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REIKWIJDTE VAN HET SYSTEEM

3.2
3.1
Afb. 1: Reader Unit Set
Goedgekeurde componenten van de Reader Unit Set:
1. Reader Unit 3. Plug-in voedingseenheid
1.1 ON/OFF schakelaar 3.1 Stekker
1.2 Displayscherm 3.2 Controlelamp
1.3 Functietoets 3.3 Bijlage voor EU/VK
1.4 Antennecontactdoos
1.5 Stekker voor plug-in voedingseenheid
1.6 SD-kaartgleuf met afdekking
2. Antenne Verdere leveringsomvang

a) Doos voor Reader Unit Set, incl. sleutel

b) Gebruiksaanwijzingen
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Symbool

Verklaring

A

Opgelet, algemeen waarschuwingsteken

Opgelet, lees de bij het product gevoegde documentatie

[13]

Volg de gebruiksaanwijzingen

(R

Niet-ioniserende straling: Op apparaten die zijn uitgerust met RF-zenders of die
bedoeld zijn om elektromagnetische RF-energie te gebruiken voor diagnostische
of behandelingsdoeleinden (bijvoorbeeld RF-chirurgische apparaten)

A
Ata

ESD* gevoeligheid: Op elektrische connectoren van apparaten die speciale
beschermende maatregelen tegen elektrostatische ontlading vereisen (* elektro-
statische ontlading)

Etikettering van elektrische en elektronische apparaten in overeenstemming met
Richtlijn 2002/96/EG (AEEA), zie hoofdstuk over "Verwijdering"

ON/OFF schakelaar

E
©
©

Functietoets: De 4 functietoetsen worden gebruikt om te opties uit te voeren die
verschijnen op het displayscherm

R

IP44 | Reader 7502 0000

IP44 | Antenne 7503 0000

IP40 | Plug-in voedingseenheid 7504 0000

@ Beschermklasse Il (beschermingsisolatie)
®

Reader 7502 0000
Antenne 7503 0000

T

Antennesymbool

Antennecontactdoos

il

SD-kaart
SD-kaartgleuf

DCIN

DCIN-stekker voor plug-in voedingseenheid




NL | GEBRUIKSAANWIJZING

Reader Unit Set

INDICATIES

*  Functionele test van het shuntsysteem
dat wordt geimplanteerd bij de patiént

*  Technische functionele diagnose van het
shunt-systeem, b.v. detectie en lokalisa-
tie van occlusies

BEOOGD GEBRUIK

De Reader Unit Set is bedoeld voor de op druk
gebaseerde werkingscontrole van shunt-sys-
temen.

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

Artikelnummer

75100000 (AAG ref.
(FV907X)

Benaming
Reader Unit Set

VEILIGE HANTERING

JANI VOORZICHTIG

Risico op letsel door onjuiste werking van
het product! De gebruiker van het product
moet hebben deelgenomen aan de product-
training voordat het product voor het eerst
wordt opgestart. Neem contact op met Chris-
toph Miethke GmbH & Co. KG voor informa-
tie over producttrainingen.

De volgende algemene veiligheidsinstruc-
ties moeten worden gevolgd wanneer wordt
gewerkt met elektrische medische appara-
ten:

»  Controleer voor gebruik of het apparaat
zich in een goede staat bevindt en werkt.

* Reinig het fabrieksklare product grondig
na het verwijderen van de transportver-
pakking (zie hoofdstuk "Handmatige rei-
niging/ desinfectie").

*  Om nosocomiale infectie en meerdere
resistenties te voorkomen, moet het
apparaat na elk gebruik worden gedesin-
fecteerd. Desinfectie wordt bij voorkeur
uitgevoerd door het product af te vegen
met het ontsmettingsmiddel beschreven
in de paragraaf "Reiniging / desinfectie".

* Neem het volgende in acht om schade
te voorkomen als gevolg van een v ver-
keerde montage of bediening en om de
garantie en aansprakelijkheid niet in het
gedrang te brengen:

— Gebruik het product uitsluitend zoals
in deze gebruiksaanwijzing vermeld.

— Neem de opmerkingen over elektro-
magnetische compatibiliteit (EMC) in
acht.

— Neem de veiligheidsinformatie en
onderhoudsinstructies in acht.

— Combineer alleen producten en
accessoires van Christoph Miethke
GmbH & Co. KG, zie hoofdstuk
"Omvang van het systeem".

¢ Gebruik het product niet in de buurt van
ontvlambare stoffen (bijvoorbeeld anes-
thetica).

« Apparaat en accessoires mogen alleen
worden bediend en gebruikt door perso-
nen met de vereiste opleiding, kennis of
ervaring.

«  Zorg ervoor dat de gebruiksaanwijzingen
toegankelijk zijn voor de gebruiker.

* Het product moet zo worden opgesteld
dat de netstekker gemakkelijk kan wor-
den losgekoppeld van de voeding.

BEOOGD GEBRUIK

De Reader Unit Set (waarnaar hierna wordt
verwezen als Reader Unit) wordt gebruikt
in combinatie met de M.scio voor functio-
nele diagnostiek. Ze worden gebruikt voor
de betrouwbare en niet-invasieve detectie en
lokalisatie van occlusies in ventriculaire drai-
nagesystemen (zonder interventie of radio-
logische diagnostiek) en de vaststelling van
mechanische schade aan shunt-kleppen.

CONTRA-INDICATIES

« Intracraniale drukmeting

« Intracraniale drukmeting zonder shunt-
systeem

« Intracraniaal drukbeheer op basis van
gemeten waarden

*  Functionele diagnose van extracorporaal
vochtafvoersysteem (cranio-cerebraal
trauma)
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WERKINGSPRINCIPE

Het telemetrische systeem dient voor het
meten van CSF-drukmetingen waarvan de
relatieve, tijdsafhankelijke veranderingen en
kenmerken conclusies mogelijk maken met
betrekking tot de functie van een geimplan-
teerd ventriculair drainagesysteem. Diagnos-
tische methoden kunnen worden gebruikt om
een drukverandering in het shunt-systeem te
initiéren, die vervolgens kan worden gein-
terpreteerd. De gemeten gegevens van de

M.scio kunnen worden afgelezen en weer-
gegeven met de Reader Unit. De gemeten
gegevens worden automatisch op de SD-
kaart opgeslagen en kunnen dus in een later
stadium worden beoordeeld. Het relatieve
gedrag van de CSF-druk in het shunt-systeem
kan informatie over zijn functie bieden. Zo
kan op een niet-invasieve manier een occlu-
sie in het shunt-systeem en ook een mecha-
nische storing worden gedetecteerd en gelo-
kaliseerd.
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SYMBOLEN OP HET KAARTLEZERSCHERM

<Info>

Voor de weergave van bijkomende informatie of het star-
ten met het informatiemenu

<Menu>

Voor de opstart met het keuzemenu

0))) ol

<Fast measurement>

Een snelle meting kan worden gestart zonder een ver-
dere selectie

<Up arrow>

Opwaartse navigatie van de cursor

<Down arrow>

Neerwaartse navigatie van de cursor

NNOAEA00RGEE

<Exit menu> Om het huidige menu te verlaten
<OK> Activeert of bevestigt de geselecteerde functie
EiElgfl | <Start> Start de meting
<Stop> Stopt de huidige meting
<Delete> Om een opgeslagen meting te verwijderen in het
[Data management] menu
Om een marker te plaatsen tijdens een [Continuous
<Star>

measurement]

: 3
}
L

<Editing diagram>

Om het menu voor diagramverwerking te openen

<Zoom menu>

Om de zoomfunctie te activeren

<Cursor menu>

Om de cursorfunctie te activeren

<Pressure axis
values>

Om de weergave van min. en max. waarden van de
drukas aan te passen

i IHE

<Exit cursor menu>

Om terug te keren naar het menu voor diagramverwer-
king

i

<Exit zoom menu>

Om terug te keren naar het menu voor diagramverwer-
king

<Right arrow>

Voorwaarts navigeren

<Left arrow>

Achterwaarts navigeren

<On> Aan
<Off> Uit
<Confirmation> Bevestigen

Voor het inzoomen op de weergave van een reeks in het

AP

<Zoom in>

[Data management] menu

Voor het uitzoomen van de weergave van een reeks in
<Zoom out>

het [Data management] menu
<Mute> Om het akoestisch signaal te deactiveren

(<2}
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WERKEN MET DE Reader Unit

VANl VOORZICHTIG

Gevaar door gebruik van MRI.

*  Gebruik slechts de Reader Unit buiten het
MRI-toepassingsgebied.

! AANWIIZING

Beperkte nauwkeurigheid en geen opslag
van gemeten gegevens voor metingen zon-
der SD-kaart.

*  Voor de M.scio moet de SD-kaart die is
samengesteld door de fabrikant worden
ingestoken in de Reader Unit. Het implan-
taat (zie patiéntpaspoort) is via het identi-
ficatienummer (ID) aan de desbetreffende
SD-kaart gekoppeld. Gemeten gegevens
kunnen slechts worden opgeslagen op de
aangewezen SD-kaart.

|I AANWIIZING

Onverwachte beéindiging van het meetpro-
ces als de SD-kaart vol is.
*  Controleer de geheugenstatus vooraleer
wordt gestart met de meting en verwijder
gegevens die niet langer nodig zijn.

|I AANWIIZING

De Reader Unit kan niet worden gebruikt met
een lage batterijstatus.

«  Controleer de batterijstatus. Steek de
plug-in voedingseenheid in als de batterij-
status laag is.

T

Geen of slechte communicatie. De teleme-
trische verbinding tussen de Reader Unit en
het implantaat kan worden verstoord als er
nog een Reader Unit wordt gebruikt.

¢ Vergroot de afstand tussen Reader Unit.

VANl VoorzicHTIG

De telemetrische verbinding tussen de
antenne en het implantaat kan worden ver-
stoord door een ander implantaat in de
buurt van de antenne.

. Plaats de antenne op een centrale posi-
tie boven het implantaat dat moet wor-
den gelezen. Vergroot de afstand tussen
implantaten.

m AANWIIZING

De telemetrische verbinding tussen de
antenne en het implantaat kan worden ver-
stoord door metalen delen in de buurt van
het implantaat.

|

«  Vergroot de afstand van de metalen com-
ponenten.

-]

AANWIIZING

Als de temperatuur van de M.scio zakt tot
onder 20°C dient u de procedure toe te pas-
sen voor “Meting zonder SD-kaart”. Het
apparaat zal worden gebruikt met beperkte
accuraatheid en gemeten gegevens kunnen
niet worden opgeslagen. De volgende fout-
melding kan optreden tijdens de meting met
SD-kaart:

« Tijdens de continue of snelle meting:
Drukmetingen zijn ongeldig (Info: meting
zal worden voortgezet)

«  Tijdens een enkelvoudige of snelle meting:
Temperatuurmetingen zijn ongeldig (Info:
meting zal niet worden voortgezet)

Lees het hoofdstuk over ,Troubleshooting”
voor een meer gedetailleerde beschrijving
van fouten.

SYSTEEM OPSTARTEN

R vz |

Laat de Reader Unit gedurende ca. drie uur
acclimatiseren op kamertemperatuur.

De Reader Unit (toegankelijk onderdeel,
geclassificeerd als toepassingsonderdeel
type BF) is uitgerust met een batterij die, als
deze voor 100 % opgeladen is, een onafhan-
kelijke werking zonder externe stroomvoor-
ziening gedurende maximaal vijf uur mogelijk
maakt. Hiervoor moet de batterij eerst wor-
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den opgeladen vooraleer het apparaat wordt
gebruikt. The plug-in voedingseenheid wordt
gebruikt om de kaartlezerbatterij op te laden.
Het duurt ca. 6 uur vooraleer de batterij volle-
dig is opgeladen. De Reader Unit kan ook wor-
den gebruikt tijdens het laadproces (met aan-
gesloten plug-in voedingseenheid).

m AANWIIZING ‘

Het opladen is niet mogelijk bij een omge-
vingstemperatuur van meer dan 35°C!

Voeding aansluiten

JANI \WAARSCHUWING ‘

Verkeerde accessoires kunnen de Reader
Unit beschadigen en een veiligheidsrisico
vormen voor de gebruiker en de patiént!

*  Gebruik slechts de originele plug-in voe-
dingseenheid voor de Reader Unit.

De netspanning moet beantwoorden aan het
spanningsbereik vermeld op het etiket van
de Reader Unit plug-in voedingseenheid.

* Steek de stekker van de plug-in voe-
dingseenheid in de contactdoos van de
Reader Unit.

* Steek de stekker van de voedingseen-
heid in een wandcontactdoos (het con-
trolelampje van de voedingseenheid
moet branden).

Invoeren van de SD-kaart

m AANWIIZING ‘

Een oneigenlijk gebruik kan de SD-kaart
beschadigen!

. Raak de contactstrips van de SD-kaart
niet aan

Voer de SD-kaart in die bestemd is voor
gebruik samen met de respectieve M.scio (zie

8

gegevensfiche van de patiént) in de Reader
Unit tot deze vastklikt. SD-kaarten kunnen
worden besteld bij de fabrikant, indien nodig.
Tik lichtjes op de SD-kaart om deze te verwij-
deren.

=

>

Dﬁ”

@

m AANWIIZING ‘

Het apparaat kan worden beschadigd als er
vloeistof binnenin komt!

. Na verwijdering van de SD-kaart moet de
stekker van de SD-kaartgleuf opnieuw in
het apparaat worden gestoken.

FUNCTIECONTROLES

«  Controleer voor gebruik of het hele sys-
teem in goede staat verkeert en volledig
functioneel is en controleer de systeem-
instellingen, zoals de drukeenheid (zie
het hoofdstuk "Eenheden").

«  Om de batterijstatus te controleren, voert
u een functiecontrole uit zonder de plug-
in voedingseenheid.

e Zorg ervoor dat noch het apparaat noch
de antenne die voor de functietest wor-
den gebruikt, zichtbare tekenen van
schade vertonen. Controleer de functie
van de volgende componenten in de ver-
melde volgorde:

1. Druk op de [On/Off] knop.

2. Automatische zelftest na inschakeling
van scherm- en luidsprekertest

* Controleer de batterijstatus; sluit indien
nodig de Reader Unit plug-in voedings-
eenheid aan en laad de batterij op.

Op het scherm verschijnt wat volgt:

* Fade-in [Selftest ...]
* Fade-in [booting ...]
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Christoph Miethke BmbH & Co. K&

info] o) [meni}

Het volgende verschijnt op het scherm van de
Reader Unit tijdens het gebruik met de plug-
in voedingseenheid:

Christoph Miethke GmbH & Co. KB

m *))id [Meniil
n

De controlelamp van de plug-in voedings-
eenheid moet ingeschakeld zijn!

« Controleer de systeemtijd, corrigeer
indien nodig, zie het hoofdstuk [Set-
tings].

« Activeer de [On/Off] knop.

1 AANWIIZING

De werking van de Reader Unit kan op elk
moment veilig worden uitgeschakeld als u op
de [On/Off] knop drukt.

METING SET-UP

De Reader Unit is bedoeld voor gebruik door
medisch personeel in professionele gezond-
heidsinstellingen. Voor een drukmeting moet
de kaartlezer worden geplaatst op een sokkel
en de antenne van de Reader Unit wordt opge-
steld op een afstand van 10-30 mm van de
M.scio. De werking van de Reader Unit waarbij
een meting wordt gestart, wordt beschreven
in het hoofdstuk ,Meting”.

Afb. 2: De werkafstand voor telemetrische gegeven-
stransmissie, d.w.z. de afstand tussen de antenne en
de M.scio is 10-30 mm

WERKEN MET DE Reader Unit

Key

Datum

Tijd

SD-kaart

Geheugentoewijzing (van de SD-kaart)
Batterijstatus

Info/OK knop

Neerwaartse navigatie

I @ Mmoo w >

Menuknop

gdata management ‘
”settings “

F G H

Activeer de Reader Unit met de [On/Off] scha-
kelaar. De inhoud op het startscherm wordt
weergegeven.

©
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ALGEMENE BEDIENINGSINSTRUCTIES

De menugestuurde bediening van het appa-
raat maakt gebruik van de vier functietoet-
sen. De contextgerelateerde functie van deze
softkeys wordt aangegeven door de symbolen
op het display voor elk van deze toetsen. De
juiste betekenis van deze symbolen wordt uit-
gelegd in de lijst met symbolen op het Reader
Unit scherm op pagina 6.

Het voorgeselecteerde submenu wordt
gemarkeerd door een kader. Voor verbeterde
navigatie wordt de momenteel geselecteerde
positie in het submenu gemarkeerd door een
schuifbalk naast het kader. De <OK>, <Up
arrow>, <Down arrow> en <Exit menu> knop-
pen worden gebruikt voor de normale wer-
king.

Wanneer de kaartlezer nietin gebruik is, scha-
kelt de Reader Unit over op de stand-by modus
binnen 1-5 minuten, afhankelijk van de instel-
ling.

INFO MENU
De volgende informatie kan van de info-
menu's worden opgeroepen:
* [Hotline & Service]
* [System details]
* [Manufacturer info]
[Only maintenance]

Om toegang te krijgen tot het [Info] menu drukt
u op de <Info> knop.
Op het scherm verschijnt wat volgt:

B2.11.2018 17.05 I [
[Hotline & Service
[System Details |
IManufacturer Info
[Only Maintenance |

| OK BN ®- | |+

De knoppen <Up arrow> en <Down arrow>
kunnen worden gebruikt om het gewenste
submenu voor te selecteren dat wordt beves-
tigd met de knop <OK>. Keer terug naar het
vorige menu-item met de knop <Exit menu>.

10

Inhoud submenu
[Hotline & Service]

¢ [Hotline & Service]
e [Tel: +49 331 620 83-0]

Systeemspecificaties

¢ [Product name: Reader Unit]
¢ [Article number: 7510 0000]
*  [Serial number: XXXXX]

* [Software version 2.0X]

¢ [Service date: dd/mml/yyyy]

Manufacturer Info

¢ Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam
Germany

METINGEN NEMEN

Druk op de knop <Menu> om het [Menu] te
openen.
Op het scherm verschijnt wat volgt:

13:07.2015 13: 3 M [ o
[Imeasurement ||

{l[data management
|settings

Druk op de knop <OK> om het submenu

[Measurement] te openen. Op het scherm ver-
schijnt wat volgt:

13.87.2015 13:34h [ oA
fIlsingle measur. | 1 |

cont.
[fast measur.

measur.

il B s

Er zijn drie soorten metingen:

1. [Single measurement]: Het gemiddelde
van 8-10 metingen verschijnt en wordt
op de SD-kaart opgeslagen.
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2. [Continuous measurement]: De reeks
enkelvoudige metingen binnen het gese-
lecteerde tijdsinterval verschijnt als tijds-
diagram en wordt op de SD-kaart opge-
slagen.

3. [Fast measurement]: De reeks niet-
gemiddelde enkelvoudige metingen
met u een maximaal beschikbare
metingssnelheid (max. 44 metingen per
seconde) verschijnt als tijdsdiagram en
wordt op de SD-kaart opgeslagen.

Enkele meting

Druk op de knop <OK> om het [Single mea-
surement] menu te selecteren.

Op het scherm verschijnt wat volgt:

13.87.2845 8905 [ [ @ oo
single measur.

Start

Druk op de knop <Start> om de [Single mea-
surement] te starten.

De volgende scherminhoud verschijnt:

10: B18CBF 14
Fremme: 3. 43
'l Pressure Range: OK

Continue meting
Druk in het menu [Measurement] op de knop
<Up arrow> of <Down arrow> om het [Conti-
nuous measurement] menu te selecteren en
bevestig met <OK>. Op het scherm verschijnt
wat volgt:

mbar

13.687.2015 e9:esh R [ 1@
cont. measur,

Start

Druk op de knop <Start> om de [Continuous
measurement] te starten.

Op het scherm verschijnt wat volgt:

13.87.20815 09:08h [ [ @ NS
cont. measur. W

5.8

mbar

-85 v A‘““"Vﬂ\f_p\,’r\‘\/N‘v"«f‘\‘[‘“w\"\./‘\f OV a

6.0 +
~08 &

Em

Druk op de knop <Star> om een marker te
plaatsen. Meerdere markers kunnen tijden
een metingsproces worden geplaatst. Druk op
de knop <Stop> om de meting te stoppen.
Dankzij markers kunnen de gemeten data
indirect worden geanalyseerd.

Symbolen voor ontvangstkwaliteit

Symbool Verklaring
. Communicatie gestart
. Afstand van antenne
tot meetcel: - goed

Afstand van antenne tot meet-
cel te dicht: - afstand vergroten

>

Afstand van antenne
tot meetcel te groot:
- afstand verkleinen

>¢€

Snelle meting

Er zijn twee manieren om een [Fast measure-
ment] te starten:

Druk op het startscherm direct op de knop
<Fast measurement> en start dan de meting
met de knop <Start>. Naar keuze kunt u druk-

11
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ken op de knop <Menu> om het volgende sub- 13.07.2815 e9:05ha [ 1
menu weer te geven: b fast measur. *

¥ 4.8
13.67.2015 13:34h E =
measurement II
|data management s |
|settings
~7.8

o cacs

Druk op de knop <OK> om het menu [Mea-
surement] te openen. Druk in het menu [Mea-
surement] op de knop <Up arrow> of <Down
arrow> om het [Fast measurement] menu te
selecteren.

Op het scherm verschijnt wat volgt:

@728t 125 ]
Isingle measur. [ 1 ]

lcont. k\fﬁ
[fast measur. A

I

Druk op de knop <OK> om [Fast measure-
ment] te selecteren.

1n.07.206 090k M1
fast measur.

measur.

I

Druk op de knop <Start> om de Fast measure-
ment te starten.

Tijdens de snelle meting verschijnt op het
scherm wat volgt:

12

-1 = i

Druk op de knop <Stop> om de meting te
stoppen. Voor een verklaring van de symbo-
len voor ontvangstkwaliteit: zie hoofdstuk over
“Continue meting”.

DATABEHEER | WEERGAVE VAN GEME-
TEN DATA

In het startscherm drukt u op de knop <Menu>
om het volgende submenu weer te geven:

3072615 33 M [ ] o
ﬁmeasurement ||
Hdata management
|settings

De knoppen <Up arrow> en <Down arrow>
kunnen worden gebruikt om het menu [Data
management] te selecteren, dat wordt beves-
tigd met de knop <OK>.

FWW 13:3hm [ ] -

measurement

ldata management I
|

[settings

Gemeten data worden chronologisch opge-

somd (van de start van de meting) en weer-
gegeven als volgt:
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13.87.2815 89: 13k [y [ 4 odERARNIA
[13.07.15/09: 12 [~"

[13.07.15/09: 10 A
4307 15400: 1071 |
[13. 07.15/09: 06 [«*¢"]

| OK | =l

De knoppen <Up arrow> en <Down arrow>
kunnen worden gebruikt om het gewenste
bestand te selecteren dat wordt bevestigd met
de knop <OK>.

Bestanden met gemeten data worden gela-
beld als volgt:

Symbool | Verklaring

T Single measurement

IN Continue meting
P o

Fast measurement

Een zandloper verschijnt als gegevens wor-
den geladen voor een continue of snelle
meting en de laadtijd wordt weergegeven in
seconden.

Enkele meting

!

2815 14:2n R &

Single Measur. MEM
. Date: 88.85.2815
? Time: 18:46 h
;Pres.: #15. Odmbar

. Pressure Range: OK

=a =

Druk op de knop <Delete> om het metingsbe-
stand te verwijderen.

13.87.2645 89:21h iy [ @

del. single measurem

Are you sure
you want to
delete the value?

p

De schrapping moet worden bevestigd met
een druk op de knop <Confirmation>. Druk op
de knop <Exit menu> om terug te keren naar
de bovenstaande weergave. Druk opnieuw op
deze knop om terug te keren naar het keuze-
menu.

Continue meting

le®e*®

13072815 09:23h M T 1EE
cont. meosurem. MEM 13.87.2815-89:18h

~@, 34 mbar

M
A
STV
o5 YL % ,
Ly

L& _JeO»

Druk op de knop <Delete> om het metings-
bestand te verwijderen. De schrapping moet
worden bevestigd met een druk op de
knop <Confirmation>. Druk op de knop <Exit
menu> om terug te keren naar de boven-
staande weergave. Druk op de knop <Editing
diagram> om het menu voor de diagrambe-
werking te openen. Op het scherm verschijnt
wat volgt:

13.87.2015 09:22h [ T 4 o
cont. measuren. MEM 13.87.2815-89:1Bh
- 0,34 mbar
0.2

aET
oe L1 AN

=G e
-1‘-8 3 V U H ‘ \J" @91 11:55
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Druk op de knop <Zoom menu> om het zoom
menu te openen. Op het scherm verschijnt
wat volgt:

13.87.2015 89:22h [ - e
cont. measuren. MEM 13.87.2815-89:18h

sy .

.6 f‘,[H ﬁfJﬂ Al ﬁ | fﬁ L

DAY AR TRl AN

_fo / H* o U
0 |j | \11 v

ﬂ? 16 52 B9:11:55

--ﬂ

Druk op de knoppen <Zoom in> of <Zoom
out> om een vergroot of gecomprimeerd tijds-
diagram van de gemeten reeks weer te geven.
Druk op de knop <Exit zoom menu> om terug
te keren naar het menu voor diagrambewer-
king.

Druk op de knop <Cursor menu> in het menu
voor de diagrambewerking om het volgende
scherm te openen:

13.87.2015 09:23h [y [ 4 ol
cont. measurem. MEM 13.87.20815-89:18h

~@, 34 mbar

/1 A m»'

Lfl

De knop <Exit cursor menu> laat je terug-
keren naar het menu voor diagrambewer-
king. Druk op de knop <Right arrow> of <Left
arrow> om de tijdsas te verschuiven naar links
of rechts.

Druk op de knop <Value pressure axis> in het
menu voor de diagrambewerking om het vol-
gende scherm te openen:

14

13.67.2015 09:23 | [ @ W

000. 6 mbar
-001. 8 mbar

automatic:

= | & | |

Gebruik <Up arrow> en <Down arrow> om
manueel de maximale of minimale schaal-
waarden op de cursorpositie te plaatsen. Zorg
ervoor dat de [Automatic] functie uitgescha-
keld is. Als de [Automatic] functie is gese-
lecteerd, is de instelling van maximale of
minimale waarden irrelevant. In deze functie
gebeurt het op schaal tekenen van de as auto-
matisch volgens de gemeten gegevens. Druk
op de knop <Right arrow> om de cursor te wis-
selen tussen [Maximum], [Minimum] en [Auto-
matic].

maximum:

minimum:

Druk op de knop <Exit menu> om terug
te keren naar de weergave met gemeten
waarde.

Snelle meting

Setee

13.07.2815 69:24h [

fast measurem. MEM

- R
13.67.2015-89: 12h

=mH20

| :
BT T E”mll by

Il

Druk op de knop <Delete> om de meting
te verwijderen. De schrapping moet worden
bevestigd met een druk op de knop <Confir-
mation>. Druk op de knop om terug te keren
naar de vorige weergave. Druk op de knop
<Exit menu> om terug te keren naar het keu-
zemenu. Druk op de knop <Editing diagram>
om het menu voor de diagrambewerking te
openen.

Op het scherm verschijnt wat volgt:
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13.687.2045 89:25h [ 1 | @ oSN
fast mewsurem. MEM  13.87.2015-89:12h

5 el 0

cmH20

iy
e i

Druk op de knop <Zoom menu> om het
<Zoom> menu te openen.

13.87.2015 09:26h iy [T 4 oo
fact measurem. MEM  13.87.20815-89:12h

cmHZ0

‘5:,hliin|| miin ;”lh“ il

Druk op de knoppen <Zoom in> of <Zoom
out> om een vergroot of gecomprimeerd tijds-
diagram (zoom) van de gemeten reeks weer
te geven. Druk op de knop <Exit zoom menu>
om terug te keren naar het menu voor dia-
grambewerking.

Het overschakelen tussen weergaven kan
enkele seconden in beslag nemen, afhanke-
lijk van de bestandsgrootte.

Druk op de knop <Cursor menu> in het menu
voor de diagrambewerking om het volgende
scherm te openen:

Beves szl @&

fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

erH20

|
E il

Ttk il
HlH

2.95 16, seconds

o] =]—

De knop <Exit cursor menu> laat je terug-
keren naar het menu voor diagrambewer-
king. Druk op de knop <Left arrow> of <Right

arrow> om de tijdsas te verschuiven naar links
of rechts. Druk op de knop <Value pressure
axis> in het menu voor de diagrambewerking
om het volgende scherm te openen:

13.87.2015 09:27h iy T 1 4 oA

maximum: 003. 6 mbar
minimum:-004. & mbar

automatic: X

= | | |

Gebruik <Up arrow> en <Down arrow> om
manueel de maximale of minimale schaal-
waarden op de cursorpositie te plaatsen. Zorg
ervoor dat de [Automatic] functie uitgescha-
keld is. Als de [Automatic] functie is gese-
lecteerd, is de instelling van maximale of
minimale waarden irrelevant. In deze functie
gebeurt het op schaal tekenen van de as auto-
matisch volgens de gemeten gegevens. Druk
op de knop <Right arrow> om de cursor te wis-
selen tussen [Maximum], [Minimum] en [Auto-
matic].

INSTELLINGEN

In het startscherm drukt u op de knop <Menu>
om het volgende submenu weer te geven:

B07:2015 33 ]
Imeasurement Il

[data management
|settings

Druk op de knoppen <Up arrow> en <Down
arrow> om het [Settings] menu te selecteren.

15
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9872015 33D
Imeasurement

|
|data management |
[settings ]

—

=l

Druk op de knop <OK> om het menu [Set-
tings] te openen. Op het scherm verschijnt wat
volgt:

B Interval

Hide Graph

Datum/tijd

Druk op de knop <OK> om het menu [Date/
Time] te openen. Op het scherm verschijnt
wat volgt:

13.67.2015 13:36h 0 | o
date: 13.07. 2015
time: 13:36 h

B

.
“I:E:II!:!IIIE::IIHHEI
Druk op de knop <Right arrow> om de cur-
sorpositie te veranderen. Druk op de knoppen
<Up arrow> en <Down arrow> om de waarden
op de cursorpositie te wijzigen.

Gewijzigde waarden worden meteen opgesla-
gen.

16

Eenheden

Druk op de knoppen <Up arrow> en <Down
arrow> in het [Settings] menu om het [Units]
menu te selecteren.

[Measur. Interval F
|\Hide Graph

oK | & | & |«

Druk op de knop <OK> om het menu <Units>
te openen. Op het scherm verschijnt wat volgt:

P;w.‘ms 13:30 ) o
units

[ImmHg lilorr
[JemH20

iL1hPa

| & | ]

De knoppen <Up arrow> en <Down arrow>
kunnen worden gebruikt om de gewenste
eenheid te selecteren die wordt bevestigd met
de knop <OK>.

Metingsinterval
Deze instellingen functioneren alleen in de
modus voor continue meting.

Druk op de knop <Up arrow> en <Down
arrow> in het [Settings] menu om het [Mea-
surement interval] menu te selecteren.
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Druk op de knop <OK> om het menu [Mea-
surement interval] menu te openen.

Op het scherm verschijnt wat volgt:

13.07.2015 13:36h iy [ iR

interval
1 seconds

measur.

spare capacity for
8: 00 hours

De knoppen <Up arrow> en <Down arrow>
kunnen worden gebruikt om het gewenste
metingsinterval te selecteren dat wordt beves-
tigd met de knop <OK>. Mogelijke instellingen
variéren van 1-300 s. Het beschikbare geheu-
gen op de SD-kaart wordt ook getoond.

Grafiek verbergen

Druk op de knoppen <Up arrow> en <Down
arrow> in het [Settings] menu om het [Hide
graph] menu te selecteren.

3 17:10h [ ]

|Date/Time
[Units
[Measur. Interval

[Fide Graph

L OK | | & | |«

Druk op de knop <OK> om het menu [Hide
graph] te openen. Op het scherm verschijnt
wat volgt:

X

[Display graph during continuous measure-
ment] kan worden geselecteerd of de selectie
kan worden opgeheven.

Taal

Druk op de knoppen <Up arrow> en <Down
arrow> in het [Settings] menu om het [Langu-
age] menu te selecteren.

language ¥
lvolume
Istandby-mode

|
|
lbrightness J

k
| oK | | & |

Druk op de knop <OK> om het menu [Langu-
age] te openen. Op het scherm verschijnt wat
volgt:

3872015 13 6h R )
| Tanguage

_JDEUTSCH
]
L]
L

i
E%

De knoppen <Up arrow> en <Down arrow>
kunnen worden gebruikt om de gewenste taal
te selecteren die wordt bevestigd met de knop
<OK>.

Volume

Druk op de knoppen <Up arrow> en <Down
arrow> in het [Settings] menu om het [Volume]
menu te selecteren.

17
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13.87.2815 13:35h WEBEMRE  13.67.2015 13:.35h B
[Tanguage | |[Tanguage |
[VoTume ] lvolume |
[standby-mode 1 [standby-mode I,
|brightness J: 1

Druk op de knop <OK> om het menu [Volume]
te openen. Op het scherm verschijnt wat volgt:

@e7.2015 3:3h I ] o
volume

De knoppen <Up arrow> en <Down arrow>
kunnen worden gebruikt om het gewenste
volume te selecteren dat wordt bevestigd met
de knop <OK>. Beschikbare instellingen zijn
1-5. Bij de instelling van het volume wordt een
overeenkomstig akoestisch signaal uitgezon-
den

m AANWIIZING

De instelling bepaalt het volume van de
akoestische signalen. Uitzondering: Fout-
meldingen worden over het algemeen uitge-
zonden op volumeniveau 5.

Standby modus

Druk op de knoppen <Up arrow> en <Down
arrow> in het [Settings] menu om het [Standby
mode] menu te selecteren.

18

lbrightness

|
Nﬁi‘
Druk op de knop <OK> om het menu [Standby

mode] te openen. Op het scherm verschijnt
wat volgt:

3672615 13:36h Iy [
standby-mode

after 5 minute(s)

De knoppen <Up arrow> en <Down arrow>
kunnen worden gebruikt om de gewenste tijd
te selecteren waarna de Reader Unit moet
overschakelen op de standby modus die
wordt bevestigd met de knop <OK>. Beschik-
bare instellingen zijn 1-5 minuten.

Helderheid

Druk op de knoppen <Up arrow> en <Down
arrow> in het [Settings] menu om het
[Brightness] menu te selecteren.

13.07.2815 13:5h M ] o
‘1aHQUage y
lvolume |
|standby-mode |
lbrightness L

Druk op de knop <OK> om het menu
[Brightness] te openen. Op het scherm ver-
schijnt wat volgt:



Reader Unit Set

GEBRUIKSAANWIJZING | NL

13.87.26815 13:36h
brightness

100

ok | & | & | (|

De knoppen <Up arrow> en <Down arrow>
kunnen worden gebruikt om de gewenste hel-
derheid van de achtergrondverlichting selec-
teren die wordt bevestigd met de knop <OK>.
Mogelijke instellingen zijn 000-100 (in stap-
pen van 5).

Contrast

Druk op de knoppen <Up arrow> en <Down

arrow> in het [Settings] menu om het [Con-
trast] menu te selecteren.

13.87.2815 13:35h [ ]
[contrast ]

oK |

Druk op de knop <OK> om het menu [Con-
trast] te openen. Op het scherm verschijnt wat
volgt:

13.87.2815 13:36h
contrast

030

De knoppen <Up arrow> en <Down arrow>
kunnen worden gebruikt om het gewenste
weergavecontrast te selecteren dat wordt
bevestigd met de knop <OK>. Mogelijke
instellingen zijn 000-100 (in stappen van 5).

REINIGING | DESINFECTIE

JANI \WAARSCHUWING

Risico op elektrische schok en brand!

. Koppel het product los van het net alvo-
rens het te reinigen.

«  Gebruik geen ontvlambare of explosieve
detergenten of desinfecterende middelen.

«  Zorg ervoor dat er geen vloeistoffen in het
product kunnen binnendringen; steek de
stekker van de SD-kaartsleuf in de Reader
Unit.

m AANWIIZING

Mechanische reiniging of desinfectie, even-
als ongeschikte reinigings- of desinfectie-
middelen kunnen het product beschadigen
of vernietigen!
. Desinfecteer het product slechts manueel
«  Steriliseer het product nooit

m AANWIIZING

Gebruik alleen detergenten/ontsmettings-
middelen die zijn goedgekeurd voor opper-
vlaktereiniging, zoals gespecificeerd door de
fabrikant. Neem de specificaties in acht met
betrekking tot concentratie, temperatuur en
contacttijd.

Manuele reiniging/desinfectie
Desinfectie met wisdoekjes voor elektrische
apparaten zonder sterilisatie

19
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Fase |

Stap Desinfectie met wisdoekjes
T (°C/I°F) RT (kamertemperatuur)

t (min) 1

Conc. (%) |-

Waterkwa- | -

liteit

Chemische | Meliseptol HBV doekjes 50%

propaan-1-ol

Fase |

*  Verwijder zichtbare resten met een des-
infecterend wegwerpdoekje.

* Veeg alle oppervlakken van het visueel
schone product af met een schoon, vers
desinfecterend wegwerpdoekje.

* Houd rekening met de opgegeven con-
tacttijd (minimaal 1 minuut).

Inspectie

*  Controleer het product na elke reini-
ging/desinfectie op schade.

¢ Leg het product onmiddellijk weg als het
beschadigd is.

Bewaring

*  Bewaar producten beschermd tegen stof
in een droge, donkere en koele kamer
met zo min mogelijk bacteriéle besmet-
ting.

KALIBRATIE VAN DE LUCHT-
DRUKSENSOR | TECHNISCHE SERVICE

De Reader Unit bevat een barometrische druk-
sensor (BARD sensor). Een jaarlijkse kali-
bratie is vereist om ervoor te zorgen dat
vooraf gedefinieerde tolerantielimieten wor-
den gehandhaafd.

m AANWIIZING

Als onderdeel van de kalibratie wordt ook
een uitgebreide functionele controle van het
apparaat uitgevoerd. Als u de jaarlijkse kali-
bratie niet uitvoert, kan de afwijking van
de BARD-sensor buiten de tolerantielimieten
vallen.

Het apparaat moet daarom jaarlijks naar de
technische serviceafdeling worden gestuurd.
De vereisten die zijn gedefinieerd in het hoofd-
stuk ,Bewaring en transport" en in het hoofd-
stuk "Omgevingscondities" moeten in acht
worden genomen.

20

De vervaldatum voor de volgende kalibratie
vindt u in het onderstaande menu

[System details] > [Service date].

De batterij kan aan het einde van de levens-
duur worden vervangen door de technische
serviceafdeling.

Voor kalibratie, technische service, reparatie
en verwijdering, contacteer Christoph Miethke
GmbH & Co. KG.

Technische service:

Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Ulanenweg 2

14469 Potsdam, Duitsland

Tel: +49 331 62083-0

Fax: +49 331 62083-40

E-mail: info@miethke.com

VAN \WAARSCHUWING ‘

Risico op letsel en/of storing! Het product
mag niet worden veranderd.

Aanpassingen van medische apparaten kun-

nen leiden tot verlies van garantie- of garan-

tieclaims. Christoph Miethke GmbH & Co.

KG accepteert alleen verantwoordelijkheid

voor de veiligheid, betrouwbaarheid en pres-

taties van het apparaat als:

¢ Het apparaat wordt gebruikt in overeen-
stemming met de gebruiksaanwijzingen

* nieuwe instellingen, aanpassingen en
reparaties alleen door geautoriseerde
personen werden uitgevoerd

« de elektrische installatie van de betref-
fende ruimte voldoet aan de nationale
normen (IEC-definitie).

VEILIGHEIDSCONTROLES (SC)

De uitvoering van veiligheidscontroles (SC)
is vereist door de verordening betreffende de
werking van medische hulpmiddelen (MPBe-
treibV). Geen enkele SC conform de MPBe-
treibV wordt door de fabrikant uitgevoerd als
onderdeel van de jaarlijkse kalibratie van de
BARD-sensor in het kader van de technische
dienst. De gebruiker is verplicht om een SC
uit te voeren na dit type onderhoudsmaatregel
en vaor de opstart.

Een jaarlijkse inspectie met de volgende

reikwijdte wordt aanbevolen:

1. Visuele inspectie (zie ook de reikwijdte
van de visuele inspectie)
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2. Controleer de functionaliteit op basis van
de handleiding

3. Controleer foutmeldingen op het scherm

4. Electrische veiligheid — meting van lek-
stroom conform IEC 62353:2014

5. Aanmaken van een testverslag

Reikwijdte van de visuele inspectie:

1. Is het onderhoudsboek beschikbaar?

2. Geven de Reader Unit en de antenne en

ook de kabel van de antenne, de voe-

dingseenheid en de verbindingspunten

mechanische storingen weer?

Zijn alle etiketten volledig en leesbaar?

Zijn alle schroeven van de behuizing ste-

vig vastgedraaid?

5. Is de antennekabel stevig op de kaartle-
zer aangesloten?

6. Zijn er delen in de behuizing (kaartlezer
en antenne) los? - schud het apparaat

Eal

voorzichtig

7. Zijn alle goedgekeurde componenten
aanwezig?

TROUBLESHOOTING

Treedt er een fout op, dan verschijnt dit op het
scherm.

Voorbeeld van een foutmelding:
13.87.2015 13:35h il ]

SD-card missing!

Druk op de <Info> knop voor meer informatie.

21
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STORINGEN WORDEN WEERGEGEVEN MET EEN FOUTMELDING

Weergegeven melding

Oorzaak

Foutopsporing / troubleshooting

Battery flat - Auto off

Batterijvermogen uitgeput (0%)

Alle gegevens worden opgeslagen
na 2 min. Reader Unit wordt auto-
matisch uitgeschakeld. Originele
plug-in voedingseenheid.

Battery voltage incorrect — use
original power supply unit

Batterij voltage van de Reader
Unit is te laag

Reader Unit wordt automatisch uit-
geschakeld na 20 seconden. Ver-
bind de originele plug-in voedings-
eenheid.

Low battery voltage

Batterij voltage te laag

Achterlicht wordt uitgeschakeld na
3 seconden. Verbind de originele
plug-in voedingseenheid. Geen
onderbreking van lopende metin-
gen.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: Antenna
faulty

antenne defect

Deactiveer en heractiveer het
apparaat. Als de fout aanhoudt,
contacteert u de technische ser-
vice.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: Antenna
not plugged in

Antenne niet aangesloten aan
het begin van de meting - of - de
antenne is tijdens de meting los-
gekoppeld

Antenne aansluiten: meting start
opnieuw - of - Antenne aansluiten:
meting wordt voortgezet.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: No commu-
nication

Gegevensregistratie onderbroken
tijdens continue meting (onderbre-
king van telemetrische koppeling)

De meting wordt automatisch her-
vat zodra de communicatie is her-
steld.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: SD card
has been removed. Measurement
possible

SD-kaart werd verwijderd tijdens
de continue meting

Voer de SD-kaart in. Start de
meting opnieuw.

Dataset defective! <Info> button:
File cannot be opened

Validering van bestand mislukt

Bestand kan niet worden geopend.
Probeer opnieuw.

Continuous key activation Keypad
error

Aanhoudend drukken op een
knop> 60 seconden

Laat de toets los.

Pressure readings out of range

Drukgegevens gemeten vanaf
implantaat niet plausibel - fysiolo-
gisch betekenisloze gegevens

Meting wordt voortgezet. Als de
fout aanhoudt, contacteert u de
technische service.

Problem with input voltage

De voltage van de plug-in voe-
dingseenheid is te hoog

Reader Unit wordt automatisch
uitgeschakeld na 20 seconden.
Gebruik de originele plug-in voe-
dingseenheid.

Wrong SD card inserted! Remove
card! <Info> button: Measurement
without data storage possible - or
- Insert SD card with correct ID
XXXXXXXXXX!

Meting start zonder SD-kaart. Tij-
dens de meting wordt een SD-
kaart gebruikt die niet bestemd is
voor gebruik met dat implantaat

Voer de passende M.scio SD-kaart
in de Reader Unit. Het implantaat
(zie gegevensfiche van de patiént)
is via het identificatienummer (ID)
aan de desbetreffende SD-kaart
gekoppeld.
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Weergegeven melding

Oorzaak

Foutopsporing / troubleshooting

Wrong SD card inserted! Remove
card! <Info> button: Measurement
without data storage possible - or
- Insert SD card with correct ID
XXXXXXXXXX!

SD-kaart met ID verschillend van
implantaat werd gebruikt

Voer de passende M.scio SD-kaart
in de Reader Unit. Het implantaat
(zie patiéntpaspoort) is via het
identificatienummer (ID) aan de
desbetreffende SD-kaart gekop-
peld.

Wrong implant - restart measure-
ment! <Info> button: Switch to
another implant during continuous
measurement not possible!

Na het starten van een continue
meting werden gegevens van een
ander implantaat ontvangen

Vergroot de afstand tussen de
twee implantaten.

Device temperature outside of
range <Info> button: Device tem-
perature range from 10°C to 40°C
permissible!

Temperatuur van de Reader Unit
overschrijdt het gekalibreerde
interval

De Reader Unit slechts worden
gebruikt bij een temperatuur van
het apparaat van 10 °C tot 40 °C.
De huidige meting werd gestopt.

Problem with internal voltage

Interne voltage van het apparaat
te hoog/te laag

Reader Unit wordt automatisch uit-
geschakeld na 20 seconden. Con-
tacteer de technische service.

SD card faulty! <Info> button:
Measurement without data stor-
age possible!

SD-kaart niet herschrijfbaar of
leesbaar (vuil, corrosie, defecte
contrasten)

Gebruik van interne kalibratiegege-
vens van het implantaat. Gegevens
werden niet opgeslagen.

SD card faulty!

SD-kaart niet leesbaar (vuil, cor-
rosie, defecte contrasten)

Controleer de SD-kaart op schade
of vuil.

SD card inserted! Restart mea-
surement! <Info> button: Storage
of measured data possible after
restart of measurement!

Meting start zonder SD-kaart. Tij-
dens de meting wordt de aange-

wezen SD-kaart ingestoken voor

gebruik met dat implantaat

Start de meting opnieuw.

SD card missing! <Info> button:
Insert SD card!

Geen SD-kaart ingestoken in de
gegevensbeheersmodus

Voer de SD-kaart in.

SD card missing! <Info> button:
Insert SD card!

Geen SD-kaart ingestoken in de
gegevensbeheersmodus

Voer de SD-kaart in.

SD card missing! <Info> button:
Measurement without data stor-
age possible - or - Insert SD card
with correct ID!

SD-kaart niet ingestoken

Voer de passende M.scio SD-kaart
in de Reader Unit. Het implantaat
(zie gegevensfiche van de patiént)
is via het identificatienummer (ID)
aan de desbetreffende SD-kaart
gekoppeld.

SD card not readable! <Info> but-
ton: Measurement without data
storage possible!

Plaatsing van verkeerd geformat-
teerde of niet geformatteerde SD-
kaart

Voer de passende M.scio SD-kaart
in de Reader Unit. Het implantaat
(zie gegevensfiche van de patiént)
is via het identificatienummer (ID)
aan de desbetreffende SD-kaart
gekoppeld.
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Weergegeven melding

Oorzaak

Foutopsporing / troubleshooting

SD card not readable! Info> but-
ton: Measurement without data
storage possible!

SD-kaart ontbreekt - of - ID van

SD-kaart niet leesbaar - of -SD-

kaart bevat geen kalibratiegege-
vens

Voer de passende M.scio SD-kaart
in de Reader Unit. Meting zonder
gegevensopslag mogelijk, maar
met beperkte accuraatheid.

SD card memory full. Measure-
ment without data storage possi-
ble!

SD-kaartgeheugen vol (100%) tij-
dens de continue meting

Verwijder gegevens die niet lan-
ger nodig zijn, meting zonder gege-
vensopslag mogelijk.

SD card memory full

SD-kaartgeheugen vol (100%) tij-
dens de continue meting

Verwijder gegevens die niet langer
nodig zijn.

SD card memory almost full

SD-kaartgeheugen bijna vol
(99%) tijdens de continue of
snelle meting

Verwijder gegevens die niet langer
nodig zijn.

System error <Info> button:
Ambient pressure not readable

Barometrische druk (BARD) niet
leesbaar

Functie van apparaat vergren-
deld. Deactiveer en heractiveer het
apparaat. Als de fout aanhoudt,
contacteert u de technische ser-
vice.

System error - incompatibility

Hardware en software versies van
apparaat niet compatibel

Functie van apparaat vergren-
deld. Deactiveer en heractiveer het
apparaat. Als de fout aanhoudt,
contacteert u de technische ser-
vice.

System error - antenna incompa-
tible

Hardware versie van antenne en
Reader Unit niet compatibel

Functie van apparaat vergren-
deld. Deactiveer en heractiveer het
apparaat. Als de fout aanhoudt,
vervang dan de antenne en/of con-
tacteer de technische service.

System error - ID data inadmissi-
ble

Identificatiegegevens van implan-
taat beschadigd

Meting werd gestopt. Deactiveer
en heractiveer het apparaat. Als
de fout aanhoudt, contacteert u de
technische service.

System error - implant voltage out
of range

Voltage van implantaat buiten toe-
gestaan bereik

Meting werd gestopt. Deactiveer
en heractiveer het apparaat. Als
de fout aanhoudt, contacteert u de
technische service.

System error - calibration data
incorrect

Kalibratiegegevens in implantaat
gecorrumpeerd of niet leesbaar
(slecht van toepassing als er geen
SD-kaart werd geplaatst)

Meting werd gestopt. Deactiveer
en heractiveer het apparaat. Als
de fout aanhoudt, contacteert u
de technische service. Meting met
geplaatste SD-kaart mogelijk.

System error - contact Technical
Service

Systeemtest heeft een fout vast-
gesteld

Functie van apparaat vergren-
deld. Deactiveer en heractiveer het
apparaat. Als de fout aanhoudt,
contacteert u de technische ser-
vice.

Keypad faulty

Een ingedrukte knop wordt gere-
gistreerd bij het inschakelen van
de Reader Unit

Laat de toets los. Deactiveer en
heractiveer het apparaat.
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Weergegeven melding

Oorzaak

Foutopsporing / troubleshooting

Temperature increase inadmissi-
ble

Een spontane temperatuurstijging
in het implantaat van meer dan 2
K of boven de 39°C

Meting werd gestopt. Gedurende
10 minuten laten rusten. Als de
fout aanhoudt, contacteert u de
technische service.

Temperature readings out of
range

Temperatuurgegevens gemeten
vanaf implantaat niet plausibel -
fysiologisch betekenisloze gege-
vens

Meting werd gestopt. Deactiveer
en heractiveer het apparaat. Als
de fout aanhoudt, contacteert u de
technische service.

Time out! Restart measurement!

De tijd tussen het starten van

de meting en het tot stand bren-
gen van de communicatie is over-
schreden (60 seconden).

Herstart de meting. Optimaliseer
de afstand tussen de antenne en
het implantaat.

Ambient pressure out of range
<Info> button: Permissible
ambient pressure range from 800
to 1100 mbar

De toelaatbare barometrische
druk tijdens de meting is te laag of
te hoog.

De Reader Unit kan alleen worden
gebruikt bij barometrische druk
van 800 tot 1100 hPa. De huidige
meting werd gestopt.

