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0.00 NPEATOBOP N BAXKHU BEJIEXXKU

Mpearosop

Bnarogapum Bu, 4e 3akynuxte Reader Unit
Set. AKO 1MmaTe BbMpPOCH OTHOCHO ChAbpiKa-
HMETO Ha Tasn MHCTPYKUMA 3a ynoTpeba unm
MN3MON3BAHETO Ha NMPOAYKTa, CBbPXKETE ce C
Hac.

ExnnbT Ha Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

3Ha4YMMOCT Ha MHCTPYKUUsiTa 3a ynoTpe6a

o T —

HenpaBunHoTo 6opaBeHe u ynotpebara He
no npepHasHaueHWe moraT fAa foseaar
A0 onacHocTu M nospeaw. Mopagu ToBa
Bu monum pa npoueteTe Tasn UHCTPYKLUUSA
3a ynotpe6a M fa A cnepBate CTPUKTHO.
BuHarm s gpbXxTe nof pbka. 3a aa usber-
HeTe HapaHsIBaHUs W MaTepuanHu LeTu,
cnasBaiiTe U MHCTpyKuuuTe 3a Gesonac-
HOCT.

O6xBaTt

Reader Unit Set npeacTasnsiBa 4acT OT CUC-
TemaTa M.scio, KOATO Ce CbCToU OT cneaHuTe
KOMMOHEHTU:

P M.scio cbe chotBeTHaTa SD-Card
»  Reader Unit Set

Cuctemata M.scio Moxe fa ce KOMOVHMpa
HafeXOHO C LUBHT KOMMOHEHTW Ha HallaTta
vpma.

Tasn MHCTPYKUMA 3a ynoTpeba ce oTHacs 3a
Reader Unit Set

> FV907X
P or Bepcus Ha codTyepa 2.04

3aeQHO C 0pobpeHnTe KoMmnoHeHT Reader
Unit, aHTeHa 1 MpexxoB aganTep.

O6cny>KBaHeTo Ha M.Scio 1 Ha LWBHT KOMMOo-
HEHTUTE € OMMcaHO B CbOTBETHUTE UHCTPYK-
Lunm 3a ynoTpeba.

Basos UDI-DI

Bazosust UDI-DI Ha Reader Unit Set wn
Ha CBbOTBETHUTE OAOGPEHN KOMMOHEHTU €:
40419060000000000000001RW.

1.00 UHOOPMALINA 3A N3NON3BA-
HETO HA TASN UHCTPYKLUUA 3A YNOT-
PEBA

1.01 OBACHEHUE HA NPEAYNPEX/E-
HUATA

A EE—

O6Go3HauaBa HenocpeAcTBeHa OMacHOCT.
Ako He 6bae usberHarta, uWe gosepe A0
CMBPT UNU CEPUO3HN HApaHABaHUS.

WA NPEAYNPEXAEHVME

06o0: NoTeHL or
He O6bAe u3berHara, MoOXe Aa aosefe A0
CMDBbPT UNU CEPUO3HN HapaHSABaHUS.

A T

OGo3Ha4yaBa NoTeHUuanHa onacHocTt. AKo
He 6bpe usberHarta, MoXe ga goseae Ao
NeKn U He3Ha4YUTesNIHU HapaHsABaHUS.

m ‘ YKA3AHUE ‘

O3HavaBa NOTEHLUMAnNHO onacHa cutyaums.
Ako He 6bpe usberHarta, NPOAYKTHLT MU
Hello B 6/IM30CT 1O HErO MOXeE Aja ce MnoB-
peaw.

T. AKO

CUMBONMTE 3a OMacHOCT, NPeaynpexaeH1e 1
MOBULLEHO BHVIMaHVIE MPELCTaBMSBaT >XbITU
npeaynpeanTenHn - TPUbIbIHULM  C YepHM
PaMKV 1 YEPHN YAVBUTENHNA 3HALW.

1.02 HAYUHU HA NPEACTABSAHE

MpepacTtassiHe | Onucanue

Kypcus VipeHmndnkaums Ha
HavIMeHOBaHMATa Ha

npoayKkTuTe

[...] KBagpatHuTe ckobn 0603-
HavaBat nsbvpaemu ene-
MEHTV OT MEHIOTO UNn
MHbopMaLMs, KOATO ce
rokassa Ha aucres Ha
Reader Unit Set.

‘brnosute ckobun 0603-
HayaBaT KOHTEKCTHUTE
CVIMBOJIM Ha AuCrnnest Ha
Reader Unit Set
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1.03 APYIUN

APNAOPYXXABALLN OKYMEHTU
N OOMBNHUTENHU
WH®OPMALIMOHHU MATEPUANTN

Taan MHCTPYKLMS 3a ynoTpeba, KakTo v npe-
BOAM Ha APy €31LM, MOXKETE la HaMepwuTe Ha
Hawwmsa yebcanT:
https://www.miethke.com/downloads/

AKO BBMPEKN BHUMATENHOTO 3aro3HaBaHe C
VHCTPYKUMsiTa 3a ynotpeba W OOMbiHUTEN-
HaTa MHopMaLMs ce Hy>kdaeTe OT LOMbIHM-
TenHa NoMoLL, CBbPXXeTe ce ¢ Bawmsa anctpu-
6yTOp 1N C Hac.

1.04 OBPATHA BPB3KA 3A
WHCTPYKUUATA 3A YNOTPEBA

Balueto MHeHme e BaxkHO 3a Hac. He ce kone-
GarTe ga H1 nHopmMmparte 3a Bawwnte »xena-
HVISt ¥ la HW OTMPaBUTE KPUTUKM MO OTHOLLIEHWE
Ha Tasn WHCTPYKUMs 3a ynoTpeba. Llle aHa-
nmsnpame Bawarta obpatHa Bpb3ka 1 e §
B3eMeM Npedsuz, Mpy cnegpgaliara Bepcus Ha
VHCTPYKLUWATA 3a ynoTpeba.

1.05 ABTOPCKO MNMPABO, OTKA3 OT
OTrOBOPHOCT, FAPAHLINA U APYTU

Christoph Miethke GmbH & Co. KG rapaHTupa,
Ye nonyvaearte [o6pe OyHKUMOHMPALLY, Mpo-
LYKT, KOWTO HIMa MaTepyiasiHn 1 MPOW3BOACT-
BeHW fedeKTv Npu gocTaBkara.

He Moxe pa 6ble noeTa HyKakea OTrOBOpP-
HOCT, rapaHums 3a 6e30nacHOCT N yHKLWO-
HaNHOCT, ako MPOAYKTHT ce MoanduLmpa no
HauWH, pasnMyeH OT OMMCaHUs B TO3W OOKY-
MEHT, aKo Ce KOMOVHMPpa C MPOAYKTU Ha Apyrn
NPOoV3BOAUTENN VAN aKO Ce 13Mon3Ba He Mo
npepHasHaveHue.

Christoph Miethke GmbH & Co.KG yTouHsiBa,
Ye NO30BaBaHETO Ha MPaBOTO BbPXY ThPros-
ckaTa Mapka ce OTHacs U3KMIoYMTENHO 3a
IOpUCaNKLMMTE, B KOWUTO IO MpUTeKasa.

2.00 ONMNCAHUE HA CUCTEMATA M.scio

2.01 MEAULUNHCKO NPEAHA3SHAYEHUE

Cuctemata M.scio ce wsnon3ea 3a pguar-
HOCTUYHO M3MepBaHe Ha WHTPaKpaHWanHOTO
HansraHe Ha LiepebpocnmHanHaTa TeYHOCT.
BnaropapeHve Ha cunmkoHoBaTta MembpaHa
BapuaHTUTe "dome" Ha KOMMOHEHTa Ha CuC-
Temata M.Scio »MaT OOMbHATENHO Bb3MOX-
HOCT 3a U3MOMMBaHe W MyHKLWS KaTo cTaHaap-
TeH pe3epBoap. TOeCT Te NpeafiaraT Bb3MOX-
HOCT 3a TepaneBTW4HO HamansBaHe Ha Hans-
raHeTo Ype3 n3TernsHe Ha LepebpocnmHanHa
TEYHOCT, AVNArHOCTUYHO M3TEerNsgHe Ha Lepeb-
POCMMHANHA TE4HOCT, BIIMBAHE Ha TEYHOCTU,
KaKTo 1 BepudmruMpaHe Ha CTOMHOCTUTE Ha
HansraHeTo.

2.02 KIIMHUYHA NON3A

OI'ITVIMVI3V|paHe Ha AunarHosaTta u Tepanu-
ATa 4Ype3 TenemMmeTpu4yHo uUaMepBaHe Ha
CTOMHOCTUTE Ha WHTPpaKpaHWanHoTO Hana-
raHe

P 3nonasaHe Ha AbNrOTPaeH MMMNaHT

P JlecHo 1 6bP30 OTUMTAHE Ha CTOMHOCTUTE
Ha HansraHeTo

P PaznosHaBaHe Ha cuTyauMu C maTono-
MMYHO HansiraHe

> MuHimaneH puck bnarogapenve Ha
HenHBa3VIBEH METO[ 3a M3MepBaHe

> ycnoBHO 6e3onaceH 3a MPT uMnnaHT npu
MarHuTHY noneta go 3 Tecna

P VBenuuasaHe Ha HyBCTBOTO 3a CUNYPHOCT
Ha nekyBaHWTe NaumeHTn 1 6anMsK1Te UM
6narofapeHvie Ha neceH 4OCTbN A0 N3Me-
PEeHNTE CTOMHOCTN

P PasnuuHn BapuaHTM 3a MHAVBULOYANHM
N3NCKBAHWSI KbM  NIEYEHVETO  Criopes,
naupeHTa

P OnuvoHanHo paswWmpsiBaHe Ha cuUCTe-
mata M.scio ¢ Shunt System
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OnTMMM3MpaHe Ha YNpaBfeHMETO Ha
naumeHTU Npy NaymeHTn C WbHT

[MopobpsiBaHe Ha pe3ynTaTuTe Ha nauveHTa

> OnTVMMU3MPaHEe Ha HaCTPOVKMTE Ha Kna-
narta Bb3 OCHOBa Ha OrnpefeneHnTe CTon-
HOCTW Ha HansraHeTo

P HamansiBaHe Ha yBenuueH/HamarneH gpe-
Havk

HamanssaHe Ha HaToBapBaHETO 3a NaumeHTa

P VI36srBaHe Ha HEHyXKHU KIVHUYHI avar-
HOCTWYHM Mpouedypu 1 CBbp3aHUTe C
TOBa pUCKOBE (Hamp. O6mbYBaHe npu
obpasHa AvarHoCTKa 1 13non3BaHe Ha
VNHBa3VBHW ONarHOCTUYHM TEXHUKM)

P i3GsreaHe Ha HEHY>XXHW peBu3un 6naro-
JapeHre Ha PyHKLMOHaIHa NpoBepka Ha
LIbHTA M U3KJTIKOYBAHE Ha OKIy3Un U Hem-
PaBUIHO (OYHKUMOHMPaHe Ha LUbHTa

CnecTtsBaHe Ha pa3xoam

P VIa6areaHe Ha HeHy»<HU KIMHUYHI MpoLie-
oypw (Hanp. o6pasHa auarHocTvKa, NHea-
3MBHO VI3MEPBaHE Ha HaNsiraHeTo 1 Pesn-
31n)

OnNTUMU3NPaAHUN ONUMKM 3a AUMArHOCTUKA U
neyeHue 6naropapeHue Ha M3NoN3BaHETo
Ha BapuaHTute M.scio "dome"

PasLumpeHm BBb3MOXXHOCTW Hpe3 NyHKUMA

P> aternsHe Ha LepebpocnuHanHata Teud-
HOCT 3a pbYHO HamassiBaHe Ha Hansra-
HeTO 1 nabopaTopeH aHanm3

P BBL3MOXHOCT 3a BBHLUHO pedepeHTHO
1N3MepBaHe Ha HanAraHeTo

P BrvBaHe Ha TeYHOCT

HamanssaHe Ha HaToBapBaHeTO 3a nauymeHTa

P TecT ¢ usnomrBaHe 3a (YHKLWOHANHA
npoBepKa Ha LUbHTa

CnecTsaBaHe Ha pasxoau

P 136srBaHe Ha HEHYXXHU KIVHUYHW MpO-
uenypu (Hanp. obpasdHa AmarHocTUka u
peBM3NN)

2.03 MOKA3AHUA

3a cuctemara M.scio ca B cuna cnefHute
nokasaHus:

[NokasaHuns
P Xuapouedanms
P CyGapaxHovpaneH KpbBoV3nms

PasLumpeHn nokasaHus

P 3aBUCYMOCT OT LUBHT

P IMchyHKUMS Ha WbHTa

P OnTummaMpare Ha TepanusTa

2.04 NPOTUBOMNMOKA3AHUA

3a cuctemara M.scio ca B cuna cnegHuTe npo-
TUBOMOKA3aHNS:

[MpoTnBONOKa3aHMs

P HapylleHus Ha CbCUPBAHETO Ha KPbBTa
(onacHOCT OT BTOPUYHO KbPBEHE)

P KpbB B LEpeBpoCnVHanHaTa TeHHOCT

> VIHEeKUMM nnn CbMHERHNS 3a MHEeKLWS,
CcBbp3aHa CbC 3acerHatara OT UMMnaH-
TUPAHETO 4acT Ha TANOTO (Hanp. KOXHa
VHMDEKLINS, MEHVHIUT, BEHTPUKYUT, 6aK-
Tepviemmnsi, CenTULEMIs, Mpu 13non3saHe
Ha M.SCi0 B LIBHT - JOMbIHUTENHO Nepu-
TOHUT)

OTHOCUTENHN NpPOTVBONOKa3aHNA

P MoBvleHO u3naraHe Ha HarnsiraHe u
yaapu Ypes AenNCTBIs Ha naumeHTa
(Hanp. rMypkaHe, 6okc, dyT60o7)

P ArpecuBHO/aBTOArPECMBHO  MOBefeHMe
Ha nauveHTa MOXe [a orpaHvyn cras-
BaHETO Ha Mpaswnarta 3a NpocnefsBsaHe
OT CTpaHa Ha mauveHTa u da 3aTpyaHu
npoLeca Ha oT4nTaHe ¢ Reader Unit Set.
[Mpn TakoBa noBegeHvie M.scio MOxe aa
Ce NoBpeu M PUCKBLT OT YCIOXKHEHUS Ha
paHaTa MoXKe fia ce yBenmuu.

2.05 LUENEBU rPYNU NALMEHTU

Ternoto Ha naumeHTa Npu UMMNIaHTUpPaHe Ha
M.scio Tpsi6ea aa e Hag 10 kg. B octananute
cnyvam HsMa OrpaHVYeHnst Ha rpynara nauy-
€HTW NpW N3Non3BaHe Ha cuctemarta M.scio.
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2.06 LLENIEBU NOTPEBUTENN

3a pa ce mdberHar onacHOCTUTE OT Hempa-
BWIHA AMarHo3a, HenpaBWIHO NeYeHrie 1 3aba-
BSIHUS, MPOAYKTBT TpsibBa Ja Ce M3Mnon3sa
camMO OT MOTPebUTENN CbC CrefHaTa KBau-
hukauys:

P MeavUMHCKY CrieuyanncTy, Hamnp. HeBpo-
XVPyp3n

P [oaHasaHe Ha PYHKLMOHMPAHETO 1 yMOT-
pebara no NpefHasHa4YeH1e Ha NPoayKTa

P> Vyactve B oby4eHne 3a npoayKTa

2.07 LENEBA CPEJA HA U3MNON3BAHE

MpodecuoHanHn 3gpaBHN 3aBeAeHUS

P VIMnnaHTYpaHe B CTEPUNH OMEPaLIMOHHM
yCnoBust

P OruutaHe 1 OLiGHKA Ha CTOMHOCTUTE Ha
VHTPaKPaHaNHOTO HansraHe

P VanonseaHe Ha (hyHKLVSTA 3a M3MOMI-
BaHe W MNyHKUMS Ha BapwaHtute M.scio
"dome"

2.08 NPMHUMM HA AENCTBUE

M.scio ce MNnaHTMpa 3a nsMepBaHe Ha Hans-
raHeTo 1 AVHAMW4YHN NMPOMEHWN B HansraHeTo
B LlepebpocnmHanHaTa Te4HOCT. Ypes cBbp3-
BaHe C Ventricular Catheter moxe fia ce ycTa-
HOBW VHTPAKPaHNaHOTO HalsiraHe.

OcBeH ToBa M.scio MOXe fia ce VHTerpvpa B
LLIbHT, 3a 4a Ce YCTaHOBU VHTpakpaHuaiHoTo
HansiraHe B LUbHTA W HaNpyMep Aa ce M3BbPLUL
OMarHoCTUKa Ha PyHKLMSTa Ha WbHTa. M.scio
NpeAcTaBnsaBa AOMbHEHVE Ha LUBHTA, KOETO
He OKa3Ba BIMsIHME BbPXY yHKLMATA Ha ape-
Haxka.

lI3MepBaHeTo Ha HandraHeTo ce M3BbpLUBA
Ypes n3MepBaTenHa KneTka, KosiTo ce Hammpa
B M.scio. VIaMepeHuTe CTOMHOCTW MoraT fda
Ce oT4UTaT 1 BU3YalmsnpaT TeNeMeTPUYHO 1
Mo TO3W Ha4MH HeMHBa3nBHO Ype3 Reader Unit
Set. M.scio Hama 6aTepus 3a Tasn Lien, enexkT-
po3axpaHBaHeTo Ce N3BBbPLLBA TENEMETPUHHO
1 6e3 kaben n3BbH TANOTO Ype3d Reader Unit
Set. 3a n3mepBaHe Ha HansraHeTo aHTeHaTa
Ha Reader Unit Set TpsibBa Aa ce pa3nofoxu
Ha pasctosHue oT 10 go 30 mm ot M.scio

(cpur. 1).

Qurypa 1: @YHKUMOHAIHOTO pa3CTOsIHVE 3a Te/IeMeT-
PW4HOTO rpefaBaHe Ha [aHHW, T. €. PasCTOSHMETO
Mexay aHTeHaTa Ha Reader Unit Set n M.scio, B vae-
annHus cnydav e 10-80 mm.

[aHH1Te OT M3MepBaHeTO Ce 3anameTsiBaT
aBTOMaTM4HO Ha cBbp3aHata ¢ M.scio SD-
Card 4pe3 Reader Unit Set, Taka 4e aHanmM3 Ha
N3MEPEHOTO HaslAraHe MoXe [1a Ce M3BbPLLN 1
B NO-KbCEH MOMEHT.

2.09 KOMMOHEHTU HA CUCTEMATA

Reader Unit Set

OT4ynTaHETO Ha AaHHWTE OT U3MEPBAHETO Ha
M.scio e opobpeHo egnHCTBEHO ¢ Reader Unit
Set (FVO05X / FVO07X). /3non3saHeTo Ha
M.scio e onmcaHo B CbOTBETHATA MHCTPYKLMS
3a ynorpeba.

M.scio n SD-Card

OkomnnekToBkata Ha M.scio Bkntodsa SD-
Card, BbpXxy KOSITO MO Bpeme Ha paboTa ce
CbxpaHsiBa Lsnata uHavenayanHa nHhopma-
uns Ha M.scio (ID n paHHM 3a Kanubpupa-
HeTo). 3a m3mepBaHe Ta3n SD-Card ce noc-
TaBsa B cnota 3a SD-Card Ha Reader Unit Set.
Mpv cTapTvpaHe Ha M3MepBaHe ce W3BbP-
lBa CpaBHsiBaHe Ha CbXpaHeHuTe B M.scio
n Ha SD-Card ID 4pe3 Reader Unit Set, 3a
[a ce rapaHTnpa, Ye U3MEPEHUTE CTOMHOCTU
Ce 3anameTsiBaT enHCTBEHO Ha CBbp3aHaTa ¢
M.scio SD-Card.
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Mpn 3ary6BaHe Ha SD-Card 19 MOXe pa
ce nopb4a [OMbLIHUTENHO, KaTo Ce MOCo4M
CEepUAHNAT HOMep Ha M.scio uanm cboTBeT-
HUAT naeHTudnKaumoHeH Homep (ID). VpeH-
TUDUKALWIOHHAT HOMEP MOXe Aa Ce OT4eTe
4ypes [Single measurement] ot M.scio n pa ce
nokaxxe Ha gvicnnes Ha Reader Unit Set. He
€ Bb3MOXHO [a ce 13nonasa cTaHaapTHa SD-
Card.

Kom6uHauust ¢ WWbHT KOMMNOHEHTU
VIMNNaHTVpyemMmTe  LUIBHT  KOMTMOHEHTU  Ha
dvpma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Morar fa ce KoMbuHMpaT HapexaHo ¢ M.scio.
[NpenopbyBame B KoMbGUHaumsa ¢ M.scio na
Ce 13non3eaT UMMAaHTMpyeMu NpoayKTu Ha
HalaTa dupma.

Han-Be4e cnepgHuTe NPOAyKTU ca Lenecbob-
pasHn 3a 13MepBaHe Ha VHTPakpaHWanHOTO
HansraHe B KOMGuHauns ¢ M.scio:

HavumeHoBaHue Ha KaTtanoxeH
npoaykTa HOoMmep
Ventricular Catheter (c mana- | FVO77P
peH, AbmkmHa 250 mm)

Ventricular Catheter (c man- | FVO76P
OpeH, abmknHa 180 mm) ¢
nednekTop (MaTbK, aname-

Tbp 13 mm)

Ventricular Catheter (c man- | FVO78P
OpeH, AbmkuHa 250 mm) ¢

nednekTop (ronsm, guame-

Tbp 16 mm)

Prechamber (Manka, aname- | FVO35T
Tbp 14 mm)

Prechamber (ronsma, ana- FVO33T
MeTbp 20 mm)

Pediatric CONTROL FVoe6eT
RESERVOIR (Marnka, oname-

Tbp 14 mm)

CONTROL RESERVOIR FVo47T
(ronam, gnameTtbp 20 mm)

Burrhole Reservoir (Manbk, FVO39T
avameTbp 14 mm)

Burrhole Reservoir (ronsm, Fv028T
anameTsbp 20 mm)

Titanium Shutting Plug Fv024T

3a n3mepBaHe Ha HanaraHeTo B Shunt System
M.scio MOxe Ja ce KOMBUHMpa HadeXXaHO C
OpYr KOMMAOHEHTW, Hanp. Knanu v Peritoneal
Catheter.

Mpn n3nonasaHeto Ha (Pediatric) CONTROL
RESERVOIR TpsibBa fa ce BH/MaBsa npu CBbP-
3BAHETO C LUIBHT KOMMOHEHTU MPOAYKTHLT Aa
He Ce pasnosfara Mexxay BeHTpukyna n M.scio.
B npotnBeH cnyyan anHammkara Ha curHana
3a HandraHeto Moxe fa ce umsonadqu. [lo
Tasy NpuYnHa KoMbuHaumsaTa Ha M.scio cbC
SPRUNG RESERVOIR e nskniodeHa. M.scio
TpsiBa fja ce Pasnosioxun Mexxay BEHTPUKyNa
1 Knanata, 3a fla MoXe fa Cce YCTaHOBW WHT-
pakpaHVanHoOTO HansraHe.

113non3BaHeTo Ha LUBHT KOMMOHEHTUTE € Onui-
CaHO B CbOTBETHUTE UHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

2.10 PEBIOME OTHOCHO BE3OINAC-
HOCTTA U KJIMHNYHOTO AENCTBUE

PestomMeTo 0THOCHO 6€30MacHOCTTa U KIMHNY-
HOTO [AevcTBre e nybnvKyBaHO Ha CRnefHvs

agpec:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 JOMBbJIHUTEJTHA UHOOPMALIUA
3AMPOAYKTA

CovrnacHo EN 45502

P> VgerTudmkaLmoHHusT Homep (D) Ha
M.scio MOXe pfa ce Tnokaxe 4pes
[Single measurement] Ha paucnnes Ha
Reader Unit Set v o TO3¥ HA4YVH UMMNaH-
TbT fa ce uaeHTMdmumpa eaHO3HaYHO.
Bpbakata mexay ID n cepuitHis Homep
(SN) Ha M.scio e nocoyeHa Ha eTvkeTa Ha
SD-Card, KosiTO e BK/ltoYeHa KbM CbOT-
BEeTHaTa OKOMMJeKToBKa Ha M.scio.

P PagspelleHreTo 3a NOCTaBsHE Ha MapKu-
poBka CE 3a aKkTvBHW MMANaHTUPyemMu
MEOVILMHCKN U3AeNns (CbrnacHo Aupek-
TmBa 90/385/EMO) e papeHoO 3a mbpeu
nbT Npe3 2011 1.
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CwbrnacHo ISO 7197

>

Morat fa ce M3BbpLUBAT M3cneaBaHVs
C OpeHO-MarHUTeH PesoHaHC OO cuna
Ha noneto OT 3 Tecna WM KOMMo-
TbpPHO-TOMOrpadckn nscneasanns 6e3
PUCK UM BROLLEHO (PYHKLMOHVPaHe Ha
M.scio. M.scio e ycnoBHO 6e3onaceH 3a
MPT. Mpw unscnepsarna ¢ AMP morat
na ce nosiBAT apTedakTu. [JocTaBeHuTe
KateTpu ca 6e3onacHn 3a MPT.
[okymeHTUTE 3a 6e3onacHocT npy MPT
MoraT [a ce pasriefaT Ha cnefHus yeb-
canT:

https://miethke.com/downloads/

M.scio, KakTo 1 uanata Shunt System,
M3ObPXa Ha Bb3HUKBALLMTE MO BPeMe U
cnep, onepaums OTpULATENHN U NONOXU-
TenHn HanaraHma o 100 mmHg.
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3.00 KOMMOHEHTU HA CUCTEMATA Reader Unit Set
3.01 ONMNCAHUE HA MPOAYKTA
3.01.01 O4OBPEHN KOMIMOHEHTU

Reader Unit Set ce cbCTOM OT KOMMoHeHTUTe Reader Unit, aHTeHa n MpexxoB agantep. He ca
HeOoBX04VIMM [OMbAHUTENHW NPUHAANEXKHOCTY.

1. Reader Unit 2. AHTeHa

1.1 BytoH ON/OFF

1.2 Lucnnen 3. Mpexos agantep

1.3 DYHKUMOHANHW BYTOHMN 3.1 KoHekTop

1.4 [NopT 3a aHTeHa 3.2 CBETNNHEH NHAMKaTOP

1.5 [He3[0 3a MpexoBKsa aganTtep 3.3 MpexonHvk 3a EC/O6eamHeHO KpancTeo

1.6 Cnot 3a SD-Card ¢ kanaye

Reader Unit n aHTeHaTa ca pabotHu YacTtu Tvn BF.
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3.01.02 OKOMIMJIEKTOBKA

Cbabp)XaHue Ha nakeTta Bpow

—

Reader Unit Set (Bkn. npexoa-
Huk EC/O6eamnHeHo KpancTtso
3a MpPeXXoBUst aganTep)

—

VIHCTpYKuUMA 3a ynoTpeba 3a
Reader Unit Set

Kychapue (BkS. koY) 1

OpvruHanHa ornaxkoska, Bkn. | 1
MexaHn4eH aemndep

3.01.03 KAJINBPUPAHE

Reader Unit Set nma 6apoMeTpUHeH CeH30p
3a HangraHe 3a U3MepBaHe Ha HanaraHeTo Ha
Bb3ayxa. HeobxoOMmo e exerogHo kanmopu-
paHe Ha To3u ceH3op (BX. rnasa 3.06 TexHu-
Yecka nopapbxka). He e Heobxoammo kanmé-
pupaHe Ha NpofyKTa OT NoTpebuTens.

3.01.04 PABOTHM YCJ1OBUSA

Pa6otHu ycnoBus Ha Reader Unit Set

OTHOCUTENHA BNaXK-
HOCT Ha Bb3yxa

30% no 75%, 6e3
KOHIeH3auus

TemnepaTypa Ha 10 °C po 40 °C

oKonHata cpeja

ATmMOCepHO Hans-
raHe Ha Bb3gyxa

800 po 1100 hPa

3.01.05 CPOK HA EKCIMJIOATALNA

MeaMUMHCKITE U3fenns ca NpoekTUpaHn fa
paboTAT MPeunsHO U HagexAHo 3a Abarv
nepuroan ot Bpeme. O4aKBaHUST CPOK Ha eKC-
nnoataums Ha Reader Unit Set e 5 rognHn cneg,
MbpBOHAYaNHaTa yrnoTpeta, npu ycrnosue Ye
NPOLYKTLT € M3NOXEH HA HOPMaTHK YCNOBUS
Ha ynoTpeba 1 ce noaabpa MpaBUHO (BX.
rnasa 3.06 TexHu4ecka noaapbxKKa).
Bbnpekn ToBa He MOXe fa ce faae rapaHuus,
Ye LLie ce HamoXu noaMsiHa Ha MeaULUVHCKUTE
V3AENNS MO TEXHUHECKIN U MEAULMHCKN MPn-
YUHW.

3.01.06 CbOTBETCTBME HA MPOAYKTA

MpoayKTbT OTroBapst Ha PerynaTopHUTe N3NC-
KBaHUSA B TAXHATA MOCieaHa PeaaKkLys:

(EU) 2017/745 (MDR)

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

EN 45502-1

ANSI/AAMI NS28

vVvyyvYyYVYyy

3.02 BAXKHA
WH®OPMALNA 3A BESOMNACHOCTTA

3.02.01 MHCTPYKLWU 3A BE3OIMNAC-
HOCT

BaxxHo! MNpodeTeTe BHUMATENHO BCUYKM UHC-
TPYKUMM 32 6€30MacHOCT, Npeav Aa 13nons-
Bate npogykTa. CnassanTe UHCTPYKLUMUTE 3a
6e30MacHOCT, 3a Aa ns3berHete HapaHaBaHWA
1 XXMBOTO3acTpaLlasallla CUTyaumus 1 3a aa He
OrpaHV4MTe rapaHLUmMsTa 1 OTrOBOPHOCTTA.

A T —

»  Manonssaneto Ha Heof06peHn Kommno-
HEHTU NpefcTaBnsiBa PUCK 3a nNoTpe6u-
Tens 1 nauveHTa U MoXe Aa AoseAe A0
nospepa Ha Reader Unit Set (BX. rnasa
3.01.01 Opo6peHn kKomnoHeHTH). He ce
paspeluaBa NPOMsiHa Ha NpoAyKTa.

> 3a Aa ce usberHat TOKOBU yapu 1 NoB-
pexpaaHe Ha YCTPOMUCTBOTO OT MPOHMK-
BalUM TE4YHOCTU, KanaveTo Tpsi6Ba fAa ce
NnocTaBu OTHOBO B YCTPOWCTBOTO cnep
unsBaxxaaHe Ha SD-Card.

A BHUMAHVE

|

> MoTpebutenatT Ha npoaykTa Tps6sa aa
y4yacTBa B 06y4yeHue 3a NpoAyKTa npeaun
nbpBaTa ynorpe6a, Tbil KaTo CbliecT-
BYBa OMacHOCT OT HapaHsiBaHe Mpu Hen-
paBunHa pa6orta ¢ npoaykta. O6bpHeTe
ce kbMm Christoph Miethke GmbH & Co.
KG, 3a aa nony4yute uicopmauus 3a oéy-
YeHue 3a NpoAyKTa.

P Cnassaiire yKasaHusiTa 3a enektpomar-
HUTHaTa cbBmecTumocT (EMC)

P Cnassaiite yKasaHusiTa 3a noaapbXKa

> Mpeav nsnonssaHe Ha NpoAyKTa npose-
peTe HeroBaTa (PyHKLMOHANHOCT U HaA-
NeXXHO CbCTOsIHNe
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A T

P He usnonssaiite npoaykTa B 6nM3ocT Ao
3ananuvu BellecTBa (Hanp. aHecTeTULM)

> MpoaykTbT TpsiGBa Aa ce MOCTaBW, Taka
Ye pasefMHsIBAHETO Ha Liencena oT mpe-
)KaTa a MoXe [ja Ce OCbLLEeCTBM JIECHO

»  Uanonssaiite Reader Unit Set camo
U3BbH 06xBaTa Ha npunoxexue Ha AMP

P Cnen ceansHe Ha TpaHcnopTHaTa ona-
KOBKa MoO4YMCTETE OCHOBHO HOBMsI MpoO-
AYKT crniopef, NnpeAnucaHusita Ha Npous-
BoauTens

> 3a Aa ce wusberHat HO30KOMMANHU
WHGEKUUN 1 MYNTUPE3UCTEHTHOCT, yCT-
POCTBOTO TpsiGBa Aa ce Ae3uHdeKumpa
npeav u cnep Besika ynortpeoba.

3.02.02 YCJIOXKHEHUSA N
OCTATBYHU PUCKOBE

BbB Bpb3ka cbe cuctemara M.scio morat ga
Ce NOSIBAT CNEAHNTE YCNOXKHEHNS:

»  nasoGosnve, CBETOBBLPTEXK, YMCTBEHO
06BbpKBaHe, NOBPbLUAHE MPU EBEHTYaNHO
nN3TnyaHe Ha M.SCio/WbHT U ANCYHKLMS
Ha WbHTa

P 3ayepssisaHe Ha KOXaTa 11 HANPEXKEHNS B
obnacTTa Ha UMMnnaHTa Kato CUMMTOM Ha
€BeHTyasHa UHGEKLMSt Ha UMMNnaHTa

P 3anylwBsaHns nopaay 6enTbK WM KpbB
B Te4HOCTTa

P YCRoXHeHVst Mpy 3apacTBaHe Ha paHara
rnopay BUCOYMHATA Ha MMMIaHTUpaHe Ha
M.scio, dome-angled

Axo nauneHTbT nony4mn
3a4epBsiBAHE Ha KOXara W HanpexeHue,
CUNHO rnaBobonve, 3amarBaHe WM Opyrn
nofobHN, TpsAbBa He3abaBHO [a Ce KOHCyI-
TMpa C fnekap.

[Mpn wnsnonssaHeTo Ha cuctemara M.scio

CbLLECTBYBAT CeHNTE OCTaTbYHI PUCKOBE:

P [MpoabmknTenHo rnasoGonve

P Texka MHDEKLMS (Hanp. CErcuc, MeHIH-
rnT)/aneprmyeH LWokK

P OcTbp 1 XPOHMYEH XUrpoM/Cy6aypaneH
XemMaToM

»  HatpynaHa UepeSpocrHanHa Te4HoCT
P VepexpaHe/MyHKLYS Ha ThKaHW

P [IpasHeHe Ha KoxaTa

P JlokanHo ApasHeHe Ha LbHTa / anepridHa
peaxums

3.02.03 3AAB/DKEHUE 3A UHOOPMU-
PAHE

CpobLuaBaiiTe 3a BCUYKM CEPUO3HA UHLM-
[eHTW (noBpeau, HapaHsBaHus, UHGeKUn 1
H.), BB3HVKHaIM BbB BPB3Ka C NPOAYKTa, Ha
NPOV3BOANTENS N HA KOMMETEHTHNUS OpraH Ha
Obpxasara-yneHka Ha EC, B kosATO CcTe ce
yCTaHOBUAN.
B lepmaHnsa komneTeHTHUSAT opraH e defe-
PaHUAT MHCTUTYT 3a flekapcTBa 1 MeauLmH-
CKU n3aenms. AKTyanHa nHopmMaLms 3a KOH-
TaKT LLe HamepwuTe Ha yebcanTa Ha Pegepan-
HVSt MHCTUTYT 3a feKkapcTBa U MEeAMLMHCKM
vapenus: https://www.bfarm.de.

3.02.04 UHOOPMUPAHE HA NMAUMEHTA

JlekyBalWsiT flekap e OTroBOpeH 3a npea-
BapUTENHOTO MHMOPMMpaHe Ha nauueHTa u/
VNN HeroBws npeacTasuten. ToBa BkOYBaA
noapoBHO OMMcCaHne Ha xoAa Ha onepauy-
SATa, XMpypruyeckara TeXHVKa 1 U3non3BaHnTe
MeOVLMHCKL n3penvst. Mpu uMnnaHTpyemm
MeOVLIMHCKN U3Aenvst nauneHTbT Tpsioa aa
6bae MHOopMMPaH 3a

P npenynpexaeHusTa; npeanasHTe
MEepKW, KOUTO TPsIGBa Aia Ce B3eMar; orpa-
HUYEHWSATa, CBbP3aHM C ynoTpeGaTta Ha
MeaMLMHCKOTO nafenve; nHhopmaumsTta,
KOSITO rapaHTupa HagexaHo 13nonssaHe
Ha MEeOVUMHCKOTO M3fdenvie; NpoTUBOmo-
KasaHvsTa

P ofljaTa KayecTBeHa UM KOMMHECTBeHa
MHOpMaLMs OTHOCHO Matepuanute 1
BELLeCTBaTa, Ha KOMTO MOXe [ha ce
N3NOXKN NaLMeHTbT

P npegnonaraemvis CpPoK Ha ekcrnoata-
LSt Ha MEeVLMHCKOTO W3AEnne 1 BCUHKM
HeoBXoa4yMN NOCNeABaLLY MEPKH
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3.03 TPAHCMOPTUPAHE U CbXPAHE-
HUE

3.03.01 TPAHCMOPTUPAHE

Ycnosus 3a TpaHcnopTupaHe
Ha Reader Unit Set

TemnepatypaHa |0°C...50°C

OKoJiHaTa cpeaa

AtmoccepHo 596 hPa ... 1100 hPa
HansiraHe Ha

Bb3ayxa

OTHOocuTenHa 15% ... 95%
BJIQXXHOCT Ha
Bb3gyxa

)

3a pa ce usberHaT eBeHTyanHu nospeav
npu TpaHcnopTupaHe, Reader Unit Set
Tpsi6Ba fAa ce u3npawa B OpurvMHanHata
onakoBKa.

3.03.02 CbXPAHEHME

MeouunHCKITE N3NVt BUHAr! ce CbhXpaHsi-
BaT Ha CyXO 1 YMCTO MSICTO.

YcnoBusi Ha cbxpaHeHue Ha Reader Unit
Set

TemnepaTtypa Ha 10°C
OKoOJIHaTa cpepa ... 40 °C
AtmoccepHo 800 hPa
HansiraHe Ha ... 1100 hPa
Bb3Ayxa

OTHOocuTenHa 15%
BNAXXHOCT Ha ... 95%
Bb3Ayxa

3.04 "SBNON3BAHE HA NMPOAYKTA
3.04.01 BbBEAEHUE

Cuctemara M.scio Moxe fa ce n3nonsea no
[1Ba HaumHa 3a onpefesnsHe Ha UHTpakpaHua-
HOTO HansiraHe:

P M.scio umnnaHTvipaH 6e3 Shunt System
> M.scio BrpazeH B Shunt System

Mpwv aBaTa HauvHa TeNeMeTPUYHOTO OTYMTaHe
1 BU3yanm3mpaHe Ha CTOMHOCTWTE Ha Hansra-
HeTO ce n3BbpLUBAT Ype3 Reader Unit Set.

3.04.02 MHCTPYKLWU 3A BE3OIMAC-
HOCT U NPEAYNPEXOEHUA

A T —

U3non3BaHeTo Ha HeoAo6GpeHu Komno-
HEeHTU NpeAcTaBnsiBa PUCK 3a NnoTpe6utens
W NauueHTa u MoXKe fa fosefe A0 nospeaa
Ha Reader Unit Set. Moxe pa ce usnonssa
camo OPUruHaNHUAT MPEXoB apanTep.

3.04.03 MYCKAHE B EKCIMJIOATALUA

)

OcraBete Reader Unit Set pa ce knumaTu-
3upa 3a oK. 3 Yaca Ha cTailHa Temnepartypa.

Reader Unit Set e obopypsaH C akymyna-
TopHa 6aTepus, kosTo no3sonssa npu 100%
3apexaaHe HesaBucKMa OT Mpexxara paboTa
[0 5 vaca. 3a Tasu Lien npeay mbpBoHaYan-
HOTO BbBeX[JaHe B ekcrnnoatauus akymyna-
TopHaTa 6atepusi Tpsibea fa ce 3apeau. Tosa e
Bb3MOXXHO Hpe3 MpexxoBus aganTep. Npoue-
CbT Ha MbJHO 3apeXxaaHe Ha akymyfnaTopHara
6aTepvs Npogbirkasa oK. 6 vaca.
DyHKUMOHMPaHeTO Ha Reader Unit Set e Bb3-
MOXHO Camo KoraTto akymynatopHata 6are-
pvs e JocTaTbyHO 3apefeHa. Ako cTeneHTa
Ha 3sapexjaHe Ha Reader Unit Set e yrac-
Hana, yCTPOWCTBOTO Ce M3KIIoYBa. 3a 3apex-
[aHe CBbPXXETE MPEexoBus agantep. OyHKUM-
OHUpaHeTo Ha Reader Unit Set (CbC cBbp3a-
HUSt MPEXXOB aanTep) e Bb3MOXHO ChLLO 1 MO
BpeMe Ha 3apexzaHe.

Mpn TemnepaTypa Ha OKonHaTa cpeda Hag
35 °C 3apexxJaHeTo € HEBb3MOXKHO.

CBbp3BaHe Ha 3axpaHBaLLOTO Hanpexe-
Hue

Mpe>koBOTO HanpexxeHue TpsibBa fa CbBnaja
C [iviana3oHa Ha HarnpexeHvie Bbpxy Tvnosara
Tabenka Ha MpexxoBus aganTtep Ha Reader Unit
Set.

1. Bkapante KOHekTopa OT CcTpaHaTa Ha
MPEXOBMA apanTep B THE3A0TO  Ha
Reader Unit.

2. Bkto4eTe MpexoBust agjanTep B KOH-
TaKTa Ha enekTpuyeckaTa nHcTanaums.
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MocTtaBete SD-Card

3a pa ce u3berHe nospefa OT Henpa-
BUNHa ynoTtpe6a, KoHTakTuTe Ha SD-Card
He TpsIGBa fa ce 4OKOCBarT.

1. V3BageTe kanadeto ot cnota 3a SD-Card
Bkapaiite SD-Card, kKosTo e npeasuaeHa
3a cboTBeTHUS M.scio, B cnota 3a SD-
Card Ha Reader Unit, gokaTto ce dvikempa.

3a nssaxgaHe SD-Card Tpsibea neko da ce

HaTUCHe.

A T —

3a pa ce usberHaTt TOKOBU yaapu M NoB-
peXpaaHe Ha yCTPOMCTBOTO OT MPOHUKBALLY
Te4YHOCTMH, Kana4eTto Tpnﬁaa Aa ce nocrasun
OTHOBO B YCTPOMWCTBOTO cClief, u3BakgaHe
Ha SD-Card.

3.04.04 ®YHKLNOHAJTHA MPOBEPKA

[NogroTtoBka

» T

Mpean Bcsiko uanonssaHe Ha Reader Unit
Set TpsibBa pa ce npoBepsiT hYHKLMO-
HanHoOCTTa M HaANEeXXHOTO My CbCTOsIHUE,
KakTo M HanpaBeHMTe CUCTEMHM HacT-
poVikK, Hanp. eAMHMLATa 3a HansiraHe (BX.
pasgen ,EpuHuun" B rnasa 3.04.09 Hact-
poviku).

P 3a ga Moxe fja ce onpeaenv cTeneHTa
Ha 3apexaaHe Ha akymynatopHaTa 6are-
pus, MOXe fia ce Hanpasm (DyHKLIOHaHa
npoBepka 6e3 Mpexxos aganTep. MNpeno-
pbuyBa ce nepvognyHa NpoBepka Ha cre-
neHTa Ha 3apexxaaHe Ha akymynaTopHarta
6atepusd Ha Reader Unit.

P AkO CTereHTa Ha 3apexzaaHe He e [0c-
TaTbyHa, akyMynaTopHaTa Gatepusi Moxxe
[la ce 3apeaun Ypes3 BKJIOYBaHe Ha Mpe-
»xoBUs aganTtep Ha Reader Unit Set. CeeT-
TNMHHVSIT MHOMKATOP Ha MPEXXOBUs apar-
Tep TpsibBa fja CBETU, JOKATO € BKIIOYEH
B KOHTaKTa Ha efnekTpudeckara nHctana-
s,

P Tps6ea na ce ysepute, ye Reader Unit
Set HaAMa BUAVIMM NOBPEAN, Harp. Ha Kop-
nyca, knasuartypara, gucrnnes u apjan-
Tepa.

