YIGILANTBIOSCIENCES'

BeVigilant™ Reader

Instructions for Use
For additional product information, visit www.vigilantbiosciences.com

Users must read this package insert in its entirety before using the product. Follow the instructions
carefully when conducting the test. Failure to do so may cause inaccurate test results.

PRODUCT NAME AND INTENDED USE

The BeVigilant™ OraFusion System is to be used by qualified healthcare providers on
patients 22 years of age or older to enhance the identification and screening of visible

oral mucosal abnormalities. A qualitative screening result is generated by lateral flow
immunoassays detecting two salivary biomarkers, p16 and EGFR, along with clinical

risk factors. The BeVigilant™ OraFusion System is complimentary to and is intended to

be used in combination with a traditional visual oral mucosal examination, as an aid in

the assessment of oral cancer during routine examination. It is intended to assist in the
decision regarding referral of the patient to a specialist. The BeVigilant™ OraFusion System
is not automated.

PRINCIPLES OF OPERATION

The Ora-3D uses the platform of lateral flow immunoassay strips to detect p16 and EGFR in
whole saliva, which are known to be associated with oral cancer. The strip includes a conjugate
pad that is striped with antibodies, a test line that is striped with a capture antibody, and a
control line that is striped with a ‘catch-all’ polyclonal antibody. The saliva specimen is added
to the sample well of the cassette. When the saliva flows up the strip, the biomarkers bind with
the antibody conjugates. This molecular complex binds to the antibody at the test line to give
a positive signal, indicating presence of biomarkers in saliva. The control line develops a signal
indicating that the strip performed properly.

The BeVigilant™ Reader, an electro-optical device, is used to read the Ora-3D test cassette and
enter the clinical risk factors into the OraFusion Software. The Ora-3D test cassette is placed
into the positioning tray on the BeVigilant™ Reader. The camera on the reader captures the
image of the Ora-3D test cassette. The OraFusion Software processes the image and measures
the critical line optical intensities. The absorbance units of the lines are used as an input to the
algorithm, along with the clinical risk factors to generate a result.
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MATERIALS PROVIDED IN THE BEVIGILANT" READER TO ADMINISTER A TEST ORA-3D & BEVIGILANT" READER WARNINGS AND PRECAUTIONS

o * The healthcare provider is required to complete training prior to the use of the
?;&%%‘gg)t Description Quantity BeVigilant™ OraFusion System. A Certification of Training will be provided to the
healthcare provider. These required items can be found at www.vigilantbiosciences.
BeVigilant™ Reader 1 com/training.
Power Adapter & ALV & « Failure to follow the instructions provided may lead to inaccurate results.
Interchangeable Blade Kit \\ P~ « This test is not intended for diagnosis or as a standalone test.
Instructions for Use (IFU) 1 ; ; B\\/V' Jant™ Pead * This test is intended for use by health-care providers in a health-care setting.
mage 1 - BeVigilan eader
Quick Reference Guide (QRG) 1 * The OraFusion is intended for use on adults of age 22 years or older.

* This test has been developed for use with saliva only. The use of this test with any
other specimen type may lead to inaccurate results.

* The use of a saliva specimen with blood, food, alcohol or any other substances

MATERIALS PROVIDED IN THE ORA-3D TO ADMINISTER A TEST present in the oral cavity within 1 hour may lead to false negative/positive results.

*Do not use this device if there is an infection or fungus in the mouth, blood present

Component Description Quantit a in the saliva sample, or if the patient has an active cancer diagnosis.
(9000006) Bl | /mage 2 | g i i ) }
—COra—3D «» Saliva sample should be used immediately after collection.

- assette

Ora-3D Pouch 12 2 Imace 3 * Wear appropriate personal protective equipment and use standard office practices
. . . a i ; i i
Oral Fluid Collection Device 12 | ID . Pogrex when handling and testing the patient specimen.
Saletto™ . 3D i i

Instructions for Use (IFU) 1 e N uid Use the Ora-3D immediately after opening the pouch.

X K ° Collection « Stop using immediately if an allergic reaction occurs.
Quick Reference Guide (QRG) 1 66 = Device - ) '

« Insufficient saliva sample volume may lead to inaccurate results.

* This product has not been tested on pregnant women.

* This test is intended to be performed at room temperature (16°C to 25°C); do not
use out of this range.

* The recommended storage temperature for the test kit is 4°C to 25°C.

«Use all test devices only once and dispose properly. Do not reuse any of the test
devices.

* The BeVigilant™ Reader is not intended to be moved during a test.

* Do not use Ora-3D after the expiration date on the package. Expired devices should
be disposed of according to local, state, and federal waste disposal requirements.

*Used Ora-3D are considered a potential biohazard and should be disposed of
according to local, state, and federal waste disposal requirements.
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* Do not position the equipment in a way that would make it difficult to reach the
external power supply.

*Not properly plugging the charging cable into the BeVigilant™ Reader may cause the
battery to lose charge and Reader to not power on.

* Ensure that the Reader is plugged into the appropriate power source.
* Do not expose ports to liquids; this can cause a short circuit and overheating.

» Maintain the environmental conditions explained in Safety Warnings for proper
equipment operation.

* Modification of this device is not allowed.

* Ora-3D does not have backward compatibility.

* Use only with recommended consumables, accessories, or medical devices.
*« Examine detachable power cord monthly for continued safe usage.

* The BeVigilant™ Reader may be reused until signs of material degradation occur. Do
not use the BeVigilant™ Reader if the device shows signs of ageing, wear, fatigue or any
degradation as suggested by changes in its appearance that may affect performance.

Install software updates immediately upon notification.
*Do not use Ora-3D if components are damaged or missing.

* Do not use the BeVigilant™ Reader if unresponsive or components are damaged or
missing.

» Discontinue device use in the event of a malfunction.
*Label samples prior to testing to prevent mix-ups.

*Do not write over or damage the QR Code. If damage occurs, the cassette will return an
invalid test result.

*Natural rubber latex was not used as a material in the manufacture of a medical
product, its container and/or packaging.

* Avoid distractions while administering the test. The patient should remove any lipstick
or lip treatment such as lip balm, ointment etc. prior to specimen collection for the
administration of the test.

BEVIGILANT" READER CONTRAINDICATIONS

There are no contraindications that would prevent the BeVigilant™ Reader from being
used on a patient’s test.
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BEVIGILANT" READER ENVIRONMENTAL CONDITIONS

The permissible environmental conditions of use for proper operation of the BeVigilant™
Reader are:

Operational temperature: 16°C to 30°C

Operational Humidity: 10% to 85% relative humidity, non-condensing Storage
Temperature: -20°C to 40°C

Operating Altitude: 2000 Meters

Atmospheric Pressure: 70 kPa to 106 kPa

BEVIGILANT" READER SAFETY WARNINGS

WARNING: HEALTH AND SAFETY INFORMATION; READ BEFORE
USE TO REDUCE THE RISK OF PERSONAL INJURY, DISCOMFORT,
PROPERTY DAMAGE, INCLUDING DAMAGE TO THE DEVICE AND
OTHER POTENTIAL HAZARDS

Handle the BeVigilant™ Reader with care. The BeVigilant™ Reader or its battery may
be damaged if disassembled, dropped, bent, burned, crushed, or punctured. Do not
use the BeVigilant™ Reader with a cracked screen or damaged enclosure.

Using a damaged device may cause battery overheating or injury. Do not expose the
BeVigilant™ Reader to liquids, which can cause a short circuit and overheating. If the
device gets wet, do not attempt to dry it using an external heat source.

Do not leave the device in places where the temperature may exceed 40°C, such as
near a heating vent, as this may damage the product, overheat the battery, or pose a
risk of fire. Keep the device away from heat sources and out of direct sunlight. If the
device becomes too hot, it will temporarily shut down. If this occurs, disconnect the
device from the power source if it is plugged in, move it to a cooler place, and do not
use it until it has cooled. Contact customer service and do not use the device if it is
not working properly or has been damaged.
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ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC)
EQUIPMENT IS CLASS Il (ELECTRICAL SAFETY)

WARNING: Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should
be avoided because it could result in improper operation. If such use is necessary,

this equipment and the other equipment should be observed to verify that they are
operating normally.

WARNING: Use of accessories, transducers, and cables other than those specified or
provided by the manufacturer of this equipment could result in increased

electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment
and result in improper operation.

WARNING: Portable RF communications equipment (including peripherals such
as antenna cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm
(12 inches) to any part of the BeVigilant™ Reader including cables specified by the
manufacturer. Otherwise, degradation of equipment performance could result.

* The operator could experience display flicker if the unit is exposed to excessive EMI.

* The operator shall ensure, as a precaution to be taken to prevent adverse events to
the Patient and Operator due to electromagnetic disturbances, that the device is
kept away from RF communications equipment. Device is designed to be immune to
the external EMI as per IEC 60601-1-2. There were no deviations from the standards
used.

* RF emissions are very low and are therefore unlikely to cause any interference in
nearby electronic equipment. There is no evidence of any issues associated with the
use of the device in healthcare establishments.
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ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

The BeVigilant™ Reader is intended for use in a clinician’s office. The BeVigilant™ Reader user
should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test Compliance Level

IEC 61000-4-2 Electrostatic Discharge +8 kV Contact, +2kV, +4kV, + 8kV, +15 kV Air

IEC 61000-4-3 Radiated RF Electromagnetic | 3 V/m, 80 MHz to 2.7 GHz, 80% AM at 1 kHz
Fields

IEC 61000-4-3 Proximity Fields from RF Refer Section 8.10 of IEC 60601-1-2

Wireless Communications Equipment

IEC 61000-4-8 Rated Power Frequency 30 A/m
Magnetic Fields 50 Hz or 60 Hz

IEC 61000-4-4 Electrical Fast Transients / +2 kV for power-supply lines, 100 kHz repetition
Bursts frequency

IEC 61000-4-5 Surges +0,5kV, £1kV line to line, £ 0,5 kV, £ TkV, 2 kV

line to earth

IEC 61000-4-6 Conducted Disturbances 3V

Induced by RF Fields 0,15 MHz - 80 MHz

6 V in ISM bands between 0,15 MHz and 80 MHz
80 % AM at 1kHz

IEC 61000-4-11 Voltage Dips, Short
Interruptions and Voltage Variations

0 % UT; 1cycle
70 % UT; 25/30 cycles Single phase: at 0°
0 % UT; 250/300 cycle

IEC 61000-4-39 Proximity to Magnetic Fields | 30 kHz continuous wave
134.2 kHz 50% Pulse at 2.1 kHz
13.56 MHz 50% Pulse at 50 kHz

ELECTROMAGNETIC EMISSIONS

Note: The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas and
hospitals. If it is used in a residential environment (for which CISPR 11 class B is normally required) this
equipment might not offer adequate protection to radio-frequency communication services. The user
might need to take mitigation measures, such as relocating or reorienting the equipment.

Immunity Test Compliance Level
IEC 61000-3-2 Harmonic Distortion Compliant

IEC 61000-3-3 Voltage Fluctuations and Flicker Compliant

CISPR 11, Radiated Emissions, Class A, Group 1 Compliant
CISPRI11, Conducted Emissions, Class A, Group 1 Compliant
(I0OVAC and 240 VAC)
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DEVICE FREQUENCY BANDS AND POWER

The BeVigilant™ Reader utilizes the Raspberry Pi Compute Module for Wi-Fi capabilities
with connectivity through Wi-Fi 2.4 GHz + 5.0 GHz 802.11b/g/n/ac. The Frequency Bands
and Power data provided below is the maximum radio frequency power transmitted in the
frequency band(s) in which the radio equipment operates.

Frequency Power
2400 to 2500 MHz +21dBm
4900 to 5845 MHz +18.5dBm

BeVigilant® Reader Maintenance

The BeVigilant™ Reader may be used until signs of material degradation occurs.

CARE AND CLEANING

Unplug the device before cleaning, during lightning storms, or when unused for extended
periods of time. Avoid solvent and abrasive materials that may cause damage to the product
surface. CaviWipes™ are recommended for cleaning the device as needed. Avoid USB port
and other crevices when cleaning. Do not use any chemical detergent, powder, or other
chemical agents to clean the BeVigilant™ Reader or accessories. Do not clean your device
while it is charging.

BEVIGILANT™ READER REPAIR AND SERVICE

Do not attempt to repair the BeVigilant™ Reader or any of its accessories. Disassembling the
device may cause damage or injury. Contact customer service if the BeVigilant™ Reader is
damaged or requires service.

BEVIGILANT™ READER CHARGING

The BeVigilant™ Reader is designed to charge when plugged in. Do not use an alternative
charging accessory to charge the device. Do not use the BeVigilant™ Reader if any of the
cables, connectors, or power adapter are damaged or when moisture is present due to
possible fire, electric shock, injury, or damage to the device and other property. Do not
charge or use the device if it appears damaged.

AC ADAPTER

The BeVigilant™ Reader utilizes an AC/DC power adapter to supply the device with AC
power. WARNING: do not use any power adapter other than Vigilant Supplied, incorrect
power adapters may lead to damage to the device.

Specifications: GlobTek, Wall Plug-in, Regulated Switch mode AC-DC Power Supply AC
Adaptor, Input Rating: 100-240V~, 50-60 Hz, with Interchangeable Blades http://en.globtek.
com/interchangeable-blades.php, Output Rating: 36W, 12.0V@3.0A, Output Configuration:
1200 mm, 16/2 Cond, UL 2468, Female Barrel 5.5*2.1*1Tmm w/ Spring Clip & Locking Notch
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BATTERY
The BeVigilant™ Reader contains a rechargeable lithium-ion battery, which is a sensitive
component that can cause injury if damaged. Do not attempt to remove the battery.

Contact Vigilant Biosciences® Customer Service if you have a problem with the battery.
Replacement by unqualified professionals can damage the device. Using an unqualified
battery may pose a risk of fire, explosion, leakage, or other hazards. If the battery leaks, do
not allow the leaking fluid to come into contact with eyes, skin, or clothing.

If battery fluid makes contact with the eyes, do not rub. Rinse the eyes with clean water
immediately and seek medical advice.

Dispose of the BeVigilant™ Reader and accessories according to local environmental
regulations. Do not dispose in normal household waste. Improper disposal may lead to fire,
explosion, and/or other hazards. Do not open, crush, heat above 45°C, or incinerate.

Specifications: Rated output voltage 7.2V; Rated current or power 2A; Rated Capacity 3.2
Ah; Rated Energy 23 Wh

ENVIRONMENTAL RESTRICTIONS
To prevent damage to the BeVigilant™ Reader parts or internal circuits, do not use or store
the device or its accessories in dusty, smoky, damp, or dirty environments, or near

magnetic fields. Keep it away from heat sources and out of direct sunlight. Do not leave the
BeVigilant™ Reader inside a vehicle or in places where the temperature may exceed 40°C,
such as on a car dashboard, windowsill, near a heating vent, or behind glass that is exposed
to direct sunlight or strong ultraviolet light for extended periods of time

EXPLOSIVE ATMOSPHERES

Do not use, store, or transport the BeVigilant™ Reader where flammables are stored or used.
Sparks in such areas could cause an explosion or fire resulting in bodily injury or even death.
Please observe all notices and signs where these hazards might be present.

RoHS COMPLIANCE

The BeVigilant™ Reader is in compliance with Directive 2015/863 of the European

Parliament and of the Council of 31 March 2015, on the restriction of the use of certain

hazardous substances in electrical and electronic equipment (RoHS) and its amendments.

HARDWARE, IT NETWORK CHARACTERISTICS, AND IT SECURITY MEASURES

« Failure to maintain cybersecurity can result in compromised device functionality, loss
of data (medical or personal) availability or integrity, or exposure of other connected
devices or networks to security threats.

« Limit access to devices through user authentication.

* Wi-Fi is required for the BeVigilant™ Reader setup.

« The USB port is for Vigilant use in regard to internal testing and/or accessing data.
Each reader is password protected to prevent users from unauthorized access.
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Security Guide OraFusion Software

Emergency Procedures for Cybersecurity Incidents

What to Do in a Cybersecurity Incident

If you suspect or detect a security issue with the device, please follow these steps
immediately:

Disconnect device from network.

Notify your IT department.

Immediately contact Vigilant Biosciences support team at customerservice@
vigilantbiosciences.com.

Handling of Forensic Evidence
Logs on device operations are being registered and saved. In case of any issue, please
turn off the device and send it to Vigilant Biosciences for inspection.

Retaining and Recovering Device Settings
Vigilant does not retain or recover the settings on the OraFusion Software.

Protecting the Device from Cyber Threats Communication Interfaces and Protocols
Active interfaces used by the device (physical): External USB
Disabled interfaces and why they are disabled: Internal USB is disabled by design.

Network Ports and Connectivity
Ports Open for communication: HTTPS (443), SSH (22)

Cybersecurity Best Practices
Please always consider following cybersecurity best practices, like using an up-to-date
antivirus or firewall.

1. The device should be accessible to trained intended users only.
2. Connect the device to a private secure network in the intended use environment.

Built-in Security Features
Security features included:

1. Encrypted Storage
2. HTTPS (Secure communications protocol) Network Communication

3. USB port configured only for syncing test data (Keyboard and mouse are locked and
unavailable for use)

4. Password/PIN protected access
5. Device blacklisting capability to disable device

Setting Up the Device in Your Practice
Expected Setup Environments

Optimal environments for the device: healthcare setting
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Handling Connectivity Issues
Managing cloud and network connections:

1. Ensure Wi-Fi network is operational.

2. Ensure Wi-Fi signal is strong.

3. Ensure Wi-Fi router name and password is correct.

4. If connection issues persist, turn reader off/on and try to connect again.

5. Sometimes Wi-Fi can be available but the internet connection to Wi-Fi is down,
please contact your Internet Service Provider (ISP) to ensure stable internet
connection.

Risk Management Overview

OraFusion Software is not an interoperable device, therefore no specific risks related to
cybersecurity threats are identified. Please review Warning section for more information
on related risks.

Updating the Device

Software Updates

Vigilant recommends connecting the device to an
active Wi-Fi network at least once a week to allow
the system to automatically check for updates. Once
updates are available a system pop-up will appear, if
an update is available.

Technical Information for Users
L Operating System Details
Raspberry Pi Operating System

There is a newer version of this

app available Software Components Lists
Click “Update” to download it now A copy of software bill of material can be obtained

. by emailing a request to Vigilant Biosciences at
{ Cancel customerservice@vigilantbiosciences.com.
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BEVIGILANT™ READER PROCEDURE FOR INITIAL SETUP

1. Remove the BeVigilant™ Reader from the box.

2. Place the BeVigilant™ Reader on a flat open surface near a power outlet.

3. Remove the power adapter and Interchangeable Blade Kit from the box.

4. If needed, replace the interchangeable blade on the power adapter by pressing down
on the spring-loaded tab, insert the blade adapter at 60° where the top is flat and the
bottom has a U-shape. Press the adapter down towards the power supply until it locks
in place, a clicking sound will occur. if more information is needed, please visit: http:/
www. globtek.com/pdf/Instructions-Interchangeable-Blades.pdf.

5. Plug into a power outlet.

6. Plug the power cord into the reader ensuring it is connected securely.

7. Press the power button, located on the back of the device. The power button will
illuminate when device is on.

8. Ensure the BeVigilant™ Reader is powered on (if the screen does not light up after the
power button is activated, check all connections and ensure the outlet being used is
functioning properly).

9. Select the language to be used on the device.

10. Select the Time zone where the device is used.

1. Review the Privacy Policy and tap Accept. Tap CONTINUE to proceed.

12. Review the Terms of Use and tap Accept. Tap CONTINUE to proceed.

13. Connect the reader to a wireless internet network by selecting the network, entering
the appropriate network password, and tap CONNECT.

14. Create an account for the practice by entering the Practice Name, Email Address, and
Password (enter the password twice for confirmation) and tap CREATE ACCOUNT.

15. An automated message will be sent to the email address used to create the account.
Check the email (if it is not in the inbox, check any spam filters) to get the Verification
Code.

16. Enter the Verification Code in the reader. NOTE: Verification code is valid for a limited
time.

17. If the correct Verification Code is entered, the reader will prompt the creation of a
4-digit App PIN.

18. Create a 4-digit App PIN for the app to expedite future log in.

19. Re-enter the 4-Digit App PIN to confirm.

20. The reader is now ready to perform the Ora-3D. Setup is complete.

21. Please continue to the Vigilant website (https://vigilantbiosciences.com/training/) on a
PC or mobile phone to complete training prior to use.

PLEASE NOTE: The USB is for Vigilant use in regard to internal testing and/or accessing
data. Each Reader is password protected in order to prevent unauthorized access.
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BEVIGILANT™ READER PROCEDURE FOR USE

Perform the following steps to initiate a new Ora-3D test:

. Place the BeVigilant™ Reader on a flat open surface where the test will be
performed. The reader should not be moved while a test is in progress.
Movement may invalidate the test.

2. Tap the reader screen to ensure it is powered on. If the screen doesn’t respond,
press the power button on the back of the device for 1 second.

W

. Enter the App PIN to log into the app.

IN

. Tap NEW TEST, then enter Year of Birth and Gender. Record the Test ID for
traceability between the Ora-3D test results and the practice’s Quality system
for future reference.

5. Enter the patient Clinical Risk Factors by tapping the appropriate answer for
each factor. For additional information about Clinical Risk Factors, tap the

o

Enter if the patient has fasted from food or fluid within 1 hour of the test. Enter
if the patient has removed contaminates from lips. If the patient has not fasted
the reader will show an error to instruct the patient to rinse with water and
restart the test in one hour.

7. Prepare a saliva sample for testing by following the Ora-3D Procedure for Use
(next section). The BeVigilant™ OraFusion Software will act as a guide through
the test steps.
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SPECIMEN COLLECTION PROCEDURE FOR USE

Perform the following steps to prepare a patient sample for Ora-3D.
* Prior to collecting a sample, follow the BeVigilant™ Reader Procedure For Use.
* Gloves must be worn when performing the Ora-3D.

The OraFusion Software will guide user through the following steps. ‘

* Remove a Collection Device and a Test Cassette from the box. Inspect the
packaging for damage and do not use items past the expiration date printed on
the pouch. Only open the components as needed.

Important! Patients should not eat, drink, chew gum, smoke, gargle mouthwash,
or put anything in or around the mouth for at least 1 hour before sample
collection. Substances in the mouth may cause false test results.

IMPORTANT FOR SALIVA TRANSFER:

1. Place the sponge only on the top of the tongue. DO NOT place the sponge
under the tongue.

2. Ensure to POOL saliva prior to placing the sponge in the mouth.

3. Maintain the tongue in one position while the sponge absorbs saliva.

4. DO NOT perform any sucking motion while the sponge is absorbing saliva.

5. DO NOT place your mouth over the plastic body of the collection device.
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1. Instruct the patient to pool saliva in the
mouth for a minimum of 30 seconds.

N

Remove the Push Cap and set aside.

W

Instruct the patient to place the entire
Sponge in the mouth and saturate with
saliva for a minimum of 90 seconds.
Continue to pool and saturate the
sponge in the mouth during 90 seconds.

A

After 90 seconds, check if the indicator
has turned solid blue. If the indicator
has not turned blue (indicating full
saturation), repeat steps 1 through 3.

o

Retrieve the properly filled collection
device from the patient. Place the
Collection Device cap over the Sponge.

o

Keeping the device upright, push the
cap down slowly and smoothly in one
motion to filter the saliva into the
sample dropper.

7. Saliva should be present in the bottom
of the dropper tip. Ensure the minimum
volume is up to the top of the purple
dropper tip. If there is not enough,
repeat steps 1through 6.

®

Inspect the filtered saliva in the tube
for blood or blood-like color. Select the
option on the OraFusion Software to
continue. If no blood/blood-like color
is detected, then the sample is ready
for testing. Proceed to the Ora-3D &
BeVigilant™ Reader procedure for use.

9. Perform test within 1 hour of saliva
collection.
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Pool saliva in mouth for Remove Push Cap and set
30 seconds. aside.

<"
Put entire Sponge in mouth
and saturate with saliva for
90 seconds. Do not chew or
squeeze Sponge.

v X
®®

Indicator turns solid BLUE

when saturated with saliva.

Remove Sponge from mouth to check
Indicator. If itis not solid Blue (fully
activated), repeat steps 1-3.

=4

:

Replace Push Cap over Sponge. Keeping device upright, push
Keep device upright. Push Cap down slowly and
smoothly, in one motion.
7 Compress Sponge completely.

Minimum volume of
Saliva shall be to top
of the dropper
3600002 Rev L



YIGILANTBIOSCIENCES'

BeVigilant™ Reader

Instructions for Use

ORA-3D & BEVIGILANT™ READER PROCEDURE FOR USE

1. Prior to administering a test, follow the 3
BeVigilant™ Reader Procedure For Use and
Specimen Collection Procedure For Use.

N

. Remove the Ora-3D Test cassette from the
packaging and place on flat surface near
the BeVigilant™ Reader and prepare to
apply the filtered saliva to the cassette. m b

()

. Unscrew the dropper cap from the sample

dropper nozzle Remove the dropper cap and set aside

Caution: Some saliva may flow without
pressing the dropper tube. Ensure cleaning
supplies are available if needed.

4. Add four drops of the sample into each
well of the test cassette (eight drops in
total) by squeezing the tube. The sample
may pool in the well when first applied. 3xt: o
Allow time for the saliva to saturate into . >\
the cassette before moving the cassette - |-
into the positioning tray. 7 w

4 rq

Important! Do not exceed a 60 second
timeframe between dropping the sample
into the cassette and beginning the test.

Add a four (4) drops of the sample
into each well of the test cassette by

squeezing the tube.
5. Place the test cassette into the positioning
tray on the right side of the BeVigilant™ 5
Reader and slide the tray into the reader
(do not lift Reader or positioning tray). The
positioning tray and cassette have arrows
indicating the direction of insertion.

CRssETTE
oV (

[0}

. Confirm all previous steps have been
completed.

. Tap START TEST on the BeVigilant™
Reader screen. If the elapsed time is
greater than 1 hour since the lapse timer
started, the sample has expired, and an
error message will occur.

~N
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8. When the test is complete, the BeVigilant™ Reader will display a result. The Result
based on the analysis of specific biomarkers and individual Clinical Risk Factors.

9. A result of “Monitor” suggests there is not an immediate need for specialist
referral. A result of “Investigate Further” suggests further evaluation through a
specialist referral.

10. Tap EMAIL RESULTS to email the test result. Tap BACK HOME to return to the
home screen.

1

. Remove the test cassette from the BeVigilant™ Reader and dispose of the
cassette and Collection Device according to local, state, and federal waste
disposal requirements.

If an error occurs, the screen will display an alert. A new test can be
immediately administered using a new Ora-3D.

If you wish to view the test again, it can be displayed through the home screen by
selecting “FIND TEST” and viewing the Test ID previously recorded in the practice’s
Quality system.

BEVIGILANT™ READER PROCEDURE FOR SHUTDOWN

After completing a test procedure, the BeVigilant™ Reader is ready for the next test.
If desired, users may shut down the BeVigilant™ Reader by pressing and holding
the power button on the back of the device for 3 seconds. The device will take 15
seconds to power down completely and the illuminated power button will go off.

QUALITY CONTROL PROCEDURE

* Inspect the expiration date on the package for the Ora-3D to ensure the product is
not expired.

* Examine detachable power cord monthly for continued safe usage.

* Ensure the most recent software is installed prior to use if the device has been
unused for an extended period of time.
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DISPOSAL

Used Ora-3D are considered a potential biohazard and should be disposed of according
to local, state, and federal waste disposal requirements. Ensure that the BeVigilant™
Reader is handled in accordance with WEEE and Batteries Directive.

WASTE ELECTRICAL AND ELECTRONIC EQUIPMENT (WEEE)
AND BATTERIES DIRECTIVE

The Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE) directive requires that all
Electrical and Electronic Equipment (EEE) must be marked with the symbol of the
crossed-out wheeled bin. This symbol means that the equipment must not be disposed
of as unsorted municipal waste. Disposing of WEEE together with normal waste may
pose a risk to the environment and to human health, due to certain substances used in
EEE and their batteries.
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BEVIGILANT™ READER TROUBLESHOOTING

Error Troubleshooting and mitigation

Device will not
power on

Check the device’s battery life. If the battery is low, ensure
the power adapter is plugged into the device and the cord
is plugged into the wall. If the device is fully discharged,
wait for 10 minutes before powering on the device.

If the device will not power on after troubleshooting, call
customer support.

User cannot
remember
application PIN

Use the “Forgot PIN” feature in the Application. The
Application will walk you through the instructions. Internet
access and user’s email will be required.

Tray position
error

Ensure positioning tray is inserted fully and flush against
the main body of the device.

Ensure the silver dot on the positioning tray is present.
Ensure there is no debris on the positioning sensor.

If the device will not function after troubleshooting, call
customer support.

Ora-3D test
error

Ensure the test’s expiration date, to ensure it is within use
by date.

Ensure the test’'s QR is present and not damaged. If either
of these scenarios are present, a new test is required.

If the device will not function after troubleshooting, call
customer support.

Sample
expiration error

A new saliva sample and test required, use the application
to restart the test.

Device is broken
or has broken
components

Terminate the use and return the device to the vendor.
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Standard/
Source

1SO 15223-1:2021
511

Symbol

Instructions for Use

Description of Symbol
Per Standard

Indicates the medical device
manufacturer

YIGILANTBIOSCIENCES'

BeVigilant™ Reader

1SO 15223-1:2021
512

Indicates the authorized
representative in the
European Community/
European Union

Instructions for Use

1ISO 15223-1:2021
513

Indicates the date when
the medical device was
manufactured

1SO 15223-1:2021
514

R

Indicates the date after which
the medical device is not to
be used.

1SO 15223-1:2021
516

i
m
M

Indicates the manufacturer’s
catalogue number so that
the medical device can be

identified.

1SO 15223-1:2021
517

B

Indicates the manufacturer’s
serial number so that a
specific medical device can be
identified.

1SO 15223-1:2021
53.4

‘
PRy

Indicates a medical device
that needs to be protected
from moisture.

1SO 15223-1:2021
537

=19

Indicates the temperature
limits to which the medical
device can be safely exposed.

3600002 Rev L

ISO/IEC 116 of
Salerel Symbol
number Y
ISO 7000-
2082 Manufacturer
Authorized
representative
in the
European
N/A Community/
European
Union
manufacturer
ISO 7000- Date of
2497 Manufacture
1ISO-7000-
2607 Use-by-date
ISO 7000- Catalog
2493 number
ISO 7000- .
2498 Serial Number
ISO 7000-
0626 Keep Dry
ISO 7000- Temperature
0632 limit
20 of 25

Standard/ Symbol Iss?n/tl)if Title of Description of Symbol
Source Y Y Symbol Per Standard
number
ISO 1522312021 ISO 7000- Hurnidity Indicates the range of humidty to
A which the medical device can be
538 QA 2620 limitation
safely exposed.
SO 15223-1:2021 1SO 7000- Atmospheric Indicates the range of atmosphenc
pressure pressure to which the medical
539 2621 s .
limitation device can be safely exposed.
1501522312021 ® SO 7000- Do not reuse thI:tdils?iar:teSnzgzje?;r:ir?ee:ilrfeIe
5.4.2 1051 9
use only.
1SO 15223-1:2021 1SO 7000- ) Consu._JIt Indicates that the user heeds
instructions to consult the instructions
543 1641
for use for use.
In Vitro Indicates a medical device
1SO 15223-1:2021 - . . that is intended to be used as
551 m N/A dli-ignOStl(? an in vitro diagnostic medical
medical device .
device.
IVD Regulation éa Cﬁ:gt(:i Il'” n::r;:;zr:t Indication of near-patient
2017/746/EU 201h testing testing
IVD Regulation Annex |, Device not for Exp!lv:lt exclusion for assgys
2017/746/EU Chapter IlI, self-testing not intended for self-testing
20.1h or near-patient testing
IEC 60601~ ) )
1:2005 — | IEC60417- | Alternating '”‘ijs'csiti:;laftotrhaelti‘::::ment
+AMD1:2012 == 5032 current current onl 9
+AMD2:2020 4
IEC 60601-
1:2005 IS0 7010- General To signify a general warnin:
+AMD1:2012 woo1 warning sign onity.ag 9
+AMD2:2020
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Standard/ ISo/IEC Title of Description of Symbol
Symbol symbol
Source number Symbol Per Standard
Waste from
Electrical and Waste Indicates that separate
Electronic IEC 60417- Electrical and collection for waste electric
Equipment — 6414 Electronic and electronic equipment is
(WEEE) Equipment required.
Directive
; Indicates the power button
w lluminated on the back of the device
N/A N/A Momentary N o :
Power Button (llluminated - Device is on /
Light off - Device is off)
Saliva Drop Indicates where the user is
N/A N/A Well indicator to drop the saliva into the
cassette.
Indicates that the
CE maring | T o e o
N/A c € N/A European P 9 N
Conformit and may be sold anywhere in
Yy the EEA (European Economic
Area).
Prescription Indicates prescription
N/A R ONLY N/A Use Only use only.
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QUESTIONS OR CONCERNS?

If you have questions or concerns regarding these instructions for use, please
contact your Vigilant Biosciences Sales Representative or Vigilant Biosciences at
customerservice@vigilantbiosciences.com.

If you have any issues with the external power supply, please contact Vigilant
Biosciences for a replacement at customerservice@vigilantbioscineces.com.

For additional product information, visit www.vigilantbiosciences.com

If any serious incident occurs in relation to the device, please report to Vigilant
Biosciences, US Food & Drug Administration, and/or the competent authority of the
Member State in which the user and/or the patient is established.

REFERENCES

1. “The Science of Earlier: Improving early detection of oral and oropharyngeal
cancer”, White Paper, 2018, Vigilant Biosciences, Inc.

2. World Health Organization website. Accessed 2021.

3. Siegel RL, Miller KD, and Jemal A. Cancer statistics, 2019 CA Cancer J Clin
2019;69:7-34.

For in vitro diagnostic use only.

PATIENT DATA PRIVACY

Vigilant Biosciences respects the privacy rights of individuals and is committed to
handling and protecting personal information in compliance with the EU-U.S. and

Swiss-U.S. Privacy Shield Frameworks. For our full Privacy Policy, visit our website
at www.vigilantbiosciences.com. For complaints or concerns, contact our Privacy

Administrator at privacy@vigilantbiosciences.com.
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LIMITATION OF WARRANTY AND LIABILITY

Use of BeVigilant™ products constitutes an acceptance of all terms and conditions of
this limitation of warranty and liability.

. BeVigilant™ products are warranted to meet product descriptions and
specifications in effect on the time of shipment and to be free from defects in
materials and workmanship for the products’ shelf life. User assumes all risk and
liability resulting from the use of BeVigilant™ products, whether used singly or
in combination with other products. The foregoing warranty is in lieu of all other
warranties or obligations, express or implied. Vigilant Biosciences expressly
disclaims all implied warranties, including without limitation, the warranties of
merchantability, fitness for a particular purpose, and noninfringement. Accordingly,
the distributor covenants not to assert, and not to permit to be asserted, any claim
whatsoever against Vigilant Biosciences or any affiliate of Vigilant Biosciences
based thereto.

N

. Distributor’s sole and exclusive remedy for defective product, including any claims
by third parties made against distributor, shall be refund, credit or replacement.
In no event shall Vigilant Biosciences be liable for cost of procurement of
substitute goods, loss of profits, or for any other special, consequential, indirect,
or incidental damages, however caused, even if Vigilant Biosciences has been
advised of the possibility of such damages. If the foregoing limitation shall
be found inapplicable for any reason, Vigilant Bioscience’s liability under this
agreement shall not exceed the price paid for the defective product.

BeVigilant™ is a licensed trademark of Vigilant Biosciences, Inc.
©2024 by or under license to Vigilant Biosciences, Inc. All rights reserved. Subject to

issued and pending international patent protection. All marks used herein are owned
by Vigilant Biosciences, Inc. or their respective owners.

%GlLANTBlOSCIENCES“ d Vigilant Biosciences, Inc.
1008 Ranch Road 620 South, Suite 204
Lakeway, TX 78734 USA

+1800.979.4870
customerservice@VigilantBiosciences.com
www.vigilantbiosciences.com

Vigilant Biosciences
[= [e=] Seae B oy

KarlstraBe 88
40210 Dusseldorf
Germany
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Revision History

Document
Revision

Description of Change Effective Date

A Initial Release 03MAR2021

Update to include glossary of symbols, contraindications,
equipment Class Il (electrical safety), warnings and
B precautions, shutdown procedure, cleaning instructions, 03MAR2021
temperature, humidity and atmospheric pressure ranges,
information regarding detachable supply cord.

Change IFU name from BeVigilant RAPID Test to
BeVigilant RAPID Reader. Update operating altitude.
c Consolidate operational temperature, operating altitude,

operational humidity, and storage temperature for the 13APR2021
Reader and the phone. Add additional symbols and

include contact information to request a replacement.
D Update collection method and images; correct branding 21APR2021
£ Remove saline references a_nd updat_e saliva volumes to 12MAY2021

reflect the change in collection method
F Update Authorize_d _Repre_sent_ative from Emergo Europe 18APR2022
to Vigilant Biosciences GmbH

G Updates throughout to reflect product improvements 06MAY2022
H Add warnings and symbol to glossary of symbol 24MAY2022
| Adjustments to procedure. New symbols added. 28MAR2023
J Update to warning and precaution, Replace Wizard with 26APR2023

OraFusion Software, Formatting Update

Clarified the language in Intended Use, Principle of
Operation, Addition of Warning related to training and
patient age, removal of reader calibration check warning,
Corrected the atmospheric pressure range, Update
K to procedure to include training step, clarified patient 15 APR2024
fasting and contaminant step, clarified language in the
check for blood step, update to results display, addition
information about how to email results.
Updated Operational and Storage Temperature.

L Clarified the language in Intended Use, addition of

cybersecurity guide section 22 N0V 2024
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Gebrauchsanweisung
Weitere Produktinformationen finden Sie unter www.vigilantbiosciences.com.

Der Anwender muss diese Packungsbeilage vor der Verwendung des Produkts
vollstandig durchlesen. Befolgen Sie die Anweisungen bei der Durchfiihrung des
Tests sorgfaltig. Andernfalls kann es zu ungenauen Testergebnissen kommen.

PRODUKTNAME UND VERWENDUNGSZWECK

Das BeVigilant™ OraFusion System ist flr die Verwendung durch qualifiziertes medizinisches
Fachpersonal bei Patienten ab 22 Jahren vorgesehen, um die Identifizierung und das Screening
von sichtbaren Mundschleimhautanomalien zu verbessern. Ein qualitatives Screening-

Ergebnis wird durch Lateral-Flow-Immunoassays generiert, die zwei Speichel-Biomarker,

p16 und EGFR, zusammen mit klinischen Risikofaktoren nachweisen. Das BeVigilant™
OraFusion System erganzt die herkdmmliche visuelle Untersuchung der Mundschleimhaut

und ist in Kombination mit dieser als Hilfsmittel fur die Beurteilung von Mundkrebs bei
Routineuntersuchungen gedacht. Es soll bei der Entscheidung beziglich der Uberweisung des
Patienten an einen Facharzt helfen. Das BeVigilant™ OraFusion System ist nicht automatisiert.