ANDERE STORINGEN |
MOGELIJKE FOUTEN

Storing Oorzaak Foutopsporing / troubleshooting

Apparaat kan | Batterij is volledig leeg Verbind de plug-in voedingseenheid. Het

niet worden duurt ca. 6 uur vooraleer de batterij volle-

geactiveerd dig is opgeladen. De Reader Unit kan ook
worden gebruikt tijdens het laadproces (met
aangesloten plug-in voedingseenheid).
Opmerking: Het opladen is niet mogelijk bij
een omgevingstemperatuur van meer dan
35°C.

Apparaat Ongunstige bedrijfsomstan- Schakel het apparaat opnieuw in. Als de

wordt uitge- digheden (bijv. lage vochtig- fout aanhoudt, contacteert u de technische

schakeld heid of ongeschikte vioerbe- service.

kleding)
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TECHNISCHE GEGEVENS

Beschrijving

Specificaties en normen

Voltagebereik
Reader Unit
Plug-in voedingseenheid

6V (DC)
100-240 V (50-60 Hz)

Energieverbruik

Reader Unit 1.4 A (DC)
Plug-in voedingseenheid 0.15-0.3A (50-60 Hz)
Werkingsfrequentie 133 kHz

Bandbreedte

125 kHz — 135 kHz

Type modulatie

Amplitudemodulatie

Uitzendvermogen van de antenne max. 0.8W
Drukmeetbereik -66.67 hPa tot +133.33 hPa
Precisie +5.32 hPa

Temperatuurbereik voor drukmeting:
Reader Unit
M.scio

10°Ctot 40 °C
20°Ctot 39 °C

Functionele afstand tussen de antennen
en M.scio

10 tot 30 mm

Batterijduur

minimaal 5 jaar

Batterijlaadcyclus

ten minste 250 laadcycli

Batterij zelfontlading

Resterende lading na 3 maanden (opslag) > 70%

Ontvlambare categorie van de behuizing

UL 94 HB

Vochtbescherming of lekdichtheid:
Reader Unit

Antenne

plug-in voedingseenheid

1P44
P44
IP40

Duurzaamheid - impacttest

conform IEC 60601-1: 2012 15.3.2

Duurzaamheid - druppeltest

conform IEC 60601-1: 2012 15.3.4.1

Gewicht:

Reader Unit

Antenne

Plug-in voedingseenheid

0.600 kg
0.215 kg
0.127 kg

Antenne (zonder kabel)
Plug-in voedingseenheid

Benaming Waarden en normen
Afmetingen (B x H x D):
Reader Unit 144 x 270 x 65 mm

100 x 250 x 25 mm
77,5x31,5x41 mm

Beschermklasse (plug-in voedingseen-
heid)

Conformiteit met normen

IEC 60601-1:2012

EMC

IEC 60601-1-2:2014
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OMGEVINGSCONDITIES

Bedrijfscondities

Relatieve vochtig- 30% tot 75%

heid
Omgevingstempera- | 10 °C tot 40 °C,
tuur geen condensatie

Atmosferische druk | 800 tot 1100 hPa

Transportcondities

Relatieve vochtig- 15% tot 95%
heid
Omgevingstempera- | 0 °C tot 50 °C
tuur

Atmosferische druk | 500 hPa tot
+1100 hPa

Opslagcondities

Relatieve vochtig- 15% tot 95%

heid

Omgevingstempera- | 10 °C tot 40 °C

tuur

Atmosferische druk | 500 hPa tot
+1100 hPa

CE-MARKERING

Goedkeuring voor het aanbrengen van de CE-
markering voor actieve implanteerbare medi-
sche hulpmiddelen volgens Richtlijn 90/385/
EEG) is oorspronkelijk in 2011 gegeven.

BEWARING EN TRANSPORT

« Bewaar opgewerkte producten
beschermd tegen stof in een droge, don-
kere en koele kamer met zo min moge-
lijk bacteriéle besmetting.

«  Verzend het product uitsluitend in de ori-
ginele verpakking.

¢ Zie hoofdstuk over "Omgevingscondi-
ties” voor bewarings- en transportcondi-
ties.

1 AANWIJZIN

Het product kan beschadigd worden als
het te snel na bewaring/transport wordt
gebruikt bij een temperatuur onder 10°C.
. Laat de Reader Unit gedurende ca. drie uur
acclimatiseren op kamertemperatuur.

VERWIJDERING

Houd u aan de nationale voorschrif-
E ten bij het verwijderen of recyclen

van het product, de componenten
mmmm of de verpakking!

Producten die dit symbool vermelden, moe-
ten bij de gescheiden inzameling van elek-
trische en elektronische apparaten worden
afgevoerd. Binnen de Europese Unie wordt
verwijdering door de fabrikant gratis geregeld.
Geef de Reader Unit voor recyclage terug af
aan de fabrikant.

Contacteer Christoph Miethke GmbH & Co.
KG als u vragen heeft betreffende de verwij-
dering van het product; zie ook hoofdstuk over
,Technische service”.

OPMERKINGEN OVER ELEKTROMAG-
NETISCHE COMPATIBILITEIT

Het apparaat voldoet aan de vereisten van
IEC 60601-1-2: 2014.

Medische elektrische apparatuur moet ook
voldoen aan speciale beschermende maatre-
gelen met betrekking tot de elektromagneti-
sche compatibiliteit (conform IEC 60601-1-2).

ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIES

JANI VOORZICHTIG

Het apparaat is uitsluitend bedoeld voor
gebruik in professionele gezondheidsinstel-
lingen!

Hoewel het apparaat voldoet aan klasse B
HF-emissies in overeenstemming met CISPR
11, mag het alleen worden gebruikt in profes-
sionele gezondheidszorginstellingen.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies

Het apparaat is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals hieronder
gespecificeerd. Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om ervoor te zorgen dat het
apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Elektromagnetische inter- | Naleving Richtlijnen over de elektromagnetische

ferentiemetingen omgeving

RF-emissies volgens Beantwoordt Het apparaat gebruikt RF-energie alleen voor

CISPR 11 aan Groep 1 zijn interne functie. De RF-emissies zijn dus
erg laag en veroorzaken waarschijnlijk geen
interferentie in elektronische apparaten in de
buurt.

RF-emissies volgens Voldoet aan Het apparaat is geschikt voor gebruik in alle

CISPR 11 klasse B instellingen, inclusief huiselijke omgevingen
en gebieden die direct zijn aangesloten op
een openbare stroomvoorziening die ook
gebouwen voor residentiéle doeleinden van
stroom voorziet.

Harmonische emissies Beantwoordt -

volgens IEC 61000-3-2 aan klasse A

(IEC 61000-3-2)

Voltageschommelingen/ Voldoet -

flikkeremissies volgens

IEC 61000-3-3

ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITEIT

JANI WAARSCHUWING

Ontstaan van elektromagnetische interferen-
ties!

Draagbare HF-communicatieapparaten
(radioapparaten) (inclusief accessoires, zoals
antennekabels en externe antennes) mogen
niet dichter dan op een afstand van 30 cm
(of 12 inches) tot de kaartlezer en de antenne
worden gebruikt. Als er zich elektromagneti-
sche interferenties met spotfrequenties van
385 MHz of 450 MHz voordoen, moet een
afstand van ten minste 80 cm worden gega-
randeerd. Niet-naleving kan leiden tot een
vermindering van de prestatiekenmerken van
het apparaat. Elektromagnetische interferen-
tie kan leiden tot uitschakeling van het appa-
raat. In dit geval moet het apparaat opnieuw
worden opgestart en moet de meting worden
herhaald.

28

ADVISEUR MEDISCHE HULPMIDDELEN

Christoph Miethke GmbH & Co. KG heeft
overeenkomstig de voorschriften van de
Europese Richtlijn betreffende medische
hulpmiddelen (richtlijn 93/42/EEG) adviseurs
inzake medische hulpmiddelen aangesteld
voor alle vragen over producten.

U kunt onze medische hulpmiddelen bereiken
op:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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SYSTEMETS OMFANG

3.2
31

Fig. 1: Reader Unit Set

Godkendte komponenter til Reader Unit Set:

1. Reader Unit 3. Stikstremforsyning

1.1 ON/OFF-kontakt 3.1 Stk

1.2 Displayskaerm 3.2 Kontrollampe

1.3 Funktionstast 3.3 Paseetning til EU/UK

1.4 Antennestik

1.5 Stik til stramforsyning

1.6 SD-kortslot med deeksel

2. Antenne Yderligere leveringsomfang

a) Kasse til Reader Unit Set, inkl. nggle
b) Brugsanvisning
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Symbol Forklaring

Forsigtig, generelt advarselsskilt
Forsigtig, laes dokumentationen, der fglger med produktet

EIE_] Falg brugsanvisningen

Ikke-ioniserende straling: P& enheder, hvor RF-emittere er monteret, eller som
((x)) er beregnet til at bruge elektromagnetisk RF-energi til diagnostiske eller behand-
lingsmaessige formal (f.eks. RF-kirurgisk udstyr)

A ESD* fglsomhed: P4 elektriske stik til enheder, der kraever seerlig beskyttelses-
‘n .\ foranstaltninger mod elektrostatisk afladning (* elektrostatisk afladning)

Meerkning af elektrisk og elektronisk udstyr iht. direktivet 2002/96/EF (WEEE),
se kapitlet om “Bortskaffelse”

ON/OFF-kontakt

Funktionstast: De 4 funktionstaster anvendes til at udfare de muligheder, der
vises pa displayskaermen

E
©
©

IP44 | Reader 7502 0000

IP44 | Antenne 7503 0000

IP40 | Stikstremforsyning 7504 0000

@ Beskyttelsesklasse Il (beskyttelsesisolering)

Reader 7502 0000
R Antenne 7503 0000

\1/ Antennesymbol
Antennestik

D SD-kort
Sb SD-kortslot

DCIN DCIN-stik til stikstramforsyning
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ANVISNINGER

*  Funktionstest af shuntsystemet implan-
teret i patienten

*  Teknisk funktionsdiagnose af shuntsy-
stemet, f.eks. pavisning og lokalisering
af okklusioner

FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

Dette Reader Unit Set bruges som trykbaseret
funktionskontrol af shuntsystemer.

UDSTYRSBESKRIVELSE

Artikelnummer

75100000 (AAG ref.
FV907X)

Betegnelse
Reader Unit Set

SIKKER HANDTERING

VAN FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pa grund af forkert
anvendelse af produktet! Produktets bruger
skal have deltaget i produktundervisningen,
inden vedkommende begynder at anvende
produktet. Kontakt Christoph Miethke GmbH
& Co. KG for oplysninger om produktunder-
visningen.

Folgende generelle sikkerhedsanvisninger
skal overholdes, nar der arbejdes med elek-
trisk medicinsk udstyr:

* Inden brugen skal det kontrolleres, at
produktet er i god stand og fungerer.

*  Fabriksnye produkter skal renggres
grundigt, efter transportemballagen er
fiernet (se kapitlet “Manuel renggring /
desinficering”).

»  For at undga hospitalsinfektioner og mul-
tipel resistens bgr enheden desinficeres
efter hver anvendelse. Desinficeringen
skal helst udfgres ved at aftgrre produk-
tet med det desinfektionsmiddel, der er
beskrevet i afsnittet “Renggaring / Desinfi-
cering”.

«  For at undgé beskadigelse pa grund af
forkert montering eller anvendelse og for
at undga garanti- og ansvarsrisici skal
du veere opmaerksom pa fglgende:

— Brug kun produktet som angivet i
denne brugsvejledning.

— Folg bemeerkningerne om elektro-
magnetisk kompatibilitet (EMC)
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— Overhold sikkerhedsoplysningerne
og vedligeholdelsesanvisningerne.

— Kombiner kun produkter og anvend
kun tilbehgr, der kommer fra Chri-
stoph Miethke GmbH & Co. KG, se
kapitlet “Systemets omfang”.

«  Brug ikke produktet i naer-
heden af breendbare stoffer
(f.eks. anaestesimidler).

*  Udstyret og tilbehgr ma kun benyttes og
anvendes af personer, der har den for-
ngdne uddannelse, viden eller erfaring.

* Sgrg for, at brugsanvisningen er tilgeen-
gelig for brugeren.

«  Produktet skal opstilles, s& netstikket
nemt kan tages ud af stramforsyningen.

FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

Dette Reader Unit Set (herefter betegnet Rea-
der Unit) anvendes sammen med M.scio til
funktionsdiagnoser. De anvendes til pélide-
lig og ikke-invasiv pavisning og lokalisering
af okklusioner inden for ventrikuleere drae-
ningssystemer (uden intervention eller radio-
logisk diagnose) og til identificering af meka-
nisk beskadigelse af shuntventiler.

KONTRAINDIKATIONER

« Intrakranielle trykmalinger

¢ Intrakranielle trykmalinger uden et shunt-
system

« Intrakranielle trykmalinger baseret pa
malte veerdier

* Funktionsdiagnose af ekstrakorporalt
veeskedraeningssystem (kranio-cerebralt
traume)
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FUNKTIONSPRINCIP

Det telemetriske system bruges til at male
CSF-trykafleesninger, hvis relative, tidsaf-
haengige eendringer og egenskaber kan
danne afseet for konklusioner vedrgrende
funktionen af et implanteret ventrikuleert
aflgbssystem. Diagnosemetoder kan anven-
des til at initiere trykeendringer i shuntsyste-
met, der herefter kan fortolkes. De M.scio-

malte data kan udleeses og vises med Rea-
der Unit. Malte data gemmes automatisk pa
SD-kortet og kan dermed evalueres senere.
Den relative adfeerd af CSF-trykket i shunt-
systemet kan give oplysninger om dets funk-
tion. Dette tillader en ikke-invasiv pavisning og
lokalisering af en okklusion inde i shuntsyste-
met samt et mekanisk tab af funktion.
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SYMBOLER PA SK/ERMENHEDENS DISPLAY

<Info>

Til visning af ekstra information eller start med informa-
tionsmenuen

<Menu>

Til at starte valgmenuen

0))) bl

<Fast Measurement>

Hurtige malinger kan startes uden yderligere valg

<Arrow Up>

Cursoren beveeges opad

<Arrow Down>

Cursoren beveeges nedad

<Exit menu>

Den aktuelle menu forlades

<OK> Aktiverer eller bekraefter den valgte funktion
EiElgfl | <Start> Starter maling
<Stop> Stopper den aktuelle maling
<Delete> Til at slette en gemt maling i
[Data management] menuen
Til at placere en marker under en [Continuous measure-
<Star>

ment]

<Editing Diagram>

Til at &bne diagrambehandlingsmenuen

<Zoom Menu>

Til aktivering af zoomfunktionen

<Cursor Menu>

Til aktivering af cursorfunktionen

<Values Pressure
Axis>

Til justering af visningen af min.- og maks.-veerdier for
trykaksen

niACHRRAARRCCEEEA

<Exit Cursor Menu>

Til at vende tilbage til diagrambehandlingsmenuen

A

<Exit Zoom Menu>

Til at vende tilbage til diagrambehandlingsmenuen

<Arrow Right>

Fremad-navigation

<Arrow Left>

Tilbage-navigation

m <On> On/teend

[ off R3S Offfsluk

<Confirmation> Bekraeft

<Zoom in> Til at zoome ind p& visningen af en sekvens i menuen
[Data management]

n <Z00m out> Til at zoome ud fra visningen af en sekvens i menuen
[Data management]

<Mute> Til deaktivering af det akustiske signal

w
X
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ARBEJDE MED Reader Unit

WAl FORSIGTIG

Fare relateret til brugen af MRI.

. Brug udelukkende Reader Unit uden for
MRI-anvendelsesomradet.

1 BEM/ERK

Begrzenset ngjagtighed og ingen lagring af
madlte data til malinger uden SD-kort.

|

. Til M.scio skal det SD-kort, som er mon-
teret af producenten, indsaettes i Reader
Unit. Implantatet (se patientens implanta-
tregistreringskort) er forbundet med det
pagaeldende SD-kort via identifikations-
nummeret (ID). Malte data kan kun gem-
mes pa det dertil beregnede SD-kort.

[Bll BEMARK

Uventet afbrydelse af malingen, hvis SD-
kortet er fuldt.

|

. Kontrollér ledig hukommelse, inden maling
startes, og slet data, der ikke laengere er
brug for.

1 BEMARK

Denne Reader Unit kan ikke anvendes med
et lavt batteriniveau.

|

. Kontrollér batteriets status. Tilslut stiks-
tromforsyningen, hvis batteriets niveau er

l

1 BEM/ERK

Ingen eller darlig kommunikation. Den tele-
metriske forbindelse mellem Reader Unit og
implantatet kan blive afbrudt, hvis en yderli-
gere Reader Unit anvendes.

*  @g afstanden mellem Reader Unit.

|

FORSIGTIG

Den telemetriske forbindelse mellem anten-
nen og implantatet kan blive pavirket af et
yderligere implantat i nzerheden af anten-
nen.

*  Anbring antennen i en central position

over implantatet, der skal afleses. @g
afstanden mellem implantaterne.

! BEM/ERK

Den telemetriske forbindelse mellem anten-
nen og implantatet kan blive afbrudt af
metalkomponenter i omradet omkring
implantatet.

*  @g afstanden til metalkomponenter.

! BEM/ERK

Hvis temperaturen for M.scio falder under
20°C, anvendes proceduren for “Maling
uden SD-kort”. Enheden vil fungere med
begraenset ngjagtighed, og mélte data kan
ikke gemmes. Folgende fejlmeddelelse kan
vises under malingen med SD-kort:

. Under kontinuerlig eller hurtig méaling:
Pressure readings are invalid (Info: malin-
gen vil fortsaette)

. Under en enkelt eller hurtig maling: Tem-
perature readings are invalid (Info: malin-
gen vil ikke fortszette)

En mere detaljeret beskrivelse af fejl findes
kapitlet “Fejlfinding”.

START AF SYSTEMET

m BEM/ERK

Giv Reader Unit muligheden for at akklimati-
sere i ca. tre timer ved rumtemperatur.

Denne Reader Unit (tilgeengelig del, klassifice-
ret som anvendelsesdel af typen BF) er udsty-
ret med et batteri, der - nar det er 100 %
opladet - giver mulighed for uafhaengig anven-
delse uden en ekstern strgmforsyning i op
til fem timer. | den forbindelse er det vigtigt,
at batteriet er opladet, farste gang enheden
anvendes. Stikstramforsyningen anvendes til
at oplade skeermenhedens batteri. Det tager
ca. 6 timer at lade batteriet helt op. Denne
Reader Unit kan ogs8 anvendes under oplad-
ningen (nar stikstramforsyningen er tilsluttet).

BEMARK

Opladning er ikke mulig, hvis den omgivende
temperatur er over 35°C!
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Tilslutning af stremforsyningen

A

Ukorrekt tilbeher kan beskadige Reader Unit
og udgere en sikkerhedsrisiko for bruger og
patient!

«  Brug kun en original stikstremforsyning til
Reader Unit.

Forsyningsspaendingen skal svare til det
spaendingsomréde, der er angivet pa meer-
katen pa Reader Unit stikstrgmforsyningen.

»  Seet stikket pa stikstremforsyningen ind i
hunstikket p& Reader Unit.

*  Seet stikstramforsyningen ind i en stik-
kontakt i vaeggen (stikstremforsyningens
kontrollampe skal lyse).

Indsaettelse af SD-kortet

m BEM/ERK ‘

Ukorrekt anvendelse kan beskadige SD-kor-
tet!

*  Ror ikke ved kontaktstrimlerne pa SD-kor-
tet

Indseet SD-kortet, der er beregnet til brug
sammen med den pageeldende M.scio (se
patientdatakortet), i Reader Unit indtil det gar i
indgreb. SD-kort kan bestilles hos producen-
ten efter behov.

Tryk forsigtigt p4 SD-kortet for at tage det ud.

‘@9%

! BEM/ERK ‘

Enheden kan blive beskadiget, hvis der
treenger vaesker ind!

. Nar SD-kortet er taget ud, skal SD-kort-
slot-stikket saettes tilbage i enheden.

FUNKTIONSKONTROLLER

* Inden brugen kontrolleres det, at hele
systemet er i god stand og fuldt funk-
tionsdueligt, ligesom systemindstillin-
gerne ogsa kontrolleres, f.eks. trykenhe-
den (se kapitlet “Enheder”).

«  For at kontrollere batteriets status udfg-
res en funktionskontrol uden stikstrgm-
forsyningen.

e Sgrg for, at hverken enheden eller den
antenne, der anvendes til funktionste-
sten, har nogen synlige tegn pa beskadi-
gelse. Kontrollér falgende komponenters
funktion i den angivne raekkefglge:

1. Tryk p& knappen [On/Off].

2. Automatisk selvtest efter tilkobling inkl.
display- og hgjtalertest

«  Kontrollér batteriets status; om ngdven-
digt seettes Reader Unit stikstramforsy-
ning ind, og batteriet lades op.

Falgende vises p& skaermen:

¢ Fade-in [Selftest ...]
* Fade-in [booting ...]

Christoph Miethke BnbH & Co. KB

info BN *))U IMenil

Fglgende vises pa skaermen pa Reader Unit
ndr stikstramforsyningen anvendes:
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 16:45h &

Reader Unit

Christoph Miethke BnbH & Co. KB

Cinio I+ [onct
T

Stikstremforsyningens kontrollampe skal
lyse!

«  Kontrollér systemtiden, korriger den om
ngdvendigt, se kapitlet [Settings].
«  Aktivér knappen [On/Off].

T

Brugen af Reader Unit kan afsluttes sikkert
nar som helst ved at trykke pa knappen [On/
Off].

OPS/AETNING AF MALING

Denne Reader Unit er beregnet til sundheds-
fagliges brug i sundhedsveesenet. Til en tryk-
maling skal skeermenheden anbringes pa et
fundament, og Reader Unit antenne skal vaere
anbragt ca. 10-30 mm veek fra M.scio. Bru-
gen af Reader Unit for at starte en maling er
beskrevet i kapitlet “Maling”.

Fig. 2: Arbejdsafstanden for den telemetriske data-
overforsel, dvs. afstanden mellem antennen og M.scio
er 10-30 mm

BETJENING AF Reader Unit

Tast
A Dato
B Klokkesleet
C SD-kort
D Hukommelsestildeling (p& SD-kortet)
E Batteriets status
F  Info/OK-knap
G Navigation nedad
H Menuknap
A B C D E
13.87.2815 13:34h [y i E ]
Ineasurement Il
[data management |
|settings |

F G H

Aktivér Reader Unit med kontakten [On/Off].
Startskeermens indhold vises.

GENERELLE BRUGSANVISNINGER

Den menustyrede drift af enheden anven-
der de fire funktionstaster. Den kontekstre-
laterede funktion af disse brugerdefinerede
taster indikeres med symbolerne pé displayet
for hver af disse taster. Symbolernes praecise
betydning er forklaret i listen over symboler i
Reader Unit display pa side 34.

Den forvalgte undermenu fremhaeves af en
ramme. For at ggre navigationen nemmere
er den aktuelt valgte position i undermenuen
fremhaevet af en rullebjeelke i tilleeg til ram-
men. Knapperne <OK>, <Arrow Up>, <Arrow
Down> og <Exit Menu> anvendes til standard-
brugen.

Nar den ikke er i brug, skifter Reader Unit til
standby-mode inden for 1-5 minutter, afhaen-
gigt af indstillingen.
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INFO-MENU

Falgende information kan hentes via info-
menuerne:
* [Hotline & Service]
¢ [System details]
* [Manufacturer info]
[Only maintenance]

Menuen [Info] &bnes ved at trykke pa knappen
<Info>.

Fglgende information vises pa skaermen:

n“m 2018 17:8h R [ |

[HotTine & Service H

|System Details I

372015 13-4 [ oI
measurement ||

ﬂdata management
|settings

Tryk pa knappen <OK> for at dbne under-
menuen [Measurement]. Fglgende informa-
tion vises pa skeermen:

f3.07.205 13:3h [ [ | -

[Manufacturer Info
[Only Maintenance |

singTe measur. [ 1]

lcont. P

measur.

L OK BN - | [«—

Knapperne <Arrow Up> og <Arrow Down>
kan bruges til at forvaelge den gnskede under-
menu, hvilket bekreeftes med knappen <OK>.
Med knappen <Exit Menu> gas tilbage til for-
rige menupunkt.

Indhold i undermenu
[Hotline & Service]

* [Hotline & Service]
* [Tel: +49 331 620 83-0]

Systemspecifikationer

*  [Product name: Reader Unit]

*  [Article number: 7510 0000]

e [Serial number: XXXXX]

* [Software version 2.0X]
[Service date: dd/mm/yyyy]

Manufacturer Info

e Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam
Germany

FORETAGE MALINGER

Tryk p& knappen <Menu> for at &bne [Menu].
Folgende information vises pa skeermen:

38

[fast measur. [/vv

m Eaes

Der findes tre typer af malinger:

1. [Single measurement]: Gennemsnittet af
8-10 mélinger vises og gemmes pa SD-
kortet.

2. [Continuous measurement]: Sekvensen
af enkeltmalinger inden for det valgte
tidsinterval vises som et tidsdiagram og
gemmes pa SD-kortet.

3. [Fast measurement]: Sekvensen af
enkeltmalinger uden gennemsnit i den
maksimalt tilgeengelige malehastighed
(maks. 44 malinger pr. sekund) vises
som et tidsdiagram og gemmes pa SD-
kortet.

Enkeltmaling

Tryk p& knappen <OK> for at veelge menuen
[Single Measurement].

Falgende information vises pa skeermen:
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single measur.

Tryk pd knappen <Start> for at starte [Single
Measurement].

Falgende skeermindhold vises:

Kontinuerlig maling

| menuen [Measurement] trykkes p& knappen
<Arrow Up> eller <Arrow Down> for at vaelge
menuen [Continuous Measurement], og der
bekreeftes med <OK>. Fglgende information

vises pé skaermen:

13.87.2815 es:esh @y [ 4
cont. measur.

Start

Tryk pa knappen <Start> for at starte [Conti-
nuous Measurement].
Folgende information vises pa skeermen:

13.67.2015 03:08h I [ o
cont. measiur Wy
5.8

mbar

R T VN -G

-58 s L]

Tryk pa knappen <Star> for at anbringe en
markgr. Der kan anbringes flere markarer
under en maling. Tryk p& knappen <Stop> for
at stoppe malingen.

Markgrer giver mulighed for detaljeret analyse
af de mélte data.

Symboler for modtagelseskvalitet

Symbol Forklaring
. Kommunikation startet
. Afstand fra antenne
til malecelle: - god

Afstand fra antenne til méale-
celle for lille: - gg afstanden

>

Afstand fra antenne
til malecelle for stor:
- mindsk afstanden

>¢€

Hurtig maling

Der er to mader at starte en [Fast measure-
ment] pa:

P& startskeermen trykkes direkte pa knap-
pen <Fast Measurement>, hvorefter malingen
startes med knappen <Start>. Alternativt kan
du trykke pa knappen <Menu> for at vise fel-
gende undermenu:

3.07.2015 13:3h M [ ] o

1measurement II

r |
|

‘data management
settings

T

Edi=

39



DK | VEJLEDNING

Reader Unit Set

Tryk p& knappen <OK> for at 4bne menuen
[Measurement]. | menuen [Measurement]
trykkes pa <Arrow Up> og <Arrow Down> for
at veelge menuen [Fast Measurement].

Fglgende vises p& skaermen:

DATASTYRING | VISNING AF MALTE DATA

Tryk pa knappen <Menu> p& startskeermen
for at vise fglgende undermenu:

ER LR Y, |

mees o EmmN | [Me2surement q
Isingle measur. [ 1 | ?‘Idata management
[cont. measur. |o~" |Settings

Ifast measur. [~ ‘

|
|

| oK | & Wi

Tryk pa knappen <OK> for at vaelge menuen
[Fast Measurement].

13.67.20%5 e9:06h M [ 1@
fast measur.

|

Tryk p& knappen <Start> for at starte den hur-
tige maling.
Falgende vises pa skeermen under den hur-
tige maling:

13.087.2815 e9:6sh b [ | @ v
[ fast measur. b
4.8

mbar

-1 = [

Tryk p& knappen <Stop> for at stoppe malin-
gen. En forklaring af symbolerne for modta-
gelseskvaliteten findes i kapitlet om “Kontinu-
erlig maling”.
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(- | e

Knapperne <Arrow Up> og <Arrow Down>
kan anvendes til at veelge menuen [Data
Management], hvilket bekraeftes med knap-
pen <OK>.

13:07.2815 33 M [ |—
measurement

]data management I
[settings \

m«‘

ok | & | & | ]

Malte data listes kronologisk (fra starten af
malingen) og vises pa fglgende made:

13.87.2815 89:13h [y I::[.:—
[[307. 15709 12~ "
[13.07.15/09: 10 [A*]
[13.07.15/09:10[ 1 |
[13.07.15/09: 06 &)

ok I - | «— |

Knapperne <Arrow Up> og <Arrow Down>
kan anvendes til at veelge den gnskede fil,
hvilket bekreeftes med knappen <OK>.

Malte data etiketteres pa falgende made:
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Symbol | Forklaring

T Enkeltmaling

M. Hurtig maling
Der vises et timeglas, nar der indlzeses data til

en kontinuerlig eller hurtig maling, og indlees-
ningstiden vises i sekunder.

Kontinuerlig méaling

Enkeltmaling

!

3 Y -l S
Single Measur.

MEM
" Date: 88.85.20815
fn-: 18:46 h
Pees = 115. O4mbar

. Preesure Range: OK

=a

Tryk pa knappen <Delete> for at slette
malingsfilen.

13.67.2615 09:21h o [ € iSRS

del. single measurem
Are you sure

you want to
delete the value?

e

Sletningen skal bekreeftes ved at trykke p&
knappen <Confirmation>. Tryk pa knappen
<Exit Menu> for at vende tilbage til ovensta-
ende visning. Tryk pa denne knap igen for at
vende tilbage til valgmenuen.

Kontinuerlig maling

le®e*®

13.87.2815 89:23h [y
cont. measuren. MEM 13.87.2815-89:18h

: 0.2 i : ‘
i T
PR RTARTTYRL A VAN
e

"_a1 aa i57 11} aell{u:z?! \J : a9=1j:55‘

| & JeO»

Tryk pa& knappen <Delete> for at slette
malingsfilen. Sletningen skal bekreeftes ved
at trykke pa knappen <Confirmation>. Tryk
p& knappen <Exit Menu> for at vende til-
bage til ovenstadende visning. Tryk pa knap-
pen <Editing Diagram> for at abne diagramre-
digeringsmenuen. Fglgende information vises
p& skaermen:

13.67.2815 89:22h [y - i
cont. measuren. MEM 13.87.2815-89:1Bh

-8, 34 mbar

8.2

Tryk p& knappen <Zoom Menu> for at &bne
zoom-menuen. Fglgende information vises pa
skeermen:

13.87.2015 89:2zh o [ | @
conkt. measurem. MEM 13.87.20815-89:1Bh

aE e

i /| ﬂi /WII / f gl | kr '
IEARTARTTTR LA AN
o ‘,‘\.f o
Tl V | \!* d

Tryk pa knapperne <Zoom in> eller <Zoom
out> for at vise et udvidet eller komprimeret
tidsdiagram over den malte sekvens. Tryk pa
knappen <Exit Zoom Menu> for at vende til-
bage til diagramredigeringsmenuen.
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Tryk pd knappen <Cursor Menu> i dia-
gramredigeringsmenuen for at bne fglgende
skeerm:

13.07.2015 09: 240 o | @ o
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

crHZ0

y 18 |
linfiliﬁimzang %jz%ﬁ ottt U il ks o] i
W
!UM o N MII 2'
AN & le<»

Knappen <Exit Cursor Menu> fgrer dig tilbage
til diagramredigeringsmenuen. Tryk pa knap-
pen <Arrow Right> eller <Arrow Left> for at
flytte tidsaksen til venstre eller hgjre.

Tryk pa knappen <Values Pressure Axis> i
diagramredigeringsmenuen for at abne fal-
gende skaerm:

13.87.2815 89:23 iy [ € ol

maximum: 000. 6 mbar
minimum: -001. 8 mbar

automatic:

| = | & | O] [—

Brug <Arrow Up> og <Arrow Down> til manu-
elt at indstille de maksimale eller minimale
skalaveerdier pa cursorpositionen. Sgrg for,
at funktionen [Automatic] er deaktiveret. Hvis
funktionen [Automatic] er valgt, er indstillingen
af maksimums- eller minimumsveerdier irrele-
vant. | denne funktion sker aksens skalering
automatisk i henhold til de malte data. Tryk p&
knappen <Arrow Right> for at skifte cursoren
mellem [Maximum], [Minimum] og [Automa-
tic].

Tryk pa knappen <Exit Menu> for at vende til-
bage til displayet med de mélte veerdier.

Hurtig maling

Setee
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Tryk pa knappen <Delete> for at slette malin-
gen. Sletningen skal bekreeftes ved at trykke
p& knappen <Confirmation>. Tryk pa knap-
pen for at vende tilbage til forrige visning. Tryk
p& knappen <Exit Menu> for at vende tilbage
til valgmenuen. Tryk p& knappen <Editing
Diagram> for at dbne diagramredigeringsme-
nuen.

Folgende information vises pé& skeermen:

13.87.2015 69:25h i | 4 ol
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

cmH20

il .
et llf“Ih”!Il |

Tryk p& knappen <Zoom Menu> for at &bne
menuen <Zoom>.

13.87.2015 09:26h [ [ 4 ol
fast measuren. MEM  13.87.2015-89:12h

crHZ0

|
s i

E“n.ll il

Tryk pa knapperne <Zoom in> eller <Zoom
out> for at vise et udvidet eller komprimeret
tidsdiagram (zoom) over den mélte sekvens.
Tryk p& knappen <Exit Zoom Menu> for at
vende tilbage til diagramredigeringsmenuen.
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Det kan tage nogle sekunder at skifte mellem
displays, afhaengigt af filstarrelsen.

Tryk pd knappen <Cursor Menu> i dia-
gramredigeringsmenuen for at bne falgende
skeerm:

13.87.2615 89:27h [

fast measurem. HEM

SR
13.97.2815-83: 12h

omH20

ll +
ooteb et B b |

Knappen <Exit Cursor Menu> fgrer dig til-
bage til diagramredigeringsmenuen. Tryk p&
knappen <Arrow Left> eller <Arrow Right> for
at flytte tidsaksen til venstre eller hgjre. Tryk
p& knappen <Values Pressure Axis> i dia-
gramredigeringsmenuen for at &bne falgende
skaerm:

13.87.2045 09:27h I T 4 NERIEIN

maximum: 003. 6mbar
minimum: -004. 8 mbar

automatic:

= | & | O] —

Brug <Arrow Up> og <Arrow Down> til manu-
elt at indstille de maksimale eller minimale
skalaveerdier p& cursorpositionen. Sgrg for,
at funktionen [Automatic] er deaktiveret. Hvis
funktionen [Automatic] er valgt, er indstillingen
af maksimums- eller minimumsveerdier irrele-
vant. | denne funktion sker aksens skalering
automatisk i henhold til de malte data. Tryk p&
knappen <Arrow Right> for at skifte cursoren
mellem [Maximum], [Minimum] og [Automa-
tic].

INDSTILLINGER

Tryk pd knappen <Menu> p& startskeermen
for at &bne fglgende undermenu:

Berzes 3] .
measurement ]l

Hdata management
|settings

Tryk p& knapperne <Arrow Up> og <Arrow
Down> for at vaelge menuen [Settings].

13.87.2015 13:34h 1 niAR
Imeasurement |
|data management |
[settings |

Tryk p& knappen <OK> for at dbne menuen
[Settings]. Felgende vises pa skeermen:

|Hide Graph I

Dato/klokkeslzet

Tryk p& knappen <OK> for at &bne menuen
[Date/Time]. Fglgende information vises pa
skeermen:

= [i—|

43



DK | VEJLEDNING

Reader Unit Set

12.07.2815 13:36h % | o
date: 13.07. 2015
time: 132386 h

|| O | f—

Tryk p& knappen <Arrow Right> for at skifte
cursorens position. Brug knapperne <Arrow
Up> og <Arrow Down> for at skifte veerdierne
pa cursorens position.

AEndrede veerdier gemmes straks.

Enheder

Tryk p& knapperne <Arrow Up> og <Arrow
Down> i menuen [Settings] for at veelge
menuen [Units].

Measur. Interval |
|Hide Graph k.

ok | & | & |«

Tryk p& knappen <OK> for at dbne menuen
<Units>. Fglgende vises pa& skaermen:

87,2015 13:36h R [ ] S
units -

ﬁ[]mmHg [ [ Torr
[JemH20 Pdmbar]

;[]hPa

| | ]

Knapperne <Arrow Up> og <Arrow Down>
kan anvendes til at veelge den gnskede
enhed, hvilket bekreeftes med knappen <OK>.
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Malingsinterval
Disse indstillinger fungerer kun i funktionen
kontinuerlig maling.

Tryk p& knapperne <Arrow Up> og <Arrow
Down> i menuen [Settings] for at veelge
menuen [Measurement Interval].

Tryk pa& knappen <OK> for at &bne menuen
[Measurement Interval].

Folgende information vises pé& skeermen:

13.07.2015 13:36h [ [ o

‘measur. interval
1 seconds

ispare capacity for
W 0: 00 hours

Knapperne <Arrow Down> og <Arrow Up>
kan anvendes til at veelge det gnskede
maleinterval, hvilket bekreeftes med knappen
<OK>. De mulige indstillinger ligger mellem
1-300 s. Den tilgeengelige hukommelsesplads
pé& SD-kortet vises ogsa.

Skjul graf

Tryk pa knapperne <Arrow Up> og <Arrow
Down> i menuen [Settings] for at veelge
menuen [Hide Graph].
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8 17:1eh [ [
ate/Time
[Units

IMeasur. Interval
[Aide Graph

oK | & | & |l

Tryk p& knappen <OK> for at &bne menuen
[Hide Graph]. Fglgende vises pa skeermen:

COnE:

Measurement

X

L off |

[Display graph during continuous measure-
ment] kan veelges eller fraveelges.

Sprog

Tryk pa knapperne <Arrow Down> og <Arrow
Up> i menuen [Settings] for at vaelge menuen
[Language].

13072015 13:350 I ]
lvolume .

'standby-mode
lbrightness

language ]
j
|
|

| W |

Tryk p& knappen <OK> for at &bne menuen
[Language]. Felgende information vises pa&
skeermen:

13.87.2815 13:36h @l [ ]
| Tanguage

TIDEUTSCH [JENGLISH |
L O
L O
L

| & ] —

Knapperne <Arrow Up> og <Arrow Down>
kan anvendes til at veelge det gnskede sprog,
hvilket bekreeftes med knappen <OK>.

Volumen

Tryk p& knapperne <Arrow Up> og <Arrow
Down> i menuen [Settings] for at veelge
menuen [Volume].

13.87.2815 13:35h T
[language I
lvolume |

standby-mode L
lbrightness |

Tryk p& knappen <OK> for at dbne menuen
[Volume]. Fglgende information vises pa
skeermen:

3072015 13:36h I [ | N
¥V01ume

| | W]

Knapperne <Arrow Up> og <Arrow Down>
kan anvendes til at veelge den gnskede volu-
men, hvilket bekreeftes med knappen <OK>.
De mulige indstillinger er 1-5. Nar volumen
indstilles, lyder et akustisk signal.
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Indstillingen fastszetter den akustiske alarms
volumen. Undtagelse: Fejlalarmer har altid
volumenniveau 5.

Standby-mode

Tryk p& knapperne <Arrow Up> og <Arrow
Down> i menuen [Settings] for at veelge
menuen [Standby-Mode].

13.87.2815 13:35h

|language |
Ivolume |
Istandby-mode Iy
lbrightness :

Tryk p& knappen <OK> for at dbne menuen
[Standby-Mode]. Fglgende information vises
pa skeermen:

@Ee72e15 BB
| standby-mode

after 5 minute(s)

E-f

Knapperne <Arrow Up> og <Arrow Down>
kan anvendes til at vaelge den gnskede tid,
hvorefter Reader Unit skal skifte til standby-
mode, hvilket bekraeftes med knappen <OK>.
De mulige indstillinger er 1-5 minutter.

Lysstyrke

Tryk p& knapperne <Arrow Up> og <Arrow
Down> i menuen [Settings] for at veelge
menuen [Brightness].
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13.67.2815 3:35h [ [ o
11anguage 1
lvolume |
standby-mode |
lorightness !

ok |-a | @ | 1e—

Tryk p& knappen <OK> for at &bne menuen
[Brightness]. Felgende information vises pa&
skeermen:

13.67.2015 13:36h 7
brightness

100

Knapperne <Arrow Up> og <Arrow Down>
kan anvendes til at veelge den gnskede
lysstyrke i baggrundsbelysningen, hvilket

bekreeftes med knappen <OK>. De mulige
indstillinger er 000-100 (i intervaller af 5).

Kontrast
Tryk pa knapperne <Arrow Up> og <Arrow

Down> i menuen [Settings] for at veelge
menuen [Contrast].

13.67.2895 1335 ] oSN
lcontrast |

Tryk pa& knappen <OK> for at &bne menuen
[Contrast]. Fglgende information vises p&
skeermen:
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13.07.2815 13:36h
contrast

030

ok | & | & | 1e—

Knapperne <Arrow Up> og <Arrow Down>
kan anvendes til at veelge den gnskede dis-
playkontrast, hvilket bekraeftes med knappen
<OK>. De mulige indstillinger er 000-100 (i
intervaller af 5).

RENG@RING | DESINFICERING

A EEE——

Risiko for elektrisk sted og brand!
¢ Afbryd enheden fra strammen, inden ren-
goring udfores.
*  Anvend ikke anteendelige eller eksplosive
rengerings- eller desinficeringsmidler.

*  Sorg for, at ingen vaesker kan traenge ind
i produktet; szet SD-kortslot-stikket ind i
Reader Unit.

T

Mekanisk rengering eller desinficering samt
forkerte rengeringsmidler eller desinfice-
ringsmidler kan beskadige eller adeleegge
produktet!

. Desinficer kun produktet manuelt

«  Steriliser aldrig produktet

1 BEM/ERK

Brug udelukkende rengeringsmidler/desinfi-
ceringsmidler, der er godkendt til overflade-
rengering, som beskrevet af producenten.
Overhold specifikationerne angaende kon-
centration, temperatur og kontakttid.

Manuel rengering/desinficering
Sterile servietter til elektriske enheder uden
sterilisering

Fase |

Trin Sterile servietter

T (°C/I°F) RT (rumtemperatur)
t (min) 21

Konc. (%) -

Vandkvalitet

Kemisk Meliseptol HBV wipes 50%

Propan-1-ol

Fase |

* Fjern eventuelle synlige rester med en
engangs steril serviet.

e After alle overflader pa det visuelt rene
produkt med en frisk engangs steril ser-
viet.

¢ Overhold den angivne kontakttid (mindst
1 minut).

Inspektion

*  Kontrollér produktet for skader efter hver
renggring/desinficering.

« Tag omgaende et beskadiget produkt ud
af drift.

Opbevaring

*  Opbevar produkter beskyttet mod stgv
i et tart, markt og keligt rum med sa
begraenset bakteriel kontaminering som
muligt.

KALIBRERING AF BAROMETER-
TRYKSENSOR | TEKNISK SERVICE

Denne Reader Unit indeholder en barome-
tertryksensor (BARD-sensor). Der kraeves en
arlig kalibrering for at sikre, at de praedefine-
rede tolerancegraenser overholdes.

)

Som led i kalibreringen udferes ogsa en
omfattende funktionskontrol af enheden.
Hvis ikke den arlige kalibrering udferes, kan
det medfeore, at BARD-sensoren ikke kan
overholde tolerancegraenserne.

Enheden skal derfor arligt sendes ind til den
tekniske serviceafdeling. Kravene, der er defi-
neret i kapitlet “Opbevaring og transport” samt
kapitlet “Omgivelsesbetingelser” skal overhol-
des.

Fristen for naeste kalibrering findes i menuen
under [System details] > [Service date].
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Batteriet kan udskiftes af den tekniske servi-
ceafdeling ved udgangen af levetiden.

| forbindelse med kalibrering, teknisk service,
reparation og bortskaffelse kontaktes Chri-
stoph Miethke GmbH & Co. KG.

Teknisk service:

Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Ulanenweg 2

14469 Potsdam, Tyskland

TIf.: +49 331 62083-0

Fax: +49 331 62083-40

E-mail: info@miethke.com

A

Risiko for personskade og/eller fejlfunktion!
Produktet mé ikke aendres.

Andringer af medicinsk udstyr kan medfgre

tab af garanti. Christoph Miethke GmbH &

Co. KG pétager sig kun ansvar for enhedens

sikkerhed, palidelighed og ydeevne, hvis:

* enheden anvendes i overensstemmelse
med brugsanvisningen

* nye indstillinger, aendringer og reparatio-
ner udelukkende er udfart af personer
autoriseret af os

» den elektriske installation i det pagael-
dende rum er i overensstemmelse med
nationale standarder (IEC-definition).

SIKKERHEDSKONTROLLER (SC)

Udfarelse af sikkerhedskontroller (SC) kree-
ves af den tyske forordning om brugen af
medicinsk udstyr (MPBetreibV). Der udfgres
ingen SC af producenten i henhold til MPBe-
treibV i forbindelse med den &rlige kalibrering
af BARD-sensoren inden for rammerne af den
tekniske service. Operatgren er forpligtet til
at udfare en SC efter denne type vedligehol-
delse og inden ibrugtagning.
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Der anbefales en arlig inspektion, der omfat-

ter fglgende:

1. Visuel inspektion (se ogsa omfanget af
den visuelle inspektion)

2. Funktionskontrol baseret p& brugsanvis-
ningen

3. Kontrol af fejlmeddelelser pa displayet

4. Elektrisk sikkerhed — maling af leek-
stremmen iht. IEC 62353:2014

5. Udarbejdelse af en testrapport

Omfanget af den visuelle inspektion:

1. Er vedligeholdelsesmanualen tilgeenge-
lig?

2. Udviser Reader Unit og antennen samt
antennekablet, stramforsyningen og til-
slutningsstederne mekaniske defekter?

3. Er alle meerkater fuldsteendige og leese-

lige?

Er alle kabinetskruer spaendt ordentligt?

5. Er antennekablet tilsluttet skeermenhe-
den korrekt?

6. Er der dele inden for kabinettet (skeer-
menhed og antenne), der er lgse? — ryst
forsigtigt enheden

7. Forefindes alle godkendte komponen-
ter?

>

FEJLFINDING

Hvis der opstar en fejl, vises den p& skeermen.
Eksempel pa en fejimeddelelse:

13.87.2015 13:35h B

SD-card missing!

Tryk pé& knappen <Info> for yderligere infor-
mation.
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FEJLFUNKTIONER VIST MED EN FEJLMEDDELELSE

Den viste meddelelse

Arsag

Fejlregistrering /

fejlfinding

Battery flat - Auto off

Batterikapacitet udtemt (0%)

Alle data gemmes efter 2 min. Rea-
der Unit slukker automatisk. Origi-
nal stikstrgmforsyning.

Battery voltage incorrect — use
original power supply unit

Batterispaendingen p& Reader Unit
er for lav

Reader Unit slukker automatisk
efter 20 sekunder. Tilslut den origi-
nale stikstremforsyning.

Low battery voltage

Batterispaending for lav

Baggrundslyset slukker efter 3
sekunder. Tilslut den originale stik-
stremforsyning. Ingen afbrydelse af
igangveerende malinger.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: Antenna
faulty

antennefejl

Deaktiver og genaktiver enheden.
Hvis fejlen fortseetter, kontaktes
teknisk service.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: Antenna
not plugged in

Antenne ikke tilsluttet ved malin-
gens start, eller antennen blev
afbrudt under maling

Tilslut antennen: malingen starter
igen - eller Tilslut antenne: malin-
gen fortseetter.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: No commu-
nication

Dataregistreringen afbrudt under
den kontinuerlige méling (afbry-
delse af telemetrisk kobling)

Malingen begynder igen automa-
tisk, ndr kommunikationen er gene-
tableret.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: SD card
has been removed. Measurement
possible

SD-kort blev fiernet under konti-
nuerlig maling

Indszet SD-kortet. Start malingen
igen.

Dataset defective! <Info> button:
File cannot be opened

Validering af fil mislykkedes

Fil kan ikke &bnes. Prav igen.

Continuous key activation Keypad
error

Vedvarende aktivering af en knap
> 60 sekunder

Slip tasten.

Pressure readings out of range

Trykdata malt fra implantat ikke
plausible - fysiologisk menings-
lzse data

Malingen fortsaetter. Hvis fejlen
fortseetter, kontaktes teknisk ser-
vice.

Problem with input voltage

Stikstramforsyningens spaending
er for hgj

Reader Unit slukker automatisk
efter 20 sekunder. Brug den origi-
nale stikstremforsyning.

Wrong SD card inserted! Remove
card! <Info> button: Measurement
without data storage possible - or
- Insert SD card with correct ID
XXXXXXXXXX!

Méling starter uden SD-kort.
Under mélingen anvendes et
SD-kort, der ikke er beregnet til
anvendelse med det pageeldende
implantat

Indsaet det matchende M.scio SD-
kort i Reader Unit. Implantatet (se

patientens datakort) er forbundet

med det p&geeldende SD-kort via

identifikationsnummeret (ID).
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Den viste meddelelse

Arsag

Fejlregistrering /

fejlfinding

Wrong SD card inserted! Remove
card! <Info> button: Measurement
without data storage possible - or
- Insert SD card with correct ID
XXXXXXXXXX!

SD-kort med andet ID end implan-
tatet er blevet anvendt

Indseet det matchende M.scio SD-
kort i Reader Unit. Implantatet (se

patientens implantatregistrerings-

kort) er forbundet med det pagael-
dende SD-kort via identifikations-

nummeret (ID).

Wrong implant - restart measu-
rement! <Info> button: Switch to
another implant during continuous
measurement not possible!

Efter starten af en kontinuerlig
maling er data modtaget fra et
andet implantat

@g afstanden mellem de to implan-
tater.

Device temperature outside of
range <Info> button: Device tem-
perature range from 10°C to 40°C
permissible!

Temperaturen i Reader Unit over-
skrider det kalibrerede interval

Denne Reader Unit kan udeluk-
kende anvendes ved et tempera-
turomréde fra 10 °C til 40 °C. Den
aktuelle maling er stoppet.

Problem with internal voltage

Enhedens interne spaending er for
hgij/for lav

Reader Unit slukker automatisk
efter 20 sekunder. Kontakt teknisk
service.

SD card faulty! <Info> button:
Measurement without data sto-
rage possible!

SD-kortet er ikke skrivbart eller
lzesbart (snavs, korrosion, forkerte
kontakter)

Brug af implantatets interne kali-
breringsdata. Data er ikke gemt.

SD card faulty!

SD-kortet er ikke laesbart (snavs,
korrosion, forkerte kontakter)

Kontrollér SD-kortet for beskadi-
gelse eller snavs.

SD card inserted! Restart measu-
rement! <Info> button: Storage
of measured data possible after
restart of measurement!

Maéling starter uden SD-kort.
Under malingen indsaettes det
SD-kort, der er beregnet til brug
med det pageeldende implantat

Start malingen igen.

SD card missing! <Info> button:
Insert SD card!

Intet SD-kort indsat i datastyrings-
mode

Indsaet SD-kortet.

SD card missing! <Info> button:
Insert SD card!

Intet SD-kort indsat i datastyrings-
mode

Indsaet SD-kortet.