P OYHKUMOHMPaHETO Ha CcregHuTe  ene-
MeHTV TpsibBa Aa ce NpoBepu B nocode-
HaTa NocnefoBaTeIHOCT:

BkntousaHe

1. HatucHete 6ytoH ON/OFF

2. AsTOMaTM4Ha camMomnpoBepka Ha yCT-
POVCTBOTO Chef, BKIIIOHBaHE, BKI1. TECT Ha
[OUCNIEest U BUCOKOrOBOPUTENS

3. Ha ekpaHa ce nosiesiBa CnegHOTO Cbabp-

JKaHve:
> [Selftest ...]
P [booting ...]

4. Cnep ToBa Ha ucnnes ce nokasea crnep-
HOTO CbAbp>KaHue:
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Mpn paboTata Ha Reader Unit Set ¢ MpexxoB
apjanTep ce nokassa ClefHOTO CbAbpXKaHve
Ha exkpaHa:

MHpmkaupma 3a pabota

C MpexoB ajanTtep 3

[Mpy HEOBXOAMMOCT CUCTEMHOTO BPEME MOXKE
[a ce kopurvpa (Bx. rnaea ,HacTponku®).

M3kntousaHe
P HatucHete Gyton ON/OFF

Pa6otara Ha Reader Unit Set Mmoxe aa ce npe-
YCTaHOBW 6€30MacHO Mo BCAKO BPEME C HATUC-
KaHe Ha 6yToH On/Off.

3.04.05 OBLUMN
YKA3AHMUS 3A OBCJITY)KBAHE

YnpaBneHneTo Ha yCTPOMCTBOTO OT MEHIOTO Ce
OCBLLECTBABA YPE3 YETUPUTE (DYHKLIMOHATHN
6yToHa. KoHTeKcTHaTa PyHKUMSA Ha Tean (yH-
KUVOHaNHK 6YTOHWN Ce nokassa 4pe3 CUMBO-
NnTe, NoKasaHu ¢ 6yTOHUTE Ha aycrnes.

NHpukauus

A [ara

B Yac

C SD-Card

D Pasnpenenerne Ha nameTTa Ha SD-Card

E  CreneH Ha 3apexpaHe Ha akymynaTop-
HaTta 6atepus

Byton OK
G Crtpenka Hagony

V3nm3aHe oT MeHIOTO

MpensapuTenHo  M36PaHOTO MOAMEHIO  ce
oTbenssdea ¢ pavka. C Len no-gobpa Hasura-
LS TekyLLaTa no3numst B NOAMEHIOTO Ce N306-
passiBa B AOMb/HEHVE KbM pamMkaTa C MiTb3-
ra4. CraHOapTHOTO O6CnyxBaHe BKIIOYBA
6yToHn <OK>, <Up arrow>, <Down arrow> 1
6yToH <Exit menu>.

Ako Reader Unit Set He ce w3nonssa, Tow
Ce MPEBK/IIOYBA B PEXMM HA rOTOBHOCT. B
3aBMCMMOCT OT M36paHarta HacTpovika, MOHU-
TOPBT ce u3kmtoysa cned 1 o 5 MuHyTw. MNMos-
TOPHO MyCKaHe Ha YCTPOWCTBOTO Ce 13BbpLLBa
C HaTuCKaHe Ha HAKOW OT vyeTmpute beHKLI,I/IO-
HanHW 6yToHa.

Ha oucnnest Ha Reader Unit Set ce nokassar
CNefHUTE KOHTEKCTHIU CUMBON:

Moxxe fa ce nokaxe
OMb/IHNTENHA NH(OP-
TN | <info> A hop
Mauus, pecr. Bin3aHe B
MEHIOTO 3a MHhopMaLms
Mossonsga Bv3aHe B
I | <Menu>
MEHIOTO 3a 1360p
Bes pa ce nsbupa gpyro,
o=y | st e o s ot
surement> 4 A TP
6bP30 M3MepBaHe
Hasurupa kypcopa
E™3 | <Up arrow> Pa KypCop:
Harope
| <Down Hasurnpa kypcopa
arrow> Hagony
. MossonsBa nsnuaaxe ot
e | <Exit menu>
aKTUBHOTO MEHIO
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AKTUBMPA, Pecrn. NoTBbP-

I | <OK> X[asa, n3dpaHara yHK-
umst
N | <Start> CrapTupa nsmepsaHeTo
Cnvpa TekyLLOoTO vamep-
N | <Stop> paTer P
BaHe
B meHio
Data management] nos-
| <Dcete> || gement]
BOJISIBA M3TPUBAHE Ha
3anameTeHo U3MepBaHe
Mpn
[Continuous measurement]
<Star>
no3BOSISBa MOCTaBSHE Ha
Mapkep
L M3BrKBaHe Ha MEHIOTO 3a
| i <Editing pefakTupaHe Ha anarpa-
diagram>
mara
e | <Zoom V3BuKkBaHe Ha thyHKUmSTa
menu> 3a Mawabupare
r— <Cursor 3BrKBaHe Ha byHKUmsTa
menu> 3a kypcopa
MpomsHa Ha n3obparke-
I=n <Pressure HUETO Ha MWH. N Makc.
axis values> | CTOMHOCTW Ha OCTa Ha

HanaraHeTo

<Exit cursor

Hazapg kbM MeHIoTO 3a

eflaKTVpaHe Ha aviarpa-
=G| | NG peaaKTVp Avarp
marta
. Hazapg kbM MeHIoTO 3a
=T <Bxit zoom €, :fm aHe Ha avarpa
menu> Pen; P Avarp
mara
<Right
—i Hanpe,
B3 .o pen
<Left arrow> | Hasag
I | <On> Bknio4saHe
IEI | <Off> WakntoqsaHe
| S0 | forsupwassare
tion> P
MosBornsisa ysen-
. YeHO MpeAcTaBsHe
<Zoom in> PR
Ha npoLeca B MeHio
[Data management]
[Mo3Bonssa yma-
NeHo npeacTaBsHe
<Zoom out> Pen
Ha npoLieca B MeHio
[Data management]
MosBonsiBa U3Kio4BaHe
B | <Mute>

Ha 3BYKOBUS CUrHau

3.04.06 MEHIO 3A UHOOPMALIUA

B MeHIoTO 3a MH(hopMaums MoraT Aa ce U3Bu-
KaT cnefHnTe AaHHu:

P [Hotline & Service]

P [System details]

»  [Manufacturer info]

P [Only maintenance]

3a pa Bnesete B MeHio [Info], HaTucHeTe

6yTOH <Info>. Ha ekpaHa ce nokassa cnegHoOTo
CbObpKaHne:

136paHOTO MOAMEHIO MOXe fa ce un3bepe
npeggaputenHo ¢ 6ytoHn <Up arrow> u
<Down arrow> n ga ce noTebpan ¢ OyTOH
<OK>. BpbllaHe KbM NPeauLLHMs eNeMeHT oT
MeHIOTO ¢ 6yTOoH <Exit menu>.

MogmeHioTaTa CbabPXaT cnegHata MHMOP-
Mauus:

[Hotline & Service]

P [Hotline & Service]

P [Tel: +49 331 620 83-0]

[System details]

P [Product Name: Reader Unit]

[Article Number: 7510 0000]

[Serial Number: XXXXX]
[Software Version: 2.XX]
[Service Date: dd/mm/yyyy]

vvyywvyy

[Manufacturer info]

»  [Christoph Miethke GmbH & Co. KG]
[Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam]
[Germany]



BG | IHCTPYKLI 3A YIOTPEBA

Reader Unit Set

3.04.07 NU3BBbPLUBAHE HA USMEPBA-
HUA

3a pa Bnesete B [Menu], HaTucHeTe GYyTOH
<Menu>. Ha ekpaHa ce nokasBa CnegHoOTO
CbIbpKaHe:

3a pa Bnesete B nogmeHio [Measurement],
HaTucHeTe OyToH <OK>. Ha ekpaHa ce
rokassa CNeAaHOTO ChbpyKaHue:

WUma Tpm pexxuma Ha uamepBaHe:

1. [Single measurement]: Tyk ce nokassa
e[IHOKpaTHO M3MepeHaTa CTOMHOCT Ha
HansiraHeTo KaTo eAnHWYHa CTOMHOCT 11 ce
3anameTsaBa Ha SD-Card. lNpenopbyBa ce
PBYHO M3YMCNSBaHE Ha CPeaHUTe K3Me-
pPEeHV CTOMHOCTM Ha 8 fo 10 MOBTOPEHM
e[IHOKPaTHW M3MEePBaHNS.

2. [Continuous measurement]: [13sbpLuBaT
Ce MnocnefoBaTenHy eHOKPaTHY 13Mep-
BaHWS, 3an1caHnTe N3MEPEHM CTOMHOCTU
Ce 1306pas3aBaT Kato KpvBa 1 ce 3aname-
TaBaT Ha SD-Card.

3. [Fast measurement]: 3BbpLuBaT ce noc-
NefoBaTenHy AHOKPATHN M3MEPBaHNs C
BMCOKa AVCKpeTu3aums (oK. 44 nsmep-
BaHWS B CeKyHAaa), M306passBsar ce kaTo
KpuBa 1 ce 3anameTsear Ha SD-Card.

TenemeTpun4HaTa BPb3Ka MEXAy aHTeHaTa Ha

Reader Unit Set n M.scio Moxe fa npexkbesa

OT METasHM YacTn U PyHKLMOHUPAHETO Ha

npyr Reader Unit Set 6n13o fo nmnnaxTa. B

TO3M Cchyyar TpsibBa da Ce yBenu4y pascTos-

HMETO [0 MeTasHWTe YacTv v apyrna Reader

Unit Set. Cnep ToBa MOXe a CTapTvipa nsmep-

BaHe.

[Mpv noBuleHa TenecHa TemnepaTypa Ha

nauyeHTa e Bb3MOXXHO BJlOLLaBaHe Ha dyH-

kumsTa. B pexum Ha oTyuTaHe Moxe aa

Cce Mofydn yBelMyaBaHe Ha Temneparypara

B M.scio. bnarogapeHve Ha BrpageHVst Tem-

nepaTypeH NpeanasuTen 3MepBaHeTo cnvpa

aBTOMaTM4HO Mpu Temnepatypa ot 39 °C B

MMMaHTa.

Mpwv n34epnBaHe Ha CBOGOAHNSA KanaumTeT Ha

nametTa Ha SD-Card mMoxe fa ce nostyymn npe-

KbcBaHe. CbCTOSHMETO Ha MnameTTa Tpsitsa

[a ce NpoBepV Npean CTapTvipaHe Ha U3Mep-

BaHeTO. HeHyXHWTe JaHHWM OT M3MepBaHeTO

MoraTr ga ce U3TpUAT. 3anameTsiBaHeTo Ha

[aHHWTE OT N3MEPBAHETO € Bb3MOXHO eNHC-

TBEHO Ha cBbp3aHarta ¢ M.scio SD-Card.

EnHoOKpaTHO namepBaHe

C 6ytoH <OK> wu3bepete MeHo [Single
measurement]. Ha ekpaHa ce nokassa cnep-
HOTO CbAbPXKaHVE:
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single measur.

C 6yToH <Start> Moxxe ga ctapTupa [Single
measurement]. Ha exkpaHa ce nokassa cnefi-
HOTO CbAbPXKaHVIE:

Hapep ¢ jaHHWTe OT M3MepPBAaHETO Ce Nokassa
CbLUO W MAEHTUDUKALUVOHHMAT Homep (ID) Ha
M.scio. Mpwn 3aryéeaHe Ha SD-Card T Moxe
[a ce nopbHa JOMbAHUTENHO, KaTo Ce MOCoHM
ID nnn cepuinHWST Homep Ha M.scio.

MpoabmxuTeNnHo namepsaHe

B wmeHio [Measurement] ¢ 6ytoHn <Up
arrow> nnn <Down arrow> 13bepete MeHto
[Continuous measurement] n noTebpaeTe C
6yToH <OK>. Ha ekpaHa ce nokassa cnefHoTo
CbAbPXKaHVE:

neAsHEg &
cont. measur.

[Continuous

C 6ytoH <Start> cTaptupa
measurement].

Ha expaHa ce nokassa CnefHOTO ChObpXKa-
Hue:

nwasHe R &
cont. measur.

5.8 5

C 6yTOH <Star> MOXe fja ce NocTaBn MapKep.
Mo BpeMe Ha “3mMepBaHe MHOrOKPaTHO MoraT
na ce pobaest Mapkepn. C 6yToH <Stop>
13MepBaHeTo crivipa.

MapkepuTe No3BONSBAT aHaIM3 Ha faHHKTE OT
M3MepBaHEeTO Cropea cuTyauysiTa.

CviMBONIM 3a Ka4YECTBOTO Ha

npviemaHe Ha curHana

CumBon | O6sicHeHne

. CrapTvipaHa KOMyHVKaLwis

*

PagcTosiHe Mexay aHTeHaTa n
n3mepBaTenHarta Knetka: - Hapea

Tebpae Manko pa3cTosiHVe
MeX[ly aHTeHaTa 1 uamepsares-
HaTa KneTka: - yBenmyeTe pasc-
TOSIHMETO

>

Tebpae ronsaMo pascTosHue
MEeX[y aHTeHaTa 1 uamepsaresn-
HaTa KJieTka: - HamaneTe pascTo-
SHUETO

S>¢

Bbp3o nsmepsaHe

iMa pgBe BB3MOXHOCTV 3a CTapTupaHe Ha
[Fast measurement]:

Ha HavanHvsi ekpaH HaTucHeTe AUPEKTHO
6yToH <Fast measurement> u cneg ToBa
¢ 6yToH <Start> cTapTvpaiiTe 13mepBaHeTo.
Kato anTepHatvBa C HaTvCkaHe Ha OyTOH
<Menu> MOXe fa ce Nokake CnegHoTo noa-
MEHIO:
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3a fia Bnesete B MeHio [Measurement], HaTuc-
HeTe 6yToH <OK>. B mMeHto [Measurement] ¢
6yToHn <Up arrow> n <Down arrow> nstepete
MeHto [Fast measurement]. Ha exkpaHa ce nos-
BSBa CNegHOTO CbAbpXKaHNeE:

V136epeTe [Fast measurement] ¢ 6yToH <OK>.
Ha ekpaHa ce nosiBsiBa CNefHOTO CbabpXa-
Hue:

C 6yToH <Start> 6bp30TO U3MepBaHe cnvpa.
Mo Bpeme Ha 6bP30TO U3MepBaHe ce Nokassa
CnefHOTO ChAbpXKaHye Ha ekpaHa:

C 6yToH <Stop> n3mepsaHeTo crnvpa. Ob6sc-
HEHWe Ha CUMBOMUTE 3a Ka4eCcTBOTO Ha Mpwu-
eMaHe: BX. pasgen ,[1pofbIKUTENHO n3Mep-
BaHe".
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3.04.08 YNPABJIIBAHE HA AHHUTE OT
WU3MEPBAHETO

Ha HadanHua ekpaH HatucHeTe  ByTOH
<Menu>, NokasBa ce CnegHOTO NOAMEHIO:

C 6yToHn <Up arrow> 1 <Down arrow> n36e-
peTe meHio [Data management] n notebpaeTe
¢ 6yToH <OK>.

®annoBeTe C M3MEePBaHMS ca 3arnmcaHi Xpo-
HOMOMMYHO (HAYaNo Ha U3MepBaHeTo) U ce
MOKa3BaT Mo CNEAHUS HauVH:

C 6yToHn <Up arrow> 1 <Down arrow> n36e-
peTe xenanwsa gann ¢ n3mepsaHe 1 NOTBbLP-
nete ¢ 6yToH <OK>. GainnoeTe ¢ n3mepBaHuns
ca 0603HaYeHM MO CNEAHVS HaWH:

CumBon | O6sicHeHue

EnHOKpaTHO M3MepBaHe

[MpoabMKUTENHO N3MepBaHe

Bbp3o nsmepsaHe

Mpy 3apexaaHe Ha OaHHWTE OT MPOALIKM-
TeNHO WNM GbP30 U3MepBaHe Ce MoKassa
NACHYEH YaCoBHUK 1 BPEMETO 3a 3apexiaHe
B CEeKyHAN.

EpHOKpaTHO u3amepBaHe

C HaTtuckaHe Ha 6yToH <Delete> dannbt ¢
13MEepBaHETO MOXE [ja Ce U3Tpue.

nemsu2hhl &

del. single measurem

Are you sure

you want to
delete the value?

m

M3TprBaHeTo TpsibBa Aa ce NOTBbPAN C BYyTOH
<Confirmation>. C HaTuckaHe Ha 6yToH <Exit
menu> ce BpbLLate OTHOBO B NMOCOYeHs No-
rope unarneq. |_|pl/l MOBTOPHO HaTUCKaHe Ha
6yToHa Ce BpblLaTe B MEHIOTO 3a 136op.
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MpoAabmKuTEenHo nsmepsaHe

C HatuckaHe Ha 6yToH <Delete> anmbsT ¢
MN3MEepPBaHETO MOXe Aa ce uatpue. MsTtpu-
BaHeTO TpsibBa Oa ce noTBbpaM C OYTOH
<Confirmation>. C HaTuckaHe Ha 6yToH <Exit
menu> ce BpbLLAaTe OTHOBO B MOCOYEHUS Mo-
rope warned. C 6ytoH <Editing diagram> ce
CTWra OO MEHIOTO 3a pefakTupaHe Ha amar-
pamata. Ha ekpaHa ce mnokassa CnegHOTO
ChAbPXKaHMe:

C 6yToH <Zoom menu> ce cTura A0 MeHK
,Mauabupare”. Ha ekpaHa ce nokassa cneg-
HOTO CbIbpXKaHVe:

ByToHM <Zoom in> n <Zoom out> no3sonseat
pa3TerneHo, pecn. KOMMpPecvpaHo, BPemMEeBO

20

npeacTaessHe Ha namepsaHeTo. C 6yToH <Exit
Z0OM Menu> Ce BpbLLATe B MEHIOTO 3a pefak-
TUpaHe Ha guarpamara.

C HatuckaHe Ha 6ytoH <Cursor menu> B
MEHIOTO 3a pefakTvpaHe Ha gvarpamara ce
cTura fo cnepHus ekpaH:

C 6yToH <Exit cursor menu> ce BpbLyaTe
B MEHIOTO 3a pefakTnpaHe Ha auarpamara.
ByTtonn <Right arrow> nnn <Left arrow> Bogat
[0 MpemecTBaHe Ha BpemeBaTa OC HansiBo,
pecn. HaasACcHo.

C HaTuckaHe Ha 6yToH <Pressure axis values>
B MEHIOTO 3a pefakTvpaHe Ha aviarpamara ce
CThra 1o CnefHNs exkpaH:

C 6ytoHn <Up arrow> n <Down arrow>
MoraTr fa ce HacTporBaT PbYHO Makcuman-
HUTe, Pecn. MUHUMANHTE CTOMHOCTU Ha CKa-
nara Ha nosuumaTa Ha Kypcopa. Tpsésa da
ce uma npedsug, Ye dyHkumaTa [Automatic]
ce mskmovBa. AKO e u3dbpaHa (yHKUMsTa
[Automatic], HacTpolikaTa Ha MakCUMarHUTe,
pecn. MUHUMaNHITE, CTOMHOCTY € 6e3 3Haqe-
Hue. Mpy Tasn yHKUMS KannbpupaHeTo Mo
OCTa Ce U3BbPLLUBa aBTOMAaTUYHO Cropes AaH-
HUTe OT namepsaHeTo. C 6yToH <Right arrow>
KypCOpbT MOXe [a Ce MpemecTsa Mexay
[Maximum], [Minimum] v [Automatic].
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C 6yToH <EXit menu> ce BpbLUAaTE KbM MHAN-
KaLpsiTa Ha CTOMHOCTUTE OT M3MePBaHETO.

Bbp3o namepBaHe

C HaTuckaHe Ha 6yToH <Delete> namepsaHeTo
MOXe Aa ce uaTpue. V3TpreaHeTo TpstBa
na ce notebpan ¢ 6ytoH <Confirmation>. C
HaTuCKaHe Ha 6yToHa ce BpbLUaTe B nocode-
HUs no-rope marnend. C 6ytoH <Exit menu>
ce Bpblyate B MeHTO 3a n3bop. C GyToH
<Editing diagram> ce cmura go meHloTo 3a
pefakTVpaHe Ha avarpaMara.

Ha ekpaHa ce nokassa CNefHOTO Cbbpxa-
Hue:

C 6yTOH <ZoOom menu> ce cTura A0 MEHK
,Matabunpane”.

ByTtoHn <Zoom in> n <Zoom out> no3BOSS-
BaT pa3TerneHo, pecr. KOMMpecvpaHo, Bpe-
MeBO npefcTaBsHe (MallabupaHe) Ha namep-
BaHeTo. C 6yTOH <EXit zoom menu> ce Bpb-
LlaTe B MEHIOTO 3a peAakTvipaHe Ha guarpa-
mata. B 3aBucmMmocT OT pasdmepa Ha darna
CMsiHaTa Ha VHOMKauusTa MoXe [a OTHeme
HSIKOJIKO CEKYyHIN.

C HatuckaHe Ha 6yToH <Cursor menu> B
MEHIOTO 3a pefakTvpaHe Ha Auarpamara ce
cTura 1o CnefHnst ekpaH:

21
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C 6ytoH <Exit cursor menu> ce BpbluaTe
B MEHIOTO 3a pefakTvpaHe Ha Auarpamara.
Bytonn <Left arrow> wwm <Right arrow>
BOOAT A0 MpemecTBaHe Ha Bpemesara oOC
HansBo, pecn. HaaAcHo. C HaTuCKaHe Ha By TOH
<Pressure axis values> B MeHIOTO 3a pegak-
TVpaHe Ha guarpamara ce cTura [o CnepHvist
eKpaH:

C 6ytoHn <Up arrow> un <Down arrow>
MoraT [ja Ce HacTpoMBaT PbYHO Makcumas-
HWTE, PeCn. MUHVMMAITHWUTE CTOMHOCTU Ha CKa-
naTta Ha mosuumsTa Ha Kypcopa. Tpsibsa fa
ce uma npensua, Ye dyHkumata [Automatic]
ce uskmo4Ba. AKO e um3bpaHa yHKUMATa
[Automatic], HacTporikaTa Ha MakCUManHUTe,
pecn. MMHUManHUTE, CTOMHOCTU e 6e3 3Have-
Hne. Mpn Tasn yHKUMS KannmbpupaHeTo no
ocTa Ce U3BbPLLIBa aBTOMATUYHO Cropes, faH-
HWTE OT n3mepBaHeTo. C 6yToH <Right arrow>
KypCoOpbT MOXe [da Ce MpemecTsa Mexiy
[Maximum], [Minimum] n [Automatic].

3.04.09 HACTPOMKMU

Ha HavanHws ekpaH HaTticHeTe  GyTOH
<Menu>, Nokasea Ce CleAHOTO MOAMEHIO:

22

C 6yToHn <Up arrow> 1 <Down arrow> 1n36e-
peTe MeHto [Settings).

3a pa Bnesete B MeHio [Settings], HaTucHeTe
6yToH <OK>. Ha ekpaHa ce nosissisa CnegHoTo
CbIbpKaHue:

Aara/Mac
3a fa Bnesete B MeHto [Date/Time], HaTucHeTe
6yToH <OK>. Ha ekpaHa ce nokassa cnegHoTo
CbabpXKaHvie:

13.87. 3815 13:36h I

date:
time:

13. 07. 2015
13:36 h

| = | i | - | [ |

C 6yToH <Right arrow> Moxe fia ce NpoMeHst
noauumsTa Ha kypcopa. C 6yToHn <Up arrow>
1n <Down arrow> mMorart fja ce NPOMEHST CTON-
HOCTWTE Ha No3uupsTa Ha Kypcopa.
[MpOMEHeHNTe CTOMHOCTM Ce 3anamersasar
BeaHara.
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EanHuun
B meHto [Settings] ¢ 6yToHn <Up arrow> 1
<Down arrow> 1n36epeTe MeHto [Units].

3a pa Bnesete B MeHio [Units], HaTuc-
HeTe 6yToH <OK>. Ha ekpaHa ce nosiBsiBa
CNeAHOTO CbAbpPXKaHVe:

@ ek
units

ff:] mmHa
[[JemH20
[JhPa

| & | | ]

36epeTe »xenaHata eanHuua ¢ 6ytoHn <Up
arrow> 1 <Down arrow> 1 noTBbpAeTe C 6yTOH
<OK>.

[l Torr
EImbar]

WUHTepBan Ha nsmepBaHe

Tesn HaCTPOVKK ca e(hEKTUBHN CaMO B PEXXIUM
LT TPOABIKUTENHO N3MEpPBaHe"”.

B meHio [Settings] ¢ 6yToHn <Down arrow>
n <Up arrow> n3bepeTe MeHto [Measurement
intervall.

3a pa Bnesete B MeHio [Measurement interval],
HaTucHeTe OyToH <OK>. Ha ekpaHa ce
nokasea CNeiHOTO ChAbPXKaHVe:

V136epeTe »enaHna MHTepBan Ha M3MepBaHe
¢ 6yToHn <Down arrow> 1 <Up arrow> 1 not-
BbpaeTe ¢ 6yToH <OK>. Bb3mMOxHUTE CTOM-
HOCTW 3a HacTporika ca 1-300 s. HanuyHusaT
KanauuTteT Ha nameTTta Ha SD-Card cblo ce
nokassa.

CKpuBaHe Ha guarpamara
B MeHto [Settings] ¢ 6yToHn <Down arrow> 1
<Up arrow> n36epeTe MeHio [Hide graph].

3a fa Bnesete B MeHto [Hide graph], HatvcHeTe
6yToH <OK>. Ha exkpaHa ce nosisssa cnegHoTo
ChAbPXKaHWe:

23
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[Display graph during continuous
measurement] Moxe fa ce nsbvpa unm n36o-
pbT Aa ce OTMeHs.

E3unk
B meHto [Settings] ¢ 6yToHn <Down arrow> 1
<Up arrow> 1n36epeTe Merio [Language].

3a fa Bnesete B MeHio [Language], Hatuc-
HeTe GyToH <OK>. Ha ekpaHa ce mnokassa
CNepHOTO ChAbPXKaHMe:
13872875 13:36h |y
Janguage

FIDEUTSCH [JENGLISH
= O

1

U
h ;
| - | ]

V136epeTe xenaHns eank ¢ 6yToHn <Up arrow>
1 <Down arrow> 1 notebpAeTe ¢ 6yTOH <OK>.

24

Cwuna Ha 3ByKa
B MmeHto [Settings] ¢ 6ytoHn <Up arrow> 1
<Down arrow> 136epeTe MeHio [Volume].

3a pa Bnesere B MeHwo [Volume], Hatuc-
HeTe 6yToH <OK>. Ha ekpaHa ce nokassa
CNEeHOTO ChabpXKaHme:

RN LRCE-Y IonenlE = |
| volume

1

hﬂ:l - | |
V136epeTe »xenaHata cuna Ha 3Byka ¢ 6yTOHU
<Up arrow> 1 <Down arrow> 1 NoTBbPAETE C
6yToH <OK>. Bb3MOXXHUTE CTOMHOCTY 3a Hac-
Tpovika ca 1-5. [Npn HacTporikaTa ce n3Bexxaa
e[IHOBPEMEHHO 3BYKOB CWrHas1 3a cunara Ha
3BYyKa.

HacTpoeHaTa CTOMHOCT onpeaens cunata Ha
3BYKa Ha CUrHaimMTe 3a ykasaHus. VIskmoude-
HVe: 3ByLMTE Ha CbOOLLIEHNATA 3a rpeLlka ce
N3BEXIAT NPUHLUMMHO CbC CTOMHOCT 5.
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Pe)xum Ha roToBHOCT

B wmeHo [Settings] ¢ 6ytonn <Up arrow>
n <Down arrow> n36epeTe MeHto [Standby
mode].

3a fga Bnesete B MeHto [Standby mode], HaTue-
HeTe 6yToH <OK>. Ha ekpaHa ce nokassa
CNefHOTO CbAbPXKaHVe:
397,287 .36 R |
standby-mode

after 5 minute(s)

bﬂﬂﬂ

V3bepeTe >kenaHOTO Bpeme, cref  KOeTo
Reader Unit Tps6Ba fia ce MPeBKIT0HM B PEXIM
Ha roToBHOCT, ¢ 6yToHN <Up arrow> n <Down
arrow> 1 notebpaeTe ¢ 6yToH <OK>. Bba-
MOXHWTE CTOMHOCTWM 3a HacTpoika ca 1-5
MUHYTWU.

SpkocTt
B meHto [Settings] ¢ 6ytoHn <Up arrow> n
<Down arrow> 136epeTe MeHto [Brightness].

3a pa Bnesete B MeHio [Brightness], Hatuc-
HeTe 6yToH <OK>. Ha ekpaHa ce nokassa
CNepHOTO ChAbPXKaHE:

13.87.2815 1336 T

brightness

100

ok | & | & |

V136epeTe >xenaHata SPKOCT Ha (HOHOBOTO
ocseTnenve ¢ 6ytoHn <Up arrow> n <Down
arrow> 1 notebpgete ¢ 6ytoH <OK>. Bba-
MOXHWTE CTOMHOCTWN 3a HacTpovika ca 000—
100 (cbe cTbMKa 5).

25
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KoHTpacT
B meHto [Settings] ¢ 6ytoHn <Up arrow> n
<Down arrow> 136epeTe MeHto [Contrast].

13.87.2815 13.35: |y Pincsi i1
lcontrast |

L OK | o BN te— |

3a pa Bnesete B meHio [Contrast], Hatuc-
HeTe 6yToH <OK>. Ha ekpaHa ce nokassa
CNefHOTO ChibpyKaHue:
13.67. 285 13:36h
contrast

030

| OK | | - | fo—1|

136epeTe >xenaHus KOHTpacT Ha gucrnes ¢
6yToHn <Up arrow> 1 <Down arrow> u not-
BbpaeTe ¢ 6yToH <OK>. Bb3MOXHUTE CTOM-
HOCTM 3a HacTponka ca 000-100 (CbC cTbnka
5).

3.05 Pb4HO NMOYUCTBAHE U OE3UH-
®EKLUA HA Reader Unit Set

» ETET

OnacHOCT OT TOKOB yAap v noxap

> Mpean nounucTBaHe usabpnaiiTe wWen-
cena.

> YBeperTe ce, Ye e U3KJIID4EHO NPOHMKBaHe
Ha TeYHOCT B NPOAYKTa, croXxeTe Kana-
yeTo B cnota 3a SD-Card Ha Reader Unit.

P He usnonssaiite sananumm u excnno-
3MBHU MOYMUCTBALUM U Ae3uHbeKumMpalm
npenaparmu.

26

) I

MoBpexaaHe MNM yHULOXaBaHe Ha Npo-
AYKTa MpW  MaWWHHO MOYUCTBaHe WUnu
Ae3uHdeKUUs, KakTo U Mpu  Henoaxo-
AWM NnoumncTBaLm/Ae3nHbeKLMpaLLm npe-
naparu

> MouucTBaiite/ae3anHdekumpaiite  npo-
AYKTa caMmo pb4yHO

> He cTepunusmpaiiTe NpoAyKTa

> U3nonsBaiite ogo6peHn 3a no4ymcrBaHe
Ha MNOBBLPXHOCTM MOYUCTBALYM/AE3UH-
dekumpalm npenapaTti camo CbriacHo
VHCTPYKLMMTE Ha NPOU3BOAUTENS.

P Cnassaiite uHdopMaumATa 3a KOHLEHT-
pauusita, Temnepartypara U BpeMeTo Ha
Bb3fieficTBue.

Mpouenypa

[eavHekuns ¢ nsbbpcBaHe Ha enexkTpu-

YeCKM yCTporcTBa 6e3 CTepumnaaLmns npean 1

cef Bcsika ynotpeba

®azal

P OTcTpaHeTe eBeHTYanHo BUOMMM OCTa-
TbUM C Ae3vHdekuvpalla Kbepnvdka 3a
efHokpaTHa ynotpeba.

> M36bpLueTe BBHLWHO 4YACTUS MNPOAYKT
[obpe C HemsmnonaeaHa Ae3nHEeKLy-
palja Kbpnvdka 3a efgHokpaTHa ymnoT-
peba.

P CnassaiiTe NpeanrcaHoTo Bpeme Ha Bb3a-

OevcTBme.

MapameTbp | OnucaHne

CTbnka [eanHdexums ¢ n3bbp-
cBaHe

T (°C/°F) CT (cTaiiHa Temnepa-
Typa

t (MUH) >1

KoHu, (%) -

KavectBo -

Ha BofaTa

Xvmusa Kbpnnykn Meliseptol
HBV 50% nponax-1-on

KoHTpon

»  Crep Bcsiko noYncTBaHe/nesnHdekums
npoBepeTe NPoAyKTa 3a NoBpeau.

»  HesabasHo
MPOAYKT.

13XBbPSIETE  MOBPEaeHUs
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CbxpaHeHne

P Onaxosaiite Reader Unit Set B kycap-
4yeTo

3.06 TEXHUHECKA NOAAPBXXKA

3.06.01 KAIMBPUPAHE, TEXHU4YECKO
OBCJTY>XBAHE U PEMOHT

Reader Unit Set nva 6apoMeTpuy4eH CeH3op
3a HansraHe 3a M3MepBaHe Ha HansiraHeTo
Ha Bb3gyxa. 3a fa ce rapaHTMpa crassa-
HETO Ha MpenBapuTenHo AedyHMpaHuTe rpa-
HULM Ha JOMYCTUMUTE OTKIIOHEHWS!, € HEOOXO-
OVIMO eXXerofHo KannépupaHe. AKO Kanmbpu-
paHeTo Ha GapPOMETPUYHUSI CEH30P 3a Hansi-
raHe e U3TeKs10, Ha aucnnes Ha Reader Unit Set
Ce nokasea CbOTBETHO ChOOLLEHNME.

A T

AKO He ce M3BbpLUBA €XErofHo Kanuépu-
paHe, TOBa MOXe Aa [0BeAe A0 OTKI/IOHe-
HUe Ha 6apOMeTPUYHUSI CeH30p 3a Hans-
raHe oT AONYCTUMUTE OTKIIOHEHUSI.

3a ga ce kanuépupa, YCTPOWCTBOTO TpsiGea
[a ce um3npallla Bcsika rogmHa Ha TexHu4ec-
KaTa noaapbxka B Hawata hupma. Tpsadea ga
Ce crassaT NMocoyeHnTe B rnasa , paHcnopTu-
paHe 1 cbxpaHeHve 1 B rnaea ,,PaboTHu ycno-
BMS" YCNOBUS.

[Mpy KanMbprpaHeTo YCTPOWCTBOTO Ce MOof-
nara 1 Ha nogpobHa (YyHKUMOHATHO-TEXHM-
Yecka npoBepka.

[atata 3a cnefpalloTo KannbpupaHe e noco-
YeHa B MeHIoTOo B [Menu info] > [System details]
> [Service Date].

AkymynaTopHaTa 6atepust MOXe Aa Ce CMeHU
OT TexHW4eckaTta nofapbXKa crnef UstuyaHe
Ha CbOTBETHVS CPOK Ha excrnoarawys.

3a kanmbpupaHe, TEXHUYECKO 0BCy>XBaHe 1
PEMOHT Ce 06pbllanTe KbM TexHU4eckara
noaapbxXKa:

TexHu4ecka noaapbXKKa:

Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Technical Support

Ulanenweg 2

14469 Potsdam

Ten.:+49 331 62083-0

dakc:+49 331 62083-40

Mmenn: technicalsupport@miethke.com

MoaunnkaummnTe Ha MeANLIMHCKO 060opyaBaHe
MoraT fa [fdosedaT [O OTrnajaHe Ha npe-
TeHUMTe 3a rapaHuus/peknamaumns. dvipma
Christoph  Miethke GmbH & Co. KG e
OTroBOpHa 3a 6e30MacHOCTTa, HageXXaHOCTTa
1 eeKTMBHOCTTa Ha YCTPOMCTBOTO Camo
Toraea, KoraTo:

P YCTPOWCTBOTO CE M3MON3Ba B CbOTBETCT-
BVIE C UHCTPYKLMATA 3a ynoTpeba.

P HOBUTE HACTPOWKMW, MPOMEHNTE  UNK
[PEMOHTUTE Ce U3BBLPLLBAT Camo OT Yrbl-
HOMOLLIEHNTE OT Hac nmua.

P EnexTpuyeckaTa vHCTanauus Ha CboOT-
BETHOTO MNOMELLEHNE OTroBapst Ha Haumo-
HanHuTe ctaHgapTy (IEC ctangapr).

3.06.02 MPOBEPKA HA
TEXHUYECKATA BESOMNACHOCT

13BbPLUBAHETO Ha MPOBEPKM Ha TexHW4ec-
Kata 6e30MacHOCT ce 13nckea oT Hapenbara
3a ekcroartauyst Ha MeULMHCKWTE M3Aenus
(MPBetreibV). Mpu exeroaHoTo kannéprpaHe
Ha 6apOMETPUHHVS CEeH30p 3a HansaraHe mo
BPEME Ha TEXHW4ECKOTO OBCNyXBaHe He ce
MoKpMBa CbOTBETHA MPOBEPKa OT MPOW3BO-
ovtenst cbrnacHo MPBetreibV. OnepatopsT e
LTbXKeH [1a 13BbPLUBA MPOBEpKa Ha TeXHNYec-
kaTa 6e30MacHOCT cref TakaBa NoOAAPBXKA U
npeay nyckaHe B ekcnnoarauus.

MpenopbyBa Ce exerogHa MpoBepka CbC

cnegHnst obem:

1. BusyanHa nposepka (BX. cbLo ,06em Ha
BV3yasiHaTa nposepka”)

2. KoHTpon Ha  yHKUMOHaNHOCTTa C
MOMOLLTa Ha MHCTPYKUMSATA 3a OBCyX-
BaHe

3. [llpoBepka Ha CbOGLUEHUSTA 3a HeuUsm-
[paBHOCTU Ha aucnnest

4. EnekTpuyecka 6e30nMacHOCT — 3MepBaHe
Ha TOKOBe Ha yTeudka cbriacHo |[EC 62353
B rocnegHarta My peaaxkums

5. VI3roTBsHe Ha NPOTOKON OT U3NUTBAHETO
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Reader Unit Set

O6em Ha Bu3yaniHaTa NnpoBepKa

1. PbKoBOACTBOTO 3a YCTPONCTBOTO
HanM4Ho nn e?

2. Reader, aHTeHaTa, KakTo 1 KabembT 3a
aHTeHaTa, afanTepbT U rHespaTta uMat in
MexXaHVYHM aedexkTn?

3. HanmyHu 1 YeTnmBKM NN ca BCUHYKWU Had-
nicu?

4. 3aTterHaru 1 ca BCUYKM BUHTOBE Ha KOp-
nyca?

5. KabenbT 3a aHTeHaTa CBbp3aH M €
nobpe ¢ Reader Unit?

6. lIMa nn pasxnaberHn HacTn B Kopryca
(Reader n aHTeHa)? 3a na TecTBaTe, BHU-
MaTenHo paskniaTteTe yCTPONCTBOTO.

7. HammyHm nn ca BC4Ky 0J06peHn KOMmMo-
HEeHTU?

3.07 USXBBPJISIHE

Mpwn N3XBBPASHE NN PeLMKIMpaHe
Ha NPOJyKTa, HEroBUTE KOMMOHEHTN
1 TEXHUTE OMaKOBKM criasBaiiTe
HauWoHanHWTe pasnopenou!

VI3XBBPISHETO Ha enekTpu4eckn ypeam ce
perynvMpa OT repMaHCKUs 3aKOH 3a enek-
TPWYECKOTO U ENEeKTPOHHOTO  0O0pyABaHe
(ElektroG), npousTnHall, OT eBponenckara
OupekTtvea otTHocHO OEEO. CbrnacHo npea-
nucaHunaTa Ha gencteawps ElektroG npoayk-
TbT, 0603HA4YEH C MOCOYEHWIS MO-rope CUMBOIT,
TpsibBa fa ce npefafde Ha cepTuduumpaHo
NPEeAnpUsTUE 3a M3XBBPISHE Ha OTNaabLM 3a
pasfaenHo CubMpaHe Ha ENeKTPUHECKO U eNnex-
TPOHHO O6opyaBaHe. Kato antepHaTvBa nsx-
BbpsiHeTO Ha Reader Unit Set B EBponeinckus
CblO3 MOXE fia Ce NMoeme OT MPOU3BOANUTENS
cpelly 3annawaHe. Mpu BBNPOCKM OTHOCHO
V3XBBPSISHETO Ha NPOAYyKTa Ce OObPHETE KbM
Christoph Miethke GmbH & Co. KG, BX. CbLL0
rnasa 3.06 TexHnyecka noaapbxKa.
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3.08 TbPCEHE U OTCTPAHABAHE HA
HEU3NPABHOCTU

[Mpn BB3HMKBaHE Ha HEW3MPaBHOCT TS Ce
rnokassa Ha aucnnes Ha Reader Unit Set.
[Mprmep 3a CLOOLLEHNE 3a HEV3MPABHOCT:

13,07, 2045 13-35h g

SD=card missing!

C 6yToH <Info> MOXxe Aa ce 13BvKa AOMbIHU-
TenHa nHopmMaust.
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HeunanpaBHOCTU C TEKCT 3a rpelukarTa Ha aucnnest Ha Reader Unit Set

WHavkaumsa Ha gucnnes

MpuunHa

/ot CTP: Ha
HeusnpaBHOCTU

Pasnc

Battery flat - Auto off

V134epnaH kanauvTeT Ha akymyna-
TopHaTa Gatepwsi (0%)

Cnen 2 min BCUYKK AaHHM ce 3ana-
meTsasar. Reader Unit ce nsknioysa
aBTOMaTU4HO. CBBPXKETE OPUr-
HaHVISt MPEXKOB afanTep.

Battery voltage incorrect -
use original power supply unit

HanpexxeHneto Ha akymynatop-
Hata 6atepus Ha Reader Unit Set
€ TBbpAe HUCKO

Reader Unit ce nsknioqsa asToma-
TU4HO cnep 20 cekyHan. CBbpxxeTe
OpVIrMHaNHUS MPEXO0B aganTep.

Low battery voltage

TBbPAE HUCKO HanpeXxeHne Ha
akymynaTopHata 6arepus

Cnep, 3 cekyHan hOHOBOTO OCBET-
neHvie ce nskoysa. CBbpxkeTe
OpUrnHaHMA MpeXxoB aganTep.
TekyLmTe n3MepBaHnsa He ce npe-
KbcCBar.

MwuraHe Ha 3appackaH CvMBOS Ha
aHTeHa
ByToH <Info>: Antenna faulty

[MoBpeneHa aHTeHa

VI3kntoyeTe yCTpOoCTBOTO 1 rO
BKJIIOYETE OTHOBO. AKO rpeLukara
Bb3HVKHE OTHOBO, CBbPXXETE Ce C
TeXHMYecKara noaapbxKKa.

MwuraHe Ha 3agpackaH CMMBOS Ha
aHTeHa

ByToH <Info>:

Antenna not plugged in

AHTeHaTa He e BK/lloHeHa npn
CTapTvpaHe Ha N3mMepBaHeTo -
W - aHTeHarta e usabpnaHa npu
n3vepsBaHeTo

Bkutodete aHTeHata: CtapTvpaiite
1N3MepPBaHETO OTHOBO - WA - BKIIO-
YeTe aHTeHaTa: /13mepBaHeTo Npo-
AblKaBa.

MwuraHe Ha 3agpackaH cvmMBON Ha
aHTeHa

ByToH <Info>:

No communication

3anuncBaHeTo Ha faHHW e npe-
KbCHaTO MO BpeMe Ha Npoab/iXKn-
TesHO U3MepBaHe (MpekbCBaHe Ha
TenemeTpuyHaTa Bpb3aka)

Cne,q Bb3CTaHOBABAHE Ha KOMY-
HVKauusaTa n3MepBaHeTo Npoab-
>KaBa aBTOMaTn4HO.

MviraHe Ha 3agpackaH CUMBON Ha
aHTeHa

ByToH <Info>: SD card has been
removed. Measurement possible

SD-Card e v3BafieHa No Bpeme Ha
MPOABLIKUTENHO N3MepBaHe

MocTasete SD-Card. CrapTtupante
13MepBaHeTo OTHOBO.

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

BannavpaHeTo Ha chaiina e Heyc-
newHo

OTBapsHeTO Ha haiina e HeBb3-
MO>XHO WNN eBEHTYaITHO onuTanTe
OTHOBO.

Continuous key activation
Keypad error

MpoabMKNTENHO HATUCKaHe Ha
6yToH > 60 cekyHan

OtnycHeTe 6yToHa.