FUNKTIONSPRINZIPIEN

Der Ora-3D verwendet die Plattform von Lateral-Flow-Immunoassay-Streifen zum Nachweis von

p16 und EGFR im Vollspeichel, die bekanntermaBen mit Mundkrebs assoziiert sind. Auf dem Streifen
befinden sich ein Konjugat-Pad mit streifenférmig aufgebrachten Antikdrpern, eine Testlinie mit einem
streifenférmig aufgebrachten Capture-Antikérper und eine Kontrolllinie mit einem streifenférmig
aufgebrachten polyklonalen ,Catch-all“-Antikérper. Die Speichelprobe wird in die Probenvertiefung

der Kassette gegeben. Wenn der Speichel durch den Streifen flieBt, binden sich die Biomarker an die
Antikérperkonjugate. Dieser Molekularkomplex bindet sich an den Antikoérper an der Testlinie, um ein
positives Signal zu geben, das das Vorhandensein von Biomarkern im Speichel anzeigt. Die Kontrolllinie
erzeugt ein Signal, das anzeigt, dass der Streifen ordnungsgemaf funktioniert hat.

Der BeVigilant™ Reader, ein elektrooptisches Gerat, wird verwendet, um die Ora-3D Testkassette zu
lesen und die klinischen Risikofaktoren in die OraFusion Software einzugeben. Die Ora-3D Testkassette
wird in das Positionierungstablett des BeVigilant™ Readers eingesetzt. Die Kamera am Reader

erfasst das Bild der Ora-3D Testkassette. Die OraFusion Software verarbeitet das Bild und misst die
optische Intensitdt der kritischen Linien. Die Absorbanz der Linien dient zusammen mit den klinischen
Risikofaktoren als Eingabewert fir den Algorithmus, um ein Ergebnis zu generieren.
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Gebrauchsanweisung Gebrauchsanweisung
IM LIEFERUMFANG DES BEVIGILANT" READERS ENTHALTENE MATERIALIEN ZUR ORA-3D UND BEVIGILANT"-READER - WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
TESTDURCHFUHRUNG * Das medizinische Fachpersonal muss vor der Verwendung des BeVigilant™ OraFusion Systems
: eine Schulung absolvieren. Das medizinische Fachpersonal erhalt eine Schulungsbestatigung.
(Bgeosg%"gbbzu)"g der Komponenten Menge Diese erforderlichen Artikel finden Sie unter www.igilantbiosciences.com/training.
» Die Nichtbeachtung der bereitgestellten Anweisungen kann zu ungenauen Ergebnissen
BeVigilant™ Reader 1 fahren.
Netzteil mit austauschbaren : Ay - * Dieser Test ist nicht zur Diagnose oder als eigenstandiger Test bestimmt.
Steckern ) = « Dieser Test ist fur die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal in einer
Geb h - ] \\\ P~ medizinischen Umgebung vorgesehen.
ebrauchsanweisun -
9 Bild 1 - BeVigilant™ Reader » OraFusion ist fur die Verwendung bei Erwachsenen ab 22 Jahren bestimmt.
Kurzanleitung 1 « Dieser Test wurde nur fur die Verwendung mit Speichel entwickelt. Die Verwendung

dieses Tests mit einem anderen Probentyp kann zu ungenauen Ergebnissen fuhren.
» Die Verwendung einer Speichelprobe zusammen mit Blut, Nahrungsmitteln, Alkohol oder

IM ORA-3D ENTHALTENE MATERIALIEN ZUR DURCHFUHRUNG EINES TESTS anderen Substanzen, die sich bis zu 1 Stunde vor der Testdurchfihrung in der Mundhohle
befunden haben, kann zu falsch negativen/positiven Ergebnissen fihren.

a « Dieses Produkt nicht verwenden, wenn eine Infektion oder ein Pilz im Mund vorliegt, sich Blut
Beschreibung der Menge ) i h A ) - ) - ) .
Komponenten (9000006) ) Bild 2 - L ‘ in der Speichelprobe befindet oder der Patient eine bereits vorliegende Krebsdiagnose hat.

Ora-3D- o i _ « Die Speichelprobe sollte unmittelbar nach der Entnahme verwendet werden.
Ora-3D-Beutel 12 Kassette Gid s opeeneb . A . .
p So/re;; - * Bei der Handhabung und beim Testen der Patientenproben geeignete persoénliche
Vorrichtung zur oralen 12 ‘ ID Vireric(f)z— Schutzausristung tragen und die Ublichen Praxispraktiken anwenden.
Flussigkeitsentnahme wn? zur + Ora-3D unmittelbar nach dem Offnen des Beutels verwenden.
- oralen ) ) ) . )
Gebrauchsanweisung 1 1 ° Fliis- *Im Falle einer allergischen Reaktion sofort die Verwendung einstellen.
- = sigkeits- . i i i 0
Kurzanleitung 1 6 0 e/?tnahme Unzureichendes Speichelprobenvolumen kann zu ungenauen Ergebnissen flhren.
* Dieses Produkt wurde nicht an schwangeren Frauen getestet.

« Dieser Test ist fur die Durchfihrung bei Raumtemperatur (16 °C bis 25 °C) vorgesehen;
nicht auBerhalb dieses Bereichs verwenden.

« Die empfohlene Lagertemperatur fir das Testkit betragt 4 °C bis 25 °C.

« Alle Testkomponenten nur einmal verwenden und ordnungsgemaf entsorgen. Die
Testkomponenten dirfen nicht wiederverwendet werden.

« Der BeVigilant™ Reader darf wahrend eines Tests nicht bewegt werden.

*Ora-3D nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Abgelaufene Produkte sind gemaR den értlichen, Landes- und
Bundesvorschriften zur Abfallbeseitigung zu entsorgen.

* Gebrauchte Ora-3D Tests gelten als potenziell biogeféhrlich und missen gemanl den
ortlichen, Landes- und Bundesvorschriften zur Abfallbeseitigung entsorgt werden.

3600002 Rev L 2von 25 3von 25 3600002 Rev L



YIGILANTBIOSCIENCES'

BeVigilant™ Reader

Gebrauchsanweisung

*Das Gerat nicht so positionieren, dass ein Erreichen der externen Stromversorgung
erschwert sein wirde.

*Wenn das Ladekabel nicht ordnungsgeman in den BeVigilant™ Reader eingesteckt wird,
kann dies dazu flhren, dass der Akku entladen wird und der Reader nicht eingeschaltet
werden kann.

« Stellen Sie sicher, dass der Reader an die entsprechende Stromquelle angeschlossen ist.

*Die Anschllsse keinen FlUssigkeiten aussetzen; dies kann einen Kurzschluss und eine
Uberhitzung verursachen.

*Die in den Sicherheitswarnhinweisen beschriebenen Umgebungsbedingungen fur den
ordnungsgemafen Betrieb des Gerats einhalten.

* Modifikationen an diesem Produkt sind nicht zulassig.
*Ora-3D ist nicht rickwartskompatibel.

* Nur mit empfohlenen Verbrauchsmaterialien, Zubehorteilen oder Medizinprodukten verwenden.

*Das abnehmbare Netzkabel einmal im Monat Uberprifen, um einen kontinuierlichen
sicheren Gebrauch sicherzustellen.

*Der BeVigilant™ Reader kann wiederverwendet werden, bis Anzeichen von Materialabbau
auftreten. Verwenden Sie den BeVigilant™ Reader nicht, wenn das Gerat Anzeichen
von Alterung, VerschleiB, Ermidung oder sonstigem durch duB3ere Veranderungen
angezeigtem Abbau aufweist, die die Leistung beeintréachtigen kénnen.

« Installieren Sie Software-Updates sofort nach der Benachrichtigung.
* Ora-3D nicht verwenden, wenn Komponenten beschadigt sind oder fehlen.

*Verwenden Sie den BeVigilant™ Reader nicht, wenn er nicht reagiert oder Komponenten
beschadigt sind oder fehlen.

*Im Falle einer Fehlfunktion die Verwendung des Produkts einstellen.
* Proben vor dem Test beschriften, um Verwechslungen zu vermeiden.

*Den QR-Code nicht tGberschreiben oder beschadigen. Bei einer Beschadigung gibt die
Kassette ein ungultiges Testergebnis aus.

* Naturkautschuklatex wurde nicht als Material bei der Herstellung eines Medizinprodukts,
seines Behélters und/oder seiner Verpackung verwendet.

*Vermeiden Sie Ablenkungen wahrend der Durchfihrung des Tests. Der Patient
sollte vor der Probenentnahme fur die Durchfiihrung des Tests Lippenstifte oder
Lippenbehandlungen wie Lippenbalsam, Salbe usw. entfernen.

KONTRAINDIKATIONEN FUR DEN BEVIGILANT" READER

Es gibt keine Kontraindikationen, die die Verwendung des BeVigilant™ Readers fur
einen Patiententest ausschlieBen wirden.
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UMGEBUNGSBEDINGUNGEN FUR DEN BEVIGILANT" READER

Die zulassigen Umgebungsbedingungen fur den ordnungsgemaBen Betrieb des BeVigilant™
Readers sind wie folgt:

Betriebstemperatur: 16 °C bis 30 °C

Betriebsluftfeuchtigkeit: 10 % bis 85 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend.

Lagertemperatur: -20 °C bis 40 °C
Betriebshohe: 2000 Meter
Luftdruck: 70 kPa bis 106 kPa

SICHERHEITSWARNHINWEISE FUR DEN BEVIGILANT" READER

WARNHINWEIS: GESUNDHEITS- UND SICHERHEITSINFORMATIONEN;
VOR GEBRAUCH LESEN, UM DAS RISIKO FUR PERSONENSCHADEN,
UNANNEHMLICHKEITEN, SACHSCHADEN, EINSCHLIESSLICH SCHADEN
AM GERAT UND ANDERE POTENZIELLE GEFAHREN ZU VERRINGERN

Behandeln Sie den BeVigilant™ Reader mit Vorsicht. Der BeVigilant™ Reader oder
sein Akku kénnen beschadigt werden, wenn er zerlegt, fallengelassen, verbogen,
verbrannt, zerquetscht oder durchstochen wird. Verwenden Sie den BeVigilant™
Reader nicht mit einem zerbrochenen oder anderweitig beschadigten Bildschirm.

Die Verwendung eines beschadigten Geréats kann zu Uberhitzung oder Verletzung
des Akkus fuhren. Setzen Sie den BeVigilant™ Reader keinen Fllssigkeiten aus, die
einen Kurzschluss und Uberhitzung verursachen kénnen. Wenn das Gerat nass wird,
versuchen Sie nicht, es mit einer externen Warmequelle zu trocknen.

Das Gerat nicht an Orten belassen, an denen die Temperatur 40 °C Uberschreiten
kann, wie z. B. in der N&he einer Heizungséffnung, da dies das Produkt beschéadigen,
den Akku Uberhitzen oder eine Brandgefahr verursachen kann. Halten Sie das Gerat
von Warmequellen und direkter Sonneneinstrahlung fern. Wenn das Gerat zu heif3
wird, schaltet es sich vorUbergehend ab. Trennen Sie in diesem Fall das Geréat von
der Stromqguelle (sofern es an eine solche angeschlossen ist), bringen Sie es an einen
klhleren Ort und verwenden Sie es erst dann wieder, wenn es abgekuhlt ist. Wenden
Sie sich an den Kundendienst und verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es nicht
ordnungsgeman funktioniert oder beschadigt wurde.
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ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)
GEMASS KLASSE Il (ELEKTRISCHE SICHERHEIT)

WARNHINWEIS: Die Verwendung dieses Gerats neben oder gestapelt mit anderen
Geraten sollte vermieden werden, da dies zu einem unsachgemafBen Betrieb
fhren kédnnte. Wenn eine solche Verwendung erforderlich ist, sollten dieses Gerat
und die anderen Gerate beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie normal
funktionieren.

WARNHINWEIS: Die Verwendung von Zubehorteilen, Wandlern und Kabeln, die
nicht vom Hersteller dieses Gerats spezifiziert oder bereitgestellt wurden, kann zu
erhohten elektromagnetischen Emissionen oder verminderter elektromagnetischer
Storfestigkeit dieses Gerats und zu einem unsachgemaBen Betrieb fuhren.

WARNHINWEIS: Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich
Peripheriegeraten wie Antennenkabeln und externen Antennen) sollten nicht nédher
als 30 cm (12 Zoll) zu irgendeinem Teil des BeVigilant™ Readers, einschlieBlich der
vom Hersteller angegebenen Kabel, verwendet werden. Andernfalls kann es zu einer
Beeintrachtigung der Gerateleistung kommen.

« Wenn das Gerat UbermaBigen elektromagnetischen Stérungen ausgesetzt wird,
kann Bildschirmflackern auftreten.

« Als VorsichtsmaBnahme muss der Bediener sicherstellen, dass das Gerat von HF-
Kommunikationsgeraten ferngehalten wird, um unerwlnschte Ereignisse flr den
Patienten und Bediener aufgrund elektromagnetischer Stérungen zu vermeiden.
Das Gerat ist so konzipiert, dass es gemafB IEC 60601-1-2 unempfindlich gegenUber
externen elektromagnetischen Stérungen ist. Es wurden keine Abweichungen von
den anzuwendenden Normen festgestellt.

Die HF-Emissionen des Produktes sind sehr gering und es ist daher
unwahrscheinlich, dass sie Stérungen in elektronischen Geraten in der Néhe
verursachen. Es gibt keine Hinweise auf Probleme im Zusammenhang mit der
Verwendung des Produkts in Gesundheitseinrichtungen.
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ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

Der BeVigilant™ Reader ist fur die Verwendung in Arztpraxen bestimmt. Der Benutzer des
BeVigilant™ Readers muss daflr sorgen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitstest

Konformitétsstufe

IEC 61000-4-2 Elektrostatische Entladung

+ 8 kV Kontakt, + 2 kV, £ 4 kV, £ 8 kV, £ 15 kV Luft

IEC 61000-4-3 Abgestrahlte
elektromagnetische HF-Felder

3 V/m, 80 MHz bis 2,7 GHz, 80 % AM bei 1 kHz

IEC 61000-4-3 Naherungsfelder von
drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten

Siehe Abschnitt 8.10 von IEC 60601-1-2

IEC 61000-4-8 Nennleistungs-Frequenz-
Magnetfelder

30 A/m
50 Hz oder 60 Hz

IEC 61000-4-4 Schnelle transiente
elektrische StérgréoBen (Bursts)

+ 2 kV fur Versorgungsleitungen, 100 kHz
Wiederholfrequenz

IEC 61000-4-5 StoBspannungen (Surges)

+ 0,5 kV, £ 1kV zwischen Leitungen, + 0,5 kV,
+1kV, £ 2 kV zwischen Leitungen

die durch HF-Felder verursacht werden

IEC 61000-4-6 Leitungsgeflihrte Stérungen,

3V

0,15 MHz-80 MHz

6V in ISM-Bandern zwischen 0,15 MHz und
80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

IEC 61000-4-11 Spannungseinbrtche,
kurze Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen

0 % UT; 1 Zyklus
70 % UT; 25/30 Zyklen Einphasig: bei 0°
0 % UT; 250/300 Zyklen

IEC 61000-4-39 N&ahe zu Magnetfeldern

30 kHz kontinuierliche Welle
134,2 kHz, 50 % Impuls bei 2,1 kHz
13,56 MHz, 50 % Impuls bei 50 kHz

ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN

Hinweis: Die EMISSIONS-Eigenschaften dieses Gerats machen es fur den Einsatz in industriellen
Bereichen und Krankenhausern geeignet. Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet wird (far

die normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerat moglicherweise keinen
ausreichenden Schutz fir Hochfrequenz-Kommunikationsdienste. Der Benutzer muss moglicherweise
AbhilfemaBnahmen ergreifen, wie z. B. eine Umpositionierung oder Neuausrichtung des Geréats.

Storfestigkeitstest

Konformitéatsstufe

Gruppe 1 (100 V- und 240 V-)

IEC 61000-3-2 Oberwellenverzerrung Konform
IEC 61000-3-3 Spannungsschwankungen und Flicker Konform
CISPR 11, Abgestrahlte Emissionen, Klasse A, Gruppe 1 Konform
CISPR 11, Leitungsgefuhrte Emissionen, Klasse A, Konform
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FREQUENZBANDER UND LEISTUNG DES GERATS

Der BeVigilant™ Reader verwendet das Raspberry Pi Compute Modul fur WLAN-Funktionen
mit Konnektivitat Uber WLAN 2,4 GHz + 5,0 GHz 802.11b/g/n/ac. Die unten angegebenen
Frequenzbander und Leistungsdaten sind die maximale Hochfrequenzleistung, die in dem
Frequenzband / den Frequenzbandern Ubertragen wird, in dem / denen das Funkgerat
betrieben wird.

Frequenz Leistung
2400 bis 2500 MHz + 21 dBm
4900 bis 5845 MHz +18,5 dBm

Wartung des BeVigilant” Readers

Der BeVigilant™ Reader kann verwendet werden, bis Anzeichen eines Materialabbaus auftreten.

PFLEGE UND REINIGUNG

Trennen Sie das Gerat vor der Reinigung, bei Gewittern oder bei langerem Gebrauch vom
Stromnetz. Lésungsmittel und scheuernde Materialien vermeiden, die die Produktoberfldche
beschadigen kénnen. CaviWipes™ werden zur bedarfsweisen Reinigung des Gerats empfohlen.
Meiden Sie bei der Reinigung den USB-Anschluss und andere Offnungen. Verwenden Sie zur
Reinigung des BeVigilant™ Readers oder der Zubehorteile keine chemischen Reinigungsmittel,
Pulver oder andere chemische Mittel. Reinigen Sie |hr Gerat nicht, wahrend es aufgeladen wird.

REPARATUR UND WARTUNG DES BEVIGILANT™ READERS

Versuchen Sie nicht, den BeVigilant™ Reader oder eines seiner Zubehorteile zu reparieren.
Eine Demontage des Gerats kann zu Schaden oder Verletzungen fihren. Wenden Sie sich an
den Kundendienst, wenn der BeVigilant™ Reader beschadigt ist oder gewartet werden muss.

AUFLADEN DES BEVIGILANT™ READERS

Der BeVigilant™ Reader ist zum Aufladen mit dem angeschlossenem Ladegerat vorgesehen.
Verwenden Sie zum Aufladen des Gerats kein anderes Ladezubehér. Verwenden Sie den
BeVigilant™ Reader nicht, wenn Kabel, Stecker oder Stromadapter beschadigt sind oder
wenn Feuchtigkeit aufgrund eines moglichen Brandes, Stromschlags, einer Verletzung

oder einer Beschadigung des Geréats oder anderer Gegenstande vorhanden ist. Laden oder
verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es beschadigt zu sein scheint.

NETZTEIL

Der BeVigilant™ Reader verwendet ein Netzteil, um das Gerat mit Netzstrom zu versorgen.
WARNHINWEIS: Verwenden Sie ausschlieBlich das mitgelieferte Vigilant-Netzteil. Falsche
Netzteile kdnnen das Gerat beschadigen.

Technische Daten: GlobTek, Steckdosennetzteil, geregeltes Schaltnetzteil mit
Wechselstromeingang und Gleichspannungsausgang, Eingangsleistung: 100-240 V-,
50-60 Hz, mit austauschbaren Steckern
http://en.globtek.com/interchangeable-blades.php - Ausgangsleistung: 36 W, 12,0 V@3,0 A,
Ausgangskonfiguration: 1200 mm, 16/2 Leit., UL 2468, Gleichstrom-Hohlstecker 5,5 x 2,1 x
11 mm mit Federlasche und Verriegelungskerbe
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AKKU

Der BeVigilant™ Reader enthélt einen wiederaufladbaren Lithium-lonen-Akku, eine
empfindliche Komponente, die bei Schaden Verletzungen verursachen kann. Versuchen Sie
nicht, den Akku zu entfernen.

Wenden Sie sich an den Kundendienst von Vigilant Biosciences®, wenn ein Problem mit dem
Akku auftritt. Der Austausch durch nicht qualifizierte Fachkrafte kann das Produkt beschadigen.
Bei der Verwendung eines nicht qualifizierten Akkus besteht die Gefahr von Branden,
Explosionen, Leckagen oder anderen unerwlnschten Ereignissen. Wenn der Akku undicht ist,
darf die austretende Flussigkeit nicht mit Augen, Haut oder Kleidung in Kontakt kommen.

Wenn AkkuflUssigkeit mit den Augen in Berthrung kommt, nicht reiben. Die Augen sofort
mit sauberem Wasser ausspulen und arztlichen Rat einholen.

Entsorgen Sie den BeVigilant™ Reader und das Zubehoér gemaB den ortlichen
Umweltschutzvorschriften. Nicht im normalen Hausmull entsorgen. Eine unsachgemaBe
Entsorgung kann zu Feuer, Explosion und/oder anderen Gefahren fiihren. Nicht 6ffnen,
zerdriicken, Uber 45 °C erhitzen oder verbrennen.

Technische Daten: Nennausgangsspannung 7,2 V; Nennausgangsstromstéarke 2 A;
Nennkapazitat 3,2 Ah; Nennleistung 23 Wh.

UMGEBUNGSBESCHRANKUNGEN
Um Schéaden an den Teilen oder internen Schaltungen des BeVigilant™ Readers zu
vermeiden, das Gerat oder seine Zubehorteile nicht in staubigen, rauchigen, feuchten oder
schmutzigen Umgebungen oder in der Nahe von Magnetfeldern verwenden oder lagern.
Von Warmequellen und direkter Sonneneinstrahlung fernhalten. Lagern Sie den
BeVigilant™ Reader nicht in einem Fahrzeug oder an Orten, an denen die Temperatur 40 °C
Uberschreiten kann, wie z. B. auf dem Armaturenbrett eines Fahrzeugs, einer Fensterbank,
in der Nahe einer Heizungso6ffnung oder hinter Glas, das fir langere Zeit direkter
Sonneneinstrahlung oder starkem Ultraviolettlicht ausgesetzt ist.
EXPLOSIVE GASGEMISCHE
Den BeVigilant™ Reader nicht verwenden, lagern oder transportieren, wenn brennbare
Stoffe gelagert oder verwendet werden. Funken in solchen Bereichen kénnen Explosionen
oder Brande verursachen, die zu Verletzungen oder sogar zum Tod flhren kénnen. Bitte
beachten Sie alle Hinweise und Anzeichen, bei denen diese Gefahren bestehen kénnten.
RoHS-KONFORMITAT
Der BeVigilant™ Reader erfullt die Richtlinie 2015/863 des Européischen Parlaments und
des Rates vom 31. Marz 2015 zur Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher
Stoffe in elektrischen und elektronischen Geraten (RoHS) und deren Ergénzungen.
HARDWARE, IT-NETZWERKEIGENSCHAFTEN UND SICHERHEITSMASSNAHMEN
* Wenn die Cybersicherheit nicht aufrechterhalten wird, kann dies zu einer Beeintrachtigung
der Geratefunktionalitat, zum Verlust der (medizinischen oder persénlichen) Verfugbarkeit
oder Integritat von Daten oder zur Exposition anderer angeschlossener Gerate oder
Netzwerke gegentber Sicherheitsbedrohungen flhren.

* Beschranken Sie den Zugriff auf Gerate durch Benutzerauthentifizierung.
« FUr die Einrichtung des BeVigilant™ Readers ist WLAN erforderlich.

« Der USB-Anschluss ist fur die Verwendung von Vigilant bei internen Tests und/oder fir den
Zugriff auf Daten bestimmt. Jeder Reader ist passwortgeschutzt, um zu verhindern, dass sich
Benutzer unbefugt Zugang verschaffen.
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Sicherheitsleitfaden OraFusion Software

Notfallverfahren fiir Cybersicherheitsvorfille

Was bei einem Cybersicherheitsvorfall zu tun ist

Wenn Sie ein Sicherheitsproblem mit dem Gerat vermuten oder feststellen, befolgen
Sie bitte sofort diese Schritte:

Trennen sie das Gerat vom Netzwerk.

Benachrichtigen Sie |hre IT-Abteilung.

Wenden Sie sich umgehend an das Support-Team von Vigilant Biosciences unter
customerservice@vigilantbiosciences.com.

Umgang mit forensischen Beweisen
Die Gerateprotokolle werden registriert und gespeichert. Bei Problemen schalten
Sie das Gerat bitte aus und senden Sie es zur Inspektion an Vigilant Biosciences.

Beibehaltung und Wiederherstellung der Gerateeinstellungen
Vigilant behalt die Einstellungen der OraFusion Software nicht bei und stellt sie nicht
wieder her.

Kommunikationsschnittstellen und -protokolle zum Schutz des Gerats vor
Cyber-Bedrohungen

Vom Geréat verwendete aktive Schnittstellen (physisch): Externer USB-Stick
Deaktivierte Schnittstellen und warum sie deaktiviert sind: Interner USB-Stick ist
konstruktionsbedingt deaktiviert.

Netzwerkanschliisse und Konnektivitat
Zu verwendende Komunikationsanschllsse: HTTPS (443), SSH (22)

Bewadhrte Praktiken fiir Cybersicherheit
Bitte ziehen Sie immer die Einhaltung der bewahrten Praktiken fur Cybersicherheit in
Betracht, z. B. die Verwendung eines aktuellen Virenschutzes oder einer Firewall.

1. Das Gerat darf nur flr geschulte, vorgesehene Benutzer zuganglich sein.

2. SchlieBen Sie das Gerat an ein privates, sicheres Netzwerk in der vorgesehenen
Umgebung an.

Integrierte Sicherheitsfunktionen
Enthaltene Sicherheitsfunktionen:

1. VerschlUsselter Speicher
2. HTTPS (Sicheres Kommunikationsprotokoll) Netzwerkkommunikation

3. Der USB-Anschluss ist nur fir die Synchronisation von Testdaten konfiguriert
(Tastatur und Maus sind gesperrt und nicht verfugbar)

4. Passwort-/PIN-geschltzter Zugriff

5. Gerate-Sperrlistenfunktion zum Deaktivieren des Gerats
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Einrichten des Geréts lhrer Praxis
Erwartete Einrichtungsumgebungen

Optimale Umgebungen fir das Gerat: Arztpraxis/Klinik

Handhabung von Konnektivitatsproblemen
Verwalten von Cloud- und Netzwerkverbindungen:

1. Stellen Sie sicher, dass das WLAN-Netzwerk betriebsbereit ist.
2. Stellen Sie sicher, dass das WLAN-Signal stark ist.
3. Stellen Sie sicher, dass der Name und das Passwort des WLAN-Routers korrekt sind.

4. Wenn die Verbindungsprobleme weiterhin bestehen, schalten Sie den Reader
aus/ein und versuchen Sie erneut, eine Verbindung herzustellen.

5. Manchmal ist das WLAN verflgbar, aber die Internetverbindung zum WLAN
gestort. Bitte wenden Sie sich an |hren Internet-Anbieter (ISP), um eine stabile
Internetverbindung zu gewéhrleisten.

Uberblick iiber das Risikomanagement

Die OraFusion Software ist kein interoperables Gerat, daher werden keine
spezifischen Risiken im Zusammenhang mit Cybersicherheitsbedrohungen
identifiziert. Weitere Informationen zu den damit verbundenen Risiken finden
Sie unter ,Warnhinweis".

Aktualisieren des Gerits

Software-Aktualisierung

Vigilant empfiehlt, das Gerat mindestens einmal
pro Woche mit einem aktiven WLAN-Netzwerk zu
verbinden, damit das System automatisch nach
Updates suchen kann. Sobald Updates verfugbar
sind, erscheint ein System-Popup, wenn ein Update
verflgbar ist.

Technische Informationen fiir
. ) Benutzer Betriebssystemdetails
Es ist eine neuere Version dieser - ;
App verfagbar Raspberry Pi Betriebssystem

Klicken Sie auf , Aktualisieren*, um sie
jetzt herunterzuladen

/’
Aktualisierung ( Abbrechen
\ )

Listen der Softwarekomponenten

Eine Kopie der Software-Stickliste kann
per E-Mail an Vigilant Biosciences unter
customerservice@vigilantbiosciences.com
angefordert werden.
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BEVIGILANT™ READER - VERFAHREN FUR DIE ERSTEINRICHTUNG

1. Nehmen Sie den BeVigilant™ Reader aus der Verpackung.

2. Platzieren Sie den BeVigilant™ Reader auf einer ebenen, freien Flache in der Nahe einer
Steckdose.

3. Das Netzteil und die austauschbaren Stecker aus der Verpackung nehmen.

4. Tauschen Sie je nach Bedarf den Netzstecker des Netzteils aus, indem Sie die Federlasche
nach unten driicken und den benétigten Netzstecker in einem Winkel von etwa 60° in die
daflr vorgesehene Aussparung mit geradem Rand an Oberseite und U-formigem Rand
an der Unterseite einsetzen. Driicken Sie den Stecker nach unten in Richtung Netzteil,
bis er einrastet. Es ertont ein Klickgerausch. Wenn Sie weitere Informationen bendtigen,
besuchen Sie bitte: http:/www.globtek.com/pdf/Instructions-Interchangeable-Blades.pdf

5. Stecken Sie den Stecker in eine Steckdose.

6. Stecken Sie das Netzkabel in den Reader ein und stellen Sie sicher, dass es fest
verbunden ist.

7. Drucken Sie die Netztaste auf der Ruckseite des Gerats. Die Netztaste leuchtet auf,
wenn das Gerat eingeschaltet ist.

8. Stellen Sie sicher, dass der BeVigilant™ Reader eingeschaltet ist (falls der Bildschirm
nach Aktivierung der Netztaste nicht aufleuchtet, Uberprifen Sie alle Anschltsse und
stellen Sie sicher, dass die verwendete Steckdose ordnungsgemanR funktioniert).

9. Wahlen Sie die Sprache, die auf dem Gerat verwendet werden soll.

10. Wahlen Sie die Zeitzone, in der das Gerat verwendet wird.

11. Lesen Sie die Datenschutzrichtlinie und tippen Sie auf ,,Akzeptieren”. Tippen Sie auf
JWEITER®, um fortzufahren.

12. Lesen Sie die Nutzungsbedingungen und tippen Sie auf ,,Akzeptieren®. Tippen Sie auf

JWEITER", um fortzufahren.

13. Verbinden Sie den Reader mit einem drahtlosen Internetnetzwerk, indem Sie das
Netzwerk auswahlen, das entsprechende Netzwerkpasswort eingeben und auf
LWERBINDEN" tippen.

14. Erstellen Sie ein Konto fur die Praxis, indem Sie den Namen der Praxis, die E-Mail-
Adresse und ein Passwort eingeben (geben Sie das Passwort zur Bestatigung zweimal
ein) und tippen Sie auf ,KONTO ERSTELLEN®.

15. Eine automatische Nachricht wird an die E-Mail-Adresse gesendet, die zum Erstellen
des Kontos verwendet wird. Uberprifen Sie die E-Mail (falls sie nicht im Posteingang
ist, Uberprifen Sie etwaige Spamfilter), um den Verifizierungscode zu erhalten.

16. Geben Sie den Verifizierungscode in den Reader ein. HINWEIS: Der Verifizierungscode
ist fUr eine begrenzte Zeit gultig.

17. Wenn der korrekte Verifizierungscode eingegeben wird, fordert der Reader zur
Erstellung einer 4-stelligen App-PIN auf.

18. Erstellen Sie eine 4-stellige App-PIN flr die App, um die zuklinftige Anmeldung zu
beschleunigen.

19. Geben Sie zur Bestatigung die 4-stellige PIN erneut ein.

20. Der Reader ist nun bereit, Ora-3D durchzufthren. Die Einrichtung ist abgeschlossen.

21. Bitte besuchen Sie vor der Verwendung die Vigilant-Website
(https://vigilantbiosciences.com/training/) auf einem PC oder Mobiltelefon,
um die Schulung zu absolvieren.
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BITTE BEACHTEN: Der USB-Stick ist fur die Verwendung von Vigilant bei internen Tests
und/oder fir den Zugriff auf Daten bestimmt. Jeder Reader ist passwortgeschitzt, um
unbefugten Zugriff zu verhindern.

BEVIGILANT™ READER - VERFAHREN ZUM GEBRAUCH

Fiihren Sie die folgenden Schritte aus, um einen neuen Test einzuleiten:

. Platzieren Sie den BeVigilant™ Reader auf einer ebenen, freien Flache, auf der der
Test durchgefthrt wird. Der Reader darf nicht bewegt werden, wahrend ein Test
durchgefuhrt wird. Bewegungen kénnen den Test ungultig machen.

2. Tippen Sie auf ,NEUER TEST" und geben Sie dann Geburtsjahr und Geschlecht ein.
Wenn der Bildschirm nicht reagiert, drlicken Sie die Netztaste auf der Rlckseite
des Gerats 1 Sekunde lang.

W

. Geben Sie die App-PIN ein, um sich bei der App anzumelden.

IN

. Tippen Sie auf ,NEUER TEST" und geben Sie dann Geburtsjahr und Geschlecht
ein. Notieren Sie die Test-ID zur Ruckverfolgbarkeit der Ora-3D Testergebnisse
im Rahmen des Qualitatssicherungssystems der Praxis fur zuklnftige
Referenzzwecke.

5. Geben Sie die klinischen Risikofaktoren des Patienten ein, indem Sie auf die
entsprechende Antwort fUr jeden Faktor tippen. FlUr weitere Informationen tGber
klinische Risikofaktoren tippen Sie auf die Schaltflache ().

6. Geben Sie an, ob der Patient innerhalb von 1 Stunde vor dem Test weder gegessen
noch getrunken hat. Geben Sie ein, ob der Patient Kontaminationen von den
Lippen entfernt hat. Wenn der Patient nicht nlchtern ist, zeigt der Reader einen
Fehler mit der Aufforderung an, den Patienten mit Wasser spilen zu lassen und
den Test in einer Stunde neu zu starten.

7. Bereiten Sie eine Speichelprobe fur den Test vor, indem Sie das Ora-3D-Verfahren
zur Verwendung befolgen (nachster Abschnitt). Die BeVigilant™ OraFusion
Software liefert Anweisungen zu den Testschritten.
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VERFAHREN ZUR PROBENENTNAHME

Fiihren Sie die folgenden Schritte aus, um eine Patientenprobe fiir Ora-3D

vorzubereiten.

* Vor der Entnahme einer Probe das Verfahren zum Gebrauch des BeVigilant™
Readers befolgen.

¢ Bei der Durchfihrung des Ora-3D Tests mussen Handschuhe getragen werden.

Die OraFusion Software fiihrt den Benutzer durch die folgenden Schritte.

* Entnehmen Sie eine Entnahmevorrichtung und eine Testkassette aus der
Schachtel. Untersuchen Sie die Verpackung auf Schaden und verwenden Sie keine
Artikel nach dem auf dem Beutel aufgedruckten Verfallsdatum. Die Komponenten
nur nach Bedarf &6ffnen.

Wichtig! Patienten diirfen vor der Probenentnahme mindestens 1 Stunde lang
nichts essen, trinken, Kaugummi kauen, rauchen, mit Mundspiilung gurgeln
oder die Umgebung des Mundes mit irgendwelchen Gegenstédnden beriihren.
Substanzen im Mund kénnen falsche Testergebnisse verursachen.

WICHTIG FUR DEN SPEICHELTRANSFER:

1. Platzieren Sie den Schwamm nur auf der Zunge. Den Schwamm NICHT unter
der Zunge platzieren.

2. Darauf achten, dass sich vor dem Platzieren des Schwamms im Mund
AUSREICHEND SPEICHEL ANGESAMMELT HAT.

3. Der Patient darf die Zunge nicht bewegen, wiahrend der Schwamm Speichel

absorbiert.
4. KEINE Saugbewegungen ausfiihren, widhrend der Schwamm Speichel
absorbiert.
5. Den Mund NICHT liber dem Kunststoffgehdause der Entnahmevorrichtung
platzieren.
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. Weisen Sie den Patienten an, mindestens
30 Sekunden lang Speichel im Mund zu sammeln.

Die Kappe abnehmen und beiseite legen.

Weisen Sie den Patienten an, den gesamten
Schwamm im Mund zu platzieren und mindestens
90 Sekunden lang mit Speichel zu tranken.
Wahrend der 90 Sekunden, in denen sich der
Schwamm im Mund befindet, sollte der Patient
weiterhin Speichel im Mund sammeln, um den

Schwamm vollstandig zu tréanken.

Uberprifen Sie nach 90 Sekunden, ob sich der
Indikator des Schwamms durchgehend blau gefarbt
hat. Wenn sich der Indikator nicht durchgehend
blau geférbt hat, um eine vollstandige Sattigung
anzuzeigen, die Schritte 1 bis 3 wiederholen.

Die ordnungsgeman gefullte Entnahmevorrichtung
aus dem Mund des Patienten herausnehmen.
Die Kappe der Entnahmevorrichtung auf dem

Schwamm platzieren.

. Halten Sie die Vorrichtung aufrecht und driicken
Sie die Kappe langsam und gleichmaBig mit einer
ununterbrochenen Bewegung nach unten, um den

Speichel in die Pipette zu filtern.

Am Boden der Pipettenspitze sollte sich

Speichel befinden. Sicherstellen, dass die violette
Pipettenspitze mindestens bis zum oberen Rand mit
Speichel gefullt ist. Wenn nicht genug vorhanden
ist, die Schritte 1 bis 6 wiederholen.

. Untersuchen Sie den gefilterten Speichel im
Rohrchen auf Blut bzw. blutédhnliche Farbung.
Wahlen Sie die Option in der OraFusion Software,
um fortzufahren. Wenn kein Blut/keine blut&hnliche
Farbung erkannt wird, ist die Probe bereit fur den
Test. Nun kénnen Sie das Verfahren mit Ora-3D und
dem BeVigilant™ Reader fortsetzen.

Den Test innerhalb von 1 Stunde nach der

Speichelentnahme durchfthren.

—(

Weisen Sie den Patienten Die Kil;ne abnehmen und
an, 30 Sekunden Speichel beiseite legen.
im Mund anzusammeln.

Den gesamten Schwamm in den Mund geben
und 90 Sekunden lang mit Speichel tranken. Den
Schwamm nicht kauen oder zusammendrilcken.

v X

Der Indikator farbt sich durchgehend blau, wenn der
Schwamm vollstandig mit Speichel getrankt ist.

Den Schwamm aus dem Mund nehmen, um den Indikator

2u (berprifen. Wenn er nicht durchgehend blau
(vollstandig aktiviert) ist, die Schritte 1-3 wiederholen.

Das Produkt aufrecht halten

und die Kappe langsam

und gleichméBig in einer

7 ununterbrochenen Bewegung
nach unten driicken.

Den Schwamm vollstandig

2usammendrilcken.

Die Kappe wieder auf dem
Schwamm platzieren. Das
Produkt aufrecht halten.

Der Speichel muss die Pipette
‘mindestens bis zum oberen Rand
der Pipettenspitze fiillen.
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ORA-3D UND BEVIGILANT™-READER - VERFAHREN ZUM GEBRAUCH

1. Vor der DurchflUhrung eines Tests das Verfahren zum 3
Gebrauch des BeVigilant™ Readers und das Verfahren
zur Probenentnahme befolgen.

2. Nehmen Sie die Ora-3D Testkassette aus der
Verpackung, platzieren Sie sie auf einer ebenen Flache
in der Nahe des BeVigilant™ Readers und bereiten
Sie das Auftragen des gefilterten Speichels auf die
Kassette vor.