SD card missing! <Info> button:
Measurement without data sto-
rage possible - or - Insert SD card
with correct ID!

SD-kort ikke indsat

Indseet det matchende M.scio SD-
kort i Reader Unit. Implantatet (se
patientens datakort) er forbundet
med det pageeldende SD-kort via
identifikationsnummeret (ID).

SD card not readable! <Info> but-
ton: Measurement without data
storage possible!

Forkert formateret eller uformate-
ret SD-kort indsat

Indseet det matchende M.scio SD-
kort i Reader Unit. Implantatet (se
patientens datakort) er forbundet
med det pageeldende SD-kort via
identifikationsnummeret (D).
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Den viste meddelelse

Arsag

Fejlregistrering /

fejlfinding

SD card not readable! Info> but-
ton: Measurement without data
storage possible!

SD-kort mangler - eller - SD-kort
ikke lzesbart - eller - SD-kort inde-
holder ingen kalibreringsdata

Indseet det matchende M.scio SD-
kort i Reader Unit. Maling med
lagring af data mulig, men med
begreenset ngjagtighed.

SD card memory full. Measure-
ment without data storage pos-
sible!

SD-korts hukommelse fuld (100
%) under kontinuerlig maling

Slet de data, der ikke leengere er
brug for, maling uden lagring af
data mulig.

SD card memory full

SD-korts hukommelse fuld (100
%) under kontinuerlig maling

Slet de data, der ikke leengere er
brug for.

SD card memory almost full

SD-korts hukommelse ngesten
fuld (99 %) under kontinuerlig
eller hurtig maling

Slet de data, der ikke leengere er
brug for.

System error <Info> button: Ambi-
ent pressure not readable

Det barometriske tryk (BARD) kan
ikke leses

Enhedsfunktion l&st. Deaktiver og
genaktiver enheden. Hvis fejlen
fortsaetter, kontaktes teknisk ser-
vice.

System error - incompatibility

Enhedshardware og softwarever-
sioner ikke kompatible

Enhedsfunktion I&st. Deaktiver og
genaktiver enheden. Hvis fejlen
fortsaetter, kontaktes teknisk ser-
vice.

System error - antenna incompa-
tible

Hardwareversion af antenne og
Reader Unit ikke kompatible

Enhedsfunktion l&st. Deaktiver og
genaktiver enheden. Hvis fejlen
fortsaetter: Udskift antennen, og/
eller kontakt teknisk service.

System error - ID data inadmis-
sible

Implantatets identifikationsdata
beskadiget

Malingen er stoppet. Deaktiver og
genaktiver enheden. Hvis fejlen
fortseetter, kontaktes teknisk ser-
vice.

System error - implant voltage out
of range

Implantatspaending uden for det
tilladte interval

Maélingen er stoppet. Deaktiver og
genaktiver enheden. Hvis fejlen
fortseetter, kontaktes teknisk ser-
vice.

System error - calibration data
incorrect

Kalibreringsdata i implantat
beskadiget eller ikke laesbare
(geelder kun, hvis intet SD-kort er
indsat)

Maélingen er stoppet. Deaktiver og
genaktiver enheden. Hvis fejlen
fortseetter, kontaktes teknisk ser-
vice. Maling med indsat SD-kort
mulig.

System error - contact Technical
Service

Systemtest detekterede en fejl

Enhedsfunktion I&st. Deaktiver og
genaktiver enheden. Hvis fejlen
fortseetter, kontaktes teknisk ser-
vice.

Keypad faulty

Der registreres en aktiveret knap
under tilkoblingen af Reader Unit

Slip tasten. Deaktiver og genakti-
ver enheden.
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Den viste meddelelse

Arsag

Fejlregistrering /

fejlfinding

Temperature increase inadmis-
sible

En spontan temperaturforggelse i
implantatet p& mere end 2 K eller
over 39°C

Malingen er stoppet. Lad enheden
hvile i 10 minutter. Hvis fejlen fort-
saetter, kontaktes teknisk service.

Temperature readings out of
range

Temperaturdata malt fra implan-
tat ikke plausible - fysiologisk
meningslgse data

Malingen er stoppet. Deaktiver og
genaktiver enheden. Hvis fejlen
fortseetter, kontaktes teknisk ser-
vice.

Time out! Restart measurement!

Tiden mellem starten af malingen
og succesfuld etablering af kom-
munikationen blev overskredet
(60 sekunder).

Genstart maling. Optimer afstan-
den mellem antenne og implantat.

Ambient pressure out of range
<Info> button: Permissible ambi-
ent pressure range from 800 to
1100 mbar

Det tilladte barometriske tryk
under malingen er for lavt eller for
haijt.

Denne Reader Unit kan kun anven-
des ved barometriske tryk fra 800
til 1100 hPa. Den aktuelle maling
er stoppet.

ANDRE FEJLFUNKTIONER | MULIGE FEJL

Fejlfunktion | Arsag

Fejlregistrering / fejlfinding

Enhed kan
ikke aktiveres

Batteriet et helt afladet

Tilslut stikstremforsyningen. Det tager ca.

6 timer at lade batteriet helt op. Denne Rea-
der Unit kan ogsa anvendes under opladnin-
gen (nér stikstrgmforsyningen er tilsluttet).
Bemeerk: Opladning er ikke mulig, hvis den
omgivende temperatur er over 35°C.

Enheden
slukker

Uhensigtsmaessige driftsbe-
tingelser (f.eks. lav luftfugtig-
hed eller upassende gulvbe-
leegninger)

Teend for enheden igen. Hvis fejlen fortseet-
ter, kontaktes teknisk service.

52



Reader Unit Set

VEJLEDNING | DK

TEKNISKE DATA

Beskrivelse

Specifikationer og standarder

Spaendingsomrade
Reader Unit
Stikstramforsyning

6V (DC)
100-240 V (50-60 Hz)

Strgmforbrug

Reader Unit 1,4 A (DC)
Stikstramforsyning 0,15-0,3 A (50-60 Hz)
Driftsfrekvens 133 kHz

Bandbredde 125 kHz — 135 kHz
Modulationstype Amplitudemodulation
Antennens sendeeffekt maks. 0,8 W
Trykmélingsomréade -66,67 hPa til +133,33 hPa
Preecision +5,32 hPa
Temperaturomréde for trykmaling:

Reader Unit 10°C til 40°C

M.scio 20°C til 39°C
Funktionel afstand mellem antennen og

M.scio 10 til 30 mm
Batteriets levetid Mindst 5 &r

Batteriets opladningscyklus

mindst 250 opladningscyklusser

Batteriets selvafladning

Resterende opladning efter 3 maneder (opbeva-
ring) > 70%

Braendbarhedskategori for kabinet UL 94 HB
Fugtighedsbeskyttelse eller teethed:

Reader Unit P44
Antenne P44
Stikstramforsyning 1P40

Holdbarhed — slagprgvning

i henhold til IEC 60601-1: 2012 15.3.2

Holdbarhed — faldprgvning

i henhold til IEC 60601-1: 2012 15.3.4.1

Veegt:

Reader Unit
Antenne
Stikstramforsyning

0,600 kg
0,215 kg
0,127 kg

Betegnelse

Veerdier og standarder

Dimensioner (B x H x D):
Reader Unit

Antenne (uden kabel)
Stikstramforsyning

144 x 270 x 65 mm
100 x 250 x 25 mm
77,5x31,5x41 mm

Beskyttelsesklasse (stikstramforsyning)

Overholdelse af standarder

IEC 60601-1:2012

EMC

IEC 60601-1-2:2014
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OMGIVENDE BETINGELSER

Driftsbetingelser

30% til 75%

Omgivende tempe- | 10°C til 40°C, ingen
ratur kondensering

800 til 1100 hPa

Relativ luftfugtighed

Atmosfaerisk tryk

Transportbetingelser

Relativ luftfugtighed | 15% til 95%

Omgivende tempe- | 0°C til 50°C

ratur

Atmosfaerisk tryk 500 hPa til
1100 hPa

Opbevaringsbetingelser
15% til 95%

Relativ luftfugtighed

Omgivende tempe- | 10°C til 40°C
ratur
Atmosfaerisk tryk 500 hPa til
1100 hPa
CE-MZRKNING

Godkendelsen til pasaetning af CE-meerket for
aktivt implantabelt medicinsk udstyr (i over-
ensstemmelse med direktiv 90/385/EQ@F) blev
oprindeligt tildelt i 2011.

OPBEVARING OG TRANSPORT

*  Opbevar oparbejdede produkter beskyt-
tet mod stev i et tart, markt og keligt rum
med s& begreenset bakteriel kontamine-
ring som muligt.

* Forsend kun produktet i den originale
emballage.

¢ Opbevarings- og transportbetingelser er
beskrevet i kapitlet “Omgivende betingel-
ser”.

54
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Produktet kan blive beskadiget, hvis det
anvendes for hurtigt efter opbevarin-
gen/transporten ved temperaturer under
10°C.
. Giv Reader Unit muligheden for at akklima-
tisere i ca. tre timer ved rumtemperatur.

BORTSKAFFELSE

Overhold de nationale bestemmel-
E ser, nér produktet, dets komponen-

ter eller dets emballage skal bort-
HEm skaffes eller genanvendes.

Produkter med dette symbol skal bortskaffes i
en separat indsamling af elektrisk og elektro-
nisk udstyr. Inden for EU patager producenten
sig gratis arrangering af bortskaffelsen.

Af hensyn til genanvendelse bedes Reader
Unit returneres til producenten.

Hvis du har nogen spgrgsmal vedr. bortskaf-
felse af produktet, bedes du kontakte Chri-
stoph Miethke GmbH & Co. KG; se ogsé kapit-
let “Teknisk service”.

BEMZERKNINGER OM ELEKTROMAG-
NETISK KOMPATIBILITET

Enheden overholder kravene i IEC

60601-1-2:2014.
Medicinsk elektrisk udstyr skal ogsad over-
holde seerlige beskyttelseskrav i forhold til den
elektromagnetiske kompatibilitet (i henhold til
IEC 60601-1-2).

ELEKTROMAGNETISKE EMISSIONER

VANl  FORSIGTIG

Enheden er kun beregnet til brug i sundheds-
vaesenet!
Selvom enheden overholder klasse B
HF-emissionerne i overensstemmelse med
CISPR 11, ma den kun anvendes i sundheds-
vaesenet.
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Retningslinjer og producentens erklaering - elektromagnetiske emissioner

Enheden er beregnet til brug i elektromagnetiske omgivelser som angivet forneden. Det er
brugerens ansvar at sikre, at enheden anvendes i sddanne omgivelser.

Malinger af elektromagne- | Overholdelse Retningslinjer om elektromagnetiske omgivel-

tisk interferens ser

RF-emissioner iht. CISPR | Overholder Enheden anvender udelukkende RF-energi

11 gruppe 1 til sin interne funktion. Dens RF-emissioner
er derfor meget lave og vil sandsynligvis ikke
medfgre interferens i elektroniske enheder i
nzerheden.

RF-emissioner iht. CISPR | Overholder Enheden er egnet til brug i alle faciliteter, inkl.

11 klasse B hjem og omrader, der er direkte forbundet til
en offentlig stremforsyning, der ogsa forsyner
bygninger, som anvendes til beboelse.

Harmoniske udstralinger | Overholder -

iht. IEC 61000-3-2 klasse A (IEC

61000-3-2)
Speendingsfluktuationer/ Overholder -
flicker iht. IEC 61000-3-3

ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

» EEE—

Skabelse af elektromagnetisk interferens!
Baerbare HF-kommunikationsenheder
(radioenheder) (inkl. deres tilbeher sasom
antennekabler og eksterne antenner) bor ikke
anvendes i kortere afstand af skeermenheden
og antennen end 30 cm. Hvis der opstar elek-
tromagnetisk interferens med spotfrekven-
ser pa 385 MHz eller 450 MHz, skal der sik-
res en afstand p& mindst 80 cm. Manglende
overholdelse kan medfere reduktion af enhe-
dens ydeevne. Elektromagnetisk interferens
kan medfere, at enheden lukker ned. | dette
tilfeelde skal enheden genstartes, og malin-
gen gentages.

MEDICINPRODUKTRADGIVER

Christoph Miethke GmbH & Co. KG udpeger
iht. kravene i direktivet om medicinsk udstyr
(RL 93/42/E@F) radgivere, der er kontaktper-
soner for alle produktrelevante spgrgsmal.
Du kan na vores medicinske udstyr pa:

TIf. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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INNHOLD

SYSTEMOMFANG

INDIKASJONER

TILTENKT FORMAL

BESKRIVELSE AV ENHETEN

SIKKER HANDTERING

TILTENKT BRUK

KONTRAINDIKASJONER

DRIFTSPRINSIPP
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SYSTEMOMFANG

3.2
3.1
Fig. 1: Reader Unit Set
Godkjente komponenter i Reader Unit Set:
1. Reader Unit 3. Plug-in stramenhet
1.1 PA/AV-bryter (ON/OFF) 3.1 Plugg
1.2 Skjerm 3.2 Kontrollampe
1.3 Funksjonsknapp 3.3 Adapter for EU/UK
1.4 Antennekontakt
1.5 Tilkobling for plug-in stramenhet
1.6 SD-kortspor med deksel
2. Antenne Ytterligere leveringsinnhold

a) Boks for Reader Unit Set, inkl. ngkkel

b) Bruksanvisning
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Symbol

Forklaring

A

Forsiktig, generelt varselsskilt

Forsiktig, les dokumentasjonen som fglger med produktet

[13]

Falg bruksanvisningen

(R

Ikke-ioniserende straling: P& enheter utstyrt med RF-emittere eller som er ment

& bruke elektromagnetisk RF-energi for diagnose- eller behandlingsformal (f.eks.

RF kirurgiske enheter)

A
Ata

ESD*-sensitivitet: P& elektriske koblinger p& enheter som krever spesielle
beskyttelsestiltak mot elektrostatisk utladning (* Electrostatic discharge = elekt-
rostatisk utladning)

Merking av elektriske og elektroniske enheter i henhold til direktiv 2002/96/EF
(WEEE), se kapittelet «Kassering»

PAJAV-bryter (ON/OFF)

E
©
©

Funksjonsknapp: De fire funksjonsknappene brukes for & utfere alternativene
vist pa skjermen

R

IP44 | Reader 7502 0000

IP44 | Antenne 7503 0000

IP40 | Plug-in stramenhet 7504 0000

@ Beskyttelsesklasse Il (beskyttende isolasjon)
®

Reader 7502 0000
Antenne 7503 0000

T

Antennesymbol

Antennekontakt

il

SD-kort
SD-kortspor

DCIN

DCIN-tilkobling for plug-in stremenhet
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INDIKASJONER

*  Funksjonstest av shuntsystemet implan-
tert i pasienten

*  Teknisk funksjonsdiagnose av shuntsys-
temet, f.eks. deteksjon og lokalisering av
okklusjoner

TILTENKT FORMAL

Denne Reader Unit Set brukes til trykkbasert
funksjonskontroll av shuntsystemer.

BESKRIVELSE AV ENHETEN

Artikkelnummer

75100000 (AAG ref.
FV907X)

Betegnelse
Reader Unit Set

SIKKER HANDTERING

VAN  FORSIKTIG

Fare for skade grunnet feil drift av produk-
tet! Brukeren av produktet ma ha deltatt
i produktoppleering for forste oppstart av
produktet. Ta kontakt med Christoph Miethke
GmbH & Co. KG for informasjon om produkt-
oppleaering.

Folgende generelle sikkerhetsinstruksjoner
ma falges nar det arbeides med elektriske
medisinske enheter:

»  Kontroller produktets tilstand og at det
fungerer riktig for bruk.

* Rengjoer nytt produkt fra fabrikken grun-
dig etter at transportemballasjen er
fiernet (se kapittelet «Manuell rengje-
ring/desinfisering»).

*  For & forhindre nosokomial infeksjon og
multiresistens ma enheten desinfiseres
etter hver bruk. Desinfisering utfares for-
trinnsvis ved & tgrke av med desinfise-
ringsmiddelet som beskrives i avsnittet
«Rengjgring/desinfisering».

*  For & forhindre skade som fglge av feil
montering eller drift, og for & unngé at
garanti og ansvar ugyldiggjeres, ma du
merke deg falgende:

—  Bruk produktet kun slik det spesifise-
res i denne bruksanvisningen.

— Folg merknadene om elektromagne-
tisk kompatibilitet (EMC).

— Folg sikkerhetsinformasjonen og
vedlikeholdsanvisningene.
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— Du ma kun kombinere produkter og
bruke tilbehgr fra Christoph Miethke
GmbH & Co. KG, se kapittelet
«Systemomfang».

« Ikke bruk produktet i neerheten av brenn-
bare stoffer (f.eks. bedgvelsesmidler).

« Enheten og tilbehgret ma bare opereres
og brukes av personer med ngdvendig
opplaering, kunnskap eller erfaring.

«  Oppbevar bruksanvisningen tilgjengelig
for brukeren.

*  Produktet ma settes opp slik at stram-
pluggen enkelt kan kobles fra stramfor-
syningen.

TILTENKT BRUK

Denne Reader Unit Set (heretter kalt Reader
Unit Set) brukes sammen med M. scio for funk-
sjonsdiagnose. De brukes for palitelig og non-
invasiv deteksjon og lokalisering av okklusjo-
ner i ventrikuleere dreneringssystemer (uten
inngrep eller radiologisk diagnostikk) og iden-
tifisering av mekanisk skade pa shuntventiler.

KONTRAINDIKASJONER

*  Maling av intrakranielt trykk

e Maling av intrakranielt trykk uten et
shuntsystem

e Maling av intrakranielt trykk basert pa
malte verdier

* Funksjonsdiagnose av ekstrakorporalt
veeskedreneringssystem (kranio-cere-
bralt traume)
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DRIFTSPRINSIPP

Det telemetriske systemet brukes for & male
CSF-trykkavlesninger. De relative, tidsavhen-
gige endringene og karakteristikkene kan til-
late konklusjoner med hensyn til funksjonen
av et implantert ventrikulaert dreneringssys-
tem. Diagnostikkmetoder kan brukes for & ini-
tiere en trykkendring i shuntsystemet, som
deretter kan tolkes. M.scio sinemalte data kan

leses og vises med Reader Unit. Malte data
lagres automatisk pd SD-kortet og kan der-
med evalueres pa et senere tidspunkt. CSF-
trykkets relative forlgp i shuntsystemet kan gi
informasjon om hvordan dette fungerer. Dette
tillater en noninvasiv deteksjon og lokalisering
av en okklusjon inne i shuntsystemet og et
mekanisk funksjonstap.
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SYMBOLER PA AVLESERENHETENS SKJERM

<Info>

For visning av ekstra informasjon eller starte med infor-
masjonsmenyen

<Menu>

For & starte med valgmenyen

0))) bl

<Fast Measurement>

Rask maling kan startes uten noe videre valg

<Arrow Up>

Navigering opp med markgren

<Arrow Down>

Navigering ned med markgren

<Exit Menu> For & ga ut av den aktuelle menyen
<OK> Aktiverer eller bekrefter den valgte funksjonen
EiElgfl | <Start> Starter malingen
<Stop> Stopper den aktuelle malingen
<Delete> For a slette en lagret maling i
[Data management]-menyen
For & plassere et merke under en [Continuous measur-
<Star>

ment]

<Editing Diagram>

For & apne diagrambehandlingsmenyen

<Zoom-Menu>

For & aktivere zoom-funksjonen

<Cursor-Menu>

For & aktivere markgrfunksjonen

<Values Pressure
Axis>

For & justere visningen av min.- og maks.-verdier for
trykkaksen

niACHRRAARRCCEEEA

<Exit Cursor Menu>

For & ga tilbake til diagrambehandlingsmenyen

A

<Exit Zoom Menu>

For & ga tilbake til diagrambehandlingsmenyen

<Arrow Right>

Navigering fremover

<Arrow Left>

Navigering bakover

2

o | A
<Confirmation> Bekreft
. For & zoome inn i visningen av en sekvens i [Data mana-
gement]-menyen
For & zoome ut av visningen av en sekvens i [Data
| <zo0m ou
management]-menyen
<Mute> For & deaktivere det akustiske signalet

(<2}
N
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ARBEIDE MED Reader Unit

VANl FORSIKTIG

Fare fra bruk av MR.

. Bruk Reader Unit kun utenfor MR-bruks-
omradet.

T

Begrenset noyaktighet og ingen lagring av
maledata for malinger uten SD-kort.

*  For M.scioma SD-kortet fra produsenten
settes inn i Reader Unit. Implantatet (se
pasientpasset) er forbundet til det respek-
tive SD-kortet via ID-nummeret. Maledata
kan bare lagres pa det angitte SD-kortet.

T I

Uventet avbrudd i malingen hvis SD-kortet
er fullt.
. Kontroller minnekapasiteten for malingen
starter og slett data som ikke lenger er
nedvendig.

T

Denne Reader Unit kan ikke brukes med dar-
lig batteri.

*  Sjekk batteriet. Koble til plug-in stremen-
heten hvis batteriet er darlig.

T

Ingen eller darlig kommunikasjon. Den tele-
metriske forbindelsen mellom Reader Unit
og implantatet kan bli brutt hvis det brukes
enda en Reader Unit .

* Ok avstanden mellom Reader Unit.

VANl  FORSIKTIG

Den telemetriske forbindelsen mellom
antennen og implantatet kan bli pavirket av
enda et implantat som befinner seg i naerhe-
ten av antennen.

. Plasser antennen i en sentral posisjon
over implantatet som skal leses. @k
avstanden mellom implantatene.

) I

Den telemetriske forbindelsen mellom
antennen og implantatet kan bli forstyrret av
metallkomponenter som befinner seg i naer-
heten av implantatet.

« Ok avstanden fra metallkomponentene.

! MERK

Hvis temperaturen til M.scio faller under
20 °C ma prosedyren for «Maling uten SD-
kort» brukes. Enheten vil bli operert med
begrenset ngyaktighet og maledata kan
ikke lagres. Folgende feilmelding kan vises
under méling med SD-kort:
. Under kontinuerlig eller rask maling: Trykk-
avlesningene er ugyldige (Info: malingen
vil fortsette)
. Under en enkel eller rask maling: Tempe-
raturavlesningene er ugyldige (Info: malin-
gen vil ikke fortsette)

For en mer detaljert beskrivelse av feil, se
kapittelet «Feilsgking».

SYSTEMOPPSTART

[

La Reader Unit akklimatiseres i ca. tre timer
ved romtemperatur.

Denne Reader Unit (tilgjengelig del, klassifi-
sert som applikasjonsdel type BF) er utstyrt
med et batteri som tillater uavhengig opera-
sjon uten ekstern strgmtilfgrsel i opptil fem
timer nar det er 100 % ladet. Batteriet ma
lades fgr det brukes med enheten for farste
gang. Plug-in streamenheten brukes for & lade
avleserenhetens batteri. Det tar ca. 6 timer &
fullade batteriet. Denne Reader Unit kan ogsa
opereres mens den lader (med tilkoblet plug-
in stramenhet).

m ‘ MERK

Det er ikke mulig & lade ved en omgivelses-
temperatur pa over 35 °C!
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Koble til stramforsyningen

A

Feil tilbehor kan skade Reader Unit og
utgjere en risiko for bruker og pasient!

. Bruk kun en original plug-in stramenhet
for Reader Unit.

Stremspenningen ma tilsvare spenningsom-
rddet som er angitt pa etiketten p& Reader
Unit plug-in strgmenhet.

*  Plugg koblingen til plug-in stramenheten
inn i kontakten p& Reader Unit.

*  Plugg plug-in stremenheten inn i en
stikkontakt (kontrollampen p& plug-in
strgmenheten ma lyse).

Sette inn SD-kortet

m MERK

Feil bruk kan skade SD-kortet!
*  lkke berer kontaktene pa SD-kortet

Sett SD-kortet angitt for bruk med den respek-
tive M.scio (se pasientens datakort) inn i Rea-
der Unit til den Kklikker pd plass. SD-kort kan
bestilles fra produsenten om ngdvendig.
Bergr SD-kortet lett for & fierne det.

64

! MERK

Enheten kan bli skadet hvis det trenger inn
veesker!

*  Nar SD-kortet er fjernet, ma SD-kortspor-
koblingen settes tilbake i enheten.

FUNKSJONSKONTROLLER

*  Fer bruk ma du kontrollere at hele syste-
met er i god tilstand og fungerer feilfritt.
Kontroller systeminnstilingen, som tryk-
kenheten (se kapittelet «<Enheter»).

«  Sjekk batterikapasiteten ved & utfgre en
funksjonskontroll uten plug-in stremen-
heten.

* Sgrg for at verken enheten eller anten-
nen som brukes til funksjonstesten viser
noen synlige tegn pa skade. Kontroller
funksjonen til fglgende komponenter i
denne rekkefglgen:

1. Trykk pa [On/Off]-knappen.
2. Automatisk selvtest etter innkobling
inkludert test av skjerm og hayttaler

p» Sjekk batterikapasiteten. Om ngdvendig,
plugg Reader Unit til plug-in stramenhe-
ten og lad batteriet.

Folgende vises pa skjermen:

e Fade-in [Selftest ...]
¢ Fade-in [booting ...]

Christoph Miethke EmbH & Co. K&

Cinfo IR +)C [enil

Folgende vises pa skjermen til Reader Unit
under drift med plug-in stramenheten:
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 16:45h &

Reader Unit

Christoph Miethke BnbH & Co. KB

Cinto B 2 wonil
o

Kontrollampen pa plug-in stramenheten ma
lyse!

p Kontroller systemets klokkeslett, korriger
ved behov, se kapittelet "Instillinger".

p Aktiver [On/Off]-knappen.

T

Driften av Reader Unit kan trygt slas av nar
som helst ved & trykke pa [On/Off]-knappen.

OPPSETT FOR MALING

Denne Reader Unit er ment for bruk av pers-
onell ved profesjonelle helseinstitusjoner. For
en trykkmaling ma avleseren plasseres pa en
sokkel og Reader Unit antenne posisjoneres
ca. 10-30 mm unna M.scio. Driften av Rea-
der Unit for & starte en maling blir beskrevet i
kapittelet «Maling».

AN — '
I/ \ g
Fig. 2: Arbeidsavstanden for telemetrisk dataoverfo-

ring, dvs. avstanden mellom antennen og M.scio, er
70-30 mm

OPERERE Reader Unit
Key
A Dato
B Klokkeslett
C SD-kort
D Minnetilordning (for SD-kortet)
E Batterikapasitet
F  Info/OK-knapp
G Navigering ned
H Meny-knapp
A B C D E
13.87.2815 13:34h [y i E ]
Ineasurement Il
[data management |
|settings |

F G H

Aktiver Reader Unit med [On/Off]-bryteren.
Startskjermens innhold vises.

GENERELLE DRIFTSANVISNINGER

Den menystyrte driften av enheten bruker de
fire funksjonstastene. Den kontekstrelaterte
funksjonen til disse tastene indikeres av sym-
bolene vist pa skjermen for hver av disse tas-
tene. Den ngyaktige meningen av disse sym-
bolene blir forklart i listen over symboler p&
Reader Unit skjerm pa side 62.

Den forh&ndsvalgte undermenyen fremhe-
ves med en ramme. For enklere navigasjon
blir den valgte posisjonen i undermenyen
fremhevet med et rullefelt i tillegg til ram-
men. Knappene <OK>, <Arrow Up>, <Arrow
Down> og <Exit Menu> brukes for standard
drift.

Nar den ikke er i bruk, gar Reader Unit til
standby-modus i lgpet av 1-5 minutter, avhen-
gig av innstillingen.
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INFO-MENY

Fglgende informasjon kan hentes frem fra
info-menyene:
* [Hotline & Service]
¢ [System details]
* [Manufacturer info]
[Only maintenance]

Trykk pd <Info>-knappen for & fa tilgang til
[Info]-menyen.
Fglgende informasjon vises pa skjermen:

n“m 2018 17:8h R [ |

[HotTine & Service H

|System Details I

372015 13-4 [ oI
measurement ||

ﬂdata management
|settings

Trykk p& <OK>-knappen for & pne underme-
nyen [Measurement]. Fglgende informasjon
vises pa skjermen:

f3.07.205 13:3h [ [ | -

[Manufacturer Info
[Only Maintenance |

singTe measur. [ 1]

lcont. P

measur.

L OK BN - | [«—

Knappene <Arrow Up> og <Arrow Down>
kan brukes for & forhn&ndsvelge gnsket under-
meny. Bekreft med <OK>-knappen. G& til-
bake til forrige menypunkt med knappen <Exit
Menu>.

Undermeny innhold
[Hotline & Service]

* [Hotline & Service]
* [Tel: +49 331 620 83-0]

Systemspesifikasjoner

*  [Product name: Reader Unit]

*  [Article number: 7510 0000]

e [Serial number: XXXXX]

* [Software version 2.0X]
[Service date: dd/mm/yyyy]

Manufacturer Info

e Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam
Germany

TA MALINGER

Trykk p& <Menu>-knappen for & dpne [Menu].
Folgende informasjon vises pa skjermen:
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[fast measur. [/vv

s caes

Det er tre typer malinger:

1. [Single measurement]: Gjennomsnittet
av 8-10 malinger vises og lagres pa SD-
kortet.

2. [Continuous measurement]: Sekvensen
av enkeltmalinger innenfor det valgte
tidsintervallet vises som et tidsdiagram
og lagres p& SD-kortet.

3. [Fast measurement]: Sekvensen av ikke
gjennomsnittlige enkeltmalinger ved
maksimalt tilgjengelig malehastighet
(maks. 44 malinger per sekund) vises
som et tidsdiagram og lagres pa SD-kor-
tet.

Enkeltmaling

Trykk p& <OK>-knappen for & velge menyen
[Single Measurement].

Fglgende informasjon vises pa skjermen:



Reader Unit Set BRUKSANVISNING | NO
13.87.26845 09:05h iy [ 14 oI =~ 13.07.2015 e9:esh B [ 1@ oI
fsihgle measur. cont. measiur Wy
! %.8

Trykk pa <Start>-knappen for & starte [Single
Measurement].

Falgende skjerminnhold vises:

Kontinuerlig maling
Trykk p& knappene <Arrow Up> eller <Arrow

Down> i menyen [Measurement] for &
velge menyen [Continuous Measurement] og
bekreft med <OK>. Fglgende informasjon
vises pa skjermen:
1Bezzetsegeshilm &
cont. measur,

Start

Trykk pa <Start>-knappen for & starte [Conti-
nuous Measurement].
Fglgende informasjon vises pa skjermen:

mbar

R T VN -G

-58 s L]

Trykk pé& <Star>-knappen for & sette et merke.
Det kan settes flere merker under en maling.
Trykk pa <Stop>-knappen for & stoppe malin-
gen.

Merker tillater omstendighetsanalyse av de
malte dataene.

Symboler for mottakskvalitet

Symbol Forklaring
. Kommunikasjon startet
. Avstand fra antenne
til malecelle: - god

Avstand fra antenne til male-
celle for liten: - gk avstanden

>

Avstand fra antenne
til malecelle for stor:
- reduser avstanden

>¢€

Rask maling

Det er to mater & starte en [Fast measure-
ment] pa:

Trykk direkte pd knappen <Fast Measure-
ment> pa startskjermen og start malingen
med <Start>-knappen. Alternativt kan du
trykke pd <Menu>-knappen for & vise fal-
gende undermeny:

3.07.2015 13:3h M [ ] o

1measurement II

r |
|

‘data management
settings

T

Edi=
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Trykk pd <OK>-knappen for & &pne menyen
[Measurement]. Trykk p& <Arrow Up> og
<Arrow Down> i menyen [Measurement] for &
velge menyen [Fast Measurement].

Fglgende vises pa skjermen:

13.07.2015 11:250 [ [ ] i
Isingle measur. [ 1 |

lcont.
Ifast measur.

measur.

|

| oK | & Wi

Trykk pd <OK>-knappen for & velge [Fast
Measurement].

Be7.285 e M @&
- fast measur.

L=

Trykk p& <Start>-knappen for & starte Rask
maling.

Under rask maling vises faglgende pa skjer-
men:

13.087.2815 e9:6sh b [ | @ v
[ fast measur. b
4.8

mbar

-1 = [

Trykk pa <Stop>-knappen for & stoppe malin-
gen. For en forklaring av symbolene for mot-
takskvalitet: se kapittelet «Kontinuerlig mal-
ing».
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DATAADMINISTRASJON | VISNING AV
MALEDATA

Trykk pd <Menu>-knappen pa startskjermen
for & vise felgende undermeny:

ER PR Y |
[measurement II

{l[data management
|settings

(- | e

Knappene <Arrow Up> og <Arrow Down> kan
brukes for & velge menyen [Data Manage-
ment]. Bekreft med <OK>-knappen.

3072015 13:3h M [ | o
measurement |
[data management II
r |

|
|
It

[settings

oK | o | @& | ]

Malt data oppfares kronologisk (fra begynnel-
sen av malingen) og vises som falger:

13.87.2015 89:13n iy 77 4 oSNNI
[[3:07.15/709: 12 "
[13.07.15/09: 10 [o&¢*]
[13.07.15/09:10[ 1 |
[13.07.15/09: 06 (]

Knappene <Arrow Up> og <Arrow Down> kan

brukes for & velge gnsket fil. Bekreft med
<OK>-knappen.
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Maledatafiler merkes som falger:

13.87.2815 89:23h [y
cont. measuren. MEM 13.87.2815-89:18h

Symbol | Forklaring 4 0,54 ribar
Enkeltmaling : o
| e e
M Kontinuerlig maling o ﬂ ! .’\ 'l |
_ B AAVARTTTE (AN
Aes | Rask maing VL L AT
T AEE ‘

Et timeglass vises nar det lastes data for en | gZeieie2 . R
kontinuerlig eller rask méling. Lastetiden vises ‘ Aletd » -l‘_

i sekunder.

Enkeltmaling

!

2815 4:zh @

Single Measur. MEM
 Date: 88.85.2815
f Time: 18:46 h

Prés : 115. 0O4mbar

'Pmﬂulg.ll(

=a

Trykk pa <Delete>-knappen for & slette méale-
filen.

13.67.2015 89:2th [ [ 4 NN

del. single measurem
Are you sure

you want to
delete the value?

e

Slettingen ma bekreftes ved a trykke pa <Con-
firmation>-knappen. Trykk pa knappen <Exit
Menu> for & g4 tilbake til forrige visning. Trykk
p& denne knappen igjen for & ga tilbake til
valgmenyen.

Kontinuerlig maling

le®e*®

Trykk pa <Delete>-knappen for & slette méale-
filen. Slettingen ma bekreftes ved & trykke pa
<Confirmation>-knappen. Trykk pd knappen
<Exit Menu> for & ga tilbake til forrige visning.
Trykk pa knappen <Editing Diagram> for &
apne diagrambehandlingsmenyen. Fglgende
informasjon vises pa skjermen:

13.07.2815 09:220 I T 4 AN
cont. measuren. I‘IEI'IB 3:3'“!3;7 2815-69: 1Bh
i I :

0 L TY

B LA TA YV L AN
W2 T
E.a a

Trykk pd <Zoom Menu>-knappen for & &pne
zoom-menyen.

Foalgende informasjon vises pa skjermen:

Bez.zesm:zhnlp 1@
cont. measurem. MEM 13.87.20815-89:1Bh

B, 74 mbar

8.2

Ty ‘
i /| ﬂ] (WII rm’\{l | f [i |
SRR VARETYR A AN
e e
B B

859218152

BT e O =

Trykk p& knappene <Zoom in> eller <Zoom
out> for & vise et utvidet eller komprimert tids-
diagram av den malte sekvensen. Trykk pa
knappen <Exit Zoom Menu> for & g4 tilbake til
diagrambehandlingsmenyen.
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Trykk pa knappen <Cursor Menu> i diagram-
behandlingsmenyen for & &pne falgende skj-
erm:

13.07.2015 09: 240 o | @ o
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

crHZ0

13'27'2915 99:23';'1&% %jz%ﬁ PPV T e e O

cr.ir:‘ - Measuren. s m.bar. H 1;.2 ' i . i
8.2 3.9
£.8

Knappen <Exit Cursor Menu> tar deg til-
bake til diagrambehandlingsmenyen. Trykk
pa knappen <Arrow Right> eller <Left arrow>
for & flytte tidsaksen til venstre eller hgyre.

Trykk pa& knappen <Values Pressure Axis>
i diagrambehandlingsmenyen for & apne fel-
gende skjerm:

13.87.2815 89:23 iy [ € ol

maximum: 000. 6 mbar
minimum: -001. 8 mbar
automatic:

| = | & | O] [—

Bruk <Arrow Up> og <Arrow Down> for &
stille inn maks. eller min. skalaverdier manuelt
pa markgrposisjonen. Sgrg for at funksjonen
[Automatic] er slatt av. Hvis funksjonen [Auto-
matic] er valgt, er innstillingen av maks.- eller
min.-verdier irrelevant. |1 denne funksjonen
er akseskaleringen automatisk i henhold til
de mélte dataene. Trykk pa knappen <Arrow
Right> for & flytte markeren mellom [Maxi-
mum], [Minimum] og [Automatic].

Trykk p& knappen <Exit Menu> for & g& tilbake
til visningen av mélte verdier.

Rask maling

Setee
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Trykk p& <Delete>-knappen for & slette malin-
gen. Slettingen ma bekreftes ved & trykke pa
<Confirmation>-knappen. Trykk p& knappen
for & ga tilbake til forrige visning. Trykk pa
knappen <Exit Menu> for & g& tilbake til
valgmenyen. Trykk p& knappen <Editing Dia-
gram> for & &pne diagrambehandlingsme-
nyen.

Folgende informasjon vises pa skjermen:

13.87.2015 69:25h f [ | € oiRERIEE
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

cmH20

e
bbby,

“”I” | II |

Trykk p& <Zoom Menu>-knappen for & &pne
<Zoom>-menyen.

13.87.2015 09:26h [ [ 4 ol
fast measuren. MEM  13.87.2015-89:12h

crHZ0

i
s i

E“n.ll il

Trykk pa knappene <Zoom in> eller <Zoom
out> for & vise et utvidet eller komprimert
tidsdiagram (zoom) av den malte sekvensen.
Trykk p& knappen <Exit Zoom Menu> for & ga
tilbake til diagrambehandlingsmenyen.
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Veksling mellom visninger kan ta et par
sekunder, avhengig av filstarrelsen.

Trykk pa knappen <Cursor Menu> i diagram-
behandlingsmenyen for & apne felgende skj-
erm:

13.87.2615 89:27h [

fast measurem. HEM

SR
13.97.2815-83: 12h

omH20

ll +
ooteb et B b |

Knappen <Exit Cursor Menu> tar deg til-
bake til diagrambehandlingsmenyen. Trykk
pé knappen <Arrow Left> eller <Arrow Right>
for & flytte tidsaksen til venstre eller hgyre.
Trykk pa knappen <Values Pressure Axis>
i diagrambehandlingsmenyen for & &pne fal-
gende skjerm:

13.87.2045 09:27h I T 4 NERIEIN

maximum: 003. 6mbar
minimum: -004. 8 mbar

automatic:

= | & | O] —

Bruk <Arrow Up> og <Arrow Down> for &
stille inn maks. eller min. skalaverdier manuelt
pa& markgrposisjonen. Sgrg for at funksjonen
[Automatic] er slatt av. Hvis funksjonen [Auto-
matic] er valgt, er innstillingen av maks.- eller
min.-verdier irrelevant. | denne funksjonen
er akseskaleringen automatisk i henhold til
de malte dataene. Trykk pa knappen <Arrow
Right> for & flytte markeren mellom [Maxi-
mum], [Minimum] og [Automatic].

INNSTILLINGER

Trykk pd <Menu>-knappen pa startskjermen
for & dpne felgende undermeny:

Berzes 3] .
measurement ]l

Hdata management
|settings

Trykk pd knappene <Arrow Up> og <Arrow
Down> for & velge menyen [Settings].

13.87.2015 13:34h 1 niAR
Imeasurement |
|data management |
[settings |

Trykk pd <OK>-knappen for & &pne menyen
[Settings]. Felgende vises pa skjermen:

|Hide Graph I

| OK_ (- | |

Dato/klokkeslett

Trykk pd <OK>-knappen for & &pne menyen
[Date/Time]. Felgende informasjon vises pa
skjermen:
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12.07.2815 13:36h % | o
date: 13.07. 2015
time: 132386 h

|| O | f—

Trykk pa knappen <Arrow Right> for &
endre markgrposisjonen. Trykk pa knappene
<Arrow Up> og <Arrow Down> for & endre
verdiene ved markarposisjonen.

Modifiserte verdier lagres umiddelbart.

Enheter

Trykk pd knappene <Arrow Up> og <Arrow
Down> i menyen [Settings] for & velge
menyen [Units].

Measur. Interval |
|Hide Graph k.

ok | & | & |«

Trykk pd <OK>-knappen for & &pne menyen
<Units>. Fglgende vises p& skjermen:

87,2015 13:36h R [ ] S
units -

ﬁ[]mmHg []Torr
[JemH20 Pdmbar]
iLlhPa

s

Knappene <Arrow Up> og <Arrow Down> kan
brukes for & velge gnsket enhet. Bekreft med
<OK>-knappen.
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Maleintervall
Disse innstillingene fungerer bare i modusen
kontinuerlig maling.

Trykk p& knappene <Arrow Up> og <Arrow

Down> i menyen [Settings] for a velge
menyen [Measurement Interval].

Trykk pd <OK>-knappen for & &pne menyen
[Measurement Interval].

Folgende informasjon vises pé skjermen:

13.07.2015 13:36h [ [ o

‘measur. interval
1 seconds

ispare capacity for
W 0: 00 hours

Knappene <Arrow Down> og <Arrow Up>
kan brukes for & velge gnsket maleinter-
vall. Bekreft med <OK>-knappen. Mulig inn-
stillingsomrade fra 1-300 s. Den tilgjengelige
minneplassen pa SD-kortet vises ogsa.

Skjul graf

Trykk p& knappene <Arrow Up> og <Arrow
Down> i menyen [Settings] for & velge
menyen [Hide Graph].
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12818 17: 180 M [
ate/Time
[Units

IMeasur. Interval
[Aide Graph

oK | & | & |l

Trykk pd <OK>-knappen for & &pne menyen
[Hide Graph]. Fglgende vises pa skjermen:

X

L off |

[Display graph during continuous measure-
ment] kan velges eller velges bort.

Sprak

Trykk p& knappene <Arrow Down> og <Arrow
Up> i menyen [Settings] for & velge menyen
[Language].

13.07.2015 13:35h iy [ e
[language |
Wvo1ume 1-
|standby-mode |

M

lbrightness

| W |

Trykk pd <OK>-knappen for & &pne menyen
[Language]. Fglgende informasjon vises pa&
skjermen:

3872615 13:36h R
| Tanguage

CJDEUTSCH [XIENGLISH ]
%

O
| & ] —

Knappene <Arrow Up> og <Arrow Down> kan
brukes for & velge gnsket sprak. Bekreft med
<OK>-knappen.

Volum
Trykk pd knappene <Arrow Up> og <Arrow

Down> i menyen [Settings] for & velge
menyen [Volume].

13.87.2815 13:35h R
[language I
Ivolume |

standby-mode L
lbrightness |

Trykk pd <OK>-knappen for & &pne menyen
[Volume]. Fglgende informasjon vises pa skj-
ermen:

f3.67.2015 13:36h 0 [ ] ol
 volume

| | W]

Knappene <Arrow Up> og <Arrow Down> kan
brukes for & velge gnsket volum. Bekreft med
<OK>-knappen. Tilgjengelige innstillinger er
1-5. Nar du stiller inn volumet, hgrer du et til-
svarende akustisk signal.
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) I

Innstillingen avgjer volumet for akustiske
varslinger. Unntak: Varsling om feil blir gene-
relt sendt ut i volumniva 5.

Standby-modus
Trykk pd knappene <Arrow Up> og <Arrow

2

Down> i menyen [Settings] for & velge
menyen [Standby-Mode].

13.87.2815 13:35h

|language |
Ivolume |
Istandby-mode Iy
lbrightness :

Trykk pd <OK>-knappen for & &pne menyen
[Standby-Mode]. Fglgende informasjon vises
pa skjermen:

@Ee72e15 BB
| standby-mode

after 5 minute(s)

E-f

Knappene <Arrow Up> og <Arrow Down> kan
brukes for & velge gnsket tid som Reader Unit
skal g& i standby-modus etter. Bekreft med
<OK>-knappen. Tilgjengelige innstillinger er
1-5 minutter.

Lysstyrke

Trykk pd knappene <Arrow Up> og <Arrow
Down> i menyen [Settings] for & velge
menyen [Brightness].
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13.87.2015 13:350 [ N
11anguage 1

lvolume |
standby-mode |
lorightness L

ok |-a | @ | 1e—

Trykk pa <OK>-knappen for & &pne menyen
[Brightness]. Fglgende informasjon vises pa&
skjermen:

13.67.2015 13:36h 7
brightness

100

| oK | & | @
Knappene <Arrow Up> og <Arrow Down>
kan brukes for & velge gnsket lysstyrke for
bakgrunnsbelysningen. Bekreft med <OK>-
knappen. Mulige innstillinger er 000-100 (i
trinn pa 5).

Kontrast
Trykk p& knappene <Arrow Up> og <Arrow

2

Down> i menyen [Settings] for & velge
menyen [Contrast].

13.67.2895 1335 ] oSN
lcontrast |

Trykk pad <OK>-knappen for & &pne menyen
[Contrast]. Felgende informasjon vises pa skj-
ermen:
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13.07.2815 13:36h
contrast

030

ok | & | & | 1e—

Knappene <Arrow Up> og <Arrow Down> kan
brukes for & velge gnsket kontrast for skjer-
men. Bekreft med <OK>-knappen. Mulige inn-
stillinger er 000-100 (i trinn p& 5).

RENGJGRING | DESINFISERING

A

Risiko for elektrisk stet og brann!

. Koble enheten fra strammen for rengjo-
ring.

. Ikke bruk brennbare eller eksplosive ren-
gjerings- eller desinfiseringsmidler.

*  Sorg for at det ikke kan trenge noen
vaeske inn i produktet. Sett SD-kortspor-
koblingen inn i Reader Unit.

T

Mekanisk rengjoring eller desinfisering samt
feil rengjorings- eller desinfiseringsmidler
kan skade eller gdelegge produktet!

. Desinfiser produktet kun manuelt

*  Produktet ma aldri steriliseres

T

Bruk kun rengjerings-/desinfiseringsmidler
som er godkjent for overflaterengjoring, som
spesifisert av produsenten. Folg spesifika-
sjonene for konsentrasjon, temperatur og
kontakttid.

Manuell rengjoring/desinfisering
Tark desinfisering for elektriske enheter uten
sterilisering

Fase |

Trinn Tark desinfisering
T (°C/I°F) RT (romtemperatur)
t (min) 21

Kons. (%) -

Vannkvalitet | -

Kjemikalie Meliseptol HBV tark 50 %

Propan-1-ol

Fase |

*  Fjern alle synlige rester med engangs-
desinfiseringstark.

e Tark av alle overflater p& det synlig rene
produktet med et nytt engangs-desinfise-
ringstark.

*  Faolg den spesifiserte kontakttiden (1
minutt minimum).

Inspeksjon

*  Sjekk produktet for skader etter hver
rengjgring/desinfisering.

*  Sett produktet til side umiddelbart hvis
det er skadet.

Lagring
* Lagre produktet beskyttet mot stov i et

tert, markt og kjelig rom med sé liten
bakteriekontaminering som mulig.

KALIBRERE DEN BAROMETRISKE
TRYKKSENSOREN | TEKNISK SERVICE

Denne Reader Unit inneholder en barometrisk
trykksensor (BARD-sensor). En &rlig kalibre-
ring er ngdvendig for & sikre at de forhands-
definerte toleransegrensene opprettholdes.

)

Som del av kalibreringen utfores det ogsa
en omfattende funksjonskontroll av enheten.
Hvis den arlige kalibreringen ikke utfgres, kan
det resultere i at BARD-sensoren beveger
seg utenfor toleransegrensene.

Enheten ma derfor sendes til den tekniske
serviceavdelingen en gang i aret. Kravene
definert i kapittelet «Lagring og transport» og
i kapittelet «Omgivelsesforhold» ma fglges.
Datoen for neste kalibrering finner du i
menyen under

[System details] > [Service date].
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Batteriet kan skiftes ut av den tekniske ser-
viceavdelingen nar den nar slutten pa den
angitte levetiden.

For kalibrering, teknisk service, reparasjon og
kassering, ta kontakt med Christoph Miethke
GmbH & Co. KG.

Teknisk service:

Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Ulanenweg 2

14469 Potsdam, Germany

TIf.: +49 331 62083-0

Faks: +49 331 62083-40

E-post: info@miethke.com

A I

Risiko for personskader og/eller funksjons-
feil! Produktet ma ikke modifiseres.

Modifisering av medisinske enheter kan

resultere i at garantien utgar. Christoph

Miethke GmbH & Co. KG tar kun ansvar

for sikkerheten, péliteligheten og ytelsen til

enheten dersom:

* enheten er brukt i henhold til bruksanvis-
ningen

¢ nye innstillinger, modifiseringer og repa-
rasjoner kun har blitt utfgrt av personer
som er autorisert av 0ss

» den elektriske installasjonen i det
respektive rommet er i samsvar med
nasjonale standarder (IEC-definisjon).

SIKKERHETSKONTROLLER (SC)

Utfgrelsen av sikkerhetskontroll (SC) er
pakrevd i forskriften om drift av medisinske
enheter (MPBetreibV). Det utfgres ingen SC
av produsenten i henhold til forskriften om drift
av medisinske enheter som en del av den
arlige kalibrering av BARD-sensoren innenfor
rammen av den tekniske servicen. Operatg-
ren er pliktet til & utfere en SC etter denne
typen vedlikeholdstiltak og far oppstart.
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Det anbefales en arlig inspeksjon som

omfatter fglgende:

1. Visuell inspeksjon (referer ogsa il
omfanget av den visuelle inspeksjonen)

2. Kontroller funksjonaliteten iht. bruksan-
visningen

3. Kontroller feilmeldingene pa skjermen

4. Elektrisk sikkerhet — maling av lekkasje-
strgm iht. NEK IEC 62353:2014

5. Opprettelse av en testrapport

Omfanget av den visuelle inspeksjonen:

1. Er vedlikeholdshandboken tilgjengelig?

2. Er det mekaniske feil p& Reader Unit
og antennen samt antenneledningen,
strgmforsyningsenheten og forbindelses-
punktene?

3. Er alle merkinger fullstendige og lese-

lige?

Er alle kapslingsskruer trukket godt til?

5. Er antenneledningen koblet godt til avle-
seren?

6. Er deler inni kapslingen (avleser og
antenne) lgse? Rist enheten forsiktig

7. Er alle godkjente komponenter pa plass?

>

FEILS@KING

Hvis det oppstar en feil, vises det pa skjermen.
Eksempel pa en feilmelding:

13.87.2015 13:35h B

SD-card missing!

Trykk pd <Info>-knappen for ekstra informa-
sjon.
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FUNKSJONSFEIL VISES MED EN FEILMELDING

Melding vist

Arsak

Feilsgking /

feilsoking

Battery flat - Auto off

Batterikapasiteten brukt opp (0 %)

All data lagres etter 2 min. Reader
Unit slas av automatisk. Original
plug-in stremenhet.