Pressure readings out of range

MSMepeHV]Te [OaHHW 3a Handra-
HEeTO Ha MMnnaHTa He ca npaBsao-
NOAO6HM - PUBMONOTUHHO HEAOC-
TOBEPHW OaHHU

VamepsaHeTo Npofbmxkasa. AKO
rpeLukara Bb3HUKHE OTHOBO, CBbp-
»KeTe Ce C TexHu4eckara noa-
IpbXKKA.

Problem with input voltage

HanpexxeHneTo Ha MpexxoBust
agantep e TBbpAe BMCOKO

Reader Unit ce nsknioqsa aBToma-
TW4HO cnep 20 cekyHau. 13nona-
BalTe OPUMMHaUTHVS MPEXOB aaan-
TEep.

Wrong SD card inserted! Remove
card!

ByToH <Info>: Measurement
without data storage possible - nnn
- Insert SD card with correct ID
XRHOOXKXXXX!

amepeaneTo cTtapTtvpa 6e3 SD-
Card. o Bpeme Ha n3mepBaHeTo
e noctaseHa SD-Card, KoATo He

CBLOTBETCTBA Ha UMMNaHTa

Bkapaiite nogxopsiara 3a M.scio
SD-Card B Reader Unit Set. CboT-
BETHATa BPb3Ka MeXy NMMaHT
1 SD-Card ce ocbluecTssBa Hpes
naeHTVdMKaunoHHna Homep (D).
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Reader Unit Set

WHpavkaums Ha aucnnes

MpuunHa

Pa3snosHaBaHe/oTCcTpaHsABaHe Ha
HEeu3npaBHOCTN

Wrong SD card inserted! Remove
card!

ByToH <Info>: Measurement
without data storage possible - nnm
- Insert SD card with correct ID
XOXXXXXXXX!

SD-Card ¢ gpyr ID e nocTaseHa
Kato nMnnaHT

Bkaparite nogxopsiiara 3a M.scio
SD-Card B Reader Unit Set. CboT-
BeTHATa BPb3Ka MeXxay NMMIaHT
1 SD-Card ce ocbluecTssBa Ype3
NAEHTUUKALWOHHUS Homep (ID).

Wrong implant -

restart measurement!

ByToH <Info>: Switch to another
implant during continuous
measurement not possible!

Mpu CTAPTUPaHO MPOLLIKUTENHO
n3MepBaHe ce npuemar AaHH1 ot
LpYr MnaHT

YBenudete Pa3CTOAHNETO MeXXay
Aata nMnnaHTa.

Device temperature outside of
range

ByToH <Info>: Device temperature
range from 10 °C to 40 °C
permissible!

Temnepatypata B Reader Unit Set
€ U3BBbH KanMbpupaHns nHTepBsan

Reader Unit Set moxe fia ce nanon-
3Ba CaMo npw Temneparypa Ha
yctpowcTaoTo ot 10 °C go 40 °C.
TekyLLOTO U3MepBaHe ce npe-
KbCBa.

Problem with internal voltage

TBbPAE BUCOKO/TBBPAE HUCKO
HanpeXKeHne B yCTPOCTBOTO

Reader Unit ce nsknio4sa asToma-
TU4HO cned 20 cekyHaun. CBbpxxeTe
Ce C TexHy4eckara noaapbxKKa.

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

SD-Card He Moxe aa 6be 3anu-
caHa Uiy NpoYeTeHa (3amMbpcs-
BaHe, Kopoaus, aeopmMaums Ha
KOHTaKTUTE)

3non3saHe Ha BbTPELLHN 3a UMM~
JlaHTa AaHH1 3a KaﬂmﬁpmpaHeTo.
J:laHHMTe He Ce 3anameTtaBar.

SD card faulty!

SD-Card He Moxe fia Gbe npo-
YeTeHa (3amMbpcsiBaHe, KOpo3us,
Aedopmaya Ha KOHTaKTUTe)

MposepeTe SD-Card 3a nospena
N1 3aMmbpcaBaHe.

SD card inserted! Restart
measurement!

ByToH <Info>: Storage of
measured data possible after
restart of measurement!

VamepsaHeTo cTapTvpa 6e3 SD-
Card. INo Bpeme Ha n3vepsa-
HeTo e noctaseHa SD-Card, kosiTo
CBOTBETCTBA Ha UMMIaHTa

CTapTvpaiiTe n3MepBaHeTo
OTHOBO.

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

B pexum ,YnpasneHue Ha faH-
HuTe" He e nocTaseHa SD-Card

Mocrasete SD-Card.

SD card missing!

ByToH <Info>: Measurement
without data storage possible - nnn
- Insert SD card with correct ID!

He e nocrasera SD-Card

[NocTaseTe noaxoasiara 3a M.scio
SD-Card B Reader Unit Set. CboT-
BeTHaTa BPpb3Ka MeXxay NMMiaHT

1 SD-Card ce ocbluecTBsABa Ype3
NAEHTUUKALWOHHUS Homep (ID).

SD card not readable!
ByToH <Info>: Measurement
without data storage possible!

V13nonssaHe Ha HenpasuHO op-
marupaHa, pecn. HepopmaTvpaHa
SD-Card

[NocTtaseTe nogxoasiara 3a M.scio
SD-Card B Reader Unit Set. CboT-
BEeTHaTa BPb3Ka Mexy UMMaHT

n SD-Card ce ocbLLecTBsiBa Hpe3
naeHTUnKaLwoHHms Homep (ID).

SD card not readable!
ByToH <Info>: Measurement
without data storage possible!

SD-Card nuncea - v - ID Ha SD-
Card He MOxe Aa 6bae NPoYeTeH -
vnm - SD-Card He cbabpa faHHN
3a KanMbpupaHeTo

MocTtasete nogxopsilara aa M.scio
SD-Card B Reader Unit Set. Bb3-
MOXHO € N3MepBaHe CbC 3aname-
THABaHe Ha JaHHW.

SD card memory full.
Measurement without data storage
possible!

VI34epnaH kanaumuTeT Ha nameTTa
Ha SD-Card (100%) npv npogbn-
XKNTENHO n3mepBaHe

3TpuiiTe HEeHy>XHUTE JaHHW OT
M3MepBaHeTO, Bb3MOXXHO € U3mMep-
BaHe 6e3 3anameTaBaHe.

SD card memory full

M34epnaH KanaumteT Ha nameTTa
Ha SD-Card (100%) npv npogbn-
>KWTENHO Vi3MepBaHe

W3TpuiiTe HeHy>XHWTE faHHW OT
13MepBaHeTo.
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WHaukaums Ha gucnnes

MpuunHa

Pa3nc /oTcTpa Ha
HeW3npaBHOCTM

SD card memory almost full

Moytn mn3vepnaH KanauuteT Ha
nametTa Ha SD-Card (99%) npu
NPOLBIKUTENHO NN 6bP30
n3mepsaHe

VI3TpWiATE HEHY>XHUTE faHHW OT
n3mMepBaHeTo.

System error
ByTtoH <Info>: Ambient pressure
not readable

EapOMeTpVI“IHOTO HangaraHe He
MOXe Aa 6bae NpoyeTeHo

BrokupaHa hyHKLMS Ha yCTpoWic-
TBOTO. /I3K/to4eTe yCTPONCTBOTO

1 rO BKJIlOYETE OTHOBO. AKO rpeLL-
KaTa Bb3HVIKHE OTHOBO, CBbPXXETe
Ce C TexHMyeckara NoAapbKKa.

System error - incompatibility

BepcunTe Ha xapayepa n codTy-
epa ca HeCbBMECTVIMM

BrnokupaHa hyHKUMS Ha yCTPOWC-
TBOTO. V/I3KNtoYeTe YCTPONCTBOTO

1 FO BKItOHETE OTHOBO. AKO rpeLu-
KaTa Bb3HWKHE OTHOBO, CBbpPXETE
Ce C TexHu4eckaTta nogapbKka.

System error - antenna
incompatible

XapayepHuTe BEpCN Ha aHTeHaTa
1 Reader Unit ca HecbBMeCTUMM

BrnokupaHa hyHKUMS Ha yCTponC-
TBOTO. /I3K/04eTe YCTPONCTBOTO
1 O BKIOYETE OTHOBO. AKO rpeLu-
KaTa Bb3HWKHE OTHOBO, CMeHeTe
aHTeHaTa, PECr. CBbPXETe Ce C
TexHn4ecKarta rnoaapbXxka.

System error - ID data inadmissible

[MNoBpeaeHy MAEHTUHDMKALMOHHN
[laHHV Ha UMnnaHTa

VamepBaHeTo cnvipa. M3kno-
YeTe YCTPOVICTBOTO W ro BKIKOHETE
OTHOBO. AKO rpeLLKaTa Bb3HVKHE
OTHOBO, CBBPXETE Ce C TeXHNYEC-
Kata nopapbXKa.

System error - implant voltage out
of range

HanpexeHneTo Ha mnnaqTa He e
B paspeLueHs avianasoH

VamepsareTo cnvpa. M3kno-
YeTe YCTPONCTBOTO U IO BKIIOYETE
OTHOBO. AKO rpewKara Bb3HKHE
OTHOBO, CBbpPXXETe Ce C TexHn4eC-
KaTta NnoAdpbxKa.

System error - calibration data
incorrect

[anHuTe 3a KanmbpupaHe B UMn-
NaHTa ca rnoBpefeHm, Pecr. He
Morat aa 6baaT npoyeTeHy (camo
aKo He e noctaeeHa SD-Card)

ViamepBaHeTo crnnpa. M3knto-
4eTe YCTPOWCTBOTO U ro BKIOYETe
OTHOBO. AKO rpeLLKaTa Bb3HVIKHE
OTHOBO, CBBPXETE CE C TEXHNYEC-
KaTa nogapbxka. He e Bb3MOXKHO
v3mepBaHe ¢ noctaseHa SD-Card.

System error - contact Technical
Service

le/l TeCT Ha cucTemMara e yCtaHo-
BeHa rpelka

BnokupaHa hyHKUMS Ha yCTPOWiC-
TBOTO. VI3KloHeTe yCTPOCTBOTO

1 rO BKJIlOYETE OTHOBO. AKO rpeLu-
KaTa Bb3HWKHE OTHOBO, CBbPXXETE
ce C TexHyeckara NoaapbKKa.

Keypad faulty

Mpw BkNtousaHe Ha Reader Unit
Set e pa3nosHar HaTvcHaT 6yTOH

OtnycHeTe 6yToHa. V3kntoveTe ycT-
DOMCTBOTO 1 ro BKIKOYeTe OTHOBO.

Temperature increase inadmissible

CnoHTaHHO yBennyaBaHe Ha TeM-
nepatypara B UMnnaHTa Hag 39 °C

VamepBaHeTo cnvpa. HanpaseTe
naysa ot 10 min. AKo rpelukaTa
BB3HKHE OTHOBO, CBBPIXKETE CE C
TexHyHecKaTa noaapbKKa.

Temperature readings out of range

amMepeHunTe faHHn 3a Temnepary-
parta Ha VMniaHTa He ca Npasao-
Nofo6HW - PU3NONOrNYHO HeoC-
TOBEPHW OaHHN

V1amepBareTo cnvipa. M3kio-
YeTe YCTPONCTBOTO M FO BKIOYETE
OTHOBO. AKO rpewiKaTta Bb3HUKHE
OTHOBO, CBBPXETE CE C TEXHNYEC-
KaTa nogopbXka.
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Reader Unit Set

WHpavkaums Ha aucnnes

MpuunHa

Pa3snosHaBaHe/oTCcTpaHsABaHe Ha
HEeu3npaBHOCTN

Time out! Restart measurement!

BpemeTto mexay ctapTupaHe Ha
V3MEPBAHETO N YCMELLHO N3rpaxK-
AaHe Ha KOMyHVKauugaTa e npesn-
LeHo (60 cexkyHaw).

CrapTvipaiiTe n3MepBaHeTo
0OTHOBO. ONTUMK3VPaNTE Pa3CTo-
AHNETO MexXAy aHTeHaTta v Mn-
naHTa.

Ambient pressure out of range
ByToH <Info>:

Permissible ambient pressure

range from 800 to 1100 mbar

Mo Bpeme Ha n3MepBaHe Ce naga
of, AOMYCTUMOTO 6aPOMETPUHHO
HansraHe 1 To e NPesuLLEHO.

Reader Unit Set moxe fia ce nu3non-
3Ba camo Mpu aTMOCHEPHO Hans-
raHe Ha Bb3gyxa oT 800 go 1100
hPa. TekyLLOTO n3mepBaHe ce npe-
KbCBa.

Apyru HensnpaBHOCTH

WHpvkaumsa Ha aucnnes

MpuunHa

PasnosHaBaHe/oTCTpaHsiBaHe Ha
Hen3npaBHOCTU

YCTPOVICTBOTO He MOXe Ja ce
BK/IKO4N

AkymynatopHata 6arepus e
HanbHO paspeaeHa

BkniodeTe MpexxoBust agantep. 3a
MBAHOTO 3apexaaHe Ha akymyna-
TopHaTa 6aTtepus ca HeobxoaVMm
OK. 6 Yaca. PYHKUMOHMPAHETO Ha
Reader Unit Set e Bb3MO)KHO CbLLIO
1 M0 BpeMe Ha 3apexaHe (Cbc
CBbP3aHNa MPEeXoB afanTep). Yka-
3aHue: Mpwn Temneparypa Ha oKon-
HaTa cpepa >35 °C 3apexxaaHeTo e
HEBB3MOXXHO.

YCTPOVICTBOTO Ce U3KNo4Ba

HebnaronpusitHu paboTHK ycno-
BYISt (HAMp. HUCKa BNaXKHOCT

Ha Bb3Ayxa Wn HENOAXOAALLIO
MOAOBO MOKPUTUE)

OTHOBO BKJIO4ETE YCTPOWCTBOTO.
Axo rpelukara Bb3HWKHE OTHOBO,
CBbPXeTe Ce C TexHU4eckara nog-
LpbXKa.
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3.09 TEXHUYECKU AAHHU U PABOTHU XAPAKTEPUCTUKUN

HaunmeHoBaHue

CTOMHOCTM 1 cCTaHAapTH

[nana3oH Ha HanpexxeHwe:
Reader Unit
Mpe>xoB aganTep

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

KoHcymmnpaHa eHeprist:
Reader Unit
MpexxoB aganTep

1.4 A (DC)
0,15-0,3A (50-60 Hz)

Tenemetpus:

PaboTtHa vectoTa

YecToTeH ananasoH

Bug mogynaums

[MpepasaTenHa MOLLHOCT Ha aHTeHaTa
VIHTEH3MBHOCT Ha MarHUTHOTO none B 10 m
DYHKLMOHATHO Pa3CTOSHNE MEX Y aHTeHa
n M.scio

133 kHz

125 kHz — 135 kHz
AmMNUTYaHa Mogynauyist
makc. 0,8 W

<30 dBpA/m

10 po 30 mm

TO4YHOCT Npu N3MEpPBaHe Ha cucTemara
M.scio

TOYHOCT Ha M3MepBaHe NpPes MbpBUTE
10 gHV B AManasoH Ha HansiraHeTo:

[ranas3oH Ha HansraHe (OTHECEHO KbM aTMOC-
hepHoTO Hangrane): -50 mmHg ... +100 mmHg
-50 mmHg ... -20 mmHg: +/- 10 %

-20 mmHg ... +20 mmHg: +/-2 mmHg

+20 mmHg ... +100 mmHg: +/- 10 %

TO4YHOCT Ha OT4UTaHe

B 3aB/CMMOCT OT MaLLiaBUPaHETo Ha OC y

AkymynatopHa 6atepus:
Twn

Cpok Ha ekcrnoarauus
Livkbn Ha 3apexxaaHe
CamopaspexaaHe

Jlutres nonmmep

MWH. 5 roguHn

MUH. 250 LMKba Ha 3apexxaaHe

OcTaTbyeH 3apsa cneq 3 MeceLa (CbxpaHeHve)
> 70%

Knac Ha 3ananMmocT Ha kopnyca UL 94 HB
3awmta ot Bnara, pecn. XepMeTU4HOCT:

Reader Unit P44
AHTeHa P44
MpexxoB aganTep P40

3npaBvHa:
VanuTBaHe Ha yoap
M3nnTBaHe Ha nagaHe

cbrnacHo IEC 60601-1: 2012 15.3.2
cbrnacHo IEC 60601-1: 2012 15.3.4.1

Terno:

Reader Unit
AHTeHa

MpexxoB aganTep

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

Pasmepwn (LU x B x [):
Reader Unit

AHTeHa (6e3 kaben)
MpexxoB aganTep

144 x 270 x 65 mm
100 x 250 x 25 mm
77.5x31.5x41 mm

Knac Ha 3awyyta (MpexoB afanTtep)
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3.10 ENEKTPOMArHUTHA CbBMECTUMOCT

Reader Unit Set oTroBaps Ha nanckeaHusTa Ha IEC 60601-1-2 B TsixHaTa nocneaHa pefakuys.

3.10.01 ENEKTPOMAIrHUTHU U3NTbYBAHUSA

YCTPOVCTBOTO OTrOBaps Ha M3MCKBaHMATA 3a BUCOKOYECTOTHM M3MTbYBaHNs OT Kfac B cbrnacHo
CISPR 11, HO MOXe fia ce 13non3sa camo B NPOMECUNOHANHN 3APaBHN 3aBeaeHNs.

Hacoku n geknapauus Ha Nnpou3BoanTeNs - eNeKTPOMarHUTHN U3NTbYBaHUSA

YCTPONCTBOTO € NPeaBnaeHoO 3a paboTa B HAKOSA OT MOCOYEHUTe No-gony cpeau. Motpebu-
TEnaT Ha YCTPOWCTBOTO TPsibBa Aa rapaHTupa, Ye YCTPOMCTBOTO LLe Ce 13MoN3Ba B Takasa
cpepa.

3amepBaHe Ha cmyLLe- | CboTBeTCTBME EnekTpomarHutHa cpefa - Hacokwu

HuaTa

Brcoko4ecToTHM CboTBeTCTBA Ha YCTPOMCTBOTO 13M0ON3Ba BUCOKOHECTOTHA
N3TbYBaHMS CbriacHo | rpyna 1 EHeprvs camo 3a BbTPELLHOTO CU (DYHKLIMO-
CISPR 11 HVpaHe. 3aToBa HEroBOTO BYCOKOYECTOTHO

n3mbyBaHe e TBbpae cnabo v NpeyeHeTo Ha
CbCEHN eNIEKTPOHHN YCTPONCTBA € Maslko

BEPOSITHO.
Bucoko4ecToTHm CboTBeTCTBaA Ha YCTPONCTBOTO € NpeasnaeHo 3a ynoTpeba
N3TbYBaHMS CbriacHo | knac B BbHB BCUYKN 06EKTI, BKIIKOUYUTENHO MUMLLIHN
CISPR 11 MNOMELLIEHNSI, KaKTO 1 TakmBa, KOUTO ca CBbp-

3aHM AMPEKTHO C OBLLIECTBEHATA eMIeKTPU-
Yecka Mpexa, CHabasBaLlla CbLLo crpaay,
KOWUTO C€ W3MON3BAT 3a XUULLIHN LEMN.

/3nbuBaHe Ha xapmo- | CboTBeTCTBa -

HULUW cbrnacHo IEC Ha knac A (IEC
61000-3-2 61000-3-2)
M3mbyBaHe Ha Kose- CwvoTBeTCTBa -

6aHVsi B HaNpPexXeHn-
€TO/TPenTeHNs Cbr-
nacHo IEC 61000-3-3

3.10.02 YCTOMYUBOCT HA ENEKTPOMAIHUTHO Bb3ENCTBUE

A D

OnacHOCT OT e/IeKTPOMarHMTHO cMylLeHune!

MpeHocMMUTE BUCOKOYECTOTHM KOMYHUKALMOHHM YCTPONCTBA (paAvonpuemMH1Ly) (BKNIOYUTENHO
TeXHUTE NPUHAANIEXXHOCTH, Hanp. Ka6enu 3a aHTEHN U BbHLUHWU aHTeHU) He TpsiGBa Aa ce U3nons-
BaT Ha pa3cTosiHue no-manko ot 30 cm (pecn. 12 Inch) go Reader Unit n aHTeHaTa. Ako ce nosiBAT
€NeKTPOMarHUTHU CMYLLEHUS! C TOYKOBM YecToTu oT 385 MHz unu 450 MHz, Tpsi6Ba ga ce ocurypu
pascTosiine ot muHumym 80 cm. HecnassaHeTo MoXe fAa fosefe A0 BiollaBaHe Ha paGoTHUTE
XapaKTepUCTMKU Ha YCTPOMCTBOTO. EneKTpomarHuTHUTE cMylLLleHMsl MoraT ia AoBeAaT A0 U3KJoY-
BaHe Ha ycTpoiicTBOTO. B TO3M cnyyaii ycTpoiicTBOTO TpsiGBa Aa ce pecTapTupa u usmepsaHeTo
Aa ce nosTopu.
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3.11 USBNON3BAHU BbPXY NPOAYKTA
U OBO3HA4YEHUETO CMMBONN

Cumson

0O6scHeHue

CumBon | O6sicHeHne

3Hak 3a cboTBeTCcTBME Ha EC,

XXXX MOCOYBA UAEHTUDVKALWOHHNS
c E “* | HoMep Ha OTrOBOPHWSI HOTUMLIPAH
opraH

He cbabpka ecTecTBEH Kay4ykos
NaTEeKC 1 NATeKC

[Mokasga, Ye B CALL, npoaykTsT ce npo-
[laBa camo Ha Jiekaput

Medical device, MeanumnHcKo nagenve

He e 6e3onaceH 3a MPT

Mpownssoguten

HenoHnanpallo enekTpoMarHUTHO
JTbYeHne

[ata Ha npor3BoACTBO

YCTpOICTBa, 4yBCTBUTENHW KbM CTa-
TWYHO eNeKTpu4ecTBo

Homep Ha npousBoAcTBeHaTa napTuaa,
naptnaa

ApPTUKYNIEH HOMED

EnekTpoHHM ycTporcTea: VisxsbpneTe
Ha[LNEeXHO, HE USXBLPSNTE ENEKTPOH-
HIUTE NPOAYKTU C BUTOBUTE OTMabLN

CepuieH Homep

BytoH ON/OFF

UDI Homep (Unique Device Identifier)

UCH-D)z | UDI-DI Homep

DOyHKUMoHaneH 6yToH: C 4-Te dyHKUM-

OHasHV ByTOHa € Bb3MOXKHO W3MbIHE-

HMETO Ha MokasaHnTe Ha avicrnest PyH-
KLyn

[la He ce 13MonaBa, ako ornakoBkara e
rospefeHa

[la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo

P40

P44

P KO[, CTerneH Ha 3alimTa Ha Kopnyca
CpeLLy Yy»ay Tena v Boga

IP4X - 3awmTa cpelLy rpaHymMpaHmn
yyxam Tena, IPX0 - Hama 3almTa cpeLly
Bofa, IPX4 - 3awmTa cpeLly BoOHW
NPBCKN

TemnepaTypH1 rpaHLmn

Knac Ha sawuTa |l

Pa6otHa 4acT Tvn BF

OrpaHI/I‘-leHVIE Ha HanAraHeTo Ha Bb3-
Ayxa

CumBON Ha aHTeHa

Echa 3a aHTeHata

OFDaHI/I‘—IeHI/Ie Ha BNa>XHOCTTA Ha Bb3-
Ayxa

SD-Card

Cnort 3a SD-Card

CnasBanTte MHCTPYKLMsiTa 3a yrnoT-
peba/eneKkTpoHHaTa UHCTPYKLWA 3a
ynoTpeba

DCIN rHe3ao 3a MpexxoBuist aganTtep

EnekTpoHHa MHCTPYKLWS 3a ynoT-
peba/eneKTPoHHN NpUApPY>KasaLLm
JOOKYMEHTU

BHvMaHKe, cnadsanTe npuapy»xasa-
nTe OOKYMEHTN
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4.00 KOHCYNTAHT 3A MEAULIMHCKU
n3nEnus

B cboTBETCTBYE C pPerynatopHvTe U3vcKea-
Hus Christoph Miethke GmbH & Co. KG HasHa-
YaBa KOHCYNTaHTV 38 MEAVLIMHCKITE U3Lenvisi,
KOWTO Ca InLA 38 KOHTaKT MO BCUYKM BBMPOCH,
CBbP3aHn C NpoayKTa.

MoxeTe fia Ce CBbPXKETE C KOHCYITaHTa Ha:
Ten. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 MP'OAOI0oz KAI ZHMANTIK'EZ
YNOAE'IZEIZ

MpoéAoyog

Euxaplotolue yila TNV ayopd TOU TIPOIGVTOG
Reader Unit Set. EQv €xete anopieg OXETIKA e
TO TIEPIEXOUEVO QUTWV TWwV 0dNyIv Xpriong n
™ XPrion Tou TPOIOVTOG, ermKowvwvAoTe padi
Hag.

H oudda tng Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Znuaocia Twv odnywv xprong

VANl NPOEIAOMOTHEH

0O akatAAANAoG XEIPLIOMOG KAt | akaTtAAAnAn
XPNON MTOPE( va TPOKAAEGOUV KIVOOVOUG
Kat {nuiEg. N' auto, Siapaocte autég TIG 0dn-
yieg xpriong kat akoAovbnote Tig miotd. Na
¢$uAacoovTal Tavta o€ TPOoRAcIpo onyeio.
Ma v anoduyr CWHATIKWV TPAVHATICH®V
Kat VAIKQV {nHwv, TNPEITE eMiong TIG uTto-
Seielg aocpaleiag.

Medio epappoyng
To Reader Unit Set anoTelel P0G TOL CLOTH-
parog M.scio, To onoio amoteAeital and Ta
akoAovBa oTolkeia:

P M.scio pe avtioToixn kapTa SD-Card
P Reader Unit Set

To obotnua M.scio pmopel va cuvOLaoTE! e
aoddaAela pe oTolxeia shunt TG eTalpeiag pag.
Ot mapovoeg 0dnyieg xprong WoxLoWV yia To
Reader Unit Set

> FVO07X

P> and v ékSoon Aoyiopkoy 2.04
OUUTTEPINOUBAVOUEVWY — TWV  EYKEKPIIEVWV
e€aptnudatwy Reader Unit, kepaiag kat Tpogo-
B0TIKOU.

O xelplopodg ToL M. Scio Kal Twv oToIxeiwv shunt
TIEPYPADETAL OTIC OXETIKEG 0dNYiEC XPHoNG.
Basis-UDI-DI

To Basis-UDI-DI Tou Reader Unit Set kal

TWV OXETIKWY EYKEKPIUEVWV EEAPTNHATWY elval:
40419060000000000000001RW.
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1.00 NTAHPO®OP'IEZ ZXETIKA ME TON
XEIPIZM'O AYTQN TQN OAHITQN XP'H-
ZHZ

1.01 ENEZ'HFHZH TQN NMPOEIAOMNOIH-
TIK'QN YNOAEIZEQN

A

YmodnAwvel €vav GUeca ETIKEIMEVO Kiv-
Suvo. Edv dev amogevyBei, Ba mpokOpel
Bavarog 1 ofapoi TPavUATIoHOI.

JANl NPOEIAOMOTHEH

YmodnAwvel évav milavo ETMIKEIPMEVO Kiv-
Suvo. Eav dev amopevxbei, pmtopei va mpo-
KOYel Bavartog 1} copapoi TPAVHATICHOI.

A

YmodnAwvel évav lavo ETIKEIPEVO Kiv-
duvo. Eav dev amogdeuxOei, umopei va mpo-
KANBoLV eAadpoi i HIKPOi TPAVUATICHOI.

)

YmodnAwvel pia duvntika smpAapn kara-
otaon. Eav 6ev amogevyBei, To mpoidv 1
KATL TIou  Bpioketrat oto TEPIBAAAOV TOUL
pmopEei va vrootei {nua.

Ta ovuBoAa mou oxetiCovral pe TOV Kiv-
Suvo, TNV TPOEBOToINON KAl TNV TIPOCOXN
elval kitpiva Tpiywva mpoeidomnoinong pe pavpa
TEPYPAUPATA KAl pavpa BAupacTIkA.

1.02 ZYMBAZEIZ MAPOYZIAZHZ

Mapovciaon | Mepiypadn

2rjpavon Twv
OVOPATWY TWV TTPOIOVTWY

[M\dyia yoagn

[...] Ol TETPAYWVES AYKUAEQ
UTTOOEIKVUOLY ETIAESIA
oTolxeia pevou 1 mAnpodo-
pieg Tou gpdaviCovral otnv
086vn tou Reader Unit Set.

Ol YWVIOKEG AYKUAEG LTTO-
SelkvOouV Ta CUPPBOAC TTIOU
e€apTwvTal arnod To TAQiclo
otnv 086vn tou Reader Unit
Set
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1.03 NEPAIT'EPQ
ZYNOAEYTIKA ‘EFTPA®A
KAI ZYMOAHPQMATIK'O
ENHMEPQTIK'O YAIK'O

AUTEG oL 0dnyieg xpPriong Kabwg Kal oL peTa-
dpdoelg oe AA\eg yA\wooeg dlatiBevtal oTov
LOTOTOTO PAG:
https://www.miethke.com/downloads/

Edv e€akoloubeite va XpeldleoTe TIEPATEPW
BoriBela, TAPA TNV TPOCEKTIKY PEAETN TWV
0dNyIV XPriong Kat Twv TIPOCBETWY TIANPOdO-
PLWV, ETIKOWWVAOTE PE TOV UTIELBLVO SlavopEa
1 padi pac.

1.04 ZX'OAIA ZXETIKA ME TIZ
OAHIMEZ XP'HZHZ

H yvwun oag eivatl onpavtikn yia epdag. Evnue-
PWOTE PAC YIA TIC ETIBUPIEC KAL TIC KPITIKES 0AG
OXETIKA pe auTEG TIC 0dnyieg xpriong. ©a ava-
AUoouUE T OXONA 0aG Kal Ba T CLVUTIOAOYi-
OOULPE OTNV EMOPEVN EKOOCN TWV 0SNYIWV XPN-
ong.

1.05 MINEYMATIKA AIKAI'Q-
MATA, AMOMNO’IHZH EYOYN'QN,
EFMTYHZH KAI AAAA

H Christoph Miethke GmbH & Co. KG eyyua-
Tal €va APoyo TIPOIOV TIOU dev MEPIEXEL EAAT-
TWHATA LAIKOU KAl KATAOKELNG KATA TNV TIapda-
doon.

Kapia euBuvn 1 eyydnon dev pmopel va 6oBei
yla TNV aodAAEId KAl TN AETOUPYIKOTNTA EAV
TO MPOIGV TPoToMoLETal SIAPOPETIKA AMO TOV
TPOTO MOV TEPYPADETAL OE AUTO TO £yypacdo,
edv ouvdudaleTal e TIPOIOVTA AWV Kata-
OKELAOTWV N XpNOoWoTIolEiTal pe TPOTIO dlado-
PETIKO amd Tov eMOIWKOPEVO OKOTIO Kal TV
TIPOPRAETIOUEVN XPNON.

H Christoph Miethke GmbH & Co. KG kaBiota
oadeg OTL N avadopd oTo Sikaiwpa 1810KTN-
olag epmopikol oruaTog adopd AMOKAEICTIKA
oe Slkalodooieg oTIq ortoieg SlaBETEl Sikaiwpa
1810KTNOIAG EUTIOPIKOV OrUATOC,.

2.00 MEPIFPA®H TOY
M.scio ZYZTHMATOZ

2.01 IATPIK'H MPOOPIZ’OMENH XP'HZH

To obotnua M.scio xpnoworoleital yia tn dla-
YVWOTIKY PETPNON TNG EVOOKPAVIKNAC TiEoNC
€VTOC TOU eYKEDAAOVWTIAIOL LYPOU.

Ot ekddoelg «dome» TOU COTOIXEIOL CUOTAPA-
ToG M.scio &laBetouy, ermiong, Tn duvatdTnTa
GVTANONG KAl TIAPAKEVTNONG OTwG €va oupBa-
TIKO Reservoir xapn otn peuBpdvn oAKOvNG.
Mpoodepouy, nhadr, T duvardtnta Bepa-
TIEVTIKAG avakoLdong TNG Tieong pe Arjun
EYKEPAAOVWTIAOL LYPOV, SIAYVWOTIKH delyUa-
TOANYIa eyKePAAOVWTIQIOL LYPOU, Xopriynon
LYPWV KAl EMAArBELON TWV TIHWV TIEONG.

2.02 KAINIK'O 'O®ENOZ

BeAtiotomoinon tng didyvwong Kat tng
Bepameiag MEOW TNAEMUETPIKNAG HETPNONG
TWV TIHWV TNG EVEOKPAVIAKIG Ttieong

P Xprion HOKPOXPOVIOU EUPUTEVHATOC

> EUKOAN Kkat ypriyopn avayvwon Twv TIHwv
Ttieong

P Avixveuon TABOAOVIKWY — KATOOTACEWV
nieong

P XapnAdg KiveLvog AGyw pn EMEUBATIKAG
ueBOSOL PETPNONG

P> Ymo 6poug aodaréc yia MR epduTteLpa
Ue payvnTika media €wg kat 3 Tesla

P AUEnon TG aopAAelac Twv evBIapEPSLIE-
VWV A0BEVWV KAl CUYYEVWV HECW EVKOANG
POoRAoNC OE TWEG PETPNONG

P AGOPETIKEC EKSOOEIC VIO HEHOVWHEVECG
anairioelg Bepareiag aobevwv

P MpoaipETIKA SUVATATNTA EMEKTACNG TOU
ouotpatog M.scio oto Shunt System

BeAtiotomoinon tng diaxeipiong Twv acOe-
VWV yla acBeveiq pe shunt

BeAtiwon Twv anoteAeoudTwy Twv aoBevwv

> BeAtioToroinon Twv pubuicewv TG BaA-
Bidag pe BAon TIG KABOPIOUEVEG TILEG Tte-
ong

P Meiwon TN UMEPBOAKAC 1 EAAMOUG
TIAPOXETELONG
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Meiwon Tng katardvnong yia Tov acbevr)

P AnoduYH TIEQITTEV KAIVIKIV SIOYVWOTIKWV
SIS IKACIDV KAl CLVAPWY KIVOUVWV (TT.X.
€kBeon og akTIVOBOAIa pe peBddoug arel-
KOVIONG Kal XPHon EMePRATIKWY dlayvw-
OTIKWV TEXVIKWV)

P> Anoduyr TEQITTUV AVaBEWPHOEWY HECW
AEITOUPYIKOU EAEYXOL TOU shunt kat aro-
KAEIOPOU arnddpagng Kal SUCAEITOUPYIWV
Tou shunt

E€olkovéunon kdoTtoug

P ATopUYH TIEPITTWV KAIVIKGY SIGSIKAOIV
(T.X. amelkdvion, eMePBATIKN PETPNOoN Tiie-
OnG Kat avaBewpPrCELQ)

BeAtioToTIOINPEVEG  SIAYVWOTIKEG  Kal

BePATIEVTIKEG EMIAOYEG HE TNV edappoyn

Twv ekbooewv M.scio «dome»

Aleupupéveg SuvaTOTNTEG PECW TIAPAKEVTN-

ong

> Ajen ENY yia Xelpokivntn avakoudion
TlEoNG KAl EPYACTNPIAKI AvAALON

P ALvOTOTNTA PETPNONG EEWTEPIKAG THECNG
avadopdg

> Xopriynon vypdv

Meiwon Tng katardvnong yla Tov acbevr)

P Aokipr avTAIOG VIa AEITOUPYIKO EAEYXO TOU
shunt

E€olkovéunon kdéoTtoug

P ATOPUYH TIEPITTWY KAIVIKGY SIASIKAOIGV
(.. anekovIoTIKn dladikaoia Kat avaBew-
proeN)

2.03 ENAE'IZEIZ

[a 1o ovotnua M.scio 1ox0oUV Ol AKOAOUBEG
evOEeiEelC:

Evoeitelq

P> Y&pokedahia

P Yrapaxvoedric apoppayia

Extetapeveq evoeifelq

P> Ecaptnon ano To shunt

> AuoAettoupyieg Tou shunt

P BeAtioToroinon Tng Beparnsiag
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2.04 ANTENAE'IZEIZ

[a 10 cbotnua M.scio 1xVoUV Ol AKOAOULBEG
avtevoeifelg:

AvTeVOEIfEIC

P> Aatapaxée TN (kivsuvoe Seutepoye-
voUg alpoppayiag)

P Aipa oTo eykedparovwTIaio LyPd

P> AopEeic iy urodia AolLWENG pe MiGpaon
OTNV TEPLOX TOU CWUATOG TIOU OXETICO-
VTalLpe TV uduTeELON (TT.X. GEPHATIKN AOi-
HwEN, pnviyyitida, Komimda, Baktnplapia,
onyawia, kata tn xperion Touv M.scio oto
shunt ermrmA€ov Kal TiePIToVITION)

ZXETIKEG avTeVOe(felq

P YynhA mieon kat dpopTia KAOVIGHoU Adyw
EVEPYEIWV TOUL aoBeVOUQ
(m.x. katdduon, Tuypaxia, Tod6odAlPO)

> H ETOETIKY / QUTOETUOETIKY OCUUTEQL-
dopd Tou aocbevolg Propel va Teplopi-
O€l TN CLPPOPDWON Tou aoBeVOUG KATA
TN dldpkela TG hpovTidag mapakoAovsn-
ONG Kal va KAvel Tio SUOKOAN TN dladl-
kaoia avayvwong e to Reader Unit Set.
Mia Té€Tola oupnePIPoPd UTOPEL va TIpo-
KOAEoEL (NUIEG OTO M.Scio kal val AuEnoet
TOV KiVOUVO ETITIAOKWY OTIG CLUVOrKEG TOU
TPALPATOC.

2.05 MTPOBAEMOMENEZ
OMAAEZ AZOEN'QN

To Bapog Tou aoBevolc KATA TNV eudUTELON
TOL M.scio TPEMEL va gival peyaAlTEPO arod
10 KA. AladopeTIkd, Sev UTIAPXOLV TIEPLOPL-
opol TNV opdda acbevyv Katd Tn xprion Tou
ouothparog M.scio.

2.06 MPOBAEIMOMENOI XP'HZTEZ

Mpokeweévou va anopeuxBolv kivduvol Adyw
€0dOAIEVNG  BlAyvwonG, €0DAALEVOL  XELOL-
OpoL Kal KABLOTEPHTEWY, TO TIPOIOV ETUTPETIE-
Tal va Xxpnoluoroleiral pévo amnod xprioTeg Pe ta
akoAovba TPocovVTa:

> EmayyeAuatieq Tou 10TPKoL TOPEQ, TLX.
VEUPOXEIPOLPYOC

P [don TG AEToLpYIac Kat TG TIPORAETO-
HEVNG XPrioNG TOUL TIPOIOGVTOG

P Erutuynuévn CUPLETOXY OTNV eKTaiSELON
TTPOIOVTWV
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2.07 NIPOBAEIMOMENO
MEPIBAAAON XP'HZHZ

EMayyeAUaTIKEG EYKATAOTACELC LYEIOVOUIKNG

epiBaAPNg

> EpduTevon und anootelpwpeves ouven-
KEC XElpoupyeiou

P> Avéyvwon kal afloAdynon Twv TIHWY TG
evOOKPAVIAKAG Teong

P> Xpron NG Aeoupyiag AvtAnong Ka
MAPOKEVTNONG Twv  ekdoOoewv  M.scio
«dome»

2.08 APX'H AEITOYPI'IAZ

To M.scio euduTelETAl Yl VA PETPROEL TNV
mieon Kat TI SLUVAUIKEG OAAQYEQ Teong peoa
oTo eykedparovwTiaio Lypd. H evdokpaviakn
riieon pmopei va mpoadloploTel pEow oLVOEONQ
ue evav Ventricular Catheter.

ErurAéov, To M.scio pmopel va evowpatwoel
o€ éva shunt TPOKEWEVOL va TIPOCSIOPIOTE! N
evdokpaviakn Tiieon oto shunt kay, yia mapd-
Selypa, va Tpaypatoroineel pia Sidyvwaon Aet-
Toupyiag shunt. To M.scio eival éva cuumAn-
pwpa Tou shunt Tou dev enMnPedACel TN AetToup-
Yia TNG TIAPOXETELONG.

H rtieon peTpléTal xpnowomowvTag pia KUYEAN
uétpnong Tou Bpioketal peéoa oto M.scio. Ot
TWEG PETPNONG WIopoLV va SlaBacTolv Kat
va ePdAVIOTOUV TNAEPETPIKA KAl CUVETIWG HN
eneppatika ano to Reader Unit Set. To M.scio
Sev OlPETel pnaTapia yia autd, N Tapoxn
EVEPYEIQG YIVETAl TNAEUETPIKA KAl CULVETIWG
aoclppata and To eEWTEPIKO TOU CWHATOG
péow Tou Reader Unit Set. Na tn p€Tpnon g
niieong, n kepaia Tou Reader Unit Set mpenet va
TornoBetnBel oe andotaon 10 €wg 30 mm and
10 M.scio (Ek. 1).

Ewdéva 1: H Aeiroupyikr) anootaon TneG TNASUETPIKAG
peradoone dedopevwy, SnA. n anéoraon LeTa&l NG
kepaiac Tou Reader Unit Set kai Tou M.scio avépxetar
davika og 10-30 mm.

Ta dedopéva PETpnong arobnkevovTal avTtod-
pata otnv SD-Card 1tou avrkel oto M. scio and
TO Reader Unit Set, €Tol WOTE N PETPNON TNG
Tiieong va propel va agloAoynBel akdpn kat oe
UETAYEVECTEPO XPOVIKO ONUEID.

2.09 M'EPH ZYZTHMATOZ

Reader Unit Set

H avayvwon twv dedopévwy PéTpnong Tou
M.scio eTUTPEMETAL ATIOKAEIOTIKA e TO Reader
Unit Set (FV905X / FV907X). H meptypadri Tou
XEPLOPOL Tou M.scio BpIOKETAL OTIG OXETIKEG
odnyieg xpriong.

M.scio kau SD-Card

To makeTo napddoong Tou M.scio mephap-
Bavel pa SD-Card otnv omoia anoBnkevo-
vTal OAEG Ol PEPOVWHEVEG TTANPODOPIEG TOL
M.scio (Sedopéva TautoTnNTag KAl Babuovo-
unong) katd tnv mapaywyr. Autr) n SD-Card
€lodyeTAl OTNV aQvTioTolKn LTOdoXN TNG KAP-
Tag Tou Reader Unit Set yia petprioelg. ‘Otav
EEKIVA IaL UETPNON, TA AVAYVWPLOTIKA TTOU gival
arnobnkeupéva oto M.scio kat otnv SD-Card
ouykpivovTal e To Reader Unit Set, yia va dla-
OANOTE! OTL Ol TIUEC PETPNONG ArtoBnKeLOVTAL
uoévo otnv SD-Card mou avrikel oto M.scio.
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Edv n SD-Card xaBei, propei va yivel ek véou
TIapayyeAiad SNAWVOVTACG TOV CEIPIAKO apIBUo
TOu M.scio 1) TOV OXETIKO apIBUd avayvwpl-
ong (ID). To avayvwploTiké propei va dlaBaoTel
anod To M.Scio XpNOWOToWVTaG Tn YETENON
[Single measurement] kat va epdavioTel otnv
06806vn Tou Reader Unit Set. H xprion mipokabo-
plopévng SD-Card dev eival duvatn.

Zuvdvaopdg pe otoixeia shunt

Ta epdutevoa e€aptripata shunt g etal-
peiag Christoph Miethke GmbH & Co. KG
uropoly va cuvduacTolv pe aoddiela pe
TO M.scio. 2ZuvioTOUUE, 0 OLVOLACUO HE TO
M.scio, va XpnOWOTOLETE EUPUTELCIUA TTPOIO-
VTA TNG £TAPEIOG Pag.