Ui

Die Pipettenkappe abnehmen und

3. Schrauben Sie die Pipettenkappe von der DUse der beiscitelegen,

Probenpipette ab.

Vorsicht: Auch ohne Druck auf den Pipettenbalg kann
bereits etwas Speichel ausflieBen. Stellen Sie sicher, dass
bei Bedarf Reinigungsmaterialien zur Verfligung stehen.

4. Geben Sie vier Tropfen der Probe in jede Vertiefung
der Testkassette (insgesamt acht Tropfen), indem
Sie den Balg zusammendrUcken. Die Probe kann 3;t: o0
sich beim ersten Auftragen in der Vertiefung >\&
ansammeln. Warten Sie, bis der Speichel in die - <+
Kassette gezogen ist, bevor Sie die Kassette in das 7% w
Positionierungstablett einsetzen.

Wichtig! Zwischen dem Eintradufeln der Probe in die
Kassette und dem Beginn des Tests darf ein Zeitraum
von 60 Sekunden nicht liberschritten werden.

Geben Sie vier (4) Tropfen der Probe in
jede Vertiefung der Testkassette, indem
Sie den Balg zusammendricken.

5. Platzieren Sie die Testkassette im 5
Positionierungstablett auf der rechten Seite
des BeVigilant™ Readers und schieben Sie das
Tablett in den Reader (heben Sie den Reader oder
das Positionierungstablett dabei nicht an). Das
Positionierungstablett und die Kassette sind mit

N
Pfeilen versehen, die die EinfUhrrichtung anzeigen. \”
6. Vergewissern Sie sich, dass alle vorherigen Schritte

TABLETT
abgeschlossen wurden. EINSCHIEBEN

KASSETTE
1 EINSETZEN

7. Tippen Sie auf dem Bildschirm des BeVigilant™
Readers auf ,TEST STARTEN". Wenn die verstrichene
Zeit seit dem Start des Zeitgebers fur die Verfallszeit
mehr als 1 Stunde betragt, ist die Probe abgelaufen
und es wird eine Fehlermeldung angezeigt.
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8. Wenn der Test abgeschlossen ist, zeigt der BeVigilant™ Reader ein Ergebnis an.
Das Ergebnis basiert auf der Analyse spezifischer Biomarker und individueller
klinischer Risikofaktoren.

9. Das Ergebnis ,Uberwachen” deutet darauf hin, dass keine sofortige Uberweisung
an einen Facharzt erforderlich ist. Das Ergebnis ,,Weiter untersuchen“ deutet auf
eine weitere Beurteilung durch Uberweisung an einen Facharzt hin.

10. Tippen Sie auf ,ERGEBNISSE E-MAILEN®, um das Testergebnis per E-Mail zu
versenden. Tippen Sie auf ,ZURUCK ZUM START", um zum Startbildschirm
zurtckzukehren.

11. Entnehmen Sie die Testkassette aus dem BeVigilant™ Reader und entsorgen Sie
die Kassette und die Entnahmevorrichtung geman den oértlichen, Landes- und
Bundesvorschriften zur Abfallbeseitigung.

Wenn ein Fehler auftritt, wird auf dem Bildschirm eine Warnung angezeigt.
Ein neuer Test kann sofort mit einem neuen Ora-3D durchgefiihrt werden.

Wenn Sie den Test erneut anzeigen mochten, kann er Uber den Startbildschirm
angezeigt werden, indem Sie ,TEST FINDEN" auswahlen und die zuvor im
Qualitatssicherungssystem der Praxis aufgezeichnete Test-ID anzeigen.

BEVIGILANT™-READER - VERFAHREN ZUM ABSCHALTEN

Nach Abschluss eines Testverfahrens ist der BeVigilant™ Reader bereit fir den
nachsten Test. Falls gewlnscht, kann der Benutzer den BeVigilant™ Reader
abschalten, indem er die Netztaste auf der Rickseite des Gerats 3 Sekunden lang
gedrickt halt. Das Gerat benotigt 15 Sekunden, um sich vollstandig auszuschalten,
und die beleuchtete Netztaste erlischt.

VERFAHREN ZUR QUALITATSKONTROLLE

* Das Verfallsdatum auf der Verpackung des Ora-3D Uberprifen, um sicherzustellen,
dass das Produkt nicht abgelaufen ist.

* Das abnehmbare Netzkabel einmal im Monat Uberprifen, um einen kontinuierlichen
sicheren Gebrauch sicherzustellen.

« Sicherstellen, dass die aktuellste Software vor dem Gebrauch installiert wurde,
wenn das Gerat langere Zeit nicht verwendet wurde.
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ENTSORGUNG

Gebrauchte Ora-3D Tests gelten als potenziell biogefahrlich und missen gemaB den
ortlichen, Landes- und Bundesvorschriften zur Abfallbeseitigung entsorgt werden.
Stellen Sie sicher, dass der BeVigilant™ Reader gemaB der WEEE- und Akkurichtlinie
gehandhabt wird.

RICHTLINIE UBER ELEKTRO- UND ELEKTRONIK-ALTGERATE (WEEE)
UND RICHTLINIE UBER BATTERIEN UND AKKUMULATOREN

Die Richtlinie Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) verlangt, dass alle
Elektro- und Elektronik-Altgerate (EEE) mit dem Symbol des durchgestrichenen
Behalters mit Radern gekennzeichnet werden missen. Dieses Symbol bedeutet, dass
das Gerat nicht als unsortierter Hausmull entsorgt werden darf. Die Entsorgung von
Elektro- und Elektronik-Altgerdten zusammen mit normalen Abfallen kann aufgrund
bestimmter in Elektro- und Elektronikgeraten und ihren Batterien bzw. Akkus
verwendeten Substanzen ein Risiko fur die Umwelt und die menschliche Gesundheit
darstellen.
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BEVIGILANT™ READER - FEHLERBEHEBUNG

Fehler Fehlersuche und -behebung

Geréat lasst sich
nicht einschalten

Uberprufen Sie die Akkulebensdauer des Gerats. Wenn der
Akku fast leer ist, stellen Sie sicher, dass das Netzteil in das
Gerat und das Kabel in die Wandsteckdose eingesteckt

ist. Wenn das Gerat vollstandig entladen ist, warten Sie

10 Minuten, bevor Sie das Geréat einschalten.

Wenn sich das Gerat nach der Fehlerbehebung nicht
einschalten lasst, wenden Sie sich an den Kundendienst.

Benutzer kann
sich nicht an

Verwenden Sie die Funktion ,,PIN vergessen® in der
Anwendung. Die Anwendung fuhrt Sie durch die einzelnen

die PIN der Schritte des Verfahrens. Internetzugang und E-Mail-
Anwendung Adresse des Benutzers sind erforderlich.
erinnern
Tablett- Sicherstellen, dass das Positionierungstablett vollstandig
Positionierungs- | eingefthrt ist und blndig am Hauptkérper des Gerats
fehler anliegt.
Sicherstellen, dass der silberne Punkt auf dem
Positionierungstablett vorhanden ist. Stellen Sie sicher,
dass sich keine Ruckstande auf dem Positionierungssensor
befinden.
Wenn das Gerat nach der Fehlerbehebung nicht
funktioniert, wenden Sie sich an den Kundendienst.
Ora-3D Ermitteln Sie das Verfallsdatum des Tests, um
Testfehler sicherzustellen, dass er vor dem Verfallsdatum verwendet

wurde.

Stellen Sie sicher, dass der QR-Code des Tests vorhanden
und unbeschadigt ist. Wenn eines dieser Szenarien
vorliegt, ist ein neuer Test erforderlich.

Wenn das Geréat nach der Fehlerbehebung nicht
funktioniert, wenden Sie sich an den Kundendienst.

Probenverfalls-

Eine neue Speichelprobe und ein neuer Test sind

fehler erforderlich. Verwenden Sie die Anwendung, um den Test
neu zu starten.

Gerat ist Beenden Sie die Verwendung und geben Sie das Gerat an

beschadigt oder | den Handler zurtck.

Komponenten

sind defekt
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Standard/

Quelle

1SO 15223-1:2021
511

Gebrauchsanweisung

Beschreibung des Symbols
gemaB Standard

Angabe des Herstellers des
Medizinprodukts
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1SO 15223-1:2021
512

Angabe des Bevollmachtigten
in der Européischen
Gemeinschaft/Européaischen
Union

Gebrauchsanweisung

1SO 15223-1:2021
513

Gibt das Datum an, an
dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde

1SO 15223-1:2021
514

I RE

Gibt das Datum an, nach dem
das Medizinprodukt nicht
mehr verwendet werden darf.

1ISO 15223-1:2021
516

Py
m
L

Gibt die Bestellnummer des
Herstellers an, damit das
Medizinprodukt identifiziert
werden kann.

1SO 15223-1:2021
517

g

Gibt die Seriennummer des
Herstellers an, damit ein
bestimmtes Medizinprodukt
identifiziert werden kann.

1ISO 15223-1:2021
53.4

Kennzeichnet ein
Medizinprodukt, das vor
Feuchtigkeit geschutzt

werden muss.

1SO 15223-1:2021
537

—

Gibt die
Temperaturgrenzwerte an,
denen das Medizinprodukt
sicher ausgesetzt werden

kann.

3600002 Rev L

ISO/IEC- Titel des
Symbol-

Symbols
nummer
ISO 7000-

3082 Hersteller
Bevollmach-
tigter in der
Européaischen

n.a. Gemeinschaft/

Hersteller in der
Européaischen
Union
ISO 7000- Herstellungs-

2497 datum

1ISO-7000- Verwendbar

2607 bis

1S 7000- Bestellnummer
2493

1SO 7000- Seriennummer
2498

ISO 7000- Vor Nasse
0626 schutzen

1ISO 7000- Temperatur-
0632 begrenzung
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Standard/ Svmbol ISSC;ftI)Ii(I:- Titel des Beschreibung des Symbols
Quelle Y Y Symbols geman Standard
nummer
IS0 15223-1:2021 IS07000- | Luftfeuchtig- | CIPt den Feuchtigkeitsbereich an,
538 2620 Keitsbegrenzun dem das Medizinprodukt sicher
e P 9 9 ausgesetzt werden kann.
IS0 15223-1:2021 150 7000- Luftdruck- Gt den Luftdruckbereich an,
dem das Medizinprodukt sicher
539 2621 begrenzung
ausgesetzt werden kann.
Kennzeichnet ein
1SO 15223-1:2021 @ ISO 7000- Nicht wieder- Medizinprodukt, das nur fur
5.4.2 1051 verwenden den einmaligen Gebrauch
bestimmt ist.
1SO 15223-1:2021 1SO 7000- Gebra.uchs— Gl'bt an, dass der Bevfmutzer
anweisung die Gebrauchsanweisung
543 1641
beachten beachten muss.
Kennzeichnet ein
1SO 15223-1:2021 IVD na In-vitro- Medizinprodukt, das zur
5.51 o Diagnostikum Verwendung als In-vitro-
Diagnostikum bestimmt ist.
IVD-Verordnung éa ?:2]?2?”:, pat(iaeer:?;r::;he Indikation fur patientennahe
2017/746/EU 201h Tests Tests
Expliziter Ausschluss
Anhang |, T . S .
IVD-Verordnung Kapitel Il Gerat nicht fur von Assays, die nicht fur
2017/746/EU P ’ Selbsttest Selbsttests oder patientennahe
20.1h . .
Tests bestimmt sind
IEC 60601~
1:2005 IEC 60417- Wechselstrom Zeigt an, dass das Gerat nur
+AMD1:2012 === 5032 flr Wechselstrom geeignet ist.
+AMD2:2020
IEC 60601-
1:2005 ISO 7010- Allgemeines Zur Kennzeichnung eines
+AMD1:2012 WOO01 Warnzeichen allgemeinen Warnhinweises
+AMD2:2020
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Standard/ ISO/IEC- Titel des Beschrelbung"des
Symbol  Symbol- Symbols geméan
Quelle Symbols
nummer Standard
R;:S;:;_s :I:jr Elektro- und Gibt an, dass eine separate
R IEC 60417- R Entsorgung fur Elektro-
Elektronik- Elektronik- . .
. 6414 . und Elektronik-Altgerate
Altgerate | Altgerate erforderlich ist
(WEEE) :
Zeigt die Netztaste auf
w der Ruckseite des Gerats
na n a Beleuchtete an. (Beleuchtet - Gerat
o T Schnellnetztaste ist eingeschaltet /
Leuchte aus - Gerat ist
ausgeschaltet)
Indikator fur Gibt an, wo der Benutzer
n.a. n.a. Speicheltropfen- den Speichel in die
vertiefungen Kassette geben soll.
Gibt an, dass der
CE-Kenn- He'rsteller des Produkts
Jeichnung: die EU-Gesetzgebung
n. a. c € n.a o einhalt und tberall im
Europaische
Konformitat EWR (Européischer
Wirtschaftsraum) verkauft
werden kann.
na na Verschrei- Bedeutet Verwendung nur
T R ONLY ' bungspflichtig auf Verschreibung
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FRAGEN ODER BEDENKEN?

Wenn Sie Fragen oder Bedenken bezuglich dieser Gebrauchsanweisung haben,
wenden Sie sich bitte an Ihren Vigilant Biosciences-Vertreter oder an Vigilant
Biosciences unter customerservice@vigilantbiosciences.com.

Wenn Sie Probleme mit der externen Stromversorgung haben, wenden Sie sich bitte
an Vigilant Biosciences, um einen Ersatz unter
customerservice@vigilantbiosciences.com zu erhalten.

Weitere Produktinformationen finden Sie unter www.vigilantbiosciences.com.

Wenn es zu einem schwerwiegenden Vorkommnis im Zusammenhang mit dem
Produkt kommt, melden Sie dies bitte Vigilant Biosciences, der US Food & Drug
Administration und/oder der zustadndigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder der Patient ansassig ist.

LITERATUR

1. “The Science of Earlier: Improving early detection of oral and oropharyngeal
cancer”, White Paper, 2018, Vigilant Biosciences, Inc.

2. World Health Organization website. Accessed 2021.

3. Siegel RL, Miller KD, and Jemal A. Cancer statistics, 2019 CA Cancer J Clin
2019;69:7-34.

Nur zur /n-vitro-Diagnostik.

DATENSCHUTZ DER PATIENTENDATEN

Vigilant Biosciences respektiert die Datenschutzrechte von Einzelpersonen und
verpflichtet sich, personenbezogene Daten in Ubereinstimmung mit den EU-US-

und Schweiz-US-Datenschutzschild-Rahmenbedingungen zu schitzen. Unsere
vollstandige Datenschutzrichtlinie finden Sie auf unserer Website unter
www.vigilantbiosciences.com. Bei Beschwerden oder Bedenken wenden Sie sich bitte
an unseren Datenschutzadministrator unter privacy@vigilantbiosciences.com.
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GARANTIE- UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Die Verwendung von BeVigilant™-Produkten stellt die Annahme aller Bedingungen dieser
Garantie- und Haftungsbeschréankung dar.

—

. Es wird garantiert, dass die Produkte von BeVigilant™ den zum Zeitpunkt des Versands
gultigen Produktbeschreibungen und Spezifikationen entsprechen und fur die Haltbarkeit
der Produkte frei von Material- und Verarbeitungsfehlern sind. Der Benutzer Ubernimmt
alle Risiken und Haftungen, die sich aus der Verwendung von BeVigilant™-Produkten
ergeben, unabhangig davon, ob sie einzeln oder in Kombination mit anderen Produkten
verwendet werden. Die vorstehende Garantie ersetzt alle anderen ausdrtcklichen
oder stillschweigenden Garantien oder Verpflichtungen. Vigilant Biosciences lehnt
ausdrucklich alle stillschweigenden Garantien ab, insbesondere die Garantien der
Marktgangigkeit, Eignung fur einen bestimmten Zweck und Nichtverletzung von
Rechten. Dementsprechend verpflichtet sich der Vertriebshandler, Anspriche jeglicher
Art gegen Vigilant Biosciences oder ein damit verbundenes Unternehmen von Vigilant
Biosciences nicht geltend zu machen und nicht geltend machen zu lassen.

N

. Das einzige und ausschlieBliche Rechtsmittel des Vertriebshandlers fur defekte
Produkte, einschlieBlich Anspriiche Dritter gegen den Vertriebshandler, ist die
Ruckerstattung, Gutschrift oder der Ersatz. Vigilant Biosciences haftet unter keinen
Umsténden fur Kosten der Beschaffung von Ersatzgltern, entgangenen Gewinn oder
fGr andere spezielle, Folge-, indirekte oder zuféllige Schaden, die verursacht wurden,
auch wenn Vigilant Biosciences Uber die Méglichkeit solcher Schaden informiert
wurde. Sollte sich die vorstehende Einschrankung aus irgendeinem Grund als nicht
anwendbar erweisen, Ubersteigt die Haftung von Vigilant Bioscience im Rahmen dieser
Vereinbarung nicht den fur das fehlerhafte Produkt gezahlten Preis.

BeVigilant™ ist eine lizenzierte Marke von Vigilant Biosciences, Inc.

©2024 by Vigilant Biosciences, Inc. oder unter Lizenz. Alle Rechte vorbehalten. Unterliegt

dem Schutz durch erteilte und angemeldete internationale Patente. Alle hier verwendeten

Marken sind Eigentum von Vigilant Biosciences, Inc. oder des jeweiligen Eigentimers.
d Vigilant Biosciences, Inc.

VAIGILANTBIOSCIENCES'
1008 Ranch Road 620 South, Suite 204

c Lakeway, TX 78734, USA

+1800.979.4870
Vigilant Biosciences
GmbH

customerservice@VigilantBiosciences.com
www.vigilantbiosciences.com

KarlstraBe 88

40210 Dusseldorf

R onwy
Germany
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Dokument i & Datum des
revision Beschreibung der Anderung Inkrafttretens
A Erste Freigabe 03. MAR. 2021
Aktualisierung durch Hinzuflgung eines Glossars der Symbole,
B sowie Kontraindikationen, Angaben zur Gerateklasse Il (elektrische 03. MAR. 2021
Sicherheit), Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen, Abschaltverfahren, : :
Reinigungsanweisungen, Temperatur-, Feuchtigkeits- und
C Luftdruckbereiche sowie Informationen zum abnehmbaren Netzkabel. 13. APR. 2021
Anderung des Namens der Gebrauchsanweisung von BeVigilant
RAPID Test zu BeVigilant RAPID Reader. Aktualisierung der
D Betriebshohe. Zusammenfassung der Betriebstemperatur, Betriebshohe, 21 APR. 2021
Betriebsluftfeuchtigkeit und Lagertemperatur fir Reader und | .
Smartphone. Hinzufligung weiterer Symbole und Angabe von
Kontaktinformationen zur Anforderung von Ersatz.
E Erfassungsmethode und Bilder aktualisiert; Branding korrigiert 12. MAI 2021
E Verweise auf Kochsalzlésung entfernt und Speichelvolumen 18. APR. 2022
entsprechend der gednderten Entnahmemethode aktualisiert ’ .
G Bevollméachtigte von Emergo Europg auf Vigilant Biosciences GmbH 06. MAI 2022
aktualisiert
H Warnhinweise und Symbol zum Glossar der Symbole hinzugeftigt 24. MAI 2022
| Anpassungen beim Verfahren. Neue Symbole hinzugeflgt. 28. MAR. 2021
Aktualisierung von Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen, Ersetzung
J von ,Wizard“ (Assistent) durch ,OraFusion Software®, Aktualisierung der 26. APR. 2023
Formatierung
Klarstellungen in ,Verwendungszweck®,
,Funktionsprinzipien“, Warnhinweise in Bezug auf Schulung und
Patientenalter hinzugefligt, Warnhinweis zur Kalibrierungsprifung des
Readers entfernt, Luftdruckbereich korrigiert, Schulungsschritt neu in das
K Verfahren aufgenommen, Klarstellung des Schritts 15. APR. 2024
bezuglich Nﬂchterpheit des Patienten und Kontaminationen, Klarstellung
im Schritt zur Uberprifung auf Blut, Ergebnisanzeige aktualisiert,
Informationen zum Versenden von Ergebnissen per E-Mail hinzugeftgt.
Aktualisierte Betriebs- und Lagertemperatur.
L Klarstellungen in ,Verwendungszweck”, Hinzufligung eines Abschnitts 22 NOV. 2024

zum Thema Cybersicherheit
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Instrucciones de uso
Para obtener informacion adicional sobre el producto, visite www.vigilantbiosciences.com

Los usuarios deben leer este prospecto en su totalidad antes de usar el producto. Siga
atentamente las instrucciones al realizar la prueba. Si no lo hace, los resultados de las
pruebas pueden ser inexactos.

NOMBRE DEL PRODUCTO Y USO PREVISTO

BeVigilant™ OraFusion System debe ser utilizado por proveedores de atencidn médica calificados
en pacientes 22 ailos o mayor para mejorar la identificacion y deteccidén de anomalias visibles

de la mucosa oral. Un resultado cualitativo de deteccion se genera mediante inmunoensayos

de flujo lateral que detectan dos biomarcadores salivales, p16 y EGFR, junto con factores de
riesgo clinico. BeVigilant™ OraFusion System es complementario y estd disefiado para usarse en
combinacién con un examen visual tradicional de la mucosa oral, como ayuda en la evaluacién del
cancer oral durante el examen de rutina. Su propodsito es ayudar en la decisidén con respecto a la
derivacion del paciente a un especialista. BeVigilant™ OraFusion System no esta automatizado.

PRINCIPIOS DE FUNCIONAMIENTO

La Ora-3D utiliza la plataforma de tiras de inmunoensayo de flujo lateral para detectar p16 y EGFR en
saliva completa, que se sabe que estdn asociados con el cancer bucal. La tira incluye una almohadilla
de conjugado rayada con anticuerpos, una linea de prueba rayada con un anticuerpo de captura

y una linea de control rayada con un anticuerpo policlonal “de captura completa”. La muestra de

saliva se afade al pocillo para muestras del casete. Cuando la saliva fluye hacia arriba por la tira, los
biomarcadores se unen a los conjugados de anticuerpos. Este complejo molecular se une al anticuerpo
en la linea de prueba para dar una sefial positiva, lo que indica la presencia de biomarcadores en la
saliva. La linea de control desarrolla una sefial que indica que la tira se desempend correctamente.

El BeVigilant™ Reader, un dispositivo electrodptico, se utiliza para leer el casete de la Ora-3D Test e
ingresar los factores de riesgo clinico en el OraFusion Software. El casete Ora-3D test se coloca en

la bandeja de posicionamiento del BeVigilant™ Reader. La cdmara en el lector captura la imagen del
casete de la Ora-3D Test. EI OraFusion Software procesa la imagen y mide las intensidades dpticas de
linea critica. Las unidades de absorbencia de las lineas se utilizan como entrada al algoritmo, junto con
los factores de riesgo clinico para generar un resultado.
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MATERIALES PROPORCIONADOS EN EL BEVIGILANT" READER PARA ADMINISTRAR
UNA PRUEBA

Descripcion del componente E
(9000002) Cantidad
BeVigilant™ Reader 1
Adaptador de corriente y kit de 1 ol F
cuchilla intercambiable T
Instrucciones de uso (IFU) 1 \\'\\V P
- - Imagen 1: BeVigilant™ Reader
Guia de referencia rapida (QRG) 1
LOS MATERIALES PROPORCIONADOS EN EL ORA-3D PARA ADMINISTRAR UNA PRUEBA
Descripcion del componente - _
(9000006) Cantidad YRR ‘
Casete
Bolsa Ora-3D 12 Ora-3D ’
/ 3:
Dispositivo de recoleccién de 12 ‘ ID Efffgﬁvo
liquido oral de
. recoleccion
Instrucciones de uso (IFU) 1 1 ° de liquido
- — 6 o = oral Porex
Guia de referencia rapida (QRG) 1 Saletto™
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DEL ORA-3D Y BEVIGILANT" READER

« El proveedor de atencién médica debe completar la capacitacion antes del uso del
BeVigilant™ OraFusion System. Se proporcionara una certificacion de capacitacion al
proveedor de atencion médica. Estos articulos obligatorios se pueden encontrar en
www.vigilantbiosciences.com/training.

« El incumplimiento de las instrucciones proporcionadas puede dar lugar a resultados
inexactos.

« Esta prueba no esta disenada para diagndstico ni como prueba independiente.

« Esta prueba esta disefiada para ser utilizada por proveedores de atencién médica en un
entorno de atenciéon médica.

« Esta prueba solo debe usarse en pacientes adultos sintomaticos con anomalias de la mucosa
bucal visibles para el proveedor de atencion médica durante el examen de cancer bucal.

« El OraFusion esta disefado para usarse en adultos con edad de 22 afios o mayores.

« Esta prueba ha sido desarrollada para usarse solo con saliva. El uso de esta prueba con
cualquier otro tipo de muestra puede dar lugar a resultados inexactos.

« El uso de una muestra de saliva con sangre, alimentos, alcohol o cualquier otra sustancia
presente en la cavidad bucal en el plazo de 1 hora puede dar lugar a resultados falsos
negativos/positivos.

*No utilice este dispositivo si hay una infeccién u hongo en la boca, sangre presente en la
muestra de saliva o si el paciente tiene un diagndstico de cancer activo.

*La muestra de saliva debe usarse inmediatamente después de la recoleccién.

« Utilice el equipo de proteccién personal adecuado y las practicas habituales del
consultorio al manipular y analizar la muestra del paciente.

« Utilice el Ora-3D inmediatamente después de abrir la bolsa.

* Deje de utilizarlo inmediatamente si se produce una reaccion alérgica.

*Un volumen de muestra de saliva insuficiente puede dar lugar a resultados inexactos.
« Este producto no ha sido probado en mujeres embarazadas.

« Esta prueba esta disenada para realizarse a temperatura ambiente (16 °C a 25 °C); no la
utilice fuera de este rango.

* La temperatura de almacenamiento recomendada para el kit de prueba es de 4 °C a 25 °C.

« Utilice todos los dispositivos de prueba solo una vez y deséchelos correctamente.
No reutilice ninguno de los dispositivos de prueba.

« El BeVigilant™ Reader no esta disefado para ser movido durante una prueba.

*No utilice el Ora-3D después de la fecha de caducidad que figura en el envase. Los
dispositivos vencidos deben desecharse de acuerdo con los requisitos locales, estatales
y federales de eliminacion de desechos.
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« El Ora-3D usado se considera un riesgo bioldgico potencial y debe desecharse de
acuerdo con los requisitos locales, estatales y federales de eliminacién de desechos.

*No coloque el equipo de una manera que pueda dificultar el acceso a la fuente de
alimentacion externa.

Si el cable de carga no se enchufa correctamente en el BeVigilant™ Reader, la bateria
podria perder carga y el lector podria no encender.

* Aseglrese de que el lector esté conectado a la fuente de alimentacién adecuada.

*No exponga los puertos a los liquidos; esto puede causar un cortocircuito y
sobrecalentamiento.

*Mantenga las condiciones ambientales explicadas en las Advertencias de seguridad para
el funcionamiento correcto del equipo.

*No se permite modificar este dispositivo.
« El Ora-3D no tiene compatibilidad con versiones anteriores.
+ Uselo solo con insumos, accesorios o dispositivos médicos recomendados.

*« Examine el cable de alimentacién desmontable mensualmente para verificar que el uso
sea seguro y continuo.

« El BeVigilant™ Reader puede reutilizarse hasta que se presenten signos de degradaciéon
del material. No utilice el BeVigilant™ Reader si el dispositivo muestra signos de
envejecimiento, desgaste, fatiga o cualquier degradacioén, segun lo sugieran los cambios
en su aspecto que puedan afectar el rendimiento.

«Instale las actualizaciones de software inmediatamente después de la notificacién.

*No utilice el Ora-3D si los componentes estan dafados o faltantes.

*No utilice el BeVigilant™ Reader si no responde o si faltan componentes o estan dafados.
* Suspenda el uso del dispositivo en caso de mal funcionamiento.

« Etiquete las muestras antes del analisis para evitar confusiones.

*No dafie ni escriba sobre el cédigo QR. Si se producen danos, el casete devolverad un
resultado de prueba no valido.

« El latex de caucho natural no se utilizé como material en la fabricacion de un producto
médico, su envase o empaque.

« Evite las distracciones mientras realiza la prueba. El paciente debe quitarse cualquier
lapiz labial o tratamiento para los labios, como la pomada para labios, ungtento, etc.,
antes de la recoleccién de la muestra para la administracién de la prueba.

CONTRAINDICACIONES DEL BEVIGILANT" READER

No existen contraindicaciones que impidan que el BeVigilant™ Reader se utilice en la
prueba de un paciente.

3600002 Rev L 4 de 25

es-

YIGILANTBIOSCIENCES'

BeVigilant™ Reader

Instrucciones de uso

CONDICIONES AMBIENTALES DEL BEVIGILANT" READER

Las condiciones ambientales permitidas de uso para el funcionamiento correcto del
BeVigilant™ Reader son:

Temperatura de funcionamiento: 16 °C a 30 °C

Humedad operativa: 10 % a 85 % de humedad relativa, sin condensacién
Temperatura de almacenamiento: -20 °C a 40 °C

2000 metros

70 kPa a 106 kPa

Altitud de funcionamiento:
Presion atmosférica:

ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD DEL BEVIGILANT" READER

ADVERTENCIA: INFORMACION DE SALUD Y SEGURIDAD; LEA ANTES
DE USAR PARA REDUCIR EL RIESGO DE LESIONES PERSONALES,
MOLESTIAS, DANOS A LA PROPIEDAD, INCLUIDO EL DANO AL
DISPOSITIVO Y OTROS PELIGROS POTENCIALES

Manipule el BeVigilant™ Reader con cuidado. El BeVigilant™ Reader o su bateria
pueden dafarse si se desmontan, se caen, se doblan, se queman, se aplastan o se
perforan. No utilice el BeVigilant™ Reader con una pantalla agrietada o con una
carcasa dafada.

El uso de un dispositivo dafiado puede provocar sobrecalentamiento de la bateria o

lesion. No exponga el BeVigilant™ Reader a liquidos que puedan causar cortocircuito
y sobrecalentamiento. Si el dispositivo se moja, no intente secarlo con una fuente de
calor externa.

No deje el dispositivo en lugares donde la temperatura pueda superar los 40 °C,
por ejemplo, cerca de una ventilacion de calentamiento, ya que esto puede dafar
el producto, sobrecalentar la bateria o suponer un riesgo de incendio. Mantenga

el dispositivo alejado de fuentes de calor y de la luz solar directa. Si el dispositivo
se calienta demasiado, se apagara temporalmente. Si esto ocurre, desconecte el
dispositivo de la fuente de alimentacién si estd enchufado, muévalo a un lugar
mas fresco y no lo use hasta que se haya enfriado. Comuniquese con el servicio de
atencion al cliente y no utilice el dispositivo si no funciona correctamente o si esta
dafiado.
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EL EQUIPO DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (ELECTROMAGNETIC
COMPATIBILITY, EMC) ES DE CLASE Il (SEGURIDAD ELECTRICA)

ADVERTENCIA: Debe evitarse el uso de este equipo adyacente o apilado con
otros equipos, ya que podria resultar en un funcionamiento inadecuado. Si dicho
uso es necesario, este equipo y el otro equipo deben observarse para verificar que
funcionen normalmente.

ADVERTENCIA: El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los
especificados o suministrados por el fabricante de este equipo podria aumentar
emisiones electromagnéticas o disminucién de la inmunidad electromagnética de
este equipo y gque resulte en un funcionamiento inadecuado.

ADVERTENCIA: Los equipos portatiles de comunicaciones por RF (incluidos los
periféricos, como los cables de antena y las antenas externas) no deben utilizarse a
menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del BeVigilant™ Reader, incluidos
los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria degradarse el
rendimiento del equipo.

* El operador podria experimentar un parpadeo en la pantalla si la unidad se expone
a una |[EM excesiva.

* El operador debe asegurarse, como precaucion que se debe tomar para evitar
eventos adversos para el paciente y el operador debido a perturbaciones
electromagnéticas, de que el dispositivo se mantenga alejado de los equipos
de comunicaciones de RF. El dispositivo estd disefado para ser inmune a la IEM
externa segun la IEC 60601-1-2. No hubo desviaciones de los estandares utilizados.

Las emisiones de RF son muy bajas y, por lo tanto, es poco probable que causen
interferencias en los equipos electrénicos cercanos. No hay evidencia de ningun
problema asociado con el uso del dispositivo en establecimientos de atenciéon
médica.
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INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El BeVigilant™ Reader esta disefiado para usarse en el consultorio de un médico. El usuario del
BeVigilant™ Reader debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de cumplimiento

IEC 61000-4-2 Descarga electrostatica

+8 kV de contacto, +2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV de aire

IEC 61000-4-3 Campos electromagnéticos
de RF radiada

3V/m, 80 MHz a 2.7 GHz, 80 % AM a 1 kHz

|IEC 61000-4-3 Campos de proximidad de
equipos de comunicaciones inaldmbricas por RF

Consulte la Seccién 810 de la IEC 60601-1-2

IEC 61000-4-8 Campos magnéticos de
frecuencia de potencia nominal

30 A/m
50 Hz 0 60 Hz

IEC 61000-4-4 Transitorios/Rafagas
eléctricos rapidos

+2 kV para lineas de suministro eléctrico, frecuencia
de repeticion de 100 kHz

IEC 61000-4-5 Sobretensiones

+0.5 kV, £1kV linea a linea, £0.5 kV, 1kV, +2 kV
linea a tierra

IEC 61000-4-6 Alteraciones conducidas
inducidas por campos de RF

3V

0.15 MHz - 80 MHz

6V en bandas ISM entre 0.15 MHz y 80 MHz
80 % AM a1 kHz

IEC 61000-4-11 Caidas, interrupciones cortas
y variaciones de voltaje

0 % UT; Tciclo
70 % UT; 25/30 ciclos Fase Unica: a 0°
0 % UT; 250/300 ciclos

IEC 61000-4-39 Proximidad a campos
magnéticos

Onda continua de 30 kHz
Pulso de 134.2 kHz al 50 % a 2.1 kHz
Pulso de 13.56 MHz al 50 % a 50 kHz

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

como reubicar o reorientar el equipo.

Nota: Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado para su uso en areas
industriales y hospitales. Si se utiliza en un entorno residencial (para el cual normalmente se requiere
CISPR 11 clase B), es posible que este equipo no ofrezca una proteccion adecuada a los servicios

de comunicacion por radiofrecuencia. Es posible que el usuario deba tomar medidas de mitigacion,

Prueba de inmunidad Nivel de cumplimiento
Distorsion armodnica segun IEC 61000-3-2 Cumple

IEC 61000-3-3 Fluctuaciones de voltaje y parpadeo Cumple

CISPR 11, Emisiones radiadas, Clase A, Grupo 1 Cumple

CISPR 11, Emisiones conducidas, Clase A, Grupo 1 Cumple

(100 VCA y 240 VCA)
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BANDAS DE FRECUENCIA Y ALIMENTACION DEL DISPOSITIVO

El BeVigilant™ Reader utiliza el médulo de computo Raspberry Pi para las capacidades de Wi-Fi
con conectividad a través de Wi-Fi de 2.4 GHz + 5.0 GHz 802.11b/g/n/ac. Las bandas de frecuencia
y los datos de potencia que se proporcionan a continuacion son la potencia de radiofrecuencia
maxima transmitida en las bandas de frecuencia en las que opera el equipo de radio.

Frecuencia Potencia
2400 a 2500 MHz +21 dBm
4900 a 5845 MHz +18.5 dBm

Mantenimiento del BeVigilant” Reader

El BeVigilant™ Reader puede utilizarse hasta que se presenten signos de degradacién del material.

CUIDADO Y LIMPIEZA

Desenchufe el dispositivo antes de limpiarlo, durante tormentas eléctricas o cuando no lo
utilice durante periodos prolongados. Evite el uso de disolventes y materiales abrasivos que
puedan dafar la superficie del producto. Se recomienda el uso de CaviWipes™ para limpiar
el dispositivo conforme sea necesario. Evite el puerto USB y otras hendiduras durante la
limpieza. No utilice ningun detergente quimico, polvo u otros agentes quimicos para limpiar
el BeVigilant™ Reader o los accesorios. No limpie el dispositivo mientras se estd cargando.

REPARACION Y SERVICIO DEL BEVIGILANT™ READER

No intente reparar el BeVigilant™ Reader ni ninguno de sus accesorios. El desmontaje del
dispositivo puede causar danos o lesiones. Comuniquese con el servicio de atencién al
cliente si el BeVigilant™ Reader estd dafado o requiere servicio.

CARGA DEL BEVIGILANT™ READER

El BeVigilant™ Reader estd disefiado para cargarse cuando estd enchufado. No utilice un
accesorio de carga alternativo para cargar el dispositivo. No utilice el BeVigilant™ Reader si
alguno de los cables, conectores o adaptador de corriente estd dafado o si hay humedad
debido a un posible incendio, descarga eléctrica, lesion o dafio al dispositivo y otros
bienes. No cargue ni utilice el dispositivo si parece dafado.

ADAPTADOR DE AC

El BeVigilant™ Reader utiliza un adaptador de AC/DC para suministrar alimentacion de AC al
dispositivo. ADVERTENCIA: No utilice ningun adaptador de corriente que no sea el Vigilant
suministrado, ya que los adaptadores de corriente incorrectos pueden dafar el dispositivo.

Especificaciones: GlobTek, enchufe de pared, adaptador de AC de fuente de alimentacién
AC-DC con modo de conmutacion regulado, potencia de entrada: 100-240 V-, 50-60 Hz,

con cuchillas intercambiables http://en.globtek. com/interchangeable-blades.php, Clasificacion
de salida: 36 W, 12.0 V@3.0 A, configuracion de salida: 1200 mm, cond 16/2, UL 2468,

cilindro hembra 5.5*2.1*11 mm con clip de resorte y muesca de bloqueo.
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BATERIA
El BeVigilant™ Reader contiene una bateria recargable de iones de litio, que es un
componente sensible que puede causar lesiones si se dana. No intente retirar la bateria.

Comuniquese con el Servicio de atencién al cliente de Vigilant Biosciences® si tiene un
problema con la bateria. El reemplazo por parte de profesionales no calificados puede dafar
el dispositivo. El uso de una bateria no calificada puede suponer un riesgo de incendio,
explosion, fugas u otros peligros. Si la bateria tiene fugas, no permita que el liquido en fuga
entre en contacto con los ojos, la piel o la ropa.

Si el liquido de la bateria entra en contacto con los ojos, no frote. Enjudguese los ojos con
agua limpia de inmediato y busque consejo médico.

Deseche el BeVigilant™ Reader y los accesorios de acuerdo con las reglamentaciones
ambientales locales. No lo deseche en los residuos domésticos normales. El desecho
incorrecto puede provocar incendios, explosiones u otros peligros. No abra, aplaste, caliente
a mas de 45 °C ni incinere.

Especificaciones: Tension nominal de salida de 7.2 V; corriente nominal o potencia de 2 A;
capacidad nominal de 3.2 Ah; energia nominal de 23 Wh.