Battery voltage incorrect — use
original power supply unit

Batterispenningen til Reader Unit
er for lav

Reader Unit slas av automatisk
etter 20 sekunder. Koble til den ori-
ginale plug-in stremenheten.

Low battery voltage

Batterispenningen er for lav

Bakgrunnsbelysningen sl&s av
etter 3 sekunder. Koble til den ori-
ginale plug-in stremenheten. Ingen
forstyrrelse av pagdende malinger.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: Antenna
faulty

defekt antenne

Deaktiver enheten og aktiver den
pa nytt. Hvis feilen vedvarer, ta
kontakt med Teknisk service.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: Antenna
not plugged in

Antennen var ikke koblet til ved
starten av méalingen - eller -
Antennen ble koblet fra under
malingen

Koble til antennen: malingen star-
ter igjen - eller - Koble til antennen:
malingen fortsetter.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: No commu-
nication

Dataregistrering avbrutt under
kontinuerlig méling (brudd i tele-
metrisk kobling)

Maélingen gjenopptas automatisk
na&r kommunikasjonen er gjenopp-
rettet.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: SD card
has been removed. Measurement
possible

SD-kortet ble fiernet under konti-
nuerlig maling

Sett inn SD-kortet. Start malingen
igjen.

Dataset defective! <Info> button:
File cannot be opened

Validering av filen var mislykket

Filen kan ikke &pnes. Prgv pa nytt.

Continuous key activation Keypad
error

Vedvarende trykking pa en knapp
> 60 sekunder

Frigjer nakkelen.

Pressure readings out of range

Trykkdata malt fra implanta-
tet ikke sannsynlig - fysiologisk
meningslgs data

Malingen fortsetter. Hvis feilen ved-
varer, ta kontakt med Teknisk ser-
vice.

Problem with input voltage

Spenningen til plug-in stremenhe-
ten er for hagy

Reader Unit slas av automatisk
etter 20 sekunder. Bruk original
plug-in streamenhet.

Wrong SD card inserted! Remove
card! <Info> button: Measurement
without data storage possible - or
- Insert SD card with correct ID
XXXXXXXXXX!

Malingen starter uten SD-kortet.
Under méalingen brukes det et SD-
kort som ikke er angitt for bruk
med det implantatet under maling

Sett det matchende M.scio SD-kor-
tet inn i Reader Unit. Implantatet
(se pasientens datakort) er forbun-
det til det respektive SD-kortet via
ID-nummeret.
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Melding vist

Arsak

Feilsgking /

feilsoking

Wrong SD card inserted! Remove
card! <Info> button: Measurement
without data storage possible - or
- Insert SD card with correct ID
XXXXXXXXXX!

Det er brukt et SD-kort med en
annen ID enn implantatet

Sett det matchende M.scio SD-
kortet inn i Reader Unit. Implanta-
tet (se pasientpasset) er forbundet
til det respektive SD-kortet via ID-
nummeret.

Wrong implant - restart measure-
ment! <Info> button: Switch to
another implant during continuous
measurement not possible!

Etter start av en kontinuerlig mal-
ing er det mottatt data fra et annet
implantat

@k avstanden mellom de to imp-
lantatene.

Device temperature outside of
range <Info> button: Device tem-
perature range from 10°C to 40°C
permissible!

Temperaturen i Reader Unit over-
skrider kalibrert intervall

Denne Reader Unit kan brukes
med enhetstemperaturer fra 10 °C
til 40 °C. Aktuell maling stoppes.

Problem with internal voltage

Den interne spenningen til enhe-
ten er for hay / for lav

Reader Unit slas av automatisk
etter 20 sekunder. Ta kontakt med
Teknisk service.

SD card faulty! <Info> button:
Measurement without data
storage possible!

SD-kortet kan ikke skrives eller
leses (smuss, korrosjon, defekte
kontakter)

Bruk av implantatets interne kali-
breringsdata. Data er ikke lagret.

SD card faulty!

SD-kortet kan ikke leses (smuss,
korrosjon, defekte kontakter)

Kontroller SD-kortet for skade eller
smuss.

SD card inserted! Restart
measurement! <Info> button:
Storage of measured data
possible after restart of measure-
ment!

Malingen starter uten SD-kortet.
Under malingen blir det angitte
SD-kortet for bruk med det imp-
lantatet satt inn

Start malingen igjen.

SD card missing! <Info> button:
Insert SD card!

Ikke noe SD-kort satt inn i dataad-
ministrasjonsmodus

Sett inn SD-kortet.

SD card missing! <Info> button:
Insert SD card!

Ikke noe SD-kort satt inn i dataad-
ministrasjonsmodus

Sett inn SD-kortet.

SD card missing! <Info> button:
Measurement without data
storage possible - or - Insert SD
card with correct ID!

SD-kort ikke satt inn

Sett det matchende M.scio SD-kor-
tet inn i Reader Unit. Implantatet
(se pasientens datakort) er forbun-
det til det respektive SD-kortet via
ID-nummeret.

SD card not readable! <Info>
button: Measurement without data
storage possible!

Innsetting av feilformatert eller
uformatert SD-kort

Sett det matchende M.scio SD-kor-
tet inn i Reader Unit. Implantatet
(se pasientens datakort) er forbun-
det til det respektive SD-kortet via
ID-nummeret.
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Melding vist

Arsak

Feilsgking /

feilseking

SD card not readable! Info>
button: Measurement without data
storage possible!

SD-kortet mangler - eller SD-kor-
tets ID kan ikke leses - eller SD-
kortet inneholder ikke noe kalibre-
ringsdata

Sett det matchende M.scio SD-
kortet inn i Reader Unit. Maling
med datalagring mulig, men med
begrenset ngyaktighet.

SD card memory full. Measure-
ment without data storage
possible!

SD-kortets minne er fullt (100 %)
under kontinuerlig maling

Slett data som ikke lenger er ngd-
vendig, méling uten datalagring er
mulig.

SD card memory full

SD-kortets minne er fullt (100 %)
under kontinuerlig maling

Slett data som ikke lenger er ngd-
vendig.

SD card memory almost full

SD-kortets minne er nesten fullt
(99 %) under kontinuerlig eller
rask maling

Slett data som ikke lenger er ngd-
vendig.

System error <Info> button: Ambi-
ent pressure not readable

Barometrisk trykk (BARD) kan
ikke leses

Enhetsfunksjon sperret. Deaktiver
enheten og aktiver den pa nytt.
Huvis feilen vedvarer, ta kontakt
med Teknisk service.

System error - incompatibility

Enhetens maskinvare- og
programvareversjoner er ikke
kompatible

Enhetsfunksjon sperret. Deaktiver
enheten og aktiver den pé nytt.
Huvis feilen vedvarer, ta kontakt
med Teknisk service.

System error - antenna incompa-
tible

Maskinvareversjonen til antennen
og Reader Unit er ikke kompatible

Enhetsfunksjon sperret. Deaktiver
enheten og aktiver den pé nytt.
Hvis feilen vedvarer, skift ut anten-
nen og/eller ta kontakt med Tek-
nisk service.

System error - ID data inadmis-
sible

Implantat ID-data korrupt

Malingen stoppes. Deaktiver enhe-
ten og aktiver den pa nytt. Hvis fei-
len vedvarer, ta kontakt med Tek-
nisk service.

System error - implant voltage out
of range

Implantatets spenning utenfor til-
latt omrade

Malingen stoppes. Deaktiver enhe-
ten og aktiver den p& nytt. Hvis fei-
len vedvarer, ta kontakt med Tek-
nisk service.

System error - calibration data
incorrect

Kalibreringsdata i implantatet er
korrupt eller kan ikke leses (gjel-
der kun hvis ikke noe SD-kort er
satt inn)

Malingen stoppes. Deaktiver enhe-
ten og aktiver den p& nytt. Hvis fei-
len vedvarer, ta kontakt med Tek-
nisk service. Méling med innsatt
SD-kort er mulig.

System error - contact Technical
Service

Systemtest oppdaget en feil

Enhetsfunksjon sperret. Deaktiver
enheten og aktiver den pa nytt.
Hvis feilen vedvarer, ta kontakt
med Teknisk service.

Keypad faulty

En trykket knapp registreres nar
du slar p& Reader Unit

Frigjer ngkkelen. Deaktiver enhe-
ten og aktiver den pa nytt.
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Melding vist

Arsak

Feilsoking /

feilsgking

Temperature increase inadmis-
sible

En spontan temperaturgkning i
implantatet p& mer enn 2 K eller
over 39 °C

Malingen stoppes. La hvile i 10
minutter. Hvis feilen vedvarer, ta
kontakt med Teknisk service.

Temperature readings out of
range

Temperaturdata malt fra implan-
tatet ikke sannsynlig - fysiologisk
meningslgs data

Malingen stoppes. Deaktiver enhe-
ten og aktiver den pa nytt. Hvis fei-
len vedvarer, ta kontakt med Tek-
nisk service.

Time out! Restart measurement!

Tiden mellom startet méling og
vellykket etablert kommunikasjon
overskredet (60 sekunder).

Start malingen p& nytt. Optimali-
ser avstanden mellom antennen og
implantatet.

Ambient pressure out of range
<Info> button: Permissible ambi-
ent pressure range from 800 to
1100 mbar

Det tillatte barometriske trykket
under malingen er for lav eller for
hay.

Denne Reader Unit kan bare bru-
kes ved barometrisk trykk fra 800
til 1100 hPa. Aktuell méling stop-
pes.

ANDRE FUNKSJONSFEIL | MULIGE FEIL

Funksjonsfeil Arsak

Feilsgking

Enheten kan
ikke aktiveres

Batteriet er helt utladet

Koble til plug-in stremenheten. Det tar ca. 6
timer & fullade batteriet. Denne Reader Unit
kan ogsa opereres mens den lader (med til-
koblet plug-in stramenhet). Merk: Det er ikke
mulig & lade ved en omgivelsestemperatur

pé over 35 °C.

Enheten slas
av

Ugunstige driftsforhold (f.eks.

lav luftfuktighet eller uegnet
gulvbelegg)

Sl& enheten pa igjen. Hvis feilen vedvarer,
ta kontakt med Teknisk service.
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TEKNISKE DATA

Beskrivelse

Spesifikasjoner og standarder

Spenningsomrade
Reader Unit
Plug-in stramenhet

6V (DC)
100-240 V (50-60 Hz)

Stremforbruk

Reader Unit 1,4 A (DC)

Plug-in stramenhet 0,15-0,3 A (50-60 Hz)
Driftsfrekvens 133 kHz

Bandbredde 125 kHz — 135 kHz
Modulasjonstype Amplitudemodulator
Antennens utgangseffekt maks. 0,8 W
Trykkmalingsomrade -66,67 hPa to +133,33 hPa
Presisjon +5,32 hPa
Temperaturomréde for trykkmaling:

Reader Unit 10 °C til 40 °C

M.scio 20°Ctil 39 °C
Funksjonell avstand mellom antennen og

M.scio 10 til 30 mm

Batterilevetid

Minimum 5 &r

Batteriladesyklus

minst 250 ladesykluser

Batteri selvutlading

Gjenveerende kapasitet etter 3 maneder (lagring)
>70 %

Brennbarhetskategori UL 94 HB
Fuktbeskyttelse eller lekkasjetetthet:

Reader Unit P44
Antenne P44
Plug-in stremenhet 1P40

Holdbarhet — slagprgve

i henhold til NEK IEC 60601-1: 2012 15.3.2

Holdbarhet — fallprgve

i henhold til NEK IEC 60601-1: 2012 15.3.4.1

Vekt:

Reader Unit
Antenne

Plug-in stramenhet

0,600 kg
0,215 kg
0,127 kg

Betegnelse

Verdier og standarder

Dimensjoner (B x H x L):
Reader Unit

Antenne (uten ledning)
Plug-in stremenhet

144 x 270 x 65 mm
100 x 250 x 25 mm
77,5x31,5x41 mm

Beskyttelsesklasse (plug-in stramenhet)

Samsvar til standarder

NEK IEC 60601-1:2012

EMC

NEK IEC 60601-1-2:2014
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OMGIVELSESFORHOLD
Driftsforhold
Relativ luftfuktighet | 30 % til 75 %
Omgivelsestempe- | 10 °C til 40 °C,
ratur ingen kondensering
Atmosfaerisk trykk 800 til 1100 hPa
Transportforhold
Relativ luftfuktighet | 15 % til 95 %
Omgivelsestempe- | 0 °C til 50 °C
ratur
Atmosfaerisk trykk 500 hPa to
1100 hPa
Lagringsforhold
Relativ luftfuktighet | 15 % til 95 %
Omgivelsestempe- | 10 °C til 40 °C
ratur
Atmosfaerisk trykk 500 hPa to
1100 hPa
CE-MERKING

Godkjennelse til pafering av CE-merket for
aktivt implanterbart medisinsk utstyr (i sam-
svar med direktiv 90/385/E@F) ble gitt farste
gang i 2011.

LAGRING OG TRANSPORT

* Lagre opparbeidede produkter beskyt-
tet mot stav i et tart, markt og kjglig rom
med sa liten bakteriekontaminering som
mulig.

»  Transporter produktet kun i original
emballasje.

*  For lagrings- og transportforhold, se
kapittelet «Omgivelsesforhold».
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Produktet kan bli skadet hvis det brukes for
snart etter lagring/transport ved temperatu-
rer under 10°C.
¢ LaReader Unit akklimatiseres i ca. tre timer
ved romtemperatur.

KASSERING

Folg de nasjonale bestemmelsene
E ved kassering eller resirkulering av

produktet, dets komponenter eller
Hmm emballasje!

Produkter med dette symbolet ma leveres inn
til separat innsamling for elektriske og elekt-
roniske enheter. Innenfor EU vil produsenten
arrangere gratis kassering.

For resirkulering, vennligst returner Reader
Unit til produsenten.

Hvis du har noen spgrsmal angdende kasse-
ring av produktet, ta kontakt med Christoph
Miethke GmbH & Co. KG. Se ogsa kapittelet
«Teknisk service».

MERKNADER OM ELEKTROMAGNETISK
KOMPATIBILITET

Enheten oppfyller kravene i NEK IEC
60601-1-2:2014.

Medisinsk elektrisk utstyr m& ogsd sam-
svare med spesielle beskyttende forholdsreg-
ler med hensyn til elektromagnetisk kompati-
bilitet (iht. NEK IEC 60601-1-2).

ELEKTROMAGNETISK STRALING

VANl  FORSIKTIG

Enheten er kun ment for bruk ved profesjo-
nelle helseinstitusjoner!

Enheten oppfyller kravene til klasse B HF-
straling i henhold til CISPR 11, men kan bare
brukes ved profesjonelle helseinstitusjoner.
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Retningslinjer og produsenterklzering - elektromagnetisk straling

Enheten er ment for bruk i et elektromagnetisk miljg som spesifisert under. Det er brukerens
ansvar & sgrge for at enheten brukes i et slikt miljg.

Elektromagnetisk interfe- | Samsvar

rens mélinger

Retningslinjer om det elektromagnetiske mil-
joet

Samsvar med
gruppe 1

RF-strdling iht. CISPR 11

Enheten bruker RF-energi kun for den interne
funksjonen. RF-stralingen er derfor sveert lav
og vil trolig ikke forarsake interferens i neerlig-
gende elektroniske enheter.

RF-stréling iht. CISPR 11 | Samsvar med

klasse B

Enheten er egnet for bruk i alle virksomheter,
inkludert private settinger og omrader umid-
delbart koblet til en offentlig stramforsyning
som ogsa forsyner bygninger som brukes til
boligformal.

Harmonisk straling iht. Samsvar med

ner/flimmerutslipp iht.
NEK IEC 61000-3-3

NEK IEC 61000-3-2 klasse A (NEK
IEC 61000-3-2)
Spenningsfluktuasjo- Samsvar -

ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

A EEE—

Opprettelse av elektromagnetisk interferens!
Baerbare HF-kommunikasjonsenheter (radio-
enheter) (inkludert tilbeher, som antenneled-
ninger og eksterne antenner) ma ikke bru-
kes naermere enn en avstand pa 30 cm (eller
12 tommer) til avleserenheten og antennen.
Hvis det oppstar elektromagnetisk interfe-
rens med punktfrekvenser pa 385 MHz eller
450 MHz, méa det serges for en avstand pa
minst 80 cm. Manglende samsvar kan fore til
en reduksjon av enhetens ytelseskarakteris-
tikk. Elektromagnetisk interferens kan fore til
at enheten slas av. | sa fall ma enheten star-
tes pa nytt og malingen gjentas.

RADGIVER FOR MEDISINSKE
PRODUKTER

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
utnevner i samsvar med kravene i henhold
til direktivene om medisinsk utstyr (direktiv
93/42/EQF) radgivere for medisinske produk-
ter som er kontaktpersoner for alle produktre-
laterte spgrsmal.

Du kan kontakte vare radgiver for medisinske
produkter pa:

TIf. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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SYSTEMETS OMFATTNING

3.2
3.1

Bild 1: Reader Unit Set

Godkanda komponenter till Reader Unit Set:

1. Reader Unit 3. Instickbar stromenhet

1.1 Strédmbrytare 3.1 Stift

1.2 Bildskarm 3.2 Kontrollampa

1.3 Funktionsknapp 3.3 Anslutning fér EU/UK

1.4 Antennuttag

1.5 Kontakt till instickbar stromenhet

1.6 SD-kortplats med skyddskapa

2. Antenn Tillbehér som ocksa ingar

a) Vaska till Reader Unit Set, inkl. nyckel

b) Anvandarinstruktioner

86



Reader Unit Set

INSTRUKTIONER | SE

Symbol

Forklaring

A

Varning, allmant varningstecken

Varning, las de dokument som foljer med produkten

[13]

Folj anvandarinstruktionerna

(R

Icke-joniserande stralning: Pa produkter som utrustats med RF-sandare eller ar
avsedda for att anvanda elektromagnetisk RF-energi i diagnostiskt eller behand-
lingssyfte (t ex kirurgiska RF-instrument)

A
Ata

Kéanslighet for elektrostatiska urladdningar: P& elektriska kontakter till utrust-
ning som kraver sarskilda atgarder till skydd for elektrostatiska urladdningar (*
Elektrostatisk urladdning)

Markning av elektrisk och elektronisk utrustning enligt direktiv 2002/96/EG
(WEEE), se kapitel Kassering

Stréombrytare

E
©
©

Funktionsknapp: De 4 funktionsknapparna anvands for att utféra de funktioner
som visas pa bildskarmen

R

IP44 | Reader 7502 0000

IP44 | Antenn 7503 0000

IP40 | Instickbar stromenhet 7504 0000

@ Skyddsklass Il (skyddsisolering)
®

Reader 7502 0000
Antenn 7503 0000

T

Antennsymbol

Antennuttag

il

SD-kort
SD-kortplats

DCIN

DCIN-kontakt till instickbar stromenhet
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INDIKATIONER

*  Funktionstest av det shuntsystem som
implanterats i patienten

*  Teknisk funktionsdiagnos av shuntsy-
stemet for att till exempel upptécka och
lokalisera ocklusioner

FORESKRIVEN ANVANDNING

Reader Unit Set ska anvéandas for tryckbase-
rad funktionskontroll av shuntsystem.

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

Artikelnummer

75100000 (AAG ref.
FV907X)

Beteckning
Reader Unit Set

SAKER HANTERING

JANI OBSERVERA

Risk for skador om produkten inte fungerar
som den ska! Alla anvandare maste delta i
en produktutbildning innan produkten star-
tas. Kontakta Christoph Miethke GmbH & Co.
KG for information om produktutbildningen.

Foljande allménna sékerhetsanvisningar ska
alltid féljas nar man arbetar med elektriska
apparater:

* Kontrollera att produkten ar i gott skick
och fungerar innan den anvands.

* Reng0r produkter som nyss levererats
frén fabriken noga nar all férpackning
tagits bort (se kapitel Manuell rengo-
ring/Desinfektion).

e For att undvika vardrelaterade infektio-
ner och multiresistens ska produkten
desinficeras efter varje anvandning. Den
ska helst torkas av med det desinfek-
tionsmedel som anges i avsnitt Rengo-
ring/Desinfektion.

* Observera foljande for att undvika ska-
dor pa grund av felaktig montering eller
funktion och undvika garantiarenden:

— Anvand endast produkten enligt
beskrivningen i denna instruktion.

— Observera anmarkningarna om
elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC).

—  Folj sékerhetsanvisningarna och
underhallsinstruktionerna.

— Anvand endast produkten tillsam-
mans med utrustning och tillbehér
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frdn Christoph Miethke GmbH & Co.
KG, se kapitel "Systemets omfattning".

¢ Anvand inte produkten i narheten av
antandligt material (t ex beddvnings- och
narkosmedel).

*  Produkten och dess tilloehor far bara
anvandas och hanteras av personer
med motsvarande utbildning, kunskap
eller erfarenhet.

e Forvara anvandarinstruktionerna atkom-
ligt for anvandaren.

*  Produkten maste sattas sd att stromkon-
takten latt kan dras ut ur eluttaget.

FORESKRIVEN ANVANDNING

Reader Unit Set (hadanefter kallad Reader
Unit) anvénds tillsammans med M.scio for
funktionsdiagnostik. De anvands for att pa
ett tillforlitligt och icke-invasivt séatt upptacka
och lokalisera ocklusioner i ventrikulara dré-
neringssystem (utan ndgra radiologiska dia-
gnosmetoder) och identifiera mekaniska ska-
dor pd shuntventilerna.

KONTRAINDIKATIONER

« Intrakraniell tryckmétning

¢ Intrakraniell tryckmétning utan shuntsystem

< Intrakraniell tryckhantering baserad pa
uppmatta varden

* Funktionsdiagnos av vétskedréneringssys-
tem utanfor kroppen (kraniocerebralt trauma)

FUNKTIONSPRINCIP

Det telemetriska systemet anvands for att
méata registrerade CSV-tryck vars relativa,
tidsberoende forandringar och egenskaper
gor det mojligt att dra slutsatser om hur
det implanterade ventrikuldra draneringssy-
stemet fungerar. Diagnostiska metoder kan
anvandas for att framkalla en tryckférandring
i shuntsystemet som sedan kan tolkas. Data
frdn M.sciokan avlasas korrekt och visas med
Reader Unit. Alla matdata sparas automatiskt
pé respektive SD-kort for senare utvardering.
De relativa CSV-tryckférandringarna i shunt-
systemet ger information om systemets funk-
tion. P& s& sétt kan ocklusioner i shuntsyste-
met och &ven mekaniska funktionsfel upptéc-
kas och lokaliseras utan ingrepp.
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SYMBOLER PA READER UNITS BILDSKARM

<Info>

For att visa ytterligare information eller starta i infomenyn

<Menu>

For att starta i menyn med alternativ

o))kl

<Fast Measurement>

En snabbmétning kan startas utan ytterligare val

<Arrow Up>

Navigera uppat med markéren

<Arrow Down>

Navigera nedat med markoren

W RGEEAC00RAE

<Exit Menu> For att ga ut ur den aktuella menyn
<OK> Aktivera eller bekréafta den funktion som valts
<Start> Startar en matning
<Stop> Stoppar den pagéende matningen
FOr att ta bort ett sparat méatvarde i
<Delete> .
menyn [Datahantering]
For att satta en markering under en [Kontinuerlig mét-
<Star>

ning]

e 3
d
L4

<Editing Diagram>

For att dppna diagrambearbetningsmenyn

<Zoom Menu>

Aktiverar zoomfunktionen

<Cursor Menu>

Aktiverar markorfunktionen

<Values Pressure
Axis>

For att justera visningen av tryckaxelns lagsta och
hdgsta varden

<Exit Cursor Menu>

Ga tillbaka till diagrambearbetningsmenyn

<Exit Zoom Menu>

G4 tillbaka till diagrambearbetningsmenyn

<Arrow Right>

Navigera framat

<Arrow Left>

Navigera bakat

2

<On> Pa
<Off> Av
<Confirmation> Bekréfta

AL

<Zoom in> For att zooma in en sekvens i menyn [Datahantering]
<Zoom out> For att zooma ut en sekvens i menyn [Datahantering]
<Mute> Avaktiverar den akustiska signalen
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ARBETA MED Reader Unit

JANI OBSERVERA

Fara vid anvandning av MRI.

*  Anvénd bara Reader Unit utanfér det
omrade som paverkas av MRI.

1 I

Utan SD-kort begransas matexaktheten och
inga matdata sparas.

. For att M.scioska fungera korrekt maste
det SD-kort som tillhandahalls av tillverka-
ren stickas in i Reader Unit. Implantatets
(se patientpass) identifieringsnummer (ID)
ar kopplat till respektive SD-kort. Matdata
kan bara sparas pa det SD-kort som tillhor
implantatet.

m MARK

Om SD-kortet blir fullt avslutas matningen
plétsligt.

. Kontrollera hur mycket plats som finns
kvar pa kortet och ta bort data som inte
behévs langre innan du bérjar mata.

m MARK

- Reader Unit kan inte anvandas om batteri-
ets laddningsniva ar lag.

|

. Kontrollera batteriets laddningsniva.
Anslut den instickbara strémenheten om
batteriet borjar bli urladdat.

m MARK

Ingen eller dalig kommunikation. Den tele-

|

metriska férbindelsen mellan Reader Unit
och implantatet kan brytas om ytterligare en
Reader Unit anvéands.

»  Okai sa fall avstandet mellan dessa Rea-
der Units.

|

VAN OBSERVERA

Den telemetriska forbindelsen mellan anten-
nen och implantatet kan paverkas om det
finns ett annat implantatet i antennens nar-
het.

. Placera antennen centralt 6ver det implan-
tat som ska avlasas. Oka avstandet mellan
implantaten.
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Den telemetriska forbindelsen mellan anten-
nen och implantatet kan brytas av metallde-
lar i implantatets narhet.

«  Oka avstandet till dessa metalldelar.

o

Om temperaturen i M.scio faller under 20°C
ska funktionen "Métning utan SD-kort” val-
jas. Produkten fungerar da mindre exakt
och inga méatdata kan sparas. Féljande fel-
meddelande kan komma upp nar man mater
med SD-kort:

«  Vid kontinuerlig eller snabb métning: Ogil-
tiga tryckvéarden (Information: méatningen
fortsatter)

«  Vid enstaka eller snabb matning: Ogiltiga
temperaturvarden (Information: matningen
fortsatter inte)

For utforligare felinformation, se kapitel "Fel-
sokning".

STARTA UPP SYSTEMET

]

Lat Reader Unit acklimatisera sig under ca tre
timmar i rumstemperatur.

- Reader Unit (den atkomliga delen som klas-
sas som typ BF) &r utrustad med ett batteri
som racker for att driva produkten i upp till
fem timmar utan extern stromtillférsel nar det
ar laddat till 100%. Batteriet maste laddas
upp innan produkten anvands forsta gangen.
Den instickbara stromenheten anvands for att
ladda Reader Units batteri. Det tar upp till 6
timmar att ladda upp batteriet fullstandigt. -
Reader Unit kan anvandas aven under ladd-
ningen (om den instickbara strémenheten &r
ansluten).

]

Det gér inte att ladda om omgivningstempe-
raturen ligger 6ver 35°C!
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Ansluta stromférsoérjning

A R

Fel tillbehér kan skada Reader Unit och
utgdra en avsevard risk for patienten!
¢ Anvand endast den instickbara original-
strémenheten till Reader Unit.

Spanningen maste 6verensstamma med den
spéanning som anges pa typskylten till Reader
Units instickbara stromenhet.

¢ Stick in stromenhetens kontakt i uttaget
pa Reader Unit.

e Saétt den instickbara stromenheten i ett
eluttag (strémenhetens kontrollampa
maste lysa).

Sétta in SD-kort

] MARK
.

SD-kortet kan skadas om det hanteras pa
fel satt!

*  Rorinte SD-kortets kontaktremsor

Stick in det SD-kort som tillhér respektive
M.scio (se patientens datakort) i Reader Unit
tills det snapper fast. Nya SD-kort kan bestéal-
las av tillverkaren.

Knacka forsiktigt pa SD-kortet for att ta ut det.

! MARK

Produkten kan skadas om det kommer in
vatska i den!

«  Nar SD-kortet tagits ut maste kortplatsens
kontakt féras in i produkten igen.

FUNKTIONSKONTROLLER

¢ Innan det anvands ska systemets skick
kontrolleras s att det fungerar som det
ska och att installningar for t ex trycken-
heten (se kapitel Enheter) ar korrekta.

e Gor en funktionstest utan den instick-
bara strémenheten for att kontrollera
batteriets laddningsniva.

*  Forsakra dig om att varken produkten
eller antennen visar nagra tecken pa
skador. Kontrollera foljande komponen-
ters skick i den har ordningsfdljden:

Tryck p& [P&/Av]-knappen.

2. Ett automatiskt sjalvtest av bland annat
bildskérm och hdgtalare genomférs nér
produkten kopplats pa.

-

«  Kontrollera batteriets laddningsniva; om
det behdvs ska du ansluta Reader Units
instickbara stromenhet och ladda batte-
riet.

P& bildskarmen visas:

e Tona upp [Selftest ...]
e Tona upp [booting ...]

Christoph Miethke GmbH & Co. KB

m o)) JMeniil

Nér Reader Unit anvands med den instickbara
stromenheten kommer féljande upp pa bild-
skarmen:
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Reader Unit

Christoph Miethke GmbH & Co. KB

Cinio S+ [won
1

Den instickbara stromenhetens kontrol-
lampa maste lysa!

* Kontrollera systemtiden och stéll in den
om det behdvs, se kapitel [Instéllningar].

e Tryck p& [P&/Av]-knappen.

gl

- Reader Unit kan nar som helst stangas av
utan problem om man trycker pa [P&/Av]-
knappen.

MATINSTALLNING

- Reader Unit ska anvandas av sjukvardsper-
sonal pa vardinrattningar som drivs professio-
nellt. For att mata trycket maste produkten
séattas pa en sockel och Reader Units antenn
placeras ungefar 10-30 mm frdn M.scio. Hur
man startar en méatning med Reader Unit
beskrivs i kapitel Matning.

A

{ \
i
Bild 2: Avsténdet vid telemetrisk datadverféring, dvs.

avstandet mellan antennen och M.scio ska vara 10-30
mm
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ARBETA MED Reader Unit
Key
A Datum
B Tid
C SD-kort
D Minnesplats (pd SD-kort)
E Batteriets laddningsniva
F  Info/OK-knapp
G Navigera nedat
H Meny-knapp

A B C D E
f3.87.2615 13:3h M [ | o
[measurement ]l
i[data management |

[settings

F G H

Aktivera Reader Unit med [On/Off]-knoppen.
Startskarmen kommer upp.

ALLMANNA
ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

De fyra funktionsknapparna anvands for att
styra produkten genom menyerna. De har
knapparnas funktion i kontexten visas av sym-
bolerna for varje enskild knapp. Symbolernas
exakta betydelse forklaras i listan dver sym-
boler pa Reader Unit bildskarm pa sidan 89.
Den undermeny som valts framhévs av en
ram. For att det ska ga lattare att navigera har
den post som valts i undermenyn férsetts med
en rullist férutom ramen. Knapparna <OK>,
<Arrow Up>, <Arrow Down> och <Exit Menu>
anvands for standardfunktioner.

Nar Reader Unit inte anvands gar den éver till
standbylaget efter 1 - 5 minuter, beroende pa
instéllning.
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INFO-MENY

Féljande information kan hamtas i info-

menyerna:

¢ [Hotline & Service]

¢ [System details]

¢ [Manufacturer info]

¢ [Only maintenance]

Tryck pd knappen <Info> for att komma till

menyn [Info].

Pa bildskarmen visas foljande information:

13.87.2815 13:33n iy [ s
[Hotline & Service Il

ISystem Details \
IManufacturer Info |
Language SD-Card |

|

Eezzes 3 ) o
measurement ]l

Hdata management
|settings

Knappen <OK> for att éppna undermenyn
[Measurement]. Pa bildskarmen visas fol-
jande information:

13.07.2015 13:3 W [ ]
iIsingle measur. | 1 |
lcont. measur. [«

For att valja en undermeny anvander man
knapparna <Arrow Up> och <Arrow Down>
och bekraftar med <OK>-knappen. Tryck pa
<Exit Menu> for att komma tillbaka till forega-
ende meny.

Undermenyns innehall
[Hotline & Service]

¢ [Hotline & Service]
e [Tel: +49 331 620 83-0]

Systemspecifikationer

¢ [Product name: Reader Unit]
« [Article number: 7510 0000]
¢ [Serial number: XXXXX]

¢ [Software version 2.0X]

* [Service date: dd/mm/aaaa]

Manufacturer Info

¢ Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam
Germany

GORA MATNINGAR

Tryck pd <Menu> fér att 6ppna [Menu].
P& bildskarmen visas foljande information:

|[fast measur. |/vv

m s

Tre sorters matningar kan goras:

1. [Single measurement]: Medelvéardet for 8
- 10 matningar visas och sparas pa SD-
kortet.

2. [Continuous measurement]: En serie
enskilda matningar inom ett visst tidsin-
tervall visas och sparas p& SD-kortet.

3. [Fast measurement]: En serie enskilda
matningar utan genomsnittsvarde
genomférs med maximal méathastighet
(max. 44 métningar per sekund) och
visas i form av ett tidsdiagram som spa-
ras pa SD-kortet.

Enskild méatning

Tryck p& <OK> for att vélja meny [Single Mea-
surement].

P& bildskarmen visas foljande information:
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13.87.2015 09:25h Iy [ 4 o
single measur.

|Start

Tryck p& <Start> for att starta meny [Single
Measurement].

Foéljande skérmbild kommer upp:

Kontinuerlig matning

Tryck pa [Arrow Up] eller <Arrow Down> i
meny <Measurement>, valj [Continuous Mea-
surement] och bekrafta med <OK>. P4 bild-
skérmen visas foljande information:

13.87.2015 e9:0sh @ [T 14E
cont. measur,

Start

Tryck pa <Start> for att starta meny [Continu-
ous Measurement].

P& bildskarmen visas foljande information:
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13.97.2815 89:0sh B [ 1@
cont. measur.

S5.8
mbar

Tryck pd <Star> for att satta en markering
dér. Flera markeringar kan sattas under en
matning. Tryck pd <Stop> for att stoppa mat-
ningen.

Markeringarna ger mdgjlighet till en utforlig
analys av méatdata.

Symboler f6r mottagningens kvalitet

Symbol Forklaring
. Kommunikationen startad
. Avstand mellan antenn
och métcell: - tillrackligt

For litet avstdnd mellan antenn
och matcell: - 6ka avstandet

>
>¢€

For stort avstand mellan antenn
och matcell: - minska avstandet

Snabbmétning

Det finns tv& sétt att starta en [Fast measure-
ment]:

Man kan trycka pa <Fast measurement>
direkt pa startskarmen och sedan trycka pa
<Start> for att starta matningen. Alternativt
kan man trycka p& <Menu> fér att 6ppna fol-
jande undermeny:

3672015 13:3h I [ | o

[measurement II
b
|

[data management
Hsettings

(- | (o]

Tryck p& <OK> for att 6ppna undermenyn
[Measurement]. Tryck p& <Arrow Up> eller
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<Arrow Down> i meny [Measurement] och valj
[Fast Measurement].
P& bildskarmen visas:

@e7.2815 1:25n ] o
Isingle measur. [ 1 |
lcont. measur. v
[fast measur. Paaa

Tryck p& <OK> for att vélja [Fast Measure-
ment].

13.07.20%5 89:6n M1
- fast measur.

i

Tryck pd <Start> for att starta en snabbmat-
ning.

Under en snabbmaétning kommer foljande upp
pa bildskarmen:

13.07.2645 69:05h b [ @ s
| fast measur. b .
4.8
mbar
~1.5
P2 [

Tryck pa <Stop> for att stoppa méatningen. En
forklaring till symbolerna fér mottagningskva-
litet finns i kapitel "Continuous measurement".

DATAHANTERING | VISA MATDATA

Tryck pd <Menu> pd startskdrmen for att
Oppna féljande undermeny:

f3.07.2815 13:3n 0 [ | DN
measurement ]l

fdata management
|settings

Valj menyn [Data Management] med knap-
parna <Arrow Up> och <Arrow Down> och
bekréfta med <OK>.

872815 13:34h ] ol
measurement :

|
ﬂgata management |I
[settings L

oK | o | & | (<]

Matdata listas i kronologisk ordning (fr&n mét-
ningens start) och visas pa foljande satt:

13.67.2815 09:13h i [ @ i
. 07.15709: 12 "
. 07.15/09: 10 [~4]
[13.07.15/09:10[ t |
[13. 07.15/09: 06 [«~]

Anvand knapparna <Arrow Up> och <Arrow
Down> for att valja en fil och bekréfta med
<OK>.

Matdatafiler marks pa foljande satt:

Symbol | Forklaring

T Enskild matning

Snabbmétning

IN Kontinuerlig matning
e
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Ett timglas och laddningstiden i sekunder
visas nar data frdn en kontinuerlig eller snabb
maétning laddas.

Enskild méatning

!

R &
S1ngTe Measur. MEM
" Date: 88.05.2815
- Time: 18:46 h
Pres.: 115. 0O4mbar

Preesure Range: OK

| &

Tryck pa <Delete> for att ta bort matfilen.

13.67.2815 09:21h [ [ 4 o

del. single measurem
Are you sure

you want to
delete the value?

Du méste bekrafta borttagningen med <Con-
firmation>. Tryck p& <Exit Menu> for att
komma tillbaka till foregdende vy. Tryck pa&
samma knapp igen for att komma till menyn
med alternativ.

Kontinuerlig matning

le®e*®

13.87.2815 89:23h [y
nonl: measurem. MEM 13.87.2815-89:18h

~@, 34 mbar

8.2

SERATARTTYY I ATRN T
o Y L T LT
"1 83'52 V Bj{ll 21 \J : G9=1i=55

Tryck p& <Delete> for att ta bort métfilen. Du
maste bekrafta borttagningen med <Confir-
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mation>. Tryck pa <Exit Menu> for att komma
tillbaka till foregdende vy. Tryck pa <Editing
Diagram> for att 6ppna diagramredigerings-
menyn. P& bildskarmen visas foljande infor-
mation:

13.67.2815 09:22h [y -
cont. measurem. MEM 13.87.20815-89:18h

~@, 34 mbar

A R
o L Y
0V A L
-1.8] \1] U ] x‘l

| @9:10:52 09111123 B9% 11355

(O JeolT—

Tryck p& <Zoom Menu> for att 6ppna zoom-
menyn.

P4 bildskarmen visas féljande information:

13.87.2815 89:22h | & il
cont. measurem. MEM 13.87.20815-89:18h

~B.34 mbar

Tryck p& <Zoom in> eller <Zoom out> for att
ta fram en storre eller mindre bild av métse-
kvensens tidsdiagram. Tryck pa <Exit Zoom
Menu> for att komma tillbaka till diagramredi-
geringsmenyn.

Tryck p& <Cursor Menu> i diagramredige-
ringsmenyn for att 6ppna féljande vy:

13.87.2045 09:23h [ [T 4EW

cont. measuren. I“El'la w23.}337.2915*89:‘lﬂh
~B.2 'ﬂ‘ '1 1

R TR
S ELATARTTY A AN
e T
el P




Reader Unit Set

INSTRUKTIONER | SE

Tryck pa <Exit Cursor Menu> for att komma
tillbaka till diagramredigeringsmenyn. Flytta
tidsaxeln at hoger eller vanster med knap-
parna <Arrow Right> eller <Arrow Left>.

Tryck pa <Values Pressure Axis> i diagram-
redigeringsmenyn for att dppna féljande vy:

13.07.2015 8923 B [ @

000. 6 mbar
minimum: -001. 8 mbar
automatic:

= | & | & | ]

Anvand knapparna <Arrow Up> och <Arrow
Down> for att stélla in hdgsta och lagsta skal-
varde vid markdrens position. Forsékra dig
om att funktionen [Automatic] ar avsténgd.
Om funktionen [Automatic] aktiveras far
installningen av hogsta och lagsta véarden
ingen betydelse. Med den funktionen stélls
tidsaxeln in automatiskt efter de data som
uppmatts. Tryck p& knappen <Arrow Right>
for att flytta markéren mellan [Maximum],
[Minimum] och [Automatic].

maximum:

Tryck pa <Exit Menu> for att komma tillbaka
till det uppmaétta vardet.

Snabbmatning

Setee

13.87.2015 89:24h [ [T € oiEEEN
fast measurem. MEM  13.87.20815-89:12h

cmHZ0

e hliinlll “Ih” |

LI

Tryck pa <Delete> for att ta bort matningen.
Du méste bekrafta borttagningen med <Con-
firmation>. Tryck pa knappen for att komma
tillbaka till foregdende vy. Tryck pd <Exit
Menu> for att komma tillbaka till menyn med

alternativ. Tryck pa <Editing Diagram> for att
Oppna diagramredigeringsmenyn.

P& bildskarmen visas foljande information:

13.67.2815 89:25h R T &
fast measurem. MEM  13.87.2015-89:12h

cmH20

ll
i ittty

: Weclili (il

16,68 zeconds

o leol e

Tryck pd <Zoom Menu> for att 6ppna zoom-
menyn.

13.87.2015 09:26h [y - vl
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h
cmH2Z0

13 |

15_7111“11” [14 I|3“|I|“ |

12.9 l

Tryck p& <Zoom in> eller <Zoom out> for att
ta fram en storre eller mindre bild (zoom) av
matsekvensens tidsdiagram. Tryck p& <Exit
Zoom Menu> for att komma tillbaka till dia-
gramredigeringsmenyn.

Det kan ta nagra sekunder att byta vy, bero-
ende pa filernas storlek.

Tryck pd <Cursor Menu> i diagramredige-
ringsmenyn for att dppna foljande vy:

1307285 89:27h M I 1@
fast measuren. MEM  13.87.2815-89:12h

cmH20

|
s b Bty

g“u.[l il

6.0
2.4

16,68 _,econd'

2.95

Tryck pa <Exit Cursor Menu> for att komma
tillbaka till diagramredigeringsmenyn. Flytta
tidsaxeln &t hoger eller vanster med knap-
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parna <Arrow Left> eller <Arrow Right>. Tryck
p& <Values Pressure Axis> i diagramredige-
ringsmenyn for att 6ppna foljande vy:

13.87.2815 09:27h i [ 4 oI

maximum: 003. 6 mbar
minimum: -004. 8 mbar

automatic: X

= | | |

Anvand knapparna <Arrow Up> och <Arrow
Down> for att stélla in hdgsta och lagsta skal-
varde vid markdrens position. Forsékra dig
om att funktionen [Automatic] &r avstangd.
Om funktionen [Automatic] aktiveras far
installningen av hdgsta och lagsta varden
ingen betydelse. Med den funktionen stélls
tidsaxeln in automatiskt efter de data som
uppmatts. Tryck p& knappen <Arrow Right>
for att flytta markéren mellan [Maximum],
[Minimum] och [Automatic].

INSTALLNINGAR

Tryck pd <Menu> pa startskarmen for att
Oppna foljande undermeny:

e RTICRE RS Y |
[measurement Il

[data management
|settings

Tryck pa [Arrow Up] eller <Arrow Down> for
att valja meny [Settings].
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13,67, 2615 13:34h ) e
Imeasurement |
1
|data management 5
Isettings |

i
b

Tryck p& <OK> for att ppna menyn [Settings].
Pa bildskarmen visas:

Interval
Hide Graph

Measur.

"ok I = |1 |

Datum/Tid

Tryck p& <OK> for att 6ppna menyn [Date/
Time]. P& bildskarmen visas foljande informa-
tion:

13.87.2815 13:36h B | R

date:
time:

13.07. 2015
13:36 h

[ [ & [

Tryck pa knappen <Arrow Right> for att flytta
markoren. Tryck pa [Arrow Up] eller <Arrow
Down> fér att &ndra vérdena vid markdrens
position.

Andrade varden sparas omedelbart.

Enheter

Ga till meny [Settings] och anvand knapparna
<Arrow Up> och <Arrow Down> for att vélja
meny [Units].
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Interval

ok | & | @ | ]|

Tryck pd <OK> for att 6ppna menyn [Units].
P& bildskarmen visas:
X .87.2815 13:36h [y —

.

units

[JmmHg [ 1leorr
[JemH20

[]hPa

oK | & | @ | {«—]
Anvand knapparna <Arrow Up> och <Arrow

Down> for att vélja en enhet och bekréfta med
<OK>.

Matintervall

De hér instéllningarna fungerar bara vid kon-
tinuerlig matning.

G4 till meny [Settings] och anvéand knapparna
<Arrow Up> och <Arrow Down> for att valja
meny [Measurement Interval].

Tryck pd <OK> for att 6ppna menyn [Mea-
surement Interval]. P& bildskarmen visas fol-
jande information:

Pa;w.‘zms 13:36h ] oo
&measur. interval
3 1 seconds

'spare capacity for
li 0: 00 hours

ok | & | & |||

Anvand knapparna <Arrow Up> och <Arrow
Down> for att valja ett matintervall och
bekréfta med <OK>. Matintervallet kan stéllas
in mellan 1 och 300 sek. Har visas éven hur
mycket ledig plats som finns kvar i SD-kortets
minne.

Délj grafik

Ga till meny [Settings] och anvand knapparna
<Arrow Up> och <Arrow Down> for att valja
meny [Hide Graph].

L OK | & | & | ||

Tryck pad <OK> for att 6ppna menyn [Hide
Graph]. P4 bildskarmen visas:

asurement

[Display graph during continuous measure-
ment] kan véljas eller véljas bort.
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Sprak

Ga till meny [Settings] och anvand knapparna
<Arrow Up> och <Arrow Down> for att vélja
meny [Language].

13.67.2895 13:35 B [ o
[Tanguage ]
lvolume

|
standby-mode |
lbrightness |

i

ok [ o | & [

Tryck pa <OK> for att 6ppna menyn [Langu-
age]. P& bildskarmen visas foljande informa-
tion:

13872015 13:36h R |
| Tanguage

LIDEUTSCH X ENGLISH
a O
0 0

Anvand knapparna <Arrow Up> och <Arrow

Down> for att valja ett sprak och bekrafta med
<OK>.

Volym

Ga till meny [Settings] och anvand knapparna
<Arrow Up> och <Arrow Down> for att vélja
meny [Volume].

13.87.26815 13:35h P
[Tanguage ||
Ivolume ]
standby-mode 1'
|brightness J

Tryck p& <OK> for att 6ppna menyn [Volume].
P& bildskarmen visas foljande information:

100

f3.07:2845 13:36h M [ NN

volume

| - | [

Anvand knapparna <Arrow Up> och <Arrow
Down> for att valja volym och bekrafta med
<OK>. Volymen kan stéllas in mellan steg 1
och 5. Nar volymen stélls in talar en akustisk
signal om hur hogt ljudet ar.

)

Akustiska signaler ar direkt beroende av den
hér installningen. Undantag: Stérningssigna-
lernas volym &r ofta fast instéalld pa lage 5.

Standbylage

Ga till meny [Settings] och anvand knapparna
<Arrow Up> och <Arrow Down> for att vélja
meny [Standby-Mode].

13.87.2815 13:35h T

{Tanguage |

lvolume |

Istandby-mode ].
|

lbrightness

Tryck p& <OK> for att ppna menyn [Standby-
Mode]. P4 bildskarmen visas féljande infor-
mation:

h;m.zms 13:3h 0 ] RO
standby-mode

after 5 minute(s)

| O] —
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Anvand knapparna <Arrow Up> och <Arrow
Down> for att vélja hur lang tid som ska g&
innan Reader Unit gar over till vilolaget och
bekrafta med <OK>. Tiden kan stéllas in mel-
lan 1 och 5 minuter.

Ljusstyrka
G4 till meny [Settings] och anvéand knapparna

<Arrow Up> och <Arrow Down> for att vélja
meny [Brightness].

B.e7.2015 3.3 ] o
[language |

lvolume |
standby-mode |
lbrightness ks

Tryck pd <OK> for att 6ppna menyn [Bright-
ness). P& bildskarmen visas féljande informa-
tion:

13.87.2815 13:36h
brightness

100

ok | & | & | (|

Anvand knapparna <Arrow Up> och <Arrow
Down> for att valja bakgrundsbelysningens
ljusstyrka och bekréfta med <OK>. Ljusstyr-
kan kan stéllas in mellan 000 och 100 (med 5
steg i taget).

Kontrast

Ga till meny [Settings] och anvand knapparna
<Arrow Up> och <Arrow Down> for att valja
meny [Contrast].

13.07.2015 13:35h B [ WiEEN
lcontrast |

"ok |- |

Tryck pd <OK> for att 6ppna menyn [Con-
trast]. P& bildskarmen visas féljande informa-
tion:

13.87.2815 13:36h
contrast

030

Anvand knapparna <Arrow Up> och <Arrow
Down> for att vélja bildens kontrast och
bekrafta med <OK>. Ljusstyrkan kan stéllas in
mellan 000 och 100 (med 5 steg i taget).

RENGORING | DESINFEKTION

A T

Risk for elchock och brand!

. Koppla bort produkten fréan stromkallan
innan den rengors.

«  Anvand inga rengorings- och desinfek-
tionsmedel som kan bérja brinna eller
explodera.

. Forsakra dig om att det inte kan komma in
vatska i produkten; for in SD-kortplatsens
kontakt i Reader Unit.

)

Mekanisk rengoring eller desinficering och
olampliga rengérings- och desinfektionsme-
del kan skada eller férstéra produkten!

. Desinficera endast produkten manuellt.
«  Sterilisera aldrig produkten
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)

Anvand endast rengorings- och desinfek-
tionsmedel for ytrengdring enligt tillverkarens
anvisningar. Observera uppgifterna om kon-
centration, temperatur och kontakttid.

Manuell rengéring(desinfektion
Desinfektionsduk for elektrisk utrustning utan
sterilisering

Fas |

Steg Desinfektionsduk

T (°CI°F) RT (rumstemperatur)
t (min) 21

Konc. (%) -

Vattenkvalitet | -

Kemiska Meliseptol HBV desin-
amnen fektionsdukar 50% pro-
pan-1-ol
Fas |

e Torka bort all synlig smuts med en des-
infektionsduk for engangsbruk.

* Torka sedan av alla synbart rena ytor
igen med en ny desinfektionsduk for
engangsbruk.

* Observera den kontakttid som anges (1
minst en minut).

Inspektion

*  Kontrollera om produkten skadats efter
rengdringen/desinficeringen.

¢ Anvand inte en skadad produkt igen.

Forvaring

e Forvara produkterna skyddat frdn damm
i ett torrt, morkt och svalt utrymme med
sd lite bakterier som mgjligt.

KALIBRERA LUFTTRYCKSSENSOR | TEK-
NISK SERVICE

Reader Unit &r utrustad med en lufttryckssen-
sor (BARD-sensor). Den méste kalibreras en
gang om &ret for att garantera att de tolerans-
gransvarden som specificerats inte dver- eller
underskrids.

102

| kalibreringsprocessen ingar aven en omfat-
tande funktionskontroll. Om man struntar
i den arliga kalibreringen kan BARD-sen-
sorn kanske inte halla toleransgransvardena
langre.

Darfér maste produkten skickas in till den tek-
niska serviceavdelningen en gang om &ret.
Kraven i kapitel Forvaring och transport och
Omgivningsforhallanden maste uppfyllas.

Datum for nésta kalibrering finns i menyn
under [Systemdetaljer] > [Servicedatum].
Nar batteriets livslangd ar slut kan det bytas
ut av den tekniska serviceavdelningen.