Eildkotepa, ta akdAouba mpoidvta eivat xpn-
olpa yia TN HETPNON TNG EVOOKPAVIAKNG TTIECNG
o€ ouvduaoud pe To M.scio:

‘Ovopa TPoidvTog Ap. ta-
payyehiag

Ventricular Catheter (ue otel- | FVO77P

g6, unkog 250 mm)

Ventricular Catheter (ue otel- | FVO76P

Aed, unkog 180 mm) pe

EKTPOTEA (UIKPOG, SIAUETPOC

13 mm)

Ventricular Catheter (ue otel- | FVO78P

Aed, unkog 250 mm) pe

eKTPOTEA (Ueydhog, dldue-

TPOG 16 mm)

Prechamber (uikpoc, Sidpe- FVO35T

TP0C 14 mm)

Prechamber (ueyahog, diape- | FVO33T

TP0G 20 mMm)

Pediatric CONTROL FVOo66T

RESERVOIR (uikpdg, didpe-

P0G 14 mm)

CONTROL RESERVOIR FVo47T

(ueyaho, dlapetpog 20 mm)

Burrhole Reservoir (Uikpo, d1a- | FVO39T

peTpog 14 mm)

Burrhole Reservoir (ueydho, Fv028T

SapeTpog 20 mm)

Titanium Shutting Plug Fv024T
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[a TN pétpnon Tng Ttieong péoa og éva Shunt
System, T0 M.scio pmopel va cuvduaoTel ue
aochdAela e AAAa oTolkeld, OTwG TLY. BaABi-
&eq kat Peritonieal Catheter.

‘Otav xpnotporoteite éva (Pediatric) CONTROL
RESERVOIR, 6a MPETMEL va TIPOCEXETE OTE
autod TO TPOIGV va pnv ToToBeTeiTal PETAED
NG KOG Kat Tou M.scio katd tn olvdeon pe
otoixeia shunt. AladopeTIKA, N duvapikr Tou
oruaTog mieong Ba pnopouoe va Taparolneei.
' autév Tov Adyo, 0 cuvdLAoPOG Tou M.scio
pe éva SPRUNG RESERVOIR amokAeietat. To
M.scio mpémel va TotoBeTnBel ETAEL TNC KOL-
Aiag kal TNg BaABidag yia va eivatl oe Béon va
TPOCBIOPIoEL TNV EVOOKPAVIAKN THEDN.

H meptypadr) Tou XEPIOPOL TWV EEARTNUATWY
shunt BpiokeTal OTIG OXETIKEG 0ONYIEG XPNONG.

2.10 ZYNONTIK'H 'EKGEZH ZXETIKA ME
THN AZ®AAEIA KAI THN KAINIK'H AITO-
AOZH

H ouvomTikr €kBE0N OXETIKA PE TNV AoPAAEIlL
Kal TNV KAWIKA anédoon sival Slabeon otnv
akoAouen SlevBuvon:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 ZYMNAHPQMATIK'EZ MAHPO®O-
PIEZ MPOIONTOZ

Zopdpwva pe To tpoétuTo EN 45502

> O avayvwploTkdg apBpdg (D) Tou
M.scio pmopel va eudpaviotel  oTnv
0Bévn Tou Reader Unit Set péow
[Single measurement] kal €Tol T0 epdL-
TELPA PTTIOPE! VA avayvwpIloTel pe oadri-
vela. H ekxwpnon Tou avayvwplioTikol
oToV CEIPIaKO apBpo (SN) Tou M.scio Bpi-
OKeTAl OTNV €TkETa TG SD-Card mou
AMOTEAE( PEPOC TOU TIAKETOU TIAPAdoong
TOoUu M.scio.

» H éykpon yia TNV TomoBETnon Tou
onuatog CE yia evepyd epdutelopa
IATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA (CUUDWVA pE
Tnv Odnyia 90/385/EOK) xopnyrenke yia
pwtn dopd 1o 2011.
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Zoudwva pe to potuto ISO 7197

>

Mropouv va Sie€axBolv eCeTdoEI TIUPN-
VIKOU payvNTIKOU OUVTOVIOHOU EVTACEWG
nediov €wg 3 Tesla 11 afovikeg Topo-
YPadIKEG e€eTACEC XWPIG va TiBeTal oe
Kivbuvo | va dlaTapAcCcETAl N AElToUp-
yia Tou M.scio. To M.scio eival ev pépel
aopaég yila MR. Katd tn didpkela e€e-
TACEWV PAyVNTIKNAG Topoypadiag, propel
va epdaviotovv odparpara. Ot KaBeTrpeq
Tou Tep\apBavovtal eival aocdaleic yia
UayvNTIKr Topoypadia.

Ta éyypada yia TNV achEAE TwV Payvn-
TIKWV TOpoYPAPIWV TiepAauBAvovTal oTov
QakOAOUBO I0TOTOTIO!
https://miethke.com/downloads/

To M.scio kai oAOkAnpo TO Shunt
System propolv va avtéEouy pe aoda-
A0 TIG APVNTIKEG KAl BETIKEG TIETEIG £WG
100 mmHg mou epdaviovtar kKatéd
SIAPKELD KAl PETA TO XEIPOUPYEIO.
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3.00 M'EPH ZYZT'HMATOZX Reader Unit Set

3.01 NEPIFPA®'H NMPOI'ONTOX

3.01.01 EFKEKPIM'ENA ZTOIXE'IA

To Reader Unit Set anoteleital and ta e€aptripata Reader Unit, kepaia kal TpododoTkO. Aev
anarrouvTal MPOoBeTA E€QPTAKATA.

1. Reader Unit

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

MAnktpo ON/OFF

0Bovn

MANKTPA AEITOUPYIWV

2 Uvdeon Kepaiag

Yrodoxr) ouvdeong TPodOSOTIKOU

Yrodoxr) SD-Card pe otdulo

2. Kepaia

3. Tpo$podoTIko
3.1 Buopa
3.2 Auxvia enéyxou

3.3 E€aptnua yia EE/HB

To Reader Unit kau n kepaia eivat e€aptrpara turou BF.
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3.01.02 EZOMNAIZM'OZ NAPAAOZHZ

Mepiexopevo cuokevaociag | AplOpog

—

Reader Unit Set (oupmepiaap-
Bavopgvou efaptruarog EE/
HB yia Tpod0od0TIKO)

—

Odnyieq xpriong yia To Reader
Unit Set

BaAirodk (ue KAeS) 1

-

ApPXIKrA} cuoKeLAGIa TIOL TTEPL-
AauBavel unxavikr anéoBeon

3.01.03 BAOMON'OMHZH

To Reader Unit Set mepi€xel évav alobntrpa
BapopETPIKAG TIiECNG Y1 TN PETPNON TNG Ttie-
ong Tou agpa. H etiola Babpovopnon autoL
Tou SENSOR eivar anapaitntn (BA. Keda-
Aaio 3.06 Texvikr) urtooTtrplen). O xpriotng dev
xpealeTal va Babuovounoel TO TIPOIOV.

3.01.04 ZYNO'HKEZ AEITOYPI'IAZ

Zuvenkeg Asitoupyiag Tou
Reader Unit Set

30% €wg 75%,
Xwpig cuumukvwon

ZXETIKN Lypacia
agpa

Oeppokpaoia repl- | 10°C éwg 40°C

BaA\ovtog

Atpoodaipikr) Tiieon | 800 éwg 1100 hPa

agpa

3.01.05 AIAPKEIA ZQ'HZ MPOI'ONTQN

Ol 1aTPIKEC OUCKEULEG €XOLV OXeSIAoTEl yia
va AElToupyoLV Pe akpiBela kal aglomotia yia
peydAa xpovikd dlaotriuara. H avapevopevn
Sidpkela Cwng Touv Reader Unit Set avépyeTat
oe 5 xpovia and tnv TpwTn Xenon, unéd Ttnv
TPOUTIOBECN OTI TO TIPOIOV EKTIBETAL OE KAVO-
VIKEG OLVBNKEG XPNONG KAl CLVTNPEEITAL CWOTA
(BA. Keparao 3.06 Texvikr umooTripien).

Qotooo, dev propei va doBel eyyvnon Ot Ta
LOTPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA Ba TTIPETTEL VA AVTI-
KATaoTaBouy yla TEXVIKOUG I lATPIKOUG AOYOUG.

3.01.06 ZYMM OP®QZH MPOI'ONTOX

To mpoidv cuppopdWVETAl, PETAED AANWY, UE
TNV TPEXOUOA £KO00N TWV AKOAOUBWY KAVOVI-
OTIKWV OTTQALTHOEWV:

(EE) 2017/745 (MDR)

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

EN 45502-1

P> ANSI/AAMI NS28

vvyywvyyw

3.02 ZHMANTIK'EZ
NAHPO®OPIEZ AZQAANEIAZ

3.02.01 YNOAE'IZEIZ AZQAAEIAZ

2nuavtiko! AlaBAOTE TIPOCEKTIKA OAEQ TIG LTTO-
Oei€elg aodaAeiag mpv amnod Tn xeron Tou mpo-
ovToc. Tnpeite TIG LTTOSEEEIC AodaAEag yia va
anodUYETE TPAUHATIOPOUE KAl AMENNTIKES yia
N CWr] KATAOTACEIG KAl va Unv BECETE OF Kiv-
SuVO TNV eyyunon kat TNV euBuvn.

WAl NPOEIAOMOTHEH

> H XPAON HN EYKEKPIHEVWV €§APTNHATWV
gvéXel Kivuvo yla Toug XPHoTeEG Kau
TOULG A0BEVEIG Kal PTIOPEL va TIPOKAAETEL
{nua oto Reader Unit Set (BA. KepdaAaio
3.01.01 Eykekpiuéva otoixeia). AAAayn
TOVL TIPOIOVTOG SeV EMITPEMETAL

» rava amoduyete nAeKkTpomAnieg kau
{nuég otn ocuokeunl amd tn Sicioduon
UYPWV, TO OTOMIO TIPETIEL Va elcaxBei §ava
otn ouokeun adouv apaipebei n SD-Card.

A_

Aoyw TOUL KIVOOVOL Tpauvpatiopol egai-
Tiag ecpaipévng Asttoupyiag Touv TPoi6-
VTOG, O XPROTNG TOU TIPOIGVTOG TIPEMEL VA
£XelL AaBel pépog otnv ekmaidevon Tpoio-
VTOG TIPIV amé TNV pwtn Xpnon. Emkot-
vwvrote pe tnv Christoph Miethke GmbH
& Co. KG yia mAnpogopieg OXETIKA HE TNV
ekmaidevon yopw amo ta mpoidvra.

> Tnpeite TIG 08nyieq OXETIKA PE TNV NAe-
KTpopayvnTiki cuppatoétnta (HMZ)

> Tnpeite Tig 0dnyieg ouvtriipnong

> Mpwv XpNoIHOTIOCETE TO TIPOIOV, BeBaiw-
Beite OTL ival AEITOVPYIKO KAl OE CWOTH
Karaotaon
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»

> Mn xpnolpomoleite To TMPOIGV KOvTa oF
€0PAEKTEG 0VTiEG (TT.X. avalednTIKa)

> To TIPOIOV TPETEL va TomoBeteitan pe
TETOLO TPOTIO WoTe TO BOGHA SiKTOOL Va
pmopei va amocuvdebei ebKoAa amod To
TPOPOdOoTIKO

> Aerrovpyeite To Reader Unit Set pdévo
€KTOG TNG TEPLOXAG €PapHOYAG €VOG
HayvnTikoL Topoypadpou

> Kabapiote kaAd To oAoKaivoupylo Ttpoiov
adol apaipEceTe TN ovokevacia petago-
pag ocbpdpwva pe TG odnyieg Tov Karta-
okKevaotn

> ra TNV amopuyr] VOGOKOHEIAK®V AOIH®-
EEWV Kal TOALAVOEKTIKOTNTAG, N CUCKELN
Ba TIPETMEL va ATTOAVHAIVETAL TIPIV KAl HETA
arnod Kabe xprion.

3.02.02 ENINAOK'EZ KAI
YMNOAEIMMATIKO'I KINAYNOI

Ot akOAOUBEC ETIITAOKEC UMTOPEL VA TIPOKVPOLY

o€ OX€on We To cvotnua M.scio:

P> Movokédaroc, CEAN, QuXKY oLyxuon,
EUETOC edv LTAPXEL TIBavr) Slappor) oTo
M.scio/Shunt kat SucAettoupyia Tou Shunt

P> EpuBpoTnTa TOu SEPUATOC Kal £VTaon
OV TEPIOK] TOU  EPPUTELHPATOC WG
gvdelgn mbavrg poAuvong oTo epdUTELHA

P Anodpdteic MpwTevnG Kat/ f AipaToc oTo
ENY

P> AloTapaxés eMOUAWONG TEAUUATWY AGyw
Tou LYoug Tou M.scio, dome-angled

Edv o aoBevrig mapouaoidcel epuBpdTNTA TOU

O€PUATOG Kal TPARNYUATA, EVTOVOUG TIOVOKE-

ddahoug, (aAn ) mapdpola, Ba TEETEL va OUW-

BouAeuTeite apgowg Evav ylatTpo.

Katd tn xprion Tou cuothpatog M.scio umdp-

XOULV Ol £€MG UTTOAEIUPATIKO! KivEuvOL:

P Emipovoc Tovokeéparog

P Sopapn Aoluwen (T.x. oriwn, HNVIyYITSa) /
QAAEPYIKO TOK

P> 08 & XPOVIO LYPO / UMOCKANEISIO alpd-
TwHa

P Sucowpeuon bypol

> BAGBN/SIdTpnon 1oTol

P Epebiopog Tou Séppatod
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P Torukoc epebopdc Adyw Tou Shunt /
AANEPYIKN) avTidpaon

3.02.03 YNOXP'EQZH KOINOMO'IHZHZ

AvadépeTe OAa Ta coBapd ouuBavta (Cnuid,
TPAUUATIONOUG, AOWWEEIG K.ATL) TIOU €XOULV
TIPOKUYEL OE OXEON Pe TO TIPOIOV OTOV KaTa-
OKELAOTN KAL OTIC APHOBIEG APXES TOU KPATOUG
péloug Tng EE, oto omoio eiote eykateotnue-
VOL.

>tn Mepuavia, appoddia apyr eivat to BfArM
[Ouootovdlakd  Ivotitouto  PappdKwy — Kal
latpkwy Zuokeuwv]. Mropeite va Bpeite Ta
TPEXOVTA OTOIKEID ETIKOVWVIAG OTOV IOTOTOTIO
Tou BfArM: https://www.bfarm.de.

3.02.04 ENHM'EPQZH AZOENO'YZ

O Bepdnwv 1aTPOG elval LMELBLVOC YA TNV €K
TWV TIPOTEPWV EVNPEPWON TOL AoBEVOUG rY/Kat
TOU EKTIPOCWIIOV TOU. XTNV EVNUEPWON TIEPL-
AauBAveTal N TARPENG TEPlyPAdr TNG TIOPEIg
TNG XEPOUPYIKNG EMEPBACNG, TNG XEIPOUPYIKIG
TEXVIKNG KAl TOU XPNOIOTIOIOVHEVOL l[ATPOTE-
XVOAOYIKOU TIpoiovToc. O aoBevig Ba mpéemel
VA EVNUEPWVETAL YIA TIG EPPUTEVOILES IATPIKEG
OUOKEVEC KAl CUYKEKPIUEVA OXETIKA pE

P [poeBomonoel;, TPODUACKTIKA  HETPA
Tou TPEEMEL va AndBolv, TEPIOPIOHOUG
OTn XPrion O OxEOon ME TNV IATPKN
OUOKEL, TANPOPOPIES TIOU SIaoHaAlouV
TNV aohaAr Xprion TNG [ATPIKAC CUOKEUNAC,
avTtevoeifelc

P VEVIKEC TIOIOTIKEG KOl TIOGOTIKEG TTANPOMO-
pIeC OXETIKA PE TA LAKA KA TIG OUOIEG OTa
oroia pnopel va ektedel 0 aobevrq

P v mpoPAenopevn Sidpkela {whc TNG
IATPIKNAG CLOKELNC Kat OAQ Ta artapaitnTa
PETPA TTApAKOAOUBNONG

3.03 META®OPA KAI AOO'HKEYZH
3.03.01 META®OPA

Zuvenkeg petadopag tov Reader Unit Set

O¢gppokpacia 0°C ... 50 °C
TiepIBarAovrog

Atpoodpaipikn 596 hPa ... 1100 hPa
Ttieon agpa

ZXeTIkn vypacia | 15% ... 95%
agpa
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T

MNa v anoguyni mbavwv {nuwv kata tn
petradopd, To Reader Unit Set mpémel va
QamocTEAAETAL OTNV APXIKN) GUCKELAGIA.

3.03.02 AMOO'HKEYZH

Ta OTPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA  TIPEMEL VA
GULAACCoOVTAL TTAVTA OTEYVA Kal kaBapd.

ZuvOnkeg amobnkevong touv Reader Unit
Set

O¢eppokpacia 10°C
TiepIBailovrog ... 40°C
Atpoocdpalpikn 800 hPa
Ttieon agpa ... 1100 hPa

ZXETIKN vypacia 15%
agpa ... 95%

3.04 XP'HZH TOY NMPOI'ONTOX
3.04.01 EIZArQrH

To ovotnua M.scio umopei va xpnaoluorolnBei
oe 6U0 oevApIa yia ToV TIPOCSIOPIOHO TNG eVE0-
KPQVIOKNG Ttieong:

P M.scio epduteupévo xwpic Shunt System
> M.scio evowpatwpévo oe éva Shunt
System

Kai ota 600 oevdpla, N TNAEPETPIKT avayvwaon
Kal N OTITIKOTIOINCN TWwV TWWV THeong Tpay-
yaroroleital Xpnoonowvtag To Reader Unit
Set.

3.04.02 YNOAE'IZEIZ AZ®AAEIAZ KAI
MPOEIAOMOIHTIK'EEZ YNOAE'IZEIZ

JANll NPOEIAOMOTHEH

H Xprion Hn eyKekplpévwv £§apTNHATWV
EVEXEL KiVOUVO yla TOUG XPHOTEG Kal TOUG
aoBevei¢ kKal PTIopei va TPokaAéoel {npa
oto Reader Unit Set. Emitpénietal n xprion
HOVO TOU YVIiOloU TPOPOSOTIKOD.

3.04.03 O'EZH ZE AEITOYPI'IA

) I

Adniote To Reader Unit Set va eykMipatiotei
yla mepimov 3 wpeg oe Bepuokpacia dwua-
Tiou.

To Reader Unit Set eival eEoTAMlCUEVO e €Ma-
vadopTICopevn uratapia n oroia, étav eivat
TIANPWG GOPTICPEVN, ETUTPETEL ASITOUPYIA AvE-
EdpTnTa and 1o SIKTUO €W Kal 5 wPWv. Ma va
YivelauTo, N uratapia mpEMeL va GopTIoTE! TPV
ano Tnv MPWTn Béon og Aettovpyia. AuTo yive-
TAl HEOW TOL TPOPOSOTIKOV. XpeldlovTal Tepi-
TI0L 6 WPEG YIa va GOPTIOTEL MANPWG N PMaTa-
pia.

To Reader Unit Set pmopei va AEITOLPYrOEL
pévo Otav n pnarapia eival apketd GopTi-
opévn. Edv n katdotaon ¢poépTiong Tou Reader
Unit Set €xel 03N 0EL, N CUOKELH ATIEVEPYOTIOLEI-
Tat. [Ma ™ eopTion TPETEL va cuvSEBEL TO TPO-
0d0TIKO. To Reader Unit Set pmopei va Aet-
TOUPYNOEL (Ue TO TPOPOSOTIKO CUVOESEUEVO)
Kal Katd TN dladikacia pépTIong.

Aev eival duvat N doépTIoN o Beppokpacia
nepIBAAovTOoG Avw Twv 35°C.

Z0vdeon TpododoTIKOL TAoNG

H téon diktvou npenet va Tapladel Pe To eUPOQ
TAONG OTNV TIIVAKIOA TUMOL TOU TPOPOSOTIKOU
Tou Reader Unit Set.

1. Juvdéote Tn oLVEEDN TPOPOSOTIKOD OTNV
TIAEUPA TNG CUCKELNG TNV LTIOSOXT OUV-
Seong tou Reader Unit.

2. >uvdeoTe TO TPOPOOOTIKO OTNV OIKIOKN
npica.
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Tomo6étnon SD-Card

)

Na va amogpvyete (UG e§autiag akartai-
AnAng xpnong, dev mpémel va ayyilete ta
onueia ema¢rg tng SD-Card.

1. Adaipeon otopiouv anod tnv urodoxr TNG
SD-Card

2. TomoBetrote TNV SD-Card 1ou €xel ekxw-
pnBel oto avrtiotoxo M.scio otnv avti-
otoixn urodoxr) Tou Reader Unit, pgxpl va
aodpaAioel otn Bgon TNC.

Na va apapgoete Tnv SD-Card, ayyi€te Ty yia

Aiyo.

VANl NPOEIAOMOTHEH

MNa va amodiyete nAEKTPOTANSieG Kat
{nmég otn ouokevl amé TN dSieicduon
VYPWV, TO OTOUIO TIPETEL va eloaxBei §ava
otn ouokevn agpov apaipebei n SD-Card.

3.04.04 ‘'EAEIMXOZ AEITOYPI'IAZ

[MpoeTowacia

» DT

Mpwv arté kabe xprion, to Reader Unit Set
TIPETEL va EAEYXETAL WG TIPOG TN AEITOLP-
YIKOTNTA Kal TN owoTr Kataotaon. Emiong,
TIPETEL va eAEyXovTal oL pubpicelg cuotn-
HATOG TTOL £XOULV Yivel, OTIWG TL.X. N povada
mtieong (BA. onpeio «Movadeg» oto Keda-
Aauo 3.04.09 PuBpiocelg).

P> Mo va propéceTe va MPoodlopioeTe TV
kardotaon ¢opTIoNG TNG Unarapiag, n
BQOKIUNA AEITOUPYIAG WTOPEL va paypaTo-
TIoINBEl xwpPIG TPODOSOTIKO. ZuvioTATal va
EAEYXETE TNV KaATAOTAON POETIONG TNG
urnatapiag Tou Reader Unit oe TOKTIKA
Baon.
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P> Edv n kataoTaon hopTione Sev EMApKE],
n ynatapia pyropel va opTIoTel oLVOED-
VTG TO TPOPoSOTIKG TOu Reader Unit Set.
H Auxvia eAéyxou Tou TPodOSOTIKOU TIPE-
TIEL VA avAPEL HOAIG CLVOEBET OTNV OIKIaKN
npica.

P Mpénel va SlaodoioTel 6T To Reader Unit
Set dev eudaviCel opatr) {NuId, T. X. OTO
TEPIBANA, TO TIANKTPOAGYIO, TNV 086vn
KAl TO TPODOSOTIKO.

P> H Aerroupyia Twv aKOAOLBWY OTOIXEIWV
TIPETIEL VA EAEYXETAL PE TNV KABOPIoPEVN
oelpd:

Evepyoroinon

1. Evepyoroinon mirnktpou ON/OFF

2. AUTOUATOC QUTOEAEYXOC TNG OUCKEUNG
UETA TNV evepyoTtoinon, cupnepauBavo-
pEVNG SOKIUNG 086VNG Kal NXeiwv

3. EudaviCovralr Ta akéiouba meplexdpeva

oBovnc:
P [Selftest ...]
P [booting ...]

4. >Tn ouvexela, otnv 0Bovn gpdaviletal To
AKOAOLBO TIEPIEXOUEVO:

*-";:R-gader Unit

Cheiztoph Miethke GnkH & Co. V6
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Katd tn Aetroupyia Touv Reader Unit Set pe tpo-
G0oS0TIKO, epdaviCeTal To akOAOLBO TEPIEXO-
pevo 08ovNng:

‘Evdeifn yia Aettoupyia

UE TPOPOSOTIKO 0

Edv eival anapaitnto, N Wwpa cuCTHPATOG PTo-
pei va SlopBwBel (BA. Kedpdhaio Pubuioelq).

Arnevepyorioinon

P Evepyoroinon mAriktpou ON/OFF

H Aettoupyia Tou Reader Unit Set umopei va
TePUATIOTEl pe aodaleld ava TAoa OTyun
TaTWVTag To Kouprtt On/Off.

3.04.05 FENIK'’EZ
YMNOAE'IZEIZ XEIPIZMO'Y

O Xepopodg TNG OUOKELNG HE yvWpova TO
pevoU TIPAYUATOTOLEITAL XPNOWOTIOWVTAG Ta
TEOOEPA TANKTPA AElToUPYIWV. H Aettoupyia
TIoU OXeTICETAL e TO TEPIBANOV QUTWV TWV
HOACKWY TIANKTPWV epdaviCetal and Ta olp-
BoAa mou anekoviovral tévw and Ta MARKTPA
oTnVv 08ovn.

‘Evéel§n

Huepounvia

Qpa

SD-Card

Xprjon pvrpng e SD-Card
Katdotaon ¢pdépTiong prnartapiag
MAAKTPo OK

Bélog kaTw

I ¢ m m O O W »

‘E€od0g amd To pevol

To TPOETIAEYUEVO UTIOPEVOU UTTIOSEIKVUETAL UE
éva TAaiclo. Ma kaAUTeEN TAOrynon, N TEé-
xouoa B€on oTo uropevol epdaviCeTal er-
TAEOV TOU TAQICIOL PE HIG YPOUHN  KOAL-
ONG. 2TOV TIPOKABOPICUEVO XEIPIOPO OLYKA-
TaAéyovtal Ta TARKTPa <OK>, <Up arrow>,
<Down arrow> Kat To TARKTPO <Exit menu>.
Edv to Reader Unit Set Sev xpnoloroleital,
petaPaivel og katdotaon avapovig. Avaaoya
JE TNV eTIAEYUEVN PUBUION, N 0BGVN arevepyo-
Toteital petd anod 1 €wg 5 Aemtd. H cuokeun)
EVEPYOTTOIETAL EK VEOU TIATWVTAG €va amd Ta
TEOOEPA TIANKTPA AEITOLPYIWV.

Ta akdAouBa clpBoAa Tou oxeTiCovTal pe TO
TAaioo epdavifovtal oTnv 086vn Tou Reader
Unit Set:

Mropouv va epdavioTolv
TPOOBETEG MANPOdOPIES
EEPN | <Info> 1 mpdoRaon oTo pevol
TIANPODOPIDV
Emutpénel Ty eicodo oto
I | <Menu> pevoL eTihoyng
Mia ypriyopn LETPNoN
<Fast mea- . . .
=1 surements unopst va EEK‘LVHOSl faxel®i) )
XWPIC TepaITEPW ETIAOYR
MeTakivel Tov képoopa
U .
ETH | <Uparrow> TIPOG TA TTAVW
<Down MeTakivel Tov k€poopa
= arrow> TIPOG TA KATW
. Erutpénel v £€060 and
<Exit menu> T0 EVEYG EVOD
Evepyorolei i eruBeBaiw-
I | <OK> VEL TNV ETUAEYHEVN Agl-
Toupyia
T | <Start> ZeKkva Tn péTpnon
AIOKOTITEL TNV TPEXOLOA
<Stop> .
E P HeTpnon
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Emutpénel T Slaypadr)
HIOG armoBnKELPEVNG
Delet . ;
I | <Delote> HETPNONG OTO pevoL
[Data management]
Emutpénel va opioete évav
<Star> Selktn oTn Aetroupyia
[Continuous measurement]
<Editing K(i\gizn TOU pevoU emetep-
=N diagram> v < .
SlaypappdaTwy
<Zoom KAfjon tng Aettoupyiag
F=n menu> Coup
<Cursor KAfjon tng Aettoupyiag
= menu> KEpoopa
gy | <ressve QAQCTQJ)UCKEF Oa'B (I)C)l\:(fj\/T ¥
axis values> X . y V.
TIHWY Tou Agova Tieang
<Exit cursor E:ggpos;?o HevoL
== menu> pyaolac
Saypappdtwy
<Exit zoom E:;gpof;?o HEvoL
IBXI | o praoiag
SlaypappdaTwy
<Right .
arrow> Mripootd
<Left arrow> | Miow
I | <On> Evepyortoinon
IEIl | <Off> Anevepyortoinon
<Confirma- .
[ ] tions EmBeBaiwon
Erutpénel peyebupévn
N | <Zoom in> TIPOBOAN HIaG TIOPEiag oTo
pevou [Data management]
Erutpénel opikpuvon
™G MPOPOANG HIag
<Zoom out> TIOPEiag oTo pevoy
[Data management]
Emutpénel Ty arnevep-
B | <Mute> YoTtoinon Tou NXNTIKOU
oruartog
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3.04.06 MENO'Y MAHPO®OPIQN

Ta akdhouBa dedopéva Pmopoly va KAnBouv
OTO pevoL TIANPODOPIWV:

P [Hotline & Service]

P [System details]

P [Manufacturer info]

P [Only maintenance]

[Na ™ petdpaon oto pevou [Info], méote TO

m\ikTpo <Info>. Epdavietar to akdAouvbo
Teplexdpevo 0BovNnG:

EdW pmopet va yivel ipoemiiAoyr) Tou erubupn-
TOU uTtopevoL e Ta TANKTpa <Up arrow> kat
<Down arrow> kal erBepaiwon Ye TO TMANKTPO
<OK>. EmoTpodr) oTo mponyoUUevo onueio
pevou pe To TIARKTPO <Exit menu>.

Ta uropevoUL TIEPIEXOLV TIG AKOAOUBEG TTANPO-
dopieg:

[Hotline & Service]

P [Hotline & Service]

P [Tel: +49 331 620 83-0]

[System details]

P [Product Name: Reader Unit]

[Article Number: 7510 0000]

[Serial Number: XXXXX]
[Software Version: 2.XX]
[Service Date: dd/mm/yyyy]

vvyyy

[Manufacturer info]

»  [Christoph Miethke GmbH & Co. KG]
[Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam]
[Germany]
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3.04.07 NIPArMATONO'IHZH METP'H-
ZEQN

Ma ™ petéBaocn oto [Menu], TEote TO
TANKTPO <Menu>. EpdaviCetar To akdAouBo
TeplEXOPEVO 080VNG:

[Na ™n petdBaon oto urnopevoL [Measurement],
méoTe 1o MANKTPOo <OK>. Epdavifetal To akd-
AouBo TeplEXOUEVO 0BOVNG:

YTapxouv TPEIG TPOTIOL METPNONG:

1. [Single measurement]: H Tr mieong mou
UETPIETAL OE Oplopéva oneia epdaviCeTal
WG pia T kat anobnkevetal otnv SD-
Card. ZuviotdTal 0 HE0OG OPOG PETPNONG
TWV TWWV pé€tpnong arno 8 éwc 10 emnava-
AQUBQAVOUEVER UEUOVWHIEVEG UETPATELG.

2. [Continuous measurement]: ESW, mpay-
partorooLuvTal SIASOXIKEG  PEUOVWHEVES
UETPNOELG, Ol  KATAYEYPAUUEVEG  TIEQ
pé€tpnong epdaviovral wg KAUTIUAN Kat
anobnkevovtal otnv SD-Card.

3. [Fast measurement]: ESw, OlAO0XIKES
UEPOVWUEVEG PETPACELG KaTaypddovtal
pe LPNASG PLBUO delypatoAnyiag (ep. 44
UETPNOEIG ava SEVTEPOAETTTO), epdaviCo-
VTAL WG KAUTIUAN Kal aroBnkevovtal atnv
SD-Card.

H tnAepeTPIKr 0LCELEN PETAED TNG KEPAIAC TOU
Reader Unit Set kal Tou M.scio pmopei va dla-
TapaxBel anod PETAANKA UEPN ) TN AslToupyia
evog AA\ou Reader Unit Set kovtd oto eudL-
TELPA. 2€ QUTH TNV TIEPITTTWON, N andoTaon
anod Ta YETAAAKA pEPN 1 TO IPOoBeTo Reader
Unit Set Tpémel va avfnBel. Xtn ouvéxela, n
UETPNon Uropel va EexvioEL.

e Tepimtwon avénong Tng Beppokpaciag
OWPATOG TOL aoBevolg, EVOEXETAL va UTIAP-
el Aerroupyikry ducAeroupyia. H Beppokpacia
oTo M.scio pmopei va avgnBel otn Aerroupyia
avayvwong. H evowpatwpévn aoddiela Bep-
Uokpaoiag oTauatd autéuata Tn Yétpnon oe
Beppokpacia 39°C oto euduTELUA.

H pé€tpnon unopei va akupwBel edv eEavTAnBEel
n eAevBePn XWPNTIKOTNTA AMOBriKeLoNG NG
SD-Card. H katdotaon pvhpng MPETIEL VA EAEY-
XETAL TIPWV Ao TNV €vapén tng pétpnong. Ta
Sedopéva PETpnong Tou dev eival TIAEOV ara-
paitnTa uropouy va dlaypadouv. Ta dedopéva
UETPNONG WMOPOUV va ArOBNKELTOUV HOVO
otnv SD-Card 1ou avriket oto M.scio.

Mepovwpévn pétpnon

Me 1O TAAKTPO <OK> emAé€Te TO pevol
[Single measurement]. EpdaviCeTal T0 aKO-
AouBo TEPIEXOUEVO 0BOVNG:

perzesns 4 S
single measur.

Start

Me TO TAAKTPO <Start> &ekvdel n perpnon
[Single measurement]. EpdaviCeTal To aKo-
AouBo TEPIEXOUEVO 0BOVNG:
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Ektéc amo Tta Sedopéva pETpnong, epdavi-
Cetal entiong o aptBude avayvwplong (ID) Tou
M.scio. Eav n SD-Card xaBei, puropel va yivel
€K VEOUL TIAPAyyeAia SNAWVOVTAG TOV OXETIKO
aplBpod avayvwplong (ID) f Tov oeplakd aplBud
Tou M.scio.

Zuvexng pEtpnon

210 pevol [Measurement] eTIAEETE pE TA TIAR-
ktpa <Up arrow> r} <Down arrow> To pevoD
[Continuous measurement] kal emBeRaIOTE
e 1O TANRKTPo <OK>. Epdaviletal To ako-
AouBo TeplEXOUEVO 0BOVNG:

13.87.2815 B9:05h [ |
cont.

|
measur.

Start

Me 1o TIANKTPO <Start> Eekivdel N peTpnon
[Continuous measurement].
EpdaviCetal To akdAoubo meplexdpevo 08ovng:

13,67 2815 B35k [—|___.:?
cont. measur.
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Mrnopeite va opioete €vav SeiKTn PE TO TIAN-
KTPO <Star>. Ot delkTeg Urmopolv va eloaxBolv
APKETEC GOPEC KATA TN SIAPKED PIAG PETPN-
onG. Me to MANKTpPOo <Stop> n PETPNoN oTaua-
TAEL

Ot deikteq eruTpenowv v afloAdynon Twv
SedOPEVWY PETPNONG TTIOU OXETICOVTAl PE TNV
katdotaon.

2 UpBoAa movTnTag AnYng

ZO0pBoAo| Eme§nynon

. H emkovwvia Eekivnoe

Anootaon kepaiag ard KuPeAn
* pétpnong: - Evragel

Anootaon kepaiag ard KuPeAn
UETPNONG TIOAD HIKPry: - AuEAoTe
NV anéoTacn

>

Anootaon kepaiag ard KuPeAn
UETPNONG TIOAD PEYAAN: - Melw-
OTe TNV aAnéoTaon

S>¢

Fpryopn pétpnon

Yridpxouv 600 SuvaTdTNTEG YA TNV Evapén TNG
uétpnong [Fast measurement]:

Meéote amevBeiog TO TARKTPO  <Fast
measurement> oTnv 08ovn €vapéng Kal otn
OUVEXEID EEKIVIOTE TN PETPNON HE TO TIANKTPO
<Start>. EvaA\aKTIKG, propel va epdavioTel
TO aKOAOUBO LTIOPEVOU TIATWVTAC TO TTARKTPO
<Menu>:

[Ma T peraBaon oto pevol [Measurement],
meote TO TAKTPo <OK>. 210 pevol
[Measurement] eruAé€te pe ta mMAnkTpa <Up
arrow> kal <Down arrow> To pevol [Fast
measurement]. EpdaviCetat 10 akdAouBo
Teplexduevo 0BovNG:
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EmAé€Te [Fast measurement] pe To TANKTPO
<OK>. EpdaviCetal To akdAouBo mepleXOUEVO
obévnc:

nexEsHs Rl &
fast measur.

Me TO TMAAKTPO <Start> Eekivael n ypriyopn
petpnon. Katé  ypriyopn pETpnon, epdavi-
CeTal To akOAOLBO TIEPIEXOUEVO 08GVNG:

Me 1o MANKTPO <Stop> N PETENON OTAUATAEL
Eme€riynon twv ouuBoAwv yia tTnv modTnTa
AAPNG: BA. evOTNTA ZLVEXNG LETPNON.

3.04.08 AIAXE'IPIZH TON AEAOM'ENQN
METPHZHZ

[MatAote TO TANKTPO <Menu> otnv 08dévn
€vapéng kat udaviCetal To akoAouBo urope-
vou:

Me ta mnktpa <Up arrow> kat <Down arrow>
eMAEETE TO pevoul [Data management] kat ert-
BepawoTe pe To MANKTPO <OK>,

Ta apxeia pETpNoNG mapatiBevral XpovoAoyIKA
(Wpa évapeng TNG pETPNONG) Kat epdaviCovtal
wq efNg:
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Me ta mAnktpa <Up arrow> kat <Down arrow>
EMAEETE TO emBbuunTd apXeio PETENONG Kal
enPBeBainoTe e To MANKTPOo <OK>. Ta apxeia
UETPNONG emonuaivovTal we eEAC:

ZoppBolo | Eme§rjynon

Mepovwpeévn pétpnon

2UVEXNG HETPNON

Tprivopn petpnon

Katd ™ dpépTtwon Twv SeS0PEVWY HIAG Cuve-
X0UG 1 YPryopng HETPNONG, epdaviCeTal pia
KAePUOPA Kal 0 Xpdvog dopTwong oe SeuTe-
pOAeTTA.

Mepovwpévn Hétpnon

To apxeio pétpnong uropei va daypadel -
Bepawwvovtag To MANKTPo <Delete>.

nemsu2hh &

del. single measurem

Are you sure

You want to
delete the value?

m

H Slaypadr mpémel va emPBeBalwBel e To TIAR-
ktpo <Confirmation>. Matwvrtag To TMANKTPO
<Exit menu>, emoTpEPETE OTNV TIPOBOAN TIOL
epdpavietar mapandvw. Edv matrioete Eava
QUTO TO TIANKTPO, ETUOTPEDETE OTO PEVOU ETIL-
Aoyric
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Zuvexng pétpnon

To apyeio peérpnong pnopel va dlaypadel er-
BeBawvovtag To MANKTPo <Delete>. H dia-
ypadr mpenel va empBepawdel pe TtO TAN-
ktpo <Confirmation>. Matwvtag To TANKTPO
<Exit menu>, eMOTPEPETE OTNV TIPOROAR TIOL
epdaviCeTal mapandavw. To mMAnkTpo <Editing
diagram> oag petadEpel oTo pevou eneepya-
olag dlaypapudTwy. EpdaviCetar To akdAouBo
TeplEXOPEVO 000VNG:

To MAAKTPO <Zoom menu> 0ag HETADEPEL OTO
pevou Coup. EpdaviCetal To akoAoubo meple-
XOHEVO 0B6VNG:

Ta mAfKTpa <Zoom in> kat <Zoom out> ert-
TPETIOLY PIA EKTETAUEVN 1) CUPTIECHEVN XPO-
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VK eudavion g dladikaoiag peTpnong. Me
TO TANKTPO <Exit zoom menu> emoTpEDETE
OTO PevoL emnefepyaciag SlaypaupdTwy.

Matwvtag 1o TMARKTPo <Cursor menu> OTO
pevol eTeEepyaniag SayPAuUPATWY, PETAPE-
PECTE OTNV akOAOLON 0BGVN:

Me 1o MAKTPOo <Exit cursor menu> eTOTPE-
GeTE OTO Pevou enefepyaciac dlaypappdTwy.
Ta mi\nktpa <Right arrow> | <Left arrow>
UETAKIVOUV TOV XPOVIKO Afova Tipog Ta apl-
oTePA N TIPOG Ta SefLd.

Matwvtag To MAAKTPO <Pressure axis values>
OTO pevou enegepyaoiag dlaypapudTwy, YeTa-
GEPeaTe aTNV aKOAOLBN 0BdVN:

Ol PEVIOTEG 1 EANAXIOTEG TIWEC KAUaKaC oTn
B€0n TOL KEPOOPA WMOPOUV VA PUBUICTOLV
Xelpokivnta pe Ta MARKTpa <Up arrow> kau
<Down arrow>. AdBeTe LMOYN OTL N AElTOLP-
yvia [Automatic] anevepyoroleital. Edv €xel emu-
Aeyei n Aerroupyia [Automatic], n puBuon Twv
UEYIOTWV 1) EAAXIOTWY TIHWV Sev €xel onuaoia.
2 auTr TN AElToupyia, ol AEOVEC KAIHAKWVOVTAL
autopata oludwva pe Ta dedopéva PETPN-
ong. Me 1o TArKTpo <Right arrow> o kép-
00PaG MMopEl va aAAGEeL PeTaL [Maximum],
[Minimum] kat [Automatic].

Me 1o MA\KTPO <Exit menu> emiotpédeTte otV
0606VN TWV TIPWV PETPNONG.

Fpriyopn pétpnon

H pétpnon prmopei va dlaypadel maTwvrag
TO MANKTPO <Delete>. H diaypadry mpermet va
enPBePawdei pe o MANKTPo <Confirmation>.
MaTWVTAG TO MANKTPO, ETIOTPEDETE OTNV TIPO-
BoAr) Tou gpdaviCetal mapartdvw. Me To TAA-
KTpo <Exit menu> emoTpédeTe OTO HEVOD
emmAoynig. To Mnktpo <Editing diagram> oag
petadepel oTo pevol enefepyaciag Saypap-
pATwy.

EpdaviCetal To akdAouBo meplexdpevo 08ovng:
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Me 1O TAAKTPO <Zoom menu> LETARAIVETE
oTo pevoL Couy.

Ta mAfKTpa <Zoom in> kat <Zoom out> eTll-
TPETIOLV PIA EKTETALEVN 1) OUUTIECUEVN XPO-
VKN eudavion (Couy) NG dladikaciag peTpn-
ong. Me 1o MAAKkTpo <Exit zoom menu> ert-
OTpédeTe OTO pevol emefepyaociaq Saypau-
pdrtwyv. Avdhoya pe To pEyeBog Tou apxeiov,
n aAayr) TG €voelEng pnopel va SIapKETEL
UEPIKA SEUTEPOAETTTAL

Matwvtag 1o TMARKTPo <Cursor menu> OTO
pevou emegepyaciaq SlaypauUATwWY, PETAPE-
PECTE OTNV aKOAOUBN 0B6VN:

56

Me 1o MARKTPO <EXit cursor menu> €TOTPE-
PETE OTO Pevou emefepyaciac dlaypapudTwy.
Ta m\nktpa <Left arrow> 1 <Right arrow>
HETAKIVOUV TOV XPOVIKO Afova Tipog Ta apl-
oTePA N TPOog Ta Se€ld. MNaTwvTag To MANKTPO
<Pressure axis values> oto pevol enefepya-
olag dlaypappdtwy, PETADEPECTE OTNV AKO-
Aoubn oBdvn:

Ol péyioTeg 1 eAAXIOTEG TIHEG KAIUAKAG OTn
B€0n TOU KEPOOPA WMOPOLV va PUBUIOTOLV
Xelpokivnta pe Ta mMAAKTpa <Up arrow> kat
<Down arrow>. AdBete urtdyn OTL N Aettoup-
yia [Automatic] amevepyoroleital. Eav €xel er-
Aeyel n Aetroupyia [Automatic], n pLBUICN TwWV
HEYIOTWV 1 EAEXIOTWV TIHWV SEV €XEL ONPACIQ.
2£ QUTH TN AetToLPYIa, Ol AEOVES KAAKWVOVTAL
autopata olpdwva pe Ta dedopéva PETPN-
ong. Me 1o TArkTpo <Right arrow> o kép-
oopag Propel va aAAdgel petad [Maximum],
[Minimum] kat [Automatic].

3.04.09 PYOM'IZEIZ

Matiote 10 MAAKTPO <Menu> otnv 086vn
€vapeng yia va epdavioTel TO akOAOUBO LTTO-
pevou:
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Me ta m\iktpa <Up arrow> kat <Down arrow>
€TIAEETE TO pevou [Settings].

[Na ™ petdBaon oto pevou [Settings], méate
TO TMANKTPO <OK>. Eudavietar To akdAouBo
TeplExdUEVO 08ovVNG:

Hpepounvia/Qpa

[Ma ™ petdBaon oto pevou [Date/Time], mEote
TO MAKTPO <OK>. EpdaviCetar n akoAoudn
oBovn:

13.87. 3815 13:36h & Ear )

date:
time:

23072015
13:36 h

= | i | - | [« |

Me 1o mAnkTpo <Right arrow> pmopei va aAAG-
£el n B€on Tou Képoopa. Me ta MAnkTpa <Up
arrow> kat <Down arrow> pmopolv va aAAa-
XBoLv oL TIHEG 0T BECN TOL KEPTOPA.