RESTRICCIONES AMBIENTALES

Para evitar dafar las piezas o los circuitos internos del BeVigilant™ Reader, no utilice

ni almacene el dispositivo ni sus accesorios en entornos con polvo, humo, humedad o
suciedad, ni cerca de campos magnéticos. Manténgalo alejado de fuentes de calor y de la
luz solar directa. No deje el BeVigilant™ Reader dentro de un vehiculo o en lugares donde la
temperatura pueda superar los 40 °C, como el tablero de un automovil, en el alféizar de las
ventanas, cerca de un conducto de calefaccién o detrds de un vidrio que esté expuesto a la
luz solar directa o a una luz ultravioleta intensa durante periodos prolongados de tiempo.

ATMOSFERAS EXPLOSIVAS

No utilice, almacene ni transporte el BeVigilant™ Reader donde se almacenen o utilicen

sustancias inflamables. Las chispas en dichas areas podrian causar una explosién o un

incendio que provoque lesiones corporales o incluso la muerte. Observe todos los avisos y

sefiales en los que estos peligros podrian estar presentes.

CUMPLIMIENTO DE RoHS

BeVigilant™ Reader cumple con la Directiva 2015/863 del Parlamento Europeo y del Consejo

del 31 de marzo de 2015 sobre la restriccion del uso de ciertas sustancias peligrosas en

equipos eléctricos y electronicos (RoHS) y sus enmiendas.

HARDWARE, CARACTERISTICAS DE RED Y MEDIDAS DE SEGURIDAD

* Si no se mantiene la ciberseguridad, se puede comprometer la funcionalidad del
dispositivo, la pérdida de datos (médicos o personales) o la integridad, o exponer
otros dispositivos o redes conectados a amenazas de seguridad.

* Limite el acceso a los dispositivos mediante la autenticacion del usuario.

*Se requiere Wi-Fi para la configuracion del BeVigilant™ Reader.

« El puerto USB es para uso del Vigilant en relacion con las pruebas internas y/o acceder a la
informacién Cada lector esta protegido con contrasefa para evitar que los usuarios tengan
acceso no autorizado.
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Guia de seguridad de OraFusion Software

Procedimientos de emergencia para incidentes de ciberseguridad

Qué hacer en un incidente de ciberseguridad

Si sospecha o detecta un problema de seguridad con el dispositivo, siga estos pasos
inmediatamente:

Desconecte el dispositivo de la red.

Notifique a su departamento de TI.

Comuniquese de inmediato con el equipo de asistencia de Vigilant Biosciences a
través de customerservice@vigilantbiosciences.com.

Manejo de evidencia forense

Los registros de las operaciones del dispositivo se estan registrando y guardando. En
caso de que surjan problemas, apague el dispositivo y envielo a Vigilant Biosciences
para su inspeccion.

Conservacion y recuperacion de la configuracion del dispositivo
Vigilant no retiene ni recupera la configuracién de OraFusion Software.

Proteccién del dispositivo contra protocolos e interfaces de comunicacién de
amenazas cibernéticas

Interfaces activas utilizadas por el dispositivo (fisico): USB externo

Interfaces desactivadas y por qué estdn desactivadas: El USB interno esta
desactivado por disefo.

Puertos de red y conectividad
Puertos abiertos para comunicacion: HTTPS (443), SSH (22)

Mejores practicas de ciberseguridad
Siempre considere seguir las mejores practicas de ciberseguridad, como el uso de un
antivirus o firewall actualizado.

1. El dispositivo debe ser accesible solo para usuarios previstos capacitados.
2. Conecte el dispositivo a una red privada segura en el entorno de uso previsto.

Caracteristicas de seguridad integradas
Las caracteristicas de seguridad incluyeron:

1. Almacenamiento cifrado
2. Comunicaciéon en red HTTPS (protocolo de comunicaciones seguras)

3. Puerto USB configurado solo para sincronizar datos de prueba (el teclado vy el
mouse estan bloqueados y no estan disponibles para su uso)

4. Acceso protegido con contrasefia/PIN

5. Capacidad de listas negras del dispositivo para desactivarlo
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Configuracion del dispositivo en su consultorio
Entornos de configuracién previstos

Entornos éptimos para el dispositivo: entorno sanitario

Manejo de problemas de conectividad
Administracion de las conexiones de nube y red:

1. Asegurese de que la red Wi-Fi esté operativa.
2. Aseglrese de que la senal de Wi-Fi sea fuerte.
3. Asegurese de que el nombre y la contrasefa del router Wi-Fi sean correctos.

4. Si los problemas de conexidon persisten, apague o encienda el lector e intente
conectarlo de nuevo.

5. A veces puede haber conexidon Wi-Fi, pero la conexidén a Internet no funciona,
comuniquese con su proveedor de servicios de Internet (ISP) para garantizar una
conexion estable a Internet.

Descripciéon general de la gestion de riesgos

OraFusion Software no es un dispositivo interoperable, por lo que no se identifican
riesgos especificos relacionados con las amenazas de ciberseguridad. Revise la
seccion Advertencia para obtener mas informacién sobre los riesgos relacionados.

Actualizar el dispositivo

Actualizaciones de Software

Vigilant recomienda conectar el dispositivo a una
red Wi-Fi activa al menos una vez a la semana para
permitir que el sistema verifique automaticamente
las actualizaciones. Una vez que las actualizaciones
estén disponibles, aparecerd una ventana
emergente del sistema, si hay una actualizacién

P disponible.

Informacién técnica para los usuarios
Detalles del sistema operativo
Sistema operativo Raspberry Pi

Hay una versién mas reciente
de esta aplicacion disponible

Haga clic en “Actualizar”
para descaraaria ahora Listas de componentes de software
(" concatar ) Puede obtener una copia de la lista de
materiales del software enviando una solicitud
por correo electrénico a Vigilant Biosciences a
customerservice@vigilantbiosciences.com.
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PROCEDIMIENTO DEL BEVIGILANT™ READER PARA CONFIGURACION INICIAL TENGA EN CUENTA LO SIGUIENTE: El USB es para uso de Vigilant con respecto a las

pruebas internas y/o el acceso a los datos. Cada Reader esta protegido con contrasefa
1. Retire el BeVigilant™ Reader de la caja.

para evitar el acceso no autorizado.
2. Cologue el BeVigilant™ Reader sobre una superficie plana y despejada cerca de un

tomacorriente. ™
3. Retire el adaptador de corriente y el kit de cuchillas intercambiables de la caja. PRSP E N (273 W) I AL R

4. Si es necesario, reemplace la hoja intercambiable del adaptador de corriente Realice los siguientes pasos para iniciar una nueva prueba:
presionando hacia abajo la lenglieta accionada por resorte, inserte el adaptador de
cuchilla a 60° donde la parte superior esta plana y la parte inferior tiene forma de U.
Presione el adaptador hacia abajo, hacia la fuente de alimentacién, hasta que quede
fijo en su lugar, se escuchard un chasquido. Si necesita mas informacién, visite:

. Coloque el BeVigilant™ Reader sobre una superficie plana y despejada donde se
realizara la prueba. El lector no debe moverse mientras se esté realizando una
prueba. El movimiento puede invalidar la prueba.

http:/www.globtek.com/pdf/Instructions-Interchangeable-Blades.pdf. 2. Pulse la pantalla del lector para asegurarse de que esté encendida. Si la pantalla
5. Enchufe a un tomacorriente. no responde, presione el botdn de encendido en la parte posterior del dispositivo
6. Enchufe el cable de alimentacion en el lector asegurandose de que esté bien conectado. durante 1 segundo.

7. Presione el botén de encendido, ubicado en la parte posterior del dispositivo. El botén
de encendido se iluminara cuando el dispositivo esté encendido.

W

. Ingrese el PIN de la aplicacién para iniciar sesién en la aplicacion.

8. Asegurese de que el BeVigilant™ Reader esté encendido (si la pantalla no se enciende 4. Pulse NUEVA PRUEBA, luego ingrese afio de nacimiento y sexo. Registre la ID de
después de que se activa el botdn de encendido, verifique todas las conexiones y la prueba para la rastreabilidad entre los resultados del Ora-3D test y el sistema
asegurese de que el tomacorriente que se esta utilizando funcione correctamente). de calidad del consultorio para referencia futura.

9. Seleccione el idioma que desea utilizar en el dispositivo.

10. Seleccione la zona horaria donde se utilizara el dispositivo.

11. Revise la Politica de privacidad y pulse Aceptar. Pulse CONTINUAR para proseguir.
12. Revise los Términos de uso y pulse Aceptar. Pulse CONTINUAR para proseguir.

5. Ingrese los factores de riesgo clinico del paciente pulsando la respuesta adecuada
para cada factor. Para obtener informacién adicional sobre los factores de riesgo
clinico, pulse el X

13. Conecte el lector a una red de Internet inaldmbrica al seleccionar la red, ingresar la 6. Ingrese si el paciente ha ayunado de alimentos o liquidos en el plazo de 1 hora
contrasefia de red adecuada y pulsar CONECTAR. antes de la prueba. Ingrese si el paciente se limpid los labios de contaminantes. Si

14. Cree una cuenta para la practica ingresando el nombre de la practica, la direccion de el paciente no ayund, el lector mostrara un error para indicar que el paciente debe
correo electrénico y la contraseia (ingrese la contrasefia dos veces para confirmar) y enjuagarse con agua y reiniciar la prueba en una hora.

pulse CREAR CUENTA.

15. Se enviarad un mensaje automatico a la direccion de correo electrdnico utilizada para
crear la cuenta. Revise el correo electrénico (si no estd en la bandeja de entrada,
revise cualquier filtro de correo no deseado) para obtener el cédigo de verificacion.

16. Ingrese el cédigo de verificacion en el lector. NOTA: El cédigo de verificacion es
valido por tiempo limitado.

17. Si se ingresa el cédigo de verificacidon correcto, el lector indicara la creacion de un PIN
de la aplicacién de 4 digitos.

18. Cree un PIN de la aplicacion de 4 digitos para que la aplicacion acelere el inicio de
sesion en el futuro.

19. Vuelva a ingresar el PIN de la aplicacion de 4 digitos para confirmar.

20. El lector esta listo para realizar el Ora-3D. La configuracién estad completa.

21. Consulte el sitio web de Vigilant (https://vigilantbiosciences.com/training/) en una PC
o teléfono movil para completar la capacitacion antes de usarlo.

~

Prepare una muestra de saliva para el analisis siguiendo el procedimiento de uso
del Ora-3D (siguiente seccion). El BeVigilant™ OraFusion Software actuard como
guia a través de los pasos de prueba.
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Instrucciones de uso

Realice los siguientes pasos para preparar una muestra de paciente para el Ora-3D.

* Antes de obtener una muestra, siga el procedimiento de uso del BeVigilant™ Reader.

* Se deben usar guantes al realizar el Ora-3D.

El OraFusion Software guiara al usuario a través de los siguientes pasos.

* Retire un dispositivo de recolecciéon y un casete de prueba de la caja. Inspeccione
el envase para comprobar que no esté danado y no utilice articulos que hayan
pasado la fecha de caducidad impresa en la bolsa. Abra los componentes
unicamente segun sea necesario.

ilmportante! Los pacientes no deben comer, beber, masticar chicle, fumar, hacer
gargaras ni ponerse nada en la boca o alrededor de ella durante al menos 1 hora
antes de la recoleccién de la muestra. Las sustancias presentes en la boca pueden
producir resultados falsos en las pruebas.

IMPORTANTE PARA LA TRANSFERENCIA DE SALIVA:

1. Coloque la esponja solo en la parte superior de la lengua. NO coloque la
esponja debajo de la lengua.

2. Aseglrese de ACUMULAR la saliva antes de colocar la esponja en la boca.

3. Mantenga la lengua en una posicion mientras la esponja absorbe la saliva.

4. NO realice ningtin movimiento de succién mientras la esponja esté absorbiendo
la saliva.

5. NO coloque la boca sobre el cuerpo de plastico del dispositivo de recoleccién.

3600002 Rev L 14 de 25
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1. Indique al paciente que acumule saliva en la
boca durante un minimo de 30 segundos.

N

Retire la tapa para empujar y déjela a un lado.

W

. Indique al paciente que coloque toda la
esponja en la boca y que la sature con saliva
durante un minimo de 90 segundos. Continue
acumulando y sature la esponja en la boca
durante 90 segundos.

A

Después de 90 segundos, compruebe si el
indicador se ha tornado azul sélido. Si el
indicador no se torna azul (lo que indica una
saturacién completa), repita los pasos 1a 3.

5. Recupere el dispositivo de recolecciéon
correctamente lleno del paciente. Coloque la
tapa del dispositivo de recoleccion sobre la
esponja.

o

Mantenga el dispositivo en posicion vertical,
empuje la tapa hacia abajo lenta y suavemente
con un solo movimiento para filtrar la saliva en
el gotero de muestras.

~

La saliva debe estar presente en la parte
inferior de la punta del gotero. Asegurese de
que el volumen minimo esté hasta la parte
superior de la punta del gotero morada. Si no
hay suficiente, repita los pasos 1al 6.

®

Inspeccione la saliva filtrada en el tubo para
ver si hay sangre o color similar a la sangre.
Seleccione la opcidn en el OraFusion Software
para continuar. Si no se detecta sangre/color
similar a la sangre, la muestra esta lista para el
analisis. Continle con el procedimiento de uso
del Ora-3D y BeVigilant™ Reader.

9. Realice la prueba en el plazo de 1 hora desde
la recoleccion de la saliva.

15 de 25

Retire la tapa para empujar
¥ déjelaaun lado.

Acumule saliva en la boca
durante 30 segundos.

/1
Coloque toda la esponja enla boca y
sature con saliva durante 90 segundos.
No mastique i apriete la esponja.

v X

Elindicador se torna AZUL sdlido cuando estd
saturado con saliva.

Retire la esponja de la boca para verificar

elindicador. Si no estd en azul sélido
(completamente activado), repita los pasos 1al 3.

Vuelva a colocar la tapa d j i ! di
sobre la esponja. Mantenga el posicion vertical, empuje la tapa
dispositivo en posicion vertical. hacia abajo lenta y suavemente,
con un solo movimiento.
7 Comprima la esponja por completo.

Elvolumen minimo de
saliva debe estar en la
parte superior del gotero
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PROCEDIMIENTO DE USO DEL ORA-3D Y BEVIGILANT™ READER

. Antes de administrar una prueba, siga el
procedimiento de uso del BeVigilant™ Reader y
el procedimiento de uso para la recoleccion de
muestras.

2. Retire el casete de Ora-3D Test del envase y
coléquelo sobre una superficie plana cerca del
BeVigilant™ Reader y preparese para aplicar la
saliva filtrada al casete.

3. Desenrosque la tapa del gotero de la boquilla del
gotero de la muestra.

Precaucion: Parte de la saliva puede fluir sin
presionar el tubo del gotero. Asegurese de que haya
suministros de limpieza disponibles si es necesario.

4. Agregue cuatro gotas de la muestra en cada
pocillo del casete de prueba (ocho gotas en total)
apretando el tubo. La muestra puede acumularse
en el pocillo cuando se aplica por primera vez.
Deje pasar tiempo para que la saliva se sature en
el casete antes de mover el casete a la bandeja de
posicionamiento.

ilmportante! No exceda un periodo de tiempo de
60 segundos entre que se deja caer la muestra en
el casete y el inicio de la prueba.

5. Coloque el casete de prueba en la bandeja
de posicionamiento en el lado derecho del
BeVigilant™ Reader y deslice la bandeja en el
lector (no levante el lector ni la bandeja de
posicionamiento). La bandeja de posicionamiento
y el casete tienen flechas que indican la direccion
de la insercion.

6. Confirme que se hayan completado todos los
pasos anteriores.

Pulse INICIAR PRUEBA en la pantalla del
BeVigilant™ Reader. Si el tiempo transcurrido

es superior a 1 hora desde que se inicid el
temporizador de lapso, la muestra ha caducado y
aparecerd un mensaje de error.

A
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Retire Ia tapa del gotero y déjela a un lado

o, W

Agregue cuatro (4) gotas de la muestra
en cada pocillo del casete de prueba
apretando el tubo.

INSERTAR
1 CASETE

DESLIZAR
BANDEJA
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[oe]

. Una vez finalizada la prueba, el BeVigilant™ Reader mostrara un resultado. El
resultado se basa en el analisis de biomarcadores especificos y factores de riesgo
clinico individuales.

©

. Un resultado de “Monitor” sugiere que no existe una necesidad inmediata
de derivacion a especialistas. Un resultado de “Investigar mas” sugiere una
evaluacién adicional a través de una derivacién a un especialista.

10. Pulse ENVIAR RESULTADOS POR CORREO ELECTRONICO para enviar el
resultado de la prueba por correo electréonico. Pulse VOLVER AL INICIO para
volver a la pantalla de inicio.

. Retire el casete de prueba del BeVigilant™ Reader y deseche el casete y el
dispositivo de recoleccion de acuerdo con los requisitos locales, estatales y
federales de eliminacién de desechos.

Si se produce un error, la pantalla mostrara una alerta. Una nueva prueba se
puede administrar inmediatamente usando un nuevo Ora-3D.

Si desea volver a ver la prueba, puede mostrarla a través de la pantalla de
inicio seleccionando “BUSCAR PRUEBA” y viendo la ID de la prueba registrada
anteriormente en el sistema de calidad del consultorio.

PROCEDIMIENTO DE APAGADO DEL BEVIGILANT™ READER

Después de completar un procedimiento de prueba, el BeVigilant™ Reader esta listo
para la siguiente prueba. Si lo desea, los usuarios pueden apagar el BeVigilant™
Reader manteniendo presionado el botédn de encendido en la parte posterior del
dispositivo durante 3 segundos. El dispositivo tardara 15 segundos en apagarse por
completo y el botén de encendido se apagara.

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD

* Inspeccione la fecha de caducidad del envase del Ora-3D para asegurarse de que
el producto no esté caducado.

< Examine el cable de alimentacion desmontable mensualmente para verificar que el
uso sea seguro y continuo.

* Asegurese de instalar el software mas reciente antes de usarlo si el dispositivo no
se ha utilizado durante un periodo prolongado.
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ELIMINACION

El Ora-3D usado se considera un riesgo bioldgico potencial y debe desecharse de
acuerdo con los requisitos locales, estatales y federales de eliminacién de desechos.
Asegurese de que el BeVigilant™ Reader se manipule de acuerdo con la Directiva
sobre baterias y WEEE.

DIRECTIVA SOBRE RESIDUOS DE EQUIPOS ELECTRICOS Y
ELECTRONICOS (WEEE) Y BATERIAS

La directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (WEEE) exige que
todos los aparatos eléctricos y electrénicos (EEE) estén marcados con el simbolo
del contenedor tachado con ruedas. Este simbolo significa que el equipo no debe
desecharse como desecho municipal sin clasificar. El desecho de la WEEE junto con
los desechos normales puede suponer un riesgo para el medio ambiente y la salud
humana, debido a ciertas sustancias utilizadas en la EEE y sus baterias.
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RESOLUCION DE PROBLEMAS DEL BEVIGILANT™ READER

Error Solucidn de problemas y mitigacién

El dispositivo no
enciende

Compruebe la duracion de la bateria del dispositivo. Si

la bateria estd baja, asegurese de que el adaptador de
corriente esté conectado al dispositivo y el cable esté
conectado a la pared. Si el dispositivo esta completamente
descargado, espere 10 minutos antes de encenderlo.

Si el dispositivo no se enciende después de la resolucion
de problemas, llame al servicio de atencidn al cliente.

El usuario no
puede recordar

Utilice la funcién “Olvidé mi PIN” en la aplicacién. La
aplicacion lo guiard por las instrucciones. Se requerira

caducidad de la
muestra

el PIN de la acceso a Internet y el correo electrénico del usuario.
aplicacion
Error de Asegurese de que la bandeja de posicionamiento esté
posicion de la completamente insertada y al ras contra el cuerpo
bandeja principal del dispositivo.
Asegurese de que el punto plateado de la bandeja de
posicionamiento esté presente. Asegurese de que no haya
residuos en el sensor de posicionamiento.
Si el dispositivo no funciona después de la solucién de
problemas, llame al servicio de atencidn al cliente.
Error en el Asegurese de la fecha de caducidad de la prueba para
Ora-3D Test asegurarse de estar dentro de la fecha de uso.
Asegurese de que el QR de la prueba esté presente y
no esté dafado. Si cualquiera de estas situaciones esta
presente, se requiere una nueva prueba.
Si el dispositivo no funciona después de la solucién de
problemas, llame al servicio de atencion al cliente.
Error de Se requiere una nueva muestra de saliva y prueba; utilice la

aplicacion para reiniciar la prueba.

El dispositivo
esta roto o tiene
componentes
rotos

Finalice el uso y devuelva el dispositivo al proveedor.
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Estandar/
Fuente

1SO 15223-1:2021
511

Simbolo de simbolo

Instrucciones de uso

Numero

Descripcion del simbolo

por estandar

Indica el fabricante del
dispositivo médico
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1SO 15223-1:2021
512

Indica el representante
autorizado del fabricante en
la Comunidad Europea/Unién
Europea

Instrucciones de uso

1SO 15223-1:2021
513

Indica la fecha en que se
fabricd el dispositivo médico

1SO 15223-1:2021
514

N RRE

Indica la fecha después de la
cual el dispositivo médico no
debe usarse.

1SO 15223-1:2021
516

ﬁ
m
M

Indica el nimero de catalogo
del fabricante para poder
identificar el dispositivo
médico.

1SO 15223-1:2021
517

B

Indica el nimero de serie

del fabricante para poder

identificar un dispositivo
médico especifico.

1ISO 15223-1:2021
53.4

Indica un dispositivo médico
que debe protegerse de la
humedad.

1SO 15223-1:2021
537

—

Indica los limites de
temperatura a los que se
puede exponer de forma

segura el dispositivo médico.

3600002 Rev L

Titulo del
ISO/IEC simbolo
ISO 7000- .
2082 Fabricante
Representante
autorizado
del fabricante
N/C enla
Comunidad
Europea/
Unidén Europea
ISO 7000- Fecha de
2497 fabricacion
1ISO-7000- Fecha de
2607 caducidad
ISO 7000- Numero de
2493 catalogo
ISO 7000- Numero de
2498 serie
1SO 7000- Mantener seco
0626
ISO 7000- Limite de
0632 temperatura
20 de 25

Estandar/ Numgro Titulo del Descripcion del simbolo
Fuente R effinlzele simbolo or estandar
ISO/IEC B
1501522312021 | (59 | 150 7000- Limite de 'SS';: eL;Z”eg;’xdz:::‘:;dfo‘i;L
538 oA 2620 humedad | Y€ € PUSCE exponer de ic
segura el dispositivo médico.
. Indica el rango de presion
ISO 15223-1:2021 @ ISO 7000- L|m|te.s’ de atmosférica al que se puede
presion
539 2621 L exponer de forma segura el
atmosférica . . -
dispositivo médico.
1SO 15223-1:2021 ® ISO 7000- No reutilizar Indica un dispositivo médico
5.4.2 1051 diseflado para un solo uso.
1SO 15223-1:2021 1SO 7000- lConsuItle las Indica que el }Jsuarlo Fiebe
instrucciones consultar las instrucciones
543 1641
de uso de uso.
Dispositivo Indica un dispositivo médico
1ISO 15223-1:2021 N/C médico de que esta disefiado para usarse
551 diagndstico in como dispositivo médico de
vitro diagndstico in vitro.
Reglamento S Anexo |, IzllfsaporsL:tengs Indicacién de pruebas en
2017/746/UE ga Capitulo I, Zn §cientes acientes chcanos
de IVD 201h P P
cercanos
ool | PO | Bauon ket o
2017/746/UE Capitulo IIl, P vos no p P
para auto- autodiagndstico o pruebas
de IVD 20.1h . S .
diagndstico cerca del paciente
IEC 60601- Indica que el equipo es
1:2005 e —— IEC 60417- Corriente adecuadoqsolo a?a cr;rriente
+AMD1:2012 === 5032 alterna ol
+AMD2:2020 ’
IEC 60601- Sefal de
1:2005 ISO 7010~ advertencia Para indicar una advertencia
+AMD1:2012 WOO01 eneral general
+AMD2:2020 9
21de 25 3600002 Rev L



es-

YIGILANTBIOSCIENCES'

BeVigilant™ Reader

Instrucciones de uso

Estandar/ Simbolo Zl:zemrgolo Titulo del Descripcién del simbolo
Fuente 1SO/IEC simbolo por estandar
Directiva sobre
desechos Desechos Indica que se requiere una
de equipos IEC 60417- de equipos recoleccion separada para
eléctricos y 6414 eléctricos y los desechos de equipos
electronicos electroénicos eléctricos y electronicos.
(WEEE)
Indica el boton de encendido
“\‘ Botdn de en la parte posterior del
encendido dispositivo. (Iluminado: el
N/C N/C momentaneo dispositivo esta encendido/
iluminado Luz apagada: el dispositivo
estad apagado)
Indicador de . . .
N/C N/C caida de saliva Indica dolnde debe dejar caer
- la saliva en el casete.
en el pocillo
Indica que el fabricante del
N/C c E N/C Conformidad 9 yp
venderse en cualquier parte
europea . .
del Espacio Econdmico
Europeo (EEE).
Solo para uso .
N/C R ONLY N/C con receta Indica solo uso con receta.
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¢PREGUNTAS O INQUIETUDES?

Si tiene preguntas o inquietudes sobre estas instrucciones de uso, comunigquese
con su representante de ventas de Vigilant Biosciences o con Vigilant Biosciences a
través de customerservice@vigilantbiosciences.com.

Si tiene algun problema con la fuente de alimentacién externa, comuniquese con
Vigilant Biosciences para solicitar un reemplazo en
customerservice@vigilantbioscineces.com.

Para obtener informacidn adicional sobre el producto, visite
www.vigilantbiosciences.com

Si se produce algun incidente grave relacionado con el dispositivo, informe a
Vigilant Biosciences, la Administraciéon de Alimentos y Medicamentos de los EE. UU.
o a la autoridad competente del Estado miembro en el que estan establecidos el
usuario o el paciente.

REFERENCIAS

1. “The Science of Earlier: Improving early detection of oral and oropharyngeal
cancer”, White Paper, 2018, Vigilant Biosciences, Inc.

2. World Health Organization website. Accessed 2021.

3. Siegel RL, Miller KD, and Jemal A. Cancer statistics, 2019 CA Cancer J Clin
2019;69:7-34.

Solo para uso diagnéstico in vitro.

PRIVACIDAD DE LOS DATOS DEL PACIENTE

Vigilant Biosciences respeta los derechos de privacidad de las personas y se
compromete a manejar y proteger la informacion personal de conformidad con las
normas de proteccion de la privacidad de UE-EE. UU. y Suiza-EE. UU. Para obtener
nuestra Politica de privacidad completa, visite nuestro sitio web en
www.vigilantbiosciences.com. Si tiene quejas o inquietudes, comuniquese con
nuestro administrador de privacidad a través de privacy@vigilantbiosciences.com.
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LIMITACION DE LA GARANTIA Y LA RESPONSABILIDAD

El uso de productos BeVigilant™ constituye una aceptacién de todos los términos y
condiciones de esta limitacion de garantia y responsabilidad.

. Los productos BeVigilant™ estdn garantizados para cumplir con las descripciones
y especificaciones del producto vigentes en el momento del envio y estar libres de
defectos en los materiales y la mano de obra durante la vida util de los productos.
El usuario asume todos los riesgos y responsabilidades que resulten del uso de
los productos BeVigilant™, ya sea que se usen solos o en combinacién con otros
productos. La garantia anterior sustituye a todas las demas garantias u obligaciones,
expresas o implicitas. Vigilant Biosciences renuncia expresamente a todas las
garantias implicitas, incluidas, entre otras, las garantias de comerciabilidad, idoneidad
para un propdsito particular y no violacion. En consecuencia, el distribuidor se
compromete a no hacer valer, y no permitir que se haga valer, ningun reclamo contra
Vigilant Biosciences o cualquier afiliado de Vigilant Biosciences basado en el mismo.

2. El Unico y exclusivo recurso del distribuidor por un producto defectuoso, incluidas
las reclamaciones de terceros contra el distribuidor, sera el reembolso, el crédito
o el reemplazo. En ningun caso, Vigilant Biosciences sera responsable del costo
de adquisicion de bienes sustitutos, la pérdida de ganancias o cualquier otro
dano especial, consecuente, indirecto o incidental, independientemente de su
causa, incluso si Vigilant Biosciences ha sido advertido de la posibilidad de tales
dafos. Si la limitaciéon anterior se considera inaplicable por algun motivo, la
responsabilidad de Vigilant Biosciences en virtud de este acuerdo no excedera el
precio pagado por el producto defectuoso.

BeVigilant™ es una marca comercial bajo licencia de Vigilant Biosciences, Inc.

©2024 por o bajo licencia de Vigilant Biosciences, Inc. Todos los derechos reservados.
Sujeto a la proteccién de patentes internacionales emitida y pendiente. Todas las
marcas utilizadas en este documento son propiedad de Vigilant Biosciences, Inc.

0 sus respectivos propietarios.

\%GlLANTBIOSCIENCES' d Vigilant Biosciences, Inc.
1008 Ranch Road 620 South, Suite 204

Lakeway, TX 78734 EE. UU.
+1800.979.4870

customerservice@VigilantBiosciences.com

- Vigilant Biosciences www.vigilantbiosciences.com
GmbH
KarlstraBBe 88 R ONLY
40210 Dusseldorf
Germany
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Historial de revisiones

Revision de REIBES
documentos Descripcién del cambio en‘trada_en
vigencia
A Publicacion inicial 03MAR2021
Actualizacion para incluir glosario de simbolos, contraindicaciones, equipo
Clase Il (seguridad eléctrica), advertencias y precauciones, procedimiento
B de apagado, instrucciones de limpieza, rangos de temperatura, humedad 03MAR2021
y presion atmosférica, informacion sobre el cable de alimentacion
desmontable.
Cambio del nombre de las instrucciones de uso de BeVigilant RAPID Test
a BeVigilant RAPID Reader Actualizacion de la altitud de funcionamiento.
c Consolidacién de la temperatura de funcionamiento, la altitud de 13ABR2021
funcionamiento, la humedad de funcionamiento y la temperatura de
almacenamiento del lector y el teléfono. Adicion de simbolos adicionales e
inclusion de la informacién de contacto para solicitar un reemplazo.
D Actualizacion del método de recoleccién y las imdgenes; corregir la marca 21ABR2021
E Eliminacion de las referencias de la solucion salina y actualizacion de los 12MAY2021
volumenes de saliva para reflejar el cambio en el método de recoleccion
Actualizacion del representante autorizado de Emergo Europe a Vigilant
F Biosciences GmbH 18ABR2022
Actualizaciones en todo el documento para reflejar las mejoras del
G producto 06MAY2022
H Adicion de advertencias y simbolo al glosario del simbolo 24MAY2022
| Ajustes al procedimiento. Se agregaron simbolos nuevos. 28MAR2023
Actualizacion a las advertencias y precaucion, reemplazo del Wizard por el
J OraFusion Software, actualizacién del formato 26ABR2023
Se aclard el lenguaje en "Uso previsto” y "Principio de funcionamiento”,
se agrego una advertencia relacionada con la capacitacién y la edad
del paciente, se eliminé una advertencia sobre la verificacion de la
calibracion del lector, se corrigio el rango de presion atmosférica, se
actualizoé el procedimiento para incluir un paso de capacitacion y se
K aclaré el paso relacionado con el ayuno del paciente y los contaminantes, 15ABR2024
se aclaro el lenguaje en el paso que describe la necesidad de verificar
la sangre, se actualizé la informacion sobre cdmo se muestran los
resultados y se agrego informacion sobre como enviar los resultados
por correo electrdnico. Actualizacion de la temperatura operativa y de
almacenamiento.
L Se aclard el lenguaje en "Uso previsto”, adicion de la seccion de la guia de 29NOV2024

ciberseguridad
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Mode d’emploi
Pour plus d’'informations sur le produit, rendez-vous sur www.vigilantbiosciences.com

Les utilisateurs doivent lire la présente notice dans son intégralité avant d’utiliser
le produit. Suivre attentivement les instructions lors de la réalisation du test. Le
non-respect de cette consigne peut entrainer des résultats de test inexacts.

NOM DU PRODUIT ET UTILISATION PREVUE

Le BeVigilant™ OraFusion System doit étre utilisé par des professionnels de santé qualifiés
sur des patients agés de 22 ans ou plus afin d’améliorer I'identification et le dépistage

des anomalies visibles de la muqgueuse buccale. Un résultat de dépistage qualitatif est
généré par des dosages immunologiques a flux latéral détectant deux biomarqueurs
salivaires, p16 et EGFR, ainsi que des facteurs de risque cliniques. Le BeVigilant™ OraFusion
System est complémentaire et destiné a étre utilisé en association avec un examen visuel
classique de la muqueuse buccale, comme aide a I'évaluation du cancer buccal pendant

un examen de routine. Il est destiné a faciliter la prise de décision concernant I'adressage
du patient a un spécialiste. Le BeVigilant™ OraFusion System n’est pas automatisé.

PRINCIPES DE FONCTIONNEMENT

L’Ora-3D utilise la plateforme de barrettes de dosage immunologique a flux latéral pour détecter
la p16 et TEGFR dans la salive entiére, qui sont connues pour étre associées au cancer buccal.

La barrette comprend un tampon de conjugué couvert de bandes d’anticorps, une ligne de

test couverte de bandes d’anticorps de capture et une ligne de contréle couverte de bandes
d’anticorps polyclonal « attrape-tout ». L’échantillon de salive est ajouté au puits d’échantillon

de la cassette. Lorsque la salive s’écoule sur la barrette, les biomarqueurs se lient aux conjugués
d’anticorps. Ce complexe moléculaire se lie a 'anticorps au niveau de la ligne de test pour donner
un signal positif, indiquant la présence de biomarqueurs dans la salive. La ligne de controle
développe un signal indiquant que la barrette a fonctionné correctement.

Le BeVigilant™ Reader, un dispositif électro-optique, est utilisé pour lire la cassette d’Ora-3D test
et saisir les facteurs de risque clinique dans le OraFusion Software. La cassette Ora-3D Test

est placée dans le plateau de positionnement du BeVigilant™ Reader. La caméra du Reader
enregistre 'image de la cassette Ora-3D Test. Le OraFusion Software traite I'image et mesure les
intensités optiques critiques des lignes. Les unités d’absorbance des lignes sont utilisées comme
données d’entrée dans I'algorithme, tout comme les facteurs de risque clinique, afin de générer
un résultat.
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MATERIEL FOURNI DANS LE BEVIGILANT" READER POUR L’ADMINISTRATION D’UN TEST|

Description des composants

(9000002) Quantité
BeVigilant™ Reader 1
Adaptateur secteur et kit de 1
lames interchangeables

Mode d’emploi 1
Guide de référence rapide (GRR) 1

Image 1 - BeVigilant™ Reader

Description des composants

(9000006) n
Pochette Ora-3D 12
Dispositif de préelevement de 12
liquide buccal

Mode d’emploi 1
Guide de référence rapide (GRR) 1
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Image 2 - | g &
Cassette L

Ora-3D Image 3 -

| ID Dispositif
de prélé-
vement
de liquide

1 ° buccal
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AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS RELATIFS A L’ORA-3D ET AU BEVIGILANT" READER

* Le professionnel de santé doit suivre une formation avant d’utiliser le BeVigilant™
OraFusion System. Une certification de formation sera fournie au professionnel de santé.
Ces éléments requis sont disponibles a I'adresse www.vigilantbiosciences.com/training.

*Le non-respect des instructions fournies peut entrainer des résultats inexacts.
« Ce test n’est pas destiné au diagnostic ou en tant que test autonome.

«Ce test est destiné a étre utilisé par des professionnels de santé dans un
établissement de soins de santé.

*L’OraFusion est destiné a étre utilisé chez des adultes dgés de 22 ans ou plus.

*Ce test a été développé pour étre utilisé uniqguement avec de la salive. L'utilisation
de ce test avec tout autre type d’échantillon peut conduire a des résultats inexacts.

«L'utilisation d’un échantillon de salive contenant du sang, de la nourriture, de I'alcool
ou toute autre substance présente dans la cavité buccale dans I’heure précédente
peut conduire & des résultats faussement négatifs/positifs.

*Ne pas utiliser ce dispositif en cas d’infection ou de mycose dans la bouche, de présence
de sang dans I'’échantillon de salive ou de diagnostic de cancer actif du patient.

«’échantillon de salive doit étre utilisé immédiatement aprés le préléevement.

«Porter un équipement de protection individuelle approprié et suivre les pratiques
habituelles du cabinet lors de la manipulation et du test des échantillons patients.

« Utiliser 'Ora-3D immédiatement aprés I'ouverture de la pochette.

* Arréter immédiatement I'utilisation en cas de réaction allergique.

*«Un volume insuffisant d’échantillon de salive peut conduire a des résultats inexacts.
*Ce produit n’a pas été testé sur des femmes enceintes.

*Ce test est destiné a étre effectué a température ambiante (16 °C a 25 °C) ; ne pas
utiliser en dehors de cette plage.

*La température de stockage recommandée pour le kit de test est comprise entre
4 °Cet 25°C.

« Utiliser tous les dispositifs de test une seule fois et les éliminer correctement. Ne
réutiliser aucun des dispositifs de test.

*Le BeVigilant™ Reader n’est pas destiné a étre déplacé pendant un test.

*Ne pas utiliser I'Ora-3D apres la date de péremption indiguée sur I'emballage. Les
dispositifs périmés doivent étre éliminés conformément aux exigences locales,
régionales et nationales en matiére d’élimination des déchets.

*Les Ora-3D usagés sont considérés comme présentant un risque biologique potentiel
et doivent étre éliminés conformément aux exigences locales, régionales et nationales
en matiére d’élimination des déchets.
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*Ne pas positionner I'’équipement d’'une maniére qui rendrait difficile I'acces a
I'alimentation externe.

*«Une mauvaise connexion du cable de charge au BeVigilant™ Reader peut entrainer une
perte de charge de la batterie et la mise hors tension du Reader.

*S’assurer que le Reader est branché sur la source d’alimentation appropriée.

*Ne pas exposer les ports a des liquides, car cela pourrait provoquer un court-circuit et
une surchauffe.

* Maintenir les conditions environnementales expliquées dans les avertissements de
sécurité pour un fonctionnement correct de I'équipement.

« La modification de ce dispositif n’est pas autorisée.

*’Ora-3D n’a pas de rétrocompatibilité.

« Utiliser uniqguement avec les consommables, accessoires ou dispositifs médicaux recommandés.

* Examiner le cordon d’alimentation amovible une fois par mois pour maintenir une
utilisation en toute sécurité.

*Le BeVigilant™ Reader peut étre réutilisé jusqu’a ce que des signes de dégradation du
matériel se produisent. Ne pas utiliser le BeVigilant™ Reader si le dispositif présente des
signes de vieillissement, d’'usure, de fatigue ou de toute dégradation, comme suggéré
par des changements d’apparence pouvant affecter les performances.

*Installer les mises a jour logicielles immédiatement aprés notification.
*Ne pas utiliser I'Ora-3D si des composants sont endommagés ou manquants.

*Ne pas utiliser le BeVigilant™ Reader en I'absence de réponse ou si des composants sont
endommagés ou manguants.

« Cesser d’utiliser le dispositif en cas de dysfonctionnement.

« Etiqueter les échantillons avant de les tester pour éviter toute confusion.