For kalibrering, teknisk service, reparation
och kassering ber vi dig att kontakta Christoph
Miethke GmbH & Co. KG.

Teknisk service:

Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Ulanenweg 2

14469 Potsdam, Germany

Tel.: +49 331 62083-0

Fax: +49 331 62083-40

E-post: info@miethke.com

A I

Risk for personskador och/eller funktionsfel!
Produkten far absolut inte modifieras.

Om medicinsk utrustning modifieras kan
garantin upphdra att galla och réatten till
ersattning ga forlorad. Christoph Miethke
GmbH & Co. KG tar bara ansvar for att pro-
dukten ar saker, tillforlitlig och val funge-
rande om:

« den anvands enligt anvandarinstruktio-
nerna

¢ endast personer som auktoriserats av
oss stéller in, modifierar och reparerar
produkten

« elinstallationen i det rum dar produk-
ten anvands uppfyller nationell standard
(IEC).
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SAKERHETSKONTROLLER (SK)

Sékerhetskontroller (SK) ar ett absolut krav
i forordning enfér anvandning av medicinsk
utrustning. Tillverkaren utfor ingen sadan
sékerhetskontroll vid den &rliga kalibreringen
av BARD-sensorn eller som en del av den
tekniska servicen. Anvandaren ar skyldig att
genomféra en sakerhetskontroll enligt férord-
ningen efter den har typen av underhall och
innan produkten startas upp.

Den arliga inspektionen bor innefatta fol-

jande:

1. Visuell inspektion (se dven den visuella
inspektionens omfattning)

2. Kontrollera funktionaliteten enligt anvén-
darmanualen

3. Kontrollera felmeddelanden pa bildskar-
men

4. Elsékerhet — atgarder vid lackstrom
enligt IEC 62353:2014

5. Skapa en testrapport

Den visuella inspektionens omfattning:

1. Ar underhallsanvisningarna tillgéngliga?

2. Visar Reader Unit, antennen, antennka-
beln, stromenheten och anslutningarna
tecken p& mekaniska skador?

3. Ar alla mérken och skyltar kompletta och

lasbara?

4. Ar alla skruvar pa holjet ordentligt
atdragna?

5. Ar antennkabeln rétt ansluten till aviasa-
ren?

6. Finns det [6sa delar inuti holjet (avlasare
och antenn)? — skaka forsiktigt p& pro-
dukten

7. Ar alla delar som tillats p& plats?

FELSOKNING

Om ett fel uppstar visas det p& bildskarmen.
Exempel pa ett felmeddelanden:

43.87.2815 13:35h S

SD-card missing!

m

Tryck pa <Info> for mer information.
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FUNKTIONSFEL VISAS MED ETT FELMEDDELANDE

Meddelande

Orsak

Upptécka fel/

Fels6kning

Battery flat - Auto off

Batteriets kapacitet ar slut (0%)

Alla data sparas efter 2 minuter.
Reader Unit stdngs av automatiskt.
Instickbar originalstrémenhet.

Battery voltage incorrect — use
original power supply unit

- Reader Unit har for 1&g batteris-
panning

Reader Unit stangs av automa-
tiskt efter 20 sekunder. Anslut den
instickbara originalstromenheten.

Low battery voltage

Batteriets spanning ar for 1ag

Batteriet kopplas ifran efter 3
sekunder. Anslut den instickbara
originalstrémenheten. Pagaende
matningar avbryts inte.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: Antenna
faulty

Fel pa antennen

Avaktivera och ateraktivera den
sedan igen. Kontakta var tekniska
service om problemet kvarstar.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: Antenna
not plugged in

Antennen var inte ansluten nar
métningen borjade eller koppla-
des bort under méatningen

Anslut antennen: matningen startar
igen - eller - anslut antennen: mét-
ningen fortsétter.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: No commu-
nication

Dataregistreringen avbrots vid
kontinuerlig métning (den telemet-
riska forbindelsen bréts)

Maétningen fortsatter automatiskt s&
snart forbindelsen ateruppréttats.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: SD card
has been removed. Measurement
possible

SD-kortet togs bort vid kontinuer-
lig matning

Sétt in SD-kortet. Starta matningen
igen.

Dataset defective! <Info> button:
File cannot be opened

Filen kunde inte valideras

Filen kan inte 6ppnas. Forsok igen.

Continuous key activation Keypad
error

Knappen halls intryckt > 60
sekunder

Slapp knappen.

Pressure readings out of range

Tryckvarden som méts pa ett
implantat &ar inte relevanta och
saknar fysiologisk betydelse

Maétningen fortsatter. Kontakta var
tekniska service om problemet
kvarstar.

Problem with input voltage

Den instickbara stromenhetens
spanning ar for hog

Reader Unit stangs av automatiskt
efter 20 sekunder. Anvand den
instickbara originalstromenheten.

Wrong SD card inserted! Remove
card! <Info> button: Measurement
without data storage possible - or
- Insert SD card with correct ID
XXXXXXXXXX!

Matningen startar utan SD-kort.
Ett SD-kort som inte &r avsett for
det har implantatet anvands under
métningen

Satt in ratt M.scio SD-kort i Rea-
der Unit. Implantatet (se patientens
datakort) ar kopplat till respektive
SD-kort genom identifieringsnum-
ret (ID).
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Meddelande Orsak Upptéacka fel/
Fels6kning

Wrong SD card inserted! Remove
card! <Info> button: Measurement
without data storage possible - or
- Insert SD card with correct ID
XXXXXXXXXX!

Ett SD-kort med annat ID an
implantatets har anvants

Sétt in ratt M.scio SD-kort i Reader
Unit. Implantatets (se patientpass)
identifieringsnummer (ID) &r kopp-
lat till respektive SD-kort.

Wrong implant - restart measu-
rement! <Info> button: Switch to
another implant during continuous
measurement not possible!

Data fran ett annat implantat togs
emot nér en kontinuerlig métning
startats

Oka avsténdet mellan implantaten.

Device temperature outside of
range <Info> button: Device tem-
perature range from 10°C to 40°C
permissible!

Temperaturen i Reader Unit ligger
over det kalibrerade intervallet

- Reader Unit kan bara anvéndas
vid en temperatur mellan 10°C och
40°C. Métningen stoppas.

Problem with internal voltage

Produktens interna spanning &r
for hog/lag

Reader Unit stangs av automatiskt
efter 20 sekunder. Kontakta var
tekniska service.

SD card faulty! <Info> button:
Measurement without data sto-
rage possible!

SD-kortet kan inte skrivas eller
lasas (smuts, korrosion, fel pa
kontakter)

Implantatets interna kalibrerings-
data anvénds. Data sparas inte.

SD card faulty!

SD-kortet kan inte lasas (smuts,
korrosion, fel p& kontakter)

Kontrollera om SD-kortet &r smut-
sigt eller skadat.

SD card inserted! Restart measu-
rement! <Info> button: Storage
of measured data possible after
restart of measurement!

Matningen startar utan SD-kort.
Ett SD-kort som ar avsett for det
hér implantatet sattes in under
maétningen

Starta méatningen igen.

SD card missing! <Info> button:
Insert SD card!

Inget SD-kort har satts in i data-
hanteringslaget

Sétt in SD-kortet.

SD card missing! <Info> button:
Insert SD card!

Inget SD-kort har satts in i data-
hanteringslaget

Sétt in SD-kortet.

SD card missing! <Info> button:
Measurement without data sto-
rage possible - or - Insert SD card
with correct ID!

Inget SD-kort har satts in

Sétt in ratt M.scio SD-kort i Rea-
der Unit. Implantatet (se patientens
datakort) ar kopplat till respektive
SD-kort genom identifieringsnum-
ret (ID).

SD card not readable! <Info> but-
ton: Measurement without data
storage possible!

Ett fel- eller oformaterat SD-kort
har satts in

Sétt in ratt M.scio SD-kort i Rea-
der Unit. Implantatet (se patientens
datakort) ar kopplat till respektive
SD-kort genom identifieringsnum-
ret (ID).
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Meddelande

Orsak

Upptacka fel/

Felsokning

SD card not readable! Info> but-
ton: Measurement without data
storage possible!

SD-kort saknas - eller - SD-kor-
tets ID kan inte l&sas - eller - SD-
kortet innehdller inga kalibrerings-
data

Satt in ratt M.scio SD-kort i Reader
Unit. Méatningar kan goras och data
sparas, men bara med begréansad
exakthet.

SD card memory full. Measure-
ment without data storage pos-
sible!

SD-kortets minne blev fullt (100%)
under kontinuerlig méatning

Ta bort data som inte behévs
langre. Métningar kan goéras men
inga data sparas.

SD card memory full

SD-kortets minne blev fullt (100%)
under kontinuerlig méatning

Ta bort data som inte behévs
langre.

SD card memory almost full

SD-kortets minne blev nastan fullt
(99%) vid kontinuerlig eller snabb
matning

Ta bort data som inte behévs
langre.

System error <Info> button: Ambi-
ent pressure not readable

Lufttrycket (BARD) kan inte avla-
sas

Funktioner har sparrats. Avaktivera
produkten och ateraktivera den
sedan igen. Kontakta var tekniska
service om problemet kvarstar.

System error - incompatibility

Produktens maskin- och program-
varuversioner ar inte kompatibla

Funktioner har spérrats. Avaktivera
produkten och ateraktivera den
sedan igen. Kontakta var tekniska
service om problemet kvarstar.

System error - antenna incompa-
tible

Antennen och Reader Unit &r inte
kompatibla

Funktioner har spérrats. Avaktivera
produkten och ateraktivera den
sedan igen. Byt antenn och/eller
kontakta var tekniska service om
problemet kvarstar.

System error - ID data inad-
missible

Fel p& implantatets ID-data

Méatningen stoppas. Avaktivera
produkten och ateraktivera den
sedan igen. Kontakta var tekniska
service om problemet kvarstar.

System error - implant voltage out
of range

Implantatets spénning ligger utan-
for tilldtna granser

Matningen stoppas. Avaktivera
produkten och ateraktivera den
sedan igen. Kontakta var tekniska
service om problemet kvarstar.

System error - calibration data
incorrect

Implantatets kalibreringsdata ar
felaktiga eller olasbara (galler
bara om inget SD-kort satts in)

Matningen stoppas. Avaktivera
produkten och ateraktivera den
sedan igen. Kontakta var tekniska
service om problemet kvarstar.
Matning kan géras om SD-kortet
sétts in.

System error - contact Technical
Service

Ett fel upptacktes vid systemtestet

Funktioner har spérrats. Avaktivera
produkten och ateraktivera den
sedan igen. Kontakta var tekniska
service om problemet kvarstar.

Keypad faulty

En aktiverad knapp registreras
nar Reader Unit kopplas pa

Slapp knappen. Avaktivera pro-
dukten och ateraktivera den sedan
igen.
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Felsokning

Temperature increase inad-
missible

En plétslig temperaturdkning pa
over 2 K eller en temperatur 6ver
39°C i implantatet

Matningen stoppas. Lat produkten
vila i 10 minuter. Kontakta var tek-
niska service om problemet kvar-
Star.

Temperature readings out of
range

Temperaturvarden som méts pa
ett implantat &r inte relevanta och
saknar fysiologisk betydelse

Matningen stoppas. Avaktivera
produkten och ateraktivera den
sedan igen. Kontakta var tekniska
service om problemet kvarstar.

Time out! Restart measurement!

Tiden fran att matningen starta-
des tills kommunikationen upprét-
tats overskreds (60 sek.).

Starta om matningen. Justera
avstandet mellan antenn och
implantat.

Ambient pressure out of range
<Info> button: Permissible ambi-
ent pressure range from 800 to
1100 mbar

Lufttrycket &r hogre eller lagre &n
det tilldtna under matningen.

- Reader Unit kan bara anvéndas
vid lufttryck mellan 800 och 1100
hPa. Den pagaende métningen
stoppas.

ANDRA FELFUNKTIONER | MOJLIGA FEL

Felfunktion Orsak

Upptacka fel/Felsékning

Produkten
fungerar inte
alls

Batteriet ar helt urladdat

Anslut den instickbara stromenheten. Det tar
upp till 6 timmar att ladda upp batteriet full-
standigt. - Reader Unit kan anvandas aven
under laddningen (om den instickbara stro-
menheten &r ansluten). Observera: Det gar
inte att ladda om omgivningstemperaturen
ligger 6ver 35°C.

Produkten
stangs av

Ogynnsamma driftférhallan-
den (t ex I&g luftfuktighet eller
olampliga golvbelaggningar)

Koppla pa produkten igen. Kontakta var tek-
niska service om problemet kvarstar.
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TEKNISKA DATA

Beskrivning

Specifikationer och standarder

Spanningsomrade
Reader Unit
Instickbar strémenhet

6V (DC)
100-240 V (50-60 Hz)

Strémforbrukning

Reader Unit 1,4 A(DC)

Instickbar strémenhet 0,15-0,3 A (50-60 Hz)
Driftfrekvens 133 kHz

Bandbredd 125 kHz — 135 kHz
Moduleringstyp Amplitudmodulering
Antennens dverféringsenergi max. 0,8 W
Tryckmaétningsomréade -66,67 hPa till +133,33 hPa
Precision +5,32 hPa
Temperatur vid tryckmétning:

Reader Unit 10°C till 40°C

M.scio 20°C till 39°C
Funktionsavstand mellan antennen och

M.scio 10 till 30 mm
Batteriets livslangd minst 5 ar

Batteriladdningscykel

minst 250 laddningscykler

Sjalvurladdning

Aterst&ende laddningsniva efter 3 manader (vid
forvaring) > 70%

Antéandlighetsklass for holjet UL 94 HB
Fuktskydd eller lackagesakerhet:

Reader Unit P44
Antenn P44
Instickbar strdmenhet IP40

Hallbarhet - slagtest

enligt IEC 60601-1: 2012 15.3.2

Hallbarhet - falltest

enligt IEC 60601-1: 2012 15.3.4.1

Vikt:

Reader Unit

Antenn

Instickbar strémenhet

0,600 kg
0,215 kg
0,127 kg

Antenn (utan kabel)
Instickbar strémenhet

Beteckning Véarden och standarder
Matt (B x H x D):
Reader Unit 144 x 270 x 65 mm

100 x 250 x 25 mm
77,5x31,5x 41 mm

Skyddsklass (instickbar stromenhet)

Overensstammelse med standard

IEC 60601-1:2012

EMC

IEC 60601-1-2:2014
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OMGIVNINGSFORHALLANDEN

Driftférhallanden

30 % till 75%

Omgivningstempe- | 10°C till 40°C, utan
ratur kondensation

800 till 1100 hPa

Relativ luftfuktighet

Atmosfariskt tryck

Transportférhallanden
Relativ luftfuktighet | 15 % till 95 %

Omgivningstempe- | 0°C till 50°C

ratur

Atmosfariskt tryck 500 hPa till
1100 hPa

Forvaringsforhallanden
Relativ luftfuktighet | 15 % till 95 %

Omgivningstempe- | 10°C till 40°C
ratur
Atmosfariskt tryck 500 hPa till
1100 hPa
CE-MARKNING

Godkannande fér CE-markning av aktiva
medicinska implantat (enligt direktiv 90/385/
EEC) utdelades ursprungligen &r 2011.

FORVARING OCH TRANSPORT

¢ Forvara produkter som redan anvants
skyddat fran damm i ett torrt, morkt och
svalt utrymme med s lite bakterier som
méjligt.

« Transportera bara produkterna i original-
férpackningen.

*  For forvarings- och transportvillkor, se
kapitel Omgivningsforhallanden.

)

Produkten kan skadas om den anvands allt-
for snart efter férvaring/transport i tempera-
turer under 10°C.
. Lat Reader Unit acklimatisera sig under ca
tre timmar i rumstemperatur.

KASSERING

Folj nationella bestammelser for
kassering och atervinning av pro-
dukten, dess delar och férpackning!

Produkter som markts med den har symbolen
maste lamnas in till ett speciellt insamlings-
stalle for elektrisk och elektronisk utrustning.
Det &r gratis for vara kunder att kassera pro-
dukten inom EU.

Om Reader Unit ska atervinnas méste den
skickas tillbaka till tillverkaren.

Om du har n&gra frdgor om hur produkten
ska kasseras ber vi dig att kontakta Christoph
Miethke GmbH & Co. KG, se &ven kapitel Tek-
nisk service.

INFORMATION OM ELEKTROMAGNETISK
KOMPATIBILITET

Produkten  uppfyller  kraven i IEC

60601-1-2:2014.

Medicinsk elektrisk utrustning maste &aven
uppfylla sérskilda sakerhetskriterier — for
elektromagnetisk kompatibilitet (enligt IEC
60601-1-2).

ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER

JANI OBSERVERA

Produkten ska bara anvéandas pa professio-
nellt drivna vardinrattningar!

Eftersom produkten ingar i klass B for HF-
emissioner enligt CISPR 11 far den bara
anvandas pa behoriga vardinrattningar.
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Direktiv och tillverkarférsékran - elektromagnetiska emissioner

Produkten ska anvéandas i den elektromagnetiska miljo som beskrivs nedan. Anvandaren
ansvarar for att produkten anvéands i en sddan miljo.

Maétningar av elektromag- | Overensstam- Riktlinjer for elektromagnetisk omgivning
netisk storning melse
RF-emissioner enligt Overensstam- Produkten anvénder endast RF-energi for
CISPR 11 mer med Grupp | sin egen funktion. Darfor &r RF-emissionen
1 l&g och kommer formodligen inte att orsaka
nagra storningar pa elektronik i narheten.
RF-emissioner enligt Overensstam- Produkten kan anvandas overallt, inklusive
CISPR 11 mer med Klass | i hemmiljé och i omraden med direktkopp-
B ling till det offentliga elnatet som ocksa forser
bostadshus med energi.
Overtonsemissioner enligt | Overens- -
IEC 61000-3-2 stémmer med
Klass A (IEC
61000-3-2)
Spanningsvariationer/flim- | Overensstam- -
meremissioner enligt IEC | mer
61000-3-3

ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

A K

Elektromagnetiska stérningar kan fore-
komma!

Béarbar HF-kommunikationsutrustning (radi-
oapparater), inklusive deras tillbehér som
antennkablar och externa antenner, ska inte
anvandas narmare an 30 cm (eller 12 inches)
fran avlasaren och antennen. Om elektro-
magnetiska stoérningar dar varje frekvens
&r 385 MHz eller 450 MHz uppstar maste
avstandet vara minst 80 cm. Annars kan pro-
duktens funktion begrénsas. Elektromagne-
tiska storningar kan gora sa att produkten
stangs av. | sa fall maste den kopplas paigen
och métningen upprepas.

110

MEDICINSK PRODUKTRADGIVARE

Foretaget Christoph Miethke GmbH & Co. KG
utnamner radgivare for medicinska produk-
ter enligt kraven i direktivet for medicinska
produkter (RL 93/42/EWG). De fungerar som
kontaktpersoner vid alla fragor som galler pro-
dukten.

Du kan kontakta vara medicinska produktrad-
givare pa:

Tel +49 331 62083-0

info@miethke.com
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ZAKRES SYSTEMU

Rys. 1: Reader Unit Set

Zatwierdzone elementy sktadowe Reader Unit Set:
1. Reader Unit

1.1 Przetacznik WE./WYL.

1.2 Ekran wyswietlacza

1.3 Przycisk funkcyjny

1.4  Gniazdo antenowe

1.5  Zigcze do zasilacza sieciowego

1.6 Gniazdo na karte SD z pokrywa
2. Antena

112

3. Zasilacz sieciowy
3.1 Wtyczka
3.2 Lampka kontrolna

3.3 Zatgcznik dla Unii Europejskiej /
Zjednoczonego Krélestwa

Dalszy zakres dostawy
a) Futerat do Reader Unit Set wraz z kluczem

b) Instrukcja obstugi
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Symbol

Wyjasnienie

Ostroznie, ogdlny znak ostrzegawczy

Ostroznie, nalezy zapoznac¢ sig z dokumentacjg dotgczong do produktu

[13]

Postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi

@

Promieniowanie niejonizujgce: W przypadku urzadzen wyposazonych w nadajniki radiowe lub
przeznaczonych do wykorzystywania energii elektromagnetycznej fal radiowych do celéw dia-
gnostycznych lub leczniczych (np. urzadzenia chirurgiczne wykorzystujgce fale radiowe)

A
At

Czuto$¢ ESD*: Na ztgczach elektrycznych urzadzen, ktére wymagaijg specjalnych srodkéw
ochrony przed wytadowaniami elektrostatycznymi (* wytadowania elektrostatyczne)

)i

Znakowanie urzadzen elektrycznych i elektronicznych zgodnie z dyrektywa 2002/96/WE
(WEEE), patrz rozdziat ,Usuwanie”

Przetgcznik WE./WYL.

)
o

Przycisk funkcyjny: 4 klawisze funkcyjne stuzg do wykonywania opcji wy$wietlanych na ekra-
nie wyswietlacza

P44 Czytnik 7502 0000

P44 Antena 7503 0000

1P40 Zasilacz sieciowy 7504 0000

@ Klasa ochrony Il (izolacja ochronna)

R

Reader 7502 0000
Antena 7503 0000

T

Symbol anteny

Gniazdo antenowe

il

Karta SD
Gniazdo na karte SD

DCIN

Ztgcze DCIN do zasilacza sieciowego
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WSKAZANIA

* Test funkcjonalny systemu przetoko-
wego wszczepionego pacjentowi

* Techniczna diagnostyka funkcjonalna
systemu przetokowego, np. wykrywanie
i lokalizacja okluzji

PRZEZNACZENIE

Reader Unit Set jest stosowany do sterowania
funkcjonalnego opartego na pomiarze ci$nie-
nia w systemach przetokowych.

OPIS URZADZENIA

Oznaczenie Numer artykutu
Reader Unit Set 75100000 (symbol ref.
AAG: FV907X)

BEZPIECZNA OBSLUGA

VANl PRZESTROGA

Nieprawidiowa obstuga produktu grozi ura-
zem! Przed pierwszym uruchomieniem pro-
duktu uzytkownik produktu musi wzig¢ udziat
w szkoleniu dotyczacym produktu. W celu uzy-
skania informacji na temat szkolenia dotyczg-
cego produktu prosimy kontaktowac sig z firmg
Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

Podczas pracy z elektrycznymi urzgdzeniami
medycznymi nalezy przestrzega¢ nastepuja-
cych ogolnych zasad bezpieczenstwa:

¢ Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt
pod kagtem jego prawidtowego stanu i
funkcjonowania.

* Po usunieciu opakowania transporto-
wego doktadnie oczysci¢ fabrycznie
$wiezy produkt (patrz rozdziat ,Reczne
czyszczenie/dezynfekcja”).

* W celu przeciwdziatania zakazeniom
szpitalnym i wielooporno$ciom urzadze-
nie nalezy dezynfekowa¢ po kazdym
uzyciu. Dezynfekcje najlepiej przeprowa-
dzi¢ poprzez wytarcie $rodkiem dezynfe-
kujacym opisanym w czesci ,Czyszcze-
nie/dezynfekcja”.
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¢ W celu przeciwdziatania uszkodzeniom
wynikajgcym z niewtasciwego montazu
lub obstugi oraz w celu unikniecia nara-
zenia na utrate gwarancji i odpowiedzial-
nosci nalezy przestrzegac ponizszych
wskazéwek:

— Produktu nalezy uzywac wylgcz-
nie w sposob okreslony w niniejszej
instrukcji obstugi.

— Przestrzega¢ wskazéwek dotycza-
cych kompatybilnosci elektromagne-
tycznej (EMC).

— Przestrzega¢ wskazéwek dotycza-
cych bezpieczenstwa i konserwacji.

— Nalezy tgczy¢ wytgcznie produkty i
uzywac wytacznie akcesoriéw firmy
Christoph Miethke GmbH & Co. KG,
patrz rozdziat ,Zakres systemu”.

* Nie uzywac produktu w poblizu substan-
cji fatwopalnych (np. $rodkéw znieczula-
jacych).

¢ Urzadzenia i akcesoria moga by¢ obstu-
giwane i uzytkowane wytacznie przez
osoby posiadajgce wymagane wyksztat-
cenie, wiedze lub doswiadczenie.

* Instrukcja obstugi powinna by¢ dostgepna
dla uzytkownika.

¢ Produkt musi by¢ ustawiony w taki spo-
séb, aby wtyczke sieciowg mozna byto
fatwo odtgczy¢ od zasilania.

PRZEZNACZENIE

Reader Unit Set (zwany dalej ,Reader”)
jest stosowany razem z M.scio do diagno-
styki funkcjonalnej. Stuzg one do niezawod-
nego i nieinwazyjnego wykrywania i lokaliza-
cji okluzji w systemach drenazu komorowego
(bez interwencji i diagnostyki radiologicznej)
oraz identyfikacji uszkodzen mechanicznych
zaworow przetokowych.

PRZECIWWSKAZANIA

¢ Pomiar ci$nienia wewnatrzczaszkowego

«  Pomiar ci$nienia wewnatrzczaszkowego
bez systemu przetokowego

e Zarzadzanie ci$nieniem wewnatrzczasz-
kowym w oparciu o zmierzone wartosci

« Diagnostyka funkcjonalna pozaustro-
jowego systemu drenazu ptynéw (uraz
czaszkowo-mozgowy)
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ZASADA DZIALANIA

System telemetryczny stuzy do pomiaru
odczytéw cisnienia ptynu mézgowo-rdzenio-
wego, ktérych wzgledne, zalezne od czasu
zmiany i cechy mogg pozwoli¢ na wycig-
gnigcie wnioskéw co do funkcji wszczepio-
nego systemu drenazu komorowego. Metody
diagnostyczne moga by¢ wykorzystane do
zainicjowania zmiany ci$nienia w systemie
przetokowym, a nastepnie do jej interpreta-
cji. Dane pomiarowe z M.scio mozna odczyty-

wacé i wyswietla¢ na Reader Unit. Zmierzone
dane sg automatycznie zapisywane na karcie
SD i tym samym mogg by¢ analizowane na
pozniejszym etapie. Wzgledne zachowanie
cisnienia ptynu mézgowo-rdzeniowego w sys-
temie przetokowym moze dostarczy¢ informa-
cji na temat jego dziatania. Pozwala to na
nieinwazyjne wykrywanie i lokalizowanie oklu-
Zji w obrebie systemu przetokowego, a takze
mechanicznej utraty funkgcji.
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SYMBOLE NA WYSWIETLACZU czytnika

<Info>

Stuzy do wyswietlania dodatkowych informaciji lub uruchamiania
menu informacji

<Menu>

Stuzy do uruchomienia menu wyboru

<Fast measurement>

Szybki pomiar mozna uruchomi¢ bez dalszego wyboru

<Up arrow>

Nawigacja kursorem w goére

<Down arrow>

Nawigacja kursorem w dot

NNOBRACORHE

<Exit menu> Stuzy do opuszczenia biezacego menu
<OK> Aktywuje lub potwierdza wybrang funkcje
IETa | <Start> Rozpoczyna pomiar
<Stop> Zatrzymuje aktualny pomiar
<Delete> Stuzy do skasowania zapisanego pomiaru w
menu [Data management]
Stuzy do umieszczenia znacznika podczas [Continuous measure-
<Star>

ment]

: 3
b
L4

<Editing diagram>

W celu otwarcia menu przetwarzania wykresu

<Zoom menu>

Stuzy do aktywacji funkcji powiekszenia

<Cursor menu>

Stuzy do aktywacji funkcji kursora

<Pressure axis values>

Stuzy do ustawiania wyswietlania warto$ci minimalnych i maksy-
malnych osi ci$nienia

<Exit cursor menu>

Stuzy do powrotu do menu przetwarzania wykresu

<Exit zoom menu>

Stuzy do powrotu do menu przetwarzania wykresu

<Right arrow>

Nawigacja do przodu

<Left arrow>

Nawigacja do tytu

AR

<On> Wiaczony

<Off> Wytgczony

<Confirmation> Potwierdz

<Zoom in> Stuzy do powiekszenia widoku sekwencji w menu [Data manage-
ment]

<Zoom out> Stuzy do pomniejszenia widoku sekwencji w menu [Data manage-
ment]

<Mute> Stuzy do dezaktywacji sygnatu dzwiekowego
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A PRZESTROGA Na potaczenie telemetryczne miedzy
anteng a implantem moze mie¢ wptyw
Niebezpi Astwo zwia; z uzyciem obecnos¢ innego implantu w poblizu

rezonansu magnetycznego.
¢ Obstugiwaé Reader Unit wytacznie poza
obszarem zastosowania rezonansu
magnetycznego.

|I WSKAZOWKA

Ograniczona doktadnos¢ i brak przecho-
wywania danych pomiarowych w przy-
padku pomiaréw bez karty SD.

* W przypadku M.sciokarta SD zmontowana
przez producenta musi zosta¢ wiozona
do Reader Unit. Implant (patrz paszport
pacjenta) jest powigzany z odpowiednia
karta SD poprzez numer identyfikacyjny
(ID). Zmierzone dane mozna zapisac tylko
na wyznaczonej karcie SD.

i veoova |

Nieoczekiwane zakonczenie procesu
pomiarowego, jesli karta SD jest petna.
*  Sprawdzi¢ stan pamigci przed rozpocze-
ciem pomiaru i usunaé dane, ktére nie sg
juz potrzebne.

o oo |

Reader Unit nie mozna obstugiwac przy
niskim stanie natadowania akumulatora.

*  Sprawdzi¢ stan akumulatora. Jesli stan
akumulatora jest niski, nalezy podtaczy¢
zasilacz sieciowy.

o oo |

Brak komunikac;ji lub zta komunikacja.
tacze telemetryczne pomiedzy Reader Unit
a implantem moze zostac¢ przerwane w
przypadku uzycia dodatkowego Reader
Unit .

*  Zwigkszy¢ odlegtos¢ miedzy Reader Unit.

anteny.

. Nalezy umiesci¢ antene w centralnym
potozeniu nad implantem wymagajacym
odczytu. Zwigkszy¢ odlegtos¢ migdzy
implantami.

)

Potaczenie telemetryczne migdzy anteng
a implantem moze zosta¢ zakiécone przez
metalowe elementy znajdujace si¢ w
poblizu implantu.
«  Zwigkszy¢ odlegtosé od elementéw meta-
lowych.

 EEDEE

Jezeli temperatura M.scio spadnie poni-
zej 20°C, nalezy zastosowac procedure
»Pomiar bez karty SD”. Urzadzenie bedzie
dziata¢ z ograniczong doktadnoscia, a
zmierzonych danych nie mozna przecho-
wywac. Podczas pomiaru z karta SD moze
zostac wyswietlony nastepujacy komuni-
kat o btedzie:

. Podczas ciagtego lub szybkiego
pomiaru: Odczyty cisnienia s nieprawi-
diowe (informacja: pomiar bedzie konty-
nuowany)

. Podczas pojedynczego lub szybkiego
pomiaru: Odczyty temperatury sa niepra-
widtowe (informacja: pomiar nie bedzie
kontynuowany)

Bardziej szczegdtowy opis btedéw znajduje
sie w rozdziale ,Rozwigzywanie problemow”.

URUCHOMIENIE SYSTEMU

)

Pozostawi¢ Reader Unit do aklimatyzacji na
okoto trzy godziny w temperaturze pokojowe;j.

Reader Unit (czg$¢ dostepna, sklasyfikowana
jako czes$¢ uzytkowa typu BF) jest wyposa-
zona w akumulator, ktéry przy 100% natado-
waniu pozwala na niezalezne dziatanie bez
zewnetrznego zrddta zasilania przez okres do
pieciu godzin. W tym celu przy pierwszym
uzyciu urzgdzenia akumulator wymaga nata-
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dowania. Do tadowania akumulatora czytnika
stuzy zasilacz sieciowy. Petne natadowanie
akumulatora zajmuje okoto 6 godzin. Reader
Unit mozna réwniez uzywac¢ podczas procesu
tadowania (z podtgczonym zasilaczem siecio-
wym).

b eoome |

tadowanie nie jest mozliwe w temperaturze
otoczenia powyzej 35°C!

Podtaczenie zasilania

VAN OSTRZEZENIE ‘

Nieprawidtowe akcesoria moga uszkodzi¢
Reader Unit oraz stwarza¢ zagrozenie dla
bezpieczenstwa uzytkownika i pacjenta!

« Nalezy uzywa¢ wytacznie oryginalnego
zasilacza sieciowego do Reader Unit.

Napigcie sieciowe musi odpowiadaé¢ zakre-
sowi napigcia podanemu na tabliczce zna-
mionowej zasilacza sieciowego Reader Unit

*  Wtyczke zasilacza sieciowego nalezy
wiozy¢ do gniazda Reader Unit.

* Podtgczy¢ zasilacz sieciowy do gniazda
sieciowego (lampka kontrolna zasilacza
sieciowego musi by¢ wtgczona).

Wktadanie karty SD

v lmmemEm

Nieprawidtowe uzycie moze spowodowac
uszkodzenie karty SD!

«  Nie dotyka¢ paskow stykowych na karcie
sb

Wiozy¢ kartg SD przeznaczong do uzytku
z odpowiednim M.scio (patrz: karta danych
pacjenta) do Reader Unit az do zablokowania
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karty. W razie potrzeby karty SD mozna zamé-
wi¢ u producenta.

Nacisna¢ lekko karte SD, aby ja wyjac.

&>

=
o
Dg ,

oo |

Urzadzenie moze zosta¢ uszkodzone przez
whniknigcie ptynow!

+  Po wyjeciu karty SD nalezy ponownie
wlozy¢ do urzadzenia ztacze gniazda
karty SD.

KONTROLE FUNKCJI

¢ Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy
caly system jest w dobrym stanie i w
petni sprawny oraz sprawdzi¢ ustawienia
systemu, takie jak jednostka ci$nienia
(patrz rozdziat ,Jednostki”).

*  Aby sprawdzi¢ stan akumulatora, nalezy
przeprowadzi¢ kontrole dziatania bez
zasilacza sieciowego.

* Upewni€ sig, ze ani urzadzenie, ani
antena uzyta do przeprowadzenia préby
dziatania nie wykazujg zadnych widocz-
nych oznak uszkodzenia. Sprawdzi¢
dziatanie nastgpujgcych elementéw skia-
dowych w podanej kolejnosci:

1. Nacisng¢ przycisk [On/Off].

2. Przeprowadzi¢ samoczynng automa-
tyczna prébe po wiagczeniu, w tym prébe
wyswietlacza i gtosnika

p Sprawdzi¢ stan akumulatora; w razie

potrzeby podigczy¢ zasilacz sieciowy
Reader Unit i natadowa¢ akumulator.

Na ekranie wyswietlane sg nastepujace
informacje:

*  Stopniowo [Selftest ...]
«  Stopniowo [booting ...]
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Eﬁrislqph Hiethke BmbH & Co. KG

m EEOEn

Podczas pracy z podigczonym zasilaczem
sieciowym na ekranie Reader Unit wy$wie-
tlane s nastepujace informacje:

Christoph Miethke BnbH & Co. KB

m *))d [Meniil
I wsccoma |

Lampka kontrolna zasilacza sieciowego
musi by¢ wigczona!

p Sprawdzi¢ czas systemowy; w razie
potrzeby skorygowac, patrz rozdziat
[Settings].

p Aktywowac przycisk [On/Off].

o fmmmmme

Obstuge Reader Unit mozna w kazdej chwili
bezpiecznie wylaczy¢, naciskajac przycisk [On/

Of].
KONFIGURACJA POMIAROWA

Reader Unit jest przeznaczony do uzytku
przez personel medyczny w profesjonalnych
placéwkach stuzby zdrowia. W przypadku
pomiaru ci$nienia czytnik musi byé umiesz-
czony na podstawie, za$ antena Reader Unit
jest umieszczona w odlegtosci okoto 10-30
mm od M.scio. Obstuge Reader Unit w celu
rozpoczecia pomiaru opisano w rozdziale
LPomiar”.

Rys. 2: Odlegto$¢ robocza dla transmisji danych
telemetrycznych, tj. odlegto$¢ miedzy anteng a
M.scio wynosi 10-30 mm

OBSLUGA Reader Unit

Key

A Data

B  Godzina

C KartaSD

D  Przypisanie pamieci (karty SD)
E  Stan akumulatora

F  Przycisk Info/OK

G Nawigacja w dot

H  Przycisk menu

gdata management

Jsettings E

ke

Wigczy¢ Reader Unit za pomocg przetgcznika
[On/Off]. Zostanie wyswietlony ekran star-
towy.
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OGOLNA INSTRUKCJA OBSLUGI

Do sterowania pracg urzadzenia za pomocg
menu stuzg cztery przyciski funkcyjne. Funk-
cja kontekstowa tych przyciskéw ekranowych
jest wskazywana za pomocg symboli wyswie-
tlanych na wyswietlaczu dla kazdego z tych
przyciskow. Doktadne znaczenie tych symboli
wyjasniono w wykazie symboli na wyswietla-
czu Reader Unit na stronie 116.

Wybrane podmenu jest pod$wietlone ramka.
W celu usprawnienia nawigacji aktualnie
wybrana pozycja w podmenu jest oprocz
ramki dodatkowo pod$wietlona paskiem prze-
wijania. Przyciski <OK>, <Up arrow>, <Down
arrow> i <Exit menu> sg uzywane podczas
standardowego dziatania.

Gdy Reader Unit nie jest uzywany, przetg-
cza sie w tryb czuwania w ciggu 1-5 minut, w
zalezno$ci od ustawienia.

MENU INFORMACJI

Z menu informacji mozna uzyskaé nastepu-

jace informacje:

¢ [Hotline & Service]
[System details]

*  [Manufacturer info]
[

Only maintenance]

Aby uzyska¢ dostep do menu [Info], nalezy
nacisng¢ przycisk <Info>. Na ekranie wyswie-
tlane sg nastepujgce informacje:

82.11.2818 17:63h M [
|[Hotline & Service
ISystem Details
IManufacturer Info
[Only Maintenance |

L OK BN - | [«—

Przyciski <Up arrow> i <Down arrow> stuzg
do wstepnego wybrania zadanego podmenu,
co nastgpnie potwierdza sie przyciskiem
<OK>. Powro6t do poprzedniego punktu menu
jest mozliwy za pomocag przycisku <Exit
menu>.
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Zawartos¢ podmenu
[Hotline & Service]

¢ [Hotline & Service]

e [Tel.: +49 331 620 83-0]

Specyfikacje systemu

¢ [Product name: Reader Unit]
« [Article number: 7510 0000]
¢ [Serial number: XXXXX]

¢ [Software version 2.0X]

* [Service date: dd/mm/yyyy]

Manufacturer Info

¢ Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam
Germany

WYKONYWANIE POMIAROW

Nacisng¢ przycisk <Menu>, aby otworzy¢
[Menu].
Na ekranie wyswietlane sg nastepujace infor-
macje:

f3:07.2015 13:34n I [ | NN
Imeasurement ||

[data management
Wsettings

Przycisk <OK> otwiera podmenu [Measure-
ment]. Na ekranie wyswietlane sg nastgpu-
jace informacje:

13072015 13:34h [y (| NN
iIsingle measur. | 1 |

cont. P
[fast measur. [Avv

measur.

|- | (|

Sa trzy rodzaje pomiaréw:

1. [Single measurement]: Srednia z 8-10
pomiaréw jest wyswietlana i zapisywana
na karcie SD.
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2. [Continuous measurement]: Sekwencja
pojedynczych pomiaréw w wybranym
przedziale czasowym zostaje przedsta-
wiona jako wykres czasowy i zapisana
na karcie SD.

3. [Fast measurement]: Sekwencja niesred-
nich pojedynczych pomiaréw przy mak-
symalnej dostepnej szybkosci pomiaru
(maks. 44 pomiary na sekunde) zostaje
przedstawiona jako wykres czasowy i
zapisana na karcie SD.

Pojedynczy pomiar

Nacisna¢ przycisk <OK>, aby wybra¢ menu
[Single measurement].

Na ekranie wyswietlane sg nastepujgce infor-
macje:

13.87.2645 09:05h Iy 77 @ R
single measur.

Start

Nacisna¢ przycisk <Start>, aby rozpocza¢
[Single measurement].

Wyswietlana jest nastepujgca zawartosé
ekranu:

70 I [ @ .
e Measur.
 Date: 88.085.2815
Time: 14:17 h
Temperature: 25.22 °C
ID: B18CHF 14
Prés.: 3.43 mbar

Ciagty pomiar

W menu [Measurement] nacisngé przycisk
<Up arrow> lub <Down arrow>, aby wybra¢
menu [Continuous measurement], i potwier-
dzi¢ przyciskiem <OK>. Na ekranie wyswie-
tlane s nastepujace informacje:

13.687.2015 e9:esh Ry [ 14
cont. measur.

Start|

Nacisng¢ przycisk <Start>, aby rozpoczaé
[Continuous measurement].

Na ekranie wys$wietlane sg nastepujgce infor-
macje:

13.07.2015 09:08h B [ @ RN
cont. measur. b

5.8

mbar

h 7
—a.5 A f ~ P I
VR f \\’\f‘»'—\ \/N W

—SE = a

Nacisng¢ przycisk <Star>, aby umiesci¢
znacznik. Podczas procesu pomiarowego
mozna umiesci¢ wiele znacznikéw. Nacisngé
przycisk <Stop>, aby zatrzymac¢ pomiar.

Znaczniki pozwalajg na szczegétowa analize
zmierzonych danych.

Symbole jakosci odbioru

Symbol Wyjasnienie
. Rozpoczegto komunikacje
* Odlegtos¢ od anteny do
komérki pomiarowej — wiasciwa

Odlegto$¢ od anteny do
komorki pomiarowej jest zbyt
mata — zwigkszy¢ odlegtosé

>

Odlegtos¢ od anteny do
komorki pomiarowej jest zbyt
duza — zmniejszy¢ odlegtos¢

>¢€

Szybki pomiar

S3 dwa sposoby rozpoczecia [Fast measure-
ment]:

Bezposrednio na ekranie startowym nacisnga¢
przycisk <Fast measurement>, a nastepnie
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rozpoczac pomiar przyciskiem <Start>. Alter-  43.87.2645 89:05h | [ 14
natywnie mozna nacisnaé przycisk <Menu> | fast measur. i
aby wyswietli¢ nastepujgce podmenu: 4.8
Bz Gk ] .

[measurement Il .
l[data management '
|settings b

=T )

Nacisng¢ przycisk <OK>, aby otworzy¢é menu
[Measurement]. W menu [Measurement] naci-
sngc¢ przycisk <Up arrow> i <Down arrow>,
aby wybra¢ menu [Fast measurement].

Na ekranie wys$wietlane sg nastepujace infor-
macje:

3.67.2015 14250 [ [ odue

Nacisng¢ przycisk <Stop>, aby zatrzymaé
pomiar. Objasnienie symboli jakosci odbioru:
patrz rozdziat ,Ciagty pomiar”.

ZARZADZANIE DANYMI | WYSWIETLANIE
DANYCH POMIAROWYCH

Na ekranie startowym nacisng¢ przycisk
<Menu>, aby wyswietli¢ nastepujgce pod-
menu:

fe7.2815 13:3¢h I [ | NN

[single measur. [ 1 | |[measurement II
[cont. measur. [ ||data management
[Fast measur. [/, |settings

I
[ ok |-a

Nacisng¢ przycisk <OK>, aby wybra¢ opcje
[Fast measurement].

n.07.206 090k M1
fast measur.

Nacisng¢ przycisk <Start>, aby rozpoczgc
szybki pomiar.

Podczas szybkiego pomiaru na ekranie
wyswietlane sg nastepujgce informacje:
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Przyciskami <Up arrow> i <Down arrow>
mozna wybra¢ menu [Data management], co
nastepnie potwierdza sie przyciskiem <OK>.

(07,2015 13:3h [ | —
%measurement

jdata management I
|settings \

Zmierzone dane sg wymienione chronologicz-
nie (od poczatku pomiaru) i przedstawione w
nastepujacy sposoéb:
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13.87.2015 09:13n iy ] 4 i
[[3°07.15/09: 12 /1"
[13.07.15/09: 10 [~
113.07.15/09:10] 1 |
[13. 07. 15/09: 06 ]

| OK BN W | +—

Przyciskami <Up arrow> i <Down arrow>
mozna wybra¢ pozadany plik, co nastepnie
potwierdza sig przyciskiem <OK>.

Pliki zmierzonych danych sg oznaczone w
nastepujacy sposoéb:

Symbol Wyjasnienie
T Pojedynczy pomiar
Ciagty pomiar

le®e®
M. Szybki pomiar

Podczas tadowania danych dotyczacych cia-
gtego lub szybkiego pomiaru wyswietlany jest
symbol klepsydry oraz czas tadowania w
sekundach.

Pojedynczy pomiar

!

2815 4:2zn R &

Single Measur. MEM
 Date: 88.85.2815
? Time: 18:46 h

Pres.: 115. 04mbar

. Pressure Range: OK

Ha

Nacisna¢ przycisk <Delete>, aby usungc¢ plik
Z pomiarami.

13.67.2015 89:21h [ [ 4 VN

del. single measurem
Are you sure

you want to
delete the value?

f

Usuniecie nalezy potwierdzi¢ naciskajgc przy-
cisk <Confirmation>. Nacisng¢ przycisk <Exit
menu>, aby powrdci¢ do powyzszego widoku.
Ponowne naci$nigcie tego przycisku powo-
duje powrét do menu wyboru.

Ciagty pomiar

lo®e®

13.67.2015 89:2n [T

cont. measurem. "E'i'g.sﬂi,??' 2815-89: 18h

wEr .

U 2,7 Y
SR AYARTTTYA | AR
LA e
| e V U‘ \41 89111155
| & JeO»

Nacisng¢ przycisk <Delete>, aby usung¢ plik
z pomiarami. Usunigcie nalezy potwierdzi¢
naciskajgc przycisk <Confirmation>. Naci-
sngé przycisk <Exit menu>, aby powrdéci¢
do powyzszego widoku. Nacisng¢ przycisk
<Editing diagram>, aby otworzy¢ menu edycji
wykresu. Na ekranie wyswietlane sa nastepu-
jace informacje:

13.67.2815 09:22h [y i R
cont. measuren. HEI‘I 13.87.2815-09: 18h

B, 2o ! 1
AT R
BT RTARTTTR LA AN
N e
ARG

| B9: 19352
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Nacisng¢ przycisk <Zoom menu>, aby otwo-
rzy¢ menu powigkszenia.

Na ekranie wys$wietlane sg nastepujgce infor-
macje:

13972815 09:22h @ i 1@

cont. measuren. MEM 13.87.2015-89: 18k

-8, 34 mbar

8.2

=P. 2

/.,\ ,AM Y IS
WL
n,{ LT
L Pl
8591 18: 52 83311323 B9:11:55

Nacisng¢ przyciski <Zoom in> lub <Zoom
out>, aby wyswietli¢ rozszerzony Ilub
skompresowany wykres czasowy mierzonej
sekwencji. Nacisng¢ przycisk <Exit zoom
menu>, aby powr6ci¢ do menu edycji
wykresu.

B

—%q_
-

Nacisng¢ przycisk <Cursor menu> w menu
edycji wykresu, aby otworzyé nastepujacy
ekran:

13.87.2015 09:23 M I 14
conl: measuremn. HEI’I 13 87.2815-89: 18k

-B.2 ! '1 t

sl PO L
A / llf HJer'l[”J / 1{4'/\\‘ UI
W e T
WG

Po nacisnieciu przycisku <Exit cursor menu>
nastepuje powr6t do menu edycji wykresu.
Nacisng¢ przycisk <Right arrow> lub <Left
arrow>, aby przesung¢ o$ czasu w lewo lub
W prawo.

Nacisng¢ przycisk <Values pressure axis> w
menu edycji wykresu, aby otworzy¢ nastepu-
jacy ekran:
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13.07.2015 89:23h [ [ vDERE

maximum: 000. 6 mbar
minimum: -001. 8 mbar
automatic: X

(= | & | & |

Uzy¢ przyciskdw <Up arrow> i <Down arrow>,
aby recznie ustawi¢ maksymalne lub mini-
malne wartosci skali na pozycji kursora.
Upewni¢ sig, ze funkcja [Automatic] jest wyta-
czona. W przypadku wybrania funkgcji [Auto-
matic] ustawienie wartosci maksymalnych lub
minimalnych nie ma znaczenia. W ramach tej
funkcji skalowanie osi jest automatyczne w
zaleznosci od zmierzonych danych. Nacisng¢
przycisk <Right arrow>, aby przetaczy¢ kur-
sor migdzy pozycjami [Maximum], [Minimum]
i [Automatic].

Nacisng¢ przycisk <Exit menu>, aby powrdci¢
do wys$wietlania zmierzonych wartosci.

Szybki pomiar

13.07.2815 09: 2 M 1@
fust measurem. MEM  13.87.2015-89:12h

cmH20

i
i

Eun.“ i

Nacisng¢ przycisk<Delete>, aby usung¢
pomiar. Usunigcie nalezy potwierdzi¢ naci-
skajgc przycisk <Confirmation>. Nacisnaé
ten przycisk, aby powréci¢ do poprzedniego
widoku. Nacisng¢ przycisk <Exit menu>, aby
powrdci¢ do menu wyboru. Nacisng¢ przycisk
<Editing diagram>, aby otworzy¢ menu edyc;ji
wykresu.

Na ekranie wys$wietlane sg nastepujace infor-
macje:
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13.87.2045 69:25h o [ | € oD
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Nacisna¢ przycisk <Zoom menu>, aby otwo-
rzy¢ <Zoom>.
13.87.2015 89:26h [

fust measurem. MEM

A
13.87.2615-69: 12h

cmH20

iy
ke il

é el 0

2.95 16,68 zeconds ]
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Nacisna¢ przyciski <Zoom in> lub <Zoom
out>, aby wyswietli¢ rozszerzony Iub
skompresowany wykres czasowy (powiek-
szenie/pomniejszenie) mierzonej sekwenciji.
Nacisng¢ przycisk <Exit zoom menu>, aby
powrdci¢ do menu edycji wykresu.

Przetgczanie pomiedzy ekranami moze trwac
kilka sekund, w zaleznosci od wielkosci pliku.

Nacisng¢ przycisk <Cursor menu> w menu
edycji wykresu, aby otworzy¢é nastepujacy
ekran:

13.07.281509:270 R I 1@
fast measurenm. MEM  13.87.2815-89:12h

f“mll |

cmH20|

o
i bl

S &

2.95 16

O] €= | = [ 1+

Po nacisnigciu przycisku <Exit cursor menu>
nastepuje powrét do menu edycji wykresu.
Nacisna¢ przycisk <Left arrow> lub <Right
arrow>, aby przesung¢ o$ czasu w lewo lub

o
fast measurenm. MEM  13.87.20815-89:12h

w prawo. Nacisngé przycisk <Values pressure
axis> w menu edycji wykresu, aby otworzy¢
nastepujacy ekran:

13.87.2015 09:27h iy T 4 oA

maximum: 003. 6 mbar
minimum: -004. 8 mbar
automatic:

= | | |

Uzy¢ przyciskéw <Up arrow> i <Down arrow>,
aby recznie ustawi¢ maksymalne lub mini-
malne wartosci skali na pozycji kursora.
Upewnic¢ sie, ze funkcja [Automatic] jest wytg-
czona. W przypadku wybrania funkcji [Auto-
matic] ustawienie wartosci maksymalnych lub
minimalnych nie ma znaczenia. W ramach tej
funkcji skalowanie osi jest automatyczne w
zaleznosci od zmierzonych danych. Nacisngé
przycisk <Right arrow>, aby przetgczy¢ kur-
sor migedzy pozycjami [Maximum], [Minimum]
i [Automatic].