Ot TPOMOMOINPEVEG TIMEG ATTOBNKEVOVTAL AYE-
owg.

Movadeg

270 pevou [Settings] eTAEETE pe TA MANKTPA
<Up arrow> kat <Down arrow> TO pevVoOD
[Units].

[Ma TN petdBacn oto pevou [Units], meote
To MANKTPO <OK>. EpdaviCetal To akdAouvbo
TIEPIEXOUEVO 0BOVNG:

[ECRCTRER S Y |

units
[ ImmHg ] Torr
[JemH20  [Embar

[ 1hPa

hﬂﬂﬂ

Me ta mnktpa <Up arrow> kat <Down arrow>
EMAEETE TNV ermBupnTr povada kat ermBeBalw-
OTe Je TO TANKTPO <OK>.

Awactnpa pétpnong

AUTEG Ol pUBPIOEIG LoXUOLV POVO OTN AElTOUPYIa
ouveXoUC PETPNONG.

270 pevou [Settings] eTIAEETE pe TA MANKTPA
<Down arrow> kat <Up arrow> TO pevol
[Measurement interval].
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Ma 1 petdBaon oto pevol [Measurement
interval], Ti€ote o TMANKTPO <OK>. Epdavile-
Tal To akOAOLBO TIEPIEXOUEVO 0BAVNG:

Me ta minktpa <Down arrow> kat <Up arrow>
EMMAEETE TO €mBLPNTO SIACTNHA PETPNONG KAt
emPBefaote pe To MANKTPo <OK>. Auvatég
TpEG puBpong 1-300 s. EpdaviCetarl ertiong
n dlaBgoiun XwenTIKOTNTA AroBrikeuong oTnNV
SD-Card.

ArntékpuyPn ypadniparog

>T0 pevou [Settings] eMAEETE pe TA MANKTPA
<Down arrow> kat <Up arrow> To pevou [Hide
graph].

["a ™ petaBaon oto pevou [Hide graph], meote
TO TMANKTPO <OK>. EpdaviCeTal To akdrouvBo
TeplexdpEVO 0BovNG:

58

Mropel va  yivel emAoyy 1} aroerAoyr
Tou [Display graph during continuous
measurement].

Mwooca

2710 Pevou [Settings] eMAEETE e TA TANKTPA
<Down arrow> kat <Up arrow> T0 pevol
[Language].

a TN petdPBaon oto pevou [Language], meote
TO TANKTPO <OK>. EudavieTal To akdAoubo
Teplexduevo 0BovNnG:

2015 1:%h -—

‘language

DEUTSCH [IENGLISH |

O

_ O

| O
| | ] ]

Me ta mAnktpa <Up arrow> kat <Down arrow>
€MAEETE TNV eTBLUNTA YAWOOQ Kat erBeRatw-
OTE HE TO TANKTPO <OK>.
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‘Evtaon rixov

2710 pevou [Settings] emAEETE pe TA TANKTPA
<Up arrow> kat <Down arrow> TO pevol
[Volume].

lNa ™ petdBaocn oto pevol [Volume], miéote
TO TIANKTPO <OK>. Eudavietal To akdAouBo
eplexOpeVo 08ovNG:

poascen 0 S

volume

1

h!ﬂlﬂl:l

Me ta minktpa <Up arrow> kat <Down arrow>
ETAEETE TNV eMBLUNTH £vTaon rXou Kat erBe-
BawoTe pe To MAAKTPO <OK>. Ot TIBaveS TIES
pUBuIoNg eivat 1-5. Katd t pubuion, n évraon
EKTTEUTIETAL TAUTOXPOVA NXNTIKA.

H Tipn pvBuiong kabopiCel TV €vraon Twv RxwWV
unodeifewv. E€aipeon: Ot rxol mpoeidomoinong
OPANJATOG EKTIEUTOVTAL YEVIKA PE TIUr) pUBUL-
ong 5.

Aettoupyia avapovig

270 pevou [Settings] eTAEETE pe TA MANKTPA
<Up arrow> kat <Down arrow> TO pevVoOD
[Standby mode].

[a TN petdpaon oto pevol [Standby mode],
TiéoTe TO MARKTPO <OK>. EpdaviCetal To akd-
AouBo TepleXOUEVO 0BOVNG:

12,07, 2015 1. 360 |y | R |

standby-mode

after 5 minute(s)

rarsEacsa

Me ta mAnktpa <Up arrow> kat <Down arrow>
EMAEETE TOV ETIIBLUNTO XPOVO, PE TNV TIAPOSO
Tou oroiov 1o Reader Unit Ba petafei oe
AElTOUPYIO avapovng, Kal ETRERAOTE YE TO
TIANKTPO <OK>. Auvatég TipeG pubuong 1-5
AeTTTA.

59



EL | OAHIEZ XPHEHE

Reader Unit Set

dwtevoTnTa

>T0 pevou [Settings] eTAEETE pe TA MANKTPA
<Up arrow> kat <Down arrow> TO pevVOD
[Brightness].

Ma tn petaBaon oto pevou [Brightness], mieote
TO MAAKTPO <OK>. EpdaviCeTal To akdAoubo
TEPIEXOUEVO 0BOVNG:
13.67. 2815 13.36h
brightness

100

| OK | v | & | le—

Me ta mnktpa <Up arrow> kat <Down arrow>
EMAEETE TNV ETIBLUNTT PWTEVOTNTA TOL PWTL-
OpoU GOVTOU Kal ETIBERAOTE PE TO TIANKTPO
<OK>. Auvatég Tipég pubuiong 000-100 oe
Brjuara Twv 5.
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Avtifeon
2710 pevou [Settings] eTAEETE e TA TANKTPA
<Up arrow> kat <Down arrow> TO pevol
[Contrast].

13.87.2015 1335 R encsie |
Icontrast |

L oK _| o BN te— |

[a ™ petdBaon oto pevol [Contrast], méote
TO TMANKTPO <OK>. EudavieTal To akdAouBo
Teplexduevo 0BovNnG:
13.87. 2875 13:36h
contrast

030

L OK | & | & | je— |

Me ta mAnktpa <Up arrow> kat <Down arrow>
EMAEETE TNV emBupNTI avTiBeon TNG €voeiEng
086vnC Kal eTuReBaoTE pe TO MANKTPO <OK>.
AuvaTtéc TéS puBuiong 000-100 (og Briuata
TWv 5).

3.05 XEIPOK'INHTOZ KAGAPIZM'OZ KAI
AMOA'YMANZH TOY Reader Unit Set

A MPOEIAOMNOTHEH

KivSuvog nAektpomAnéiag kat Trupkaytag

P Anocuvdiote TO Boopa mpwv amé Tov
KaBapiopo.

> Befaiwbeite 6TL Ta LYPA dev PTropoLV va
S1E106000LV OTO TIPOIGV Kal TOTTOBETHOTE
TO otdépIo otnv vtodoxn Tng SD-Card Tov
Reader Unit.

> Mn xpnowgotroleite e0PAEKTA KAl €KPN-
KTIKA KaBaploTiKA Kal atrtoAVHavTIKA.
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T

BAGBn 1 karactpodpry TOL TPOIOVTOG
Adyw pnxavikol Kabapiopol 1 amoAvpav-
ong Kabwg kat akataAAnAwv kalapioti-
KWV/ATTOAVHAVTIKGOV HECWV

> Ka@apilete/amoAvpaivete T0O
HOVO pE TO XEPL

TIPOIOV

> Mnv amooTEIPWVETE TIOTE TO TIPOIOV

> Xpnowpotoleite  kaBaploTikd/amoAvpa-
VTIKA EYKEKPLUEVA yla Kadapilopo emoa-
VEIWV HOVO cOpPwva pe TIG odnyieg Tou
KATACKELAOTH.

> AapBavete vTIOYPN TA OTOLXEIQ GXETIKA HE
TN GUYKEVTPWON, TN Beppokpacia Kat Tov
Xpovo €kBeong.

Awadikacia

AMoAUpQvon pPE OKOUTIOUA TWV NAEKTPIKWV

OUCKELWV XWPIC amooTeipwon mpv Kal Jetd

anod k&be xprion

®don |

P Skoumi(eTe EVTEAWC TO OMTKG KABAPO
TIPOIGV HE £Va U XPNCIIOTIOINKEVO ATIOAL-
HavTIkG TIavi plag xpriong.

P Tnpeite Tov KABOPIGPEVO XPOVO SpAcnc.

Mapapetpog | Mepypadn

Brjua AMoAUpavon e okoUTTl-
opa

T (°C/°F) RT (@eppuokpacia
Swpariov)

t (min) >1

2UYKEVTP. -

(%)

MowdtnTa -

vEPOL

Xnueia MavtnAdkia HBV
Meliseptol 50% Tmpo-
navo-1-0An

‘EAeyxoq

P EAéyxeTe TO TPoidV PETE amo KABe kaba-
plopd/aroAluavon yia ruBaveg GOBoPEG.

P BaleTe auéowe TNV AKPN TO KATECTPOW-
HEVO TIPOIOV.

AmnoBrikeuon

P Suokeuaoia Tou Reader Unit Set og Bahi-
TOOKL

3.06 TEXNIK'H YNOZTHPIZH

3.06.01 BAOMON'OMHZH, ZYNT'HPHZH
KAI ENIZKEY'H

To Reader Unit Set mepiéxel évav alobntrpa
BapOUETPIKAG TtiEONG YIa TN PETPNON TNG Ttie-
ong Tou agpa. Mia etriola Babpovounon eival
anapaitnTn yla va SlacdaAloTel n cuupodp-
dwon pe mpokaboplouéva épla avoxnic. Eav
n Babuovéunon Tou aodNTHEA BAPOUETPIKAG
riieonq €xel AnEel, otnv 08ovn Tou Reader Unit
Set gpdaviCeTal avTioToo prvupa.

» DT

Eav dev mpaypartomoinBei etrioia faduovo-
HNoN, auTo PTOPEL va 0dNyrnoeL o€ HETATO-
TIon Tov alebnTipa PApPOUETPIKAG TtiEoNG
£EW amo TIG avoxEq.

[a ™ BaBuovounon, N CUCKELr TIPETEL va
QMOCTEAAETAL OTNV UTINPESIA TEXVIKNG UTTOOTH-
PIENG TNG eTaPEiag pag KAbe xpovo. [Mpermel
va TNPoLVTAL Ol TIPOUTOBETELG TIOL KaBopICo-
VTal oto kedAAalo Aobrikeuon kat Metapopd
KaBWG Kat 0To KEDAAAIO ZUVBNKEG AElTOUPYIaC.
2TO TAdioI0 TNG PaBuovounong, N CUCKELN
UTTOBAAAETAL E€TTONG OE AETITOPEPH TEXVIKO
€NeyX0 AelTtoupyiag.

H nuepounvia Ariéng Tne emdpevng BaBpovopn-
ong Bpioketat oto pevou [Menu info] > [System
details] > [Service Date].

H pmartapia propei va avtikataotabel anod 1o
Tunua Texvikng YTooTAPIENG PETA TN AREN TOL
OXETIKOU XPOVOU AEITOUPYIAG.

[Ma Pabuovounon, ouvtPEnon Kal ETOKEL,
EMKOWVWVNOTE Pe TO Tunpa Texvikng YTooTr-
piENG:
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TexviKn vTtooTiPLEN:

Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Technical Support

Ulanenweg 2

14469 Potsdam

TnA.: +49 331 62083-0

®af: +49 331 62083-40

Email: technicalsupport@miethke.com

TPOTIOMOINOEI OTOV  IATPOTEXVOAOYIKO  €EO-
TAIOPO  prtopel va  odnyrioouy O anwAela
Twv aflwoewv eyyunonge. H Christoph Miethke
GmbH & Co. KG eivat umevBuvn yia tTnv aoda-
Aelq, TNV aforotia kat TV anddoon NG
OUOKEUNG povo edv:

P H ouokeur XpnoloTolETal CUPDWVA Le
TG 0dNyieg XPronG.

P Néec puBpioelC, AAAQYEG 1) ETIOKEVEC HIMO-
polV va TIpayuatoroinBouv povo ard
e€ouolodoTnuéva amno euds Atopa.

> H NAEKTPIKN EYKATACTAON TOU QVTIOTOLKOU
XWPOU CUPHOPPWVETAL PE TA EBVIKA TIPO-
Tuna (oplopde IEC).
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3.06.02 TEXNIK'OZ
‘EAEMXOZ AZOANEIAZ

H ekTéAEOn TWV TEXVIKWV EAEYXWV aoda-
Aelag anarreital and Tov Kavoviopd ®opgwv
Nerroupyiag  latpotexvoAoyikwy  Mpoidvtwv
(MPBetreibV). Katd tnv etrjoila Babuovounon
TOL AIEBNTAPA BAPOPETPIKAG TiECNC OTO TTAQ-
Ol0 TOU TeEXVIKOU 0€PPIg, Oev  KOAUTITETAL
and TOV KATAOKEULAOTH QVTIOTOKOG EAEYXOQ
oludwva pe Tov Kavoviopd MPBetreibV. O
dopeag Aerrovpyiag unoxpeolTal va Slevep-
ynoet éAeyxo aodaAeiag JeTA amnod €va TETOI0
UETPO OLVTIPNONG KAL TPV Atd TNV Evapen Ael-
Toupyiac.

2UVIOTATAL €Vag ETNOIOG EAEYXOG HE TO QKO-

AoUBO £UPOG EAEYXOUL:

1. Ontkocg éleyxog (BA. ermiong Evpog orTi-
KOU eAEYXOUL)

2. 'EAeyx0q TNG AEITOUPYIKOTNTAG PE BAon TIQ
odnyiec xpriong

3. 'Eleyxoc pnvupdtwy  opGAPATOC OtV
0Bovn

4. HAekTpK) aoddAela - MEtpnon peupd-
Twv dlapporig cludwva pe To IEC 62353
OTNV TPEXOLOA EyKUPN €KG00N

5. Z0vtafn evog PWTOKOANOU EAEYXOUL

E0OpoG oTrTIkoU EAEyXOUL:

1. Eivai dlaBéoipo 1o BiBAI0 TNG CLUOKELNG;

2. To Reader kal n kepaia kaBwg kal TO
KOAWABIO TNG kePAiag, TO TPOPOSOTIKO KAl
Ta onpeia oLvdeoNC TIAPOUOIACOLY HNXA-
VIKA EANATTWHATA,

3. Eival OAeg ol eTIKETEG TTAAPEIG KAl ELAVA-
YVWOTEG;

4. Eival koAd oolypéveg OAeg ol Bideq Tou
MePPBARLATOC;

5. To kaAwdlo Tng kepaiag eivar otabepd
ouvdedepévo oto Reader Unit;

6. Ymdpxouv xahapd pépn pEcA OTO TEQI-
BAnua (Reader kat kepaia); KouvAoTe Tipo-
OEKTIKA T OUCKEUT YIO TOV EAEYXO.

7. Eival dlabeopa OAa Ta eykekpgva e€ap-
TAUaTQq;
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3.07 AIAGEZH

Katd tnv andéppupn r) TNV avako-
KAWON TOU TIPOIOVTOC, TWV OTOl-
Xelwv Tou Kal TG cuokevaoiag Toug,
TNPE(Te TOUg EBVIKOUG Kavoviopoug!

H &1d6eon Twv NAEKTPIKWY CUOKELWY PULBUI-
etal amd TOV YEPUAVIKO VOUO yia TOV NAe-
KTPIKO Kal NAEKTPOVIKO eEOTTAIOUO (ElektroG), o
OTT0I0C TIPOEPXETAL ATTO TNV eVPWTTAIK odnyia
AHHE. >Z0udwva pe TG anarrioelq Tou 1oxv-
ovtog vopou ElektroG, €va mpoidv mou dpepet
TO WG Gvw OUPPBOAO TIPEMEL VA AMOPPITTTE-
Tal XWPEIOTA artd TOV NAEKTPIKO KAl NAEKTPO-
VIKO €EOTIANIOLIO, TTAPASIGOVTAG TO OE PIAl KATAA-
AnAa TuoToToNuévVn eTalpeia didBeong. EvaA-
AQKTIKA, TO Reader Unit Set umopei va arop-
PIpBel evtdg TG Eupwraikic ‘Evwong dwpedv
and Tov Kataokeuaotr). Edv €xete amopieq
OXETIKA pE TN S1éBean ToL TPOIOVTOG, ETIKOL-
vwvrjote Pe tnv Christoph Miethke GmbH &
Co. KG, BA. emtiong kedpaAato 3.06 Texvikry urto-
aThPIEN.

3.08 ANAZ'HTHZH KAI AMTOKATAZTAZH
ZOAAMATON

Eav nmapouvoiaotel opdipa, autd eudavieTal
otnv 086vn tou Reader Unit Set.
Mapddelypa yia éva Privupa opAAUaTog:

13.87. 2815 13:35 r——

S5D-card missing!

m £

Mropeite va KaAEoeTe TIPOCBETEG TTANPODO-
pIEC XPNOIHOTIOWOVTAG TO TANKTPO <Info>.
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BAaPeg pe keipevo opaiuarog otnv 086vn tov Reader Unit Set

‘Evéei§n otnv 006vn

Artia

Avixvevon opaiuatwv /
Amokataoctacn 6parpaTwv

Battery flat - Auto off

H xwpntikdTNTA TNG praTapiaq
eavtArienke (0%)

‘ONa ta dedopéva anobnkevovtal
peTd amno 2 Aerttd. To Reader Unit
QreVEQYOTTOLEITAl AUTOPATA. ZUVOE-
OTE TO APXIKO TPODOSOTIKO.

Battery voltage incorrect -
use original power supply unit

H tdon tng pynatapiag tou Reader
Unit Set eivat ToAD xapnAn

To Reader Unit arevepyoroleitat
autépata Petd anod 20 Seutepoie-
TITA. ZUVOEDTE TO APXIKO TPOPOSO-
TIKO.

Low battery voltage

Tdon pnatapiag oA xapnAr

Metd and 3 deutepdAernTa o dwTl-
OpOG POVTOU ATTEVEPYOTTOIETAL.
ZUVEEDTE TO APXIKO TPODOBOTIKO.
O1 peTPrOoEIG TTIOL EKTEAOUVTAL BEV
SlaKOTTTOVTAL.

To cUPROAO TNG SlaYPAUPEVNG
Kepaiag avaBoofrivet
[MArKTPO <Info>: Antenna faulty

Kepaia eAaTTwpaTikn

AmeveQYOTIOIOTE TN CUOKEUN KAl
EVEPYOTTOIOTE TN €K VEOU. EAV TO
oA epdavioTEl Eavd, EMIKONVW-
VAOTE PE TO TUARA TEXVIKAG UTTO-
oTPENG.

To cUPROAO TNG dlayPAUPEVNG
Kepaiag avaBoofrivet
MARKTPO <Info>:

Antenna not plugged in

H kepaia dev ouvdEBNKe otnv
apXr TNG PETPNONG - 1] - N KEPAia
adalpgdnke Katd TN PETPNON

2uvdEaTe TNV Kepaia: H pETpnon
Eekva Eava - ) - oLVOETTE TNV
kepaia: H pétpnon ouvexicetal.

To oVuBoAo TNG Slaypappévng
Kepaiag avaBoofrivet
MAAKTPO <Info>:

No communication

Aakortr) anodkTnong dedopévwy
KATA TN ouvexr pETpnon (Slakorr)
NG TNAEHETPIKNAG OUCEVENG)

H pétpnon ouvexiCetal autépata
HETA TNV AMOKATACTACN TNG ETUKOL-
vwviag.

To oUpRoAO TNG SlaypappevNg
KepaAiag avaBooPrivet
MAAkTPo <Info>: SD card has
been removed. Measurement
possible

H SD-Card adaipebnke katd tn
SIGPKELD PG CLVEXOUG HETPNONG

TonoBetriote Tnv SD-Card. Zekvn-
OTE €K VEOUL TN PETPNON.

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

H emukbpwon Tou apxeiov tav
Querttuxiq

To Gvolypa Tou apyeiou dev eivat
ePIKTO 1} poomadnoTe fava.

Continuous key activation
Keypad error

ZUVEXEG TIATNHA EVOG TIANKTPOUL >
60 deutepdAierTa

AdrioTE TO TIANKTPO.

Pressure readings out of range

Ta petpnuéva dedopéva Tiie-
ONgG Tou ePPUTELHATOC SeV elval
€AoY - DUCIOAOYIKA N AOYIKA
Sedopéva

H pétpnon ouvexiCetat. Edv To
oA eppavioTel Eavd, EMKONVW-
VAOTE PE TO TUARA TEXVIKNG UTTO-
OTPIENG.

Problem with input voltage

H tdéion Tou TPododoTIKOL Eival
efaIPETIKA LYNAY

To Reader Unit anevepyoroteitat

autopata petd arnd 20 deuTepod-

AemTa. XpnolomooTe TO apxIKO
TPODOSOTIKO.

Wrong SD card inserted! Remove
card!

MAAKTPO <Info>: Measurement
without data storage possible -
oder - Insert SD card with correct
1D XXKXXKK!

H pétpnon ekvdet xwpic SD-
Card. Katd tn pétpnon, Tomnobe-
Teital pia SD-Card mou Sev avrket
oTO gpdUuTELHA

TomoBETAOTE KATAANAN YA TO
M.scio SD-Card oto Reader Unit
Set. H avtiotoixn ekxwpnon PETAgL
guduteLpaTog kat SD-Card yivetat
XPNOIOTIOWWVTAG TOV apiBud ava-
yvwpiong (ID).
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"Evée1€n otnv 086vn

Artia

Avixvevon aparpatwv /
Amrokatrdotaon cparpaTwv

Wrong SD card inserted! Remove
card!

MAfkTpo <Info>: Measurement
without data storage possible -
oder - Insert SD card with correct
1D XXXXXXXXXX!

‘Exel ToroBetnBei SD-Card pe dia-
DOPETIKO QvayvwpIoTIKO ard To
epdUTELHA

ToroBetrioTe KATAMNAN yia TO
M.scio SD-Card oto Reader Unit
Set. H avtioToixn ekxwpnon PeTagy
gpduTeLpaTog kat SD-Card yivetat
XPNOOTIOIWVTAG TOV apIBpd ava-
ywptong (ID).

Wrong implant -

restart measurement!

MAnkTPO <Info>: Switch to
another implant during continuous
measurement not possible!

Evw €xel Eexvrioel pia ouvexnq
pétpnon, AapBavovtal Sedopéva
anod AAo epdUTELHA

Auénote Tnv andéotaon peTagy Twv
U0 EPPUTEUPATWV.

Device temperature outside of
range

MAnKkTPO <Info>: Device
temperature range from 10 °C to
40 °C permissible!

Oeppokpacia oto Reader Unit Set
£KTOC TOU Babpovopnpévou dla-
OTAPATOG

To Reader Unit Set pmopei va xpn-

ooroleital HOVo oe BepUOKPATIES
ouokeung and 10°C €wg 40°C. Mia
TPEXOLOA PETPNON AKUPWVETAL.

Problem with internal voltage

H eowTepikr) Téon eivat ToAD
LPNATY/TIOAD XapnAn

To Reader Unit amevepyormoleitat
auTtépata PeTd anod 20 SeuTepod-
Aettta. EmkowvwvioTe pe To TUApa
TEXVIKNG UTTOOTNPIENG.

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

H SD-Card 6ev pmnopei va ypadtei
1} va dlaBaoTel (purol, SidRpwon,
napapopdwan enagric)

Xprion twv dedopévwy Babuovoun-
ONG TWV ECWTEPIKWY EPPUTELHA-
Twv. Ta dedopeva dev anobnkevo-
vTaL.

SD card faulty!

H SD-Card dev propei va dlapa-
oTel (purol, SlaBpwor, Mapapop-
duwon enadric)

EAéyEte tnv SD-Card yia {nua ny
punavon.

SD card inserted! Restart
measurement!

MAnkTPO <Info>: Storage of
measured data possible after
restart of measurement!

H pétpnon ekvael xwpig SD-
Card. Katd ) pétpnon, Tomobe-
Teitat n SD-Card mou avrkel oTo
gupLTELPA

ZEKIVAOTE EK VEOU TN PETPNON.

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

Aev €xel TonoBetnBel SD-Card otn
Aettoupyia daxeipiong Sedopevwv

TonoBetrote Tnv SD-Card.

SD card missing!

MAfkTpo <Info>: Measurement
without data storage possible -
oder - Insert SD card with correct
D!

H SD-Card gv €xel TornoBeTnOel

TomoBeTHOTE KATAAANAN YIA TO
M.scio SD-Card oto Reader Unit
Set. H avtioToixn ekxwpnon PeTagy
epduTevpaTog kat SD-Card yivetau
XPNOIOTIOWWVTAG TOV aplBud ava-
yapong (ID).

SD card not readable!
MAAKkTPO <Info>: Measurement
without data storage possible!

Eioaywyr} SD-Card pe AdBog pop-
doroinon 1} pn popgoroinon

TonoBeTHOTE KATAANAN YIA TO
M.scio SD-Card oto Reader Unit
Set. H avtiotoixn ekxwpnon HETAgL
gpduTevpatog kat SD-Card yivetat
XPNOIOTIOWWVTAG TOV apIBud ava-
yvwpiong (ID).

SD card not readable!
MAAKTPO <Info>: Measurement
without data storage possible!

H SD-Card Aeiret - 1j - To avayvw-

ploTikd Tng SD-Card Sev eival ava-
YVWOolpo - i - n SD-Card dev mepié-
Xel Sedopéva Babuovopnong

TomoBetrioTe KATAMNAN yia TO
M.scio SD-Card oto Reader Unit
Set. AuvatdTNTa PETPNONG PE Arto-
Brikeuon SeSopevwy.

SD card memory full.
Measurement without data storage
possible!

H xwpnTikdTnTa pvApng g SD-
Card g€avtArienke (100%) katd T
ouvexn HETPNon

Aaypayte Ta dedopEva PETPNONG
Tou Sev eival MAEOV amapaitnTa, n
pETPNON eival SuvaTr xwpiq anodr-
Keuan.
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‘Evéel§n otnv 086vn

Artia

Avixvevon cparpatwv /
Amokatdotaon cparpaTwv

SD card memory full

H xwpntikdTnTa pviiung e SD-
Card ecavtAnBnke (100%) katd
OLvVEXH PETPNON

Aaypapte Ta dedopéva PETPNONG
mou Sev eival MAéov anapaitnta.

SD card memory almost full

H xwpnTtkdTNTA pvrApng Tng SD-
Card oxedov e€avrAnBnke (99%)
Katd T ouvexn A T yeryopn
peTpNnon

Alaypapte Ta Sedopéva PHETPNONG
Tou Sev gival MAEoV anapaitnTa.

System error
MAnKTPO <Info>: Ambient pressure
not readable

BapopeTpikr mieon duoavayvwotn

AerToupyia CLUOKELNG KAEIOWHEVN.
AnevepyorolioTe Tn CUOKEUN Kal
EVEPYOTTOINOTE TN €K VEOU. EAv TO
oA eppavioTel Eavd, EMKONVW-
VAOTE PE TO TUAPA TEXVIKNG UTTO-
OTPIENG.

System error - incompatibility

H katdotaon LAIopIKOL Kat Aoyl-
OpIKoL dev eival cupRaTr

Aertoupyia CLUOKEUNG KAEIBWHEVN.
AmevepyoTIOIOTE TN CUOKEUN KAl
£VEPYOTTOIOTE TN €K VEOU. EAV TO
odaApa epdavioTel Eavd, EMKOVW-
VAOTE PE TO THNHA TEXVIKIAG UTTO-
oTPENG.

System error - antenna
incompatible

H €kd00n LNIOHIKOU TNG KEPQIAg
kat Tou Reader Unit dev eival oup-
Batég

AEITOLPYIA CUOKELNG KAEIOWHEVN.
AnevepyoroloTe Tn CUOKEUH Kal
EVEPYOTTOIOTE TN €K VEOU. EAV TO
odAAua epdavioTel Eavd, avtikata-
OTAOTE TNV KePAIa 1) ETIKOWVWVAOTE
HE TO TUAMA TEXVIKNG LMOOTHPIENG.

System error - ID data inadmissible

Ta dedopéva avayvwplong epdu-
TEVPATOG €XOLV LTTOOTEL (UG

H pétpnon otapatdel. Anevepyo-
TIOIOTE TN OUOKEUN KOl EVEPYOTTOL-
rote TN ek véou. EQv To opdhua
eUPaVIOTE! EQvd, ETIIKOWVWVNAOTE HE
TO TUAHA TEXVIKIG UTTOOTHPIENG.

System error - implant voltage out
of range

H tdon epdiTevong dev eival oto
ETUTPEMOPEVO EVPOG

H pétpnon otapatdel. Arevepyo-
TIOIAOTE T OUOKEUN| KAl EVEPYOTIOL-
fOTE TN €K VEou. Edv To opdiua
eUPaVIOTE! Eavd, ETIIKOIVWVAOTE e
TO TUAHA TEXVIKIG LTIOOTHPIENG.

System error - calibration data
incorrect

Aedopéva Babpovopnong oto
eUPUTELPA KATECTPAUPEVA )
SuoavayvwoTa (IoXVeL Hovo edv
Sev €xel TonobetnBei SD-Card)

H pétpnon otapatdel. Arevepyo-
TIOIAOTE T OUOKEUN| KAl EVEPYOTTOL-
rote TN ek véou. EGv To opdiua
eUPaVIOTEL EQVA, ETIIKOIVWVAOTE e
TO TUAMA TEXVIKIG LTIOOTHPENG. H
peTPNon eival duvatr) pe v SD-
Card mou €xel TonoBeTnOEl.

System error - contact Technical
Service

Bpebnke odpaiua katd Tn SoKIun
OLOTAUATOG

AerToupyia CLUOKELNG KAEIOWHEVN.
ATEVEPYOTIOINOTE TN CUOKELN) KAl
EVEPYOTTOIOTE TN €K VEOU. EAV TO
obdApa eudavioTel avd, emKovw-
VAOTE PE TO TUARA TEXVIKAG UTTO-
oTrPIENG.

Keypad faulty

Katd tnv evepyortoinon tou
Reader Unit Set avayvwpiotnke
£va TIaTNUEVO TIANKTPO

AdrioTE TO TIANKTPO. ATIEVEQYOTTOL-
rOTE TN CUOKELN KAl EVEPYOTIOIOTE
TN €K VEOU.
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"Evée1€n otnv 086vn

Artia

Avixvevon aparpatwv /
Amrokatrdotaon cparpaTwv

Temperature increase inadmissible

Zadvikr avénon tng Beppokpaciag
OTO gpdUTELHA TTAVW arod 39°C

H pétpnon otapatdel. Epappdote
niepiodo npepiag 10 Aertv. Edv
TO OAAUA EPPAVIOTEL EQVA, ETTIKOL-
VWVAOTE WE TO TUAHA TEXVIKNG LTTO-
otpEnG.

Temperature readings out of range

Ta petpnuéva dedopéva Beppo-
Kpaoiag Tou eppuTELHATOC SEV
elval eLAoya - PUCIOAOYIKA HN
Aoyika dedopéva

H pétpnon otapatdel. Arievepyo-
TIOINOTE TN CUCKEUN KAl EVEPYOTIOL-
AOTE TN €K vEou. EAv To opdiua
epPaVIOTE! EQvd, ETIIKOIVWVNAOTE HE
TO TUAMA TEXVIKNG UTIOOTHPIENG.

Time out! Restart measurement!

‘Exel yivel unépBaon Tou Xxpovou
HETAEL TNG EVAPENG TNG PETPNONG
Kal TNG ETUTUXOUG SNUoLPYIAC et~
Kowwviag (60 SeutepoAerTa).

ZEKIVAOTE €K VEOUL TN PETPNON. BeA-
TIOTOTIOICTE TNV ANdOTAoN HETAEY
TNG Kepaiag kal Tou eUPUTELPATOC,.

Ambient pressure out of range
MARKTPO <Info>:

Permissible ambient pressure
range from 800 to 1100 mbar

Katd ) dilgpkela pag pétpnong, n
ETUTPETOHEVN BAPOUETPIKN TTiEDN
glval xapnA\oTepn n yiveTat uTEp-
Baon.

To Reader Unit Set pmopei va xpn-
OlpOTIOINBEl HOVO OE ATHOODAIPIKN
miieon 800 €wg 1100 hPa. Ma Tpé-
XOUOQ PETPNON AKUPWVETAL.

AMNAeg BAGPReG

‘Evéel§n otnv 066vn

Artia

Avixvevon oparpatwv /
Amnokatractacn cparpaTwv

H ouokeur) dev evepyoroleitat

H pnatapia €xet anopoptioTel
EVIEAWQ

2UVOEDTE TO TPODOBOTIKO. XPEIAlo-
VTAL TIEPITIOL 6 WPEG YA Va POPTI-
otel M\npwg n pnartapia. To Reader
Unit Set pmopel va AelToupynoet (Ue
TO TPOPOSOTIKO CUVEESEUEVO) KAl
katd tn Sladikacia poépTions. YTo-
SeiEn: Aev eival duvatr) n GopTIoN
o€ Beppokpacia MePIBAAOVTOG
Gvw Twv >35°C.

H ouokeur| arnevepyoroleitat

Auopeveic oUVBNKEG AetToupyiag
(T.X. XapnAr vypacia r akaTaA-
AnAa kaAUppaTa damnedou)

EvepyorojoTe ek VEOU TN CUOKEULT).
Edv to opdhpa epdavioTel ava,
ETIKOWWVNOTE PE TO TUAUA TEXVIKAG
LOOTAPIENG.
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3.09 TEXNIKA AEAOMENA KAI AEAOMENA IZX'YOZ

lox0G petadoong TNG KEPQIag
lox0¢ payvnTikov nediov ota 10 m
Anodotaon Asttoupyiag kepaiag and M.scio

Ovopaoia TipéG Kal MpoTUTTA
EUpog Téong:

Reader Unit 6V (DC)
TpodpodoTkd 100-240 V (50-60 Hz)
KatavéAwon pevpatog:

Reader Unit 1.4 A (DC)
TpododoTkd 0,15-0,3A (50-60 Hz)
TnAepeTpia:

ZuxvoTnTa Epyaciag 133 kHz

EUpog Cwvng 125 kHz — 135 kHz
Turnog dlapdpdwong Alapopdwon evpous

péy. 0,8 W
<30 dBpA/m
10 €wg 30 mm

AkpiBela HETPNONG TOU CUCTAPATOG
M.scio

AKpiBela HETPNONG EVTOG TWV MPWTWY
10 nuepPWV OTO EVPOG TEDNC:

EUpog mieong (o€ ox€on pe TNV aToohapIKr
nieon): -50 mmHg ... +100 mmHg

-50 mmHg ... -20 mmHg: +/- 10%
-20 mmHg ... +20 mmHg: +/-2 mmHg
+20 mmHg ... +100 mmHg: +/- 10%

AkpiBela avayvwong

E€aptdarat anod v kAipaka Tou aova y

EnavagpopTiCopevn pnatapia:
Turnog

Adpkela {wng

KUKAOG dopTIoNg
AUTOEKPOPTION

ABiov-TtoALPEPOUG

TouhdxloTtov 5 xpdvia

Touhdxlotov 250 KUKAOL HOPTIONG

YroAemopevn GOpTIon PeTd and 3 prjveg (amobn-
keuan) > 70%

AOKIuA KpoLONG
Métpnon avtoxrg otny mrwon

Katnyopia eudpAextotntag nepiBAnuatog | UL 94 HB
[MpooTtacia anod vypacia i oteyavoTnTA:

Reader Unit P44
Kepaia P44
TpodpodoTkd P40
Avtoxn:

katd [EC 60601-1: 2012 15.3.2
kard [EC 60601-1: 2012 15.3.4.1

Bdpoc:
Reader Unit
Kepaia
TpododoTkd

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

Awotdcel (Mx Y x B):
Reader Unit

Kepaia (xwpig Kahwdio)
TpododoTkd

144 x 270 x 65 mm
100 x 250 x 25 mm
77,5x31,6 x41 mm

Katnyopia rmpootaciag (tpododoTiké)
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3.10 HAEKTPOMAINHTIK'H ZYMBATOTHTA

To Reader Unit Set mAnpol Tig anartroelg Tou IEC 60601-1-2 otnv Tp€xouoa €kdoon.

3.10.01 HAEKTPOMAINHTIK'EZ EKMOMITEZ

H ouokeur avTioTOIel OE PABIONAEKTPIKEG EKTIOUTIEG KaTNyopiag B cupdwva pe To CISPR 11, aAAd
ETUTPEMETAL VA XPNOIUOTIOLETAL HOVO Y1 ETTAYYEAUATIKEG EYKATAOTACEIG LYEIOVOUIKNG TIEPIBaAYNG.

KatevBuvtipleg ypappEG Kat SAwon Kataokevaotn - HAEKTPOUAYVNTIKEG EKTIOUTIEG

H ouokeur| TipoopiCeTal yia xprion oe TepiBAAoV oTwce kaBopiletat mapaxdtw. O xpriotng
TIPETIEL VA SIA0hANTEL OTL N CUOKELT XPNCIUOTIOIETAL OE TETOLO TIEPIBAAAOV.

MeTproeig ekmepmope-
VWV TIAPEPBOAWY

2uudwvia

HAekTpopayvnTikod mepiBariov - KateuBuvtn-
PIEC YPOUHIES

PadIonAeKTPIKES EKTTO-
UIEG oLpdWVA PE TO
CISPR 11

2updwvei pe TNV
opdda 1

H ouokeur| xpnoorolel PAdIONAEKTPIKN EVEQ-
YEIQ ATIOKAEIOTIKA YA TNV ECWTEPIKT TNG AEL-
Toupyia. Q¢ ek TOUTOU, Ot PASIONAEKTPIKEG
EKTTOUTEC elval TTIOAD XaUNAEG Kal eival arti-
Bavo va dlatapaxBovV Ol KOVTIVEC NAEKTPOVI-
KEC OUOKEUVEC.

PadlonAeKTPIKES EKTTO-
urég olpdwva P To
CISPR 11

JUUdWVEL pge TNV
katnyopia B

H ouokeur) TipoopiCeTal yia xprion o OAEC TIC
£YKATAOTACEIC, CUUTIEPNAUBAVOUEVWY TWV
KATOIKNUEVWY TTEQIOXWV KAl EKEVWVY TIOU CUV-
SéovTal dpeoa pe éva dnuodcto SIKTLo TIapo-
XAC TIoL TIPoUNBEVEL TtioNG KTipla TTou XpNnot-
HOTTOLOUVTAL YIA OIKIOTIKOUG OKOTIOUG.

EKTTOuTTr) apuovVIKWV

Jupudwvel pe TNV

geWV TAoNC clUGWvVA
ue To IEC 61000-3-3

oludwva pe To IEC katnyopia A (IEC
61000-3-2 61000-3-2)
Exroprtr| Slakuudv- JUUWVEL -

3.10.02 HAEKTPOMAINHTIK'H ©QPAKIZH

A NPOEIAOMO'IHEH

Kivéuvog nAEKTpOHaYVNTIKWV TtapePPBoA®V!

OL popNTEG PASIONAEKTPIKEG CUOKEVEG ETIIKOIVWVIAG (CUMTIEPIAQUBAVOUEVWV TWV £§APTNHATWV
TOUG, OTIWG KAAWSIa Kepaiag Kal eEWTEPIKEG KeEpaieg) dev Ba TIPETEL va XpnotpoTtololvTal TIANGILE-
otepa Twv 30 ekarootwv (i 12 wvtowv) ipog to Reader Unit kat Tnv kepaia. Eav tpokOPeL nAe-
KTPOMAYVNTIKI TTapeUPOAN Ye ouxvotTnTteg onueiov 385 MHz 1} 450 MHz, pémel va diacdpalilera
amnéotaon TovAdaytotov 80 ekatootwv. H un cuppdpdwon pmopei va odnynoel oe Peiwon Twv xapa-
KTNPLOTIKWV anédoong tnG cLoKeLNG. Ot NAEKTPOHUAYVNTIKEG TTAPEUBOAEG HTTOPEL VA TIPOKAAEGOLV
QamnocVVSEDN TNG CLUOKEVIG. Z€ AUTHV TNV TIEPITITWON, ETTAVEKKIVIOTE TN CUCKELI) KAl ETTaVaAapete

™ pétpnon.
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3.11 Z'YMBOAA NOY XPHZIMOMNOIOY-
NTAI ZTO MPOI'ON KAI TH ZHMANZH

ZoppoAo

Emegriynon

ZoppoAo

Ene€iiynon

A\

(€.

Zrpa ouppopdwong EE,

XXXX ONAWVEL TOV ApIBd avayvwplong
TOU aPHOSIOL KOIVOTIOINHEVOU Opyavl-
opov

Mpoooxr ota cLVOSELTIKA Eyypada

Xwpic AaTEE amnd Puolkd KAOUTOOUK,
XWwpPIG A\aTEE

Medical device, 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPO-
ov

AnAvel 6TI TO TIPOIGV dlaTiBeTal Hovo
o€ ylatpoug oTiq Hvwpéveg MoAtteieg

KataokevaoTrig

Mn aoparéc yia MR

Huepopnvia Kataokeung

Mn 1oviCouoa NAEKTPOPAYVNTIKI) AKTIVO-
BoAia

ApBpdG apTidag Kataokeung, MapTida

KwdIkog mpoidvtog

HAEKTPOOTATIKA £VAIOBNTEG CUOKEVES

Zelplakdg apBpog

HAEKTPOVIKEG CUOKEVES: ArtoppinTeTe
OWOTA, PNV AroPPITTTETE TA NAEKTPO-
VIKA TIPOIOVTA OTA OIKIAKA artoppippata

ApiBude UDI (Unique Device Identifier,
Movadikéd avayvwploTIKO CUCKEUNG)

UEH-0iz

ApiBuog UDI-DI

MAnkTpo ON/OFF

Na pnv xpnotuoroleital v n CUCKeLa-
ola eival KaTeoTPaPPEVN

MARKTPEO Aettoupylv: Me Ta 4 MARKTPa
AetrToupylwy eivat duvatr| n eKTEAEDN
TWV AEITOUPYILV TTOL epdaviCovTal oTnv
o0Bdévn

Na ¢purdooeTal oe ENPO PEPOC

Meploplopdg Beppokpaciag

P40

IPaa

Kwdikég IP, Babude mpootaciag Tou
TEPIBAAKATOC anod £Eva owpaTa Kat
VEPO

IP4X - mpooTtaocia and kokkwdn &Eva
owpata, IPX0 - xwpic mpootacia arnd
vepo, IPX4 - mpoaotaoia anod mroAEq

Katnyopia npootaciag Il

Meploplopdg nieong agpa

Edappoopévo turua tomou BF

Meplopiopodg vypaciag agpa

20pPoAo Kepaiag

YrioSoxr yia T Kepaia

Mpoooxr otic 0dnyieg xpriong / nAe-
KTPOVIKEC 08nyieg XPriong

SD-Card

Yrnodoxr SD-Card

HAEKTPOVIKEG 00NnYieS xPriong / NAe-
KTPOVIKA OUVOBEUTIKA Eyypada

Yrodoxr) DCIN yia TpododoTiKd
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4.00 £ YMBOYAOI IATPOTEXNOAO-
MNK'QN NMPOI'ONTQN

20pdwva Pe TIC KAVOVIOTIKEG AMAUITACELG, N
Christoph Miethke GmbH & Co. KG opiCel oup-
BOVAOULG  IATPOTEXVONOYIKWY TIPOIOVTWY TIOU
elval oL umevBuVOL ETIIKOWVWVIAG YA OAEC TIQ
E£PWTNOEIC OXETIKA UE TA TIPoIdvVTA.

MropEeiTe va €MKOWVWVEITE Pe TOUG OLHBOL-
AOUG [ATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWV HAG:

TnA. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 PREFATA Sl INDICATII IMPORTANTE

Prefata

Va multumim pentru achizitionarea Reader Unit
Set. Daca aveti intrebari legate de continutul
acestor instructiuni de utilizare sau despre utili-
zarea dispozitivului, va rugam sa ne contactati.
Echipa dumneavoastra Christoph Miethke
GmbH & Co. KG.

Relevanta instructiunilor de utilizare

VAN AVERTIZARE

Manipularea necorespunzatoare si utiliza-
rea care nu este conforma cu destinatia pot
provoca pericole si daune. De aceea, va
rugam sa cititi aceste instructiuni de utili-
zare si sa le respectati intocmai. Pastrati-le
intotdeauna la indeméana. Pentru evitarea
vatamarilor corporale si daunelor materiale,
respectati si indicatiile de siguranta.