*Ne pas écrire sur le code QR et ne pas 'endommager. En cas dendommagement, la
cassette renvoie un résultat de test non valide.

*Le latex de caoutchouc naturel n’a pas été utilisé comme matériau dans la fabrication
d’un produit médical, de son conteneur et/ou de son emballage.

« Eviter les distractions lors de I'administration du test. Le patient doit retirer tout rouge
a levres ou traitement des levres, tel que du baume pour les lévres, de la pommade, etc.
avant le préléevement de I'’échantillon pour I'administration du test.

CONTRE-INDICATIONS DU BEVIGILANT" READER

Il n’existe aucune contre-indication susceptible d’empécher I'utilisation du BeVigilant™
Reader lors d’un test de patient.
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CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES DU BEVIGILANT" READER

Les conditions environnementales d’utilisation autorisées pour le bon fonctionnement du
BeVigilant™ Reader sont les suivantes :

Température de fonctionnement : 16 °C a 30 °C

Humidité de fonctionnement : 10 % a 85 % d’humidité relative, sans condensation
-20°Ca40-°C

2 000 metres

70 kPa a 106 kPa

Température de stockage :
Altitude de fonctionnement :
Pression atmosphérique :

AVERTISSEMENTS DE SECURITE RELATIFS AU BEVIGILANT" READER

AVERTISSEMENT : INFORMATIONS RELATIVES A LA SANTE ET A LA
SECURITE ; LIRE AVANT UTILISATION POUR REDUIRE LE RISQUE DE
BLESSURE CORPORELLE, D’'INCONFORT, DE DOMMAGES MATERIELS,
Y COMPRIS LES DOMMAGES AU DISPOSITIF ET AUTRES RISQUES
POTENTIELS

Manipuler le BeVigilant™ Reader avec précaution. Le BeVigilant™ Reader ou sa
batterie peuvent étre endommagés s’ils sont démontés, tombés, tordus, bralés,
écrasés ou percés. Ne pas utiliser le BeVigilant™ Reader lorsque I'écran est fissuré ou
que I'enceinte est endommagée.

L’utilisation d’un dispositif endommagé peut entrainer une surchauffe de la batterie
ou des blessures. Ne pas exposer le BeVigilant™ Reader a des liquides qui pourraient
provoquer un court-circuit et une surchauffe. Si le dispositif est mouillé, ne pas
tenter de le sécher en utilisant une source de chaleur externe.

Ne pas laisser le dispositif dans des endroits ou la température peut dépasser

40 °C, par exemple prés d’un conduit de chauffage, car cela pourrait endommager
le produit, causer une surchauffe de la batterie ou présenter un risque d’incendie.
Tenir le dispositif a I'abri des sources de chaleur et de la lumiére directe du soleil.

Si le dispositif devient trop chaud, il s’arrétera temporairement. Si cela se produit,
débrancher le dispositif de la source d’alimentation s’il est branché, le placer dans un
endroit plus frais et ne pas utiliser le dispositif avant qu’il n’ait refroidi. Contacter le
service clientele et ne pas utiliser le dispositif s’il ne fonctionne pas correctement ou
s’il a été endommagé.

5sur 25 3600002 Rev L



YIGILANTBIOSCIENCES'

BeVigilant™ Reader

Mode d’emploi

EQUIPEMENT DE COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)
DE CLASSE Il (SECURITE ELECTRIQUE)

AVERTISSEMENT : L'utilisation de cet équipement a proximité d’autres équipements
(ou empilé sur ces derniers) doit étre évitée car cela pourrait entrainer un
fonctionnement incorrect. Si une telle utilisation est nécessaire, cet équipement

et I'autre équipement doivent étre observés pour vérifier qu’ils fonctionnent
normalement.

AVERTISSEMENT : L'utilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres
que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de cet équipement peut entrainer une
augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de I'immunité
électromagnétique de cet équipement et entrainer un fonctionnement incorrect.

AVERTISSEMENT : Les équipements de communication RF portables (y compris les
périphériques tels que les cables d’antenne et les antennes externes) ne doivent pas
étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie du BeVigilant™ Reader, y
compris les cables spécifiés par le fabricant. Sinon, les performances de I'équipement
pourraient étre dégradées.

L’'opérateur peut ressentir un scintillement de I'affichage si le dispositif est exposé
a des IEM excessives.

L’'opérateur doit s’assurer, par mesure de précaution a prendre pour prévenir les
événements indésirables pour le patient et 'opérateur dus aux perturbations
électromagnétiques, que le dispositif est maintenu a I’écart des équipements de
communication RF. Le dispositif est congu pour étre immunisé contre les IEM
externes conformément a la norme CElI 60601-1-2. Il n’y a eu aucun écart par
rapport aux normes utilisées.

Les émissions RF sont tres faibles et sont donc peu susceptibles de provoquer
des interférences avec les équipements électroniques situés a proximité. Il
n’existe aucune preuve de problémes associés a I'utilisation du dispositif dans les
établissements de soins de santé.
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IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

Le BeVigilant™ Reader est destiné a étre utilisé dans le cabinet d’un clinicien. L'utilisateur du
BeVigilant™ Reader doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.

Test d’immunité

Niveau de conformité

CEI 61000-4-2 Décharge électrostatique

+8 kV Contact, 2 kV, £4 kV, £8kV, *15 kV Air

CEI 61000-4-3 Champs électromagnétiques
RF rayonnés

3V/m, 80 MHz a 2,7 GHz, 80 % AM a 1kHz

CEI 61000-4-3 Champs de proximité des
équipements de communication RF sans fil

Consulter la section 810 de la norme
CElI 60601-1-2

CEI 61000-4-8 Champs magnétiques a
fréquence nominale

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

CEI 61000-4-4 Transitoires électriques
rapides / rafales

+2 kV pour les lignes d’alimentation, fréquence de
répétition 100 kHz

CEI 61000-4-5 Surtensions

+0,5KkV, £1kV ligne a ligne, + 0,5 kV, £ 1kV, £
2 kV ligne a terre

CEI 61000-4-6 Perturbations conduites
induites par les champs RF

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6 V dans les bandes ISM entre 0,15 MHz et
80 MHz

80 % AM alkHz

CEI 61000-4-11 Chutes de tension, coupures
breves et variations de tension

0% UT ; 1cycle
70 % UT ; 25/30 cycles Monophasé : a 0°
0 % UT ; 250/300 cycles

CEl 61000-4-39 Proximité aux champs
magnétiques

Onde continue 30 kHz
134,2 kHz 50 % d’'impulsion a 2,1 kHz
13,56 MHz 50 % d’impulsion a 50 kHz

EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES

Remarque : Les caractéristiques d’EMISSIONS de cet équipement le rendent adapté a une utilisation
dans les zones industrielles et les hopitaux. S’il est utilisé dans un environnement résidentiel (pour lequel
la norme CISPR 11 classe B est normalement requise), cet équipement peut ne pas offrir une protection
adéquate contre les services de communication par radiofréquence. L'utilisateur peut avoir besoin de
prendre des mesures d’atténuation, telles que le déplacement ou la réorientation de I'équipement.

Test d’immunité

Niveau de conformité

(100 V CA et 240 V CA)

CEI 61000-3-2 Distorsion harmonique Conforme
CEI 61000-3-3 Fluctuations de tension et scintillement Conforme
CISPR 11, Emissions rayonnées, Classe A, Groupe 1 Conforme
CISPR 11, Emissions conduites, Classe A, Groupe 1 Conforme
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BANDES DE FREQUENCE ET PUISSANCE DU DISPOSITIF

Le BeVigilant™ Reader utilise le module de calcul Raspberry Pi pour les capacités Wi-Fi avec
connectivité Wi-Fi 2,4 GHz + 5,0 GHz 802.11b/g/n/ac. Les bandes de fréquences et les données
de puissance fournies ci-dessous correspondent a la puissance de radiofréquence maximale
transmise dans la ou les bande(s) de fréquences dans lesquelles I'équipement radio fonctionne.

Fréquence Alimentation
2 400 a 2 500 MHz +21 dBm
4900 a 5 845 MHz +18,5 dBm

Maintenance du BeVigilant™ Reader

Le BeVigilant™ Reader peut étre utilisé jusqu’a ce que des signes de dégradation du matériel
se produisent.

ENTRETIEN ET NETTOYAGE

Débrancher le dispositif avant le nettoyage, pendant les orages ou lorsqu’il n’est pas utilisé
pendant de longues périodes. Eviter les solvants et les matériaux abrasifs qui pourraient
endommager la surface du produit. Les lingettes CaviWipes™ sont recommandées pour le
nettoyage du dispositif selon les besoins. Eviter le port USB et autres fentes lors du nettoyage.
Ne pas utiliser de détergent chimique, de poudre ou d'autres agents chimiques pour nettoyer le
BeVigilant™ Reader ou les accessoires. Ne pas nettoyer le dispositif pendant qu’il est en charge.

REPARATION ET ENTRETIEN DU BEVIGILANT™ READER

Ne pas tenter de réparer le BeVigilant™ Reader ou I'un de ses accessoires. Le démontage du
dispositif peut entrainer des dommages ou des blessures. Contacter le service clientéle si le
BeVigilant™ Reader est endommagé ou nécessite une réparation.

CHARGEMENT DU BEVIGILANT™ READER

Le BeVigilant™ Reader est concu pour se charger lorsqu’il est branché. Ne pas utiliser un autre
accessoire de charge pour charger le dispositif. Ne pas utiliser le BeVigilant™ Reader en cas
d’endommagement de I'un des cables, connecteurs ou adaptateur secteur, ou en présence
d’humidité, en raison d'un risque d’incendie, de choc électrique, de blessure ou d’'endommagement
du dispositif et d'autres biens. Ne pas charger ni utiliser le dispositif s’il semble endommagé.

ADAPTATEUR CA

Le BeVigilant™ Reader utilise un adaptateur secteur CA/CC pour alimenter le dispositif en
courant alternatif. AVERTISSEMENT : ne pas utiliser d’adaptateur secteur autre que celui fourni
par Vigilant ; des adaptateurs secteur incorrects peuvent endommager le dispositif.

Caractéristiques techniques : GlobTek, prise murale, mode commutateur régulé Adaptateur
CA/CC pour alimentation CA/CC, puissance nominale en entrée : 100-240 V~, 50-60 Hz,
avec lames interchangeables http://en.globtek.com/interchangeable-blades.php, Puissance
de sortie : 36 W, 12,0 V@3,0 A, configuration de sortie : 1 200 mm, conducteur 16/2,

UL 2468, cylindre femelle 5,5*2,1*11 mm avec clip a ressort et encoche de verrouillage.
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BATTERIE

Le BeVigilant™ Reader dispose d’une batterie lithium-ion rechargeable, qui est un
composant sensible susceptible de provoquer des blessures en cas d’endommagement. Ne
pas tenter de retirer la batterie.

Contacter le service clientéle de Vigilant Biosciences® en cas de probléme avec la batterie.
Le remplacement par des professionnels non qualifiés peut endommager le dispositif.
L’utilisation d’une batterie non qualifiée peut présenter un risque d’incendie, d’explosion, de
fuite ou d’autres risques. En cas de fuite de la batterie, ne pas laisser le liquide qui fuit entrer
en contact avec les yeux, la peau ou les vétements.

Si le liquide de la batterie entre en contact avec les yeux, ne pas frotter. Rincer

immédiatement les yeux a I'eau propre et consulter un médecin.

Eliminer le BeVigilant™ Reader et les accessoires conformément aux réglementations

environnementales locales. Ne pas éliminer avec les déchets ménagers normaux. Une

élimination incorrecte peut entrainer un incendie, une explosion et/ou d’autres risques. Ne

pas ouvrir, écraser, chauffer a plus de 45 °C, ni incinérer.

Caractéristiques techniques : Tension de sortie nominale 7,2 V ; courant nominal ou

puissance nominale 2 A ; capacité nominale 3,2 Ah ; énergie nominale 23 Wh.

RESTRICTIONS ENVIRONNEMENTALES

Pour éviter d’endommager les piéces ou les circuits internes du BeVigilant™ Reader, ne

pas utiliser et ne pas stocker le dispositif ou ses accessoires dans des environnements

poussiéreux, enfumés, humides ou sales, ou a proximité de champs magnétiques. Le tenir a

I'abri des sources de chaleur et de la lumiére directe du soleil. Ne pas laisser le BeVigilant™

Reader a l'intérieur d’un véhicule ou dans des endroits ou la température peut dépasser

40 °C, par exemple sur un tableau de bord de voiture, un rebord de fenétre, prés d’un

conduit de chauffage ou derriére un verre exposé a la lumiére directe du soleil ou a une

forte lumiére ultraviolette pendant de longues périodes.

ATMOSPHERES EXPLOSIVES

Ne pas utiliser, stocker ou transporter le BeVigilant™ Reader |a ou des produits inflammables

sont stockés ou utilisés. Les étincelles dans ces zones peuvent provoquer une explosion ou

un incendie entrainant des blessures corporelles, voire la mort. Veuillez respecter tous les

avis et panneaux indiquant que ces risques peuvent étre présents.

CONFORMITE RoHS

Le BeVigilant™ Reader est conforme & la directive 2015/863 du Parlement européen et

du Conseil du 31 mars 2015 relative a la restriction de I'utilisation de certaines substances

dangereuses dans les équipements électriques et électroniques (RoHS) et ses amendements.

MATERIEL, CARACTERISTIQUES DU RESEAU INFORMATIQUE ET MESURES DE SECURITE

INFORMATIQUES

* Le non-respect de la cybersécurité peut compromettre la fonctionnalité du dispositif,
entrainer la perte de la disponibilité ou de I'intégrité des données (médicales ou
personnelles), ou exposer d’autres dispositifs ou réseaux connectés a des menaces
de sécurité.

Limiter I'accés aux dispositifs par I'authentification des utilisateurs.

*Le Wi-Fi est requis pour la configuration du BeVigilant™ Reader.

*Le port USB est destiné a I'utilisation par Vigilant en ce qui concerne les tests
internes et/ou I'accés aux données. Chaque Reader est protégé par un mot de passe
pour empécher les utilisateurs d’accéder sans autorisation.
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Guide de sécurité de I’OraFusion Software

Procédures d’urgence pour les incidents de cybersécurité

Que faire en cas d’incident de cybersécurité

En cas de suspicion ou de détection d’un probléme de sécurité lié au dispositif,
suivre immédiatement ces étapes :

Déconnecter le dispositif du réseau.

Informer son service informatique.

Contacter immédiatement I'équipe d’assistance de Vigilant Biosciences a I'adresse
customerservice@vigilantbiosciences.com.

Gestion des preuves d’investigation informatique
Les journaux des opérations du dispositif sont enregistrés et sauvegardés. En cas de
probleme, éteindre le dispositif et I'envoyer a Vigilant Biosciences pour inspection.

Conservation et récupération des parameétres du dispositif
Vigilant ne conserve ni ne récupére les paramétres de I'OraFusion Software.

Protection du dispositif contre les cybermenaces liées aux interfaces et aux
protocoles de communication

Interfaces actives utilisées par le dispositif (physiques) : USB externe

Interfaces désactivées et raison pour laquelle elles sont désactivées : Le port USB
interne est désactivé par conception.

Ports réseau et connectivité
Ports ouverts pour la communication : HTTPS (443), SSH (22)

Bonnes pratiques en matiére de cybersécurité
Toujours envisager de suivre les bonnes pratiques en matiére de cybersécurité,
comme |'utilisation d’un antivirus ou d’un pare-feu a jour.

1. Le dispositif doit étre accessible uniguement aux utilisateurs prévus formés.

2. Connecter le dispositif a un réseau privé sécurisé dans I'environnement
d’utilisation prévu.

Fonctionnalités de sécurité intégrées
Fonctionnalités de sécurité incluses :

1. Stockage crypté
2. Communication réseau HTTPS (protocole de communication sécurisé)

3. Port USB configuré uniqguement pour synchroniser les données de test (le clavier
et la souris sont verrouillés et ne peuvent pas étre utilisés)

4. Accés protégé par mot de passe/code PIN

5. Possibilité de liste noire de dispositifs pour désactiver le dispositif
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Configuration du dispositif dans le cabinet
Environnements de configuration prévus

Environnements optimaux pour le dispositif : établissement de santé

Gestion des problémes de connectivité
Gestion des connexions cloud et réseau :

1. S’assurer que le réseau Wi-Fi est opérationnel.
2. S’assurer que le signal Wi-Fi est fort.
3. Vérifier que le nom et le mot de passe du routeur Wi-Fi sont corrects.

4. Si les problémes de connexion persistent, éteindre/rallumer le Reader et essayer
de se connecter a nouveau.

5. Parfois, le Wi-Fi est disponible alors que la connexion Internet au Wi-Fi est
interrompue. Contacter son fournisseur d’accés Internet (FAI) pour assurer une
connexion Internet stable.

Vue d’ensemble de la gestion des risques
L’OraFusion Software n’est pas un dispositif interopérable, par conséquent aucun
risque spécifique lié aux menaces pour la cybersécurité n’est identifié. Veuillez

consulter la section Avertissement pour plus d’informations sur les risques associés.

Mise a jour du dispositif

Mises a jour logicielles

Vigilant recommande de connecter le dispositif

a un réseau Wi-Fi actif au moins une fois par
semaine pour permettre au systéme de vérifier
automatiquement les mises a jour. Une fois les
mises a jour disponibles, une fenétre contextuelle
du systéme s’affiche, si une mise a jour est

) disponible.

Informations techniques pour les utilisateurs
Détails du systéme d’exploitation
Systéme d’exploitation Raspberry Pi

Une version plus récente de
cette application est disponible

Cliquer sur « Mettre a jour » pour la
télécharger maintenant

v N
Mettre & jour Annuler
L /

Listes des composants logiciels

Une copie de la nomenclature du logiciel
peut étre obtenue en envoyant une demande
par e-mail a Vigilant Biosciences a I'adresse
customerservice@vigilantbiosciences.com.
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PROCEDURE DE CONFIGURATION INITIALE DU BEVIGILANT™ READER

1. Retirer le BeVigilant™ Reader de la boite.

2. Placer le Reader BeVigilant™ sur une surface plane ouverte a proximité d’une prise de
courant.

3. Retirer 'adaptateur secteur et le kit de lames interchangeables de la boite.

4. Si nécessaire, remplacer la lame interchangeable sur I'adaptateur secteur en appuyant
sur la languette a ressort, insérer 'adaptateur de lame a 60° la ou |le haut est plat et
le bas en U. Appuyer sur I'adaptateur vers le bas en direction du bloc d’alimentation
jusqu’a ce qu’il se verrouille en place, un déclic se fera entendre. Pour plus
d’informations, consulter le site :
http:/www.globtek.com/pdf/Instructions-Interchangeable-Blades.pdf.

5. Brancher sur une prise de courant.

6. Brancher le cordon d’alimentation dans le Reader en s’assurant qu’il est bien branché.

7. Appuyer sur le bouton d’alimentation situé a I'arriére du dispositif. Le bouton
d’alimentation s’allume lorsque le dispositif est allumé.

8. S’assurer que le BeVigilant™ Reader est sous tension (si I'écran ne s’allume pas aprés
I'activation du bouton d’alimentation, vérifier toutes les connexions et s’assurer que la
prise utilisée fonctionne correctement).

9. Sélectionner la langue a utiliser sur le dispositif.

10. Sélectionner le fuseau horaire ou le dispositif est utilisé.

11. Consulter la Politique de confidentialité et appuyer sur Accepter. Appuyer sur
CONTINUER pour continuer.

12. Consulter les Conditions d’utilisation et appuyer sur Accepter. Appuyer sur
CONTINUER pour continuer.

13. Connecter le Reader a un réseau Internet sans fil en sélectionnant le réseau, en
saisissant le mot de passe réseau approprié, puis en appuyant sur SE CONNECTER.

14. Créer un compte pour le cabinet en saisissant le nom du cabinet, I'adresse e-mail et
le mot de passe (saisir le mot de passe deux fois pour confirmation) et appuyer sur
CREER UN COMPTE.

15. Un message automatique sera envoyé a I'adresse e-mail utilisée pour créer le compte.
Veérifier I'e-mail (s’il ne se trouve pas dans la boite de réception, vérifier les filtres anti-
spam) pour obtenir le code de vérification.

16. Saisir le code de vérification dans le Reader. REMARQUE : Le code de vérification est
valide pendant une durée limitée.

17. Si le code de vérification correct est saisi, le Reader demandera la création d’un code
PIN de 'application a 4 chiffres.

18. Créer un code PIN a 4 chiffres pour 'application afin d’accélérer la prochaine connexion.

19. Saisir a nouveau le code PIN de I'application a 4 chiffres pour confirmer.

20. Le Reader est maintenant prét a réaliser I'Ora-3D. La configuration est terminée.

21. Poursuivre sur le site Web de Vigilant (https://vigilantbiosciences.com/training/) sur
un PC ou un téléphone portable pour terminer la formation avant utilisation.
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VEUILLEZ NOTER : La clé USB est destinée a I'utilisation par Vigilant en ce qui concerne
les tests internes et/ou I'accés aux données. Chaque Reader est protégé par un mot de
passe afin d’empécher tout acceés non autorisé.

PROCEDURE D’UTILISATION DU BEVIGILANT™ READER

Effectuer les étapes suivantes pour lancer un nouveau test :

. Placer le BeVigilant™ Reader sur une surface plane ouverte ou le test sera
effectué. Le Reader ne doit pas étre déplacé pendant qu’un test est en cours.
Un mouvement peut invalider le test.

2. Appuyer sur I’écran du Reader pour s’assurer qu'’il est sous tension. Si I’écran ne
répond pas, appuyer sur le bouton d’alimentation a I'arriére du dispositif pendant
1 seconde.

w

Saisir le code PIN de I'application pour se connecter a 'application.

IN

. Appuyer sur NOUVEAU TEST, puis saisir Année de naissance et Sexe. Enregistrer
I'ID du test pour la tracabilité entre les résultats de I’'Ora-3D Test et le systéeme
qualité du cabinet pour référence ultérieure.

5. Saisir les facteurs de risque clinique du patient en appuyant sur la réponse
appropriée pour chaque facteur. Pour plus d’informations sur les facteurs de
risque clinique, appuyer sur .

6. Indiquer si le patient a jené dans I’heure qui précede le test. Indiquer si le patient
a éliminé les contaminants de ses levres. Si le patient n’est pas a jeun, le Reader
affiche une erreur pour lui demander de se rincer la bouche avec de I'eau et de
recommencer le test dans une heure.

7. Préparer un échantillon de salive pour le test en suivant la procédure d’utilisation
de I’'Ora-3D (section suivante). Le BeVigilant™ OraFusion Software sert de guide au
cours des étapes du test.
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PROCEDURE DE PRELEVEMENT D’ECHANTILLON A UTILISER

Mode d’emploi

Effectuer les étapes suivantes pour préparer un échantillon de patient pour Ora-3D.

* Avant de prélever un échantillon, suivre la procédure d’utilisation du BeVigilant™
Reader.

* Porter des gants lors de la réalisation de I'Ora-3D.

VAGILANTBIOSCIENCES'

BeVigilant™ Reader

L’OraFusion Software guidera l'utilisateur dans les étapes suivantes.

» Retirer un dispositif de préléevement et une cassette de test de la boite. Inspecter
’'emballage pour vérifier qu’il n’est pas endommagé et ne pas utiliser d’articles au-
dela de la date de péremption imprimée sur la pochette. Ouvrir les composants
uniguement si nécessaire.

Important ! Les patients ne doivent pas manger, boire, macher de la gomme,
fumer, se gargariser avec un bain de bouche ou mettre quoi que ce soit dans

ou autour de la bouche pendant au moins 1 heure avant le prélevement de
I’échantillon. La présence de substances dans la bouche peut fausser les résultats
du test.

IMPORTANT POUR LE TRANSFERT DE SALIVE :

1. Placer I’éponge uniquement sur le haut de la langue. NE PAS placer I’éponge
sous la langue.

2. S’assurer d’ACCUMULER de la salive avant de placer I’éponge dans la bouche.

3. Maintenir la langue dans une position pendant que I’éponge absorbe la salive.

4. NE PAS aspirer pendant que I’éponge absorbe la salive.

5. NE PAS placer votre bouche sur le corps en plastique du dispositif de
préléevement.

3600002 Rev L 14 sur 25
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1. Demander au patient d’accumuler de la salive

dans la bouche pendant au moins 30 secondes.

2. Retirer le bouchon-poussoir et le mettre de cété.

3. Demander au patient de placer toute I'éponge

dans la bouche et de la saturer de salive
pendant au moins 90 secondes. Continuer a
accumuler de la salive et a saturer I'’éponge
dans la bouche pendant 90 secondes.

4. Au bout de 90 secondes, vérifier si I'indicateur

est devenu bleu fixe. Si I'indicateur n’est
pas passé au bleu (indiquant une saturation
compléte), répéter les étapes 1a 3.

5. Retirer le dispositif de prélevement

correctement rempli du patient. Placer le
capuchon du dispositif de prélévement sur
I’éponge.

6. En maintenant le dispositif en position verticale,

pousser lentement et doucement le capuchon
vers le bas d’un seul mouvement pour filtrer la
salive dans le compte-gouttes de I’échantillon.

7. La salive doit étre présente au fond de I'embout

du compte-gouttes. S’assurer que le volume
minimum atteint le haut de I'embout du
compte-gouttes violet. S’il n’y en a pas assez,
répéter les étapes 1a 6.

8. Inspecter la présence de sang ou d’une couleur

semblable au sang dans la salive filtrée dans

le tube. Sélectionner I'option sur I’OraFusion
Software pour continuer. Si aucun sang/aucune
couleur semblable au sang n’est détecté,
I’échantillon est prét pour le test. Passer a

la procédure d’utilisation de ’Ora-3D et du
BeVigilant™ Reader.

9. Effectuer le test dans I’heure qui suit le

prélévement de salive.

15 sur 25
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Retirer e bouchon-poussoir
etle mettre de coté.

Accumuler de la salive dans la
bouche pendant 30 secondes.

Mettre toute éponge dans la
bouche et fa saturer de salive
pendant 90 secondes. Ne pas
macher ni presser 'éponge.

v X

Lindicateur devient BLEU fixe lorsqu’il est
saturé de salive.

Retirer 'éponge de la bouche pour

vérifier Findicateur. S'il n'est pas bleu fixe
(entierement activé), répéter les étapes 1a3.

Remettre le bouchon-poussoir Tout en maintenant e dispositif
sur Péponge. Maintenir le en position verticale, pousser
dispositif en position verticale. lentement et doucement le
7 bouchon-poussoir vers le bas,
en un seul mouvement.
Comprimer complétement
Iéponge.

Le volume minimum de salive
doit atteindre le sommet du
compte-gouttes
3600002 Rev L
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PROCEDURE D’UTILISATION DE L’ORA-3D ET DU BEVIGILANT™ READER

1. Avant d’administrer un test, suivre la procédure 3
d’utilisation du BeVigilant™ Reader et la
procédure de préléevement d’échantillon.

2. Retirer la cassette de I’Ora-3D Test de son
emballage et la placer sur une surface plane prés
du BeVigilant™ Reader et se préparer a appliquer
la salive filtrée sur la cassette. m
b

3. Dévisser le bouchon compte-gouttes de la buse

du compte-gouttes d’échantillon. Retirer le capuchon du compte-gouttes

et le mettre de coté
Attention : Une certaine quantité de salive peut

s’écouler sans appuyer sur le tube compte-gouttes.

S’assurer que des fournitures de nettoyage sont

disponibles si nécessaire.

4. Ajouter quatre gouttes de I’échantillon dans
chaque puits de la cassette de test (huit gouttes |
au total) en pressant le tube. L’échantillon peut 3;t: g &=
s’accumuler ans le puits lorsqu’il est appliqué >\&
pour la premiére fois. Laisser le temps a la salive - <+
de saturer dans la cassette avant de déplacer la 7% w
cassette dans le plateau de positionnement.

4 rq

Ajouter quatre (4) gouttes de
Péchantillon dans chaque puits de la
cassette de test en pressant le tube.

Important ! Ne pas dépasser un délai de
60 secondes entre ’application de I’échantillon
dans la cassette et le début du test.

5. Placer la cassette de test dans le plateau de
positionnement sur le cé6té droit du BeVigilant™
Reader et faire glisser le plateau dans le Reader
(ne pas soulever le Reader ou le plateau de
positionnement). Le plateau de positionnement
et la cassette comportent des fleches indiquant
le sens d’insertion.

1 CASSETTE

6. Confirmer que toutes les étapes précédentes ont
été effectuées.

7. Appuyer sur DEMARRER TEST sur I’écran
du BeVigilant™ Reader. Si le temps écoulé
est supérieur a 1 heure depuis le début de la
minuterie de fin, I’échantillon a expiré et un
message d’erreur s’affiche.

GLISSER LE
PLATEAU
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8. Une fois le test terminé, le BeVigilant™ Reader affichera un résultat. Le résultat est
basé sur I'analyse de biomarqueurs spécifiques et de facteurs de risque cliniques
individuels.

9. Un résultat « Monitorer » suggére qu’il n’y a pas de besoin immédiat d’adressage a
un spécialiste. Un résultat « Investiguer davantage » suggére une évaluation plus
approfondie par le biais d’'un adressage a un spécialiste.

10. Appuyer sur ENVOYER LES RESULTATS PAR E-MAIL pour envoyer le résultat
du test par e-mail. Appuyer sur REVENIR A CACCUEIL pour revenir a I’écran
d’accueil.

11. Retirer la cassette de test du BeVigilant™ Reader et éliminer la cassette et le
dispositif de prélevement conformément aux exigences locales, régionales et
nationales en matiére d’élimination des déchets.

Si une erreur se produit, I’écran affiche une alerte. Un nouveau test peut étre
immédiatement administré en utilisant un nouvel Ora-3D.

Si vous souhaitez afficher a nouveau le test, il peut étre affiché sur I’écran d’accueil
en sélectionnant « TROUVER TEST » et en affichant I'ID du test précédemment
enregistré dans le systeme qualité du cabinet.

PROCEDURE D’ARRET DU BEVIGILANT™ READER

Une fois la procédure de test terminée, le BeVigilant™ Reader est prét pour le

test suivant. Au besoin, les utilisateurs peuvent éteindre le BeVigilant™ Reader

en appuyant sur le bouton d’alimentation a I'arriere du dispositif et en le
maintenant enfoncé pendant 3 secondes. Le dispositif met 15 secondes a s’éteindre
complétement et le bouton d’alimentation allumé s’éteint.

PROCEDURE DE CONTROLE QUALITE

* Inspecter la date de péremption indiquée sur I’'emballage de I’Ora-3D pour
s’assurer que le produit n’est pas périmé.

*« Examiner le cordon d’alimentation amovible une fois par mois pour maintenir une
utilisation en toute sécurité.

« S’assurer que le logiciel le plus récent est installé avant utilisation si le dispositif n’a
pas été utilisé pendant une période prolongée.
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ELIMINATION

Les Ora-3D usagés sont considérés comme présentant un risque biologique potentiel
et doivent étre éliminés conformément aux exigences locales, régionales et nationales
en matiére d’élimination des déchets. S’assurer que le BeVigilant™ Reader est manipulé
conformément a la directive DEEE et a la directive sur les batteries.

DIRECTIVE RELATIVE AUX DECHETS D’EQUIPEMENTS ELECTRIQUES
ET ELECTRONIQUES (DEEE) ET DE BATTERIES

La directive relative aux déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE)
exige que tous les équipements électriques et électroniques (DEEE) soient marqués
du symbole de poubelle barrée. Ce symbole signifie que I'’équipement ne doit pas étre
mis au rebut avec les déchets municipaux non triés. L’élimination des DEEE avec les
déchets ordinaires peut présenter un risque pour I’'environnement et la santé humaine,
en raison de certaines substances utilisées dans les DEEE et leurs batteries.
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DEPANNAGE DU BEVIGILANT™ READER

Erreur Dépannage et atténuation

Le dispositif ne
s’allume pas

Vérifier la durée de vie de la batterie du dispositif. Si la
batterie est faible, s’assurer que I'adaptateur secteur est
branché sur le dispositif et que le cordon est branché dans
la prise murale. Si le dispositif est compléetement déchargé,
attendre 10 minutes avant de le mettre sous tension.

Si le dispositif ne se met pas sous tension aprés un
dépannage, appeler le service d’assistance client.

L’'utilisateur ne
se souvient pas
du code PIN de

Utiliser la fonction « Code PIN oublié » dans I'application.
L’application vous guidera dans les instructions. L’acces
Internet et I'adresse e-mail de I'utilisateur seront requis.

I'application

Erreur de S’assurer que le plateau de positionnement est
position du compléetement inséré et affleure le corps principal du
plateau dispositif.

S’assurer que le point argenté sur le plateau de
positionnement est présent. S’assurer qu’il N’y a pas de
débris sur le capteur de positionnement.

Si le dispositif ne fonctionne pas aprés un dépannage,
appeler le service d’assistance client.

Erreur de I'Ora-

Vérifier la date de péremption du test pour s’assurer qu’il

3D Test n’a pas dépassé sa date limite d’utilisation.
S’assurer que le QR du test est présent et qu’il n’est pas
endommagé. Si ce n’est pas le cas, un nouveau test est
requis.
Si le dispositif ne fonctionne pas aprés un dépannage,
appeler le service d’assistance client.
Erreur de Un nouvel échantillon de salive et un nouveau test sont
péremption de requis ; utiliser I'application pour redémarrer le test.
I'’échantillon

Le dispositif est
cassé ou des
composants
sont cassés

Cesser I'utilisation et renvoyer le dispositif au fournisseur.
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GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Norme/source

1SO 15223-1:2021
511

Symbole

Mode d’emploi

Description du symbole
selon la norme

Indique le fabricant du
dispositif médical

YIGILANTBIOSCIENCES'

BeVigilant™ Reader

1SO 15223-1:2021
512

Indique le mandataire dans
la Communauté européenne/
I'Union européenne

Mode d’emploi

1SO 15223-1:2021
513

Indique la date a laquelle
le dispositif médical a été
fabriqué

1SO 15223-1:2021
514

I RE

Indique la date aprés laquelle
le dispositif médical ne doit
pas étre utilisé.

1ISO 15223-1:2021
516

Py
m
L

Indique le numéro de
référence du fabricant afin
que le dispositif médical
puisse étre identifié.

1SO 15223-1:2021
517

g

Indique le numéro de série du

fabricant afin qu’un dispositif

médical spécifique puisse étre
identifié.

1SO 15223-1:2021
53.4

.

Indigue un dispositif médical
qui doit étre protégé de
’humidité.

1SO 15223-1:2021
5.3.7

—

Indique les limites de
température auxquelles le
dispositif médical peut étre
exposé en toute sécurité.

3600002 Rev L

Numéro de Titre du
symbole symbole
ISO/CEI 4
ISO 7000- .
3082 Fabricant
Mandataire
du fabricant
dans la
S.0. Communauté
européenne/
I'Union
européenne
ISO 7000- Date de
2497 fabrication
1ISO-7000- Date limite
2607 d’utilisation
ISO 7000- Numéro de
2493 référence
ISO 7000- Numéro de
2498 série
ISO 7000- Conserver au
0626 sec
ISO 7000- Limite de
0632 température
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MU Ele Titre du Description du symbole
Norme/source Symbole symbole symbole selon la norme
ISO/CEI o
Indique la plage d’humidité a
1SO 15223-1:2021 @ ISO 7000- Limites laquelle le dispositif médical
5.3.8 D 2620 d’humidité peut étre exposé en toute
sécurité.
L Indique la plage de pression
1SO 15223-1:2021 @ 1SO 7000- LITeltsiiso:e atmosphérique a laquelle le
5.3.9 2621 P - dispositif médical peut étre
atmosphérique A .
exposé en toute sécurité.
1SO 15223-1:2021 ® ISO 7000- Ne pas Indique un dispositif médical
5.4.2 1051 réutiliser destiné a un usage unique.
1SO 15223-1:2021 D:E ISO 7000- Lire le mode Indique que I'utilisateur doit
543 1641 d’emploi lire le mode d’emploi.
Dispositif Indique un dispositif médical
1ISO 15223-1:2021 SO médical de destiné a étre utilisé comme
5.51 " diagnostic in dispositif médical de
vitro diagnostic in vitro.
Réglement IVD o Anngxe L DISpOSIt[f de Indication de tests auprées du
2017/746,/UE Chapitre I, test auprés du Stient
201h patient P
Reglement IVD Annfexe I, Dlspos!tlf ‘ Exclusion expll?ltg |:,>our les
2017/746/UE Chapitre I, non destiné a tests non destinés a l'autotest
20,1h I'autotest ou aux tests aupres du patient
CEI 60601- Indigue que I'’équipement est
1:2005 CEI 60417- Courant ada qté e‘:qun cojragt alternatif
+AMD1:2012 == 5032 alternatif P Uniauement
+AMD2:2020 a :
CEI 60601- Symbole
1:2005 ISO 7010~ d’ave);tissement Pour indiquer un
+AMD1:2012 WO0O01 anéral avertissement général
+AMD2:2020 9
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Norme/source

Directive relative
aux déchets
d’équipements
électriques et
électroniques
(DEEE)

Symbole

1

Mode d’emploi

Description du symbole
selon la norme

Indigque gu’une collecte
séparée des déchets
d’équipements électriques
et électroniques est
requise.

YIGILANTBIOSCIENCES'
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S.O.

4

Indique le bouton
d’alimentation a l'arriére
du dispositif. (Allumé -
le dispositif est allumé
/ lumiére éteinte - le
dispositif est éteint)

S.O.

Indique I'endroit ou
I'utilisateur doit déposer la
salive dans la cassette.

S.O.

43

Indique que le fabricant
du produit est conforme
a la législation de I'UE et
peut étre vendu n’'importe

ou dans I'EEE (Espace
économique européen).

S.O.

R onwy

Indique une utilisation sur
ordonnance uniquement.

3600002 Rev L

Numéro de Titre du
symbole symbole
ISO/CEI v
Déchets
CEl 60417- d’équipements
6414 électriques et
électroniques
Bouton
so. d allmentatlo’n
momentané
allumé
Indicateur de
S.0. puits d’application
de salive
Marquage CE ;
S.O. conformité
européenne
so. Sur c_>rdonnance
uniquement
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DES QUESTIONS OU DES PREOCCUPATIONS ?

Si vous avez des questions ou des préoccupations concernant ce mode d’emploi,
veuillez contacter votre représentant commercial Vigilant Biosciences ou Vigilant
Biosciences a I'adresse customerservice@vigilantbiosciences.com.

En cas de probléeme avec 'alimentation externe, veuillez contacter Vigilant
Biosciences pour un remplacement a I'adresse
customerservice@vigilantbiosciences.com.

Pour plus d’informations sur le produit, rendez-vous sur www.vigilantbiosciences.com

En cas d’incident grave lié au dispositif, veuillez le signaler a Vigilant Biosciences, a
la Food & Drug Administration des Etats-Unis et/ou a I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

BIBLIOGRAPHIE

1. “The Science of Earlier: Improving early detection of oral and oropharyngeal
cancer”, White Paper, 2018, Vigilant Biosciences, Inc.

2. World Health Organization website. Accessed 2021.

3. Siegel RL, Miller KD, and Jemal A. Cancer statistics, 2019 CA Cancer J Clin
2019;69:7-34.

Réservé a un usage diagnostique in vitro exclusivement.