USTAWIENIA

Nacisng¢ przycisk <Menu> na ekranie starto-
wym, aby otworzy¢ nastepujace podmenu:

f3.67.2015 3:3h M [ ] o
[measurement ||

[data management
lsettings

Nacisng¢ przyciski <Up arrow> i <Down
arrow>, aby wybra¢ menu [Settings].
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13.07.2815 13:3¢n 0 ]
[measurement E
[data management |
[settings |

Nacisng¢ przycisk <OK>, aby otworzyé menu
[Settings]. Na ekranie wyswietlane sg naste-
pujace informacje:

Measur. Interval 1
Hide Graph ki

"o« I = [1—|

Data/godzina

Nacisng¢ przycisk <OK>, aby otworzyé menu
[Date/Time]. Na ekranie wysSwietlane sa
nastepujace informacje:

13.07.2615 13:36h 1 | | »
date: 13.07.2015
time: 13.2386 h

|| O] —

Nacisng¢ przycisk <Right arrow>, aby zmieni¢
pozycje kursora. Uzy¢ przyciskéw <Up arrow>
i <Down arrow>, aby zmieni¢ warto$ci w pozy-
cji kursora.

Zmodyfikowane wartosci sa natychmiast zapi-
sywane.
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Jednostki

W menu [Ustawienia] nacisng¢ przyciski <Up
arrow> i <Down arrow>, aby wybra¢ menu
[Units].

Measur. Interval |
|Hide Graph

oK | & | & |«

Nacisna¢ przycisk <OK>, aby otworzy¢é menu
<Units>. Na ekranie wyswietlane sg nastgpu-
jace informacje:

13.67.2015 13:36h I [ | o

|

funits

J[]mmHg lionr
[lemH20 I mbar]
[JhPa

rmrIEa=a

Przyciskami <Up arrow> i <Down arrow>
mozna wybra¢ zgdang jednostke, co nastep-
nie potwierdza sie przyciskiem <OK>.

Odstep czasowy miedzy pomiarami
Ustawienia te dziatajg tylko w trybie ciagtego
pomiaru.

W menu [Settings] nacisng¢ przyciski <Up
arrow> i <Down arrow>, aby wybraé menu
[Measurement interval].
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Nacisna¢ przycisk <OK>, aby otworzyé menu
[Measurement interval].

Na ekranie wys$wietlane sg nastepujgce infor-
macje:

interval
1 seconds

measur.

spare capacity for
0: 00 hours

Przyciskami <Down arrow> i <Up arrow>>
mozna wybraé zgdany odstgp czasowy mie-
dzy pomiarami, co nastgpnie potwierdza sig
przyciskiem <OK>. Zakres mozliwych usta-
wien wynosi od 1 do 300 s. Pokazywana jest
réwniez dostepna ilo$¢ pamiegci na karcie SD.

Ukryj wykres
W menu [Settings] nacisngé przyciski <Up
arrow> i <Down arrow>, aby wybraé menu
[Hide graph].

3 17:1h [ ]
ate/Time
1Units

IMeasur. Interval
[Aide Graph

oK | & | & | [«

Nacisna¢ przycisk <OK>, aby otworzy¢ menu
[Hide graph]. Na ekranie wys$wietlane sa
nastepujace informacje:

X

Mozna =zaznaczyé¢ Iub odznaczyé opcje
[Display graph during continuous measure-
ment].

Jezyk

W menu [Settings] nacisngé¢ przyciski <Down
arrow> i <Up arrow>, aby wybra¢ menu [Lan-
guage].

Be7.2015 13350 [ ol
[MTanguage ¥
lvolume i

|
standby-mode |
lbrightness |

| oK | & | &

Nacisng¢ przycisk <OK>, aby otworzyé menu
[Language]. Na ekranie wyswietlane sg naste-
pujace informacje:

13872015 13:3h |
| Tanguage

[ JDEUTSCH PJENGLISH |
E i
& O]
O

| | & ]

Przyciskami <Up arrow> i <Down arrow>
mozna wybra¢ zadany jezyk, co nastepnie
potwierdza sie przyciskiem <OK>.

Glosnosé
W menu [Settings] nacisng¢ przyciski <Up
arrow> i <Down arrow>>, aby wybra¢ menu
[Volume].
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[1anguage | [Tanguage i
[voTume | [lvolume |
[standby-mode 1 [standby-mode I
lbrightness | |

Nacisng¢ przycisk <OK>, aby otworzy¢ menu
[Volume]. Na ekranie wysSwietlane sg naste-
pujace informacje:

13.87.2015 13:36h 0 1 RN
| volume

Przyciskami <Up arrow> i <Down arrow>
mozna wybrac¢ zgdang gtosnos¢, co nastepnie
potwierdza sig przyciskiem <OK>. Dostgpne
ustawienia to 1-5. Podczas ustawiania gto-
$nosci emitowany jest odpowiedni sygnat
dzwiekowy.

)

Ustawienie okresla poziom gtosnosci alarmow
dzwigkowych. Wyijatek: Alerty o btedach sg
zazwyczaj emitowane na poziomie gtosnosci 5.

Tryb czuwania
W menu [Settings] nacisng¢ przyciski <Up
arrow> i <Down arrow>, aby wybra¢ menu
[Standby mode].

128

lbrightness

Nacisng¢ przycisk <OK>, aby otworzy¢é menu
[Standby mode]. Na ekranie wyswietlane sg
nastepujace informacje:

@e7:2015 3:3h | o
standby-mode

after 5 minute(s)

Przyciskami <Up arrow> i <Down arrow>
mozna wybraé zadany czas, po uptywie kto-
rego Reader Unit ma przetaczy¢ sig w tryb
czuwania, co nastepnie potwierdza sig przy-
ciskiem <OK>. Dostepne ustawienia to 1-5
minut.

Jasnos¢

W menu [Settings] nacisng¢ przyciski <Up
arrow> i <Down arrow>, aby wybra¢ menu
[Brightness].

13.87.2015 13:35h 4 [
language i
lvolume |
[standby-mode |
lorightness !

ok |- | & | 1+—

Nacisna¢ przycisk <OK>, aby otworzy¢é menu
[Brightness]. Na ekranie wyswietlane sg
nastepujace informacje:
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13.87.2015 13:36h
brightness

100

"ok | o | @ [ +—|

Przyciskami <Up arrow> i <Down arrow>
mozna wybra¢ zgdang jasno$¢ podswietle-
nia tta, co nastepnie potwierdza sie przyci-
skiem <OK>. Mozliwe ustawienia to 000-100
(w przedziatach po 5).

Kontrast
W menu [Settings] nacisng¢ przyciski <Up
arrow> i <Down arrow>, aby wybra¢ menu
[Contrast].

13872015 3:30 I ] oREEEN
fcontrast |

| OK | i BN fe—|

Nacisna¢ przycisk <OK>, aby otworzy¢ menu
[Contrast]. Na ekranie wys$wietlane sg naste-
pujace informacje:

13.87.2015 13:36h
contrast

030

ok | & | & | 1e—

Przyciskami <Up arrow> i <Down arrow>
mozna wybra¢ zadany kontrast wyswietla-
cza, co nastepnie potwierdza sig przyciskiem
<OK>. Mozliwe ustawienia to 000-100 (w
przedziatach po 5).

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

VAN OSTRZEZENIE

Ryzyko porazenia pradem i pozaru!

. Przed czyszczeniem nalezy odtaczy¢
zasilanie sieciowe.

. Nie nalezy uzywac tatwopalnych ani
wybuchowych detergentéw lub srodkéw
dezynfekujacych.

«  Upewnic sig, ze zadne ptyny nie dostang
si¢ do produktu; wiozy¢ ztacze karty SD
do Reader Unit.

)

Mechaniczne czyszczenie lub dezynfekcja,
jak réowniez niewtasciwe detergenty lub
srodki dezynfekujace moga uszkodzi¢ lub
zniszczy¢ produkt!

*  Produkt nalezy dezynfekowaé¢ wytacznie
recznie

*  Nigdy nie sterylizowa¢ produktu

)

Stosowa¢ detergenty/$rodki  dezynfekujace
zatwierdzone do czyszczenia powierzchni tylko
zgodnie z zaleceniami producenta. Przestrze-
gac specyfikacji dotyczacych stezenia, tempe-
ratury i czasu kontaktu.

Reczne czyszczenie/dezynfekcja
Dezynfekcja przez wycieranie dla urzadzen
elektrycznych bez sterylizacji

Faza |

Krok Dezynfekcja przez wycieranie
Temp. (°C/°F)

TP (temperatura pokojowa)

czas (min) 21
Stez. (%) -

Jakos$¢ wody -

Chemiczna Chusteczki nasgczone melisep-

tolem 50% propan-1-ol

Faza |

*  Usuna¢ wszelkie widoczne pozostato-
$ci za pomocg jednorazowej chusteczki
dezynfekujacej.

*  Przetrze¢ wszystkie powierzchnie wizu-
alnie czystego produktu $wiezg chus-
teczkg dezynfekujaca jednorazowego
uzytku.

*  Przestrzega¢ podanego czasu kontaktu
(minimum 1 minuta).
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Inspekcja

e Sprawdzi¢ produkt pod katem uszko-
dzen po kazdym czyszczeniu/dezynfek-
cji.

* Natychmiast zaprzesta¢ uzytkowania
produktu w przypadku jego uszkodzenia.

Przechowywanie

*  Produkty nalezy przechowywa¢ zabez-
pieczone przed kurzem, w suchym,
ciemnym i chtodnym pomieszczeniu o
mozliwie jak najnizszym poziomie skaze-
nia bakteryjnego.

KALIBRACJA CZUJNIKA CISNIENIA
BAROMETRYCZNEGO | SERWIS TECH-
NICZNY

Reader Unit ma czujnik ci$nienia barome-
trycznego (czujnik BARD). Wymagana jest
coroczna kalibracja w celu zapewnienia utrzy-
mania uprzednio zdefiniowanych granic tole-
rancji.

)

W ramach kalibracji przeprowadzana jest row-
niez kompleksowa kontrola funkcji urzadzenia.
Pominigcie corocznej kalibracji moze spowo-
dowac odchylenie czujnika BARD poza granice
toleranciji.

W zwigzku z tym urzadzenie nalezy wysy-
ta¢ co roku do serwisu technicznego. Nalezy
przestrzega¢ wymogow okreslonych w roz-
dziale ,Przechowywanie i transport” oraz w
rozdziale ,Warunki otoczenia”.

Termin nastepnej kalibracji mozna znalez¢ w
menu w czesci

[System details] > [Service date].

Wymiany akumulatora po zakonczeniu
okresu eksploatacji moze dokona¢ dziat ser-
wisu technicznego.

W celu kalibracji, serwisu technicznego,
naprawy i utylizacji nalezy skontaktowac sie z
firmg Christoph Miethke GmbH & Co. KG.
Serwis techniczny:

Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Ulanenweg 2

14469 Poczdam, Niemcy

Tel.: +49 331 62083-0

Faks: +49 331 62083-40

E-mail: info@miethke.com
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VANl OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen i/lub
nieprawidiowego dziatania! Produkt nie moze
by¢ modyfikowany.

Modyfikacje wyrobéw medycznych mogg
skutkowac utratg gwarancji lub rekojmi.
Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
ponosi odpowiedzialno$¢ za bezpieczen-
stwo, niezawodno$¢ i dziatanie urzadzenia
tylko wtedy, gdy:

e urzadzenie jest uzywane zgodnie z
instrukcjag obstugi;

* nowe ustawienia, modyfikacje i naprawy
zostaty przeprowadzone wytgcznie przez
osoby upowaznione przez firme;

* instalacja elektryczna w danym pomiesz-
czeniu odpowiada normom krajowym
(definicja IEC).

KONTROLE BEZPIECZENSTWA

Przeprowadzenie kontroli bezpieczenstwa
jest wymagane na mocy rozporzadzenia o
eksploatacji wyrobéw medycznych (MPBe-
treibV). W ramach corocznej kalibracji czuj-
nika BARD w zakresie serwisu technicz-
nego producent nie przeprowadza kontroli
bezpieczenstwa zgodnie z MPBetreibV. Ope-
rator jest zobowigzany do przeprowadzenia
kontroli bezpieczenstwa po wykonaniu tego
rodzaju czynnosci konserwacyjnych i przed
uruchomieniem urzadzenia.

Zaleca sie przeprowadzanie corocznej

inspekcji obejmujgcej nastepujgcy zakres:

1. Kontrola wzrokowa (patrz zakres kontroli
wzrokowej)

2. Sprawdzi¢ dziatanie na podstawie
instrukcji obstugi

3. Sprawdzi¢ komunikaty o btedach na
wyswietlaczu

4. Bezpieczenstwo elektryczne — pomiar
pradoéw uptywowych zgodnie z normg
IEC 62353:2014

5. Sporzgdzenie sprawozdania z préby
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Zakres kontroli wzrokowej: ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
1. Czy jest dostepny dziennik konserwac;ji?

2. Czy Reader Unit oraz antena, jak row- Jesli wystgpi btad, zostanie on wyswietlony na

niez kabel antenowy, zasilacz i punkty ekranie.
przytaczeniowe wykazujg usterki mecha- Przyktad komunikatu o btedzie:
niczne?
13.67.2815 13:35h
3. Czy wszystkie oznaczenia sg kompletne B
i czytelne?

4. Czy wszystkie Sruby na obudowie sg
mocno dokrecone?
5. Czy kabel antenowy jest mocno pota- SD-car d m-1' ssin gl_
czony z czytnikiem?
6. Czy czesci znajdujace sie w obudowie
(czytnik i antena) sg luzne? (ostroznie
wstrzgsna¢ urzadzeniem)

7. Czy wszystkie zatwierdzone elementy
sktadowe znajdujg sie miejscu? m
Nacisng¢ przycisk <Info>, aby uzyskac¢ dodat-
kowe informacje.
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USTERKI W DZIALANIU WYSWIETLANE Z KOMUNIKATEM O BLEDZIE

Wyswietlany komunikat

Przyczyna

Wykrywanie btedow /
rozwiazywanie probleméw

Battery flat - Auto off

Pojemno$¢ akumulatora wyczer-
pana (0%)

Wszystkie dane sg zapisywane
po 2 minutach. Reader Unit wyta-
cza sie automatycznie. Oryginalny
zasilacz sieciowy.

Battery voltage incorrect — use
original power supply unit

Napigcie akumulatora w Reader
Unit jest zbyt niskie

Reader Unit wytacza sig¢ automa-
tycznie po 20 sekundach. Podtg-
czy¢ oryginalny zasilacz sieciowy.

Low battery voltage

Zbyt niskie napigcie akumulatora

Podswietlenie wytgcza sig po

3 sekundach. Podtgczy¢ orygi-
nalny zasilacz sieciowy. Trwajgce
pomiary nie zostang zaktécone.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: Antenna
faulty

antena uszkodzona

Wiaczy¢ i wylaczy¢ urzadzenie.
Jesli btad bedzie sie utrzymywac,
nalezy skontaktowac sig z serwi-
sem technicznym.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: Antenna
not plugged in

Na poczatku pomiaru nie pod-
taczono anteny — lub — Antena
zostata odigczona podczas
pomiaru

Podtgczy¢ antene: pomiar rozpo-
czyna sie ponownie — lub — Podtg-
czy¢ anteng: pomiar jest kontynu-
owany.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: No commu-
nication

Zapis danych przerwany podczas
ciggtego pomiaru (przerwanie
sprzezenia telemetrycznego)

Pomiar wznawia sie automatycznie
po przywréceniu komunikacii.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: SD card
has been removed. Measurement
possible

Usunigto karte SD podczas cig-
gtego pomiaru

Wiozy¢ karte SD. Ponownie rozpo-
czgé pomiar.

Dataset defective! <Info> button:
File cannot be opened

Weryfikacja pliku nie powiodta sig

Nie mozna otworzy¢ pliku. Sprébo-
wacé ponownie.

Continuous key activation Keypad
error

State naciskanie przycisku > 60
sekund

Zwolni¢ klawisz.

Pressure readings out of range

Dane dotyczace ci$nienia mie-
rzone z implantu nie sg wiary-
godne — dane fizjologicznie bez
znaczenia

Pomiar jest kontynuowany. Jesli
btad bedzie sie utrzymywac, nalezy
skontaktowac sig z serwisem tech-
nicznym.

Problem with input voltage

Napigcie zasilacza sieciowego
jest zbyt wysokie

Reader Unit wytacza sig¢ automa-
tycznie po 20 sekundach. Uzy¢
oryginalnego zasilacza sieciowego.

Wrong SD card inserted! Remove
card! <Info> button: Measurement
without data storage possible - or
- Insert SD card with correct ID
XXXXXXXXXX!

Pomiar rozpoczyna sig bez karty
SD. Podczas pomiaru uzywana
jest karta SD nieprzeznaczona do
uzytku z tym implantem

Wiozy¢ karte SD odpowiedniego
M.scio do Reader Unit. Implant
(patrz karta danych pacjenta) jest
powigzany z odpowiednig kartg SD
poprzez numer identyfikacyjny (ID).
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Wyswietlany komunikat

Przyczyna

Wykrywanie btedow /
rozwigzywanie problemoéow

Wrong SD card inserted! Remove
card! <Info> button: Measurement
without data storage possible - or
- Insert SD card with correct ID
XXXXXXXXXX!

Uzyto karty SD z innym identyfi-
katorem niz implant

Wiozy¢ karte SD odpowiedniego
M.scio do Reader Unit. Implant
(patrz paszport pacjenta) jest
powigzany z odpowiednig kartg SD
poprzez numer identyfikacyjny (ID).

Wrong implant - restart measu-
rement! <Info> button: Switch to
another implant during continuous
measurement not possible!

Po rozpoczeciu ciggtego pomiaru
otrzymano dane z innego
implantu

Zwigkszy¢ odlegto$¢ miedzy
dwoma implantami.

Device temperature outside of
range <Info> button: Device tem-
perature range from 10°C to 40°C
permissible!

Temperatura w Reader Unit prze-
kracza skalibrowany przedziat

Reader Unit mozna uzywac tylko
przy temperaturze urzadzenia od
10°C do 40°C. Biezacy pomiar
zostat wstrzymany.

Problem with internal voltage

Napiecie wewnetrzne urzadzenia
jest zbyt wysokie/zbyt niskie

Reader Unit wytacza sig automa-
tycznie po 20 sekundach. Skontak-
towac sie z serwisem technicznym.

SD card faulty! <Info> button:
Measurement without data sto-
rage possible!

Karta SD nie nadaje sie do zapisu
lub jest nieczytelna (przyczyna:
brud, korozja, uszkodzone styki)

Uzy¢ danych kalibracji wewnetrz-
nej implantu. Dane nie sg zapisy-
wane.

SD card faulty!

Karta SD jest nieczytelna (przy-
czyna: brud, korozja, uszkodzone
styki)

Sprawdzi¢ karte SD pod katem
uszkodzen lub zabrudzen.

SD card inserted! Restart measu-
rement! <Info> button: Storage
of measured data possible after
restart of measurement!

Pomiar rozpoczyna sig bez karty
SD. Podczas pomiaru wiozono
karte SD przeznaczong do uzytku
z tym implantem

Ponownie rozpoczgé pomiar.

SD card missing! <Info> button:
Insert SD card!

Brak wtozonej karty SD w trybie
zarzadzania danymi

Wiozy¢ karte SD.

SD card missing! <Info> button:
Insert SD card!

Brak wtozonej karty SD w trybie
zarzgdzania danymi

Wiozy¢ karte SD.

SD card missing! <Info> button:
Measurement without data sto-
rage possible - or - Insert SD card
with correct ID!

Nie wiozono karty SD

Wiozy¢ karte SD odpowiedniego
M.scio do Reader Unit. Implant
(patrz karta danych pacjenta) jest
powigzany z odpowiednig kartg SD
poprzez numer identyfikacyjny (ID).

SD card not readable! <Info> but-
ton: Measurement without data
storage possible!

Witozono nieprawidtowo sformato-
wang lub niesformatowang karte
SD

Wiozy¢ karte SD odpowiedniego
M.scio do Reader Unit. Implant
(patrz karta danych pacjenta) jest
powigzany z odpowiednig kartg SD
poprzez numer identyfikacyjny (ID).
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Wyswietlany komunikat

Przyczyna

Wykrywanie btedow /
rozwigzywanie probleméw

SD card not readable! Info> but-
ton: Measurement without data
storage possible!

Brak karty SD — lub — Nieczy-
telny identyfikator karty SD — lub —
Karta SD nie zawiera danych kali-
bracyjnych

Wiozy¢ karte SD odpowiedniego
M.scio do Reader Unit. Mozliwy
pomiar z zapisywaniem danych,
ale z ograniczong doktadnoscia.

SD card memory full. Measure-
ment without data storage possi-
ble!

Pamie¢ karty SD jest petna
(100%) podczas ciggtego pomiaru

Usunag, ktére nie sg juz potrzebne,
pomiar bez mozliwos$ci przechowy-
wania danych.

SD card memory full

Pamig¢ karty SD jest petna
(100%) podczas ciggtego pomiaru

Usuna¢ wszystkie dane, ktére nie
s3 juz wymagane.

SD card memory almost full

Pamie¢ karty SD jest prawie
petna (99%) podczas ciagtego lub
szybkiego pomiaru

Usuna¢ wszystkie dane, ktére nie
s3 juz wymagane.

System error <Info> button:
Ambient pressure not readable

Brak mozliwos$ci odczytu ci$nienia
barometrycznego (BARD)

Dziatanie urzadzenia jest zablo-
kowane. Wigczy¢ i wytgczyé urzg-
dzenie. Jesli blad bedzie sie utrzy-
mywacé, nalezy skontaktowac sie z
serwisem technicznym.

System error - incompatibility

Wersja urzadzenia i wersje opro-
gramowania nie sg kompatybilne

Dziatanie urzadzenia jest zablo-
kowane. Wigczy¢ i wytgczy¢ urza-
dzenie. Jesli btad bedzie sig utrzy-
mywac, nalezy skontaktowac sie z
serwisem technicznym.

System error - antenna incompa-
tible

Wersja sprzgtowa anteny oraz
Reader Unit nie sg kompatybilne

Dziatanie urzadzenia jest zabloko-
wane. Wigczy¢ i wytaczy¢ urzadze-
nie. Jesli blgd bedzie sie utrzymy-
wag, wymieni¢ antene i/lub skon-
taktowac sie z serwisem technicz-
nym.

System error - ID data inadmissi-
ble

Dane identyfikacyjne implantu sg
uszkodzone

Pomiar zostat zatrzymany. Wia-
czy¢ i wylaczy¢ urzadzenie. Jesli
btad bedzie sie utrzymywadé, nalezy
skontaktowaé sig z serwisem tech-
nicznym.

System error - implant voltage out
of range

Napiecie implantu poza dopusz-
czalnym zakresem

Pomiar zostat zatrzymany. Wig-
czy¢ i wytgczy¢ urzgdzenie. Jesli
btad bedzie sie utrzymywag, nalezy
skontaktowac sig z serwisem tech-
nicznym.

System error - calibration data
incorrect

Dane kalibracyjne w implantach
sg uszkodzone lub nieczytelne
(dotyczy tylko sytuacji, gdy nie
wiozono karty SD)

Pomiar zostat zatrzymany. Wig-
czy¢ i wytgczy¢ urzadzenie. Jesli
btad bedzie sie utrzymywadé, nalezy
skontaktowac sig z serwisem tech-
nicznym. Mozliwy pomiar z wio-
zong kartg SD.

System error - contact Technical
Service

Podczas proby systemu wykryto
btad

Dziatanie urzadzenia jest zablo-
kowane. Wigczy¢ i wytgczy¢ urza-
dzenie. Jesli btad bedzie sig utrzy-
mywac, nalezy skontaktowac sie z
serwisem technicznym.

Keypad faulty

Przy wigczaniu Reader Unit

rejestrowany jest wcisnigty przy-
cisk. Zwolni¢ klawisz. Wigczy¢ i
wytgczy¢ urzadzenie.

134



Reader Unit Set

INSTRUKCJA OBStUGI | PL

Wyswietlany komunikat

Przyczyna

Wykrywanie btedow /
rozwigzywanie probleméw

Temperature increase inadmissi-
ble

Samorzutny wzrost temperatury w
implancie powyzej 2 K lub powy-
2€j 39°C

Pomiar zostat zatrzymany. Pozo-
stawi¢ na 10 minut. Jesli btad
bedzie sie utrzymywac, nalezy
skontaktowac sie z serwisem tech-
nicznym.

Temperature readings out of
range

Dane dotyczace temperatury mie-
rzone z implantu nie sg wiary-
godne — dane fizjologicznie bez
znaczenia

Pomiar zostat zatrzymany. Wia-
czy¢ i wylgczy¢ urzadzenie. Jesli
btad bedzie sie utrzymywac, nalezy
skontaktowacé sie z serwisem tech-
nicznym.

Time out! Restart measurement!

Przekroczony zostat czas pomig-
dzy rozpoczeciem pomiaru a
pomysinym nawigzaniem tgczno-
$ci (60 sekund).

Uruchomi¢ ponownie pomiar. Zop-
tymalizowa¢ odlegto$¢ migdzy
anteng a implantem.

Ambient pressure out of range
<Info> button: Permissible
ambient pressure range from 800
to 1100 mbar

Dopuszczalne ci$nienie barome-
tryczne podczas pomiaru jest zbyt
niskie lub zbyt wysokie.

Reader Unit mozna uzywac tylko
przy cisnieniu barometrycznym od
800 do 1100 hPa. Biezgcy pomiar
zostat wstrzymany.

INNE USTERKI | MOZLIWE USTERKI

Usterka Przyczyna

Wykrywanie btedéw / rozwigzywanie probleméw

Nie mozna wig-

czy¢ urzadzenia | wany

Akumulator jest catkowicie roztado-

Podtgczy¢ zasilacz sieciowy. Petne natadowanie
akumulatora zajmuje okoto 6 godzin. Reader Unit
mozna réwniez uzywaé podczas procesu tadowa-
nia (z podigczonym zasilaczem sieciowym). Uwaga:
tadowanie nie jest mozliwe w temperaturze otocze-
nia powyzej 35°C.

Urzadzenie
wylacza sie

Niekorzystne warunki pracy (np.
niska wilgotno$¢ lub nieodpowied-
nia wyktadzina podtogowa)

technicznym.

Ponownie wigczy¢ urzadzenie. Jesli btad bedzie sie
utrzymywagé, nalezy skontaktowac sie z serwisem
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DANE TECHNICZNE

Opis

Specyfikacje i normy

Zakres napigcia:
Reader Unit
Zasilacz sieciowy

6V (DC)
100-240 V (50-60 Hz)

Zuzycie energii:

Reader Unit 1,4 A (DC)
Zasilacz sieciowy 0,15-0,3 A (50-60 Hz)
Czestotliwos¢ pracy 133 kHz

Szeroko$¢ pasma

125 kHz — 135 kHz

Typ modulacji

Modulacja amplitudy

Moc nadawcza anteny maks. 0,8 W

Zakres pomiaru ci$nienia -66,67 hPa do +133,33 hPa
Precyzja +5,32 hPa

Zakres temperatur do pomiaru ci$nienia:

Reader Unit 10°C do 40°C

M.scio 20°C do 39°C
Funkcjonalna odlegto$é miedzy anteng a M.scio | 10 do 30 mm

Zywotnos¢ akumulatora

minimum 5 lat

Cykl tadowania akumulatora

co najmniej 250 cykli tadowania

Samoroztadowanie akumulatora

Pozostaty poziom natadowania po 3 miesigcach (prze-
chowywanie) > 70%

Kategoria palnosci obudowy UL 94 HB
Ochrona przed wilgocig lub szczelno$¢:

Reader Unit P44
Antena P44
Zasilacz sieciowy IP40

Trwato$¢ — préba wytrzymatosci na uderzenia

zgodnie z IEC 60601-1: 2012 15.3.2

Trwato$¢ — préba spadania

zgodnie z IEC 60601-1: 2012 15.3.4.1

Waga:

Reader Unit
Antena

Zasilacz sieciowy

0,600 kg
0,215 kg
0,127 kg

Oznaczenie

Wartosci i normy

Wymiary (szer. x wys. x gt.):
Reader Unit

Antena (bez kabla)
Zasilacz sieciowy

144 x 270 x 65 mm
100 x 250 x 25 mm
77,5x 31,5 x 41 mm

Klasa ochrony (zasilacz sieciowy)

Zgodnos$¢ z normami

IEC 60601-1:2012

EMC

IEC 60601-1-2:2014

WARUNKI OTOCZENIA

Warunki transportu

Warunki eksploatacji

Wilgotno$¢ wzgledna 15 do 95%

Wilgotno$¢ wzgledna 30 % do 75 %

Temperatura otoczenia | 0°C do 50°C

Temperatura otoczenia | 10°C do 40°C, bez kon-

densacji

Cisnienie atmosfe- 500 hPa do 1100 hPa

ryczne

Ci$nienie atmosfe- 800-1100 hPa

ryczne

136



Reader Unit Set

INSTRUKCJA OBStUGI | PL

Warunki przechowywania

15 do 95%

10°C do 40°C

500 hPa do 1100 hPa

Wilgotno$¢ wzgledna

Temperatura otoczenia

Cisnienie atmosfe-
ryczne

OZNAKOWANIE CE

Zezwolenie na umieszczenie znaku CE dla
aktywnych wyrobéw medycznych do implan-
tacji zgodnie z dyrektywg 90/385/EWG)
zostato pierwotnie udzielone w 2011 roku.

PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT

¢ Przetworzone produkty nalezy przecho-
wywac zabezpieczone przed kurzem, w
suchym, ciemnym i chtodnym pomiesz-
czeniu o mozliwie jak najnizszym pozio-
mie skazenia bakteryjnego.

*  Wysyta¢ produkt tylko w oryginalnym
opakowaniu.

*  Warunki przechowywania i transportu —
patrz rozdziat "Warunki otoczenia”.

o oo |

Produkt moze ulec uszkodzeniu, jesli
zostanie uzyty zbyt wczesnie po przecho-
wywaniu/transporcie w temperaturach
ponizej 10°C.
. Nalezy pozostawi¢ Reader Unit do aklima-
tyzacji przez okoto trzy godziny w tempe-
raturze pokojowe;j.

UTYLIZACJA
Nalezy przestrzegac¢ krajowych przepisow
dotyczacych utylizacji lub recyklingu pro-
duktu, jego elementéw sktadowych lub
T opakowania!

Produkty oznaczone tym symbolem muszg
by¢ utylizowane w ramach selektywnej zbiorki
urzadzen elektrycznych i elektronicznych.
Na terenie Unii Europejskiej utylizacja jest
zapewniana bezptatnie przez producenta.

W celu recyklingu prosimy o zwrécenie
Reader Unit do producenta.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych utyli-
zacji produktu nalezy skontaktowacé sig z firmag
Christoph Miethke GmbH & Co. KG; patrz
réwniez rozdziat ,Serwis techniczny”.

UWAGI DOTYCZACE KOMPATYBILNOSCI
ELEKTROMAGNETYCZNEJ

Urzadzenie spetnia wymagania normy IEC
60601-1-2:2014.

Medyczne urzadzenia elekiryczne muszg
réwniez spetnia¢é wymagania dotyczace spe-
cjalnych $rodkéw ochronnych w zakresie
kompatybilnosci elektromagnetycznej (zgod-
nie z IEC 60601-1-2).

EMISJA ELEKTROMAGNETYCZNA

VAN PRZESTROGA

Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie
do uzytku w profesjonalnych placéwkach
stuzby zdrowia!

Urzadzenie jest zgodne z klasg emisji HF klasy
B zgodnie z normg CISPR 11, ale moze by¢
stosowane wytgcznie w profesjonalnych pla-
coéwkach stuzby zdrowia.
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Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie przeznaczone jest do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym, jak okreslono ponizej.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze urzadzenie jest eksploatowane w takim $rodowisku.

Pomiary zaktécen elektroma- Zgodnosé Wytyczne dotyczace $rodowiska elektromagnetycz-
gnetycznych nego

Emisja fal radiowych zgodnie z | Zgodno$¢ z grupg Urzadzenie wykorzystuje energie fal radiowych tylko
normg CISPR 11 1 do swoich wewnetrznych funkgcji. Emisja fal radio-

wych jest wiec bardzo niska i nie powoduje zaktécen
w pobliskich urzagdzeniach elektronicznych.

Emisja fal radiowych zgodnie z
normg CISPR 11

Zgodnos$¢ z klasg B

Urzadzenie nadaje sie do uzytku we wszystkich
obiektach, w tym w pomieszczeniach mieszkalnych
oraz na terenach bezposrednio poditgczonych do
publicznego zrédta zasilania, ktére zasila réwniez
budynki wykorzystywane do celéw mieszkalnych.

Emisja harmoniczna zgodnie z
IEC 61000-3-2

Zgodnos¢ z klasg A
(IEC 61000-3-2)

Wahania napigcia/emisja
migotania zgodnie z IEC
61000-3-3-3

Zgodnosé

ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

VAN OSTRZEZENIE ‘

Tworzenie zaktécen elektromagnetycznych!
Przenosne urzadzenia tgcznosci HF (urzadze-
nia radiowe) (wraz z ich akcesoriami, takimi
jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie
powinny by¢ stosowane w odlegtosci mniejszej
niz 30 cm (lub 12 cali) od czytnika i anteny.
W przypadku wystapienia zaktdcen elektro-
magnetycznych o czestotliwosciach sygnatu
385 MHz lub 450 MHz nalezy zapewni¢ odle-
gtoé¢ co najmniej 80 cm. Niezastosowanie sie
do tych zalecen moze prowadzi¢ do obnize-
nia parametréw pracy urzadzenia. Zaktécenia
elektromagnetyczne moga prowadzi¢ do wyta-
czenia urzadzenia. W takim przypadku nalezy
ponownie uruchomi¢ urzadzenie i powtorzyé
pomiar.
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DORADCA DS. PRODUKTOW
MEDYCZNYCH

Zgodnie z dyrektywg dotyczaca produktow
medycznych (93/42/EWG) Firma Christoph
Miethke GmbH & Co. KG wymienia ponizej
nazwiska konsultantéw i doradcéw, ktérzy sg
osobami do kontaktu w przypadku pytan zwia-
zanych z produktami.

Mozesz skontaktowa¢ sie z naszymi konsul-
tantami ds. Urzagdzen medycznych pod nume-
rem:

+49 331 62083-0

info@miethke.com
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ROZSAH SYSTEMU

Obr. 1: Reader Unit Set

Schvalené soucasti Reader Unit Set:

1. Reader Unit 3. Zasuvna napajeci jednotka
1.1 ZAPNOUT/VYPNOUT pfepina¢ 3.1 Zastrcka

1.2 Displej/obrazovka 3.2 Kontrolka

1.3 Tlacitko funkci 3.3 Nastavec pro EU/UK

1.4  Zditka pro anténu
1.5 Konektor pro zasuvnou napajeci jednotku
1.6 Slot pro SD kartu s krytem

2. Anténa DalSi rozsah pfislusenstvi

a) Pouzdro pro Reader Unit Set, véetné klice

b) Navod k pouziti
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Symbol Vysvétleni

Pozor, symbol v8eobecné vystrahy

Pozor, ¢téte dokumentaci pfiloZzenou k vyrobku

EIE_] Drzte se navodu k pouziti

((x)) Neionizacni zafeni: Na zafizenich vybavenych radiofrekvenénimi zafici, nebo které jsou

uréeny k pouziti elektromagnetické radiofrekvenéni energie pro diagnostické &i lé¢ebné ucely
(napf. radiofrekvencéni chirurgické pfistroje)

A Senzitivita k elektrostatickému vyboji: Na elektrickych konektorech zafizeni, ktera vyzaduji
‘n 4, | specialni ochranna opatreni proti elektrostatickému vyboji (* Elektrostaticky vyboj)

Znaceni elektrickych a elektronickych zafizeni v souladu se Smérnici 2002/96/ES (OEEZ), viz
kapitola “Likvidace”

il

@ ZAPNOUT/VYPNOUT piepina¢

Tlacitko funkci: Tyto 4 tlacitka funkci se pouzivaji k vybéru moznosti zobrazenych na displeji

IP44 | Reader 7502 0000

IP44 | Anténa 7503 0000

1P40 Zasuvna napajeci jednotka 7504 0000

@ Trida ochrany Il (ochranna izolace)

Reader 7502 0000
R Anténa 7503 0000
Symbol antény
Zditka pro anténu
D SD karta
SD Slot pro SD kartu

DCI N DCIN konektor pro zasuvnou napdjeci jednotku
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INDIKACE

*  Funkéni zkouska zkratového systému
implantovaného do pacienta

* Technicka funkéni diagnostika zkrato-
vého systému, napf. detekce a lokali-
zace okluzi

ZAMYSLENY UCEL
Reader Unit Set se uziva k funkéni kontrole
shuntovych systému zaloZené na tlaku.

POPIS PRISTROJE

Ustanoveni Cislo vyrobku:
Reader Unit Set 75100000 (AAG ref.
FV907X)

BEZPECNA MANIPULACE

JANI UPOZORNENI

Hrozi nebezpe¢i poranéni v dlsledku
nespravné obsluhy produktu! Uzivatel musi
pred prvnim spusténim vyrobku podstoupit pro-
duktové Skoleni. Pro informace o produktovém
Skoleni prosim kontaktujte Christoph Miethke
GmbH & Co. KG.

P¥i praci s elektrickymi zdravotnickymi
prostfedky musi byt dodrzena nasledujici
obecna bezpecnostni opatreni:

*  Pred pouzitim zkontrolujte fadny stav a
fungovani produktu.

* Po odstranéni transportniho obalu nové
vyrobeny produkt dikladné ocistéte (viz
kapitola “Manualni ¢isténi/ Dezinfekce”).

e Z dlvodu prevence nozokomialnich
infekci a nasobnych rezistenci by mél
byt pfistroj pfed kazdym pouzitim dezin-
fikovan. Dezinfekce by méla byt prove-
dena dezinfekénim prostfedkem popsa-
nym v sekci “Ciéténi / Dezinfekce”.

* Aby se predeslo poskozeni v disledku
nespravné montaze nebo obsluhy a tim
znehodnoceni zaruky a odpovédnosti,
vénujte prosim pozornost nasledujicimu:

— Pouzivejte produkt pouze zplisobem
specifikovanym v tomto navodu k
pouziti.

— Dbejte na poznamky tykajici se elek-
tromagnetické kompatibility (EMC).

— Dbejte na bezpe¢nostni informace a
navod na udrzbu.
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— Kombinujte pouze s produkty a pfislu-
Senstvim znacky Christoph Miethke
GmbH & Co. KG, viz kapitola “Rozsah
systému”.

¢ Neobsluhujte produkt v blizkosti hofla-
vych latek (napf. anestetik).

*  Pristroj i pfisluSenstvi musi byt obslu-
hovany a pouzivany pouze osobami s
nalezitym Skolenim, znalostmi a zkuSe-
nostmi.

* Navod k pouziti ponechte pfistupny pro
uzivatele.

¢ Produkt musi byt nastaven tak, aby
zastrcka hlavniho vedeni mohla byt
snadno odpojena od zdroje napajeni.

ZAMYSLENE POUZITI

Reader Unit Set (dale jen - Reader Unit)
se pouziva spole¢né s M.scio pro funkéni
diagnostiku. Slouzi ke spolehlivé a neinva-
zivni detekci a lokalizaci okluzi uvnitf komo-
rovych drenaznich systému (bez intervence
nebo radiologické diagnostiky) a k identifikaci
mechanického poskozeni shuntovych ventild.

KONTRAINDIKACE

« Méfeni intrakranialniho tlaku

« Méfeni intrakranialniho tlaku bez shuntu

¢ Lécba intrakranialniho tlaku na zakladé
naméfenych hodnot

¢ Funkéni diagnostika extrakorporalniho
drenazniho systému (kraniocerebralni
trauma)

ZASADY OBSLUHY

Telemetricky systém slouzi k méfeni hodnot
tlaku mozkomisniho moku, na zékladé jehoz
relativnich, na Case zavislych zmén a cha-
rakteristik Ize ucinit zavér o stavu fungovani
implantovaného komorového drenazniho sys-
tému. Diagnostické metody mohou byt pou-
zity k iniciaci zmény tlaku v shuntu, ktera
mulze byt nasledné interpretovana. M.sciolze
snimat a zobrazit Reader Unit. Naméiené
udaje jsou automaticky uloZzeny na SD kartu,
a mohou byt tudiz hodnoceny pozdéji. Rela-
tivni chovani tlaku CSF v shuntovém sys-
tému muze poskytovat informace o jeho fun-
govani. To umoznuje neinvazivni detekci a
lokalizaci okluze uvnitf shuntového systému a
také mechanické ztraty funkce.
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SYMBOLY DISPLEJE Reader Unit

<Info>

Pro zobrazeni dodate¢nych informaci nebo pro spusténi infor-
macni nabidky

<Menu>

Pro zahajeni vybéru nabidky

=

<Fast measurement>

Rychlé méfeni Ize spustit bez dalSiho vybéru

<Up arrow>

Navigace kurzoru nahoru

<Down arrow>

Navigace kurzoru dol

<Exit menu> Pro opusténi stavajici nabidky
<OK> Aktivuje nebo potvrzuje vybranou funkci
<Start> Spousti méreni
<Stop> Pozastavuje stavajici méfreni
Pro vymazani méfeni uloZzeného v
<Delete> .
[Data management] nabidka
<Star> Pro umisténi indikatoru béhem [Continuous measurement]

<Editing diagram>

Pro otevieni nabidky zpracovani diagramu

<Zoom menu>

Pro aktivaci funkce pfiblizeni

<Cursor menu>

Pro aktivaci funkce kurzoru

<Pressure axis values>

Pro nastaveni zobrazeni minimalnich a maximalnich hodnot tla-
kové osy

nIASANRAAEATEEGEA

<Exit cursor menu>

Pro navrat do nabidky zpracovani diagramu

|

<Exit zoom menu>

Pro navrat do nabidky zpracovani diagramu

<Right arrow>

Navigace dopredu

<Left arrow>

Navigace dozadu

<On> Zapnout
<Off> Vypnout
<Confirmation> Potvrdit

AR

<Zoom in> Pro pfiblizeni zobrazeni sekvence v [Data management] nabidce
<Zoom out> Pro oddaleni zobrazeni sekvence v [Data management] nabidce
<Mute> Pro deaktivaci zvukového signalu
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PRACE SE Reader Unit

JANI UPOZORNENI

Nebezpeci pii pouziti MRI.

*  Pouzivejte Reader Unit mimo oblast
pusobnosti MRI.

m POZNAMKA

|

U méfeni bez SD karty dochazi k omezené
piesnosti a neulozeni naméfenych tdaju.

. Pro M.scioplati, ze do Cteci jednotky musi
byt vlozena SD karta sestavena vyrob-
cem. Implantat (viz pas pacienta) je pfi-
druzeny k pfislusné SD karté pomoci
identifikacniho ¢isla (ID). Naméfené udaje
mohou byt uloZzeny pouze na stanovené
SD karté.

m POZNAMKA

|

Necekané ukonéeni méfeni v pripadé, ze je
SD karta pIna.
. Pred zacatkem méreni zkontrolujte stav
paméti a vymazte data, ktera jiz nejsou
potiebna.

m POZNAMKA

|

Reader Unit nemuze byt provozovana ve
stavu slabé baterie.
«  Zkontrolujte stav baterie. Jestlize je bate-
rie slaba, pfipojte zasuvnou napajeci jed-
notku.

POZNAMKA

|

Zadné nebo $patné spojeni. Telemetrické
spojeni mezi Reader Unit a implantatem
muze byt naruseno pokud je pouzita dals$i
Reader Unit.

«  ZvétSete vzdalenost mezi Reader Unit.

UPOZORNENI

|

Telemetrické spojeni mezi anténou a
implantatem muze byt ovlivnéna dal$im
implantatem v blizkosti antény.
*  Umistéte anténu do stfedni pozice nad
implantat, ktery ma byt sniman. Zvétsete
vzdalenost mezi implantaty.
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)

Telemetrické spojeni mezi anténou a
implantatem muze byt naruseno kovovymi
predméty v blizkosti implantatu.
«  Zvétsete vzdalenost od kovovych pred-
métu.

) I

Pokud klesne teplota M.scio pod 20°C,
pouzijte postup “Méreni bez SD karty”. PFi-
stroj bude fungovat s omezenou presnosti
a namérené udaje nemohou byt uloZzeny.
Béhem méfeni s SD kartou se muze objevit
nasledujici chybové hlaseni:

. Béhem kontinualniho nebo rychlého
méfeni: Namérené hodnoty tlaku jsou
neplatné (Info: méfeni bude pokracovat)

« Béhem jednoduchého nebo rychlého
méreni: Namérené hodnoty teploty jsou
neplatné (Info: méfeni nebude pokraco-
vat)

Pro detailngj$i popis chyb viz kapitolu “Reseni
problém(”.

SPUSTENi SYSTEMU

)

Ponechte Reader Unit aklimatizovat pfiblizné
tfi hodiny pfi pokojové teploté.

Reader Unit (pfistupna cast, klasifikovana
jako aplikovana ¢ast typu BF) je vybavena
baterii, ktera na 100% dobiti umozriuje neza-
visly provoz az na 5 hodin bez externi dodavky
energie. Za timto uc€elem musi byt bate-
rie pfed prvnim pouzitim pFistroje nabita.
Zasuvna energeticka jednotka slouzi k nabi-
jeni baterie Reader Unit. Kompletni nabiti
baterie trva priblizné 6 hodin. Reader Unit
muZze byt provozovana také béhem nabijeni
(s pfipojenou zasuvnou napajeci jednotkou).

)

Nabijeni neni mozné pfi okolni teploté nad 35
°C!
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Pripojeni ke zdroji energie

A K

Nespravné pfislusenstvi mize poskodit
Reader Unit a ohrozit bezpecnost uzivatele
i pacienta!

*  Pro Reader Unit pouzijte pouze originalni
zasuvnou napéjeci jednotku.

Napéti hlavniho vedeni musi odpovidat roz-
mezi napéti uvedeného na Stitku Reader
Unit a zasuvné napajeci jednotky.

¢ Vlozte konektor zasuvné napajeci jed-
notky do zditky Reader Unit.

«  Pfipojte zasuvnou napdjeci jednotku do
elektrické zasuvky (kontrolka zasuvné
napdjeci jednotky musi svitit).

Vkladani SD karty

I PozNAwKa ‘

Nespravné pouziti miize SD kartu posko-
dit!
. Nedotykejte se SD karty v misté kontakt-
nich pasku.

Vlozte SD kartu uréenou pro pouziti s danym
M.scio (viz karta udaji pacienta) do Reader
Unittak, aby zapadla do spravné polohy. V pfi-
padé potfeby mohou byt SD karty objednany
u vyrobce.

Pro vytazeni SD kartu jemné pfitlacte.

m ‘ POZNAMKA ‘

Pfistroj muze byt vnikem tekutin posko-
zen!
. Po vytazeni SD karty musi byt zpét do
pristroje vloZzen konektor pro slot SD
karty.

KONTROLA FUNKCE

*  Pred pouzitim zkontrolujte, jestli je cely
systém v dobrém stavu a pIné funkéni
a zkontrolujte nastaveni systému jako
napf. jednotku tlaku (viz kapitola “Jed-
notky”).

*  Pro kontrolu stavu baterie, provedte kon-
trolu funkce bez zasuvné napajeci jed-
notky.

*  Ujistéte se, Ze ani pfistroj, ani anténa

pouzité ke kontrole funkce, nemaji vidi-

telné znamky poskozeni. Zkontrolujte

funkci nasledujicich soucasti v daném
poradi:

Stisknéte [On/Off] tlacitko.

Automatické samotestovani po zapnuti,

véetné zkousky displeje a reproduktoru

N =

*  Zkontrolujte stav baterie; v pfipadé
potfeby pfipojte zasuvnou napajeci jed-
notku do Reader Unit a nabijte baterii.

Na obrazovce se zobrazi nasleduijici:

e Zesilit [Selftest ...]
e Zesilit [booting ...]

Christoph Miethke GmbH & Co. KB

m *))d [Meniil

Na obrazovce Reader Unit se béhem pro-
vozu se zasuvnou napajeci jednotkou zobrazi
nasleduijici:
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16:4%h &=

‘Reader Unit

|

Christoph Miethke GmbH & Co. KB

m *))d [Menii}
]

Kontrolka zasuvné napajeci jednotky musi
byt rozsvicena!

e ZKkontrolujte ¢as systému, v pfipadé
potfeby upravte, viz kapitola [Settings].
«  Stisknéte [On/Off] tlacitko.

)

Provoz Reader Unit mize byt kdykoliv bez-
pecné ukoncen stisknutim tlacitka [On/Off].

NASTAVENi MERENi

Reader Unit je ur€ena pro pouziti zdravotnic-
kym personalem v odbornych zdravotnickych
zafizenich. Pro méfeni tlaku musi byt sensor
umistén na bazi a anténa Reader Unit umis-
téna okolo 10-30 mm od M.scio. Provoz Rea-
der Unit ke spusténi méfeni je popsan v kapi-
tole “Méfeni”.

{? A ‘T‘@t )
I \\E2 1D,
Obr. 2: Provozni vzdalenost pro transmisi telemet-

rickych dat, tj. vzdalenost mezi anténou a M.scio je
10-30 mm
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OBSLUHA Reader Unit
Key
A Datum
B Cas
C SDkarta
D  Piifazena pamét ( SD karty)
E  Stav baterie
F Info/OK tlagitko
G Navigace kurzoru dolt
H  Menu tlacitko

A B C D E
13:67:2015 13:3 I [ ] NN
[Imeasurement ]I
i[data management |

|settings

F G H

Reader Unit uvedte do provozu tlacitkem
[On/Off]. Na obrazovce se zobrazuje Uvodni
obsah.

OBECNY NAVOD K OBSLUZE

Nabidkou fizena obsluha pfistroje vyuziva
Gty tlacitek funkci. Funkce téchto tlacitek je v
zavislosti na kontextu indikovana pro jednot-
liva tlacitka symboly zobrazenymi na displeji.
Pfesny vyznam téchto symboll je vysvétlen v
seznamu symbold na displeji Reader Unit na
strané 143.

Pfedvolena podnabidka je zvyraznéna
rameckem. Pro lep$i navigaci je pravé zvo-
lena pozice v podnabidce zvyraznéna kromé
ramecku také posuvnikem. Tlagitka <OK>,
<Up arrow>, <Down arrow> a <Exit menu> se
pouzivaji k bézné obsluze.

Neni-li Reader Unit pouzivan, pfepne v zavis-
losti na nastaveni béhem 1-5 minut do poho-
tovostniho rezimu.
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INFORMACNI NABIDKA
Z informacni nabidky Ize zobrazit nasledujici
informace:

¢ [Hotline & Service]

¢ [System details]

¢ [Manufacturer info]
¢ [Only maintenance]

K zpfistupnéni [Info] nabidky, stisknéte <Info>
tlaCitko.

Na obrazovce jsou zobrazeny nasledujici
informace:

B2.11.2818 17:63h I [

[Hotiine & Service]
'System Details ;
[Manufacturer Info
[Only Maintenance |

| OK NN W | e—

Tlagitka <Up arrow> a <Down arrow> lze
pouzit k pfedvoleni poZzadované podnabidky,
ktera je potvrzena tlacitkem <OK>. Navrat k
predchozi poloZce nabidky pomoci tlacitka
<Exit menu>.