Domeniu de aplicare
Reader Unit Set este parte a sistemului M.scio,
format din urméatoarele componente:

»  M.scio cu card SD aferent
P Reader Unit Set

Sistemul M.scio poate fi combinat in siguranta
cu componente ale sunturilor fabricate de noi.
Prezentele instructiuni de utilizare sunt valabile
pentru Reader Unit Set

> FV907X
P incepand cu versiunea software 2.04

inclusiv.componentele aprobate Reader Unit,
antena si adaptorul de retea.

Modul de operare pentru M.scio si componen-
tele suntului este prezentat n instructiunile de
utilizare aferente.

Codul UDI de baza

Codul UDI de bazd pentru Reader Unit
Set si componentele aprobate aferente este:
40419060000000000000001RW.

1.00 INFORMATII PRIVIND GESTIONA-
REA ACESTOR INSTRUCTIUNI DE UTILI-
ZARE

1.01 EXPLICATII PRIVIND AVERTISMEN-
TELE

N e

Indica un pericol iminent. Daca nu este evi-
tat, consecintele sunt decesul sau cele mai
grave vatamari.

VANl AVERTIZARE

Indica un pericol iminent posibil. Daca nu
este evitat, consecintele pot fi decesul sau
cele mai grave vatamari.

A PRECAUTIE

Indica un pericol iminent posibil. Daca nu
este evitat, consecintele pot fi vatamari
usoare sau minore.

m ‘ INDICATIE ‘

Indica o posibila situatie cu consecinte
negative. Daca nu este evitat, se poate ca
dispozitivul sau ceva din apropierea sa sa
prezinte daune materiale.

Simbolurile care reprezinta un pericol, un aver-
tisment si 0 atentionare sunt reprezentate sub
forma unor triunghiuri galbene cu margini negre
si semnul exclamarii de culoare neagra.

1.02 CONVENTII DE REPREZENTARE

Reprezentare | Descriere

Marcarea
denumirii dispozitivului

Cursiv

[...] Parantezele patrate mar-
cheaza sectiunile din meniu
care pot fi selectate, res-
pectiv informatiile ce vor fi
afisate pe ecranul Reader
Unit Set.

Parantezele ascutite mar-
cheaza simbolurile spe-
cifice contextului, de pe
ecranul Reader Unit Set
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1.03 ALTE DOCUMENTE iNSOTITOARE
S| MATERIALE
INFORMATIVE COMPLEMENTARE

Aceste instructiuni de utilizare, precum si tra-
ducerile n alte limbi sunt disponibile pe pagina
noastra de internet:
https://www.miethke.com/downloads/

Daca aveti nevoie de ajutor suplimentar, chiar
si dupa studierea cu atentie a instructiunilor
de utilizare si a informatiilor suplimentare, va
rugam sa luati legatura cu distribuitorul respon-
sabil sau sa ne contactati.

1.04 FEEDBACK LEGAT DE
INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE

Parerea dumneavoastra este importanta pen-
tru noi. Ne bucuram sa primim dorintele si cri-
ticile dumneavoastra legate de aceste instruc-
tiuni de utilizare. Vom analiza feedbackurile de
la dumneavoastra si le vom lua in considerare
pentru urmatoarea versiune a instructiunilor de
utilizare.

1.05 DREPTURI DE AUTOR, EXCLU-
DEREA RESPONSABILITATII,
GARANTIE SI ALTELE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG ofera
garantia unui dispozitiv ireprosabil, care nu pre-
zintd defecte de material sau de fabricatie in
momentul livrarii.

Nu ne putem asuma nicio responsabilitate si nu
se poate oferi nicio garantie pentru siguranta
si capacitatea de functionare daca dispozitivul
este modificat altfel decét este descris in cadrul
acestui document, daca este combinat cu dis-
pozitive de la alti producatori sau daca este utili-
zat altfel decat in scopul propus sau decat pen-
tru utilizarea conforma cu destinatia.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG precizeaza
clar ca trimiterea la dreptul sdu de marca se
refera exclusiv la jurisdictii in care compania dis-
pune de dreptul de marca.

74

2.00 DESCRIEREA SISTEMULUI M.scio

2.01 DEFINIREA SCOPULUI MEDICAL

Sistemul M.scio se utilizeaza pentru masurarea
presiunii intracraniene a lichidului cefalorahidian
n scopuri de diagnosticare.

Variantele ,dome” ale componentelor sistemu-
lui M.scio dispun in plus de o membrana de
silicon prin care se asigura functia de pom-
pare si punctie a unui Reservoir obisnuit. Ast-
fel, sistemul ofera posibilitatea de a scadea pre-
siunea intracraniana in scopuri terapeutice prin
extragerea de lichid cefalorahidian, de a pre-
leva lichid cefalorahidian in scopuri de diagnos-
ticare, de a administra lichide, precum si de a
verifica valorile presiunii intracraniene.

2.02 UTILIZAREA CLINICA

Optimizarea diagnosticarii si terapiei prin
masurarea telemetrica a presiunii intra-
craniene

P Montarea unui implant pe termen lung

P Citirea simpla si rapida a valorilor presiunii

> Recunoasterea situatiilor patologice create
de presiune

P Risc scazut datorita metodei de masurare
neinvazive

P Implant sigur in utilizarea la IRM in anumite
conditii, pentru campuri magnetice pana la
3 Tesla

P Cresterea gradului de sigurant4 a pacien-
tilor si apartinatorilor ingrijorati, multumita
accesului facil la valorile masurate

P Variante diferite adaptate nevoilor terape-
utice ale pacientilor individuali

P Posibilitate de extindere optionala a siste-
mului M.scio la un Shunt System

Optimizarea managementului pacientilor

cu sunturi

imbunatatirea evolutiei clinice a pacientilor

P Optimizarea setarilor ventilului pe baza
valorilor de presiune masurate

P> Reducerea supradrenarii/subdrenarii
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Diminuarea poverii resimtite de pacienti

»  Evitarea procedurilor inutile de diagnosti-
care si a riscurilor asociate acestora (de
exemplu, expunerea la radiatii in cadrul
metodelor imagistice si utilizarea tehnicilor
invazive de diagnosticare)

P Evitarea reviziilor inutile prin controlul func-
tiilor suntului, precum si excluderea ocluzi-
ilor si a defectiunilor suntului

Eficientizarea costurilor

P Evitarea procedurilor clinice inutile (de
exemplu, imagisticd, masurare invaziva a
presiunii Si revizii)

Optiuni terapeutice si de diagnosticare

imbunatatite prin utilizarea variantelor

M.scio ,,“dome”

Multiple posibilitati prin intermediul punctiei

P Prelevare de LCR pentru scaderea manu-
ala a presiunii si analize de laborator

P Posibilitatea masurarii externe a valorilor
de referinta ale presiunii

»  Administrarea de lichid

Diminuarea poverii resimtite de pacienti

P> Testde pompare pentru controlul functiilor
suntului

Eficientizarea costurilor

P Evitarea procedurilor clinice inutile (de ex.
proceduri imagistice si revizii)

2.03 INDICATII

Se aplica urmatoarele indicatii pentru sistemul
M.scio:

Indicatii

P Hidrocefalie

P Hemoragie subarahnoidian

Indicatii extinse

P Dependenta de sunt

P Disfunctii ale suntului

P Optimizarea terapiei

2.04 CONTRAINDICATII

Se aplica urmatoarele contraindicatii pentru sis-
temul M.scio:

Contraindicatii

P Tulburari de coagulare a sangelui (pericol
de hemoragie secundard)

P Sange in lichidul cefalorahidian

> Infectii sau suspiciunea de infectie care
influenteaza regiunile corpului afectate de
implant (de ex. infectii ale pielii, menin-
gita, ventriculita, bacteriemie, septicemie,
inclusiv peritonita la utilizarea M.scio intr-
un sunt)

Contraindicatii relative

P Socuri si presiuni crescute cauzate de
actiunile pacientului
(printre altele practicarea scufundarilor, a
boxului sau a fotbalului)

P Comportamentul agresiv/autoagresiv al
pacientilor poate diminua complianta
acestora in timpul perioadei de recupe-
rare si ingreuna procedura de citire a
Reader Unit Set. in cazul unor asemenea
comportamente M.scio se poate deteri-
ora, crescand astfel riscul de complicatii ce
pot aparea la vindecarea ranii.

2.05 GRUPELE DE PACIENTI VIZATI

La implantarea M.scio, greutatea pacientului
trebuie sa fie mai mare de 10 kg. in afara de
aceasta, nu exista alte constrangeri referitoare
la grupele de pacienti pentru implantarea siste-
mului M.scio.

2.06 UTILIZATORI VIZATI

Pentru a evita pericole cauzate de diagnostice
gresite, tratamente gresite si intarzieri de apli-
care, dispozitivul poate fi utilizat doar de utiliza-
torii cu urmatoarele calificari:

P Personal medical, de ex. neurochirurgi

P Detinerea de cunostinte privind modul de
functionare a dispozitivului si utilizarea dis-
pozitivului conform destinatiei

P Participarea cu succes la trainingul privind
dispozitivul
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2.07 MEDIUL DE UTILIZARE VIZAT

Unitati de asistenta medicala profesionala

P Implantare in conditii sterile in sala de ope-
ratii

P Citirea si evaluarea valorilor presiunii intra-
craniene

P Utilizarea functiilor de pompare si punctie
ale variantelor M.scio ,dome”

2.08 PRINCIPIUL DE FUNCTIONARE

M.scio se implanteaza pentru a masura presiu-
nea si modificarile dinamice ale presiunii lichi-
dului cefalorahidian. Presiunea intracraniana se
determind prin conectarea la un Ventricular
Catheter.

De asemenea, M.scio poate fi integrat intr-un
sunt, pentru a determina presiunea intracrani-
ana in sunt si pentru a efectua diagnosticarea
functionarii suntului, de exemplu. M.scio este in
acest caz o extensie a suntului, care nu influen-
teaza functia de drenare.

Masurarea presiunii se face prin intermediul
unei celule de masurare, care se gaseste in
interiorul M.scio. Valorile masurate se pot citi
si vizualiza neinvaziv telemetric cu ajutorul Rea-
der Unit Set. In acest scop, M.scio nu nece-
sita utilizarea unei baterii, alimentarea cu ener-
gie electrica se face telemetric, deci prin teh-
nologie wireless in afara corpului, cu ajutorul
Reader Unit Set. Pentru masurarea presiunii,
antena Reader Unit Set se va pozitiona la o dis-
tanta cuprinsa intre 10 si 30 mm de M.scio (a
se vedea fig. 1).
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Fig. 1: Distanta de functionare a transferului telemetric
de date, adica distanta dintre antena Reader Unit Set

si M.scio este in mod ideal cuprinsa intre 10-30 mm.

Datele masurate se stocheaza automat pe SD-
Cardul aferent M.scio, prin intermediul Reader
Unit Set, astfel incat evaluarea masurarii presiu-
nii s& se poata efectua si la un moment ulterior.

2.09 COMPONENTELE SISTEMULUI

Reader Unit Set

Citirea datelor M.scio se efectueaza exclu-
siv prin utilizarea Reader Unit Set (FV905X /
FVO07X). Descrierea utilizarii M.scio se rega-
seste in instructiunile de utilizare aferente.

M.scio si SD-Card

M.scio este livrat impreuna cu un SD-Card, pe
care se stocheaza inca din procesul de pro-
ductie toate informatiile individuale referitoare la
M.scio (date de identificare si calibrare). Pen-
tru efectuarea masurarilor, se introduce acest
SD-Card in slotul pentru SD-Card al Reader
Unit Set. Lainceputul unei masurari, se va efec-
tua compararea dintre ID-ul stocat pe SD-Card
si cel al M.scio prin intermediul Reader Unit
Set, pentru a va asigura ca valorile masurate
sunt stocate exclusiv pe SD-Cardul aferent al
M.scio.
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in cazul pierderii SD-Cardului, acesta poate fi
comandat din nou prin specificarea numarului
de serie al M.scio sau a numarului de identifi-
care aferent (ID). Numarul de identificare poate
fi citit din M.scio si afisat pe afisajul Reader Unit
Set prin intermediul [Single measurement]. Uti-
lizarea unui SD-Card standard nu este posibila.

Combinarea cu componente ale sunturilor
Componentele implantabile ale suntului de la
firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG pot
fi utilizate in siguranta in combinatie cu M.scio.
V& recomandam sa utilizati produse implanta-
bile de la firma noastra in combinatie cu M.scio.
Urmatoarele produse, in special, sunt utile pen-
tru masurarea presiunii intracraniene in combi-
natie cu M.scio:

Nume dispozitiv Cod
produs

Ventricular Catheter (cu man- | FVO77P

dren, lungime 250 mm)

Ventricular Catheter (cu man- | FVO76P

dren, lungime 180 mm) cu

deflector (mic, diametru 13

mm)

Ventricular Catheter (cu man- | FVO78P

dren, lungime 250 mm) cu
deflector (mare, diametru 16
mm)

Prechamber (mic, diametru 14 | FVO35T
mm)

Prechamber (mare, diametru | FVO33T
20 mm)

Pediatric CONTROL RESER- FVO66T
VOIR (mic, diametru 14 mm)

CONTROL RESERVOIR FVO47T
(mare, diametru 20 mm)

Burrhole Reservoir (mic, dia- FV039T
metru 14 mm)

Burrhole Reservoir (mare, dia- | FV028T
metru 20 mm)

Titanium Shutting Plug FV024T

Pentru masurarea presiunii dintr-un Shunt Sys-
tem, M.scio poate fi combinat cu alte compo-
nente, cum ar fi ventile si Peritoneal Catheter.

La utilizarea unui (Pediatric) CONTROL RESER-
VOIR, trebuie avut in vedere ca, la conecta-

rea cu componentele suntului, acesta sa nu fie
plasat intre ventricul si M.scio. in caz contrar,
se poate falsifica dinamica semnalului aferent
presiunii. Din acest motiv, trebuie exclusa com-
binarea M.scio cu un SPRUNG RESERVOIR.
M.scio trebuie plasat intre ventricul si ventil,
pentru a putea determina presiunea intracrani-
ana.

Descrierea utilizarii componentelor suntului se
regaseste in instructiunile de utilizare aferente.

2.10 SCURTA PREZENTARE PRIVIND
SIGURANTA S| PERFORMANTELE
CLINICE

Prezentarea scurtda privind siguranta si per-
formantele clinice se regaseste la urmatoarea
adresa:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 INFORMATII SUPLIMENTARE REFE-
RITOARE LA DISPOZITIV

Conform EN 45502

P Numérul de identificare (ID) al M.scio poate
fi afisat pe afisajul Reader Unit Set cu aju-
torul unui [Single measurement] si, ast-
fel, implantul se poate identifica fara echi-
voc. Corespondenta dintre ID si numa-
rul de serie (SN) al M.scio se regaseste
pe eticheta SD-Cardului livrat impreuna cu
M.scio.

> Aprobarea pentru aplicarea marcajului CE
pentru dispozitive medicale implantabile
active (conform Directivei 90/385/CEE) a
fost acordata prima oara in 2011.

Conform ISO 7197

P Se pot efectua investigatii cu rezonanta
magneticd nucleara de 3 Tesla sau
investigatii de tomografie computerizata
fara afectarea sau periclitarea functiona-
rii M.scio. M.scio este sigur in utilizarea la
IRM in anumite conditii. in cazul investiga-
tiilor IRM, pot aparea artefacte. Cateterele
incluse in livrare sunt sigure in utilizarea la
IRM.

Documentele privitoare la siguranta IRM
pot fi consultate la urmatoarea adresa:
https://miethke.com/downloads/

»  M.scio, precum si intregul Shunt System,
pot rezista in siguranta la presiuni negative
sau pozitive de pana la 100 mmHg.
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3.00 COMPONENTELE SISTEMULUI Reader Unit Set
3.01 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
3.01.01 COMPONENTE APROBATE

Reader Unit Set este alcatuit din componentele Reader Unit, antena si adaptor de retea. Nu sunt
necesare accesorii complementare.

1. Reader Unit 2. Antena

1.1 Buton ON/OFF

1.2 Ecran 3. Adaptor de retea

1.3 Taste functionale 3.1 Stecar

1.4 Conexiune antena 3.2 Lampa de control

1.5 Mufa de conectare adaptor de retea 3.3 Accesoriu pentru UE/UK

1.6 Slot SD-Card cu adaptor

Reader Unit si antena sunt piese atasabile de tip BF.
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3.01.02 FURNITURA

Continutul ambalajului Cantitate

—

Reader Unit Set (incl. acceso-
riu UE/UK pentru adaptorul de
retea)

—

Instructiuni de utilizare pentru
Reader Unit Set

Cutie (incl. cheie) 1

-

Ambalaj original incl. amortizor
mecanic

3.01.03 CALIBRARE

Reader Unit Set include un senzor barometric
de presiune pentru masurarea presiunii aeru-
lui. Este necesara o calibrare anuald a acestui
senzor (a se vedea capitolul 3.06 Asistenta teh-
nicd). Nu este necesara calibrarea dispozitivului
de catre utilizator.

3.01.04 CONDITII DE FUNCTIONARE

Conditiile de functionare ale
Reader Unit Set

Umiditatea relativa a
aerului

30 % panala 75 %,
fara condensare

Temperatura ambi-

10 °C pana la 40 °C

anta

Presiunea atmosfe- | 800 pana la
rica 1100 hPa

3.01.05 DURATA DE VIATA A DISPOZITI-
VULUI

Dispozitivele medicale sunt proiectate sa func-
tioneze precis si fiabil, pe o perioada indelun-
gata. Durata de viata preconizata a Reader Unit
Set este de 5 ani de la prima utilizare, cu con-
ditia ca dispozitivul sa fie supus unor conditii de
utilizare normale si sa fie intretinut in mod cores-
punzator (a se vedea capitolul 3.06 Asistenta
tehnica).

Nu se poate nsa oferi nicio garantie referitoare
la necesitatea inlocuirii dispozitivelor medicale,
din motive tehnice sau medicale.

3.01.06 CONFORMITATEA DISPOZITIVU-
LUI

Dispozitivul indeplineste, printre altele, urma-
toarele cerinte de reglementare in versiunea in
vigoare:

(UE) 2017/745 (MDR)

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

EN 45502-1

P> ANSI/AAMI NS28

vvyywvyyw

3.02 INFORMATII DE SIGURANTA IMPOR-
TANTE

3.02.01 INDICATII DE SIGURANTA

Important! Cititi cu atentie toate indicatile de
siguranta Tnainte de folosirea dispozitivului.
Respectati indicatile de siguranta, pentru a
evita raniri si situatii ce pot pune in pericol viata
si pentru a nu afecta garantia.

A AVERTIZARE

Utilizarea de componente neaprobate
reprezinta un risc pentru utilizatori si
pacienti si poate duce la deteriorarea
Reader Unit Set (a se vedea capitolul
3.01.01 Componente aprobate). Nu este
permisa modificarea dispozitivului.

P Pentru evitarea electrocutsrilor si dete-
riorarii dispozitivului prin patrunderea de
lichide, adaptorul trebuie introdus la loc
in aparat dupa scoaterea SD-Cardului.

A PRECAUTIE

Din cauza pericolului de ranire prin ope-
rarea defectuoasa a dispozitivului, utili-
zatorul trebuie sa participe la instruirea
privitoare la dispozitiv, inainte de prima
punere in functiune a acestuia. Pentru
mai multe informatii referitoare la instrui-
rea privitoare la dispozitiv, va rugam sa va
adresati Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

> Respectati indicatiile cu privire la compa-
tibilitatea electromagnetica (CEM)

> Respectati indicatiile de mentenanta

> inainte de a utiliza dispozitivul, verifi-
cati capacitatea de functionare si starea
corespunzatoare a acestuia
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A PRECAUTIE

Nu utilizati dispozitivul in apropierea
materialelor inflamabile (de ex. aneste-
zice)

> Dispozitivul trebuie amplasat in asa fel,
incat detasarea adaptorului de retea de la
reteaua de curent sa poata fi realizata cu
usurinta

> Folositi Reader Unit Set numai in afara
zonei de utilizare a unui aparat RMN

> Curatati produsul nou, din fabrica, in con-
formitate cu specificatiile producatorului,
dupa indepartarea ambalajului de trans-
port

P Pentru evitarea infectiilor nosocomiale si
a multirezistentelor, aparatul trebuie dez-
infectat inainte si dupa fiecare utilizare.

3.02.02 COMPLICATII SI
RISCURI REZIDUALE

Urmatoarele complicatii pot aparea in legatura
cu sistemul M.scio:

P Cefalee, vertij, confuzie, varsaturi in cazul
posibilelor scurgeri ale M.scio/suntului si
disfunctiilor suntului

P Eritemele si tensionarile in zona implantu-
lui sunt posibili indicatori ai unei infectii la
implant

P Ocluzii cauzate de albumin si/sau sange
n lichidul cefalorahidian

»  Tulburari de vindecare a ranilor din cauza
inaltimii de montaj a M.scio, dome-angled

Daca pacientul prezinta eriteme si tensionari,
dureri puternice de cap, episoade de vertij sau
alte simptome asemanatoare, trebuie consultat
imediat un medic.

Urmatoarele riscuri reziduale pot aparea la uti-
lizarea sistemului M.scio:
P Cefalee persistenta

P Infectie gravd (de ex. septicemie, menin-
gita) / soc anafilactic

v

Higroma acuta & cronica / hematom sub-
dural

Acumulare de lichid cefalorahidian
Leziuni / perforari ale tesuturilor
Iritatii ale pielii

vvyywvyy

Iritatie locala provocata de sunt / reactie
alergica

3.02.03 OBLIGATIA DE NOTIFICARE

Notificati toate incidentele grave survenite in
legatura cu dispozitivul (deteriorari, raniri, infec-
fii etc.) producatorului si autoritatilor nationale
competente ale tarii membre UE in care aveti
sediul.

in Germania, autoritatea competenti este
BfArM (Institutul Federal pentru Medicamente si
Dispozitive Medicale). Datele de contact actu-
alizate se regasesc pe pagina web a BfArM:
https://www.bfarm.de.

3.02.04 INFORMAREA PACIENTULUI

Medicul curant este responsabil de informarea
n prealabil a pacientului si/sau a reprezentantu-
lui acestuia. Aceasta include o descriere deta-
liatd a operatiei, a tehnicii chirurgicale si a pro-
duselor medicale utilizate. In cazul dispozitivelor
medicale implantabile, pacientul va fi informat
cu privire la

P avertiziri; masurile de precautie care
trebuie luate; limitarile de utilizare afe-
rente dispozitivului medical; informatii care
garanteaza utilizarea sigura a dispozitivului
medical; contraindicatii

> informatii generale despre cantitatile si cali-
tatile materialelor si substantelor la care
poate fi expus pacientul

P durata de viatd preconizata a dispozitivului
medical si toate masurile ulterioare nece-
sare

3.03 TRANSPORTUL $I DEPOZITAREA

3.03.01 TRANSPORTUL

Conditii de transport
pentru Reader Unit Set

Temperatura 0°C...50°C
ambianta

Presiunea 596 hPa ... 1100 hPa
atmosferica

Umiditatea 15% ...95 %
relativa a aerului

)

Pentru prevenirea posibilelor daune la
transport, expedierea Reader Unit Set tre-
buie efectuata in ambalajul original.
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3.03.02 DEPOZITAREA

Dispozitivele medicale trebuie depozitate intot-
deauna intr-un loc uscat si curat.

Conditii de depozitare pentru Reader Unit
Set

Temperatura 10°C
ambianta ...40°C
Presiunea 800 hPa
atmosferica ... 1100 hPa
Umiditatea relativa | 15 %

a aerului .95 %

3.04 FOLOSIREA DISPOZITIVULUI
3.04.01 INTRODUCERE

Sistemul M.scio poate fi utilizat in doua scenarii,
pentru a determina presiunea intracraniana:

P M.scio implantat fara Shunt System
»  M.scio integrat intr-un Shunt System

n ambele scenarii, citirea si vizualizarea teleme-
trica a valorilor presiunii se fac prin intermediul
Reader Unit Set.

3.04.02 INDICATII DE SIGURANTA SI
AVERTISMENTE

VANl AVERTIZARE

Utilizarea de componente neaprobate
reprezintd un risc pentru utilizatori si
pacienti si poate duce la deteriorarea Rea-
der Unit Set. Este permisa exclusiv utiliza-
rea adaptorului de retea original.

3.04.03 PUNEREA iN FUNCTIUNE

m INDICATIE

Lasati Reader Unit Set sa se aclimatizeze la
temperatura camerei timp ce cca 3 ore.

Reader Unit Set este echipat cu un acumula-
tor care poate asigura o autonomie de functio-
nare independenta de retea de pana la 5 ore la
o incércare de 100 %. Pentru aceasta, acumu-
latorul trebuie incarcat inainte de prima punere
in functiune. Acest lucru este posibil cu ajuto-
rul adaptorului de retea. Un proces complet de
ncarcare a acumulatorului dureaza cca 6 ore.
Operarea Reader Unit Set este posibila numai
la un nivel suficient de incarcare a acumulato-
rului. Daca nivelul de incarcare a Reader Unit
Set este zero, aparatul se inchide. Pentru a-|
incarca, conectati adaptorul de retea. Operarea
Reader Unit Set este posibila (cu adaptorul de
retea conectat) siin timpul procesului de incar-
care.

La o temperaturd ambianta mai mare de 35 °C,
procesul de incarcare nu este posibil.

Conectarea alimentarii cu tensiune

Tensiunea de retea trebuie sa corespunda

domeniului de tensiune de pe placuta de tip a

adaptorului de retea al Reader Unit Set.

1. Introduceti mufa adaptorului de retea de la
aparat in mufa de conectare a Reader Unit.

2. Introduceti adaptorul de retea in priza
instalatiei electrice a imobilului.
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Introducerea SD-Cardului

T

Pentru a impiedica deteriorarea prin utili-
zarea necorespunzatoare, contactele SD-
Cardului nu trebuie atinse.

1. Indepartati adaptorul din slotul pentru SD-
Card

2. Introduceti SD-Cardul atribuit respectivului
M.scio in slotul pentru SD-Card al Reader
Unit pana cand acesta se fixeaza.

Pentru indepartarea SD-Cardului, acesta tre-

buie apasat scurt.

VAN AVERTIZARE

Pentru evitarea electrocutarilor si dete-
riorarii dispozitivului prin patrunderea de
lichide, adaptorul trebuie introdus la loc in
aparat dupa scoaterea SD-Cardului.

3.04.04 VERIFICAREA FUNCTIONARII

Pregatirea

ANl PRECAUTIE

Inaintea fiecarei utilizari, se vor verifica
Reader Unit Set cu privire la capacitatea
de functionare si starea corespunzatoare,
precum si setarile de sistem efectuate, ca
de ex. unitatea de presiune (a se vedea sec-
tiunea ,,Unitati” din capitolul 3.04.09 Setari).

P Pentru a putea determina nivelul de incar-
care a acumulatorului, verificarea functio-
narii se poate efectua fara adaptorul de
retea. Se recomanda verificarea regulata a
nivelului de incércare a acumulatorului uni-
tatii Reader Unit.
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P Daci nivelul de incércare nu este suficient,
acumulatorul poate fi incarcat prin cupla-
rea adaptorului de retea al Reader Unit Set.
Lampa de control a adaptorului de retea
trebuie sa se aprinda imediat ce acesta
este introdus in priza instalatiei electrice a
imobilului.

P Trebuie asigurat faptul ca Reader Unit Set
nu prezinta deteriorari vizibile, ca de ex. la
carcasa, tastatura, ecran si sursa de ali-
mentare.

> Functionarea urmatoarelor elemente tre-
buie verificata in ordinea indicata:

Pornire

1. Actionarea butonului On/Off

2. Autotestare automata a aparatului dupa
pornire, incl. testul ecranului si difuzoarelor

3. Apar urmatoarele continuturi pe ecran:

P> [Selftest ...]
P [booting ...]

4. Apoi, pe ecran este afisat urmatorul conti-
nut:

[ info NN *))dl [Menii)

La operarea Reader Unit Set cu adaptorul de
retea, este afisat urmatorul continut pe ecran:
Afisaj pentru operarea
cu adaptor de retea
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Daca este necesar, ora sistemului poate fi con-
figurata (a se vedea capitolul Setari).

Oprire
P Actionarea butonului On/Off

Operarea Reader Unit Set poate fi intrerupta in
orice moment in siguranta prin actionarea buto-
nului On/Off.

3.04.05 INDICATII DE OPERARE GENE-
RALE

Operarea ghidata prin meniuri a aparatului se
realizeaza prin intermediul celor patru taste
functionale. Functia raportata la context a aces-
tor taste programabile este indicata prin inter-
mediul simbolurilor respective afisate pe tastele
de pe ecran.

Afisaj
Data

Ora

SD-Card

Nivel de ocupare a memorie SD-Cardului
Nivel de incarcare acumulator

Tasta OK

Sageata in jos

I ¢ m m O O W >»

Parasire meniu

Submeniul preselectat este evidentiat prin inter-
mediul unui cadru. Pentru o navigare mai
buna, pozitia actuala in submeniu este repre-
zentata, pe langa cadru, prin intermediul
unei bare de derulare. Pentru operarea stan-
dard se utilizeaza tastele <OK>, <Up arrow>,
<Down arrow> si tasta <Exit menu>.

Daca Reader Unit Set nu este utilizat, acesta
trece in modul Standby. in functie de setarea
selectatd, monitorul se opreste in acest caz
dupa 1 pana la 5 minute. Reactivarea aparatu-
lui se face prin apasarea uneia dintre cele patru
taste functionale.

Urmatoarele simboluri raportate la context sunt
afisate pe ecranul Reader Unit Set:

Pot fi afisate informatii
IETH | <Info> suplimentare, resp. se
poate accesa meniul Info
Permite accesarea meniu-
= | <Menu> )
lui de selectare
Aici se poate incepe o
<Fast mea- = s e x
=1 masurare rapida, fara alte
surement> -
selectii
IET™ | <Up arrow> | Navigheaza cursorul in sus
<Down . . N
E3 Navigheaza cursorul in jos
arrow>
N Permite parasirea meniului
<Exit menu>
activ
Activeaza resp. confirma
T | <O<> N
functia selectata
I | <Start> Tncepe masurarea
IEE2 | <Stop> Opreste masurarea in curs
Permite stergerea unei
Ml | <Delete> masurari salvate in meniul
[Data management]
Permite plasarea
<Star> unui marcaj pentru o
[Continuous measurement]
" Apelarea meniului de edi-
<Editing P
[ #a J W tare a diagramelor
diagram>
<Zoom .
| it ] Apelarea functiei Zoom
menu>
<Cursor -
& ] Apelarea functiei Cursor
menu>
Modificarea reprezentarii
<Pressure ) L
=3 . valorilor min. si max. ale
axis values> ] -
axei presiunii
<Exit cursor | Inapoi la meniul de editare
== menu> a diagramelor
=Xz <Exit zoom napoi la meniul de editare
menu> a diagramelor
= | o Tnainte
arrow>
<Left arow> | Tnapoi
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<On> Pornire
<Off> Oprire
<.Conf|rma- Confirmare
tion>

Permite reprezentarea

<Zoom in> marita a unui proces in
meniul [Data management]
Permite reprezentarea
<Zoom out> | micsorata a unui proces in
meniul [Data management]
Permite inchiderea semna-
<Mute>

lului acustic

3.04.06 MENIUL INFO

in meniul Info pot fi accesate urmétoarele date:
P [Hotline & Service]

P [System details]

P [Manufacturer info]

P [Only maintenance]

Pentru a ajunge la meniul [Info], actionati tasta
<Info>. Apare urmatorul continut pe ecran:

Aici, prin intermediul tastelor <Up arrow> si
<Down arrow>, poate fi preselectat submeniul
dorit si poate fi confirmat cu tasta <OK>. Ina-
poi la punctul de meniu anterior cu tasta <Exit
menu>.

Submeniurile contin urmatoarele informatii:

[Hotline & Service]
P [Hotline & Service]
P> [Tel: +49 331 620 83-0]
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[System details]

[Product Name: Reader Unit]
[Article Number: 7510 0000]
[Serial Number: XXXXX]
[Software Version: 2.XX]
[Service Date: dd/mm/yyyy]

vVvyvyYVvyyvy

[Manufacturer info]

P [Christoph Miethke GmbH & Co. KG]
[Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam]
[Germany]

3.04.07 EFECTUAREA MASURARILOR

Pentru a ajunge la [Menu], actionati tasta
<Menu>. Apare urmatorul continut pe ecran:

Pentru a ajunge la submeniul [Measurement],
actionati tasta <OK>. Apare urmatorul continut
pe ecran:
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Exista trei moduri de masurare:

1. [Single measurement]: Aici, valoarea
masuratd punctual a presiunii este indi-
cata ca valoare individuala si este salvata
pe SD-Card. Se recomanda formarea unei
medii manuale a valorilor masurate din 8
péana la 10 masurari individuale repetate.

2. [Continuous measurement]: Aici se rea-
lizeazé& masurari individuale secventiale,
valorile masurate inregistrate sunt repre-
zentate sub forma de curba si salvate pe
SD-Card.

3. [Fast measurement]: Aici se inregistreaza
masurari individuale secventiale cu frec-
venta mare de esantionare (cca 44 de
masurari pe secunda), sunt reprezentate
sub forma de curba si salvate pe SD-Card.

Cuplarea telemetrica dintre antena Reader Unit

Set si M.scio poate fi perturbata de piese meta-

lice sau de utilizarea unui alt Reader Unit Set in

apropierea implantului. in acest caz, se va méri
distanta fata de piesele metalice sau de un alt

Reader Unit Set. Apoi poate fiinceputa 0 masu-

rare.

Tn cazul in care temperatura corpului pacientu-

lui este ridicata, este posibil sa apara perturbari

de functionare. in modul de citire, temperatura
din M.scio poate creste. Prin protectorul termic
integrat, masurarea se opreste automat atunci
cand implantul atinge o temperatura de 39 °C.

Este posibil ca masurarea sa fie intrerupta in

cazul in care capacitatea de stocare disponibila

a SD-Cardului este epuizata. Nivelul memoriei

trebuie verificat inainte de inceperea masurarii.

Datele masurate care nu mai sunt necesare pot

fi sterse. Salvarea datelor masurate este posi-

bila exclusiv pe SD-Cardul aferent M.scio.

Masurare individuala
Selectati cu tasta <OK> meniul [Single measu-
rement]. Apare urmatorul continut pe ecran:

fa.e7.2e45 B9.0sh s [ 4 o
single measur.

Cu tasta <Start> se porneste [Single measure-
ment]. Apare urmatorul continut pe ecran:

Langa datele masurate, este afisat si numarul
de identificare (ID) al M.scio. in cazul pierderii
SD-Cardului, acesta poate fi comandat din nou
prin specificarea numarului de serie al M.scio.

Masurare continua

in meniul [Measurement], selectati cu tastele
<Up arrow> sau <Down arrow> meniul [Con-
tinuous measurement] si confirmati cu tasta
<OK>. Apare urmatorul continut pe ecran:

12.07.2845 e.esh Iy |
cont. measur.

|- o

Start

Cu tasta <Start> se porneste [Continuous mea-
surement].
Apare urmatorul continut pe ecran:

X RURCETY Y p—r =
cont. measur.

5.8 5

L

85



RO | INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Reader Unit Set

Cu tasta <Star> se poate plasa un marcaj. in
timpul unei masurari, pot fi inserate marcaje
de mai multe ori. Cu tasta <Stop> se opreste
masurarea.

Marcajele permit o evaluare a datelor masurate
n functie de situatie.

Explicarea simbolurilor pentru

calitatea receptiei

Simbol | Explicatie

. Comunicatie pornita

Distanta de la antena la celula de
* masurare: - in ordine

Distanta de la antena la celula de
masurare prea mica: - mariti dis-
tanta

>

Distanta de la antena la celula de
masurare prea mare: - reduceti
distanta

S>¢

Masurare rapida

Exista doua posibilitati pentru a porni o [Fast
measurement]:

in ecranul de pornire, actionati direct tasta
<Fast measurement> si apoi porniti masurarea
cu tasta <Start>. Alternativ, prin actionarea tas-
tei <Menu> poate fi afisat urmatorul submeniu:

Pentru a ajunge la meniul [Measurement], actio-
nati tasta <OK>. In meniul [Measurement],
selectati cu tastele <Up arrow> si <Down
arrow> meniul [Fast measurement]. Apare
urmatorul continut pe ecran:
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Selectati [Fast measurement] cu tasta <OK>.
Apare urmatorul continut pe ecran:

REN- TR E Y ) L
fast measur.

Cu tasta <Start> se porneste masurarea
rapida. in timpul masurarii rapide, este afisat
urmatorul continut pe ecran:

Cu tasta <Stop> se opreste masurarea. Expli-
carea simbolurilor pentru calitatea receptiei: a
se vedea sectiunea Masurare continua.
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3.04.08 GESTIONAREA DATELOR MASU-
RATE

In ecranul de pornire, actionati tasta <Menu>,
se afiseaza urmatorul submeniu:

Cu tastele <Up arrow> si <Down arrow>, selec-
tati meniul [Data management] si confirmati cu
tasta <OK>.

Datele masurate sunt listate cronologic
(momentul de pornire a masurarii) si sunt repre-
zentate dupa cum urmeaza:

Cu tastele <Up arrow> si <Down arrow>, selec-
tati fisierul de masurare dorit si confirmati cu
tasta <OK>. Figsierele de masurare sunt mar-
cate dupa cum urmeaza:

Simbol | Explicatie

Masurare individuala

Masurare continua

Masurare rapida

in cazul procesului de incarcare a datelor unei
masurari continue sau rapide, este afisata o
clepsidra si durata incarcarii in secunde.

Masurare individuala

Prin actionarea tastei <Delete>, poate fi sters
fisierul de masurare.

ne@msu2hh &
del.

single measurem
Are you sure

You want to
delete the value?

Stergerea trebuie confirmata cu tasta <Confir-
mation>. Prin actionarea tastei <Exit menu>, se
ajunge din nou in vizualizarea reprezentata mai
sus. Daca se actioneaza inca o data aceasta
tasta, se ajunge napoi la meniul de selectare.
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Masurare continua

Prin actionarea tastei <Delete>, poate fi sters
fisierul de masurare. Stergerea trebuie confir-
mata cu tasta <Confirmation>. Prin actionarea
tastei <Exit menu>, se ajunge din nou in vizua-
lizarea reprezentata mai sus. Cu tasta <Editing
diagram> se ajunge in meniul de editare a dia-
gramelor. Apare urmatorul continut pe ecran:

Cu tasta <Zoom menu> se ajunge n meniul
Zoom. Apare urmatorul continut pe ecran:

Tastele <Zoom in> si <Zoom out> permit o
reprezentare temporald extinsa resp. compri-
mata a procesului de méasurare. Cu tasta <Exit

88

zoom menu> se ajunge napoi la meniul de edi-
tare a diagramelor.

Prin actionarea tastei <Cursor menu> in meniul
de editare a diagramelor, se ajunge la urmatorul
ecran:

Cu tasta <Exit cursor menu> se ajunge ha-
poi la meniul de editare a diagramelor. Tastele
<Right arrow> sau <Left arrow> declanseaza o
deplasare a axei temporale spre stanga resp.
dreapta.

Prin apasarea tastei <Pressure axis values> in
meniul de editare a diagramelor, se ajunge la
urmatorul ecran:

Cu tastele <Up arrow> si <Down arrow>, se pot
seta manual valorile maxime resp. minime ale
scalei In functie de pozitia cursorului. Este de
retinut faptul ca functia [Automatic] va fi oprita.
Daca este selectata functia [Automatic], setarea
valorilor maxime resp. minime nu are relevanta.
Tn cadrul acestei functii, scalarea axelor are loc
automat, conform datelor masurate. Cu tasta
<Right arrow>, cursorul poate fi comutat intre
[Maximum], [Minimum] si [Automatic].

Cu tasta <Exit menu> se ajunge napoi la afisa-
rea datelor masurate.
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Masurare rapida

Prin actionarea tastei <Delete>, poate fi stearsa
masurarea. Stergerea trebuie confirmata cu
tasta <Confirmation>. Prin actionarea tastei, se
ajunge Tnapoi in vizualizarea reprezentata mai
sus. Cu tasta <Exit menu> se ajunge napoi
la meniul de selectare. Cu tasta <Editing dia-
gram> se ajunge in meniul de editare a diagra-
melor.

Apare urmatorul continut pe ecran:

Cu tasta <Zoom menu> se ajunge napoi in
meniul Zoom.

Tastele <Zoom in> si <Zoom out> permit o
reprezentare temporala extinsa resp. compri-
matad (zoom) a procesului de masurare. Cu
tasta <Exit zoom menu> se ajunge Tnapoi la
meniul de editare a diagramelor. Comutarea
ntre modurile de vizualizare poate dura cateva
secunde, in functie de marimea fisierului.

Prin actionarea tastei <Cursor menu> in meniul
de editare a diagramelor, se ajunge la urmatorul
ecran:
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Cu tasta <Exit cursor menu> se ajunge ina-
poi la meniul de editare a diagramelor. Tastele
<Left arrow> sau <Right arrow> declanseaza o
deplasare a axei temporale spre stanga resp.
dreapta. Prin actionarea tastei <Pressure axis
values> in meniul de editare a diagramelor, se
ajunge la urmatorul ecran:

Cu tastele <Up arrow> si <Down arrow>, se pot
seta manual valorile maxime resp. minime ale
scalei in functie de pozitia cursorului. Este de
retinut faptul ca functia [Automatic] va fi oprita.
Daca este selectata functia [Automatic], setarea
valorilor maxime resp. minime nu are relevanta.
Tn cadrul acestei functii, scalarea axelor are loc
automat, conform datelor masurate. Cu tasta
<Right arrow>, cursorul poate fi comutat intre
[Maximum], [Minimum] si [Automatic].

3.04.09 SETARI

in ecranul de pornire, actionati tasta <Menu>;
este afisat urmatorul suomeniu:
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Cu tastele <Up arrow> si <Down arrow> selec-
tati meniul [Settings].

Pentru a ajunge la meniul [Settings], actionati
tasta <OK>. Apare urmatorul continut pe ecran:

Data/ora
Pentru a ajunge la meniul [Date/Time], actionati
tasta <OK>. Este afisat urmatorul ecran:

13.67.2815 13:36h 1 oy

date:
time:

13.07. 2015
13:36 h

| = | | - | e |

Cu tasta <Right arrow> poate fi modificata
pozitia cursorului. Cu tastele <Up arrow> si
<Down arrow> se pot modifica valorile in func-
tie de pozitia cursorului.

Valorile modificate sunt salvate imediat.
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Unitati
in meniul [Settings], selectati cu tastele <Up
arrow> si <Down arrow> meniul [Units].

Pentru a ajunge la meniul [Units], actionati tasta
<OK>. Apare urmatorul continut pe ecran:

s sk
units

H:] mmHg

demH20
[1hPa

E3Ear

Selectati unitatea dorita cu tastele <Up arrow>
si <Down arrow> si confirmati cu tasta <OK>.

[l Torr
Elmbar]

Interval de masurare

Aceste setari se pot efectua numai in modul
Masurare continua.

In meniul [Settings], selectati cu tastele <Down
arrow> si <Up arrow> meniul [Measurement
intervall.

Pentru a ajunge la meniul [Measurement inter-
val], actionati tasta <OK>. Apare urmatorul
continut pe ecran:

Selectati intervalul de masurare dorit cu tastele
<Down arrow> si <Up arrow> si confirmati cu
tasta <OK>. Valorile care pot fi setate sunt 1—
300 s. Capacitatea de stocare disponibila a SD-
Cardului este de asemenea afisata.

Ascundere grafic
Tn meniul [Settings], selectati cu tastele <Down
arrow> si <Up arrow> meniul [Hide graph].

Pentru a ajunge la meniul [Hide graph], actionati
tasta <OK>. Apare urmatorul continut pe ecran:

h durir

--uFeMent:

[Display graph during continuous measure-
ment] poate fi selectat sau deselectat.
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Limba
Tn meniul [Settings], selectati cu tastele <Down
arrow> si <Up arrow> meniul [Language].

Pentru a ajunge la meniul [Language], actionati
tasta <OK>. Apare urmatorul continut pe ecran:

13.87.2815 13:%h [y R

Janguage
CJDEUTSCH [JENGLISH

= U
O

U
h ;
| - | ]

Selectati limba dorita cu tastele <Up arrow> si
<Down arrow> si confirmati cu tasta <OK>.
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Volumul
in meniul [Settings], selectati cu tastele <Up
arrow> si <Down arrow> meniul [Volume].