CONFIDENTIALITE DES DONNEES DE PATIENTS

Vigilant Biosciences respecte les droits a la vie privée des personnes et s’engage
a traiter et a protéger les informations personnelles conformément aux boucliers
de protection de la vie privée liant 'UE et les Etats-Unis et liant la Suisse et les
Etats-Unis. Pour connaitre I'intégralité de notre Politique de confidentialité, visitez
notre site Web a 'adresse www.vigilantbiosciences.com. Pour toute réclamation
ou préoccupation, contactez notre administrateur de la confidentialité a I'adresse
privacy@vigilantbiosciences.com.
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Mode d’emploi

LIMITATION DE GARANTIE ET DE RESPONSABILITE

L'utilisation des produits BeVigilant™ constitue une acceptation de toutes les conditions
générales de cette limitation de garantie et de responsabilité.

—

N

. Les produits BeVigilant™ sont garantis conformes aux descriptions et spécifications

des produits en vigueur au moment de I'expédition et exempts de défauts matériels

et de fabrication pendant la durée de conservation des produits. L'utilisateur assume
tous les risques et toutes les responsabilités résultant de I'utilisation des produits
BeVigilant™, qu’ils soient utilisés seuls ou en combinaison avec d’autres produits. La
garantie ci-dessus remplace toute autre garantie ou obligation, expresse ou implicite.
Vigilant Biosciences décline expressément toute garantie implicite, y compris, mais
sans s’y limiter, les garanties de qualité marchande, d’adéquation a un usage particulier
et d’absence de contrefacon. En conséquence, le distributeur s’engage a ne pas faire
valoir et a ne pas permettre que soit faite une quelconque réclamation a I'encontre de
Vigilant Biosciences ou de toute filiale de Vigilant Biosciences qui s’y fonde.

. Le seul et unique recours du distributeur pour un produit défectueux, y compris
toute réclamation de tiers faite a I'encontre du distributeur, sera le remboursement,
le crédit ou le remplacement. En aucun cas, Vigilant Biosciences ne peut étre tenue
responsable des colts d’achat de biens de substitution, des pertes de bénéfices ou
de tout autre dommage spécial, consécutif, indirect ou accessoire, quelle gqu’en soit la
cause, méme si Vigilant Biosciences a été informée de la possibilité de tels dommages.
Si la limitation ci-dessus est déclarée inapplicable pour quelgue raison que ce soit, la
responsabilité de Vigilant Bioscience en vertu du présent contrat ne dépassera pas le
prix payé pour le produit défectueux.

BeVigilant™ est une marque commerciale sous licence de Vigilant Biosciences, Inc.

YIGILANTBIOSCIENCES'
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Mode d’emploi
Historique des révisions

Révision Date
du

Description de la modification d’entrée en
document vigueur

A Version initiale 03MAR2021

Mise a jour pour inclure le glossaire des symboles, contre-indications,
équipement de classe Il (sécurité électrique), avertissements et
B précautions, procédure d’arrét, instructions de nettoyage, plages de 03MAR2021
température, d’humidité et de pression atmosphérique, informations
concernant le cordon d’alimentation amovible.

Changement du nom du mode d’emploi de BeVigilant RAPID Test en

BeVigilant RAPID Reader. Mise a jour de I'altitude de fonctionnement.

Consolidation de la température de fonctionnement, de l'altitude de

C fonctionnement, de I'hnumidité de fonctionnement et de la température 13APR2021

de stockage du Reader et du téléphone. Ajouter des symboles

supplémentaires et inclure les coordonnées pour demander un
remplacement.

D Mise a jour de la méthode de prélevement et des images ; image de

marque correcte 21APR2021

Suppression des références au sérum physiologique et mise a jour
E des volumes de salive pour refléter le changement de la méthode de 12MAY2021
prélévement

F Mise a jour du représentant autorisé d’Emergo Europe a Vigilant

; 5 Vigi e - . R Biosciences GmbH 18APR2022
©2024 par ou sous licence a Vigilant Biosciences, Inc. Tous droits réservés. Soumis a la
protection de brevets internationaux délivrés et en instance. Toutes les marques utilisées G Mises a jour pour refléter les améliorations apportées aux produits 06MAY2022
dans ce document sont la propriété de Vigilant Biosciences, Inc. ou de leurs détenteurs - - -
respectifs. H Ajout d'avertissements et de symboles au glossaire des symboles 24MAY2022
\V/ d | Ajustements de la procédure. Ajout de nouveaux symboles. 28MAR2023
’ Vigilant Biosciences, Inc.
IGILANTB|OSC|ENCES 1008 ’g h Road 620 S ’ th. Suite 204 J Mise a jour de l'avertissement et de la précaution, remplacement de 26APR2023
anc oa A ou ’ uite I'assistant par I'OraFusion Software, mise a jour de la mise en forme
Lakeway, TX 78734 Etats-Unis
+1800.979.4870 Clarification du texte dans Utilisation prévue, Principe de
customerservice@VigilantBiosciences.com fonctionnement, Ajout d’un avertissement relatif a la formation et a I'age
igilantbi . du patient, Suppression de I'avertissement de vérification de I'étalonnage
Vigilant Biosciences www.vigilantbiosciences.com du Reader, Correction de la plage de pression atmosphérique,
R ONLY K Mise a jour de la procédure pour inclure I'étape de formation, 15 AVR2024
GmbH Clarification du jeine du patient et de I'étape de contamination,
KarlstraBe 88 Clarification du texte se rapportant a I'étape de vérification du sang, mise
40210 Dusseldorf ajour de l'affichage des résultats, ajout d'informations sur la maniére
G d’envoyer les résultats par e-mail. Mise a jour de la température de
ermany fonctionnement et de stockage.
L Clarification du texte dans Utilisation prévqe, ajout de la section guide 22 NOV 2024

de cybersécurité
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Istruzioni per I'uso
Per ulteriori informazioni sul prodotto, visitare il sito www.vigilantbiosciences.com

Prima di utilizzare il prodotto, gli operatori devono leggere per intero il presente
foglietto illustrativo. Seguire attentamente le istruzioni durante I’esecuzione del
test. In caso contrario, i risultati dei test potrebbero non essere accurati.

NOME DEL PRODOTTO E USO PREVISTO

Il sistema BeVigilant™ OraFusion deve essere utilizzato da operatori sanitari qualificati su pazienti
di eta pari o superiore a 22 anni per migliorare I'identificazione e lo screening delle anomalie
visibili della mucosa orale. Un risultato di screening qualitativo viene generato mediante
immunodosaggi a flusso laterale che rilevano due biomarcatori salivari, p16 e EGFR, insieme

a fattori di rischio clinici. Il sistema BeVigilant™ OraFusion & uno strumento complementare
destinato all’uso in combinazione con un esame visivo tradizionale della mucosa orale, come
ausilio nella valutazione del cancro orale durante gli esami di routine. Ha lo scopo di assistere
nella decisione relativa al ricorso all’eventuale consulto di uno specialista per il paziente.

Il sistema BeVigilant™ OraFusion non & automatizzato.

PRINCIPI DI FUNZIONAMENTO

Ora-3D utilizza il principio delle strisce per immunodosaggio a flusso laterale per rilevare la
presenza di p16 ed EGFR nella saliva intera, che sono notoriamente associati al cancro orale.

La striscia include un tampone coniugato che viene strisciato con anticorpi, una linea del test
che viene strisciata con un anticorpo di cattura e una linea di controllo che viene strisciata con
un anticorpo policlonale “cattura tutto”. Il campione di saliva viene aggiunto al pozzetto del
campione della cassetta. Quando la saliva scorre lungo la striscia, i biomarcatori si legano ai
coniugati anticorpali. Questo complesso molecolare si lega all'anticorpo in corrispondenza della
linea del test per fornire un segnale positivo, indicando la presenza di biomarcatori nella saliva.
La linea di controllo genera un segnale che indica che la striscia ha funzionato come previsto.

BeVigilant™ Reader & un dispositivo elettro-ottico che serve a leggere la cassetta di Ora-3D Test
e immettere i fattori di rischio clinici nel software OraFusion. La cassetta di Ora-3D Test viene
posizionata nel vassoio di posizionamento su BeVigilant™ Reader. La videocamera sul Reader
acquisisce I'immagine della cassetta di Ora-3D Test. OraFusion Software elabora I'immagine e
misura le intensita ottiche della linea critica. Le unita di assorbanza delle linee vengono utilizzate
come valori di riferimento per I'algoritmo, insieme ai fattori di rischio clinici per generare un
risultato.
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MATERIALI FORNITI IN BEVIGILANT" READER PER L’ESECUZIONE DI UN TEST

Descrizione dei componenti
(9000002)

BeVigilant™ Reader

Quantita

Kit con I'adattatore di
alimentazione e spine
intercambiabili

Istruzioni per I'uso (IFU)

Guida di riferimento rapido (QRG)

MATERIALI FORNITI IN ORA-3D PER LA SOMMINISTRAZIONE DI UN TEST

Immagine 1 - BeVigilant™ Reader

Descrizione dei componenti - 7
(9000006) Quantita Ry I

- Cassetta et
Sacchetto con Ora-3D 12 Ora-3D
Dispositivo di raccolta di fluidi orali 12 \ ID ot
Istruzioni per I'uso (IFU) 1 G faccolta

° i P
Guida di riferimento rapido (QRG) 1 v B gg?e’tt:ﬂex
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI RELATIVE A ORA-3D E BEVIGILANT" READER

*Prima di usare BeVigilant™ OraFusion System, 'operatore sanitario & tenuto a seguire
il corso di formazione e ricevera un attestato di formazione. Tutto I'occorrente &
disponibile sul sito Web www.vigilantbiosciences.com/training.

*La mancata osservanza delle istruzioni fornite pud determinare risultati poco accurati.
* Questo test non e destinato all’'uso per fini diagnostici o come test indipendente.

* Questo test € destinato all’'uso da parte di operatori sanitari in ambito sanitario.

* OraFusion e destinato all’'uso solo su adulti di eta pari o superiore a 22 anni.

* Questo test € stato sviluppato esclusivamente per I'uso con la saliva. L’'uso di questo
test con qualsiasi altro tipo di campione puo determinare risultati poco accurati.

« L'uso di un campione di saliva con presenza di sangue, cibo, alcol o qualsiasi altra sostanza
presente nel cavo orale entro 1 ora pud determinare risultati falsi negativi/positivi.

*Non utilizzare questo dispositivo in presenza di infezione o funghi in bocca, sangue nel
campione di saliva o se il paziente ha una diagnosi attiva di cancro.

« |l campione di saliva deve essere usato immediatamente dopo la raccolta.

» Durante la manipolazione e I'esecuzione del test sui campioni dei pazienti, indossare
adeguati dispositivi di protezione individuale e osservare la prassi ambulatoriale standard.

« Utilizzare Ora-3D immediatamente dopo I'apertura del sacchetto.

e Interrompere immediatamente I'uso in caso di reazione allergica.

*Un volume insufficiente di campione di saliva puo portare a risultati inaccurati.
* Questo prodotto non é stato testato su donne in gravidanza.

* Questo test deve essere eseguito a temperatura ambiente (tra 16 °C e 25 °C); non
usare al di fuori di questo intervallo.

«La temperatura di stoccaggio consigliata per il kit del test & compresa tra 4 °C e 25 °C.

« Usare tutti i dispositivi del test una sola volta e smaltirli correttamente. Non riutilizzare
i dispositivi del test.

*BeVigilant™ Reader non deve essere spostato durante un test.

*Non utilizzare Ora-3D dopo la data di scadenza riportata sulla confezione. | dispositivi
scaduti devono essere smaltiti in conformita ai requisiti locali, regionali e nazionali in
materia di smaltimento dei rifiuti.

« | dispositivi Ora-3D usati sono considerati a potenziale rischio biologico e devono
essere smaltiti conformemente ai requisiti locali, regionali e nazionali in materia di
smaltimento dei rifiuti.
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* Posizionare I'apparecchiatura in modo da non ostacolare il raggiungimento
dell’alimentatore esterno.

*Se il cavo di ricarica non viene inserito correttamente nel BeVigilant™ Reader, la batteria
potrebbe perdere carica e il Reader potrebbe non accendersi.

* Assicurarsi che il Reader sia collegato alla fonte di alimentazione appropriata.
*Non esporre le porte a liquidi, in quanto possono causare cortocircuito e surriscaldamento.

* Per il corretto funzionamento dell’apparecchiatura devono essere mantenute le
condizioni ambientali illustrate nelle Avvertenze di sicurezza.

*Non sono consentite modifiche a questo dispositivo.

*Ora-3D non & compatibile con le versioni precedenti.

« Utilizzare solo con materiali di consumo, accessori o dispositivi medici consigliati.

« Per un uso continuo in sicurezza, esaminare mensilmente il cavo di alimentazione staccabile.

* BeVigilant™ Reader puo essere riutilizzato finché non compaiono segni di degradazione
del materiale. Non utilizzare BeVigilant™ Reader se il dispositivo mostra segni di
invecchiamento, usura, logoramento o qualsiasi degrado come eventualmente indicato
da alterazioni del suo aspetto che potrebbero influire sulle prestazioni.

«Installare gli aggiornamenti del software immediatamente dopo la notifica.
*Non utilizzare Ora-3D in caso di danno o assenza dei componenti.

*Non utilizzare BeVigilant™ Reader se non risponde o se i componenti sono danneggiati
o mancanti.

*Interrompere I'uso del dispositivo in caso di malfunzionamento.
« Etichettare i campioni prima del test onde evitare di confonderli.

*Non sovrascrivere o danneggiare il codice QR. Se si verifica un danno, la cassetta genera
un risultato del test non valido.

« |l prodotto medico, il suo contenitore e/o la sua confezione non sono stati fabbricati con
lattice di gomma naturale.

« Evitare distrazioni durante la somministrazione del test. Prima della raccolta del
campione per la somministrazione del test, il paziente deve rimuovere qualsiasi prodotto
per le labbra quali rossetti, balsami per le labbra, unguenti, ecc.

CONTROINDICAZIONI ALL'USO DI BEVIGILANT" READER

Non vi sono controindicazioni che impediscono I'utilizzo di BeVigilant™ Reader per il
test su un paziente.
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CONDIZIONI AMBIENTALI PER BEVIGILANT" READER

Di seguito sono riportate le condizioni ambientali consentite per il corretto funzionamento
di BeVigilant™ Reader:

dal16°Ca 30 °C
10% - 85% di umidita relativa, senza condensa

Temperatura di esercizio:
Umidita di esercizio:
Temperatura di conservazione: da-20 °C a 40 °C
2000 metri

da 70 kPa a 106 kPa

Altitudine di esercizio:
Pressione atmosferica:

AVVERTENZE DI SICUREZZA PER BEVIGILANT" READER

AVVERTENZA: INFORMAZIONI SULLA SALUTE E LA SICUREZZA;
LEGGERE PRIMA DELL’USO PER RIDURRE IL RISCHIO DI LESIONI
PERSONALI, DISAGIO, DANNI ALLE COSE, COMPRESI DANNI AL

DISPOSITIVO E ALTRI POTENZIALI PERICOLI

BeVigilant™ Reader deve essere maneggiato con cura. Se smontato, fatto cadere,
piegato, bruciato, schiacciato o forato, BeVigilant™ Reader o la sua batteria possono
subire danni. Non utilizzare BeVigilant™ Reader se ha lo schermo incrinato o il telaio
danneggiato.

L'utilizzo di un dispositivo danneggiato puo causare il surriscaldamento della batteria
o lesioni. Non esporre BeVigilant™ Reader a liquidi, in quanto possono causare
cortocircuito e surriscaldamento. Se il dispositivo si bagna, non tentare di asciugarlo
utilizzando una fonte di calore esterna.

Non lasciare il dispositivo in luoghi in cui la temperatura potrebbe superare i 40 °C,

ad esempio in prossimita di una bocchetta di riscaldamento, in quanto cio potrebbe
danneggiare il prodotto, surriscaldare la batteria o costituire un rischio di incendio.
Tenere il dispositivo lontano da fonti di calore e dalla luce solare diretta. Se il
dispositivo diventa troppo caldo, si spegnera temporaneamente. In tal caso, scollegare
il dispositivo dalla fonte di alimentazione (se € collegato ad essa), spostarlo in un luogo
piu fresco e non utilizzarlo finché non si sara raffreddato. Contattare il servizio clienti e
non utilizzare il dispositivo se non funziona correttamente o se & stato danneggiato.
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COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (EMC) -
L’APPARECCHIATURA E DI CLASSE Il (SICUREZZA ELETTRICA)

AVVERTENZA: evitare I'uso di questa apparecchiatura in prossimita di altre
apparecchiature o impilata su di esse, in quanto potrebbe causare un funzionamento
improprio. Se occorre utilizzare 'apparecchiatura in una tale configurazione, questa
e le altre apparecchiature devono essere monitorate per verificarne il normale
funzionamento.

AVVERTENZA: I'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o
forniti dal fabbricante di questa apparecchiatura puo determinare un aumento delle
emissioni elettromagnetiche o una diminuzione dell’immunita elettromagnetica
dell’apparecchiatura con conseguente funzionamento improprio.

AVVERTENZA: le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese le
periferiche come i cavi per antenna e le antenne esterne) non devono essere
utilizzate a una distanza inferiore a 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte di
BeVigilant™ Reader, compresi i cavi specificati dal fabbricante. In caso contrario,
potrebbero alterarsi le prestazioni dell’apparecchiatura.

L’'operatore potrebbe osservare uno sfarfallio del display se l'unita € esposta a
IEM eccessive.

L’'operatore deve garantire che il dispositivo sia tenuto lontano dalle
apparecchiature di comunicazione RF, a titolo precauzionale al fine di prevenire
eventi avversi a carico del paziente e dell’operatore a causa dei disturbi
elettromagnetici. Il dispositivo & progettato per essere immune alle IEM esterne ai
sensi della norma IEC 60601-1-2. Non si sono verificate deviazioni dagli standard
utilizzati.

* Le emissioni RF sono molto basse ed & quindi improbabile che causino interferenze
nelle apparecchiature elettroniche vicine. Non vi &€ alcuna evidenza di problemi
associati all’'uso del dispositivo negli ambienti sanitari.
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IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

utilizzare BeVigilant™ Reader in tale ambiente.

BeVigilant™ Reader & destinato all’'uso in un ambulatorio medico. L'operatore deve assicurarsi di

Test di immunita

Livello di conformita

IEC 61000-4-2 Scarica elettrostatica

+8 kV a contatto, +2 kV, x4 kV, £8 kV, £15 kV in aria

IEC 61000-4-3 Campi elettromagnetici RF
irradiati

3 V/m, da 80 MHz a 2,7 GHz, 80% AM a 1 kHz

IEC 61000-4-3 Campi di prossimita da
apparecchiature di comunicazione wireless RF

Consultare la Sezione 8.10 della norma IEC 60601-1-2

IEC 61000-4-8 Campi magnetici a frequenza
di alimentazione nominale

30 A/m
50 Hz 0 60 Hz

IEC 61000-4-4 Transitori elettrici veloci/burst

+2 kV per linee di alimentazione, frequenza di
ripetizione 100 kHz

IEC 61000-4-5 Sovratensioni

+0,5 kV, £1kV da linea a linea, +0,5 kV, *1kV, 2 kV
da linea a terra

IEC 61000-4-6 Disturbi condotti indotti da
campi RF

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6 V in bande ISM tra 0,15 MHz e 80 MHz
80% AM a 1kHz

IEC 61000-4-11 Cali di tensione, brevi
interruzioni e variazioni di tensione

0% UT; 1 ciclo
70% UT; 25/30 cicli Monofase: a 0°
0% UT; 250/300 cicli

IEC 61000-4-39 Prossimita ai campi magnetici

Onda continua 30 kHz
134,2 kHz impulso 50% a 2,1 kHz
13,56 MHz impulso 50% a 50 kHz

EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE

Nota: le EMISSIONI caratteristiche di questa apparecchiatura la rendono adatta all’'uso in aree
industriali e ospedali. Se viene utilizzata in un ambiente residenziale (per il quale & normalmente
richiesto 'adempimento alle norme riportate nel CISPR 11 per i dispositivi di classe B), questa
apparecchiatura potrebbe non offrire una protezione adeguata ai servizi di comunicazione

in radiofrequenza. L'operatore potrebbe dover adottare misure di mitigazione, come il
riposizionamento o il riorientamento dell’apparecchiatura.

Test di immunita

Livello di conformita

IEC 61000-3-2 Distorsione armonica Conforme
IEC 61000-3-3 Fluttuazioni di tensione e sfarfallio Conforme
CISPR 11, Emissioni irradiate, Classe A, Gruppo 1 Conforme
CISPR 11, Emissioni condotte, Classe A, Gruppo 1 Conforme

(100 VAC e 240 VAC)
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BANDE DI FREQUENZA E POTENZA DEL DISPOSITIVO

BeVigilant™ Reader utilizza il modulo di calcolo Raspberry Pi per le funzionalita Wi-Fi con
connettivita tramite Wi-Fi a 2,4 GHz + 5,0 GHz 802.11b/g/n/ac. | dati sulla potenza e sulle

bande di frequenza forniti di seguito rappresentano la potenza massima in radiofrequenza
trasmessa nelle bande di frequenza operative dell’apparecchiatura radio.

Frequenza Potenza
da 2400 a 2500 MHz +21 dBm
da 4900 a 5845 MHz +18,5 dBm

Manutenzione di BeVigilant” Reader

BeVigilant™ Reader puo essere utilizzato finché non compaiono segni di degradazione del
materiale.

CURA E PULIZIA

Scollegare il dispositivo prima della pulizia, durante i temporali o quando non viene
utilizzato per periodi prolungati. Evitare solventi e materiali abrasivi che potrebbero
danneggiare la superficie del prodotto. Per la pulizia del dispositivo secondo quanto
necessario si consiglia I'uso delle salviettine CaviWipes™. Durante la pulizia evitare la porta
USB e altre fessure. Non utilizzare detergenti chimici, polveri o altri agenti chimici per pulire
BeVigilant™ Reader o gli accessori. Non pulire il dispositivo mentre € in carica.

RIPARAZIONE E ASSISTENZA DI BEVIGILANT™ READER

Non tentare di riparare BeVigilant™ Reader o uno qualsiasi dei suoi accessori. Lo
smontaggio del dispositivo pud causare danni o lesioni. Se BeVigilant™ Reader &
danneggiato o necessita di assistenza, contattare il servizio clienti.

RICARICA DI BEVIGILANT™ READER

BeVigilant™ Reader & progettato per caricarsi quando ¢ collegato. Non utilizzare un
accessorio di ricarica alternativo per caricare il dispositivo. Non utilizzare BeVigilant™ Reader
se uno qualsiasi dei cavi, dei connettori o I'adattatore di alimentazione & danneggiato o se
presente umidita, in quanto cid potrebbe causare incendi, scosse elettriche, lesioni o danni al
dispositivo e ad altri oggetti. Non caricare né utilizzare il dispositivo se appare danneggiato.

ADATTATORE CA

BeVigilant™ Reader utilizza un adattatore di alimentazione CA/CC per alimentare il
dispositivo con alimentazione CA. AVVERTENZA: non utilizzare adattatori di alimentazione
diversi da quelli forniti da Vigilant, poiché eventuali adattatori di alimentazione errati
possono danneggiare il dispositivo.

Specifiche: GlobTek, spina a parete, adattatore di CA con commutazione regolata CA-CC,
potenza nominale di ingresso: 100-240 V-, 50-60 Hz, con spine intercambiabili
http://en.globtek.com/interchangeable-blades.php, potenza nominale in uscita: 36 W,
12,0 V@3,0 A, configurazione in uscita: 1200 mm, 16/2 cond, UL 2468, barilotto femmina
5,5*2,1*11 mm con clip a molla e tacca di bloccaggio.
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BATTERIA
BeVigilant™ Reader contiene una batteria ricaricabile agli ioni di litio, un componente
sensibile che, se danneggiato, puo causare lesioni. Non tentare di rimuovere la batteria.

In caso di problemi con la batteria, contattare il servizio clienti Vigilant Biosciences®. La
sostituzione da parte di personale non qualificato pud danneggiare il dispositivo. L'uso di
una batteria non qualificata pud comportare il rischio di incendio, esplosione, perdite o altri
pericoli. In caso di perdite dalla batteria, evitare che il liquido entri in contatto con gli occhi,
la pelle o gli indumenti.

Se il liquido della batteria entra in contatto con gli occhi, non strofinare. Sciacquare
immediatamente gli occhi con acqua pulita e consultare un medico.

BeVigilant™ Reader e gli accessori devono essere smaltiti in conformita ai regolamenti
ambientali locali. Non smaltirli tra i normali rifiuti domestici. Uno smaltimento improprio
pud comportare incendi, esplosioni e/o altri pericoli. Non aprire, frantumare o riscaldare a
temperature superiori a 45 °C, né incenerire.

Specifiche: Tensione nominale in uscita 7,2 V; corrente o potenza nominale 2 A; capacita
nominale 3,2 Ah; energia nominale 23 Wh.

RESTRIZIONI AMBIENTALI

Per evitare danneggiamenti alle parti o ai circuiti interni di BeVigilant™ Reader, non utilizzare
né conservare il dispositivo o i suoi accessori in ambienti polverosi, fumosi, umidi o sporchi
0 in prossimita di campi magnetici. E necessario tenere il dispositivo lontano da fonti di
calore e dalla luce solare diretta. Non lasciare BeVigilant™ Reader all'interno di un veicolo o
in luoghi in cui la temperatura pud superare i 40 °C, come sul cruscotto di un’automobile,
sul davanzale, vicino a una bocchetta di riscaldamento o dietro a un vetro esposto alla luce
diretta del sole o a luce ultravioletta intensa per periodi di tempo prolungati.

ATMOSFERE ESPLOSIVE

Non utilizzare, conservare o trasportare BeVigilant™ Reader in luoghi in cui sono conservati
o utilizzati materiali inflammabili. Le scintille in tali aree possono causare esplosioni o
incendi con conseguenti lesioni fisiche o persino la morte. Osservare tutti gli avvisi e i
segnali in cui potrebbero essere presenti questi pericoli.

CONFORMITA RoHS

BeVigilant™ Reader & conforme alla Direttiva 2015/863 del Parlamento europeo e del

Consiglio del 31 marzo 2015 e relativi emendamenti riguardante la restrizione dell’uso di

determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche (RoHS).

HARDWARE, CARATTERISTICHE DELLA RETE INFORMATICA E MISURE DI SICUREZZA

INFORMATICA

* |l mancato mantenimento della sicurezza informatica puo compromettere la
funzionalita del dispositivo, la disponibilita o I'integrita dei dati (medici o personali) o
esporre a minacce per la sicurezza altri dispositivi o reti connessi.

«Limitare I'accesso ai dispositivi tramite autenticazione dell’'utente.
*Per la configurazione di BeVigilant™ Reader & necessaria una rete Wi-Fi.

«La porta USB & destinata all'uso con Vigilant per quanto riguarda i test interni e/o
I'accesso ai dati. Ogni Reader & protetto da password per impedire I'accesso a utenti
non autorizzati.
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Guida alla sicurezza del software OraFusion

Procedure di emergenza per gli incidenti di sicurezza informatica

Cosa fare in caso di incidenti di sicurezza informatica

Se si sospetta o si rileva un problema di sicurezza con il dispositivo, seguire
immediatamente questi passaggi:

Scollegare il dispositivo dalla rete.

Informare il reparto informatico.

Contattare immediatamente il team di supporto di Vigilant Biosciences all’indirizzo
customerservice@vigilantbiosciences.com.

Gestione delle evidenze forensi

Le operazioni di accesso del dispositivo sono sottoposte a registrazione e salvataggio.
In caso di problemi, spegnere il dispositivo e inviarlo a Vigilant Biosciences per
I'ispezione.

Conservazione e ripristino delle impostazioni del dispositivo

Vigilant non conserva né ripristina le impostazioni sul software OraFusion.

Protezione del dispositivo dalle interfacce e dai protocolli di comunicazione delle
minacce informatiche

Interfacce attive utilizzate dal dispositivo (fisiche): porta USB esterna

Interfacce disabilitate e motivo della disabilitazione: la porta USB interna

e disabilitata per impostazione predefinita.

Porte di rete e connettivita
Porte aperte per la comunicazione: HTTPS (443), SSH (22)

Migliori pratiche di sicurezza informatica
Prendere sempre in considerazione le migliori pratiche di sicurezza informatica,
come l'uso di un antivirus o un firewall aggiornato.

1. Il dispositivo deve essere accessibile solo agli utilizzatori previsti e adeguatamente
formati.

2. Collegare il dispositivo a una rete privata sicura nell'ambiente d’uso previsto.
Funzioni di sicurezza integrate

Funzioni di sicurezza incluse:

1. Archiviazione crittografata

2. Comunicazione di rete HTTPS (protocollo di comunicazione sicuro)

3. Porta USB configurata solo per la sincronizzazione dei dati di test (tastiera e
mouse bloccati e non disponibili per I'uso)

4. Accesso protetto da password/PIN
5. Funzione di blacklisting del dispositivo per la relativa disabilitazione

Configurazione del dispositivo nello studio
Ambienti di configurazione previsti

Ambienti ottimali per il dispositivo: ambiente sanitario
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Gestione dei problemi di connettivita
Gestione delle connessioni cloud e di rete:

1. Assicurarsi che la rete Wi-Fi sia funzionante.
2. Assicurarsi che il segnale Wi-Fi sia forte.
3. Assicurarsi che il nome e la password del router Wi-Fi siano corretti.

4. Se i problemi di connessione persistono, spegnere/accendere il Reader e provare
a effettuare nuovamente la connessione.

5. Talvolta puo accadere che il Wi-Fi & disponibile ma la connessione Internet non
€ attiva. In tal caso, contattare I'Internet Service Provider (ISP) per garantire una
connessione Internet stabile.

Panoramica della gestione dei rischi

Il software OraFusion non & un dispositivo interoperabile, pertanto non vengono
identificati rischi specifici correlati alle minacce in termini di sicurezza informatica.
Per ulteriori informazioni sui rischi correlati, consultare la sezione Avvertenze.

Aggiornamento del dispositivo

Aggiornamenti del software

Vigilant consiglia di collegare il dispositivo

a una rete Wi-Fi attiva almeno una volta alla
settimana per consentire al sistema di controllare
automaticamente la presenza di aggiornamenti.
In caso di disponibilita di aggiornamenti, verra
visualizzata una finestra a comparsa del sistema.

o Informazioni tecniche per gli utenti
Dettagli del sistema operativo
Sistema operativo Raspberry Pi

E disponibile una versione pit

recente di questa app

Fare clic su,"Aggiorna" per scaricarla ora

( Anmnte )
8 »

Elenchi dei componenti software

E possibile richiedere a Vigilant
Biosciences una copia della distinta base
del software tramite e-mail all'indirizzo
customerservice@vigilantbiosciences.com.
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PROCEDURA PER LA CONFIGURAZIONE INIZIALE DI BEVIGILANT™ READER

1. Estrarre BeVigilant™ Reader dalla scatola.

2. Posizionare BeVigilant™ Reader su una superficie piana aperta vicino a una presa di
corrente.

3. Estrarre dalla scatola il kit con I'adattatore di alimentazione e spine intercambiabili.

4. Se necessario, sostituire la spina intercambiabile sull’adattatore di alimentazione
premendo verso il basso la linguetta a molla, inserire 'adattatore per spina a 60° dove
la parte superiore € piatta e la parte inferiore ha una forma a U. Premere I'adattatore
verso il basso verso I'alimentatore fino a quando non si blocca in posizione, si udira il
suono di un clic. Se sono necessarie ulteriori informazioni, visitare il sito:
http://www.globtek.com/pdf/Instructions-Interchangeable-Blades.pdf.

5. Inserire il cavo in una presa di corrente.

6. Collegare saldamente il cavo di alimentazione al Reader.

7. Premere il pulsante di accensione situato sul retro del dispositivo. Il pulsante di
accensione si illumina quando il dispositivo € acceso.

8. Assicurarsi che BeVigilant™ Reader sia acceso (se lo schermo non si accende dopo
I'attivazione del pulsante di accensione, controllare tutti i collegamenti e assicurarsi
che la presa utilizzata funzioni correttamente).

9. Selezionare la lingua da utilizzare sul dispositivo.

10. Selezionare il fuso orario della zona in cui viene utilizzato il dispositivo.

11. Leggere I'Informativa sulla privacy e toccare Accetta. Per procedere toccare CONTINUA.

12. Leggere i Termini di utilizzo e toccare Accetta. Per procedere toccare CONTINUA.

13. Collegare il Reader a una rete Internet wireless. A tal fine, selezionare la rete, inserire

la password di rete appropriata e toccare CONNETTI.

14. Creare un account per lo studio inserendo il nome dello studio, I'indirizzo e-mail e la

password (inserire la password due volte per conferma) e toccare CREA ACCOUNT.

15. Un messaggio automatico verra inviato all'indirizzo e-mail utilizzato per creare
I'account. Controllare I'e-mail (se non € nella posta in arrivo, controllare eventuali filtri
anti-spam) per ottenere il codice di verifica.

16. Inserire il codice di verifica nel Reader. NOTA: il codice di verifica & valido per un

periodo di tempo limitato.

17. Se viene inserito il codice di verifica corretto, il Reader chiedera di creare un PIN a
4 cifre per l'app.

18. Creare un PIN a 4 cifre per I'app per accelerare I'accesso futuro.

19. Reinserire il PIN a 4 cifre per I'app per confermare.

20. Il Reader ¢ ora pronto per eseguire Ora-3D. La configurazione & completa.

21. Per completare la formazione prima dell’'uso, visitare il sito web di Vigilant
(https://vigilantbiosciences.com/training/) mediante PC o telefono cellulare.
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S| PREGA DI NOTARE: La porta USB & destinata all'uso con Vigilant per quanto riguarda
i test interni e/o I'accesso ai dati. Ogni Reader & protetto da password per evitare accessi
non autorizzati.

PROCEDURA PER L’USO DI BEVIGILANT™ READER

Eseguire i passaggi descritti di seguito per iniziare un nuovo test.

. Collocare BeVigilant™ Reader su una superficie piana e aperta dove verra eseguito
il test. Il Reader non deve essere spostato mentre & in corso un test, onde evitare di
comprometterne la validita.

2. Toccare lo schermo del Reader per assicurarsi che sia acceso. Se lo schermo non
risponde, premere il pulsante di accensione sul retro del dispositivo per 1 secondo.

W

. Inserire il PIN dell’app per accedervi.

IN

. Toccare NUOVO TEST, quindi inserire 'anno di nascita e il sesso. Registrare I'ID del
test affinché possa essere tracciato tra i risultati del test eseguiti con Ora-3D e il
sistema di qualita dello studio a fini di riferimento futuro.

5. Immettere i fattori di rischio clinico del paziente toccando la risposta appropriata per
ciascun fattore. Per ulteriori informazioni sui fattori di rischio clinico, toccare (i).

[

. Indicare se il paziente ha osservato il digiuno da cibi e liquidi entro 1 ora dal test.
Indicare se il paziente ha rimosso eventuali sostanze contaminanti dalle labbra.
Se il paziente non e stato a digiuno, il Reader mostrera un errore per invitare il
paziente a effettuare un risciacquo con acqua e riavviare il test entro un’ora.

~N

Preparare un campione di saliva per il test seguendo la Procedura per 'uso di
Ora-3D (sezione successiva). Seguire le indicazioni di BeVigilant™ OraFusion
Software per procedere.
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PROCEDURA PER L’USO PER LA RACCOLTA DEL CAMPIONE

Istruzioni per I'uso

1. Chiedere al paziente di concentrare la saliva in

Eseguire i seguenti passaggi per preparare un campione del paziente per Ora-3D.
* Prima di prelevare un campione, seguire la Procedura per I'uso di BeVigilant™ Reader.
» Indossare i guanti durante I'utilizzo di Ora-3D.

OraFusion Software guidera I'utente attraverso i passaggi successivi.

* Estrarre un dispositivo di raccolta e una cassetta di test dalla scatola. Ispezionare
la confezione per escludere la presenza di danni e non usare gli articoli dopo la
data di scadenza indicata sul sacchetto. Aprire i componenti solo se necessario.

Importante! | pazienti non devono mangiare, bere, masticare gomme, fumare,
fare gargarismi con il collutorio o introdurre alcunché nella o attorno alla bocca
per almeno 1 ora prima del prelievo del campione. Le sostanze presenti nella
bocca possono portare a risultati falsi del test.

IMPORTANTE PER IL TRASFERIMENTO DELLA SALIVA

1. Posizionare la spugna solo sulla parte superiore della lingua. NON posizionare
la spugna sotto la lingua.

2. Prima di posizionare la spugna nella bocca, assicurarsi di CONCENTRARE la
saliva.

3. Mantenere la lingua in una posizione mentre la spugna assorbe la saliva.

4. NON eseguire alcun movimento di suzione mentre la spugna assorbe la saliva.

5. NON posizionare la bocca al di sopra del corpo in plastica del dispositivo di
raccolta.
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2.

bocca per almeno 30 secondi.

Rimuovere il tappo a pressione e metterlo da
parte.

. Chiedere al paziente di posizionare l'intera

spugna nella bocca e di saturarla con la

saliva per almeno 90 secondi. Continuare a
concentrare la saliva e saturare la spugna nella
bocca per 90 secondi.

. Dopo 90 secondi, controllare se I'indicatore

e diventato blu fisso. Se I'indicatore non &
diventato blu (ad indicare la saturazione
completa), ripetere i passaggi da1a 3.

Estrarre dal paziente il dispositivo di raccolta
correttamente riempito. Collocare il tappo del
dispositivo di raccolta sopra la spugna.

. Mantenendo il dispositivo in posizione verticale,

spingere lentamente e con un movimento
uniforme il tappo verso il basso per filtrare la
saliva nel contagocce del campione.

La saliva deve essere presente sul fondo della
punta del contagocce. Assicurarsi che il volume
minimo raggiunga la sommita della punta viola
del contagocce. Se non é sufficiente, ripetere i
passaggidala6.

. Ispezionare la saliva filtrata nella provetta

per rilevare I'eventuale presenza di sangue

o colorazione simile a sangue. Selezionare
I'opzione su OraFusion Software per continuare.
In assenza di sangue/colorazione simile a
sangue, il campione & pronto per il test. Passare
alla sezione Procedura per 'uso di Ora-3D e
BeVigilant™ Reader.

. Eseguire il test entro 1 ora dalla raccolta della

saliva.
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ez
Rimuovere il tappo a pressione
emetterlo da parte.

Concentrare la saliva in
bocca per 30 secondi.

G

kY
1)
300

Mettere tutta la spugna in bocca e saturarla
con saliva per 90 secondi. Non masticare o
comprimere [a spugna.

v X

Lindicatore diventa di colore BLU fisso quando
laspugna @ satura di saliva.

Rimuovere la spugna dalla bocca per controllare

I'indicatore. Se non & blu fisso (completamente
attivato), ripetere i passaggi daTa3.

6 =

i il posizione
verticale, spingere lentamente e con un
solo movimento verso il basso il tappo
apressione.

7 Comprimere completamente la spugna

Rimettere il tappo a p
sulla spugna. Tenere il dispositivo
in posizione verticale.