Obsah podnabidky
[Hotline & Service]

¢ [Hotline & Service]
e [Tel: +49 331 620 83-0]

Specifikace systému

¢ [Product name: Reader Unit]
¢ [Article number: 7510 0000]
e [Serial number: XXXXX]

¢ [Software version 2.0X]

¢ [Service date: dd/mm/yyyy]

Manufacturer Info

¢ Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam
Germany

MERENi
K otevieni <Menu> stisknéte tlacitko [Menu].

Na obrazovce jsou zobrazeny nasledujici
informace:

3872015 13:3 B [ oSN
Imeasurement II

l[data management
'settings

Tlagitko <OK> k otevfeni [Measurement] pod-
nabidky. Na obrazovce jsou zobrazeny nasle-
dujici informace:

13.07.2015 13:34n i [ wiSDNRNON
Isingle measur. | 1]

lcont. o

[fast measur. [Avv

measur.

Jsou k dispozici tfi druhy méfeni:

1. [Single measurement]: Je zobrazen pra-
mér z 8-10 méfeni a ulozen na SD kartu.

2. [Continuous measurement]: Sekvence
jednotlivych méfeni ve zvoleném €aso-
vém intervalu je zobrazena jako ¢asovy
diagram a je ulozena na SD kartu.

3. [Fast measurement]: Sekvence nezpru-
mérovanych jednotlivych méfeni v maxi-
malni dostupné rychlosti méfeni (max.
44 méreni za sekundu) je zobrazena
jako ¢asovy diagram a uloZena na SD
kartu.

Jednotlivé méreni
Stisknéte tlacitko <OK> pro vybér [Single
measurement] nabidky.

Na obrazovce jsou zobrazeny nasledujici
informace:
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13.87.2815 £9:05h [y [ 4 ol
single measur.

Stisknéte tlacitko <Start> pro zahajeni [Single

measurement].
Na obrazovce je zobrazen nasledujici obsah:

Kontinualni méfeni

V nabidce [Measurement], stisknéte tla-
Citko <Up arrow> nebo <Down arrow> pro
vybér [Continuous measurement] nabidky a
potvrdte pomoci <OK>. Na obrazovce jsou
zobrazeny nasledujici informace:

13.687.2015 e9:e5h R I 1@
cont. measur,

Start|

Stisknéte tlacitko <Start> pro zahajeni [Conti-
nuous measurement].

Na obrazovce jsou zobrazeny nasledujici
informace:
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13.07.2045 09:08h b [ @ oIS
cont. measur. W

S5.8

mbar

-B.5 v rﬁ'v‘\/\/_’\/\/\vf\/—\ \ff‘v\/\ s \/‘L\/J\/ W

~58 3 &

Stisknéte tlacitko <Star> pro umisténi indi-
katoru. B€hem méfeni mlze byt umisténo
vice indikator. Stisknéte tlacitko <Stop> pro
zastaveni méfeni.

Indikatory umoziiuji vedlejsi analyzu namére-
nych dat.

Symbol pro kvalitu pfijmu signalu

Symbol Vysvétleni
. Komunikace zahajena
* Vzdalenost od antény
k méfici burice: - dobra

Vzdalenost od antény k méfici burice
je pfili§ mala: - zvyste vzdalenost

>
>€

Rychlé méreni
Jsou k dispozici dva zpusoby zahajeni [Fast
measurement]:

Vzdalenost od antény k méfici burice
je prili§ velka: - snizte vzdalenost

Na obrazovce stisknéte pfimo tladitko <Fast
measurement> a nasledné zahajte méfeni tla-
Citkem <Start>. Pfipadné muzete stisknout
tlacitko <Menu> k zobrazeni nasledujicich
podnabidek:

R RERT |
[neasurement II

idata management
i :
|settings

|
b

(- | ]

Stisknéte tlacitko <OK> pro otevieni [Measu-
rement] nabidky. V nabidce [Measurement]
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stisknéte <Up arrow> nebo <Down arrow> pro
vybér [Fast measurement] nabidky.

Na obrazovce se zobrazi nasledujici:

i3.67.2815 11:25h @y [ o
i[single measur. [ 1 |

[cont. [~]

[fast measur

measur,

Stisknéte tlacitko <OK> pro vybér [Fast mea-
surement].

13.07.285 09:6h M 1@
fast measur

Stisknéte tlacitko <Start> pro zahajeni rych-
lIého méfeni.

Béhem rychlého méfeni se na obrazovce zob-
razi nasleduijici:

13.67.2015 0925k [ [ @ o

[ fast measur. e
4.8
mbar
-1.5

-7.8 + 1

-6 = @

Stisknéte tlacitko <Stop> pro zastaveni
méreni. Pro vysvétleni symbolG kvality pfijmu
signalu: viz kapitola “Kontinualni méfeni”.

SPRAVA DAT | ZOBRAZENi NAMERE-
NYCH DAT

Ve startovaci obrazovce stisknéte tlacitko
<Menu> k zobrazeni nasledujici podnabidky:

3e72015 13- R [ o
measurement Il

l[data management
'settings

Tlagitka <Up arrow> a <Down arrow> lze

pouzit k vybéru [Data management] nabidky,
ktery potvrdite tlacitkem <OK>.

13.07.2015 3:3 M [ | -‘
|measurement

ﬂdata management ||

|sett1ngs

b

OK | #n | @ | l+—|

Nameérfena data jsou uvedena chronologicky
(od zacatku méfeni) a zobrazena nasledovné:

13.67.2015 09: 13 I [ 4 N
[[3.07.15709 . 12 °4A"

[13.07.15/09: 10 [¢"]
113.07 15/709: 101 1 ||
[13.07.15/09: 06 [o~¢"]

| OK | |- | e

Tlacitka <Up arrow> a <Down arrow> |ze pou-
Zit k vybéru pozadovaného souboru, ktery
potvrdite tlacitkem <OK>.

Soubory naméfenych dat jsou oznaceny
nasledovné:

Symbol Vysvétleni

r Jednotlivé méfeni

Rychlé méfeni

|N Kontinualni méfeni
Pa
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Pfi nahravani udaji kontinualniho nebo rych-
Iého méfeni se zobrazuji pfesypaci hodiny a
€as nahravani v sekundach.

Jednotlivé méreni

!

2815 w2zhh &

Single Measur. MEM
. Date: 88.85.2815
- Time: 18:46 h
t Prés.: 115. O4mbar

Pressure Range: OK

'’a

Stisknéte tlacitko <Delete> pro smazani sou-
boru méfeni.

13.67.2815 89:21h [ ] 4 ol

del. single measurem
Are you sure

you want to
delete the value?

Smazani musi byt potvrzeno stisknutim tla-
Gitka <Confirmation>. Stisknéte tlagitko <Exit
menu> pro navrat k vy$e uvedenému zobra-
zeni. Stisknéte toto tlacitko znovu pro navrat
do vybéru nabidky.

Kontinualni méreni

le®e®

fa.e7.2e15 09:23 M1 4E
cont. measurem. MEM 13.87.2815-89:18h

~@, 34 mbar

0.2

e | .
U A A TN
|
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Stisknéte tlacitko <Delete> pro smazani sou-
boru méfeni. Smazani musi byt potvrzeno
stisknutim tlacitka <Confirmation>. Stisknéte
tlacitko <Exit menu> pro navrat k vySe uve-
denému zobrazeni. Stisknéte tlacitko <Editing
diagram> pro otevfeni nabidky editace dia-
gramu. Na obrazovce jsou zobrazeny nasle-
dujici informace:

13.67.2015 09:2zh f T 4 o
cont. measurem. MEM 13.87.20815-89:18h
5 ~@, 34 mhar
.2

i | :
MR L
RRVRRET

2T A
s BiEN L

| B9: 10152 99111123 9111155

PR IE R

Stisknéte tlacitko <Zoom menu> pro otevfeni
nabidky zmény velikosti.

Na obrazovce jsou zobrazeny nasledujici
informace:

Bez.esmzhn @ B
cont. measurem. MEM 13.87.2815-89:18h

~B. 34 mbar

Stisknéte <Zoom in> nebo <Zoom out> pro
zobrazeni rozsifeného, nebo komprimova-
ného Casového diagramu naméfené sek-
vence. Stisknéte tlagitko <Exit zoom menu>
pro navrat do nabidky editace diagramu.

Stisknéte tladitko <Cursor menu> v nabidce
editace diagramu pro otevieni nasledujiciho
zobrazeni:
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13.67.2045 09:230 [ T 4 ol
cont. measuren. MEM 13.87.2815-89:18h

~@,34 mbar

13.87.2845 09:2¢h [ T ] G oENE|
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

erH20

8.6 ll

ERRYAR UL AN
TR AR T
L

S| =] =] —]

Tlagitko <Exit cursor menu> Vas vrati zpét do
nabidky editace diagramu. Stisknéte <Right
arrow> nebo <Left arrow> pro posun ¢asové
osy doleva nebo doprava.

Stisknéte tlacitko <Values pressure axis> v
nabidce editace diagramu pro otevieni nasle-
dujiciho zobrazeni:

13.67.2015 89:23h I [ @ v

maximum: 000. 6 mbar
minimum: -001. 8 mbar

automatic:

= | & | & | —

Pouzijte <Up arrow> a <Down arrow> pro
manualni nastaveni maximalnich a minimal-
nich hodnot stupnice v pozici kurzoru. Ujistéte
se, ze je funkce [Automatic] vypnuta. Pokud
je zvolena funkce [Automatic], je nastaveni
maximalnich a minimalnich hodnot bezvy-
znamné. V této funkci se stupnice osy nastavi
automaticky dle naméfenych dat. Stisknéte
tlacitko <Right arrow> pro pfepnuti mezi
[Maximum], [Minimum] a [Automatic].
Stisknéte tlacitko <Exit menu> pro navrat k
zobrazeni namérfené hodnoty.

Rychlé méfeni

Setee

. '
et el §“n.[1 ol

2.95

Stisknéte tlacitko <Delete> pro vymazani
méfeni. Smazani musi byt potvrzeno stisk-
nutim tlacitka <Confirmation>. Stisknéte tla-
Citko pro navrat do pfedchoziho zobrazeni.
Stisknéte tlacitko <Exit menu> pro navrat do
vybéru nabidky. Stisknéte tlacitko <Editing
diagram> pro otevfeni nabidky editace dia-
gramu.

@

Na obrazovce jsou zobrazeny nasledujici
informace:

13.07.2615 89:25h [ [T @ NN
fost measuren. MEM  13.87.2015-89:12h

cmH20

e
15_,hI“ml

LALRL

:,”mll bl

Stisknéte tlacitko <Zoom menu> pro otevieni
nabidky <Zoom>.
13.87.2815 69:26h i

fast measurem. HEM

4 o
13.87.2815-83: 12h

crHZ0

: o
s hl“nll [reddl)

il |

Stisknéte <Zoom in> nebo <Zoom out> pro
zobrazeni rozSifeného, nebo komprimova-
ného c&asového diagramu naméfené sek-
vence. Stisknéte tlacitko <Exit zoom menu>
pro navrat do nabidky editace diagramu.
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Pfepinani mezi zobrazenimi muaze trvat néko-
lik vtefin, dle velikosti souboru.

Stisknéte tlacitko <Cursor menu> v nabidce
editace diagramu pro otevieni nasledujiciho
zobrazeni:

13.87.2815 89:27h [

fast measurem. MEM

-
13.97.2015-89: 1zh

crmH20|

(et o

S
bbbt

“wom

.8
.4

16,68 zeco rJ

Tlacitko <Exit cursor menu> Vas vrati zpét do
nabidky editace diagramu. Stisknéte <Right
arrow> nebo <Left arrow> pro posun ¢asové
osy doleva nebo doprava. Stisknéte tlacitko
<Values pressure axis> v nabidce editace dia-
gramu pro otevieni nasledujiciho zobrazeni:

13.67.2615 89270 [ [ @ oG

003. 6 mbar
-004. 8 mbar

automatic:

= | | |

Pouzijte <Up arrow> a <Down arrow> pro
manualni nastaveni maximalnich a minimal-
nich hodnot stupnice v pozici kurzoru. Ujistéte
se, ze je funkce [Automatic] vypnuta. Pokud
je zvolena funkce [Automatic], je nastaveni
maximalnich a minimalnich hodnot bezvy-
znamné. V této funkci se stupnice osy nastavi
automaticky dle naméfenych dat. Stisknéte
tlagitko <Right arrow> pro pfepnuti mezi
[Maximum], [Minimum] a [Automatic].

maximum:

minimum:

NASTAVENI

Na startovaci obrazovce stisknéte tlacitko
<Menu> k zobrazeni nasledujici podnabidky:
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R LRERT Y |
ﬂmeasurement ||
[data management
[settings

Stisknéte tlagitko <Up arrow> a <Down
arrow> pro vybér nabidky [Settings].

13.87.2815 13:34h 1> T
Imeasurement |
ldata management |
[settings |

I

Stisknéte tlacitko <OK> pro otevieni [Set-
tings] nabidky. Na obrazovce se zobrazi
nasleduijici:

lMeasur Interval
Hide Graph |

| OK_ (- ] ]

Datum/Cas

Stisknéte <OK> pro otevieni nabidky [Date/
Time]. Na obrazovce jsou zobrazeny nasledu-
jici informace:
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13.87.2815 13:36h [ | W
date: 13. 07.2015
time: 3236 h

Stisknéte tlacitko <Right arrow> pro zménu
pozice kurzoru. Pouzijte tladitka <Up arrow>
a <Down arrow> pro zménu hodnot v pozici
kurzoru.

Modifikované hodnoty jsou ihned ulozZeny.

Jednotky
V nabidce [Settings], stisknéte <Up arrow> a
<Down arrow> pro vybér nabidky [Units].

Interval

[Measur.
|Hide Graph

oK | & | & |«

Stisknéte tlacitko <OK> pro otevieni [Units]
nabidky. Na obrazovce se zobrazi nasledujici:

13.67.2015 13:3%h W [ o
; units

f[]mmHg

[ Ternr
[dcmH20

3[]hPa

EIEar

b

Tlagitka <Up arrow> a <Down arrow> |ze pou-
Zit k vybéru pozadované jednotky, ktery potvr-
dite tlacitkem <OK>.

Interval méreni

Tato nastaveni funguji pouze v rezimu konti-
nualniho méfeni.

V nabidce [Settings], stisknéte <Up arrow> a
<Down arrow> pro vybér nabidky [Measure-
ment interval].

Stisknéte tlacitko <OK> pro otevieni [Measu-
rement interval] nabidky.

Na obrazovce jsou zobrazeny nasledujici
informace:

13.67.2815 13:36h I ] o

fmeasur. interval

1 seconds

spare capacity for
0: 00 hours

mna-

Tlagitka <Up arrow> a <Down arrow> |ze pou-
Zit k vybéru pozadovaného intervalu méfeni,
ktery potvrdite tlacitkem <OK>. Mozna nasta-
veni se pohybuji v rozmezi 1-300 s. Také se
zobrazuje dostupna kapacita pamétové SD
karty .

Skryt graf

V nabidce [Settings], stisknéte <Up arrow>
a <Down arrow> pro vybér nabidky [Hide
graph].
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2.11.2818 17:10h I [
|Date/Time
[Units

IMeasur. Interval

[Hide Graph

L OK | | & | [«

Stisknéte tlacitko <OK> pro otevieni [Hide
graph] nabidky. Na obrazovce se zobrazi
nasleduijici:

s  ay graph durin
Cont. Measurement

X

L off |

[Display graph during continuous measure-
ment] miZe byt zvoleno, nebo zruseno.

Jazyk
V nabidce [Settings], stisknéte <Up arrow> a
<Down arrow> pro vybér nabidky [Languagel].

13.67.2815 13:35 B [ ol
[Tanguage ¥
lvolume i

|
|standby-mode |
lbrightness ‘

A
|

oK | & | @ | l—

Stisknéte tlacitko <OK> pro otevieni nabidky
[Language]. Na obrazovce jsou zobrazeny
nasledujici informace:
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3872015 3k ]
| language

Tlagitka <Up arrow> a <Down arrow> lze
pouzit k vybéru pozadovaného jazyka, ktery
potvrdite tlacitkem <OK>.

Hlasitost
V nabidce [Settings], stisknéte <Up arrow> a
<Down arrow> pro vybér nabidky [Volume].

13.87.2815 13:35h IR
[language ]
lvolume ]
standby-mode !

|
lbrightness |1

Stisknéte tladitko <OK> pro otevieni [Volume]
nabidky. Na obrazovce jsou zobrazeny nasle-
dujici informace:

13.07.2015 13:%Bh M [ ]
| volume

| | —

Tlagitka <Up arrow> a <Down arrow> |ze pou-
zit k nastaveni pozadované hlasitosti, které
potvrdite tlacitkem <OK>. Dostupna nasta-
veni jsou 1-5. PFi nastaveni hlasitosti je vyda-
van odpovidajici zvukovy signal.
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T

Nastaveni stanovuje hlasitost zvukového upo-
zornéni. Vyjimka: Upozornéni na chybu jsou
obecné zesilena na hlasitost 5.

Pohotovostni rezim

V nabidce [Settings], stisknéte <Up arrow> a
<Down arrow> pro vybér nabidky [Standby
mode].

13.87.2815 13:35h
|language
|volume
Istandby-mode
|brightness |

Stisknéte tlacitko <OK> pro otevieni [Standby
mode] nabidky. Na obrazovce jsou zobrazeny
nasledujici informace:

13.87.2815 13:3ch by [ | iR
| standby-mode

-
|
|

after 5 minute(s)

Tlagitka <Up arrow> a <Down arrow> lze
pouzit k vybéru pozadovaného ¢asu, po kte-
rém se Reader Unit prepne do pohotovost-
niho rezimu, ktery potvrdite tlacitkem <OK>.
Dostupna nastaveni jsou 1-5 minut.

Jas

V nabidce [Settings], stisknéte <Up arrow>
a <Down arrow> pro vybér nabidky [Bright-
ness].

13.67.2615 13:35h [ [ o
|1anguage L
lvolume ‘
|standby-mode |
lbrightness |t

ok | | & ]I

Stisknéte tlacitko <OK> pro otevieni [Bright-
ness] nabidky. Na obrazovce jsou zobrazeny
nasledujici informace:

43.87.2815 13:36h |
brightness

100

Tlacitka <Up arrow> a <Down arrow> |ze pou-
Zit k nastaveni pozadovaného jasu podsvi-
ceni pozadi, které potvrdite tlaCitkem <OK>.
Mozna nastaveni jsou 000-100 (ve skocich po
péti).

Kontrast

V nabidce [Settings], stisknéte <Up arrow> a
<Down arrow> pro vybér nabidky [Contrast].

i3.07.2015 13:35h a7 oA
lcontrast |

Stisknéte tlacitko <OK> pro otevfeni [Con-
trast] nabidky. Na obrazovce jsou zobrazeny
nasledujici informace:
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13.87.2815 13:36h R Faze I
Krok Dezinfekéni ubrousk:
contrast i
T (°CI°F) RT (room temperature - poko-
jova teplota)
t (min) 21
0 3 0 Konc. (%) -
Kvalita vody -
Chemicka latka | Meliseptol HBV ubrousky 50%
Propan-1-ol

| ok | & | & | (|

Tlagitka <Up arrow> a <Down arrow> |ze
pouzit k nastaveni pozadovaného kontrastu
na displeji, které potvrdite tlacitkem <OK>.
MozZna nastaveni jsou 000-100 (ve skocich po
péti).

CISTENI | DEZINFEKCE

N o

Nebezpeci turazu elektrickym proudem a
vzplanuti!
. Pred cisténim odpojte z elektrické sité.
. Nepouzivejte horlavé nebo vybusné cis-
tici prostredky a dezinfekce.
«  Ujistéte se, ze do pfistroje nemohou pro-
nikat zadné tekutiny; vlozte konektor pro
slot SD karty do Reader Unit.

)

Mechanické ¢isténi, dezinfekce a
nevhodné Eistici prostfedky nebo dezin-
fekce mohou poskodit nebo znicit vyro-
bek!
«  Dezinfikujte vyrobek pouze manualné
. Nikdy vyrobek nesterilizujte

m POZNAMKA

Pouzivejte pouze distici prostfedky/dezinfekce

schvalené pro ¢isténi povrchu tak, jak specifi-

kuje vyrobce. Dbejte na specifikace tykajici se

koncentrace, teploty a doby pusobeni.
Manualni ¢isténi/dezinfekce

Dezinfekéni ubrousky pro elektrické pfistroje
bez sterilizace
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Faze |

¢ S jednorazovym dezinfekénim
ubrouskem odstrarite jakékoliv viditelné
usazeniny.

«  Utfete veSkery povrch vizualné ¢istého
vyrobku €istym jednorazovym dezinfeké-
nim ubrouskem.

« Dbejte na uvedenou dobu pusobeni
(minimalné 1 minutu).

Inspekce

¢ Po kazdém c¢isténi/dezinfekci zkontro-
lujte, zda neni vyrobek poskozen.

¢ Pokud je vyrobek poSkozen, okamzité jej
odstavte.

Skladovani

«  Skladujte vyrobky tak, aby byly chranéné
pred prachem, na suchém, temném a
chladném misté s minimem bakterialni
kontaminace.

KALIBRACE SENZORU BAROMETRIC-
KEHO TLAKU | TECHNICKA UDRZBA

Reader Unit obsahuje senzor barometrického
tlaku (BARD senzor). K zajisténi pfeddefino-
vanych toleran¢nich limitl je nutnd kazdo-
ro¢ni kalibrace.

)

V ramci kalibrace je také provedena kom-
plexni funkéni kontrola pfistroje. Vynechani
ro¢ni kalibrace mize zplsobit posun BARD
senzoru mimo toleranéni limity.

Proto musi byt pfistroj poslan kazdoro¢né na
oddéleni technické udrzby. Musi byt dodrzeny
pozadavky definované v kapitole “Skladovani
a preprava” a “Podminky okolniho prostfedi”.
Termin dalsi kalibrace je k nalezeni v nabidce
pod [System details] > [Service date].
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Baterie mUze byt vyménéna oddélenim tech-
nické udrzby na konci asociované provozni
Zivotnosti.

Pro kalibraci, technickou udrzbu, opravu a
likvidaci prosim kontaktujte Christoph Miethke
GmbH & Co. KG.

Technicka udrzba:

Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Ulanenweg 2

14469 Potsdam, Némecko

Tel.: +49 331 62083-0

Fax: +49 331 62083-40

E-mail: info@miethke.com

A I

Nebezpedi poranéni nebo zavady! Vyrobek
nesmi byt modifikovan.

Modifikace zdravotnickych pfistroji mize

vést ke ztraté naroku na zaruku. Christoph

Miethke GmbH & Co. KG pfijima zodpovéd-

nost za bezpecénost, spolehlivost a fungovani

pristroje pouze pokud:

*  pfistroj je pouzivan v souladu s navo-
dem k pouziti

¢ nova nastaveni, modifikace a opravy
byly provedeny nami povéfenymi oso-
bami

« elektroinstalace pfislusné mistnosti
odpovida narodnim standarddm (IEC
definice).

OVERENIi BEZPECNOSTI (SC)

Provedeni ovéreni bezpecnosti (SC) je vyza-
dovano Vyhlaskou o provozu zdravotnickych
prostfedkd (MPBetreibV). Ovéfeni bezpec-
nosti v souladu s MPBetreibV neni vyrobcem
jako soucast roéni kalibrace BARD senzoru
v ramci rozsahu technické udrzby provadéno.
Provozovatel je povinen provést ovéfeni bez-
pecnosti pfed timto druhem udrzby a pred
spusténim.

Je doporuéena kazdoro¢ni inspekce nasle-

dujiciho rozsahu:

1. Vizualni inspekce (viz také rozsah vizu-
alni inspekce)

2. Kontrola fungovani dle provozniho
manualu

3. Kontrola chybového hlaSeni na displeji

4. Elektricka bezpe€nost — méfeni uniku
proudu v souladu s IEC 62353:2014

5. Tvorba zkuSebniho protokolu

Rozsah vizualni inspekce:

1. Je dostupna pfirucka pro udrzbu?

2. Jevi Reader Unit, anténa, kabel antény,
zdroj napajeni a mista pfipojek mecha-
nicka poskozeni?

3. Jsou v8echny §titky kompletni a citelné?

4. Jsou vSechny Srouby krytu pevné uta-
Zené?

5. Je kabel antény pevné pfipojen ke sni-
maci?

6. Jsou ¢&asti krytu (snimac a anténa) uvol-
néné? - opatrné pfistrojem zatfeste

7. Jsou vSechny schvalené soucasti na
svém misté?

ODSTRANOVANI ZAVAD

Pokud se vyskytne chyba, zobrazi se na obra-
zovce.

Ptiklad chybového hlaseni:

13.87.2815 13:35 S

SD-card missing!

| info RN (<— |

Stisknéte tlacitko <Info> pro dodate¢né infor-
mace.
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ZAVADY ZOBRAZENE V CHYBOVEM HLASENI

Zobrazené hlaseni

Pficina

Odhaleni zavady / odstrafovani
zavad

Battery flat - Auto off

Kapacita baterie vy¢erpana (0%)

V8echna data jsou po 2 minutach
uloZena. Reader Unit se vypina
automaticky. Origindlni zasuvna
napajeci jednotka.

Battery voltage incorrect — use
original power supply unit

Napéti baterie Reader Unit je pfi-
li§ nizké

Reader Unit se vypina automaticky
po 20 vtefinach. Pripojte originalni
zasuvnou napajeci jednotku.

Low battery voltage

Napéti baterie je pfili§ nizké

Podsviceni se vypne po 3 vtefi-
nach. Pfipojte originalni zasuvnou
napajeci jednotku. Bez preruseni
probihajicich méfeni.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: Antenna
faulty

vadna anténa

Vypnéte a zapnéte pfistroj. Paklize
zavada pretrvava, kontaktujte
Technickou udrzbu.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: Antenna
not plugged in

Anténa neni pfipojena pfi zaha-
jeni méfeni - nebo - Anténa byla
béhem méfeni odpojena

Pripojte anténu: méfeni zacina
znovu - nebo - Pripojte anténu:
méfeni pokraduje.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: No commu-
nication

Nahravani dat pferuseno béhem
kontinualniho méfeni (preruseni
telemetrického parovani)

Méreni bude po obnové spojeni
automaticky pokraCovat.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: SD card
has been removed. Measurement
possible

SD karta byla vyjmuta béhem
kontinualniho méreni

Vlozte SD kartu. Znovu zahdjit
méreni.

Dataset defective! <Info> button:
File cannot be opened

Oveéreni souboru selhalo

Soubor nelze otevfit. Zkuste
Znovu.

Continuous key activation Keypad
error

Trvalé stlageni tlacitka > 60 vtefin

Uvolnéte tlacitko.

Pressure readings out of range

Hodnoty tlaku namérené v
implantatu nejsou pravdépodobné
- fyziologicky nesmysiné udaje

Méreni pokracuje. Paklize zavada
pretrvava, kontaktujte Technickou
udrzbu.

Problem with input voltage

Napéti zasuvné napdjeci jednotky
je prilis vysoké

Reader Unit se vypina automaticky
po 20 vtefinach. Pouzijte originalni
zasuvnou napajeci jednotku.

Wrong SD card inserted! Remove
card! <Info> button: Measurement
without data storage possible - or
- Insert SD card with correct ID
XXXXXXXXXX!

Zahajeno méfeni bez SD karty.
Bé&hem méfeni je pouzita SD
karta, ktera neni uréena pro pou-
Ziti s timto implantatem

Vlozte odpovidajici M.scio SD
kartu do Reader Unit. Implantat
(viz pas pacienta) je pfidruzeny k
pfislusné SD karté pomoci identifi-
kacéniho ¢isla (ID).
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Zobrazené hlaseni

Pfi¢ina

Odhaleni zavady / odstranovani
zavad

Wrong SD card inserted! Remove
card! <Info> button: Measurement
without data storage possible - or
- Insert SD card with correct ID
XXXXXXXXXX!

Pouzita SD karta s identifikac-
nim &islem nekorespondujicim s
implantatem

Vlozte odpovidajici M.scio SD
kartu do Reader Unit. Implantat
(viz pas pacienta) je pfidruzeny k
prislusné SD karté pomoci identifi-
kac¢niho ¢&isla (ID).

Wrong implant - restart measu-
rement! <Info> button: Switch to
another implant during continuous
measurement not possible!

Po zahdjeni kontinualniho méreni
byly pfijaty udaje z jiného implan-
tatu

ZvétSete vzdalenost mezi témito
dvéma implantaty.

Device temperature outside of
range <Info> button: Device tem-
perature range from 10°C to 40°C
permissible!

Teplota uvnitt Reader Unit presa-
huje kalibrované rozmezi

Reader Unit |ze pouzit pouze pfi
teploté pfistroje od 10 °C do 40 °C.
Stavajici méfeni je pozastaveno.

Problem with internal voltage

Vnitfni napéti pfistroje je pfili§
vysoké/pfili§ nizké

Reader Unit se vypina automaticky
po 20 vtefinach. Kontaktujte Tech-
nickou udrzbu:

SD card faulty! <Info> button:
Measurement without data sto-
rage possible!

SD karta neni Citelna, nebo na
ni nelze zapisovat (necistota,
koroze, vadné kontakty)

Pouziti vnitfnich kalibra¢nich Gdajl
implantatu. Udaje neuloZeny.

SD card faulty!

SD karta neni Citelna (nedistota,
koroze, vadné kontakty)

Zkontrolujte, zda neni SD karta
poskozena nebo $pinava.

SD card inserted! Restart measu-
rement! <Info> button: Storage
of measured data possible after
restart of measurement!

Zahajeno méfeni bez SD karty.
Bé&hem méfeni je vloZzena SD
karta ur€ena pro tento implantat

Znovu zahdjit méfeni.

SD card missing! <Info> button:
Insert SD card!

V rezimu spravy dat neni vlozena
z&dna SD karta

Vlozte SD kartu.

SD card missing! <Info> button:
Insert SD card!

V rezimu spravy dat neni vioZzena
Zadna SD karta

Vlozte SD kartu.

SD card missing! <Info> button:
Measurement without data sto-
rage possible - or - Insert SD card
with correct ID!

SD karta neni vlozena

Vlozte odpovidajici M.scio SD
kartu do Reader Unit. Implantat
(viz pas pacienta) je pridruzeny k
prislusné SD karté pomoci identifi-
kacniho ¢gisla (ID).

SD card not readable! <Info> but-
ton: Measurement without data
storage possible!

Vlozeni $patné formatované nebo
neformatované SD karty

Vlozte odpovidajici M.scio SD
kartu do Reader Unit. Implantat
(viz pas pacienta) je pfidruzeny k
prislu§né SD karté pomoci identifi-
kacniho ¢isla (ID).
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Zobrazené hlaseni

Pficina

Odhaleni zavady / odstranovani
zavad

SD card not readable! Info> but-
ton: Measurement without data
storage possible!

Chybi SD karta - nebo - Identifi-
kace SD karty neni citelna - nebo
- SD karta neobsahuje zadné
kalibraéni udaje

Vlozte odpovidajici M.scio SD
kartu do Reader Unit. Méfeni s
UloZznou paméti je mozné, ale s
omezenou presnosti.

SD card memory full. Measure-
ment without data storage possi-
ble!

Pamét SD karty je pIna (100%)
bé&hem kontinualniho méfeni

Vymazte v§echny jiz nepotfebné
udaje, méreni bez ulozné paméti je
mozné.

SD card memory full

Pamét SD karty je pIna (100%)
béhem kontinualniho méfeni

Vymazte vSechny jiz nepotfebné
udaje.

SD card memory almost full

Pamét SD karty je témér plna (99
%) bé&hem kontinualniho nebo
rychlého méfeni

Vymazte vSechny jiz nepotfebné
udaje.

System error <Info> button: Ambi-
ent pressure not readable

Barometricky tlak (BARD) nelze
snimat

Funkce pfistroje zamknuta.
Vypnéte a zapnéte pfistroj. Paklize
zavada pretrvava, kontaktujte
Technickou udrzbu.

System error - incompatibility

Verze hardwaru a softwaru pfi-
stroje nejsou kompatibilni

Funkce pfistroje zamknuta.
Vypnéte a zapnéte pfistroj. Paklize
zavada pretrvava, kontaktujte
Technickou udrzbu.

System error - antenna incompa-
tible

Verze hardwaru antény a Reader
Unit nejsou kompatibilni

Funkce pfistroje zamknuta.
Vypnéte a zapnéte pfistroj. Paklize
zavada pretrvava, vyméiite anténu
a/nebo kontaktujte Technickou
udrzbu.

System error - ID data inadmissi-
ble

Znehodnocené identifikaéni idaje
implantatu

Méfeni je zastaveno. Vypnéte a
zapnéte pfistroj. Paklize zavada
pfetrvava, kontaktujte Technickou
udrzbu.

System error - implant voltage out
of range

Napéti implantatu mimo pfipustné
rozmezi

Méfeni je zastaveno. Vypnéte a
zapnéte pfistroj. Paklize zavada
pretrvava, kontaktujte Technickou
udrzbu.

System error - calibration data
incorrect

Kalibra¢ni Gdaje implantatu jsou
znehodnoceny nebo nejsou
¢itelné (plati pouze pokud neni
vlozena zadna SD karta)

Méfeni je zastaveno. Vypnéte a
zapnéte pristroj. Paklize zavada
pretrvava, kontaktujte Technickou
udrzbu. Méfeni s vliozenou SD kar-
tou je mozné.

System error - contact Technical
Service

Systémova zkouska odhalila
chybu

Funkce pfistroje zamknuta.
Vypnéte a zapnéte pfistroj. Paklize
zavada pretrvava, kontaktujte
Technickou udrzbu.

Keypad faulty

Pfi zapinani Reader Unit

Uvolnéte tlagitko. Vypnéte a
zapnéte pfistroj.
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Zobrazené hlaseni

Pricina

Odhaleni zavady / odstranovani
zavad

Temperature increase inadmissi-
ble

Spontanni narlst teploty v implan-
tatu o vice nez 2 K nebo nad 39
°C

Méfeni je zastaveno. Nechte odpo-
Givat po dobu 10 minut. Paklize
zavada pretrvava, kontaktujte
Technickou udrzbu.

Temperature readings out of
range

Hodnoty teploty naméfené v
implantatu nejsou pravdépodobné
- fyziologicky nesmysiné Gdaje

Méfeni je zastaveno. Vypnéte a
zapnéte pfistroj. Paklize zavada
pretrvava, kontaktujte Technickou
udrzbu.

Time out! Restart measurement!

Cas mezi zahajenim méfeni a
UspéSnym navazanim spojeni byl
prekrocen (60 vtefin)

Restartujte méfeni. Optimalizujte
vzdalenost mezi anténou a implan-
tatem.

Ambient pressure out of range
<Info> button: Permissible ambi-
ent pressure range from 800 to
1100 mbar

Pfipustny barometricky tlak
b&hem méfeni je pfilis nizky nebo
prili$ vysoky.

Reader Unit |ze pouzit pouze pfi
barometrickém tlaku v rozmezi od
800 do 1 100 hPa. Stavajici méfeni
je pozastaveno.

DALSi PORUCHY | MOZNE ZAVADY

Zavada Pficina

Odhaleni zavady / odstranovani zavad

Pristroj nelze
uvést do pro-
vozu

Baterie je zcela vybita

Pripojte zasuvnou napajeci jednotku. PIné nabiti
baterie trva asi 6 hodin. Reader Unit muze byt pro-
vozovan také béhem nabijeni (s pfipojenou zasuv-
nou napajeci jednotkou). Poznamka: Nabijeni neni
mozné pfi okolni teploté nad 35 °C!

Pristroj vypne

Nevhodné provozni podminky
(napf. nizka vihkost, nebo
nevhodna podlahova krytina)

Znovu pristroj zapnéte. Paklize zavada pretrvava,
kontaktujte Technickou tdrzbu.
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TECHNICKE UDAJE

Popis

Specifikace a normy

Rozmezi napéti
Reader Unit
Zasuvna napajeci jednotka

6V (DC)
100-240 V (5060 Hz)

Spotfeba energie

Reader Unit 1.4 A (DC)
Zasuvna napajeci jednotka 0.15-0.3A (50-60 Hz)
Provozni frekvence 133 kHz

Sitka frekven&niho pasma

125 kHz — 135 kHz

Druh modulace

Modulace amplitudy

Vysilaci vykon antény max. 0.8W
Rozmezi méfeni tlaku -66.67 hPa az +133.33 hPa
Pfesnost +5.32 hPa

Rozmezi teplot pro méreni tlaku:
Reader Unit
M.scio

10°Caz40°C
20°Caz39°C

Funkéni vzdalenost mezi anténou a M.scio

10 az 30 mm

Zivotnost baterie

Minimalné 5 let

Cykly nabijeni baterie

nejméné 250 nabijecich cyklu

Samovybijeni baterie

Zbyvajici nabiti po 3 mésicich (akumulovani) > 70 %

Kategorie hoflavosti krytky

UL 94 HB

Ochrana pred vihkosti nebo nepropustnost:
Reader Unit

Anténa

zasuvna napajeci jednotka

P44
P44
P40

Odolnost — narazova zkouska

v souladu s IEC 60601-1: 2012 15.3.2

Odolnost — padova zkouska

v souladu s IEC 60601-1: 2012 15.3.4.1

Hmotnost:

Reader Unit

Anténa

Zasuvna napajeci jednotka

0.600 kg
0.215 kg
0.127 kg

Anténa (bez kabelu)
Zasuvna napajeci jednotka

Ustanoveni Hodnoty a normy
Rozméry (8 x V x H):
Reader Unit 144 x 270 x 65 mm

100 x 250 x 25 mm
77.5x31.5x41 mm

Ochranné sklo (zasuvna napdjeci jednotka)

Ve shodé s normami

IEC 60601-1:2012

EMC

IEC 60601-1-2:2014

PODMINKY OKOLNIHO PROSTREDI

Prepravni podminky

Provozni podminky

Relativni vihkost 15 % az 95 %

Relativni vihkost 30 % az75%

Okolni teplota 0°Caz50°C

Okolni teplota 10 °C az 40 °C, bez

kondenzace

Atmosfericky tlak 500 hPa az 1100 hPa

800 az 1100 hPa

Atmosfericky tlak

Podminky skladovani
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Relativni vihkost

15 % az 95 %

Okolni teplota

10°Caz40°C

Atmosfericky tlak

500 hPa az 1100 hPa
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CE OZNACENI

Schvéleni pro oznaceni CE znackou pro
aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky
(v souladu se Smérnici Rady 90/385/EEC)
bylo plivodné udéleno v roce 2011.

SKLADOVANI A PREPRAVA

¢ Skladujte obnovené vyrobky tak,
aby byly chranéné pred prachem, na
suchém, temném a chladném misté, s
minimem bakterialni kontaminace.

*  Vyrobek posilejte pouze v originalnim
baleni.

*  Pro podminky skladovani a pfepravy viz
kapitolu “Podminky okolniho prostfedi”.

T

Vyrobek se mize poskodit, jestlize je pou-
zit priliS brzy po skladovani/prepravé pfi
teploté pod 10 °C.
. Ponechte Reader Unit aklimatizovat pfi
pokojové teploté po dobu asi tii hodin.

LIKVIDACE

P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho
Gasti nebo jeho baleni dodrzujte narodni
predpisy!

15

Vyrobky s timto symbolem musi byt zlikvido-
vany do oddélené skladky elektrickych a elek-
tronickych prostfedku. V ramci Evropské unie
je likvidace zajisténa zdarma vyrobcem.

Pro recyklaci, prosim ,vratte Reader Unit
vyrobci.

Pokud mate néjaké dotazy ohledné likvidace
vyrobku, obratte se prosim na Christoph Mie-
thke GmbH & Co. KG; viz také kapitolu “Tech-
nicka udrzba”.

POZNAMKY O ELEKTROMAGNETICKE
KOMPATIBILITE

PFistroj vyhovuje
60601-1-2:2014.
Zdravotnicka elektricka zafizeni musi taktéz
vyhovovat specialnim ochrannym opatfenim s
ohledem na jejich elektromagnetickou kompa-
tibilitu (v souladu s IEC 60601-1-2).

pozadavkam IEC
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ELEKTROMAGNETICKE EMISE

JANI UPOZORNENI

Pristroj je uréen pouze pro pouziti v odbor-
nych zdravotnickych zafizenich!

Prestoze pristroj odpovida tfide B HF emise
podle CISPR 11, mlze byt pouzit pouze v
odbornych zdravotnickych zafizenich.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

v takovémto prostfedi je zodpovédnosti uZivatele.

P¥istroj je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zajisténi provozu pfistroje

Méfeni elektromagnetického Shoda

ruSeni

Elektromagnetické prostredi - pokyny

RF emise dle CISPR 11 Vyhovuje Skupiné

1

Pristroj pouziva RF energie pouze pro svoji vnitfni
funkci. RF emise jsou tedy velice nizké a je neprav-
dépodobné, Ze zplsobi interferenci v blizkém elek-
tronickém zafizeni.

RF emise dle CISPR 11 Vyhovuje Tfidé B

Ptistroj je vhodny pro pouziti ve v§ech budovach,
véetné obytnych a mistech, ktera jsou pfimo pfipo-
jena k vefejnému zdroji energie, ktery taktéz napaji
obytné budovy.

dle IEC 61000-3-3

Emise harmonickych sloZek Vyhovuje Tfidé A -
dle IEC 61000-3-2 (IEC 61000-3-2)
Kolisani napéti/ emise flikru Vyhovuje -

ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

N o

Vznik elektromagnetického ruseni!
Pfenosna VF komunikaéni zafizeni (radiova
zafizeni) (véetné svého prislusenstvi jako jsou
anténni kabely a externi antény) by neméla
byt pouzivana ve vzdalenosti mensi nez 30 cm
(nebo 12 palcu) od snimace a antény. Pokud se
objevi elektromagnetické ruSeni s jednotlivymi
frekvencemi 385 MHz nebo 450 MHz, musi byt
zajisténa minimalni vzdalenost 80 cm. Nevyho-
véni muze vést ke snizeni funkéni charakteris-
tiky pfistroje. Elektromagnetické ruseni muze
vést k vypnuti pfistroje. V tomto pfipadé musi
byt pfistroj restartovan a méfeni zopakovano.
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PORADCE V OBLASTI
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Spolec¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG ustanovuje podle Smérnice o aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedcich
(93/42/EHS) poradce v oblasti zdravotnickych
prosttedku, kontaktnimi osobami pro vSechny
otazky tykajici se vyrobku jsou.

Na naSe zdravotnické prostfedky se dosta-
nete na adrese:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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ROZSAH SYSTEMU

3.2
3.1
Obr. ¢. 1: Reader Unit Set
Schvalené komponenty Reader Unit Set:
1. Reader Unit 3. Zasuvna energeticka jednotka
1.1 Vypina¢ ON/OFF 3.1 Zastrcka
1.2 Obrazovka displeja 3.2 Kontrolka
1.3 Funkény klaves 3.3 Priloha pre EU/Spojené kralovstvo

1.4  Zasuvka antény
1.5  Konektor zasuvnej energetickej jednotky
1.6 Otvor na SD kartu s krytom

2. Anténa Dalsi rozsah dodavky
a) Skrina na Reader Unit Set, vratane kluc¢a

b) Navod na pouzivanie
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Znacka

Vysvetlenie

Upozornenie, v§eobecny vystrazny signal

Upozornenie, precitajte si dokumentaciu dodanut s produktom

Dodrziavajte pokyny na pouzivanie

Neioniza¢na radiacia: Na zariadeniach vybavenych radiofrekvenénym Ziari¢om, alebo ktoré
su uréené na vyuzivanie elektromagnetickej radiofrekvenénej energie na diagnostické alebo
lieCebné UGcely (napr. radiofrekvenéné chirurgické zariadenia)

ESD* citlivost: Na elektrickych konektoroch zariadeni, ktoré vyzaduju osobitné ochranné opat-
renia proti elektrostatickému vyboju (Elektrostaticky vyboj)

Oznacovanie elektrickych a elektronickych zariadeni v stlade so smernicou 2002/96/EG
(WEEE), pozrite si kapitolu o ,Likvidacii“

Vypina& ZAPNUT/VYPNUT

[13]
@
i
)¢
©
©

Funkény klaves: 4 funkéné klavesy sa pouzivaju na vykonavanie moznosti znazornenych na
obrazovke displeja

P44 Reader 7502 0000

P44 Anténa 7503 0000

1P40 Zasuvna energeticka jednotka 7504 0000
@ Trieda ochrany Il (ochranna izolacia)

R

Reader 7502 0000
Anténa 7503 0000

T

Znacka antény

Zasuvka antény

il

SD karta
Otvor na SD kartu

DCIN

Vstupny konektor jednosmerného napatia zasuvnej energetickej jednotky
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INDIKACIE

¢ Funkéna skaska systému shuntu implan-
tovaného do tela pacienta

*  Technicka funkéna diagnéza systému
shuntu, napr. zistenie a lokalizacia oklu-
zii

URCENY UCEL
Citacie Reader Unit Set sa pouZiva na

funkéni kontrolu systémov shuntov na
zéaklade tlaku.

OPIS ZARIADENIA
Uréenie Cislo vyrobku
Reader Unit Set 75100000 (ref. AAG
FV907X)

BEZPECNA MANIPULACIA

JANl UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo zranenia z dévodu nesprav-
neho pouzivania vyrobku. Pred prvym spuste-
nim vyrobku sa musi jeho pouZzivatel zucast-
nit Skolenia o vyrobku. Informacie o $koleni o
vyrobku vam poskytne spolo¢nost’ Christoph
Miethke GmbH & Co. KG.

Pri praci so zdravotnymi elektrickymi zaria-
deniami je potrebné dodrziavat nasledujice
vSeobecné bezpecnostné pokyny:

*  Pred pouzitim skontrolujte spravny stav
a fungovanie vyrobku.

*  Po odstraneni prepravného obalu upine
novy vyrobok dokladne vycistite (pozrite
si kapitolu ,Manualne Cistenie/dezinfek-
cia“).

*  Aby ste predisli nozokomialnej nakaze
a viacerym rezistenciam, je potrebné
zariadenie po kazdom pouZziti dezinfi-
kovat. Dezinfekciu je najlepsie vykonat
utretim dezinfekénym prostriedkom opi-
sanym v ¢asti ,Cistenie/dezinfekcia“.

*  Aby ste predisli poSkodeniu v ddsledku
nespravnej montaze alebo prevadzky a
vyhli sa poru$eniu zaruky a zodpoved-
nosti, uvedomte si nasledovné:

— Pouzivajte vyrobok, iba ako je uve-
dené v tomto navode na pouzivanie.

— Dodrziavajte poznamky o elektro-
magnetickej kompatibilite (EMC).

— Dodrziavajte bezpe€nostné informa-
cie a navod na udrzbu.
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— Kombinujte vyrobky a pouZivajte prislu-
Senstvo iba od spolo¢nosti Christoph
Miethke GmbH & Co. KG, pozrite si kapi-
tolu ,Rozsah systému®.

* Vyrobok nepouzivajte v blizkosti horfa-
vych latok (napr. anestetikum).

e Zariadenie a prisluSenstvo musia obslu-
hovat a pouzivat iba osoby s pozado-
vanym vzdelanim, vedomostami alebo
skusenostami.

* Uchovavajte navod na pouzivanie
dostupny pre pouzivatelov.

* Vyrobok musi byt nastaveny tak, aby
bolo mozné jednoducho odpoijit zastréku
z0 zdroja energie.

URCENE POUZITIE

Citacie Reader Unit Set (dalej len Reader
Unit) sa pouziva spolu s M.scio na funkénu
diagnostiku. Pouzivaju sa na spolahlivé a
neinvazivne zistovanie a ur¢enie miesta oklu-
zii v dutinovych drenaznych systémoch (bez
zakroku alebo radiologickej diagnostiky) a
urenie mechanického poskodenia ventilov
shuntu.

KONTRAINDIKACIE

¢ Meranie vnutrolebeéného tlaku

¢ Meranie vnutrolebe¢ného tlaku bez sys-
tému shuntu

* Riadenie vnutrolebe¢ného tlaku na
zaklade nameranych hodnét

¢ Funkéna diagnostika drendzneho sys-
tému mimotelovej tekutiny (kranio-cereb-
ralna trauma)

PRINCIP FUNGOVANIA

Na meranie hodnét tlaku mozgovomiecho-
vej tekutiny, ktorej relativne, od €asu zavislé
zmeny a charakteristiky mézu umoznit zavery
o funkcii implantovaného dutinového drenaz-
neho systému, slizi telemetricky systém. Na
iniciovanie zmeny tlaku v systéme shuntu,
ktord potom mozno interpretovat, je mozné
pouZit diagnostické metédy. Citacie M.sci-
oje mozné odcitat a zobrazit Reader Unit.
Namerané udaje sa automaticky uloZia na SD
kartu, a preto je mozné vyhodnotit’ich neskor.
Suvisiace spravanie tlaku mozgovomiechovej
tekutiny v systéme shuntu moéze poskytnat
informacie o tejto funkcii. To umoznuje nein-
vazivne zistovanie a ur€ovanie miesta okluzie
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v systéme shuntu, ako aj mechanickej straty

funkcie.

ZNACKY NA DISPLEJI Reader Unit

<Info>

Na zobrazenie dodato¢nych informécii alebo spustenie ponuky
informacii

<Menu>

Na spustenie ponuky vyberu

2
—

<Fast measurement>

Rychle meranie je mozné zacat bez dalSieho vyberu

<Up arrow>

Pohyb kurzora hore

<Down arrow>

Pohyb kurzora dolu

<Exit menu> Na ukongéenie aktualnej ponuky
<OK> Aktivuje alebo potvrdi zvolent funkciu
<Start> Spusti meranie
<Stop> Zastavi aktualne meranie
Na vymazanie ulozeného merania v
<Delete>
ponuke [Data management]
<Star> Na umiestnenie ukazovatela po¢as [Continuous measurement]

<Editing diagram>

Na otvorenie ponuky spracovania schémy

<Zoom menu>

Na aktivovanie funkcie lupy

<Cursor menu>

Na aktivovanie funkcie kurzora

<Pressure axis values>

Na nastavenie zobrazenia min. a max. hodnoty osi tlaku

<Exit cursor menu>

Na néavrat do ponuky spracovania schémy

<Exit zoom menu>

Na néavrat do ponuky spracovania schémy

<Right arrow>

Pohyb dopredu

<Left arrow>

Pohyb dozadu

AR o

<On> Zapnut’

<Off> Vypnut

<Confirmation> Potvrdit

<Zoom in> Na priblizenie zobrazenia poradia v ponuke [Data management]
<Zoom out> Na oddialenie zobrazenia poradia v ponuke [Data management]
<Mute> Na deaktivovanie zvukového signalu
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PRACA S Reader Unit

VAN UPOZORNENIE

Nebezpeéenstvo vyplyvajlce z pouzivania
zobrazovania magnetickou rezonanciou
(MRI).

*  Reader Unit mimo pola pouzivania MRI.

|

m POZNAMKA

Obmedzena presnost’ a neukladanie name-
ranych udajov v pripade merani bez SD
karty.