Pentru a ajunge la meniul [Volume], actionati
tasta <OK>. Apare urmatorul continut pe ecran:

ot nen |
| volume

1

LEII:II:I

Selectati volumul dorit cu tastele <Up arrow>
si <Down arrow> si confirmati cu tasta <OK>.
Valorile care pot fi setate sunt 1-5. In timpul
setdrii, volumul este redat simultan acustic.

Valoarea setatd determina volumul sunetelor
indicatoare. Exceptie: sunetele care indica erori
sunt redate in general cu valoarea setata 5.
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Modul Standby

in meniul [Settings], selectati cu tastele <Up
arrow> si <Down arrow> meniul [Standby
mode].

Pentru a ajunge la meniul [Standby mode],

actionati tasta <OK>. Apare urmatorul continut

pe ecran:

13.87. 3875 1:36h R |
standby-mode

after 5 minute(s)

bﬂﬂﬂ

Selectati durata doritd dupa care Reader Unit
sa treacd in modul Standby cu tastele <Up
arrow> si <Down arrow> si confirmati cu tasta
<OK>. Valorile care pot fi setate sunt 1-5
minute.

Luminozitatea
in meniul [Settings], selectati cu tastele <Up
arrow> si <Down arrow> meniul [Brightness].

Pentru a ajunge la meniul [Brightness], actionati
tasta <OK>. Apare urmatorul continut pe ecran:

13.87.2815 13:36h e

brightness

100

oK | & | & | l+—

Selectati luminozitatea dorita a iluminarii de fun-
dal cu tastele <Up arrow> si <Down arrow> si
confirmati cu tasta <OK>. Valorile care pot fi
setate sunt 000-100 (in incremente de cate 5).
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Contrastul
in meniul [Settings], selectati cu tastele <Up
arrow> si <Down arrow> meniul [Contrast].

13.87.2815 13.35: |y Pincsi i1
lcontrast |

L OK | o BN te— |

Pentru a ajunge la meniul [Contrast], actionati
tasta <OK>. Apare urmatorul continut pe ecran:

13,87, 2015 13:36h = ]

contrast

030

| OK | o | & | le—1|

Selectati contrastul dorit pentru afisarea pe
ecran cu tastele <Up arrow> si <Down arrow>
si confirmati cu tasta <OK>. Valorile care pot fi
setate sunt 000-100 (in incremente de cate 5).

3.05 CURATAREA S| DEZINFECTAREA
MANUALA A Reader Unit Set

A AVERTIZARE

Pericol de electrocutare si incendiu

P inainte de curatare, decuplati adaptorul
de retea.

> Asigurati-va ca patrunderea de lichide
in dispozitiv este exclusa si introduceti
adaptorul in slotul pentru SD-Card al Rea-
der Unit.

> Nu utilizati agenti de curatare si dezinfec-
tie inflamabili si explozibili.
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Deteriorarea sau distrugerea dispozitivului
prin curatarea sau dezinfectarea automati-
zata, precum si din cauza agentilor de cura-
tare/dezinfectie inadecvati

> Curatati/dezinfectati dispozitivul numai
manual

> Nu sterilizati dispozitivul niciodata

> Utilizati agenti de curatare/dezinfectie
aprobati pentru curdtarea suprafetelor
numai conform indicatiei producatorului.

> Respectati datele privind concentratia,
temperatura si timpul de actionare.

Procedura
Dezinfectie prin stergere a aparatelor electrice
fara sterilizare, inainte si dupa fiecare utilizare

Faza |

P indepartati eventualele reziduuri vizibile cu
un servetel dezinfectant de unica folosinta.

> Stergeti dispozitivul curat vizual cu un ser-
vetel dezinfectant de unica folosinta neuti-
lizat.

P Respectati durata de actionare prescrisa.

Parametri | Descriere

Etapa Dezinfectie prin stergere

T (°C/°F) TA (temperatura ambi-
antd)

t (min) >1

Conc. (%) -

Calitatea -

apei

Chimie Servetele Meliseptol
HBV 50 % Propan-1-ol

Control

> Verificati dispozitivul cu privire la deteriorari
dupa fiecare curatare/dezinfectie.

P Scoateti imediat din circuit dispozitivul
deteriorat.

Depozitare
P Ambalati Reader Unit Set in cutie
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3.06 ASISTENTA TEHNICA

3.06.01 CALIBRAREA, INTRETINEREA
S| REPARATIA

Reader Unit Set include un senzor barometric
de presiune pentru masurarea presiunii aerului.
Pentru asigurarea respectarii valorilor de tole-
ranta predefinite, este necesara o calibrare anu-
ala. n cazul in care calibrarea senzorului baro-
metric de presiune a expirat, pe afisajul Reader
Unit Set este afisat un mesaj corespunzator.

VANM PRECAUTIE

Daca nu se efectueaza o calibrare anuala,
acest lucru poate duce la o abatere rezidu-
ala a senzorului barometric de presiune in
afara tolerantelor.

Pentru calibrare, aparatul trebuie trimis anual
catre departamentul de asistentd tehnica al
companiei noastre. Trebuie respectate conditi-
ile prealabile mentionate in capitolul Depozitare
si transport, precum si in capitolul Conditii de
functionare.

in cadrul calibrarii, aparatul este supus si unui
control tehnic functional detaliat.

Data scadentei urmatoarei calibrari se gaseste
in meniu, la [Menu info] > [System details] >
[Service Date].

Acumulatorul poate fi inlocuit de cétre depar-
tamentul de asistenta tehnica dupa expirarea
duratei de functionare aferente.

Pentru calibrare, intretinere si reparare, va
rugam sa va adresati departamentului de asis-
tenta tehnica:

Asistenta tehnica:

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Technical Support

Ulanenweg 2

14469 Potsdam

Tel.:+49 331 62083-0

Fax:+49 331 62083-40

E-mail: technicalsupport@miethke.com

Modificarile aduse unui echipament tehnic
medical pot duce la pierderea dreptului de
garantie. Christoph Miethke GmbH & Co. KG
este responsabild pentru siguranta, fiabilitatea
si performantele aparatului numai daca:

> aparatul este utilizat in conformitate cu
instructiunile de utilizare.
Setari noi, modificari sau reparatii sunt
efectuate numai de catre persoanele
imputernicite de catre noi.

> Instalatia electrica a incaperii aferente
corespunde normelor nationale (standar-
dul IEC)

3.06.02 CONTROL TEHNIC DE SIGU-
RANTA

Efectuarea de controale tehnice de siguranta
este cerutd de Ordonanta pentru operarea dis-
pozitivelor medicale (MPBetreibV). La calibra-
rea anuala a senzorului barometric de presiune
in cadrul lucrarilor tehnice de service, produ-
catorul nu efectueaza un control corespunza-
tor conform MPBetreibV. Operatorul este obli-
gat sa efectueze un control tehnic de siguranta
dupa o astfel de masura de mentenanta si ina-
inte de punerea in functiune.

Se recomanda o verificare anuald care sa

cuprinda urmatoarele verificari:

1. Inspectie vizuala (a se vedea si Cuprinsul
inspectiei vizuale)

2. Controlul functionalitatii pe baza instructiu-
nilor de utilizare

3. Verificarea mesajelor de eroare de pe afisaj

4. Siguranta electrica — masurarea curentilor
de scurgere conform IEC 62353 in versiu-
nea in vigoare

5. Intocmirea unui proces-verbal de verificare

Cuprinsul inspectiei vizuale:

1. Existd manualul dispozitivului?

2. Readerul siantena, precum si cablul ante-
nei, sursa de alimentare si punctele de
conexiune prezinta defecte mecanice?

3. Toate inscriptiile sunt prezente integral si

sunt lizibile?

4. Toate suruburile aparatului sunt stranse
ferm?

5. Cablul antenei este conectat ferm cu Rea-
der Unit?

6. Exista piese libere in interiorul carcasei
(Reader si antend)? Pentru a testa acest
aspect, aparatul trebuie scuturat cu grija.

7. Toate componentele aprobate sunt pre-
zente?
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3.07 ELIMINAREA CA DESEU

in cadrul elimin&rii ca deseu sau in
cazul reciclarii dispozitivului, a com-
ponentelor si a ambalajelor acestora,
se vor respecta prevederile nationale!

Eliminarea dispozitivelor electrice ca deseu este
reglementata prin Legea germana privind echi-
pamentele electrice si electronice (ElektroG),
derivata din Directiva europeana DEEE. Con-
form prevederilor ElektroG in vigoare, un dispo-
zitiv marcat cu simbolul indicat mai sus se va
preda spre colectarea separata a echipamen-
telor electrice si electronice catre o companie
de eliminare a deseurilor certificata corespun-
zator. Alternativ, eliminarea ca deseu a Reader
Unit Set pe teritoriul Uniunii Europene se poate
realiza gratuit de cétre producator. in cazul in
care aveti intrebari cu privire la eliminarea dis-
pozitivului ca deseu, adresati-va Christoph Mie-
thke GmbH & Co. KG, a se vedea si capitolul
3.06 Asistenta tehnica.

3.08 IDENTIFICAREA $I REMEDIEREA
ERORILOR

In cazul in care apare o eroare, aceasta este
afisata pe ecranul Reader Unit Set.
Exemplu de mesaj de eroare:

13,87, 2015 13.35h o

S5D-card missing!

m 3

Informatii suplimentare pot fi accesate prin
intermediul tastei <Info>.
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Defectiuni cu text de eroare pe ecranul Reader Unit Set

Afisaj pe ecran

Cauza

Identificare eroare / remediere
eroare

Battery flat - Auto off

Capacitate acumulator epuizata (O
%)

Dupa 2 min toate datele sunt sal-
vate. Reader Unit se opreste auto-
mat. Conectati adaptorul de retea
original.

Battery voltage incorrect -
use original power supply unit

Tensiunea acumulatorului Reader
Unit Set este prea joasa

Reader Unit se opreste automat
dupa 20 de secunde. Conectati
adaptorul de retea original.

Low battery voltage

Tensiune acumulator prea scazuta

Dupa 3 secunde, iluminarea de fun-
dal este oprita. Conectati adaptorul
de retea original. Masurarile in curs
nu sunt intrerupte.

Simbolul antena taiat clipeste
Tasta <Info>: Antenna faulty

Antena defecta

Opriti aparatul si reporniti-l. Daca
eroarea apare din nou, contactati
departamentul de asistenta tehnica.

Simbolul antena téiat clipeste
Tasta <Info>:
Antenna not plugged in

Antené necuplata la pornirea
masurarii - sau - antena a fost
decuplata la masurare

Cuplati antena: masurarea por-
neste din nou - sau - cuplati antena:
masurarea continua.

Simbolul antena taiat clipeste
Tasta <Info>:
No communication

Inregistrarea datelor este ntrerupta
n timpul masurérii continue (intre-
rupere a cuplarii telemetrice)

Dupa restabilirea comunicatiei,
masurarea se deruleaza automat in
continuare.

Simbolul antena taiat clipeste
Tasta <Info>: SD card has been
removed. Measurement possible

in timpul unei masurari continue,
SD-Cardul a fost indepartat

Introduceti SD-Cardul. Reporniti
masurarea.

Dataset defective!
Tasta <Info>: File cannot be ope-
ned

Validarea fisierului nu s-a realizat
cu succes

Deschiderea fisierului nu este posi-
bila sau, dupa caz, porniti o noua
incercare.

Continuous key activation
Keypad error

Apéasarea permanenta a unei taste
> 60 secunde

Eliberati tasta.

Pressure readings out of range

Datele de presiune masurate ale
implantului nu sunt plauzibile - date
fiziologice fara sens

Masurarea se deruleaza in continu-
are. Daca eroarea apare din nou,
contactati departamentul de asis-
tenta tehnica.

Problem with input voltage

Tensiunea adaptorului de retea
este prea mare

Reader Unit se opreste automat
dupa 20 de secunde. Utilizati adap-
torul de retea original.

Wrong SD card inserted! Remove
card!

Tasta <Info>: Measurement
without data storage possible - sau
- Insert SD card with correct ID
XROOXKXXX!

Masurarea incepe fara SD-Card.
in timpul masurarii, se introduce
un SD-Card care nu este aferent
implantului

Introduceti un SD-Card adecvat
pentru M.scio in Reader Unit Set.
Atribuirea corespunzatoare intre
implant si SD-Card se realizeaza
prin intermediul unui numar de iden-
tificare (ID).

Wrong SD card inserted! Remove
card!

Tasta <Info>: Measurement
without data storage possible - sau
- Insert SD card with correct ID
XOOKKXX!

Este introdus un SD-Card cu un alt
ID decat implantul

Introduceti un SD-Card adecvat
pentru M.scio in Reader Unit Set.
Atribuirea corespunzatoare intre
implant si SD-Card se realizeaza
prin intermediul unui numar de iden-
tificare (ID).
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Afisaj pe ecran

Cauza

Identificare eroare / remediere
eroare

Wrong implant -

restart measurement!

Tasta <Info>: Switch to another
implant during continuous measu-
rement not possible!

in timpul unei masurari continue
ncepute, se receptioneaza date de
la un alt implant

Cresteti distanta dintre cele doua
implanturi.

Device temperature outside of
range

Tasta <Info>: Device temperature
range from 10 °C to 40 °C permis-
sible!

Temperatura in Reader Unit Set
este in afara intervalului calibrat

Reader Unit Set poate fi utilizat
numai la temperaturi ale aparatu-
lui cuprinse intre 10 °C si 40 °C. O
masurare in curs este intrerupta.

Problem with internal voltage

Tensiunea interna a aparatului prea
mare/prea scazuta

Reader Unit se opreste automat
dupa 20 de secunde. Contactati
departamentul de asistenta tehnica.

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

SD-Cardul nu poate fi inscriptio-
nat sau citit (murdarie, coroziune,
deformarea contactelor)

Utilizarea datelor de calibrare interne
ale implantului. Datele nu sunt sal-
vate.

SD card faulty!

SD-Cardul nu poate fi citit (murda-
rie, coroziune, deformarea contac-
telor)

Verificati daca SD-Cardul prezinta
deteriorari sau impuritati.

SD card inserted! Restart measu-
rement!

Tasta <Info>: Storage of measured
data possible after restart of mea-
surement!

Masurarea incepe fara SD-Card. in
timpul méasurarii, se introduce SD-
Cardul aferent implantului

Reporniti masurarea.

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

in modul Management de date, nu
este introdus niciun SD-Card

Introduceti SD-Cardul.

SD card missing!

Tasta <Info>: Measurement
without data storage possible - sau
- Insert SD card with correct ID!

SD-Card neintrodus

Introduceti SD-Cardul adecvat pen-
tru M.scio In Reader Unit Set. Atri-
buirea corespunzatoare intre implant
si SD-Card se realizeaza prin inter-
mediul unui numar de identificare
(ID).

SD card not readable!
Tasta <Info>: Measurement
without data storage possible!

Introducerea unui SD-Card forma-
tat gresit resp. neformatat

Introduceti SD-Cardul adecvat pen-
tru M.scio in Reader Unit Set. Atri-
buirea corespunzatoare intre implant
si SD-Card se realizeaza prin inter-
mediul unui numar de identificare
(ID).

SD card not readable!
Tasta <Info>: Measurement
without data storage possible!

SD-Card lipsa - sau - ID-ul SD-
Cardului nu poate fi citit - sau -
SD-Cardul nu contine date de cali-
brare

Introduceti SD-Cardul adecvat pen-
tru M.scio in Reader Unit Set. Este
posibila masurarea cu salvarea
datelor.

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

Capacitatea de stocare a SD-Car-
dului este epuizata (100 %) in tim-
pul masurarii continue

Stergeti datele masurate care nu
mai sunt necesare; este posibila
masurarea fara salvare.

SD card memory full

Capacitatea de stocare a SD-Car-
dului este epuizata (100 %) in tim-
pul masurarii continue

Stergeti datele masurate care nu
mai sunt necesare.

SD card memory almost full

Capacitatea de stocare a SD-Car-
dului este aproape epuizata (99 %)
n timpul masurarii continue sau al
masurarii rapide

Stergeti datele masurate care nu
mai sunt necesare.
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Afisaj pe ecran

Cauza

Identificare eroare / remediere
eroare

System error
Tasta <Info>: Ambient pressure not
readable

Presiunea barometrica nu poate fi
citita

Functionare aparat blocata. Opriti
aparatul si reporniti-l. Daca eroarea
apare din nou, contactati departa-
mentul de asistenta tehnica.

System error - incompatibility

Versiunea hardware-ului si cea a
software-ului nu sunt compatibile

Functionare aparat blocata. Opriti
aparatul si reporniti-l. Daca eroarea
apare din nou, contactati departa-
mentul de asistenta tehnica.

System error - antenna incompati-
ble

Versiunea hardware a antenei si
cea a Reader Unit nu sunt compa-
tibile

Functionare aparat blocata. Opriti
aparatul si reporniti-l. Daca eroarea
apare din nou, inlocuiti antena, resp.
contactati departamentul de asis-
tenta tehnica.

System error - ID data inadmissible

Datele de identificare ale implantu-
lui sunt deteriorate

Masurarea este oprita. Opriti apara-
tul si reporniti-l. Daca eroarea apare
din nou, contactati departamentul
de asistenta tehnica.

System error - implant voltage out
of range

Tensiunea implantului nu se afla in
intervalul admis

Masurarea este oprita. Opriti apara-
tul si reporniti-l. Daca eroarea apare
din nou, contactati departamentul
de asistenta tehnica.

System error - calibration data
incorrect

Datele de calibrare din implant sunt
deteriorate resp. nu pot fi citite
(valabil numai daca nu este intro-
dus niciun SD-Card)

Masurarea este oprita. Opriti apara-
tul si reporniti-l. Daca eroarea apare
din nou, contactati departamentul
de asistenta tehnica. Este posibila
masurarea cu SD-Cardul introdus.

System error - contact Technical
Service

La testul de sistem s-a constatat o
eroare

Functionare aparat blocata. Opriti
aparatul si reporniti-l. Daca eroarea
apare din nou, contactati departa-
mentul de asistenta tehnica.

Keypad faulty

La pornirea Reader Unit Set, a fost
identificata o tasta apasata

Eliberati tasta. Opriti aparatul si
reporniti-1.

Temperature increase inadmissible

Crestere spontana a temperaturii
implantului la peste 39 °C

Masurarea este oprita. Pastrati o
perioada de repaus de 10 min.
Daca eroarea apare din nou, con-
tactati departamentul de asistenta
tehnica.

Temperature readings out of range

Datele de temperatura masurate
ale implantului nu sunt plauzibile -
date fiziologice fara sens

Masurarea este oprita. Opriti apara-
tul si reporniti-l. Daca eroarea apare
din nou, contactati departamentul
de asistenta tehnica.

Time out! Restart measurement!

Durata dintre pornirea masurarii si
stabilirea cu succes a comunicatiei
a fost depasita (60 de secunde).

Porniti masurarea din nou. Optimi-
zati distanta dintre antena si implant.

Ambient pressure out of range
Tasta <Info>:

Permissible ambient pressure

range from 800 to 1100 mbar

in timpul unei masurari, presiunea
barometrica admisa nu este atinsa
sau este depasita.

Reader Unit Set poate fi utilizat
numai la o presiune atmosferica
cuprinsa intre 800 si 1100 hPa. O
masurare in curs este intrerupta.
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Alte defectiuni

Afisaj pe ecran

Cauza

Identificare eroare / remediere
eroare

Aparatul nu poate fi pornit

Acumulatorul este complet descar-
cat

Cuplati adaptorul de retea. Pentru
incarcarea completa a acumulatoru-
lui, sunt necesare cca 6 ore. Opera-
rea Reader Unit Set este posibila si
in timpul procesului de incarcare (cu
adaptorul de retea cuplat). Indicatie:
la 0 temperatura ambianta >35 °C,
procesul de incarcare nu este posi-
bil.

Aparatul se opreste

Conditii de functionare nefavorabile
(de ex. umiditate scazuta a aerului
sau pardoseli inadecvate)

Reporniti aparatul. Daca eroarea
apare din nou, contactati departa-
mentul de asistenta tehnica.
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3.09 DATE TEHNICE S| DATE DE PERFORMANTA

Denumire

Valori si standarde

Interval tensiune:
Reader Unit
Adaptor de retea

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

Consum de curent:
Reader Unit
Adaptor de retea

1,4 A (CC)
0,15-0,3A (50-60 Hz)

Telemetrie:

Frecventa de lucru

Latime de banda

Tip modulatie

Capacitatea de transmisie a antenei
Intensitatea campului magnetic la 10 m
Distanta de functionare intre antena si
M.scio

133 kHz

125 kHz — 135 kHz
Modulatie de amplitudine
max. 0,8 W

<30 dBuA/m

10 pana la 30 mm

Precizia de masurare a sistemului M.scio

Precizia de masurare in cadrul primelor
10 zile in intervalul de presiune:

Interval de presiune (raportat la presiunea atmosfe-
ricd): -50 mmHg ... +100 mmHg

-50 mmHg ... -20 mmHg: +/- 10 %
-20 mmHg ... +20 mmHg: +/-2 mmHg
+20 mmHg ... +100 mmHg: +/- 10 %

Precizie de citire

in functie de scalarea axei y

Acumulator:

Tip

Durata de viata
Ciclu de incarcare

Litiu-polimer
min. 5 ani
min. 250 de cicluri de incarcare

Autodescarcare incarcare reziduala dupa 3 luni (depozitare) > 70 %
Clasa de inflamabilitate carcasa UL 94 HB

Protectie la umiditate resp. etanseitate:

Reader Unit P44

Antena P44

Adaptor de retea IP40

Rezistenta:
Test de impact
Test de cadere

conform IEC 60601-1: 2012 15.3.2
conform IEC 60601-1: 2012 15.3.4.1

Greutate:
Reader Unit
Antena

Adaptor de retea

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

Dimensiuni (L x Tx A):
Reader Unit

Antena (fara cablu)
Adaptor de retea

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

Clasa de protectie (adaptor de retea)
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3.10 COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

Reader Unit Set indeplineste cerintele IEC 60601-1-2 in versiunea in vigoare.

3.10.01 EMISII ELECTROMAGNETICE

Aparatul corespunde clasei B de emisii de inalta frecventa conform CISPR 11, insa utilizarea acestuia
este permisa numai in institutii profesionale de ingrijire a sanatatii.

Linii directoare si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Aparatul este prevazut pentru functionarea intr-un mediu conform descrierii de mai jos. Utilizato-
rul aparatului trebuie sa asigure faptul ca aparatul va fi operat intr-un astfel de mediu.

Masurarea interferente- | Conformitate Mediu electromagnetic - linii directoare

lor emise

Emisii de inalta frec- Corespunde grupei 1 | Aparatul utilizeaza energie de inalta frecventa
venta conform CISPR exclusiv pentru functionarea sa interna. Prin
11 urmare, emisiile sale de nalta frecventa sunt

foarte reduse si este improbabila perturbarea
aparatelor electronice invecinate.

Emisii de inalta frec- Corespunde clasei B | Aparatul este prevazut pentru utilizarea in toate
venta conform CISPR unitatile, inclusiv in spatii de locuit si spatii
11 conectate direct la o retea publica de alimen-

tare care alimenteaza si cladirea utilizata cu
destinatia de locuinta.

Emisii de armo- Corespunde clasei A | -
nice conform IEC (IEC 61000-3-2)
61000-3-2

Emisii de fluctuatii de Corespunde -
tensiune/flicker con-
form IEC 61000-3-3

3.10.02 IMUNITATEA ELECTROMAGNETICA

VAN AVERTIZARE

Pericol de interferente electromagnetice!

Dispozitivele de comunicare de inalta frecventa portabile (aparate radio) (inclusiv accesoriile aces-
tora, ca de ex. cablul antenei si antenele externe) nu trebuie utilizate la o distantda mai mica de
30 cm (resp. 12 inch) fata de Reader Unit si antena. Daca apar interferente electromagnetice cu
frecvente spot de 385 MHz sau 450 MHz, trebuie asigurata o distanta de cel putin 80 cm. Neres-
pectarea acestei norme poate duce la o reducere a caracteristicilor de performanta ale aparatului.
Interferentele electromagnetice pot duce la oprirea aparatului. in acest caz, aparatul trebuie pornit
din nou si masurarea trebuie repetata.
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3.11 SIMBOLURI UTILIZATE PE DISPOZI-
TIV $I PE MARCAJ

Simbol | Explicatie

Marca de conformitate UE,
C { | XXXX, indica numarul de identificare al
organismului notificat competent

Medical device, dispozitiv medical

Producator

Data fabricatiei

Numar lot de fabricatie, sarja

Numar articol

Numar de serie

Numar UDI (Unique Device Identifier)

UiE-Biz | Numar UDI-DI

A nu se folosi daca ambalajului este
deteriorat

A se pastra la loc uscat

Limita de temperatura

Simbol | Explicatie

Nu este sigur in utilizarea la IRM

Emisie electromagnetica neionizanta

(fad Aparate sensibile electrostatic

Aparate electronice: a se elimina cores-
punzator ca deseu, produsele electronice
nu se vor elimina ca deseu menajer

Buton ON/OFF

Tasta functionala: cu ajutorul celor 4 taste
functionale, este posibila executarea
functiilor afisate pe ecran

Cod IP, gradul de protectie al carcasei
P40 impotriva corpurilor straine si apei

IP4X - protectie impotriva corpurilor stra-
ine granulare, IPX0 - fara protectie impo-
IPaa triva apei, IPX4 - protectie impotriva stro-
pirii cu apa

D Clasa de protectie Il

Piesé atasabila de tip BF

Y Simbol antena
Mufa pentru antena

SD-Card

Fanta SD-Card

Limita presiunii atmosferice

Limita de umiditate atmosferica

Respectati instructiunile de utili-
zare/instructiunile de utilizare electronice

Instructiuni de utilizare electronice/docu-
mentatie de insotire in format electronic

Atentie, respectati documentele nsoti-
toare

Fara latex din cauciuc natural, fara latex

Indica faptul ca, In SUA, dispozitivul
poate fi livrat doar medicilor

Mufa DCIN pentru adaptorul de retea

4.00 CONSULTANTI SPECIALIZATI IN
DISPOZITIVE MEDICALE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG numeste,
in conformitate cu cerintele normative, consul-
tanti specializati in dispozitive medicale in cali-
tate de persoane de contact pentru toate intre-
barile referitoare la dispozitivele medicale.

li puteti contacta pe consultatii nostri speciali-
zati in dispozitive medicale la urmatoarele date
de contact:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 ELOSZO ES FONTOS TUDNIVALOK

El6sz6

Koszonjuk, hogy a Reader Unit Set
megvasarlasa mellett dontott. Kérjik, forduljon
hozzank, ha barmilyen kérdése van a jelen
haszndlati Utmutatd tartalmaval vagy a termék
hasznélataval kapcsolatban.

A Christoph Miethke GmbH & Co. KG csapata

A hasznalati utmutaté jelentésége

VANl FIGYELMEZTETES

A termék nem megfelel6 kezelése és
hasznalata veszélyt és karokat okozhat.
Ezért kérjiuk, hogy olvassa el a hasznalati
Utmutatét és pontosan kovesse az
utasitasokat. Tartsa mindig kéznél. A
személyi karok
megel6zése tartsa be a
biztonsagi utasitasokat is.

sériilések és anyagi
érdekében

Alkalmazasi teriilet
A Reader Unit Set az M.scio rendszer része,
amely az aldbbi komponensekbdl all:

P M.scio hozzatartozé SD-kartyaval (SD-
Card)
P Reader Unit Set

Az M.scio rendszer biztonsagosan
kombinalhatd céglink shunt komponenseivel.
Ez a hasznélati Utmutaté a Reader Unit Set
eszkbzre vonatkozik

> FVO07X

P 2.04 szoftververzidtdl

a Reader Unit, antenna és dugds haldzati
egység engedélyezett komponensekkel egyUtt.

Az M.scio és a shunt komponensek
hasznélatanak leirdsa a megfeleld hasznalati
Utmutatokban talalhato.

Alap UDI-DI

A Reader Unit Set és a
hozzéatartozd engedélyezett komponensek
alap UDI-DI szama a kovetkez6:

40419060000000000000001RW.

1.00 A HASZNALATI UTMUTATO
HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK

1.01A FIG'YELMEZTETESEK
MAGYARAZATA

N e

Kozvetleniil fenyeget6 veszélyt jelez. Halal
vagy sulyos sériilés a kévetkezménye, ha
nem el6zik meg ezt a veszélyt.

WAl FIGYELMEZTETES

Potencidlisan fenyegeté veszélyt jelez.
Haldl vagy sulyos sériilés lehet a
kovetkezménye, ha nem el6zik meg ezt a
veszélyt.

» I

Potencidlisan fenyegeté veszélyt jelez.
Enyhébb vagy kisebb sériilés lehet a
kovetkezménye, ha nem el6zik meg ezt a
veszélyt.

m ‘ MEGJEGYZES ‘

Potencidlisan kart okoz6 helyzetet jelez.
Kar keletkezhet a termékben vagy a
kozelében lévé targyakban, ha nem el6zik
meg ezt a veszélyt.

A Veszély, a Figyelmeztetés és a
Vigyazat szimbdluma egy sarga figyelmezteté
haromszdg, fekete szegéllyel és fekete
felkidltojellel.

1.02 MEGJELENITESI SZABALYOK

Megijelenités | Leiras

Ddlt betdi Terméknevek jeldlése

[...] Szbgletes zardjelek
jeldlik a kivalaszthato
menupontokat, ill. a
Reader Unit Set kijelzéjén
megjelend informaciokat.

Hegyes zardjelek jelolik
a kontextusfliggé
szimbdlumokat a Reader

Unit Set kijelzéjén
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1.03 TOVABBI KISERO DOKUMENTUMOK
ES KIEGESZITO TAJEKOZTATO ANYAG

Ez a haszndlati utmutatd, valamint egyéb
nyelvekre leforditott valtozatai megtaldlhatok a
weboldalunkon:
https://www.miethke.com/downloads/

Ha a haszndlati Utmutaté és a kiegészitd
informaciok gondos attanuimanyozasa ellenére
tovabbi segitségre van szlksége, kérjuk,
fordulion az Onért felelés forgalmazéhoz vagy
hozzank.

1.04 VISSZAJELZES A
HASZNALATI UTMUTATOROL

Az On véleménye fontos szédmunkra.
Kérjik, ossza meg velink a haszndlati
Utmutatéval kapcsolatos kivansagait és kritikait.
Visszajelzéseit elemezni fogjuk és figyelembe
vesszik a haszndlati Utmutatd kovetkezd
valtozatanal.

1.05 SZERZOI JOG, A FELELOSSEG
KIZARASA, GARANCIA ES EGYEB
RENDELKEZESEK

A Christoph Miethke GmbH & Co KG

kifogastalan terméket garantdl, amely a
kiszallitaskor anyag- és gyartasi hibaktdl
mentes.

Nem vallalunk felel6sséget, garanciat vagy
szavatossagot a termék biztonsdga és
mUkoddképessége tekintetében, ha a terméket
a jelen dokumentumban leirtaktdl eltérd
moédon  atalakitjidk, mas gyartok termékeivel
kombinaljgk, vagy ha a rendeltetésétdl és a
rendeltetésszer(i haszndlati médjatdl eltéréen
hasznéljak.

A Christoph Miethke GmbH & Co. KG
régziti, hogy a védjegyjogara vald hivatkozas
kizarélag azokra a joghatésagokra vonatkozik,
amelyekben védjegyjoggal rendelkezik.
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2.00 AZ M.scio RENDSZER LEIRASA

2.01 ORVOSI RENDELTETES

Az M.scio rendszer diagnosztikai, koponyadiri
nyomdsmérésre szolgdl az agy-gerincveldi
folyadékban.

Az M.scio rendszerkomponens ,dome”
valtozatai ezen kivll a szilikon membran révén
egy hagyomanyos reservoir leszivasara és
csapolasara is alkalmasak. Ez azt jelenti, hogy
lehetévé teszik a terdpias nyomascsokkentést
agy-gerincvel6i folyadék eltavolitasaval,
az agy-gerincvelsi folyadék diagnosztikai
mintavételét, folyadékok beadasat, valamint a
nyomasértékek vizsgalatat.

2.02 KLINIKAI ELONYOK

A diagnoézis és a terapia optimalizalasa

koponyaliri nyomasértékek telemetrikus

mérésével

P Hosszu tavi implantatum behelyezése

> A nyomaseértékek egyszerld és gyors
leolvasasa

P Koros nyoméashelyzetek felismerése

P Alacsony kockédzat nem-invaziv mérési
modszer révén

P Korlatozottan MR-biztonsagos
implantatum, legfeliebb 3 Tesla magneses
mezdk esetén

P> Az érintett betegek és hozzatartozok
biztonsagi érzetének ndvelése a mért
értékekhez vald kénny(l hozzaférés révén

P Kildnbdzé  valtozatok  betegspecifikus
kezelési kvetelményekhez

> Az M.scio rendszer optimalis
bdvithetésége shunt rendszerré (Shunt
System)

A Dbetegek kezelésének optimalizalasa
shunt-betegek esetén

A beteg kezelési eredmény javitasa

> A szelepbedlitisok optimalizélasa a
meghatarozott nyomasértékek alapjan

P TUl  sok/iul kevés folyadékelvezetés
csOkkentése
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A beteg terhelésének csokkentése

P> Szikségtelen klinikai diagnosztikai
eljarasok és ezzel kapcsolatos kockéazatok
elkerllése (pl. sugarterhelés képalkotod
maodszerek esetén és invaziv diagnosztikai
technikak alkalmazésa)

P Szikségtelen feliilvizsgalatok elkerilése
a shunt mikddésének ellenérzésével,
valamint elzarédasok és a shunt hibas
mUkodésének kizérasaval

Koltségcsokkentés

P Szikségtelen Kiinikai  eljarasok  (pl.
képalkotds, invaziv. nyomasmérés és
felllvizsgalatok) elkerllése

Optimalizalt diagnosztikai és terapias
lehet6ségek a M.scio ,,dome” valtozatok
hasznalataval

Bdvitett lehetéségek szurcsapolas révén

P Agy-gerincvelsi  folyadék (CSF) vétele
manudlis  nyomascsokkentéshez — és
laboratoriumi elemzéshez

P KiilsG referencia nyomasmérés lehetésége
P Folyadék adasa

A beteg terhelésének csdkkentése

> Pumpateszt a shunt mUkodésének
ellenérzéséhez

Koltségcsokkentés

> Szlkségtelen  klinikai  eljgrasok  (pl.

képalkotd eljgras és
elkertlése

felllvizsgalatok)

2.03 JAVALLATOK

Az M.scio rendszerre a kovetkezd javallatok
vonatkoznak:

Javallatok

P Hydrocephalus

»  Subarachnoidedlis vérzés

Tovabbi javallatok

P Shunt-fiiggdség

P Shunt helytelen mikodése

P Terapia optimalizalasa

2.04 ELLENJAVALLATOK

Az  M.scio rendszerre a  kovetkezd

ellenjavallatok vonatkoznak:

Ellenjavallatok

P> Alvadasi zavarok  (utdlagos  vérzés
veszélye)

P Vér az agy-gerincvelsi folyadékban

P Fertézés vagy fertézés gyanuja, amely
hatdssal van az implantacid altal
érintett  testrészre  (pl.  bdrfertézés,
agyhartyagyulladas, ventriculitis,
bakterémia, szeptikémia, ha az M.scio
eszkdz shunt rendszerben (Shunt System)
térténd haszndlata esetén peritonitis is)

Relativ ellenjavallatok

> Nagy nyomas- és Utésterhelés a beteg
cselekedetei révén
(pl. buvéarkodas, boksz, labdarigas)

P Agressziv/autoagressziv betegviselkedés
korlatozhatja a beteg megfeleléségét az
utégondozads sordn és nehezitheti a
kiolvasasi folyamatot a Reader Unit Set
segitségével. llyen viselkedés esetén
kar keletkezhet az M.scio eszkdzben
és nodvelheti a seb szovédmeényeinek
kockézatat.

2.05 TERVEZETT BETEGCSOPORTOK

A beteg sulyanak az M.scio belltetése esetén
10 kg folétt kell lennie. Egyebekben nincsenek
korlatozasok a betegcsoportra vonatkozdan az
M.scio rendszer hasznalatakor.

2.06 TERVEZETT FELHASZNALOK

A téves diagndzisbdl, helytelen kezelésbd|
és  késedelembdl ered6 veszélyeztetés
elkerlilése érdekében a terméket kizardlag az
aldbbi képesitésekkel rendelkezd felhasznalok
hasznélhatjak:

P Egészséglgyi szakemberek, pl.
idegsebészek
> A termék miikodésének és

rendeltetésszer(i haszndlatanak ismerete

P Sikeres részvétel a termékkel kapcsolatos
képzésen
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2.07 TERVEZETT

FELHASZNALOI KORNYEZET

Egészségligyi ellatd intézmények

P Beliltetés steril miitéti kortiimények kozott

P> A koponyalri nyoméasértékek kiolvasasa
és értékelése

» Az M.scio ,dome” valtozatok leszivasi és
csapolasi funkcidjanak hasznalata

2.08 MUKODESI ELV

Az M.scio az agy-gerincveldi folyadékban
|év6 nyomas és dinamikus nyomasvaltozasok

mérése  céligbdl  kerll  belltetésre. Egy
kamrakatéterhez (Ventricular Catheter)
csatlakoztatva meghatérozhaté a koponyaldiri
nyomas.

Ezen kivll az M.scio egy shunt rendszerbe
integralhatdé a shuntoen a koponyadri
nyomas meghatérozasa és példaul a shunt
mUkodésének diagnosztizalasa céljabdl. Az
M.scio a shunt kiegészitése, ami nem
befolyasolja a folyadékelvezetés mikodését.

A nyomasmérés egy mérdcella segitségével
torténik, ami az M.scio belsejében talalhato.
A mért értékek telemetrikusan és igy nem
invaziv médon kiolvashatok és megjelenitheték
a Reader Unit Set egységen. Az M.scio ehhez
nem rendelkezik elemmel, az energiaellatas
telemetrikusan és igy vezeték nélkul torténik a
testen kivll a Reader Unit Set egységgel. A
nyomasmeéréshez a Reader Unit Set antennajat
az M.scio eszkdztél 10-30 mm tavolsagban kell
elhelyezni (1. abra).
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Abra 1: A telemetrikus adatatvitel miikédési tavolsaga,
vagyis a Reader Unit Set antenndja és az M.scio kbzotti
idedlis tavolsag 10-30 mm.

A mért adatokat a Reader Unit Set
automatikusan elmenti az M.scio eszkdzhdz
tartoz6  SD-kartyan  (SD-Card), igy a
nyomasmérés  kiértékelése egy késébbi
id&pontban is megtdrténhet.

2.09 RENDSZERKOMPONENSEK

Reader Unit Set

Az M.scio mért adatainak kiolvasasa kizardlag a
Reader Unit Set (FV905X / FV907X) készUlékkel
engedélyezett. Az M.scio hasznalatanak leirasa
a megfelelé haszndlati Gtmutatéban taldlhato.

M.scio és SD-Card

Az M.scio szdllitési terjedelme magaban foglal
egy SD-kartyat (SD-Card), amelyen a gyartas
soran eltarolasra kerll az M.scio minden egyedi
informéacidja (azonositd és kalibracids adatok).
Ezt az SD-kartyat (SD-Card) a mérésekhez a
Reader Unit Set SD-kértya szamara fenntartott
nyflaséba kell helyezni. Amikor elkezd6dik a
mérés, a Reader Unit Set Osszehasonlitjia
az M.scio eszkdzdn és az SD-kartyan (SD-
Card) tarolt azonositokat annak biztositasa
érdekében, hogy a mért értékek kizardlag
az M.scio eszkdzhdz tartozd SD-kartyan
kerUlienek eltarolasra.
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Ha elveszik az SD-Card, akkor azt Ujra meg
lehet rendelni az M.scio sorozatszamanak
vagy a hozza tartozé azonositd szam (ID)
megadasaval. Az ID [Single measurement]
segitségével kiolvashaté az M.scio eszkdzbdl
és megjelenithet a Reader Unit Set kijelzjén.
Standard SD-Card haszndlata nem lehetséges.

Kombinacié shunt komponensekkel

A Christoph Miethke GmbH & Co. KG
belltethetd shunt komponensei biztonsagosan
kombinalhaték az M. scio eszkdzzel. Javasoljuk,
hogy céglink beliltethetd termékeit hasznélja a
M.scio termékkel egyditt.

Kuldndsen a koévetkez6 termékek hasznalata
hasznos a koponyalri nyomas mérésére az
M.scio eszkdzzel kombinalva:

Terméknév Rendelési
sz.

Ventricular Catheter FVO77P

(mandrinnal, hossz 250 mm)

Ventricular Catheter FVO76P

(mandrinnal, hossz 180 mm)

terelével (kicsi, atmérdé 13 mm)

Ventricular Catheter FVO78P

(mandrinnal, hossz 250 mm)

terelével (nagy, atméré

16 mm)

Prechamber (kicsi, atmérd FVO35T

14 mm)

Prechamber (nagy, atmérd FVO33T

20 mm)

Pediatric CONTORL FVO66T

RESERVOIR (kicsi, atmérd

14 mm)

CONTROL RESERVOIR (nagy, | FV047T

atméré 20 mm)

Burrhole Reservoir (Kicsi, FV039T

atméré 14 mm)

Burrhole Reservoir (nagy, FV028T

atméré 20 mm)

Titanium Shutting Plug FV024T

A Shunt System-en bellli nyomas méréséhez
az M.scio biztonsdgosan kombindlhaté mas
komponensekkel, pl. szelepekkel és a
Peritoneal Catheter-rel.

(Pediatric) CONTROL RESERVOIR hasznélata
esetén Ugyelni kell arra, hogy ez a termék a
shunt komponensekhez térténd csatlakoztatas
soran ne a kamra és az M.scio kdzé legyen
helyezve. Ellenkezé esetben hamis lehet a
nyomasjel dinamikdja. Ezért az M.scio és egy
SPRUNG RESERVOIR kombinacidja kizart. Az
M.scio eszkdzt a kamra és a szelep kozé
kell helyezni, hogy meg lehessen hatarozni a
koponyadiri nyomast.

A shunt komponensek hasznélatanak leirasa a
megfelel6 haszndlati utmutatokban taldlhato.

2.10 BIZTONSAGROL ES KLINIKAI
TELJESITMENYROL SZOLO ROVID
TAJEKOZTATO

A biztonsagrol és a klinikai teljesitményrél szolo
rovid tajékoztatd az aldbbi cimen érhetd el:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 KIEGESZITO
TERMEKINFORMACIOK

EN 45502 szabvany szerint

» Az Mscio azonositia (D) egy
[Single measurement] segitségével
megjelenithetd a Reader Unit Set kijelz&jén
és ezdltal egyértelmlen azonosithatd az
implantatum. Az azonositonak (ID) az
M.scio sorozatszamahoz (SN) rendelése
az SD-Card cimkéjén taldlhatd. Az SD-

Card az M.scio mindenkori szallitasi
terjedelmének a része.
» Az aktiv beliltethets  orvostechnikai

eszkdzokre (90/385/EGK) vonatkozd CE-
jelolés elhelyezésének jovahagyasa 2011-
ben tortént elsé alkalommal.
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ISO 7197 szabvany szerint

>
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Legfeliebb 3 Tesla térerésségli magneses
rezonancia vizsgalatok vagy szamitdgépes
tomogréafiai vizsgdlatok  végezhetbk
anélkll, hogy veszélyeztetnék vagy
befolyasolndk az M.scio mUkddését.
Az M.scio korlatozottan MR-biztonsagos.
Az MRI -vizsgélatok soran mUtermékek
fordulhatnak el6. A mellékelt katéterek
MR-biztonsagosak.

Az MRI biztonsagossagara vonatkozd
dokumentumok a kdvetkezé weboldalon
tekinthet6k meg:
https://miethke.com/downloads/

Az M.scio, valamint a teljes Shunt System
biztonsagosan ellenall a mutét kdzben és
utan fellépd legfeliebb 100 mmHg negativ
és pozitiv nyomasnak.
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3.00 RENDSZERKOMPONENSEK Reader Unit Set
3.01 TERMEKLEIRAS
3.01.01 ENGEDELYEZETT KOMPONENSEK

A Reader Unit Set az aldbbi komponensekbdl all: Reader Unit, antenna és dugds haldzati egység.
Nincs szikség kiegészité tartozékokra.