Il'volume minimo di
saliva deve essere al
disopra del contagocce
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PROCEDURA PER L’USO DI ORA-3D E BEVIGILANT™ READER

1. Prima di eseguire un test, seguire quanto indicato
nella sezione Procedura per I'uso di BeVigilant™
Reader e nella sezione Procedura per I'uso per la
raccolta del campione.

N

. Estrarre la cassetta di test Ora-3D dalla
confezione e collocarla su una superficie piana
vicino a BeVigilant™ Reader e prepararsi ad
applicare la saliva filtrata nella cassetta.

Rimuovere il tappo del contagocce e

3. Svitare il tappo del contagocce dall’'ugello del metterlo da parte,

contagocce del campione.

Attenzione: ¢ possibile che una certa quantita di

saliva fluisca senza che venga premuta la provetta

del contagocce. Assicurarsi che siano disponibili

materiali per la pulizia, se necessario. 4 r]

4. Dispensare quattro gocce di campione in ciascun |
pozzetto della cassetta di test (otto gocce in 3xt: g &=
totale) comprimendo la provetta. Il campione puo X >\& )
concentrarsi nel pozzetto alla prima applicazione. - <+
Lasciare saturare la saliva nella cassetta prima di 7 w
collocarla nel vassoio di posizionamento. =

Importante! Non superare i 60 secondi tra il
trasferimento del campione nella cassetta e I’inizio
del test.

Dispensare quattro (4) gocce di campione
in ciascun pozzetto della cassetta di test
comprimendo la provetta.

5. Collocare la cassetta di test nel vassoio di
posizionamento sul lato destro di BeVigilant™
Reader e far scorrere il vassoio nel Reader
(non sollevare il Reader né il vassoio di
posizionamento). Il vassoio di posizionamento e
la cassetta sono dotati di frecce che indicano la
direzione di inserimento.

6. Confermare che tutti i passaggi precedenti siano
stati completati.

7. Toccare AVVIA TEST sullo schermo di BeVigilant™
Reader. Se il tempo trascorso é superiore a1 ora
dall’avvio del cronometro, il campione & scaduto e
viene visualizzato un messaggio di errore.

FAR SCORRERE
IL VASSOIO
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8. Una volta completato il test, BeVigilant™ Reader visualizzera il risultato. Il risultato si
basa sull’analisi di biomarcatori specifici e di singoli fattori di rischio clinico.

9. Un risultato “Monitor” suggerisce che non vi & un’immediata necessita di
un consulto specialistico. Un risultato “Indagare ulteriormente” suggerisce
un’ulteriore valutazione attraverso un consulto specialistico.

10. Toccare INVIA RISULTATI VIA E-MAIL per inviare il risultato del test via e-mail.
Toccare TORNA ALLA SCHERMATA INIZIALE per tornare alla schermata iniziale.

. Estrarre la cassetta di test da BeVigilant™ Reader e smaltire la cassetta e il
dispositivo di raccolta in conformita ai requisiti locali, regionali e nazionali in
materia di smaltimento dei rifiuti.

Se si verifica un errore, sullo schermo viene visualizzato un avviso. Si pud
eseguire un nuovo test subito utilizzando un nuovo Ora-3D.

Se si desidera visualizzare nuovamente il test, € possibile farlo dalla schermata
iniziale selezionando “TROVA TEST” e visualizzando I'ID del test precedentemente
registrato nel sistema di qualita dello studio.

PROCEDURA DI SPEGNIMENTO DI BEVIGILANT™ READER

Dopo aver completato una procedura di test, BeVigilant™ Reader & pronto per il test
successivo. Se lo si desidera, gli utenti possono spegnere BeVigilant™ Reader tenendo
premuto il pulsante di accensione situato sul retro del dispositivo per 3 secondi.

Il dispositivo impiega 15 secondi per spegnersi completamente, dopodiché il pulsante
di accensione si spegne.

PROCEDURA DEL CONTROLLO DI QUALITA

* Controllare la data di scadenza riportata sulla confezione di Ora-3D per accertarsi
che il prodotto non sia scaduto.

* Per un uso continuo in sicurezza, esaminare mensilmente il cavo di alimentazione
staccabile.

« Prima dell’uso, assicurarsi che sia installato il software piu recente se il dispositivo
e rimasto inutilizzato per un periodo di tempo prolungato.
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SMALTIMENTO

| dispositivi Ora-3D usati sono considerati a potenziale rischio biologico e devono
essere smaltiti conformemente ai requisiti locali, regionali e nazionali in materia
di smaltimento dei rifiuti. Assicurarsi che BeVigilant™ Reader sia maneggiato in
conformita alla direttiva su RAEE e batterie.

DIRETTIVA SUI RIFIUTI DI APPARECCHIATURE ELETTRICHE ED
ELETTRONICHE (RAEE) E BATTERIE

La direttiva RAEE (Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche) prevede che
tutte le apparecchiature elettriche ed elettroniche (AEE) siano contrassegnate con il
simbolo del cassonetto barrato. Questo simbolo indica che I'apparecchiatura non deve
essere smaltita come rifiuto urbano indifferenziato. Lo smaltimento dei RAEE insieme
ai rifiuti normali pud rappresentare un rischio per 'ambiente e per la salute umana, a
causa di alcune sostanze utilizzate nelle AEE e nelle loro batterie.
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RISOLUZIONE DEI PROBLEMI DI BEVIGILANT™ READER

Errore Risoluzione dei problemi e mitigazione

Il dispositivo
non si accende

Controllare la durata della batteria del dispositivo. Se
la batteria & quasi scarica, assicurarsi che I'adattatore
di alimentazione sia collegato al dispositivo e che il
cavo sia collegato alla presa a muro. Se il dispositivo &
completamente scarico, attendere 10 minuti prima di
accenderlo.

Se il dispositivo non si accende dopo la risoluzione dei
problemi, contattare il servizio clienti.

L'utente

non riesce a
ricordare il PIN
dell’applicazione

Utilizzare la funzione “PIN dimenticato” presente
nell’applicazione. L'applicazione guidera l'utente attraverso
le istruzioni. Saranno necessari I'accesso a Internet e I'e-mail
dell’utente.

Errore di
posizione del
vassoio

Assicurarsi che il vassoio di posizionamento sia inserito
completamente e a filo rispetto al corpo principale del
dispositivo.

Assicurarsi che il punto argentato sul vassoio di
posizionamento sia presente. Assicurarsi che non vi siano
residui sul sensore di posizionamento.

Se il dispositivo non funziona dopo la risoluzione dei
problemi, contattare il servizio clienti.

Errore del test
con Ora-3D

Assicurarsi che la data di scadenza del test non sia stata
superata.

Assicurarsi che il QR del test sia presente e non
danneggiato. In presenza di una qualsiasi di queste
condizioni, & necessario un nuovo test.

Se il dispositivo non funziona dopo la risoluzione dei
problemi, contattare il servizio clienti.

Errore scadenza
campione

E necessario un nuovo campione di saliva e un nuovo test;
utilizzare I'applicazione per riavviare il test.

Il dispositivo
e rotto o ha
componenti rotti

Interrompere I'uso e restituire il dispositivo al fornitore.
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Standard/

Fonte

Simbolo

Istruzioni per I'uso

Numero
del

simbolo
ISO/IEC

Titolo del
simbolo

Descrizione del simbolo
secondo lo standard

1SO 15223-1:2021 d ISO 7000- Fabbricante Indica il fabbricante del
511 3082 dispositivo medico
Rappresentante
: autorizzato Indica il rappresentante
156 15221321'2021 ND del fabbricante autorizzato nella Comunita
o nella Comunita/ Europea/Unione Europea
Unione europea
1SO 15223-1:2021 dl ISO 7000- Data di Indica la data di fabbricazione
513 2497 fabbricazione del dispositivo medico
1SO 15223-1:2021 1SO-7000- Data di 'gg'css'iiisst:;:doigg Laocr‘]“;;i:
514 2607 scadenza P -
essere utilizzato.
Indica il numero di catalogo
1SO 15223-1:2021 ISO 7000- Numero di del fabbricante, che permette
516 2493 catalogo di identificare il dispositivo
medico.
Indica il numero di serie del
1ISO 15223-1:2021 1ISO 7000- Numero di fabbricante, che permette
517 2498 serie di identificare un dispositivo
medico specifico.
1SO 15223-1:2021 wi | 1507000- | Mantenere | 'Mdicaun dispositivo medico
. che deve essere protetto
534 0626 asciutto s
dall’'umidita.
1SO 15223-1:2021 1SO 7000- Limite di '”:’a'ﬁl 'J:?'gsft'i\tlzr;p:(;?ctsraui
537 0632 temperatura a P s P
essere esposto In sicurezza.
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BeVigilant™ Reader

Standard/
Fonte

Simbolo

Istruzioni per I'uso

Numero
del

simbolo
ISO/IEC

Titolo del
simbolo

Descrizione del simbolo
secondo lo standard

Indica l'intervallo di umidita a

1ISO 15223-1:2021 @ ISO 7000- Limitazione cui il dispositivo medico pud
538 A 2620 dellumidita P mecico p
essere esposto in sicurezza.
Limitazione Indica la gamma di pressione
1ISO 15223-1:2021 ISO 7000- . atmosferica alla quale il
della pressione . o K N
5.3.9 2621 : dispositivo medico puo essere
atmosferica o
esposto in sicurezza.
1ISO 15223-1:2021 ® ISO 7000- Non Indica un dispositivo medico
5.4.2 1051 riutilizzare esclusivamente monouso.
sots2zsaz02 || P | s 7000 | I R | e e eeusiont per
543 1641 Flont B ) P
'uso 'uso.
Dispositivo Indica un dispositivo
1ISO 15223-1:2021 IVD ND medico medico destinato all’'uso
5.51 diagnostico in come dispositivo medico
vitro diagnostico in vitro.
Regolamento g Allegato|, | Dispositivo Indicazione di analisi
sugli IVD Capo Ill, 20,1 h per analisi decentrate
2017/746/UE POl 20, decentrate
Dispositivo Esclusione esplicita per
Reiolﬁrlnvegto Allegato |, non destinato i dosaggi non destinati
2017?746/UE Capo Ill, 20,1 h all’auto- all’autodiagnosi o alle analisi
diagnosi decentrate
IEC 60601- Indica che I'apparecchiatura
1:2005 + _— IEC 60417- Corrente & adatta solo alla corrente
AMD1:2012 + == 5032 alternata alternata
AMD2:2020 ’
IEC 60601- Segnale di
1:2005 + 1S 7010- avvertenza Indica un’avvertenza generale
AMD1:2012 + W0o1 i 9
AMD2:2020 9
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BeVigilant™ Reader

Istruzioni per I'uso

YIGILANTBIOSCIENCES'

BeVigilant™ Reader

Numero . Descrizione del
Standard/ . ) Titolo del ’
Fonte Simbolo del simbolo simbolo simbolo secondo lo
ISO/IEC standard
Direttiva
sui rifiuti di Rifiuti di ap- Indica che é necessaria la
apparecchiature IEC 60417- parecchiature raccolta differenziata dei
elettriche ed — 6414 elettriche ed rifiuti di apparecchiature
elettroniche elettroniche elettriche ed elettroniche.
(RAEE)
Pulsante di Indlcg il pulsante di
«\“ . accensione sul retro del
accensione dispositivo. (llluminato -
ND ND momenta- : S
Dispositivo acceso/Non
neamente . . . s
. . illuminato - Dispositivo
illuminato
spento)
Indicatore del - . .
ozzetto di Indica il punto in cui
ND ND P i I'utente deve trasferire la
trasferimento .
X saliva nella cassetta.
della saliva
Indica che il fabbricante
del prodotto ottempera
Marchio CE; alla legislazione UE e che
ND c € ND conformita il prodotto pud essere
europea venduto in qualsiasi
parte del SEE (Spazio
economico europeo).
Solo dietro ) .
et Indica Solo dietro
ND ND prescrizione . R
R ONLY : prescrizione medica
medica
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DOMANDE O DUBBI?

In caso di domande o dubbi relativi alle presenti istruzioni per I'uso,
contattare il rappresentante di zona di Vigilant Biosciences oppure contattare
Vigilant Biosciences inviando un’e-mail all’indirizzo
customerservice@vigilantbiosciences.com

In caso di problemi con I'alimentatore esterno, contattare Vigilant Biosciences per
richiedere una sostituzione inviando un’e-mail all’indirizzo
customerservice@vigilantbioscineces.com.

Per ulteriori informazioni sul prodotto, visitare il sito www.vigilantbiosciences.com

Se si verifica un incidente grave in relazione al dispositivo, segnalarlo a
Vigilant Biosciences, alla Food & Drug Administration statunitense e/o all’autorita
competente dello Stato membro in cui risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

BIBLIOGRAFIA

1. “The Science of Earlier: Improving early detection of oral and oropharyngeal
cancer”, White Paper, 2018, Vigilant Biosciences, Inc.

2. World Health Organization website. Accessed 2021.

3. Siegel RL, Miller KD, and Jemal A. Cancer statistics, 2019 CA Cancer J Clin
2019;69:7-34.

Solo per uso diagnostico in vitro.

PRIVACY DEI DATI DEI PAZIENTI

Vigilant Biosciences rispetta i diritti alla privacy delle persone e si impegna a
gestire e proteggere le informazioni personali in conformita con i fondamenti degli
scudi UE-USA e Svizzera-USA per la privacy. Per il testo competo dell’Informativa
sulla privacy, visitare il nostro sito web all’indirizzo www.vigilantbiosciences.com.
Per dubbi o reclami, contattare ’Amministratore della privacy inviando un’e-mail
all’indirizzo privacy@vigilantbiosciences.com.
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BeVigilant™ Reader

Istruzioni per I'uso

LIMITAZIONE DI GARANZIA E RESPONSABILITA

YIGILANTBIOSCIENCES'

BeVigilant™ Reader

Istruzioni per I'uso

Cronologia revisioni

Utilizzando i prodotti BeVigilant™, si accettano tutti i termini e le condizioni della ReVéﬁeiIO"e O eﬁgt:t:gn
presente limitazione di garanzia e responsabilita. oC i Ente vigore
1. BeVigilantTM sono garantiti per soddisfare le descrizioni e le specifiche del prodotto
in vigore al momento della spedizione e per essere esenti da difetti nei materiali e A Versione iniziale 03MAR2021
nella lavorazione per tutta la durata di conservazione dei prodotti. L’'utente si assume Aggi Ito ad includ gl o dei simboli
tutti i rischi e le responsabilita derivanti dall’'uso dei prodotti BeVigilant™, utilizzati cc?ngtlgirr:?jrizggitgn\i/?r:gigazligfw: d?raep%lsfgéghsig?ﬁrggi%5\22;?” (eslif:llT:ez()zlé
smgo_lar_mente oin co_mbmazwr_we con al_tr_l prodotn_. I__a suc_id_etta garanzia sost|tU|_sce B elettrica), avvertenze e precauzioni, procedura di spegnimento, 03MAR2021
qualsiasi altra garanzia od obb_llg_o, es_p_lu:lt_o o |mp||<:|_to. Vigilant B_u_asa_ences declina istruzioni per la pulizia, gamme di temperatura, umidita e pressione
espressamente tutte le garanzie implicite, incluse, a titolo esemplificativo ma non atmosferica e informazioni relative al cavo di alimentazione staccabile.
esaustivo, le garanzie di commerciabilita, idoneita a uno scopo particolare e non — — —
violazione. Di conseguenza, il distributore si impegna a non avanzare, né permettere Mo{jl;ﬁgﬁj:)e:?r:;?;d:gZiggadnie%et\ollggﬁ’gﬁtiﬁglrzTdeisésaerac?z\%glIant
di ava_nz_arff,_alcuna_ p'.eFesa dl_aICL_m genere nel confr_on_tl di \_/lglla_nt Biosciences o di c Consolidamento della temperatura di esercizio, altitudine di esercizio, 13APR2021
qualsiasi affiliato di Vigilant Biosciences in base a tali disposizioni. umidita di esercizio e della temperatura di stoccaggio del Reader e
2. L’unico ed esclusivo rimedio a disposizione del distributore per eventuali prodotti del telefono. Agggﬂr;taatti'slet:',isclmsggé '{;C;g?t?tzezgilf informazioni di
difettosi, comprese eventuali pretese avanzate da terzi nei confronti del distributore,
sara il rimborso, il credito o la sostituzione. In nessun caso Vigilant Biosciences ) Aggiornamento del metodo di raccolta e delle immagini; correzione 21APR2021
potra essere ritenuta responsabile per costi di acquisto di beni sostitutivi, perdita del marchio
di profitti o di qualsiasi altro danno speciale, conseguente, indiretto o incidentale, - - de riferi © alla soluzi fisiolog - dei
qualunque sia la causa, anche se Vigilant Biosciences & stata informata della E R'm°vzg‘,’3r$“ gilsr;|(i?\:lameer;tlri?|eattse$eugoggdIi?ilgaoaglﬁe?oadggijoir%ac%qcigo €1 12MAY2021
possibilita di tali danni. Qualora la suddetta limitazione fosse ritenuta inapplicabile P
per qualsiasi motivo,‘la_ responsabilita di Vigilant Bioscience ai sensi del presente F Aggiornamento del rappresentante autorizzato da Emergo Europe a .,
accordo non superera il prezzo pagato per il prodotto difettoso. Vigilant Biosciences GmbH
BeVigilant™ é un marchio registrato di Vigilant Biosciences, Inc. G Aggiornamenti in tutto il testo per riflettere i miglioramenti del 06MAY2022
. . P . . S . rodotto
©2024 a cura di o su licenza di Vigilant Biosciences, Inc. Tutti i diritti riservati. Protetto P
da brevetti internazionali concessi e in attesa di concessione. Tutti i marchi utilizzati in H Aggiunta di avvertenze e simboli al glossario dei simboli 24MAY2022
guesto documento sono di proprieta di Vigilant Biosciences, Inc. o dei rispettivi titolari.
| Modifiche alla procedura. Aggiunta di nuovi simboli. 28MAR2023
\%GILANTBIOSC IENCES d Vigilant Biosciences, Inc. Aggiornamento di avvertenze e precauzioni, sostituzione della
1008 Ranch Road 620 South, Suite 204 J procedura guidata con OraFusion S_oftware, aggiornamento della 26APR2023
Lakeway, TX 78734 Stati Uniti d’America formattazione
‘ € +1 800-979-48_70 o . . Chiarimento del testo in Uso previsto, Principio di funzionamento.
customerservice@VigilantBiosciences.com Aggiunta avvertenza relativa alla formazione e all'eta del paziente.
fai A : www.vigilantbiosciences.com Rimozione dell'avvertenza sul controllo della calibrazione del
Vigilant Biosciences Reader. Corretto I'intervallo di pressione atmosferica. Aggiornamento
GmbH ONLY della procedura al fine di includere la fase di formazione. Chiarimento
K H g s . " c - 15 AVR2024
KarlstraBe 88 del passaggio relativo al digiuno del paziente e ai contaminanti.
40210 DUsseldorf Chiarimentp del testo nel pasgagg!o chg descriyg il con.trollo‘del
Germany sangue. Aggiornamento della visualizzazione dei risultati. Aggiunte
informazioni su come inviare i risultati tramite e-mail. Aggiornata la
temperatura di esercizio e di stoccaggio.
Chiarimento del testo in Uso previsto, aggiunta della sezione Guida alla
L sicurezza informatica 22NOV 2024
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BeVigilant™ Okuyucu

Kullanim Kilavuzu
Uriine iliskin daha fazla bilgi igin www.vigilantbiosciences.com adresini ziyaret edin.

Kullanicilar iiriinii kullanmadan 6nce bu prospektiisiin tamamini okumalidir.
Testi gergeklestirirken talimata dikkatle uyun. Bunun yapilmamasi hatali test
sonuglarina neden olabilir.

URUN ADI VE KULLANIM AMACI

BeVigilant™ OraFusion System, gorlinlr oral mukoza anomalilerinin tanimlanmasini
ve taranmasini iyilestirmek icin vasifli saglik uzmanlari tarafindan 22 yas ve Uzeri
hastalarda kullaniimahdir. Klinik risk faktorleriyle birlikte p16 ve EGFR olmak lizere
iki tukulruk biyobelirtecini saptayan lateral akis immin testleri ile kalitatif bir tarama
sonucu olusturulur. BeVigilant™ OraFusion System, rutin muayene sirasinda agiz
kanserinin degerlendiriimesine yardimci olarak geleneksel gorsel oral mukoza
muayenesini tamamlayici niteliktedir ve bu muayeneyle birlikte kullaniimak tzere
tasarlanmistir. Hastanin bir uzmana sevk edilmesine iliskin karara yardimci olmak
Uzere tasarlanmistir. BeVigilant™ OraFusion System otomatik degildir.

GALISMA PRENSIPLERI

Ora-3D, agiz kanseriyle iligkili oldudu bilinen tim tlkurukteki p16 ve EGFR'yi tespit etmek
icin lateral akis immuin testi seritleri teknolojisini kullanir. Serit, antikorlarla seritlenmis bir
konjuge ped, bir yakalama antikoru ile seritlenmis bir test cizgisi ve “hepsini yakala” poliklonal
antikorla seritlenmis bir kontrol gizgisi igerir. TUkurik numunesi kasetin 6rnek haznesine
eklenir. Tukurik seritten yukar aktiginda, biyobelirtecler antikor konjugatlarina baglanir. Bu
molekuler kompleks, tikirlkte biyobelirteglerin varligini gésteren pozitif bir sinyal vermek
Uizere test cizgisindeki antikora baglanir. Kontrol gizgisi, seridin diizgiin ¢alistigini gésteren
bir sinyal Uretir.

Bir elektrooptik cihaz olan BeVigilant™ Reader, Ora-3D test kasetini okumak ve klinik risk
faktorlerini OraFusion Software’e girmek igin kullanilir. Ora-3D test kaseti BeVigilant™
Reader uzerindeki konumlandirma tepsisine yerlestirilir. Reader Uzerindeki kamera Ora-
3D test kasetinin gorintusiini yakalar. OraFusion Software gorlintlyu isler ve kritik cizgi
optik yogunluklarini 6lger. Cizgilerin absorbans birimleri, sonug olusturmak igin klinik risk
faktorleriyle birlikte algoritmaya bir giris olarak kullanilir.
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BeVigilant™ Okuyucu

Kullanim Kilavuzu

BILESEN TANIMI (9000002) MIKTARI
1

BeVigilant™ Okuyucu

Gli¢ Adaptori ve Degistirilebilir Bigak Kiti 1

Kullanim Talimatlari (KT) 1 TSt o, &
Hizl Basvuru Kilavuzu (HBK) 1 \\\\V P

Resim 1 - BeVigilant™ Okuyucu

TEST GERGEKLESTIRMEK IGIN ORA-3D ILE BIRLIKTE SAGLANAN MATERYALLER

BILESEN TANIMI (9000006) MIKTARI
BedioianT
Ora-3D Torba 12 Resim ‘
Oral Sivi Alma Cihazi 12 2 - Ora-3D , Resim
Kaseti ":] !

Kullanim Talimatlari (KT) 1 3 - Porex

Saletto™
Hizli Basvuru Kilavuzu (HBK) 1 1 & Oral Swi

50 = Alma Cihazi

3600002 Rev L 2/25

YIGILANTBIOSCIENCES'

BeVigilant™ Okuyucu

Kullanim Kilavuzu

ORA-3D VE BEVIGILANT" READER UYARILARI VE ONLEMLER

< BeVigilant™ OraFusion Sistemini kullanmadan 6nce saglik hizmeti saglayicisinin egitimi
tamamlamasi gerekir. Saglik hizmeti saglayicisina bir Egitim Sertifikasi verilecektir. Bu
gerekliliklere www.vigilantbiosciences.com/training adresinden erisilebilir.

« Saglanan talimatlara uyulmamasi, hatali sonuglara neden olabilir.
« Bu test, tani amagli veya bagimsiz bir test olarak tasarlanmamistir.

« Bu test, saglik hizmeti saglayicilari tarafindan bir saglik hizmeti ortaminda kullanim igin
tasarlanmistir.

« OraFusion Sistemi, 22 yas ve Uzeri yetiskinlerde kullanim igin tasarlanmistir.

« Bu test, yalnizca tiikirik ile kullanim icin gelistirilmistir. Bu testin baska herhangi bir numune tiiri
ile kullanimi, hatali sonuglara neden olabilir.

« Tukirlk numunesinin testten 6nceki 1 saat i¢inde kan, gida, alkol veya agiz boglugunda bulunan
diger maddelerle birlikte kullaniimasi yanlis negatif/pozitif sonuglara neden olabilir.

« Adizda enfeksiyon veya mantar olmasi, tikirik numunesinde kan bulunmasi veya hastanin aktif
bir kanser teshisi olmasi durumunda bu cihazi kullanmayin.

« Tlkirdk numunesi alindiktan hemen sonra kullaniimahdir.

* Hasta numunesini kullanirken ve test ederken uygun kisisel koruyucu ekipman ve standart ofis
uygulamalari kullanin.

« Ora-3D'yi torbayi agiktan hemen sonra kullanin.

« Alerjik bir reaksiyon meydana gelmesi halinde derhal kullanmayi birakin.
« Yetersiz tikirik numunesi hacmi, hatali sonuglara neden olabilir.

« Bu Uriin, gebe kadinlar lzerinde test edilmemistir.

« Bu test, oda sicakliginda (16°C ila 25°C) gergeklestiriimek lizere tasarlanmistir; bu aralik disinda
kullanmayin.

« Test kiti i¢in 6nerilen saklama sicakhidi 4°C ila 25°C'dir.

« TUm test cihazlarini yalnizca bir kez kullanin ve uygun sekilde bertaraf edin. Higbir test cihazini
tekrar kullanmayin.

« BeVigilant™ Okuyucu, test sirasinda hareket ettirilmek tzere tasarlanmamistir.

« Ora-3D'yi paket Uzerinde yer alan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Son kullanma tarihi
gegen cihazlar yerel, devlet ve federal atik bertaraf gerekliliklerine gére bertaraf edilmelidir.

« Kullanilmig Ora-3D olas! bir biyolojik tehlike olarak kabul edilir ve yerel, devlet ve federal atik
bertaraf gerekliliklerine gore bertaraf edilmelidir.
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BeVigilant™ Okuyucu BeVigilant™ Okuyucu

Kullanim Kilavuzu Kullanim Kilavuzu

« Ekipmani, harici glic kaynagina ulasiimasini zorlastiracak bir sekilde konumlandirmayin. BEVIGILANT™ OKUYUCU CEVRESEL KOSULLAR

BeVigilant™ Okuyucunun dizglin ¢aligmasi igin kabul edilebilir gevresel kullanim kosullari asagidaki

« Sarj kablosunun BeVigilant™ Okuyucuya diizgiin sekilde takilmamasi, bataryanin sarj
kaybetmesine ve Okuyucunun agilmamasina neden olabilir.

« Okuyucunun uygun gii¢ kaynagina takildigindan emin olun. glbldlrcm@ma sicakligi: 16°C ila 30°C
« Kisa devreye ve asiri Isinmaya neden olabileceginden pargalari siviya maruz birakmayin. Calisma Nemi: %10 ila %85 bagil nem, yogusmasiz Saklama
« Ekipmanin diizgiin calismasi igin Guvenlik Uyarilari kisminda agiklanan gevresel kosullari S'cak“g':_ -20°C ila 40°C
koruyun. Caligma Irtifasi: 2000 Metre
- Cihazda degisiklik yapilamaz. Atmosferik Basing: 70 kPa il4 106 kPa
« Ora-3D geriye doniik uyumluluga sahip degildir. BEVIGILANT" READER GUVENL K UYARILARI
« Yalnizca tavsiye edilen sarf malzemeleri, aksesuarlar veya tibbi cihazlar ile birlikte kullanin. UYARI: SAGLIK VE GUVENLIK BILGILERI: CIHAZIN HASAR GORMESI

VE DIGER OLASI TEHLIKELER DE DAHIL OLMAK UZERE FiZIKSEL
YARALANMA, RAHATSIZLIK, MADDi HASAR RIiSKIiNi AZALTMAK iGiN
< BeVigilant™ Okuyucu, malzemede bozulma belirtileri goriilene kadar tekrar kullanilabilir. KULLANMADAN ONCE OKUYUN.
Cihazda performansi etkileyebilecek eskime, yipranma, yorulma veya gérinimundeki
degisikliklerden anlasilacagi lizere bozulma belirtileri varsa BeVigilant™ Okuyucuyu kullanmayin.

« Surekli glvenli kullanim agisindan cikarilabilir gii¢ kablosunu ayda bir inceleyin.

BeVigilant™ Okuyucuyu dikkatli kullanin. Demonte edilmis, dusirilmus, blkilmis, yanmis,
ezilmis veya delinmis ise BeVigilant™ Okuyucu ya da bataryasi hasar gérmus olabilir. Ekrani
« Yazilim giincellemelerini bunlara iligkin bildirimleri alir almaz yapin. catlak veya muhafazasi hasarli olan BeVigilant™ Okuyucuyu kullanmayin.

« Bilesenlerin hasar gérmesi veya eksik olmasi halinde Ora-3D'yi kullanmayin. Hasarli cihazin kullaniimasi, bataryanin asiri isinmasina veya yaralanmaya neden olabilir.
Kisa devreye ve asiri Isinmaya neden olabilecedinden BeVigilant™ Okuyucuyu siviya maruz

* Yanit vermiyorsa veya bilegenleri hasar gérmiigse ya da eksikse, BeVigilant™ Okuyucuyu birakmayin. Cihazin i1slanmasi halinde harici bir 1s1 kaynagi kullanarak kurutmaya galismayin.

kullanmayin.
Urline zarar verebileceginden, bataryanin asiri isinmasina neden olabileceginden veya yangin

* Ariza durumunda cihazi kullanmay birakin. riski teskil edebileceginden, cihazi 1sitma menfezinin yakini gibi sicakhgin 40°C'yi asabilecegi

- Karisikligi 6nlemek igin test gergeklestirmeden énce numuneleri etiketleyin. yerlerde birakmayin. Cihazi i1si1 kaynaklarindan ve dogrudan giines 1sigindan uzakta tutun.
L X . . - Cihaz asiri 1sindiginda gegici olarak kapanacaktir. Bu durumla karsilasirsaniz, takili ise cihazi
+ Kare kodun lzerine bir sey yazmayin ya da zarar vermeyin. Zarar gérmesi halinde kaset giic kaynagindan gekin, daha serin bir yere tasiyin ve soguyana kadar kullanmayin. Diizgin
gegersiz bir test sonucu verecektir. calismiyorsa veya hasar gordiyse misteri hizmetleriyle iletisime gegin ve cihazi kullanmayin.

< Tibbi Grlnin, kabinin ve/veya ambalajinin tretiminde malzeme olarak dogal kauguk lateks
kullaniimamistir.

« Testi gergeklestirirken dikkat dagitici unsurlardan kaginin. Testin gergeklestiriimesi icin numune
alinmadan dnce hastanin rujunu veya dudak kremi, merhem vb. gibi dudak uygulamalarini
temizlemesi gerekir

BEVIGILANT™ OKUYUCU KONTRENDIKASYONLARI

BeVigilant™ Okuyucunun bir hastanin testinde kullaniimasini engelleyecek herhangi bir kontrendikasyon
bulunmamaktadir.
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BeVigilant™ Okuyucu

Kullanim Kilavuzu

ELEKTROMANYETIK UYU
GUVENLIK)

LULUK (EMC) EKIPMAN SINIF II'DiR (ELEKTRIKSEL

UYARI: Hatali calismaya neden olabileceginden, bu ekipmanin diger ekipmanlarla yan
yana veya ust Uste kullanimindan kaginiimalidir. Béyle bir kullanim gerekliyse normal
calistiklarini dogrulamak igin bu ekipman ve diger ekipman gézlenmelidir.

UYARI: Bu ekipmanin Ureticisi tarafindan belirtilenler veya birlikte verilenler
disindaki aksesuarlarin, donustiricullerin ve kablolarin kullanilmasi, bu ekipmanin
elektromanyetik emisyonlarinin artmasina veya elektromanyetik bagisikhginin
azalmasina neden olabilir ve hatali galismaya neden olabilir.

UYARI: Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi gevre
birimleri ile birlikte), Uretici tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak tzere BeVigilant™
Okuyucunun herhangi bir pargasina 30 cm'den (12 in¢) daha yakin kullaniimamalidir.
Aksi takdirde, ekipman performansinin bozulmasiyla sonuclanabilir.

« Unite asir elektromanyetik parazite (EMI) maruz kalirsa operatér ekranda titreme ile
kargilasabilir.

« Operator, elektromanyetik bozulmalar nedeniyle Hasta ve Operatériin olumsuz
olaylar yagsamasini énlemek ic¢in alinacak bir 6nlem olarak, cihazin RF iletisim
ekipmanlarindan uzakta oldugundan emin olmahdir. Cihaz, IEC 60601-1-2 uyarinca
harici elektromanyetik parazite (EMI) karsi bagdisik olacak sekilde tasarlanmistir.
Kullanilan standartlardan herhangi bir sapma s6z konusu degildir.

* RF emisyonlari oldukc¢a disuktir ve bu sebeple yakinlardaki elektronik ekipmanlarda
herhangi bir parazite yol agmasi olasi degildir. Cihazin saglk kuruluslarinda
kullanimiyla iligkilendirilen herhangi bir soruna dair herhangi bir kanit bulunmamaktadir.
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BeVigilant™ Okuyucu

Kullanim Kilavuzu

ELEKTROMANYETIK BAGISIKLIK

BeVigilant™ Okuyucu, muayenehanede kullanim igin tasarlanmistir. BeVigilant™ Okuyucunun
kullanicisi, cihazin bdyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Bagisiklik Testi

Uyumluluk Seviyesi

IEC 61000-4-2 Elektrostatik Bosalma

+8 kV Temasla, +2kV, +4kV, + 8kV, £15 kV Havayla

IEC 61000-4-3 Isinimh RF Elektromanyetik
Alanlar

3 V/m, 80 MHz il 2.7 GHz, 1 kHz'de %80 AM

IEC 61000-4-3 RF Kablosuz iletisim
Ekipmanlarindan Yakinlik Alanlari

Bkz. IEC 60601-1-2 Bolim 8.10

IEC 61000-4-8 Anma Gli¢ Frekansi Manyetik
Alanlari

30 A/m
50 Hz veya 60 Hz

IEC 61000-4-4 Elektriksel Hizh Gegiciler /
Patlamalar

Glg kaynagi hatlari igin #2 kV, 100 kHz tekrarlama
frekansi

IEC 61000-4-5 Dalgalanmalar

+0,5kV, £ 1kV hattan hata, + 0,5 kV, + 1 kV, +2 kV
hattan topraga

IEC 61000-4-6 RF Alanlar Tarafindan
Indiklenen lletilen Bozulmalar

3V

0,15 MHz - 80 MHz

0,15 MHz ile 80 MHz arasinda ISM bantlarinda 6 V
1 kHz'de %80 AM

IEC 61000-4-11 Gerilim Dususleri, Kisa
Kesintiler ve Gerilim Degisiklikleri

% 0 UT; 1 dongii
% 70 UT; 25/30 dongii Tek faz: 0°'de % 0 UT;
250/300 dongu

ICE 61000-4-39 Manyetik Alanlara Yakinhk

30 kHz surekli dalga
134.2 kHz, 2.1 kHz'de %50 Darbe
13.56 MHz, 50 kHz'de %50 Darbe

ELEKTROMANYETIK EMISYONLAR

Not: Bu ekipmanin EMISYON &zellikleri, ekipmani endiistriyel alanlarda ve hastanelerde
kullanima uygun kilar. Eger yerlesim yerlerinde kullanilacaksa (normalde CISPR 11 sinif B
gerektirir) bu ekipman radyo frekansi iletisim servislerine karsi yeterli koruma saglamayabilir.
Kullanicinin ekipmanin yerini veya yonuni degdistirmek gibi hafifletici Snlemler almasi gerekebilir.

Bagisiklik Testi Uyum Diizeyi
IEC 61000-3-2 Harmonik Bozulma Uyumlu
IEC 61000-3-3 Voltaj Dalgalanmalari ve Titresim Uyumlu
CISPR 11, Yayilan Emisyonlar, Sinif A, Grup 1 Uyumlu
CISPR 11, iletilen Emisyonlar, Sinif A, Grup 1 Uyumiu
C100VAC ve 240 VAC)
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BeVigilant™ Okuyucu

Kullanim Kilavuzu

CIHAZ FREKANS BANTLARI VE GUG

BeVigilant™ Okuyucu, Wi-Fi 2.4 GHz + 5.0 GHz 802.11b/g/n/ac (izerinden baglanti ile Wi-Fi 6zellikleri
icin Raspberry Pi Hesaplama Moddiliini kullanmaktadir. Asagida sunulan Frekans Bantlari ve Giig
verileri, radyo ekipmanlarinin galistigi frekans bandinda/bantlarinda iletilen azami radyo frekansi

gucudur.
Frekans Gug
2400 ila 2500 MHz +21dBm
4900 ila 5845 MHz +18,5 dBm

BEVIGILANT™ OKUYUCU BAKIMI

BeVigilant™ Okuyucu, malzemede bozulma belirtileri gériilene kadar kullanilabilir.
BAKIM VE TEMIZLiK

Temizlemeden énce, simsekli firtinalar sirasinda veya uzun sire icin kullaniimadiginda cihazin
fisini gekin. Urlin ylizeyine zarar verebilecek ¢dziicli ve agindirici malzemelerden kaginin. Ihtiyag
duyuldugunda cihazi temizlemek igin CaviWipesTM &nerilir. Temizlerken USB baglanti noktasi ve
diger bosluklardan kaginin. BeVigilant™ Okuyucuyu veya aksesuarlarini temizlemek igin herhangi
bir kimyasal deterjan, toz veya diger kimyasal maddeleri kullanmayin. Sarj oluyorken cihazinizi
temizlemeyin.

BEVIGILANT™ OKUYUCU TAMIR VE SERVIS

BeVigilant™ Okuyucuyu veya herhangi bir aksesuarini tamir etmeye ¢alismayin. Cihazi demonte
etmeniz hasara veya yaralanmaya neden olabilir. BeVigilant™ Okuyucu hasar gordilyse veya servis
gerekiyorsa misteri hizmetleriyle iletisime gegin.

BEVIGILANT™ OKUYUCUYU $ARJ ETME

BeVigilant™ Okuyucu, prize takildiginda sarj olmak iizere tasarlanmistir. Cihazi sarj etmek igin
alternatif bir sarj aksesuari kullanmayin. Yangin, elektrik carpmasi, yaralanma, cihaza veya baska
mala zarar olasiligi nedeniyle herhangi bir kablo, baglanti elemani veya gii¢ adaptéri hasarliysa ya
da nem varsa BeVigilant™ Okuyucuyu kullanmayin. Hasarli goriinliyorsa cihazi sarj etmeyin veya
kullanmayin.

AC ADAPTORU

BeVigilant™ Okuyucuda cihaza AC gli¢ saglanmasi i¢in AC/DC gii¢ adaptorl kullaniimaktadir. UYARI:
Vigilant'in sagladigi haricinde herhangi bir gli¢ adaptoriini kullanmayin; yanhs gli¢ adaptérleri cihazin
hasar gérmesine neden olabilir.