« V pripade M.scioje potrebné vlozit' do
citacieho zariadenia SD kartu namonto-
vanu Reader Unit. Implantat (pozrite si
pas pacienta) je spojeny s prislusnou SD
kartou prostrednictvom identifikaéného
cisla (ID). Namerané udaje je mozné ulo-
zit' iba na uréenej SD karte.

m POZNAMKA

|

Ak je SD karta pIna, dojde k neo¢akava-
nému ukonéeniu procesu merania.
. Pred zac¢atim merania skontrolujte stav
pamati a udaje, ktoré uz nepotrebujete,
vymazte.

POZNAMKA

|

Citacie Reader Unit nemdzete pouzivat' s
nedostatoc¢ne nabitou batériou.

«  Skontrolujte stav batérie. Ak je stav nabi-
tia batérie nizky, pripojte zasuvnu ener-
geticku jednotku.

m POZNAMKA

|

Ziadna alebo zla komunikacia. Telemet-
rické prepojenie medzi Reader Unit a
implantatom moze byt narusené, ak sa
pouzije Reader Unit.

«  Zvacsite vzdialenost medzi Reader Unit.

VANl UPOZORNENIE

|

Telemetrické prepojenie medzi anténou a
implantatom mézu byt ovplyvnené dalSim
implantatom v blizkosti antény.
¢ Umiestnite anténu do stredu nad implan-
tat, ktory chcete precitat. Zvacsite
lenost’ medzi implantatmi.

vzdia-
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)

Telemetrické prepojenie medzi anténou a
implantatom moézu narusit’ kovové kompo-
nenty v blizkosti implantatu.
«  Zvacsite vzdialenost’ od kovovych kom-
ponentov.

) I

Ak teplota M.scio klesne pod 20°C, pouzite
postup na ,Meranie bez SD karty“. Zaria-
denie bude fungovat’ s obmedzenou pres-
nost'ou a namerané udaje sa nebudu dat’
ulozit'. Pri merani bez SD karty sa moze
objavit' nasledujice chybové hlasenie:

. Pocas nepretrzitého alebo rychleho
merania: Hodnoty tlaku su neplatné
(Informacia: meranie bude pokracovat)

+  Pocas jedného alebo rychleho merania:
Hodnoty teploty su neplatné (Info: mera-
nie nebude pokrac¢ovat)

Podrobnejsi opis chyb najdete v kapitole ,Rie-
Senie problémov*.

SPUSTENIE SYSTEMU

)

Nechajte Reader Unit asi tri hodiny prisposobit
sa izbovej teplote.

Citacie Reader Unit (pristupna &ast klasi-
fikovana ako aplikaéna cast typu BF) je
vybavené batériou, ktora pri nabiti na 100
% umozriuje az pathodinovd nezavislu pre-
vadzku bez externého zdroja energie. Preto
pri prvom pouziti zariadenia musi byt batéria
nabita. Na nabitie batérie Reader Unit sa pou-
Ziva zasuvna energeticka jednotka. Batéria je
Gplne nabita priblizne po 6 hodinach. Citacie
Reader Unit je mozné pouzivat aj pocas pro-
cesu nabijania (s pripojenou zasuvnou ener-
getickou jednotkou).

1) I

Batériu nenabijajte pri okolitej teplote vyssej
ako 35 °C.
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Pripojenie zdroja energie

JANI VAROVANIE ‘

Nespravne prislusenstvo moze poskodit’
Citacie Reader Unit a predstavovat’ bezpec-
nostné riziko pre pouzivatela a pacienta!

*  Pouzivajte iba originalnu zasuvnu ener-
geticku jednotku pre ¢itacie Reader Unit.

Napétie siete musi zodpovedat rozsahu
napatia uvedenému na Stitku zasuvnej ener-
getickej jednotky Reader Unit.

¢ Zalozte konektor zasuvnej energetickej
jednotky do zasuvky Reader Unit.

«  Zapojte zasuvnu energeticku jednotku
do stenovej zasuvky (musi svietit kon-
trolka zasuvnej energetickej jednotky).

Zalozenie SD karty

I PozNAwKa ‘

Nespravne pouzivanie méze poskodit SD
kartu.
. Nedotykajte sa kontaktnych pasikov na
SD karte

Zalozte SD kartu uréenu na pouzitie s prislus-
nym M.scio (pozrite si kartu pacienta s udajmi)
do Reader Unit kym nezapadne na miesto. Ak
je to potrebné, mozete si SD karty objednat
od vyrobcu.

Ak chcete SD kartu vybrat, jemne do nej tuk-
nite.

m ‘ POZNAMKA

Zariadenie moze poskodit’ priesak teku-
tiny.
«  Po vybrati SD karty je potrebné znova
zalozit’ do zariadenia konektor otvoru SD
karty.

FUNKCNE KONTROLY

¢ Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je cely sys-
tém v dobrom stave a ¢i je plne funkény,
skontrolujte nastavenia systému, ako
je napriklad tlakova jednotka (pozrite si
kapitolu ,Jednotky”).

* Ak chcete skontrolovat stav batérie,
vykonajte funkénu kontrolu bez zasuvnej
energetickej jednotky.

* Zabezpedte, aby zariadenie ani anténa,
ktoré su pouzité na funkénud skusku,
nevykazovali Ziadne viditeIné znaky
poskodenia. Skontrolujte funkciu nasle-
dujacich komponentov v danom poradi:

Stlacte tlacidlo [On/Off].
Automatické samotestovanie po zapnuti
vratane testu displeja a reproduktora

N =

«  Skontrolujte stav batérie; ak je to
potrebné, zapojte zasuvnu energeticku
jednotku Reader Unit a nabite batériu.

Na obrazovke je zobrazené nasledovné:
*  Postupné objavenie sa [Selftest ...]
* Postupné objavenie sa [booting ...]
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Christoph Miethke GmbH & Co. KB

m EEoEn

Pocas prevadzky so zasuvnou energetickou
jednotkou je na obrazovke Reader Unit zobra-
zené nasledovné:

ader Unit

Christoph Miethke BnbH & Co. KB

info o)d [menil
o

Kontrolka zasuvnej energetickej jednotky
musi svietit’.

*  Skontrolujte ¢as systému, ak je to
potrebné, opravte ho, pozrite si kapitolu
[Settings].

*  Aktivujte tlacidlo [On/Off].

) I

Prevadzku Reader Unit kedykolvek bezpeéne
zastavite stlaéenim tlacidla [On/Off].

NASTAVENIE MERANIA

Reader Unit je uréené na pouzivanie pre zdra-
votnickych pracovnikov v odbornych zdravot-
nickych zariadeniach. Aby Reader Unit mohlo
merat tlak, musi byt umiestnené na zakladni a
jeho anténa musi byt asi 10 — 30 mm od zaria-
denia M.scio. Prevadzka Reader Unit suvi-
siaca so spustenim merania je opisana v kapi-
tole ,Meranie*.
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Obr. ¢. 2: Pracovna vzdialenost pre prenos telemet-
rickych tdajov, t. j. vzdialenost' medzi anténou a
M.scio je 10— 30 mm

POUZIVANIE Reader Unit

Key
A Datum
B Cas
C SDkarta
D  Priradenie pamati (SD karty)
E  Stav batérie
F  Tlacgidlo Informacie/OK
G Pohyb smerom dolu
H  Tlagidlo ponuky

A B [} D E
p‘fl?;“ﬂ*l; 13:34h E ]
[measurement II
i[data management |
I A ;
|settings |

G H
Zapnite Reader Unit vypinaéom [On/Off].

Zobrazi sa obsah domovskej obrazovky.

VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE

Prevadzka zariadenia riadena prostrednic-
tvom ponuky vyuziva $tyri funkéné klavesy.
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Funkcia tychto programovych klaves suvi-
siacich s kontextom je uvedena v znac-
kach na displeji pri kazdom z tychto klaves.
Presny vyznam tychto znaciek je vysvetleny v
zozname znaciek na displeji Reader Unit na
strane 169.

Predvolena podponuka je zvyraznena
ramom. Pre lepSiu navigaciu je aktualne zvo-
lena pozicia v podponuke zvyraznena okrem
ramu aj postivac¢om. Na Standardné pouziva-
nie sa pouzivaju tlagidla <OK>, <Up arrow>,
<Down arrow> a <Exit menu>.

Ked sa Reader Unit nepouziva, v priebehu 1
— 5 minut sa v zavislosti od nastavenia prepne
do pohotovostného rezimu.

PONUKA INFORMACII

Z ponuk informacii je mozné vyvolat nasle-
dujuce informacie:

¢ [Hotline & Service]

¢ [System details]

¢ [Manufacturer info]

¢ [Only maintenance]

Ak chcete vstupit do ponuky [Info], stlacte tla-
¢Cidlo <Info>.

Na obrazovke su zobrazené nasledujuce
informacie:

13.07.2015 13:33h I [ ] oS
[fotTine & Servicell

|System Details \
[Manufacturer Info |
Language SD-Card |

| OK N - | («— |

Na predvolenie pozadovanej podponuky
mobzete pouzit <Up arrow> a <Down arrow>,
potvrdite ju tlac¢idlom <OK>. Na predchadza-
jucu ponuku sa vratite tlacidlom <Exit menu>.

Obsah podponuky
[Hotline & Service]

¢ [Hotline & Service]
e [Tel: +49 331 620 83-0]

Specifikacie systému

¢ [Product name: Reader Unit]
¢ [Article number: 7510 0000]
e [Serial number: XXXXX]

* [Software version 2.0X]

¢ [Service date: dd/mm/yyyy]

Manufacturer Info

¢ Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam
Germany

MERANIA

Stlacte tlacidlo <Menu>, ktorym otvorite
ponuku [Menu].

Na obrazovke su zobrazené nasledujlice
informacie:

tmeasurement |
l[data management |
|settings |

Tlagidlo <OK> na otvorenie podponuky [Mea-
surement]. Na obrazovke su zobrazené nasle-
dujuce informacie:

13.07.2015 13:3¢h 0 [ oA
Isingle measur. | 1]

[cont. Pd

[fast measur. [/

measur.

m Eacs

Su tri typy merania:

1. [Single measurement]: Zobrazi sa
stredna hodnota z 8-10 merani, ktora sa
ulozi na SD kartu.
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2. [Continuous measurement]: Postupnost’
samostatnych merani v ramci zvole-
ného asového intervalu sa zobrazi ako
¢asovy diagram a ulozi sa na SD kartu.

3. [Fast measurement]: Postupnost’
nespriemerovanych samostatnych
merani pri maximalnej dostupnej mire
merani (max. 44 merani za sekundu) sa
zobrazi ako ¢asovy diagram a ulozi sa
na SD karty.

Samostatné meranie

Stlacte tlagidlo <OK>, &im si vyberiete ponuku
[Single measurement].

Na obrazovke sU zobrazené nasledujuce
informacie:

13.87.2015 89:05h [y [ 6 o
single measur.

Start]

Stlacte tla¢idlo <OK>, &im spustite [Single
measurement].

Zobrazi sa nasledujuci obsah obrazovky:

[ & .
& Measur.
~ Date: 88.85.2815
b Tl 14:17 h
Temperature: 25.22 °C
1D: B18COF 14
PEese 3. 43 mbar

'Pruuﬂnmp OK

Nepretrzité meranie:

V ponuke [Measurement] stlacte tlacidlo <Up
arrow> alebo <Down arrow>, aby ste si
vybrali ponuku [Continuous measurement],
ktoru potvrdite tlacidlom <OK>. Na obrazovke
su zobrazené nasledujuce informéacie:
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13.87.2015 e9:esh R [ 1@
cont. measur.

Start|

Stlacte tlac¢idlo <<Start>, ¢im spustite [Single
measurement].

Na obrazovke su zobrazené nasledujuce
informacie:

13.97.2815 89:0sh i [ | 4 iR
cont. measur. b

5.8

mbar

. Al Lo *, b
8.5 4 A\ \/ﬂ“’ o A L \f S
¥ " v -

58 5 &

Stlacte tlacidlo <Star>, ktorym vlozite znacku.
Pocas procesu merania mozete vlozit viaceré
znacky. Meranie zastavite stlacenim tlacidla
<Stop>.

Znacky umoznuju analyzu okolnosti namera-
nych udajov.

Znacky kvality prijatia

Znacka Vysvetlenie
. Zacala sa komunikacia
* Vzdialenost antény od
meracieho ¢lanku: - dobra

Vzdialenost antény od
meracieho ¢lanku prili§
mala: - zvacsite vzdialenost

>

Vzdialenost antény od mera-
cieho ¢€lanku prilis velka:
- zmensSite vzdialenost

>¢€

Rychle meranie

[Fast measurement] mdzete spustit dvomi
sposobmi:

Na domovskej obrazovke stlacte priamo tla-
¢idlo <Fast measurement> a spustite meranie
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pomocou tlacidla <Start>. Alebo mdzete stla-
Cit tlacidlo <Menu> na zobrazenie nasleduju-
cej podponuky:

*3‘57 2015 13:3h iy [ 1 oI
Jmeasurement II

[data management
[settings

h | - | |
Stlacte tlacidlo <OK> na otvorenie ponuky
[Measurement]. V ponuke [Measurement]
stlaéte <Up arrow> a <Down arrow>, aby ste
si vybrali ponuku [Fast measurement].

Na obrazovke je zobrazené nasledovné:

f3.07.2015 11:25n [ [ | sl
lsingle measur. [ 1 |
lcont. measur. [AV]
[fast measur. [V,

|

| oK | o RN +—|

AK si chcete vybrat moznost [Fast measure-
ment], stlacte tlacidlo <OK>.

X TR H Y ) il =
fast measur

|

L
Start ]
Ak si chcete vybrat moznost Rychle meranie,

stlacte tlacidlo <Start>.

Pocas rychleho merania je na obrazovke
zobrazené nasledovné:

13.87.2015 e9:0sh [ @
[ fast measur. e
4.8
mbar
L
|

~7.8 i

-1 5 £

 Stop |

Meranie zastavite stlacenim tlacidla <Stop>.
Informacie o vysvetleni znaciek kvality prijatia
najdete v kapitole o ,Nepretrzitom merani*.

RIADENIE UDAJOV | ZOBRAZENIE
NAMERANYCH UDAJOV

Na domovskej obrazovke stlaéte tlacidlo
<Menu> na zobrazenie nasledujlucej podpo-
nuky:

f3.07.2815 3.3 M [ ] o
[neasurement I|

[data management
lsettings

Na vyber ponuky [Data management] mézete

pouzit tlacidla <Up arrow> a <Down arrow> a

potvrdite ju tlacidlom <OK>.

13.67.2815 13:34 M [ -—‘
measurement

|data management l

Jsett1ngs
i

g

oK | & | | l«—|

Namerané Udaje su zoradené chronologicky
(od zaciatku merania) a zobrazené takto:

175



SK | NAVOD NA POUZIVANIE

Reader Unit Set

13.87.2015 89:13n [ |:1|:-“
[13°07.15709: 12 ™"

[13. 07. 15/09: 10 o]
113,07 15400101 1 |
[13. 07.15/09: 06 [o&]

| OK | |- ] e

Na vyber pozadovaného suboru mézete pou-
zit tla¢idla <Up arrow> a <Down arrow> a
vyber potvrdite tlacidlom <OK>.

Subory s nameranymi Gdajmi su oznacené
nasledovne:

Znacka Vysvetlenie

' Samostatné meranie

IN Nepretrzité meranie:
Pa a2

Rychle meranie

Pri nacitavani udajov nepretrzitého alebo
rychleho merania sa zobrazia presypacie
hodiny a ¢as nacitania sa zobrazi v sekun-
dach.

Samostatné meranie

t
05,2015 2h M &

‘S1ngTe Measur. MEM
Date: 88.85.2815
Time: 18:46 h

EPres.: 115. 0O4mbar

Pressure Range: OK

aa

Ak chcete vymazat subor s meranim, stlacte
tlacidlo <Delete>.
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13.87.2015 09:21h iy T 4 ol

del. single measurem

Are you sure
you want to
delete the value?
[
Vymazanie je potrebné potvrdit tlacidlom
<Confirmation>. Ak sa chcete vratit k zobra-
zeniu vysSie, stlacte tlacidlo <Exit menu>.

Ak toto tlacidlo stladite znovu, vratite sa do
ponuky vyberu.

Nepretrzité meranie:

le®e*®

13.87.2815 89:23h [y | i oS
cont. measurem. MEM 13.87.2815-89:18h

~@. 34 mbar

f :
e
ATA

Ak chcete vymazat stubor s meranim, stlacte
tla¢idlo <Delete>. Vymazanie je potrebné
potvrdit tlacidlom <Confirmation>. Ak sa
chcete vratit k zobrazeniu vysSie, stlacte tla-
¢idlo <Exit menu>. Ponuku Upravy schémy
otvorite stlaéenim tlacidla <Editing diagram>.
Na obrazovke su zobrazené nasledujuce
informacie:

13.07.2015 89:2zh [ [ ] 4
nont nensuren. MEM 13.87.2815-89:16h

-8, 54 mbar

8.2

f
S T
RATA




Reader Unit Set

NAVOD NA POUZIVANIE | SK

Stlacte tlagidlo <Zoom menu>, ktorym otvorite
ponuku lupy.

Na obrazovke su zobrazené nasledujuce
informacie:

13.87.2015 @9:2z2h b T @ v
cont. measurem. MEM 13.87.2015-89:18h

~8.34 mbar

e !
e he
:1:8 : V l I \] : .

Ak chcete zobrazit rozSireny alebo komprimo-
vany ¢asovy diagram nameranej postupnosti,
stlacte tlacidla <Zoom in> alebo <Zoom out>.
Ak sa chcete vratit do ponuky Upravy schémy,
stlacte tlacidlo <Exit zoom menu>.

Ak stlagite tlacidlo <Cursor menu> v ponuke
upravy schémy, otvori sa nasledovna obra-
zovka:

13.87.2045 09:23h i ] @ oSN
conk. measurem. MEM 13.87.20815-09:18Bh

~@,34 mbar

@.2

Tlacidlom <Exit cursor menu> sa vratite do
ponuky Upravy schémy. Ak chcete posunut
Casovu os dolava alebo doprava, stlacte tla-
¢idlo <Right arrow> alebo <Left arrow>.

Ak stlacite tlacidlo <Values pressure axis> v
ponuke Upravy schémy, otvori sa nasledovna
obrazovka:

13.87.2815 89:23 [ 1] € omE

maximum: 000. 6 mbar

minimum: -001. 8 mbar

automatic: X

= | | |

Na manualne nastavenie maximalnej a mini-
malnej hodnoty stupnice polohy kurzora pou-
Zite tlaCidlo <Up arrow> a <Down arrow>.
Uistite sa, Ze funkcia [Automatic] je vypnuta.
V pripade vyberu funkcie [Automatic] nie je
nastavenie maximalnej alebo minimalnej hod-
noty podstatné. V tejto funkcii je $kalovanie
osi automatické podla nameranych udajov.
Ak chcete prepinat’ kurzor medzi moznostami
[Maximum], [Minimum] a [Automatic], stlacte
tla¢idlo <Right arrow>.

Ak sa chcete vratit k zobrazeniu nameranej
hodnoty, stlacte tlacidlo <Exit menu>.

Rychle meranie

Setee

13.87.2845 09:2¢h [ T 1 4 oiNE|
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

erH20

.l :
et Bl §“n.[1 ol

2.95 16,60 zeconds TH. 2‘4,

| & _JeO»

Ak chcete vymazat meranie, stlacte tlacidlo
<Delete>. Vymazanie je potrebné potvrdit tla-
¢idlom <Confirmation>. Ak sa chcete vratit na
predchadzajuce zobrazenie, stlacte tlacidlo.
Ak sa chcete vratit k ponuke vyberu, stlacte
tladidlo <Exit menu>. Ponuku upravy schémy
otvorite stlacenim tlacidla <Editing diagram>.

Na obrazovke su zobrazené nasledujice
informacie:
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13.87.20845 89:25h [ T 4 iR
fust measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

cmH20

i .
tHe b |l§”Il:“lll |

Stlacte tlacidlo <Zoom menu>, ktorym otvorite
ponuku <Zoom>.

13.87.2015 89:26h [ L
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h
crHZ0

13, | f
bt njlln,ll btk
ool AT AR e

3.0

Ak chcete zobrazit rozSireny alebo kompri-
movany ¢&asovy diagram (lupa) nameranej
postupnosti, stlacte tlacidla <Zoom in> alebo
<Zoom out>. Ak sa chcete vratit do ponuky
upravy schémy, stlacte tlacidlo <Exit zoom
menu>.

Prepnutie medzi zobrazeniami méze trvat nie-
korko sekund v zavislosti od velkosti suboru.

Ak stlagite tlacidlo <Cursor menu> v ponuke
Upravy schémy, otvori sa nasledovna obra-
zovka:

13.07.2815 89:27h 0 I 1@
fust measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

cmH20|

e
et

E“”'“ il

=] = | = | ]

Tlag¢idlom <Exit cursor menu> sa vratite do
ponuky Upravy schémy. Ak chcete posunut
Casovu os dolava alebo doprava, stlacte tla-
¢idlo <Right arrow> alebo <Left arrow>. Ak
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stlacite tlagidlo <Values pressure axis> v
ponuke Upravy schémy, otvori sa nasledovna
obrazovka:

13.87.2015 09:27n [ I 4 iR

maximum: 003. 6mbar
minimum: -004. 8 mbar

Altomatic:

= | & | | l—

Na manualne nastavenie maximalnej a mini-
malnej hodnoty stupnice polohy kurzora pou-
zite tladidlo <Up arrow> a <Down arrow>.
Uistite sa, Ze funkcia [Automatic] je vypnuta.
V pripade vyberu funkcie [Automatic] nie je
nastavenie maximalnej alebo minimalnej hod-
noty podstatné. V tejto funkcii je Skalovanie
osi automatické podla nameranych udajov.
Ak chcete prepinat kurzor medzi moznostami
[Maximum], [Minimum] a [Automatic], stlacte
tlacidlo <Right arrow>.

NASTAVENIA

Na domovskej obrazovke stlacte tlacidlo
<Menu> na otvorenie nasledujucej podpo-
nuky:

g*a‘.m.ems 13:34h ]
Imeasurement II

[data management
|settings

Ponuku [Settings] vyberiete stlacenim tlacidiel
<Up arrow> a <Down arrow>.
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13.87.2015 13:3¢h 1) o
ﬂmeasurement |
[data management |
[settings |

I
s

Stlacte tlacidlo <OK> na otvorenie ponuky
[Settings]. Na obrazovke je zobrazené nasle-
dovné:

ur. Interval
Hide Graph

Cor I = |1+

Datum/Cas

Stlacte tlacidlo <OK> na otvorenie ponuky
[Date/Time]. Na obrazovke su zobrazené
nasledujuce informacie:

B D .
date: 13.07.2015
time: 3336 h

Polohu kurzora zmenite stlacenim tlacidla
<Right arrow>. Na zmenu hodnét v polohe
kurzora pouzite tlac¢idla <Up arrow> a <Down
arrow>.

Upravené hodnoty sa okamzZite uloZia.

Jednotky
Ponuku [Units] vyberiete stlacenim tlacidiel
<Up arrow> a <Down arrow>.

Interval

ur.
Hide Graph

o [» [ [

Stlacte tlacidlo <OK> na otvorenie ponuky
<Units>. Na obrazovke je zobrazené nasle-
dovné:

|
I

f
I

units

[ mmHg ] Torr
[ JemH20 P mbar]

[1hPa

EIEar=

Na vyber pozadovanej jednotky mozete pou-
zit' tlacidla <Up arrow> a <Down arrow> a
vyber potvrdite tlacidlom <OK>.

Interval merania

Tieto nastavenia funguju iba v rezime nepretr-
zitého merania.

Na vyber ponuky [Measurement intervall]
stlacte tlagidla <Up arrow> a <Down arrow> v
ponuke [Measurement interval].

Stlacte tlacidlo <OK> na otvorenie ponuky
[Measurement interval].

Na obrazovke su zobrazené nasledujlice
informacie:
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13.07.2015 13:36h [ [ ol

interval
1 seconds

meastr.

spare capacity for
0: 00 hours

Na vyber pozadovaného intervalu merania
mdzete pouzit tlacidla <Up arrow> a <Down
arrow> a vyber potvrdite tlacidlom <OK>.
Rozsah moznych nastaveni je od 1-300 s.
Zobrazeny je aj dostupny pamatovy priestor
na SD karte.

Skryt graf

Ponuku [Hide graph] vyberiete stlacenim tla-
¢idiel <Up arrow> a <Down arrow> v ponuke
[Settings].

3 17:18h R[]
ate/Time §
|Units [}
IMeasur. Interval
IHide Graph

LOK | | & | [«

Stlacte tlacidlo <OK> na otvorenie ponuky
[Hide graph]. Na obrazovke je zobrazené
nasledovné:

splay graph duriﬁ_

Cont. Measurement

X

L off |

Je mozné vybrat alebo zrusit vyber moznosti
[Display graph during continuous measure-
ment].
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Jazyk

Ponuku [Language] vyberiete stlacenim tlagi-
diel <Down arrow> a <Up arrow> v ponuke
[Settings].

13.67.2015 13:35h [y [ |
J1angg§ge

lvolume |
Istandby-mode ‘
lbrightness |

| oK | o | & |

Stlacte tlacidlo <OK> na otvorenie ponuky
[Language]. Na obrazovke su zobrazené
nasledujuce informacie:

§3.67.2015 13:36h @ [
| Tanguage

TIDEUTSCH l:ENGLISHj
Ll

Ll [j

-
m:::::l-

Na vyber poZzadovaného jazyka mozete pou-
zit' tla¢idla <Up arrow> a <Down arrow> a
vyber potvrdite tlacidlom <OK>.

Objem

Ponuku [Volume] vyberiete stlacenim tlacidiel
<Up arrow> a <Down arrow> v ponuke [Set-
tings].

13.07.2815 13:35h L
[Tanguage |
[volume ]
standby-mode !

|
lbrightness ||
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Stladte tlacidlo <OK> na otvorenie ponuky
[Volume]. Na obrazovke su zobrazené nasle-
dujuce informéacie:

volume

Na vyber poZadovanej hlasitosti méZete pou-
zit' tlacidla <Up arrow> a <Down arrow> a
vyber potvrdite tlacidlom <OK>. K dispozicii
sU nastavenia 1 — 5. Pri nastavovani hlasitosti
je vydany zodpovedajuci zvukovy signal.

T

Nastavenie uréuje hlasitost zvukovych vystrah.
Vynimka: Upozornenia na chyby sa zvy¢ajne
vydavaju na urovni hlasitosti 5.

Pohotovostny rezim

Ponuku [Standby mode] vyberiete stlace-
nim tla¢idiel <Up arrow> a <Down arrow> v
ponuke [Settings].

13.87.2815 13:35h RO TIER
|language I
|volume |
Istandby-mode I-

|

|brightness

i
i

Stlacte tlacidlo <OK> na otvorenie ponuky
[Standby mode]. Na obrazovke su zobrazené
nasledujuce informacie:

13.87.2015 13:36h iy [ 1 oifSIN

standby-mode

atfter 5 minute(s)

Na vyber pozadovaného casu, po ktorom
sa Reader Unit prepne do pohotovostného
rezimu, mozete pouzit tlacidla <Up arrow>
a <Down arrow> a vyber potvrdite tlacidlom
<OK>. K dispozicii su nastavenia 1 — 5 minut.

Jas

Ponuku [Brightness] vyberiete stlacenim tla-
¢idiel <Up arrow> a <Down arrow> v ponuke
[Settings].

13.07.2015 13:35h Iy [ ] ]
Tanguage i
lvolume \
standby-mode |
lbrightness L

Stlacte tlacidlo <OK> na otvorenie ponuky
[Brightness]. Na obrazovke su zobrazené
nasledujuce informacie:

43.687.2815 13:36h
brightness

100

"ok |-m | & | 1+—

Na vyber pozZadovaného jasu osvetlenia
pozadia mézete pouzit' tlacidla <Up arrow>
a <Down arrow> a vyber potvrdite tlacidlom
<OK>. Mozné nastavenia su 000 — 100 (v 5
krokoch).
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Kontrast
Ponuku [Contrast] vyberiete stlacenim tlagi-
diel <Up arrow> a <Down arrow> v ponuke
[Settings].
13.07.2615 13:35n iy [ oORSEENE

lcontrast |

| OK | i B fe—|

Stlacte tlacidlo <OK> na otvorenie ponuky
[Contrast]. Na obrazovke su zobrazené nasle-
dujuce informacie:
13.87,2815 13:36h

contrast

030

| ok | & | & | (|

Na vyber pozadovaného kontrastu displeja
mozete pouzit tlacidla <Up arrow> a <Down
arrow> a vyber potvrdite tladidlom <OK>.
MozZné nastavenia st 000 — 100 (v 5 krokoch).

CISTENIE | DEZINFEKCIA

JANI VAROVANIE

Nebezpecenstvo trazu elektrickym prua-
dom a poziaru.

«  Pred cistenim odpojte zo siete.

. Nepouzivajte horlavé alebo vybusné cis-
tiace prostriedky alebo dezinfekéné pros-
triedky.

«  Zabezpecte, aby sa do vyrobku nedostali
Ziadne tekutiny, do Reader Unit zalozte
konektor do otvora SD karty.
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)

Mechanické Eistenie alebo dezinfekcia,
ako aj nevhodné cistiace prostriedky alebo
dezinfekéné prostriedky mézu vyrobok
poskodit’ alebo znigit’.

*  Vyrobok dezinfikujte manualne

*  Vyrobok nikdy nesterilizujte

)

Pouzivajte Cistiace prostriedky/dezinfekéné
prostriedky schvalené na povrchové &istenie
iba podla $pecifikacii vyrobcu. Dodrziavajte
$pecifikacie tykajlice sa koncentracie, teploty a
Sasu kontaktu.

Manualne ¢istenie/dezinfekcia
Stieracia dezinfekcia na elektrické zariadenia
bez sterilizacie

Faza |

Krok Stieracia dezinfekcia

T (°CI°F) RT (Izbova teplota)

t (min) 21

Konc. (%) -

Kvalita vody | -

Chemické Utierky Meliseptol HBV 50 % pro-

pan-1-ol

Fazal

«  Odstrarite akékolvek viditelné zvysky
jednorazovou dezinfekénou utierkou.

e Utrite vSetky povrchy vizualne €istého
produktu ¢istou jednorazovou dezinfeké-
nou utierkou.

« Dodrzte uréeny ¢as kontaktu (minimalne
1 minutu).

Kontrola

* Po kazdom Gisteni/dezinfekcii skontro-
lujte, €i nedoslo k poSkodeniu vyrobku.

«  Ked je vyrobok poskodeny, okamzite ho
vyradte.

Uskladnenie

«  Skladujte vyrobky chranené pred pra-
chom v suchej, tmavej a chladnej miest-
nosti pri ¢o najmensej bakterialnej konta-
minacii.
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KALIBROVANIE SNIMACA BAROMETRIC-
KEHO TLAKU | TECHNICKY SERVIS

Reader Unit obsahuje snima¢ barometric-
kého tlaku (snima¢ BARD). Na zabezpece-
nie udrzania vopred definovanych pripust-
nych odchylok sa vyZaduje kalibracia raz za
rok.

T

V ramci kalibracie sa vykonava aj komplexna
funkéna kontrola zariadenia. Ak vynechate kaz-
doroénu kalibraciu, méze dojst k posunu sni-
maca BARD mimo pripustnych odchylok.

Preto je potrebné poslat zariadenie kazdy rok
na oddelenie technickych sluzieb. Je potrebné
dodrziavat poziadavky definované v kapitole
,Uskladnenie a doprava“ ako aj ,Okolité pod-
mienky"“.

Datum najblizSej kalibracie najdete v ponuke
v moznosti

[System details] > [Service date].

Oddelenie technickych sluzieb méze vymenit
batériu na konci suvisiacej zivotnosti.
Informacie o kalibracii, technickom servise,
oprave a likvidacii vam poskytne spoloénost
Christoph Miethke GmbH & Co. KG.
Technicky servis:

Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Ulanenweg 2

14469 | 14469 Potsdam | Nemecko

Tel.: +49 331 62083-0

Fax: +49 331 62083-40

E-mail: info@miethke.com

JANI VAROVANIE

Nebezpecenstvo zranenia al/alebo zlyhania!
Vyrobok nesmiete upravovat.

Upravy zdravotnickych pomécok mézu viest

k strate zaruky alebo zaruénych narokov.

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.

KG prijima zodpovednost za bezpeénost,

spolahlivost a vykon zariadenia iba vtedy,

ak:

* sa zariadenie pouziva v sulade s navo-
dom na pouzivanie

¢ nové nastavenia, Upravy a opravy vyko-
nali osoby, ktoré sme opravnili

* elektrické zariadenie prislu§nej miest-
nosti zodpoveda vnutrostatnym normam
(definicia komisie IEC).

BEZPECNOSTNE KONTROLY (SC)

Vykonavanie bezpec¢nostnych kontrol (SC)
vyzaduje vyhlaska o prevadzke zdravotnic-
kych zariadeni (MPBetreibV). Vyrobca nevy-
konava ziadnu SC podla MPBetreibV ako
sucast kazdoro¢nej kalibracie snimac¢a BARD
v ramci technického servisu. SC je povinny
vykonat’ obsluhujuci pracovnik po tomto type
udrzbového opatrenia a pred spustenim.

Odporuca sa kazdoro€na kontrola v nasledu-

jucom rozsahu:

1. vizualna kontrola (pozrite si aj rozsah
vizualnej kontroly)

2. Kontrola funkénosti na zaklade navodu
na obsluhu

3. Kontrola chybového hlasenia na displeji

4. Elektricka bezpe€nost — meranie
zvodovych prudov podla normy IEC
62353:2014

5. Vytvorenie spravy o skuske

Rozsah vizualnej kontroly:

1. Je k dispozicii kniha udrzby?

2. Vykazuju Reader Unit a anténa, ako aj
kabel antény, zdroj energie a body pripo-
jenia mechanické poruchy?

3. Su vsetky Stitky UpIné a Citatelné?

4. Su vSetky skrutky na kryte dotiahnuté
pevne?

5. Je kabel antény pevne pripojeny k Cita-
ciemu zariadeniu?

6. Sudiely v kryte (Citacie zariadenie a
anténa) uvolnené? — opatrne zatraste
zariadenim

7. Su vsetky schvalené komponenty na
mieste?
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RIESENIE PROBLEMOV 43.87.20815 13:35h —

Ak sa vyskytne porucha, zobrazi sa na obra-
zovke. Priklad chybového hlasenia:

SD-card missing!

Dalsie informacie ziskate, ak stlaéite tlagidlo <Info>.
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PORUCHY ZOBRAZENE S CHYBOVYM HLASENIM

Zobrazené hlasenie

Pri¢ina

Zistenie chyby / rieSenie
problému

Battery flat - Auto off

Kapacita batérie je vy¢erpana (0
%)

V8etky udaje sa po 2 minutach ulo-
Zia. Reader Unit sa automaticky
vypne. Originalna zasuvna energe-
ticka jednotka.

Battery voltage incorrect — use
original power supply unit

Napaétie batérie Reader Unit je
prili§ nizke

Reader Unit sa po 20 sekundach
automaticky vypne. Pripojte ori-
ginalnu zasuvnu energeticku jed-
notku.

Low battery voltage

Napatie batérie je prili§ nizke

Po 3 sekundach sa vypne podsvie-
tenie. Pripojte originalnu zasuvnu
energeticku jednotku. Ziadne pre-
ru$enie prebiehajucich merani.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: Antenna
faulty

chybna anténa

Zariadenie vypnite a znova
zapnite. Ak chyba pretrvava, spojte
sa s technickym servisom.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: Antenna
not plugged in

Anténa nie je pripojena na
zaciatku merania - alebo - Anténa
bola po¢as merania odpojena

Pripojte anténu: meranie sa spusti
znova - alebo - Pripojte anténu:
meranie pokracuje.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: No commu-
nication

Pocas nepretrzitého merania
doslo k preru$eniu zaznamenava-
nia Gdajov (prerusenie telemetric-
kého spojenia)

Po obnoveni komunikacie sa auto-
maticky zane meranie.

Flashing of crossed-out antenna
symbol <Info> button: SD card
has been removed. Measurement
possible

Pocas nepretrzitého merania bola
vybrata SD karta

Vlozte SD kartu. Znova spustite
meranie.

Dataset defective! <Info> button:
File cannot be opened

Overenie suboru zlyhalo

Subor nie je mozné otvorit. Skuste
to znova.

Continuous key activation Keypad
error

Nepretrzité stlacenie tlacidla na >
60 sekund

Pustite klaves.

Pressure readings out of range

Udaje o nameranom tlaku z
implantatu nie si déveryhodné -
fyziologicky bezvyznamné udaje

Meranie pokracuje. Ak chyba pre-
trvava, spojte sa s technickym ser-
visom.

Problem with input voltage

Napatie zasuvnej energetickej
jednotky je prili§ vysoké

Reader Unit sa po 20 sekundach
automaticky vypne. Pouzite ori-
ginalnu zasuvnu energeticku jed-
notku.

Wrong SD card inserted! Remove
card! <Info> button: Measurement
without data storage possible - or
- Insert SD card with correct ID
XXXXXXXXXX!

Zatne sa meranie bez SD karty.
Pogas merania je pouzitd SD
karta, ktora nie je uréena na pou-
Zitie s danym implantatom

Zalozte do Reader Unit SD kartu
zodpovedajucu implantatu M.scio.
Implantat (pozrite si kartu s udajmi
pacienta) je spojeny s prisluSnou
SD kartou prostrednictvom identifi-
kacného ¢isla (ID).
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Zobrazené hlasenie

Pricina

Zistenie chyby / rieSenie
problému

Wrong SD card inserted! Remove
card! <Info> button: Measurement
without data storage possible - or
- Insert SD card with correct ID
XXXXXXXXXX!

Bola pouzita SD karta s odliSnym
ID nez ma implantat

Zalozte do Reader Unit M.scio
zodpovedajucu implantatu M.scio.
Implantat (pozrite si pas pacienta)
je spojeny s prislusnou SD kartou
prostrednictvom identifikacného
¢isla (ID).

Wrong implant - restart measu-
rement! <Info> button: Switch to
another implant during continuous
measurement not possible!

Po spusteni nepretrzitého mera-
nia boli prijaté Gdaje z iného
implantatu

Zvacsite vzdialenost medzi tymito
dvomi implantatmi.

Device temperature outside of
range <Info> button: Device tem-
perature range from 10°C to 40°C
permissible!

Teplota Reader Unit presahuje
kalibrovany interval

Citacie Reader Unit je mozné pou-
zivat iba pri teplote zariadenia od
10 °C do 40 °C. Aktualne meranie
je zastavené.

Problem with internal voltage

Vnutorné napétie zariadenia je
prili$ vysoké/nizke

Reader Unit sa po 20 sekundach
automaticky vypne. Obratte sa na
technicky servis.

SD card faulty! <Info> button:
Measurement without data sto-
rage possible!

Na SD kartu sa neda zapisovat
alebo sa z nej neda Citat' (znecis-
tenie, kordzia, chybné kontakty)

Pouzite interné kalibracné udaje
implantatu. Udaje nie su uloZené.

SD card faulty!

Na SD kartu sa neda zapisovat’
alebo sa z nej neda Citat' (znecis-
tenie, korézia, chybné kontakty)

Skontrolujte, ¢i SD karta nie je
poskodena alebo znedistena.

SD card inserted! Restart measu-
rement! <Info> button: Storage of
measured data possible after res-
tart of measurement!

Zacne sa meranie bez SD karty.
Pocas merania je vloZzena SD
karta ur€ena na pouzitie s danym
implantatom

Znova spustite meranie.

SD card missing! <Info> button:
Insert SD card!

V rezime riadenia udajov nebola
vloZena Ziadna SD karta

Vlozte SD kartu.

SD card missing! <Info> button:
Insert SD card!

V rezime riadenia udajov nebola
vloZena Ziadna SD karta

Vlozte SD kartu.

SD card missing! <Info> button:
Measurement without data sto-
rage possible - or - Insert SD card
with correct ID!

Nie je vlozena SD karta

Zalozte do Reader Unit M.scio
zodpovedajlcu zariadeniu M.scio.
Implantat (pozrite si kartu s idajmi
pacienta) je spojeny s prislusnou
SD kartou prostrednictvom identifi-
kacného gisla (ID).

SD card not readable! <Info> but-
ton: Measurement without data
storage possible!

VloZenie nespravne naformatova-
nej alebo nenaformatovanej SD
karty

Zalozte do Reader Unit M.scio zod-
povedajucu zariadeniu M. scio..
Implantéat (pozrite si kartu s Gdajmi
pacienta) je spojeny s prislusnou
SD kartou prostrednictvom identifi-
kacného ¢&isla (D).
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Zobrazené hlasenie

Pricina

Zistenie chyby / rieSenie
problému

SD card not readable! Info> but-
ton: Measurement without data
storage possible!

Chyba SD karta - alebo - ID ¢islo
SD karty nie je Citatelné - alebo -
SD karta neobsahuje kalibracné
udaje

Zalozte do Reader Unit M.scio zod-
povedajucu Reader Unit. Je mozné
meranie s ukladanim Udajov, ale s
obmedzenou presnostou.

SD card memory full. Measu-
rement without data storage
possible!

Pocas nepretrzitého merania
doslo k Uplnému naplneniu pamati
SD karty

Vymazte vSetky udaje, ktoré uz
nepotrebujete, je mozné meranie
bez ukladania Gdajov.

SD card memory full

Pocas nepretrzitého merania
doslo k Uplnému naplneniu paméati
SD karty

Vymazte vSetky udaje, ktoré uz
nepotrebujete.

SD card memory almost full

Pocas nepretrzitého merania
doslo k takmer Uplnému naplne-
niu pamati SD karty (99 %)

Vymazte vSetky udaje, ktoré uz
nepotrebujete.

System error <Info> button:
Ambient pressure not readable

Udaj o barometrickom tlaku
(BARD) sa neda precitat

Funkcia zariadenia je zabloko-
vana. Zariadenie vypnite a znova
zapnite. Ak chyba pretrvava, spojte
sa s technickym servisom.

System error - incompatibility

Verzie hardvéru a softvéru zaria-
denia nie su kompatibilné

Funkcia zariadenia je zabloko-
vana. Zariadenie vypnite a znova
zapnite. Ak chyba pretrvava, spojte
sa s technickym servisom.

System error - antenna incompa-
tible

Verzia hardvéru antény a Reader
Unit nie su kompatibilné

Funkcia zariadenia je zabloko-
vana. Zariadenie vypnite a znova
zapnite. Ak chyba pretrvava,
vymerite anténu a/alebo sa spojte
s technickym servisom.

System error - ID data inadmis-
sible

Identifikacné Gdaje implantatu su
poskodené

Meranie je zastavené. Zariadenie
vypnite a znova zapnite. Ak chyba
pretrvava, spojte sa s technickym
servisom.

System error - implant voltage out
of range

Napatie implantatu je mimo povo-
leného rozsahu

Meranie je zastavené. Zariadenie
vypnite a znova zapnite. Ak chyba
pretrvava, spojte sa s technickym
servisom.

System error - calibration data
incorrect

Kalibra¢né udaje o implantate st
poskodené alebo sa nedaju preci-
tat (plati iba v pripade, Ze nebola
vloZena ziadna SD karta)

Meranie je zastavené. Zariadenie
vypnite a znova zapnite. Ak chyba
pretrvava, spojte sa s technickym
servisom. Je mozné meranie so
zalozenou SD kartou.

System error - contact Technical
Service

Pocas skusky systému bola zis-
tena chyba

Funkcia zariadenia je zabloko-
vana. Zariadenie vypnite a znova
zapnite. Ak chyba pretrvava, spojte
sa s technickym servisom.

Keypad faulty

Pri zapnuti Reader Unit je zare-
gistrované stlacené tlacidlo

Pustite klaves. Zariadenie vypnite
a znova zapnite.
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Zobrazené hlasenie

Pricina

Zistenie chyby / rieSenie
problému

Temperature increase inadmis-
sible

Doslo k samovolnému zvySenou
teploty v implantate o viac ako 2 K
alebo nad 39 °C

Meranie je zastavené. Nechajte
zariadenie 10 minut bez pouZziva-
nia. Ak chyba pretrvava, spojte sa
s technickym servisom.

Temperature readings out of
range

Udaje o nameranej teplote z
implantatu nie st déveryhodné -
fyziologicky bezvyznamné udaje

Meranie je zastavené. Zariadenie
vypnite a znova zapnite. Ak chyba
pretrvava, spojte sa s technickym
servisom.

Time out! Restart measurement!

Bol presiahnuty ¢as medzi spus-
tenim merania a uspeSnym
nadviazanim komunikacie (60
sekund).

Znova spustite meranie. Optimali-
zujte vzdialenost medzi anténou a
implantatom.

Ambient pressure out of range
<Info> button: Permissible
ambient pressure range from 800
to 1100 mbar

Poc¢as merania je pripustny baro-
metricky tlak prili§ nizky alebo pri-
li§ vysoky.

Reader Unit je mozné pouzivat
iba pri barometrickom tlaku od 800
do 1100 hPa. Aktualne meranie je
zastavené.

INE ZLYHANIA | MOZNE PORUCHY

Zlyhanie Pri¢ina

Zistenie chyby / rieSenie problému

Zariadenie sa
neda zapnut

Batéria je Uplne vybita

Pripojte originalnu zasuvnu energeticku jednotku.
UplIné nabitie batérie trva priblizne 6 hodin. Reader
Unit je mozné pouzivat aj po¢as procesu nabijania
(s pripojenou zasuvnou energetickou jednotkou).
Poznamka: Batériu nenabijajte pri okolitej teplote
vys$ej ako 35 °C.

Zariadenie sa
vypne

Nepriaznivé prevadzkové pod-
mienky (napr. nizka vihkost' alebo
nevhodné podlahové krytiny)

Zariadenie znova zapnite. Ak chyba pretrvava,
spojte sa s technickym servisom.
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TECHNICKE UDAJE

Opis Specifikacie a normy
Rozsah napatia

Reader Unit 6V (DC)

Zasuvna energeticka jednotka 100 — 240 V (50 - 60 Hz)
Prikon

Reader Unit 1,4 A (DC)

Zasuvna energeticka jednotka 0,15-0,3 A (50-60 Hz)
Prevadzkova frekvencia 133 kHz

Sirka pasma

125 kHz — 135 kHz

Typ modulacie

Amplitadova modulacia

Vysielaci vykon antény max. 0,8 W

Rozsah merania tlaku -66,67 hPa az +133,33 hPa
Presnost’ +5,32 hPa

Rozsah teploty pri merani tlaku:

Reader Unit 10°Caz40°C

M.scio 20°Caz39°C

Funkéna vzdialenost medzi anténou a M.scio 10 az 30 mm

Zivotnost batérie

najmenej 5 rokov

Cyklus nabijania batérie

najmenej 250 cyklov nabijania

Samovybitie batérie

Zostavajuce nabitie po 3 mesiacoch (skladovania) > 70
%

Kategéria horlavosti krytu UL 94 HB
Ochrana pred prienikom vihkosti alebo herme-

tické utesnenie:

Reader Unit P44
Anténa P44
zasuvna energeticka jednotka IP40

Odolnost — narazova skiuska

podla normy IEC 60601-1: 2012 15.3.2

Odolnost — skuska padom

podra normy IEC 60601-1: 2012 15.3.4.1

Hmotnost:

Reader Unit

Anténa

Zasuvna energeticka jednotka

0,600 kg
0,215 kg
0,127 kg

Anténa (bez kabla)
Zasuvna energeticka jednotka

Urcenie hodnoty a normy
Rozmery (S x V x D):
Reader Unit 144 x 270 x 65 mm

100 x 250 x 25 mm
77,5x31,5x41 mm

Trieda ochrany (zasuvna energeticka jednotka)

Sulad s normami

IEC 60601-1:2012

EMC

IEC 60601-1-2:2014

OKOLITE PODMIENKY

Podmienky prepravy

Prevadzkové podmienky

Relativna vihkost 15 % az 95 %

Relativna vihkost 30% az75 %

Okolita teplota 0°Caz50°C

10 °C az 40 °C, bez
kondenzacie

Okolita teplota

Atmosféricky tlak 500 hPa az 1100 hPa

Atmosféricky tlak

800 hPa az 1100 hPa
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Podmienky uskladnenia

15 % az 95 %
10°Caz40°C
500 hPa az 1100 hPa

Relativna vihkost

Okolita teplota

Atmosféricky tlak

OZNACENIE CE

Suhlas s oznacovanim znackou CE pre
aktivne implantovatelné medicinske pomocky
(v sulade so smernicou 90/385/EHS) bol
pbévodne udeleny v roku 2011.

USKLADNENIE A PREPRAVA

*  Skladujte opatovne spracované vyrobky
chranené pred prachom v suchej, tmavej
a chladnej miestnosti pri o najmense;j
bakterialnej kontaminacii.

* Vyrobok prepravuijte iba v pdvodnom
baleni.

* Informacie o podmienkach uskladnenia
a prepravy najdete v kapitole ,Okolité
podmienky*.

m POZNAMKA

V pripade prili§ skorého pouzitia vyrobku

po skladovanilpreprave pri teplote nizSej

ako 10 °C moze dojst’ k jeho poskodeniu.

*  Nechajte Reader Unit asi tri hodiny pris-
posobit’ sa izbovej teplote.

LIKVIDACIA

Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho
komponentov alebo balenia dodrziavajte

vnutrostatne predpisy.

Vyrobky oznaCené tymto symbolom je
potrebné likvidovat v separovanom zbere
elektrickych alebo elektronickych zariadeni. V
Eurdpskej unii zabezpecuje vyrobca likvidaciu
bezplatne.

V pripade recyklacie vratte Reader Unit
vyrobcovi.

Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa
vyrobku, obratte sa na spolo¢nost Christoph
Miethke GmbH & Co. KG a pozrite si aj kapi-
tolu , Technicky servis®.
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POZNAMKY O ELEKTROMAGNETICKEJ
KOMPATIBILITE

Zariadenie splia poziadavky normy IEC
60601-1-2:2014.

Zdravotnicke elektrické zariadenia musia
dodrziavat aj osobitné ochranné opatrenia
vzhladom na ich elektromagneticki kompati-
bilitu (v sulade s normou IEC 60601-1-2).



CE..

(W) CE-markering overeenkomstig Richtlijn 90/385/EEG
CE-maerkning iht. direktiv 90/385/EQF

CE-merking iht. direktiv 90/385/EQS

S CE-mérkning i enlighet med direktiv 90/385/EEG
Oznakowanie CE zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG
(e2 Znageni CE v souladu se smérnici 90/385/EHS

(8 Znacenie CE v sulade so smernicou 90/385/EHS

@ Technische wijzigingen voorbehouden
Forbehold for tekniske aendringer

g
Det tas forbehold om tekniske endringer
(s8) Tekniska andringar reserverade
Z zastrzezeniem zmian technicznych

(@ Technické zmény vyhrazeny
(s8) Technické zmeny vyhradené

Manufacturer:

® MIETHKE

Christoph Miethke GmbH & Co KG | Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam | Germany
Phone +49 331 62 083-0 | Fax +49 331 62 083-40 | www.miethke.com

¥ A Christoph Miethke GmbH & Co. KG 52 B i Es MRl B B TR A 5
{EFT: Ulanenweg 2, 14469 Potsdam, Germany
Bt 2570 www.miethke.com, info@miethke.com

Distributor:

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 74 61 95-26 00 | www.aesculap.com

AESCULAP® - a B.Braun brand
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