Ozellikler: GlobTek, Duvara Takilabilir, Regiile Anahtar modlu AC-DC Gii¢ Kaynagi AC Adaptér, Giris
Giicti: 100-240V-, 50-60 Hz, Degistirilebilir Bigakli http://en.globtek. com/interchangeable-blades.
php, Cikis Giicl: 36W, 12.0V@3.0A, Cikis Konfiglirasyonu: 1200 mm, 16/2 Kond, UL 2468, Disi Ug
5.52.1*11m, Yayl Klipsli ve Kilitteme Centikli
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BeVigilant™ Okuyucu

Kullanim Kilavuzu

BATARYA

BeVigilant™ Okuyucu, hasar gérdiginde yaralanmaya neden olabilecek hassas bir bilesen olan sarj

edilebilir bir lityum iyon batarya igerir. Bataryayi gikarmaya galismayin.

Bataryayla ilgili bir sorun yasiyorsaniz Vigilant Biosciences® Musteri Hizmetleriyle iletisime gegin.

Niteliksiz profesyoneller tarafindan degistirimesi, cihaza zarar verebilir. Uygun olmayan bir bataryanin

kullaniimasi yangin, patlama, sizinti veya diger tehlikelere yol agabilir. Bataryanin sizinti yapmasi

halinde sizan sivinin gozlerle, ciltle veya giysilerle temas etmesine miisaade etmeyin.

Batarya sivisinin gozlerle temasi halinde gézlerinizi ovusturmayin. Gézlerinizi derhal temiz su ile

durulayin ve tibbi yardim alin.

BeVigilant™ Okuyucu ve aksesuarlarini yerel gevresel yénetmelikler uyarinca bertaraf edin. Normal

evsel atiklarla birlikte bertaraf etmeyin. Yanlis bertaraf yangin, patlama ve/veya diger tehlikelere yol

acabilir. Agmayin, ezmeyin, 1sisini 45°C'nin lzerine gikarmayin veya yakmayin.

Ozellikler: Anma ¢ikis gerilimi 7.2V; Anma akimi veya giicii 2A; Anma Kapasitesi 3.2 Ah; Anma

Enerjisi 23 Wh

CEVRESEL KISITLAMALAR

BeVigilant™ Okuyucunun pargalarinin veya dahili devrelerin hasar gérmesini 6nlemek igin cihazi

veya aksesuarlarini tozlu, dumanli, nemli veya kirli ortamlarda ya da manyetik alanlarin yakininda

kullanmayin veya

saklamayin. Isi kaynaklarindan ve dogrudan giines i1sigindan uzakta tutun. BeVigilant™ Okuyucuyu

bir aracin iginde veya sicakligin 40°C'yi asabilecegi araba gésterge paneli, pencere kenari, isitma

menfezinin yani gibi yerlerde veya dogrudan giines i1s1§ina veya glgli ultraviyole 1s1ga maruz kalan

camin arkasinda uzun sire birakmayin.

PATLAYICI ORTAMLAR

BeVigilant™ Okuyucuyu yanici maddelerin saklandigi veya kullanildigi yerlerde kullanmayin,

saklamayin veya tagimayin. Bu tiir yerlerdeki kivilcimlar, yaralanma ve hatta 6limle sonuglanabilecek

bir patlamaya veya yangina neden olabilir. Bu tehlikelerin mevcut olabilecegi yerlerdeki tim uyari ve

isaretlere uyun.

BeVigilant™ Okuyucu, Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin elektrikli ve elektronik ekipmanlarda belirli

tehlikeli maddelerin kullaniminin kisittanmasina iliskin 31 Mart 2015 tarihli 2015/863 sayili Direktifine

(RoHS) ve tadillerine uyumludur.

DONANIM, BT AG OZELLIKLERI VE BT GUVENLIGI TEDBIRLERI

« Siber glivenligin saglanmamasi cihaz islevselliginin tehlikeye girmesine, verilerin (tibbi veya kisisel)
kullanilabilirliginin veya bitlnliginiin kaybolmasina ya da diger bagli cihazlarin veya aglarin
guvenlik tehditlerine maruz kalmasina neden olabilir.

« Kullanici kimlik dogrulamasi ile cihazlara erigimi sinirlayin.

« BeVigilant™ Okuyucunun kurulumu igin Wi-Fi gereklidir.

« USB baglanti noktasi, kurum igin test gergeklestirme ve/veya verilere erigim igin Vigilant kullanimina

9/25 3600002 Rev L



YIGILANTBIOSCIENCES' YIGILANTBIOSCIENCES

BeVigilant™ Okuyucu BeVigilant™ Okuyucu

Kullanim Kilavuzu

Gilivenlik Kilavuzu OraFusion Yazilimi Baglanti Sorunlarinin Ele Alinmasi

Bulut ve ag baglantilarinin yénetimi:

Siber Giivenlik Olaylari i¢in Acil Durum Proseddrleri

Kullanim Kilavuzu

Siber Giivenlik Olay1 Durumunda Yapilmasi Gerekenler 1. Wi-Fi aginin galistigindan emin olun.

Cihazla ilgili bir glivenlik sorunundan siipheleniyorsaniz veya tespit ederseniz, derhal asagidaki adimlari 2. WiFi sinyalinin gigld oldugundan emin olun.

uygulayin:

Cihazin ag baglantisini kesin, 3. Wi-Fi yonlendirici adi ve sifresinin dogru oldugundan emin olun.

BT departmaninizi bilgilendirin. N N )

Derhal customerservice@vigilantbiosciences.com lzerinden Vigilant Biosciences destek ekibi ile iletisime gegin. 4. Baglanti sorunlar devam ederse okuyucu kapatip agin ve tekrar baglanmay deneyin.

Adli Kanitlarin Kullanimi 5. Bazen Wi-Fi kullanilabilir olsa da Wi-Fi'a internet baglantisi olmayabilir; stabil internet baglantisi saglamak

Cihaz kullanimlarina iligkin kayitlar tutulmakta ve kaydedilmektedir. Herhangi bir sorun halinde, litfen cihazi

icin Internet Servis Saglayiciniz (ISS) ile iletisime gegin.

kapatin ve inceleme igin Vigilant Biosciences'a génderin. Risk Yénetimine Genel Bakig
Cihaz Ayarlarinin Saklanmasi ve Kurtariimasi OraFusion Yazilimi bagka cihazlarla galisamaz; bu nedenle siber giivenlik tehditlerine iligkin herhangi bir
Vigilant, OraFusion lizerinde ayarlari saklamamakta veya kurtarmamaktadir. spesifik risk tanimlanmamustir. llgili risklere iliskin daha fazla bilgi igin Uyari kismini inceleyin.

Cihazin Siber Tehditlerden Korunmasi iletisim Arayiizleri ve Protokolleri
Cihazin kullandigi etkin araytizler (fiziksel): Harici USB
Devre disi birakilan arayiizler ve devre disi birakiima nedenleri: Dahili USB varsayilan olarak devre digidir.

Ag Baglanti Noktalar ve Baglanti
lletisim igin agik baglanti noktalari: HTTPS (443), SSH (22)

Siber Giivenlik En lyi Uygulamalari
Daima glincel bir anti-virlis veya giivenlik duvari kullanmak gibi siber glvenlik en iyi uygulamalarini
uygulayin. [ ]

1. Cihaz, yalnizca egitimli, kullanmasi gereken kullanicilar tarafindan erisilebilir olmalidir. Bu uygulamanin daha yeni bir
sUrama mevcut

2. Cihazi, kullanimi amaglanan ortamdaki glivenli bir 6zel aga baglayin.

Simdi indirmek icin "Gancelle”
sgesine tiklayin

Yerlesik Giivenlik Ozellikleri
Giivenlik dzellikleri asagidakileri igermektedir: m (e

1. Sifreli Depolama
2. HTTPS (Giivenli iletisim protokolii) Ag lletigimi

3. Yalnizca test verilerinin senkronizasyonu icin yapilandiriimis USB baglanti noktasi (Klavye ve fare kilitli
olup, kullanilamaz)

4. Sifre/PIN korumali erigim
5. Cihazi devre disi birakmak igin cihaz kara listeye alma

Cihazin Muayenehanenizde Kurulumu
Beklenen Kurulum Ortamlan
Cihaz icin en uygun ortamlar: saglk hizmetleri ortami
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Cihazin Giincellenmesi
Yazilim Giincellemeleri

Vigilant, sistemin otomatik olarak giincellemeleri kontrol
edebilmesini saglamak igin cihazin en az haftada bir kez etkin
bir Wi-Fi agina baglanmasini énerir. Glincellemeler yiiklenebilir
oldugunda, yliklenebilir bir glincelleme varsa bir sistem mesaji
gosterilecektir.

Kullanicilar igin Teknik Bilgiler igletim Sistemi Bilgileri
Raspberry Pi Isletim Sistemi
Yazilim Bilegenleri Listesi

Yazilim listesinin bir niishasi, Vigilant Biosciences'a
customerservice@vigilantbiosciences.com adresi tizerinden bir
talep e-postasi gonderilerek edinilebilir.
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BeVigilant™ Okuyucu

Kullanim Kilavuzu

BEVIGILANT™ OKUYUCU iLK KURULUM PROSEDURU

BeVigilant™ Okuyucuyu kutudan gikarin.

BeVigilant™ Okuyucuyu, prize yakin olan diiz ve agik bir ylizeye yerlestirin.

Gl¢ adaptoriini ve Degistirilebilir Bigak Kitini kutudan gikarin.

Gerekmesi hélinde, yayl tirnagi asadi bastirarak giic adaptéri tizerindeki degistirilebilir bigagr degistirin,

bigak adaptoriini st kismi diiz ve alt kismi U seklinde olacak sekilde 60° aglyla yerlestirin. Yerine

oturana kadar adaptérii gli¢ kaynagina dogru asagi bastirin, bir tik sesi duyulacaktir; daha fazla bilgiye
itiyag duyarsaniz http://www.globtek.com/pdf/Instructions-Interchangeable-Blades.pdf adresini ziyaret edin.

Bir prize takin.

Gil¢ kablosunu okuyucuya takin ve giivenli bir sekilde baglandigindan emin olun.

Cihazin arkasinda bulunan glic digmesine basin. Cihaz agildiginda gli¢ diigmesi yanacaktir.

BeVigilant™ Okuyucunun agik oldugundan emin olun (gii¢ diigmesini etkinlestirdikten sonra ekran

aydinlanmiyorsa, tim baglantilari kontrol edin ve kullandiginiz prizin diizgiin ¢alistigindan emin olun).

9. Cihazda kullanilacak dili segin.

10. Cihazin kullanildigi yerin zaman dilimini segin.

11. Gizlilik Politikasini gézden gegirin ve Accept'e [Kabul Et] dokunun. Devam etmek icin CONTINUE'ya
[Devam Et] dokunun.

12. Kullanim Kosullarini gézden gegirin ve Accept'e [Kabul Et] dokunun. Devam etmek igin CONTINUE'ya
[Devam Et] dokunun.

13. Ag1 segerek, uygun ag parolasini girerek ve CONNECT'e [Baglan] dokunarak okuyucuyu kablosuz bir
internet agina baglayin.

14. Muayenehane Adi, E-posta Adresi ve Sifre (dogrulama igin sifreyi iki kez girin) girerek ve CREATE
ACCOUNT'a dokunarak [Hesap Olustur] muayenehane igin bir hesap olusturun.

15. Hesabi olusturmak igin kullanilan e-posta adresine otomatik bir mesaj génderilecektir. Dogrulama
Kodunu almak igin e-postayi kontrol edin (gelen kutusunda degilse gereksiz posta filtrelerini kontrol
edin).

16. Dogrulama Kodunu okuyucuya girin. NOT: Dogrulama Kodu sinirli bir siire igin gegerlidir.

17. Dogru Dogrulama Kodu girildiginde, okuyucuda 4 haneli bir Uygulama PIN'i olusturulmasi istenecektir.

18. Sonraki kullanimlarda giris yapmay! hizlandirmak amaciyla uygulama igin 4 haneli bir Uygulama PIN'i
olusturun.

19. Dogrulamak igin 4 haneli Uygulama PIN'ini tekrar girin.

20. Okuyucu artik Ora-3D gergeklestirmeye hazir. Kurulum tamamlandi.

. Lutfen kullanim éncesinde egitimi tamamlamak icin bilgisayar veya cep telefonu lizerinden Vigilant'in

internet sitesini (https://vigilantbiosciences.com/training/) ziyaret edin.

HON =

® N o O

N
=

LUTFEN DIKKAT: *USB, kurum igin test gergeklestirme ve/veya verilere erigim igin Vigilant
kullanimina yéneliktir. Her bir Okuyucu, yetkisiz erigimi énlemek igin sifre korumalidir.
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BeVigilant™ Okuyucu

Kullanim Kilavuzu

BEVIGILANTTM OKUYUCU KULLANIM PROSEDURU

Yeni bir Ora-3D testi baglatmak icin asagidaki adimlari uygulayin:

N

. BeVigilant™ Okuyucuyu, testin gergeklestirilecegi diiz ve agik bir ylizeye yerlestirin. Test
gerceklestirilirken okuyucu hareket ettirilmemelidir. Hareket, testi gegersiz kilabilir.

. Acildigindan emin olmak igin okuyucu ekranina dokunun. Ekrandan yanit alamazsaniz,

cihazin arkasinda bulunan glic diigmesine 1 saniye basin.

Uygulamaya giris yapmak i¢in Uygulama PIN'ini girin.

. NEW TEST'e [Yeni Test] dokunun ve Dogum Yili ile Cinsiyeti girin. Ora-3D test sonuglari ile
muayenehanenin Kalite sistemi arasinda izlenebilirlik igin Test Kimligini ileride bagvurmak
lizere kaydedin.

. Her bir faktor icin uygun cevaba dokunarak hastanin Klinik Risk Faktérlerini girin. Klinik Risk
Faktorlerine iligkin ek bilgi i¢in [] dokunun.

. Hastanin testten 6nceki 1 saat iginde gida veya sivi tiketip tiketmedigini belirtin. Hastanin
dudaklarindaki kontaminantlari giderip gidermedigini belirtin. Hasta tiketim yapmissa,
okuyucuda bir hata gosterilecek ve hastanin suyla galkalama yapmasi ve testin bir saat
icinde yeniden baslatiimasi istenecektir.

. Ora-3D Kullanim Prosedurini (sonraki bolim) izleyerek test igin bir tikurik numunesi
hazirlayin. BeVigilant™ OraFusion Yazilimi, test adimlari boyunca bir kilavuz gérevi
gOrecektir.

N

I

I

(S

(2]

~
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BeVigilant™ Okuyucu

Kullanim Kilavuzu

KULLANIM iGIN NUMUNE ALMA PROSEDURU

Hasta numunesini Ora-3D'ye hazirlamak igin agagidaki adimlar uygulayin.

« Numune almadan 6nce BeVigilant™ Okuyucu Kullanim Prosediriine uyun.
« Ora-3D gergeklestirilirken eldiven giyilmelidir.

OraFusion Yazilimi, agagidaki adimlar boyunca kullaniciyi yonlendirecektir.

» Kutudan bir Numune Alma Cihazi ve Test Kaseti ¢ikarin. Hasarli olup olmadigini gérmek igin ambalaji
inceleyin; torba lizerine basilan son kullanma tarihini ge¢mis trinleri kullanmayin. Yalnizca ihtiyag
duyuldugunda bilesenleri agin.

Onemli! Numune alimindan en az 1 saat énce hastalar yemek yememeli, sivi tiiketmemeli,
sakiz gignememeli, sigara igmemeli, gargara yapmamali veya agizlarinin igine ya da etrafina
herhangi bir sey koy hdir. Agizdaki ddeler yanhs test sonuglarina neden olabilir.

TUKURUK AKTARIMI AGISINDAN ONEMLI:

1. Siingeri yalnizca dilin en iist noktasina yerlestirin. Siingeri dilin altina YERLESTIRMEYIN.
2. Siingeri agzin igine yerlestirmeden 6nce tiikiirigiin BIRIKTIGINDEN emin olun.

3. Siinger tiik i emerken dilin tek bir pozisyonda kalmasini saglayin.

4. Suinger tiikuriigii emerken herhangi bir gsekilde emme hareketi YAPMAYIN.

5. Agzinizi numune alma cihazinin plastik gdvdesi iizerine YERLESTIRMEYIN.
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Kullanim Kilavuzu

. Hastadan en az 30 saniye boyunca agzinda tukiirik

biriktirmesini isteyin.

. itmeli Kapagi gikarin ve bir kenara koyun.

Hastadan Siingerin tamamini agzinin igine koymasini
ve en az 90 saniye boyunca tiikurlkle i1slatmasini
isteyin. Bu 90 saniye boyunca agizda tiikirik
biriktirmeye ve stingeri 1slatmaya devam edin.

. 90 saniye sonrasinda gostergenin sabit mavi renkte

yanip yanmadigini kontrol edin. Gosterge mavi renkte
yanmiyorsa (tam doygunlugu gosterir sekilde), 1'den
3'e kadar olan adimlari tekrarlayin.

. Diizglin sekilde doldurulmus numune alma cihazini

hastadan alin. Numune Alma Cihazinin kapagini
Siingerin tizerine yerlestirin.

. Cihazi dik sekilde tutarken, tikirigd numune damlahgi

icine stizmek igin kapagi tek bir hareketle yavasca ve
yumusak bir sekilde asagi dogru itin.

. Damlaligin ucunun dibinde tiikiiriik olmalidir. Asgari

hacmin mor damlalik ucunun en Ust noktasina kadar
oldugundan emin olun. Yeterli degilse 1'den 6'ya kadar
olan adimlari tekrarlayin.

. Tipteki stizilmus tukirigi kan veya kan benzeri renk

agisindan inceleyin. Devam etmek icin OraFusion
Yazilimi tizerinden segenegi segin. Herhangi bir kan/
kan benzeri renk tespit edilmediyse numune test igin
hazir demektir. Ora-3D ve BeVigilant™ Okuyucu
kullanim prosediriine gegin.

. Testi, tikurlk alindiktan sonraki 1 saat iginde

gerceklestirin.

15/ 25
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30 saniye boyunca agizda
tiikdiriik biriktirin.

Siingerin tamamini agzin igine
yerlestirin ve 90 saniye boyunca
tiikiiriik ile islatin. Siingeri
cignemeyin veya sikistirmayn.

v

X
®®

2 AN
&4
=
=
Itmeli Kapag cikarin
ve bir kenara koyun.

N

Yeterl tiikiiriik ile 1slandiginda gosterge sabit MAVi renkte
yanar. Gostergeyi kontrol etmek igin Siingeri agizdan ¢ikarin.
Sabit Mavi renkte (tamamen etkin) yanmiyorsa, 1'den 3'e kadar

olan adimlar tekrarlayin.

itmeli Kapagi yeniden Siinger
lizerine yerlegtirin.
Cihaz! dik gekilde tutun.

7

Asgari tilkiiriik hacmi
damlaligin en iist noktasina
kadar olmalidir

Cihaz! dik gekilde tutarken,
itmeli Kapag tek bir hareketle
yavagca ve yumusak bir
sekilde agagi dogru itin.
Siingeri tamamen sikigtirin.
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BeVigilant™ Okuyucu

Kullanim Kilavuzu

ORA-3D VE BEVIGILANT™ OKUYUCU KULLANIM PROSEDURU

. Bir test gerceklestirmeden 6nce BeVigilant™ Okuyucu
Kullanim Prosediri ve Kullanim igin Numune Alma 3
Proseddriine uyun.

N

. Ora-3D Test kasetini ambalajdan ¢ikarin, BeVigilant™
Okuyucu yakininda diiz bir ylizeye yerlestirin ve
suizlilmis tikarigl kasete uygulamak lizere hazirlayin.

3. Damlalik kapagini numune damlalik agzindan gikarin. m s

I.'.)_ik“ka“t: Dam!gllk tipiine bgskl _uygulam.ak.5|z"|n"bira_z Damlalik kapagimi gikarin ve bir
tiikirlik akabilir. Gerekmesi halinde temizlik drdinleri kenara koyun.
bulundugundan emin olun.

4. Tupu sikarak test kasetinin her bir géziine dért damla

numune ekleyin (toplam sekiz damla). Numune

ilk uygulandiginda goziin iginde birikebilir. Kaseti

konumlandirma tepsisine yerlestirmeden 6nce 4

tuklrugun kasete iyice yerlesmesi igin zaman taniyin. |
4x -~ L5

) : : 4xt: o\ & &=

nemli! Numuneyi kasete damlatmanizla teste
baslamaniz arasinda 60 saniyeden fazla zaman ->| |-
gecmemelidir. 7 w

5. Test kasetini BeVigilant™ Okuyucunun sag

R L. . Tiipii sikarak test kasetinin her
yanindaki konumlandirma tepsisine yerlestirin

bir goziine dort (4) damla numune

ve tepsiyi okuyucunun igine kaydirin (Okuyucuyu ekleyin.
veya konumlandirma tepsisini kaldirmayin).
Konumlandirma tepsisinde ve kasette, yerlestirme 5

yoéninu belirtmek igin oklar bulunmaktadir.

KASETI

(2]

. Onceki tim adimlarin tamamlandigindan emin
olun.

~

BeVigilant™ Okuyucu ekranindaki START
TEST'e [Testi Baslat] dokunun. Zamanlayicinin
baslamasindan itibaren gegen sire 1 saatten
fazlaysa numunenin 6mri dolmus demektir ve bir TEPSIYi
hata mesaji gOsterilecektir. KAYDIR
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BeVigilant™ Okuyucu

Kullanim Kilavuzu

8. Test tamamlandiginda, BeVigilant™ Okuyucu bir sonug gosterecektir. Sonug, belirli
biyobelirteglerin ve minferit Klinik Risk Faktorlerinin analizine dayanmaktadir.

9. "Monitor" [Takip] sonucu, derhal bir uzmana sevk edilmesine gerek olmadigini belirtir.
"Investigate Further" [lleri Arastirma] sonucu, bir uzmana sevk yoluyla daha fazla
degerlendirme yapilmasi gerektigini belirtir.

10. Test sonucunu e-posta ile gdndermek icin EMAIL RESULTS'a [Sonuglari E-posta ile
Gonder] dokunun. Ana ekrana donmek igin BACK HOME'a [Ana Ekrana Dén] dokunun.

11. Test kasetini BeVigilant™ Okuyucudan cikarin ve kaset ile Numune Alma Cihazini yerel,
devlet ve federal atik bertaraf gereklilikleri uyarinca bertaraf edin.

Hata olmasi halinde ekranda bir uyari gosterilecektir. Yeni bir Ora-3D kullanilarak derhal
yeni bir test gerceklestirilebilir.

Testi tekrar goruintlilemek isterseniz, “FIND TEST” [Test Bul] segenegini segerek ve daha
dnce muayenehanenin Kalite sistemine kaydedilen Test Kimligini gériintileyerek ana ekran
Gzerinden gorintuleyebilirsiniz.

BEVIGILANTTM OKUYUCU KAPATMA PROSEDURU

Bir test prosediriini tamamladiktan sonra, BeVigilant™ Okuyucu siradaki test i¢in hazirdir.
Istenmesi halinde kullanicilar, cihazin arkasindaki glic digmesini 3 saniye boyunca basili
tutarak BeVigilant™ Okuyucuyu kapatabilirler. Cihazin tamamen kapanmasi 15 saniye siirecek
ve gug digmesindeki 1sik sénecektir.

KAL TE KONTROL PROSEDURU

« Uriiniin son kullanma tarihinin gegmediginden emin olmak igin Ora-3D'nin paketi lizerinde yer
alan son kullanma tarihini inceleyin.

« Surekli glivenli kullanim agisindan c¢ikarilabilir glic kablosunu ayda bir inceleyin.

« Cihaz uzun bir siredir kullaniimadiysa, kullanmadan 6nce en glincel yazilimin kurulu oldugundan
emin olun.
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BeVigilant™ Okuyucu BeVigilant™ Okuyucu

Kullanim Kilavuzu Kullanim Kilavuzu

BEVIGILANT™ OKUYUCU SORUN GIDERME

BERTARAF
HATA SORUN GIDERME VE AZALTMA

Kullaniimis Ora-3D olasi bir biyolojik tehlike olarak kabul edilir ve yerel, devlet ve federal atik bertaraf ih Smrtin k | edin. B sk "

gerekiiliklerine gére bertaraf edilmelidir. BeVigilant™ Okuyucunun WEEE (Atik Elektrikli ve Elektronik Cihazin batarya 6mriin{i kontrol edin. Batarya diigikse, glic

Ekipman) ve Bataryalar Direktifine uygun bertaraf edildiginden emin olun. adapvtorunun mhaza bagll. oldugundan ve ka.blonun prlzfa- takih
oldugundan emin olun. Cihaz tamamen sarj olmussa, cihazi

A'_I'IK ELEI_(TRiKLi VE ELEKTRONIK EKIPMANLAR (WEEE) VE BATARYALAR Cihaz agiimiyor agcmadan 6nce 10 dakika bekleyin.
lf=tanlA Cihaz sorun giderme sonrasinda da agiimiyor ise musteri

Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlar (WEEE) direktifi, tim Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlarin (EEE) hizmetlerini arayin.
uzeri gizili tekerlekli ¢op kutusu semboliiyle isaretlenmesini gerektirmektedir. Bu sembol, ekipmanlarin

Kullanici . . " U
ayristirnimamis evsel atik olarak bertaraf edilmemesi gerektigi anlamina gelmektedir. WEEE'lerin normal uygulama Uygulamadaki "Forgot PIN" [PIN'i Unuttum] ozelllglnl_kullamn.
atiklarla birlikte bertaraf edilmesi, EEE ve pillerinde kullanilan bazi maddeler nedeniyle cevreye ve insan PIN kodunu Uygulama, talimatlar boyunca size yol gésterecektir. Internet

saghgi icin risk teskil edebilir. erisimi ve kullanicinin e-posta adresi gerekecektir.

hatirlayamiyor

Konumlandirma tepsisinin cihazin ana gévdesine tam ve
hizalanmis olarak yerlestirildiginden emin olun.

Konumlandirma tepsisi Gzerindeki gimis noktanin mevcut
Tepsi konumu oldugundan emin olun.

hatasi Konumlandirma sensori lizerinde herhangi bir kalint

olmadigindan emin olun.

Cihaz sorun giderme sonrasinda da galismiyor ise musteri
hizmetlerini arayin.

Son kullanma tarihinin gegmediginden emin olmak igin testin son
kullanma tarihini dogrulayin.

Testin kare kodunun mevcut oldugundan ve hasar gérmemis
Ora-3D test hatasi | oldugundan emin olun. Bu iki senaryodan biri s6z konusuysa yeni
bir test gerekir.

Cihaz sorun giderme sonrasinda da galismiyor ise musteri
hizmetlerini arayin.

Numune son
kullanma tarihi
hatasi

Yeni bir tikirik numunesi ve test gereklidir; teste yeniden
baslamak igin uygulamayi kullanin.

Cihazin kendisinin
veya bilesenlerinin | Kullanimi durdurun ve cihazi saticiya iade edin.
bozuk olmasi
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BeVigilant™ Okuyucu

Standart/

LEVIELS

Kullanim Kilavuzu

ISO/IEC
sembolii
numarasi

Standart Uyarinca
Semboliin Agiklamasi

SEMBOLLER SOZLUGU
| IE!
Standart/ Sembol ssecr::bocl Sembol Standart Uyarinca
LEVHELS Bashgi Semboliin Tanimi
numarasi
1SO 15223-1:2021 d 1SO 7000- e o PP
511 2082 Uretici Tibbi cihazin ireticisini gosterir
Ureticinin
Avrupa N
N Avrupa Toplulugu/Avrupa
1ISO 15223-1:2021 S Toplulugu/ . . o -
512 ﬂ Gegerli Degil Avrupa Birligi ndeklij)::;l:lilrl temsilciyi
Birligindeki 9
yetkili temsilcisi
ISO 15223-1:2021 &I 1SO 7000- Uretim Tarini Tibbi cihazin Uretildigi tarihi
513 2497 gbsterir
ISO 15223-1:2021 ISO-7000- Son kullanma Tibbi cihazin artik
5.1.4 2607 tarihi kullaniimayacagi tarihi gosterir.
Tibbi cihazin tanimlanabilmesi
ISO 15223-1:2021 1ISO 7000- Katalog e
516 2493 numarasi icin Greticinin Ifataltlxg numarasini
gosterir.
1SO 15223-1:2021 1SO 7000- . Beliri bir tibbi cihazin
Seri Numarasi tanimlanabilmesi igin Greticinin
51.7 2498 . L
seri numarasini gosterir.
1SO 15223-1:2021 g 1SO 7000- Kuru Tutun Nemden korunmas: gereken bir
53.4 I 0626 tibbi cihazi gosterir.
180 15223-1:2021 1807000 | ¢ iiiam | e abiaced sia
537 0632 °J St
sinirlarini gosterir.
3600002 Rev L 20/ 25

1SO 15223-1:2021 @ 1SO 7000- Nem simifamas: Tibbi cihazin giivenli sekilde maruz
5.3.8 pAN, 2620 kalabilecedi nem araligini gosterir.
1SO 15223-1:2021 ISO7000- | Atmosferik basing | |0l cinazin givenli sekide maruz
kalabilecegi atmosferik basing
5.3.9 2621 sinirlamasi . P
araligini gosterir.
1ISO 15223-1:2021 ® ISO 7000- Tekrar Yalnizca tek bir sefer kullanim igin
54.2 1051 kullanmayin tasarlanmis tibbi cihazi gdsterir.
ISO 15223-1:2021 I:[i—_l ISO 7000- tallfr‘:;atg::\a Kullanicinin kullanim talimatiara
543 1641 bakmasi gerektigini gosterir.
bakin
ISO 15223-1:2021 | InVitrotanisal | ™ vitro tanisal ibbi cihaz olarak
IVD Gegerli Degil o kullaniimak {izere tasarlanmis
5.5.1 tibbi cihaz S P
tibbi cihazi gosterir.
. . e Ek |,
IVD Diizenlemesi Balam Il Hasta basi test Hasta baginda testi gosterir
2017/746/EU ’ cihaz! s g
20.1h
. . Ek I, Kendi kendine Kendi kendine test veya hasta
IVD Dizenlemesi . L
Bolum 111, teste uygun basinda test igin tasarlanmamis
2017/746/EU A . L
20.1h olmayan cihaz testler icin acik istisna
IEC 60601-1:2005 . .
+AMD1:2012 — |E05221211 ™1 Atternatit akim akl'fnk'ipir:i”'”ufg‘lgj.auantergztgrir
+AMD2:2020 cin uyg gunu gostertr
IEC 60601-
1:2005 ISO 7010- General warning Genel bir uyariyi gésterir
+AMD1:2012 WOOT sign vanyrg
+AMD2:2020
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ISO/IEC
Standart/ v Standart Uyarinca
Sembol sembol Sembol Baghg: .
Kaynak Semboliin Tanimi
numarasi
Atik Elektrikli Atik - .
ve Elektronik E IEC 60417- Elektrikli ve eﬁ“';gi:‘;’:"::i er'let'g“?:r'r':a
Ekipmanlar — 6414 Elektronik P erekﬁ,‘fni gs‘eri‘:
(WEEE) Direkifi Ekipmanlar gerextigint gosterir.
w Cihazin arkasinda bulunan gii¢
ilgisiz ilgisiz Aydinlatmali Anlik digmesini gosterir.
9 9 Giig Digmesi (Aydinlatiimis - Cihaz agik /
Isik kapali - Cihaz kapali)
S S Tikirik Damlatma Kullanicinin kasette tikiragi
ligisiz ligisiz P . N P
Gozl gostergesi nereye damlatacagini gosterir.
Uriintin dreticisinin AB
. . mevzuatina uydugunu ve
ligisiz c € ligisiz CEllfiﬁtlhlﬁYLuPa AEA'da (Avrupa Ekonomik
v 9 Alani) herhangi bir yerde
satilabilecegini gosterir.
ilaisiz ilaisiz Yalnizca Regeteyle Yalnizca regeteyle
9 R ONLY 9 Kullanim kullanilabilecegini gosterir.
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SORUNUZ VEYA ENDISENIZ Mi VAR?

Bu kullanim talimatlarina iliskin soru veya endiseniz olmasi halinde, litfen Satis Temsilciniz ile veya
customerservice@vigilantbiosciences.com adresi tizerinden Vigilant Biosciences, Inc. ile iletisime gegin.

Harici gli¢ kaynaguyla ilgili herhangi bir sorununuz olmasi halinde, litfen degisiklik igin customerservice@
vigilantbioscineces.com adresi Gizerinden Vigilant Biosciences ile iletisime gegin.

Uriine iliskin daha fazla bilgi igin www.vigilantbiosciences.com adresini ziyaret edin.

Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelmesi halinde, litfen Vigilant Biosciences'a, ABD Gida
ve llag Idaresine ve/veya kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirin.

KAYNAKCA

1. “The Science of Earlier: Improving early detection of oral and oropharyngeal cancer”, White Paper, 2018,
Vigilant Biosciences, Inc.

2. Diinya Saglik Orgiiti'niin internet sitesi. Erisim 2021.
3. Siegel RL, Miller KD, and Jemal A. Cancer statistics, 2019 CA Cancer J Clin 2019;69:7-34.

Yalnizca in vitro tanisal kullanim igindir.

HASTA VERI GIZLILIGI

Vigilant Biosciences bireylerin gizlilik haklarina saygi duyar ve kisisel bilgileri AB-ABD ve isvigre-ABD Gizlilik
Kalkani Cergeveleri'ne uygun olarak ele almayi ve korumayi taahhiit eder. Gizlilik Politikamizin tamami igin
www.vigilantbiosciences.com adresindeki internet sitemizi ziyaret edin. Sikayet veya endiseleriniz igin Iitfen
privacy@Uvigilantbiosciences.com adresi tizerinden Gizlilik Yoneticimiz ile iletisime gegin.
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GARANTI VE SORUMLULUK SINIRLAMASI

BeVigilant™ urunlerinin kullanimi, bu garanti ve sorumluluk sinirlamasinin tim hikim ve
kosullarinin kabul edilmesi anlamina gelir.

N

. BeVigilant™ (rlnleri, sevkiyat sirasinda gegerli olan urtin tanimlari ve ézelliklerini kargilama
ve Urlinlerin raf dmri boyunca malzeme ve iscilik kusurlari icermeme konusunda garantilidir.
Kullanici, BeVigilant™ drinlerinin tek basina veya diger urtinlerle birlikte kullaniimasindan
kaynaklanan tim risk ve sorumlulugu Ustlenir. Yukaridaki garanti, sarih veya zimni diger tim
garantilerin veya ylkumlilGklerin yerine geger. Vigilant Biosciences, ticari elverislilik, belirli bir
amaca uygunluk ve ihlal etmeme dahil ancak bunlarla sinirli olmaksizin tim zimni garantileri
acikga reddeder. Buna gore, distributor, Vigilant Biosciences veya Vigilant Biosciences'in
herhangi bir istirakine karsi buna dayali herhangi bir talepte bulunmamayi ve bulunulmasina
musaade etmemeyi taahhut eder.

N

. Distribltortin aleyhine yapilan Gglincl taraf talepler de dahil olmak Gzere distributériin kusurlu
Urlne iliskin yegane ve miinhasir ¢6ziim yolu para iadesi, alacak kaydedilmesi veya degisiklik
olacaktir. Vigilant Biosciences, Vigilant Biosciences'a bu tir zararlarin olasilidi bildirilmis
olsa bile, higbir durumda ikame mal tedarik maliyeti, kar kaybi veya diger 6zel, sonugsal,
dolayli veya arizi zararlardan sorumlu olmayacaktir. Yukaridaki sinirlamanin herhangi bir
nedenle uygulanamaz olduguna karar verilmesi halinde, Vigilant Biosciences'in isbu s6zlesme
kapsamindaki sorumlulugu, kusurlu Uriin igcin 6denen bedeli agsmayacaktir.

BeVigilant™, Vigilant Biosciences, Inc. sirketinin lisansh ticari markasidir.

©2024, Vigilant Biosciences, Inc. lisansi kapsamindadir. Tim haklari saklidir. Yayinlanmis ve
basvurusu yapilmis uluslararasi patent korumasina tabidir. Burada kullanilan tim markalar
Vigilant Biosciences, Inc. sirketine veya ilgili sahiplerine aittir.

d Vigilant Biosciences, Inc.

1008 Ranch Road 620 South, Suite 204
Lakeway, TX 78734 ABD

+1800.979.4870
customerservice@VigilantBiosciences.com
www.vigilantbiosciences.com

R onwy

VAGILANTBIOSCIENCES'

C€

Vigilant Biosciences
GmbH
KarlstralRe 88

40210 Dusseldorf
Germany
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Belge oo Gegerlilik
T Degisikligin Agiklamasi Tarihi
A ik Stirm 03 MART 2021
Semboller s6zIigl, kontrendikasyonlar, ekipman Sinif Il (elektriksel
guvenlik), uyarilar ve 6nlemler, kapatma prosediirii, temizleme
B talimati, sicaklik, nem ve atmosferik basing araliklari, gikarilabilir 03 MART 2021
besleme kablosuyla ilgili bilgileri dahil edecek sekilde glincelleme.
Kullanma Talimati adinin BeVigilant RAPID Test yerine BeVigilant
RAPID Reader olarak degistirilmesi. Calisma ylksekligini
c i gunf:fellleme. Reader.ve telefon igin gall§[na SICak|IgI: 9a||§r‘na . 13 NISAN 2021
ylksekligi, calisma nemi ve saklama sicakliginin konsolide ediimesi.
Ek semboller ekleme ve degistirme talep etmek icin iletisim bilgilerini
dahil etme.
D Toplama yéntemi ve gérintilerini giincelleme; dogru markalama 21 NISAN 2021
E Salln"refera.nslarl_nln f;.lk.ar_llr.nam ve tukirik .hammulerlnl toplama 12 MAYIS 2021
yontemindeki degisikligi yansitacak sekilde glincelleme
3 Yetkili Temsilcinin Emergo Eurgpe iken Vlgllgnt Biosciences GmbH 18 NISAN 2022
olarak glincellenmesi
G Uriin gelistirmelerini yansitmak igin bastan sona giincellemeler 06 MAYIS 2022
H Sembol sdzlugiine uyari ve sembol ekleme 24 MAYIS 2022
| Prosedirde ayarlamalar. Yeni semboller eklendi. 28 MART 2023
J Uyari ve 6nlem gtir.m(‘ellemesh SIhIrb?ZI OraFu5|.on Software ile 26 NISAN 2023
Degistirme, Format Giincellemesi
Kullanim Amaci, Galisma Prensibindeki ifadelere agiklik getirme,
egitim ve hasta yasiyla ilgili Uyar ekleme, reader kalibrasyon
kontrolli uyarisini kaldirma, atmosfer basinci araliginda diizeltme,
egitim adimini dahil etmek igin prosediir glincellemesi, hasta aghgi .
K ve kontaminant adimina agiklik getirme, kan kontrolli adimindaki 15 NISAN 2024
ifadelere aciklik getirme, sonuglar ekraninda glincelleme, sonuglarin
e-postayla nasil génderilecegi hakkinda ek bilgiler. Giincellenmis
calisma ve depolama sicakhigi.
L Kullanim Amaci'nda dil netlestirildi, siber giivenlik kilavuzu eklendi 22 Kasim 2024
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