1. Reader Unit 2. Antenna

1.1 ON/OFF (BE/KI) gomb

1.2 kielzd 3. dugds halozati egység
1.3 funkcidgombok 3.1 csatlakozédugd
1.4 antennacsatlakozd 3.2  mUkodésielzé lampa

1.5 dugds haldzati egység csatlakozdalizata 3.3  tartozék EU/UK aljizathoz

1.6 SD-kartya nyilas csatlakozd csonkkal

A Reader Unit és az antenna BF tipusu alkalmazasrész.
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3.01.02 SZALLITASI TERJEDELEM

Csomag tartalma Mennyiség
Reader Unit Set (EU/UK 1
tartozékkal dugds haldzati

egységhez)

Reader Unit Set hasznalati 1
Utmutatdja

koffer (kulccsal) 1

eredeti csomagolas 1
mechanikus csillapitassal

3.01.03 KALIBRALAS

A Reader Unit Set egy légnyomas-érzékelst
tartaimaz a légnyomas méréséhez. Ezt
a sensor-t évente kalibraini kell (lasd
a(z) 3.06 Mlszaki vevészolgdlatfejezetet). A
felhasznalénak nem kell kalibrélnia a terméket.

3.01.04 UZEMELTETESI FELTETELEK

A Reader Unit Set izemeltetési feltételei

Relativ paratartalom | 30-75%, nem

lecsapddd
Kornyezeti 10 °C és 40 °C
hémérséklet kozott

800 - 1100 hPa

Légkdri nyomas

3.01.05 A TERMEK ELETTARTAMA

Az orvostechnikai eszkdzoket Ugy tervezték,
hogy hosszu ideig pontosan és megbizhatdan
mikodjenek. A Reader Unit Set varhatd
élettartama az els6 haszndlatot koévetd 5
év, feltéve, hogy a termék normal haszndlati
kértlményeknek van kitéve és a karbantartast
megfeleléen elvégzik (lasd a(z) 3.06 MUszaki
vevészolgélatfejezetet).

Nem garantdlhatdé azonban, hogy az
orvostechnikai eszkdzoket mUszaki vagy orvosi
okokbdl ki kell cserélni.

112

3.01.06 TERMEKMEGFELELOSEG

A termék megfelel tobbek kdézoétt a
jogszabalyok mindenkor érvényes valtozata
szerinti kdvetelményeknek:

P (EU) 2017/745 (iranyelv az orvostechnikai
eszkdzokrdl)

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

EN 45502-1

ANSI/AAMI NS28

vvyyy

3.02 FONTOS
BIZTONSAGI INFORMACIOK

3.02.01 BIZTONSAGI UTASITASOK

Fontos! A termék haszndlata elétt figyelmesen
olvassa végig az 6sszes biztonsagi utasitast.
Kovesse a biztonsagi utasitasokat annak
érdekében, hogy megelézze a sérlléseket
és az életveszélyes helyzeteket, és ne
veszélyeztesse a garanciat és a szavatossagot.

JANl FIGYELMEZTETES

> Nem engedélyezett komponensek
hasznalata kockazatot  jelent a
felhasznalékra és a betegekre

vonatkozéan és a Reader Unit Set
karosodasat okozhatja (lasd a(z) 3.01.01
Engedélyezett komponensekfejezetet). A
termék médositasa nem megengedett.

P Az sramiités és a késziilék behatolé
folyadékok okozta karosodasanak
megel6zése érdekében a csatlakozé
csonkot az SD-Card eltavolitdsa utan
vissza kell helyezni a késziilékbe.

FIGYELMEZTETES

» A termék
eredd
els6 hasznalat el6tt a
felhasznaléjanak részt kell vennie a
termékoktatason. A termékképzéssel
kapcsolatos informaciokért forduljon a
Christoph Miethke GmbH & Co. KG
vallalathoz.

B>

helytelen  hasznalatabol
sériilésveszély miatt az

termék

> Vegye figyelembe az elektromagneses
oOsszeférhetéségre (EMC)
utasitasokat

vonatkozé
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A K

P Tartsa be a karbantartasi utasitasokat

P A termék hasznslata elétt ellendrizze
a miikodoképességet és a megfelelé
allapotot

A

P Ne iizemeltesse a terméket gyulékony
anyagok (pl. érzésteleniték) kozelében

> l'ng allitsa fel a terméket, hogy a halézati
csatlakozédugot konnyen le lehessen
valasztani az aramhalézatrol

P A Reader Unit Set eszkézt csak egy MRI
hasznalati teriiletén kiviil izemeltesse

P A szallitasi csomagolas eltavolitasa utan
alaposan tisztitsa meg az uj terméket a
gyarto utasitasai szerint

P Akérhazi fertézések és multirezisztencia
megel6zése érdekében a késziiléket
minden haszndlat el6tt és utan
fertGtleniteni kell.

3.02.02 SZOVODMENYEK ES
FENNMARADO KOCKAZATOK

Az aldbbi szévédmények mertilhetnek fel az
M.scio rendszerrel kapcsolatban:

P Fejfajas, szédilés, mentdlis zavartsdg,

hanyas az M.scio/shunt esetleges
szivargasa és a shunt helytelen miikddése
esetén

> Borpir és feszilés az implantatum
terUletén egy esetleges fertézés jeleként az
implantatumon

P Elzarodasok az agy-gerincvelsi

folyadékban lévé fehérje és/vagy vér révén

P Sebgyogyulasi  rendellenességek  az
M.scio, dome-angled belltetési
magassaga miatt

Ha a beteg borpirt és feszllést, erés
fejfajast, szédllést vagy hasonlét tapasztal,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.

Az aldbbi fennmaradd kockazatok allnak fenn

az M.scio hasznélata esetén:

P Tartds fejfajas

»  Sllyos fertézés (pl.  vérmérgezés,
agyhartyagyulladas) / allergias sokk

> Akut és kronikus hygroma / subduralis
Vérzés

P Agy-gerincvelsi folyadék parna

P Szévetkarosodas/-szlras

P Boriritacio

P Helyi shunt irritacio / allergias reakcid
3.02.03 JELENTESI KOTELEZETTSEG

Jelentsen be a gyarténak és azon EU-
tagéllam illetékes hatésaganak, amelyben On
tartézkodik, minden olyan sulyos eseményt
(karesemény, sérlilés, fertézés stb.), amely a
termékkel dsszefliggésben bekovetkezett.
Németorszagban az illetékes hatésag a
Gyodgyszerek és  Orvostechnikai  eszkdzok
Szovetségi Intézete (BfArM). Az aktudlis
elérhetGségek  megtaldlhatok a  BfArM
honlapjan: https://www.bfarm.de.

3.02.04 A BETEG TAJEKOZTATASA

A kezel6orvos felelés a beteg és/
vagy a beteg torvényes képvisel§jének
el6zetes tajékoztatasaért. Ez magaban foglalja
a m(tét menetének atfogd leirdsat, a
sebészeti technikdt és az alkalmazandd
orvostechnikai  eszkdzoket. A beteget
belltethetd orvostechnikai eszkdzdk esetén
tajékoztatni kell az aldbbiakrol

P Figyelmeztetések; Ovintézkedések; az

orvostechnikai  eszkéz  hasznélatanak
korlatozasa; az orvostechnikai eszkdz
biztonsagos hasznélatat biztositd

informéciok; ellenjavallatok

P> Altalanos mindségi  és  mennyiségi
informéaciok azokrdl az alapanyagokrél és
anyagokrol, amelyeknek a beteg ki lehet

téve

» Az orvostechnikai  eszkdz  varhato
élettartama és minden szUkséges tovabbi
intézkedés.

3.03 SZALLITAS ES TAROLAS
3.03.01 SZALLITAS

A Reader Unit Set
szallitas feltételei

Kornyezeti 0°C...50°C

hémérséklet

Légkori nyomas 596 hPa ... 1100 hPa

Relativ 16% ... 95%

paratartalom
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m MEGJEGYZES

A szdllitas soran keletkezé esetleges
sérilések megel6zése érdekében a Reader
Unit Set eszkozt az eredeti csomagolasban
kell szallitani.

3.03.02 TAROLAS

Az orvostechnikai eszkézdket mindig szaraz és
tiszta helyen kell tarolni.

A Reader Unit Set tarolasi feltételei

Kornyezeti 10°C
hémérséklet ..40°C
Légkori nyomas 800 hPa
.. 1100 hPa
Relativ 15 %
paratartalom .. 95 %
3.04 A TERMEK HASZNALATA

3.04.01 BEVEZETES

Az M.scio két forgatokdnyvben hasznélhatd a
koponyaldri nyomas meghatarozasahoz:

P M.scio beilltetett, Shunt System nélkdil
P M.scio Shunt System-be integralt

Mindkét esetben a telemetrikus leolvasas és
a nyomaseértékek megjelenitése a Reader Unit
Set segitségével torténik.

3.04.02 BIZTONSAGI UTASITASOK ES
FIGYELMEZTETESEK

A FIGYELMEZTETES

Nem engedélyezett komponensek
hasznalata kockazatot jelent a
felhasznalékra és a betegekre vonatkozéan
és a Reader Unit Set karosodasat
okozhatja. Csak az eredeti dugds halézati
egységet szabad hasznalni.

114

3.04.03 UZEMBE HELYEZES

)

Hagyja a Reader Unit Set eszkozt kb. 3 6ran
at akklimatizal6dni szobahémérsékleten.

A Reader Unit Set Ujratoltheté akkumulatorral
van felszerelve, amely 100%-os feltdltéttség
esetén legfeliebb 5 dras haldzattdl fuggetlen
mUkodést  tesz  lehet6vé. Ehhez az
akkumulatort az elsé Gzembe helyezés elétt
fel kell tolteni. Ez a dugds halézati egység
segitségével lehetséges. Az akkumulator telies
feltltése kb. 6 drat vesz igénybe.

A Reader Unit Set mUkddtetése csak akkor
lehetséges, ha az akkumulator megfeleléen fel
van toltve. Ha a Reader Unit Set toltéttsége
megszUnik, a készUlék kikapcsol. A feltoltéshez
csatlakoztatni kell a dugds halézati egységet. A
Reader Unit Set mikddtetése (csatlakoztatott
dugds hdlézati egységgel) a toltési folyamat
kdzben is lehetséges.

35 °C feletti kdrnyezeti hémérséklet esetén nem
lehetséges toltés.

Tapellatas csatlakoztatasa

A héldzati feszlltségnek meg kell egyeznie a

Reader Unit Set dugds halézati egységén 1évé

tipustablan feltlntetett feszlltségtartomannyal.

1. Csatlakoztassa a dugds halézati egység
készilékoldali csatlakozojat az Reader
Unit csatlakozdaljzataba.

2. Csatlakoztassa a dugds halézati egységet
az otthon beszerelt csatlakozdaljzatba.
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SD-Card behelyezése

|I MEGJEGYZES ‘

A nem rendeltetésszerli hasznalatbél
eredd sériilések elkeriilése érdekében
nem szabad hozzaérni az SD-Card
érintkezGihez.

1. Tavolitsa el a csatlakozé csonkot az SD-
kartya nyilasabol

2. Csusztassa be az adott M.scio eszkdzhdz
rendelt SD-kartyat (SD-Card) a Reader
Unit SD-kdartya széamara fenntartott
nyilasaba kattanasig.

Az SD-Card eltavolitdsahoz réviden meg kell

nyomni a kartyat.

A FIGYELMEZTETES

Az aramités és a késziilék behatold
folyadékok okozta karosodasanak
megelézése érdekében a csatlakozé
csonkot az SD-Card eltavolitasa utan vissza
kell helyezni a késziilékbe.

3.04.04 MUKODES VIZSGALATA

Elékészités

A

Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizni
kell a Reader Unit Set miikod6képességét
és megfelelé allapotat, valamint
az elvégzett rendszerbedllitdsokat, pl.
nyomasegységet (lasd az ,Egységek” részt
a(z) 3.04.09 Beallitasokfejezetben).

> Az akkumuldtor toltottségi  szintjének
meghatéarozasa céligbdl a mikodés
vizsgdlata dugds  hdlézati  egység
nélkil elvégezhetd. Javasoljuk, hogy
rendszeresen ellendrizze a Reader Unit
akkumulatoranak toltottségi szintjét.

P Ha a toltottségi szint nem elegendd, az
akkumulator a Reader Unit Set dugds
halézati egységének csatlakoztatésaval
tolthetd fel. A dugds halézati egység
mikddésjelz6  lampéjanak  vilagitania
kell, amint azt a héazban lévé
csatlakozdéaljzathoz csatlakoztatja.

P Ellendrizni kell, hogy példaul a Reader
Unit Set hazan, billentylizetén, kijelz&jén
és halézati egységén nincsenek lathatd
sérlilések.

> A kovetkez6 elemek mikodését a
megadott sorrendben kell ellendrizni:

Bekapcsolas

1. ON/OFF (BE/KI) gomb mUikddtetése

2. A készllék automatikus  Ontesztie
a bekapcsolds utén, kijelz6-  és

hangszéréteszttel egyUtt

3. Az aldbbi képernyétartalmak jelennek
meg:
P [Selftest ...]
»  [booting ...]

4. Ezutan a kdvetkezd tartalom jelenik meg a
kijelzén:

;:R-eader Unit

Chreiztoph Nimthke GokH & Ca. V6

A Reader Unit Set dugds halézati egységgel
torténd  Uzemeltetése esetén az aldbbi
képernydtartalom jelenik meg:

115



HU | HASZNALATI UTASITAS

Reader Unit Set

Kijelzés dugds halézati egy-
séggel torténd tizemeltetéshez {k

Szlkség esetén korrigdlhaté a rendszerid6
(lasd a Beadllitasok fejezetet).

Kikapcsolas
P> ON/OFF (BE/KI) gomb miikédtetése

A Reader Unit Set Uzemeltetése barmikor

befejezhetd az ON/OFF  (BE/Kl) gomb
mUkodtetésével.

3.04.05 ALTALANOS

HASZNALATI UTASITASOK

A készllék menl szerinti kezelése a

négy funkciégomb segitségével torténik. E
funkciégombok  kontextusfliiggé funkcidjat a
kijelz6n a gombok felett lathatd szimbdlumok
jelzik.

Kijelzés

Datum

1dé

SD-Card

Az SD-Card memoriahasznalata
Akkumulator toltottségi szintje

OK gomb

Lefelé nyil

I & m m o o w »

Kilépés a menlbdl
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Az elére kivalasztott almenl egy keretrdl
ismerhetd fel. A jobb navigacié érdekében az
aktudlis pozicid az almenlben a kereten tul
egy gorgetésavval jelenik meg. A standard
kezelés részét képezi az <OK>, <Up arrow>,
<Down arrow> gomb és az <Exit menu> gomb.
Ha nem hasznélja a Reader Unit Set készlléket,
akkor a készllék készenléti Uzemmaodba
kapcsol. A kivalasztott bedllitastol fliggéen a
monitor 1-5 perc mulva kikapcsol. A készUlék a
négy funkcidgomb egyikének megnyomasaval
aktivalhato Ujra.

Az aldbbi  kontextusfiggé —szimbdlumok
jelennek meg a Reader Unit Set kijelz&jén:
Tovabbi informéciok
IET | <Info> jelenitheték meg, ill.
belépés az Infé mentibe
Lehet6vé teszi a belépést
=Y | e a kivélaszté meniibe
Itt egy gyors mérés
Fast - I p P
=1 <rastmea indithatd el tovabbi
surement> o o
kivalasztas nélkul
I3 | <Up arrow> | Felfelé mozgatja a kurzort
<Down
Lefelé tja a ki rt
E3 artows efelé mozgatja a kurzo
. Lehet6vé teszi az aktiv
<BAtmenu> | bl valo Kidpést
Aktivdlja, ill. jovahagyja a
T | <OK> kivélasztott funkciot
I | <Start> Elinditja a mérést
Ledllitja a folyamatban lévé
N | <Stop> mérést
Lehetévé teszi a
[Data management]
P | <Delete> menUlben egy mentett
mérés torlését
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Egy
[Continuous measurement]
<Star> esetén lehet6vé teszi egy
jelold bedllitasat
- A Diagram
<Editing . .
— diagram> szer/k(,esztese men(
felhivasa
<Zoom s o
| it | menu> A zoom funkcié felhivasa
<Cursor L .
[ ] menus A kurzor funkcio felhivasa
Pr ’ A nyomas tengely
=" esslu © min. és max. értékei Itt az <Up arrow> és <Down arrow> gombbal
axis values> . i " .z P L Z <
dbrazolasanak modositasa elére kivalaszthaté és az <OK> gombbal
<Exit cursor | Vissza a Diagram jovahagyhat¢ a kivant alment. Vissza az eléz8
(<o szerkesztése meniinGz mentiponthoz a <Exit menu> gombbal.
) ) ) Az almenik az aldbbi informéaciokat
<Exit zoom Vissza a Diagram .
=T szerkesztése mentihtz tartalmazzak:
! [Hotline & Service]
<Right Eiére
arrow> P [Hotline & Service]
<Left arrow> | Vissza > [Tel: +49 331 620 83-0]
I | <On> Bekapcsolas [System details]
e | <o Kikaposolds P [Product Name: Reader Unit]
) P [Article Number: 7510 0000]
<Confirma- Jovah .
. Ovahagyés > [Serial Number: XXXXX]
Lehetové teszi eqy P [Software Version: 2.XX]
folyamat nagyitott P [Service Date: dd/mm/yyyy]
<Zoom in> megjelenitését a 3
[Data management] [Manufacturer info]
mentiben > [Christoph Misthke GmbH & Co. KGJ
Lehetvé teszi egy [Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam]
folygmat 5iF:S}nyitett [Germany]
<Zoom out> | megjelenitését a
[Data management] 3.04.07 MERESEK VEGZESE
mentben
A [Menu] megnyitdasahoz nyomja meg a
Lehetévé teszi et LA «
| Ve az akusztikus jel ‘<Melnu> gombot. Az alabbi képernydtartalom
kikapcsolasat jelenik meg:

3.04.06 INFO MENU

Az Infé mentiben a kdvetkezd adatok hivhatok

le:

P [Hotline & Service]

P [System details]

P [Manufacturer info]

P [Only maintenance]

Az [Info] menU megnyitdaséhoz nyomja meg
az <Info> gombot. Az aldbbi képernyétartalom

jelenik meg:
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A [Measurement] almenl megnyitdséhoz
nyomja meg az <OK> gombot. Az aldbbi
képernyétartalom jelenik meg:

Harom mérési méd van:

1. [Single measurement]: Ebben az esetben
a bizonyos pontokon mért nyomaseérték
egyetlen  értékként jelenk meg és
elmentésre keril az SD-kartyan (SD-Card).
Javasoljuk 8-10 ismételt kilon mérés mért
értékeinek manuadlis atlagolasat.

2. [Continuous measurement]: Ebben az
esetben egymast kovet6 egyedi mérések
végzése torténik, a rogzitett mért értékek
gorbén jelennek meg és elmentésre
kertiinek az SD-kartyan (SD-Card).

3. [Fast measurement]: Ebben az
esetben egymast kovets, nagy
mérési  gyakorisaggal (kb. 44 mérés
masodpercenként) t6rténd egyedi

mérések Kkerlinek rogzitésre, amelyek

gorbén jelennek meg és elmentésre

kertilnek az SD-kartyan (SD-Card).
A Reader Unit Set antenndja és az M.scio
kozotti telemetrikus kapcsolddast zavarhatjak
fém alkatrészek vagy egy masik Reader Unit
Set mUkoédése az implantatum kozelében.
Ebben az esetben ndvelni kell a tavolsagot a
fém alkatrészektdl vagy a masik Reader Unit
Set egységtdl. Ezutan indithaté a mérés.
A beteg emelkedett testhGmérséklete
befolyasolhatia a muUkoddést.  Kiolvasasi
mdédban emelkedhet az M.scio
hémérséklete. A  beépitett  hémérséklet-
biztositék automatikusan ledllitia a mérést 39 °C
hémérséklet esetén az implantatumban.
A mérés félbeszakadhat, ha az SD-Card
szabad tarhelye kimer(lt. A mérés megkezdése
el6tt ellendrizni kell a memdria dllapotat. A mar
nem szikséges mérési adatok torolheték. A
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mérési adatokat kizardlag az M.scio eszkdzhéz
tartozé SD-kartyara (SD-Card) lehet elmenteni.

Egyetlen mérés

Jeldlie ki az  <OK> gombbal a
[Single measurement] menlt. Az aldbbi
képerny&tartalom jelenik meg:

nerzes 4 .
single measur.

Start]

A <Start> gombbal elindithaté a [Single
measurement]. Az aldbbi képernyétartalom
jelenik meg:

A mérési adatok mellet megjelenik az M.scio
azonositészama (ID) is. Az SD-kartya (SD-
Card) elvesztése esetén azt Ujra meg lehet
rendelni az M.scio azonositdészamanak (ID)
vagy sorozatszdmanak megadésaval.

Folyamatos mérés

Jeldlie ki a [Measurement] menilben az <Up
arrow> vagy a <Down arrow> gombbal
a [Continuous measurement] mendt és
hagyja jova az <OK> gombbal. Az aldbbi
képerny&tartalom jelenik meg:
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13.87.2815 B9:eSh Iy |
COnt.

4
measur,

Start

A <Start> gombbal elindithatd a [Continuous
measurement].
Az aldbbi képermnydtartalom jelenik meg:

G R TR Y ) —r =
cont. measur.

A <Star> gombbal bedllithatd egy jeldls. Egy
mérés soran tobb jeldlé is beilleszthets. A
<Stop> gomb megnyomasaval megallithaté a
meérés.

A jeloldk lehetbvé teszik a mérési adatok
helyzetfliggd értékelését.

A vételmindségre vonatkozd

szimbdlumok

Szimbd6lum | Magyarazat

. Kommunikacio elkezdddott

Antenna és mérécella
* tavolsaga: - rendben

Antenna és mérécella
tavolsaga kicsi: - tavolsag
novelése

>

Antenna és mérécella
tavolsaga nagy: - tavolsag
csOkkentése

£ya

Gyors mérés

Két lehet6ség van egy [Fast measurement]
elinditdsahoz:

Nyomja meg a <Fast measurement> gombot
kozvetlenll a kezdéképernyén, majd inditsa
el a mérést a <Start> gombbal. Alternativ
megoldasként a kdvetkez6 almeni jelenithet6é
meg a <Menu> gomb megnyomasaval:

A [Measurement] menl megnyitdsahoz nyomja
meg az <OK> gombot. Jeldlie ki a
[Measurement] mentiben az <Up arrow> vagy a
<Down arrow> gombbal a [Fast measurement]
menit. Az aldbbi képernyétartalom jelenik meg:

Vaélassza ki a [Fast measurement] lehetéséget
az <OK> gombbal. Az aldbbi képernyétartalom
jelenik meg:

neasnshl__ &
fast measur.
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A <Start> gomb megnyomasaval elkezdédik a
gyors mérés. A gyors mérés soran a kévetkez6
képernyétartalom jelenik meg:

A <Stop> gomb megnyomasaval megallithatd
a mérés. A vételmindségre vonatkozd
szimbodlumok magyarédzata: lasd a Folyamatos
mérés részt.

3.04.08 A MERESI ADATOK KEZELESE

Nyomja meg a <Menu> gombot a
kezd6képernydn. Az aldbbi alment jelenik meg:

Jeldlie ki az <Up arrow> és a <Down arrow>
gombbal a [Data management] menit és
hagyja jova az <OK> gombbal.

A mérési fajlok idérendi sorrendben vannak
felsorolva (a mérés kezdé idépontja), és a
kodvetkezéképpen jelennek meg:
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Jeldlie ki az <Up arrow> és a <Down arrow>
gombbal a kivant mérési fajlt és hagyja
jova az <OK> gombbal. A mérési fajlok a
kovetkezéképpen vannak jeldlve:

Szimbdélum | Magyarazat

Egyetlen mérés

Folyamatos mérés

Gyors mérés

Egy folyamatos vagy gyors mérés adatainak
betdltésekor megjelenik egy homokdra és a
betdltési id6 masodpercben.

Egyetlen mérés

A mérési fajl a <Delete> gomb megnyomasaval
torolhetd.
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EEE TR Y-t = |

del. single measurem

Are you sure
you want to
delete the value?

o=

A torlést jova kell hagyni a <Confirmation>
gombbal. Az  <Exit menu>  gomb
megnyomasaval vissza lehet lépni a fent
abrazolt nézetbe. Ha még egyszer megnyomja
ezt a gombot, visszatér a kivalasztd menibe.

Folyamatos mérés

A mérési fajl a <Delete> gomb megnyomasaval
torolhets. A torlést jova kell hagyni a
<Confirmation> gombbal. Az <Exit menu>
gomb megnyomasaval vissza lehet lépni a
fent dbrazolt nézetbe. Az <Editing diagram>
gombbal megnyithaté a Diagram szerkesztése
menU. Az alabbi képernyétartalom jelenik meg:

A <Zoom menu> gombbal megnyithaté a Zoom
mend. Az aldbbi képerny6tartalom jelenik meg:

A <Zoom in> és <Zoom out> gomb
lehetévé teszi a mérési folyamat nydijtott, ill.
Osszenyomott idébeli dbrézoldsat. Az <Exit
zoom menu> gombbal visszajuthat a Diagram
szerkesztése menlihdz.

Ha a Diagram szerkesztése meniben
megnyomja a <Cursor menu> gombot, akkor a
kovetkezé képernydre jut:

Az <Exit cursor menu> gombbal visszajuthat
a Diagram szerkesztése menthdz. A <Right
arrow> vagy <Left arrow> gombbal eltolhatd az
idétengely balra, ill. jobbra.

Ha a Diagram szerkesztése menlben
megnyomja a <Pressure axis values> gombot,
akkor a kdvetkezd képernydre jut:
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Az <Up arrow> és <Down arrow> gombbal
manudlisan bedllithatok a legnagyobb, ill.
legkisebb skalaértékek a kurzorpozicion. Vegye
figyelembe, hogy az [Automatic] funkcid
kikapcsol. Ha az [Automatic] funkcié van
kijeldlve, a legnagyobb, ill. legkisebb értékek
bedllitasa nem relevans. Ennél a funkcional a
tengelyek méretezése automatikusan torténik
a mérési adatok szerint. A <Right arrow>
gombbal valthatd a kurzor a [Maximum],
[Minimum] és [Automatic] kdzott.

A <Exit menu> gombbal visszajuthat a Mért
érték kijelzéséhez.

Gyors mérés

A mérés a <Delete> gomb megnyomasaval
torélhets. A torlést  jova  kell  hagyni
a <Confirmation> gombbal. A gomb
megnyomasaval vissza lehet lépni a fent
dbrazolt nézetbe. Az <Exit menu> gombbal
visszajuthat a kivalasztd menihdz. Az <Editing
diagram> gombbal megnyithatd a Diagram
szerkesztése mend.
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Az aldbbi képernyétartalom jelenik meg:

A <Zoom menu> gombbal visszajuthat a Zoom
menibe.

A <Zoom in> és <Zoom out> gomb
lehetévé teszi a mérési folyamat nyujtott,
ill. 6dsszenyomott idébeli dbrazolasat (zoom).
Az <Exit zoom menu> gombbal visszajuthat
a Diagram szerkesztése menthdz. A fajl
méretétdl figgden a kijelzés megvaltoztatasa
néhany masodpercet vehet igénybe.

Ha a Diagram szerkesztése menlben
megnyomija a <Cursor menu> gombot, akkor a
kovetkez6 képernydre jut:
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Az <Exit cursor menu> gombbal visszajuthat
a Diagram szerkesztése menthdz. A <Left
arrow> vagy <Right arrow> gombbal eltolhatd
az id6tengely balra, ill. jobbra. Ha a
Diagram szerkesztése menlben megnyomja
a <Pressure axis values> gombot, akkor a
kovetkezé képernydre jut:

Az <Up arrow> és <Down arrow> gombbal
manudlisan bedllithatok a legnagyobb, ill.
legkisebb skalaértékek a kurzorpozicion. Vegye
figyelembe, hogy az [Automatic] funkcid
kikapcsol. Ha az [Automatic] funkcié van
kijeldlve, a legnagyobb, ill. legkisebb értékek
bedllitasa nem relevans. Ennél a funkcional a
tengelyek méretezése automatikusan torténik
a mérési adatok szerint. A <Right arrow>
gombbal Vvalthatd a kurzor a [Maximum],
[Minimum] és [Automatic] kozott.

3.04.09 BEALLITASOK

Nyomja meg a <Menu> gombot a
kezd6képernydn. Az alabbi almenu jelenik meg:

Jeldlie ki az <Up arrow> vagy a <Down arrow>
gombbal a [Settings] menit.

A [Settings] ment megnyitdsahoz nyomja meg
az <OK> gombot. Az aldbbi képerny&tartalom
jelenik meg:

Datum/Idé

A [Date/Time] menl megnyitdsahoz nyomja
meg az <OK> gombot. Az aldbbi képerny6
jelenik meg:

13.67. 3875 13:360 I |

date:
time:

13.07. 2015
13:36 h

CaF3EarQa

A <Right arrow> gombbal megvaltoztathat6 a
kurzor pozicidja. Az <Up arrow> és <Down
arrow> gombbal mdédosithaték az értékek a
kurzorpozicion.

A modositott  értékek azonnal
kertinek.

mentésre
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Egységek
Jeldlje ki a [Settings] mentben az <Up arrow>
és a <Down arrow> gombbal a [Units] menUt.

A [Units] menl megnyitdsdhoz nyomja meg
az <OK> gombot. Az aldbbi képernybtartalom
jelenik meg:

@s 3k
units

.’DmmHn
[ClemH20
[1hPa

E3Ear

Jeldlie ki az <Up arrow> és a <Down arrow>
gombbal a kivant egységet és hagyja jéva az
<OK> gombbal.

Ll Torr
EImbar

Mérési intervallum

Ezek a bedllitasok csak folyamatos mérési
modban érvényesek.

Jeldlje ki a [Settings] menliben a <Down arrow>
és az <Up arrow> gombbal a [Measurement
interval] mendt.
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A [Measurement interval] meni megnyitdsahoz
nyomja meg az <OK> gombot. Az aldbbi
képerny&tartalom jelenik meg:

Jeldlie ki az <Down arrow> és a <Up arrow>
gombbal a kivant mérési intervallumot és hagyja
jové az <OK> gombbal. A lehetséges bedllitési
értékek: 1-300 masodperc. Az SD-kartyan
(SD-Card) rendelkezésre &llé taroldkapacitas
szintén megjelenik.

Grafikon elrejtése

Jeldlje ki a [Settings] menlben a <Down arrow>
és az <Up arrow> gombbal a [Hide graph]
menUt.

A [Hide graph] menlt megnyitasdhoz

nyomja meg az <OK> gombot. Az aldbbi
képerny&tartalom jelenik meg:
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A [Display graph during  continuous
measurement] kijeldlhetd vagy a kieldlés
megszintethetd.

Nyelv

Jeldlie ki a [Settings] menlben a <Down arrow>
és az <Up arrow> gombbal a [Language]
menut.

A [Language] menU megnyitdsdhoz nyomja
meg az <OK> gombot. Az aldbbi
képerny&tartalom jelenik meg:

37 ans 336
language

CIDEUTSCH [ENGLISH
= ]

1

B2

U
%ﬂ F
| | ]

Jeldlie ki az <Up arrow> és a <Down arrow>
gombbal a kivant nyelvet és hagyja jova az
<OK> gombbal.

Hangeré

Jeldlje ki a [Settings] mentben az <Up arrow>
és a <Down arrow> gombbal a [Volume]
mendt.

A [Volume] menl megnyitdsahoz nyomja meg
az <OK> gombot. Az alabbi képernystartalom
jelenik meg:

Boms oen 0 O
volume

1

LEEI - | - |
Jeldlie ki az <Up arrow> és a <Down arrow>
gombbal a kivant hangerét és hagyja jova az
<OK> gombbal. Lehetséges bedllitasi értékek:
1-5. Bedllitaskor a hangeré egyidejlileg
akusztikusan is hallhato.

A bedllitott érték meghatarozza a hangjelzések
hangerejét. Kivétel: Hibara utald hangjelzések
dltaldban 5-0s bedllitési értékkel hallhatok.
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Készenléti mod

Jeldlje ki a [Settings] mentben az <Up arrow>
és a <Down arrow> gombbal a [Standby mode]
menut.

A [Standby mode] menU megnyitdséhoz
nyomja meg az <OK> gombot. Az aldbbi
képernyétartalom jelenik meg:
f3.87. 287 12: %6 |
standby-mode

after 5 minute(s)

EEIEI:I

Jeldlie ki az <Up arrow> és a <Down
arrow> gombbal a kivant id&t, ami elteltével a
Reader Unit eszkdznek készenléti modba kell
kapcsolnia, és hagyja jova az <OK> gombbal.
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Fényeré

Jeldlie ki a [Settings] menuben az <Up arrow>
és a <Down arrow> gombbal a [Brightness]
menut.

A [Brightness] meni megnyitdsdhoz nyomja

meg az <OK> gombot. Az aldbbi
képernyGtartalom jelenik meg:
13.67.2015 13:36h P == . |
brightness
100

| oK | & | & | fo—|

Jeldlie ki az <Up arrow> és a <Down arrow>
gombbal a hattérvilagitas kivant fényerejét és
hagyja jova az <OK> gombbal. A lehetséges
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Kontraszt

Jeldlje ki a [Settings] menUben az <Up arrow>
és a <Down arrow> gombbal a [Contrast]
menut.

13.87.215 3.5 R =
lcontrast |

L OK_| - B te— |

A [Contrast] menl megnyitdsahoz nyomja meg

az <OK> gombot. Az aldbbi képernybtartalom

jelenik meg:

13,87, 2815 13:36h
contrast

030

 OK | & | & | ||

Jeldlie ki az <Up arrow> és a <Down arrow>
gombbal a kijelzé kivant kontrasztjat és hagyja
jova az <OK> gombbal. A lehetséges bedllitasi
értékek: 000-100 (5-0s lépésekben).

3.05 A Reader Unit Set KEZI TISZTITASA
ES FERTOTLENITESE

VANl FIGYELMEZTETES

Aramiités veszélye és tiizveszély

P A tisztitas el6tt hizza ki a halozati
csatlakoz6dugét.

> Gy6z6djon meg arrol, hogy folyadék nem
tud behatolni a termékbe, helyezze be a
csatlakoz6é csonkot a Reader Unit SD-
kartya nyilasaba.

> Ne hasznaljon gyulékony vagy
robbanasveszélyes tisztitoszereket vagy
fertGtlenitoszereket.

1) I

A termék sériilése vagy tonkretétele
gépi tisztitdas vagy ferttlenités, valamint
nem megfelel6 tisztito-/fertGtlenitészerek
hasznalata miatt

P A terméket csak kézzel tisztitsa/
fertétlenitse

»  Sohane sterilizalja a terméket

» A felillettisztitisra  engedélyezett

tisztito-/fertGtlenitészereket csak a

gyarté utasitasainak megfelelGen
hasznalja.
> Vegye figyelembe a koncentraciora,
hémérsékletre és expoziciéos id6re
vonatkozé utasitasokat.
Eljaras
Torlg  fert6tlenités  elektromos  készllékek

esetén sterilizélas nélkdl minden haszndlat elétt

és utan

|. fazis

P> Adott esetben tavolitsa el a lathato
maradvanyokat egy egyszer hasznalatos
fert6tlenitd torlékenddvel.

> Tordlie le teliesen a ranézésre tiszta
terméket egy nem hasznalt egyszer
hasznalatos fertétlenitd tori6kenddvel.

P Tartsa be az eléirt hatdidot.

Paraméter | Leiras
Lépés Torld fertStlenités
T (°C/°F) RT (szobahémérséklet)
t (perc) >1
Konc. (%) -
Viz-minéség | -
Kémia Meliseptol HBV
t6rl6kendd 50%
Propan-1-ol
Ellendérzés
> Minden tisztitds/fertStlenttés  utdn

ellenérizze a terméket,
megsériive.

hogy nincs-e

P A sérillt terméket azonnal dobja ki.
Tarolas

P Csomagolja be a Reader Unit Set eszkozt
a kofferbe
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3.06 MUSZAKI VEVOSZOLGALAT

3.06.01 KALIBRALAS, KARBANTARTAS
ES JAVITAS

A Reader Unit Set egy légnyomas-érzékelSt
tartaimaz a légnyomas méréséhez. Az
el6re meghatdrozott tliréshatarok betartdsanak
biztositasahoz éves kalibralés szikséges. Ha a
légnyomas-érzékel6 kalibralasa lejart, akkor a
Reader Unit Set kijelz&jén egy megfelel6 Uizenet
jelenik meg.

» I

Ha nem torténik meg az éves
kalibralas, akkor az a légnyomas érzékeld
tiiréshatarokon kiviilre térténé eltolédasat
eredményezheti.

A kalibralashoz a készlléket minden évben
el kell kildeni céglink MUszaki vevészolgalata
részére. Figyelembe kell venni a Tarolas
és szdllitas ciml fejezetben, valamint
az Uzemeltetési feltételek cimii fejezetben
meghatarozott eléfeltételeket.

Ezen kivll a kalibraléas részeként a készulék
részletes mikodési ellendrzésére is sor kerdl.
A kdvetkez§ kalibralas esedékessége a [Menu
info] > [System details] > [Service Date]
menUben taldlhato.

Az akkumulatort a hozza tartozd Uzemidd
lejarta utan a MUszaki vevészolgdlattal lehet
kicseréltetni.

Kalibradlashoz, karbantartashoz és javitashoz
forduljon a MUszaki vev8szolgalathoz:
Miiszaki vevGszolgalat:

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Technical Support

Ulanenweg 2

14469 Potsdam

Tel.:+49 331 62083-0

Fax:+49 331 62083-40

E-mail: technicalsupport@miethke.com

Az orvosi segédeszkdz moddositdasa a
garancidlis/jotallasi  igények  elvesztéséhez
vezethet. A Christoph Miethke GmbH & Co.
KG csak akkor felel a készllék biztonsagaért,
megbizhatdsagaért és teljesitményéért, ha:
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P a késziléket a haszndlati Utmutatd
utasitédsainak megfeleléen hasznaljak.
az U bedllitasokat, médositasokat vagy
javitasokat csak az altalunk felhatalmazott
személyek végzik.

P Amegfelels helyiség elektromos szerelése
megfelel a nemzeti szabvanyoknak (EC
meghatarozas).

3.06.02 BIZTONSAGTECHNIKAI
ELLENGRZES

A biztonsagtechnikai ellenérzések
végrehajtasat az orvosi termékek
lizemeltetésérdl szold rendelet (MPBetreibV)
iria el8. A mlszaki szolgéltatés keretében a
légnyomas érzékeld éves kalibralasa soran
a gyartd részérél nem torténik MPBetreibV
szerinti megfelel6 ellenérzés. Az Uzemeltet
koteles biztonsagtechnikai ellenérzést végezni
egy ilyen karbantartasi intézkedés utan és
lizembe helyezés eldtt.

Evenkénti  vizsgdlat javasolt,

kovetkezOket tartalmazza:

1. Szemrevételezés (lasd a szemrevételezés
terjedelmét is)

2. A mUkodbképesség ellendrzése a
haszndlati utmutaté alapjan

3. A Kkielzén megjelend
ellenérzése

4. Elektromos biztonsag — a szivargd aramok
mérése az IEC 62353 szabvany érvényes
verzidja szerint

5. \Vizsgdlati jegyz6konyv készitése

amely a

hibatzenetek

A szemrevételezés terjedelme:

1. Rendelkezésre all a készUlék kézikdnyve?

2. Lathatd mechanikai hiba az olvason és
az antennan, valamint az antennakabelen,
a halozati egységen és a csatlakozasi

pontokon?

3. Minden felirat teliesen megvan és
olvashato?

4. A készllékhdz minden csavarja meg van
hizva?

5. Stabilan csatlakozik az antennakébel a
Reader Unit eszkdzh6z?

6. Kulén vannak a készllékhazon bellli
részek (olvasd és antenna)? A teszthez
dvatosan razza fel a késziléket.

7. Az 0Osszes engedélyezett komponens
rendelkezésre all?



Reader Unit Set

HASZNALATI UTASITAS | HU

3.07 HULLADEKARTALMATLANITAS

A termék, azok komponensei és
csomagoldsa artalmatlanitasa vagy
Ujrahasznositasa esetén tartsa be a
nemzeti eléirasokat!

Az elektromos készllékek artalmatlanitasat
a német elektromos és  elektronikus
berendezésekrél szdélo  torvény  (ElektroG)
szabdlyozza, amely az eurépai WEEE
iranyelvbdl szarmazik. A hatdlyos ElektroG
eléirasai szerint a fent lathatd szimbdlummal
jelolt terméket elektromos és  elektronikus
berendezésként  kilon  kell  gyljteni  és
egy megfeleléen tanusitott hulladékkezeld
cégnek atadva kell artalmatlanitani. Alternativ
megoldasként az Eurdpai Unidn belll a Reader
Unit Set eszkdzt a gyartd ingyen atveszi
artalmatlanités céljabdl. Ha barmilyen kérdése
van a termék artalmatlanitasaval kapcsolatban,
fordulion a Christoph Miethke GmbH &
Co. KG vallalathoz, lasd a(z) 3.06 MUszaki
vev@szolgalatfejezetet is.

3.08 HIBAKERESES ES -ELHARITAS

Ha hiba torténik, akkor az megjelenik a Reader
Unit Set kijelzéjén.
Példa hibalzenetre:

13.87. 2815 13:35 r——

S5D-card missing!

m £

Tovdbbi informaciok az <Info> gombbal
hivhatok le.
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UzemzavarokhibaszéveggebReaderUnitSet

kijelz6jén

Kijelzés a kijelz6n

Ok

Hibaészlelés / Hibaelharitas

Battery flat - Auto off

Akkumulator kapacitasa kimerilt
(0%)

2 perc elteltével minden adat
mentésre keril. A Reader Unit
Set automatikusan kikapcsol.
Csatlakoztassa az eredeti dugos
halézati egységet.

Battery voltage incorrect -
use original power supply unit

A Reader Unit Set akkumulator
feszliltsége tul alacsony

A Reader Unit Set 20 mésodperc
utén automatikusan kikapcsol.
Csatlakoztassa az eredeti dugos
hélézati egységet.

Low battery voltage

Akkumulator feszUltsége tul
alacsony

3 mésodperc utan kikapcsol a
hattérvilagitas. Csatlakoztassa az
eredeti dugos hélézati egységet.
A folyamatban lévé mérések nem
szakadnak félbe.

Az &thuzott antenna szimbdlum
villogasa
<Info> gomb: Antenna faulty

Antenna meghibasodott

Kapcsolja ki, majd ismét kapcsolja
be a készliléket. Ha a hiba ismét
megjelenik, forduljon a M(iszaki
vevdszolgalathoz.

Az dthuzott antenna szimbdlum
villogasa

<Info> gomb:

Antenna not plugged in

Az antenna nincs behelyezve a
mérés inditasakor — vagy — az
antennat eltavolitottak a mérés
sorén

Helyezze be az antennat: a mérés
Ujra indul — vagy — Helyezze be az
antennat: a mérés folytatddik.

Az athuzott antenna szimbdlum
villogasa

<Info> gomb:

No communication

Adatrogzités félbeszakadt
a folyamatos mérés soran
(a telemetrikus csatolas
megszakitasa)

A mérés automatikusan folytatddik a
kommunikacié helyredllitdsa utan.

Az &thuzott antenna szimbdlum
villogasa

<Info> gomb: SD card has been
removed. Measurement possible

A folyamatos mérés kdzben
eltavolitottdk az SD-Card-ot

Helyezze be az SD-Card-ot. Inditsa
Ujra @ mérést.

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

A féjl érvényesitése nem volt
sikeres

Nem lehet megnyitni a féjit, vagy
adott esetben tegyen Ujabb
kisérletet.

Continuous key activation
Keypad error

Egy gomb folyamatos
megnyomasa > 60 masodperc

Engedie ki a gombot.

Pressure readings out of range

Az implantatum mért
nyomasadatai nem plauzibilisek
— fizioldgiai szempontbdl nem
értelmes adatok

A mérés folytatddik. Ha a hiba ismét
megjelenik, forduljon a MUszaki
vev@szolgdlathoz.

Problem with input voltage

A dugds haldzati egység
feszliltsége tul nagy

A Reader Unit Set 20 masodperc
utan automatikusan kikapcsol.
Hasznaljon eredeti dugds halozati
egységet.

Wrong SD card inserted! Remove
card!

<Info> gomb: Measurement
without data storage possible -
oder - Insert SD card with correct
1D XXOOKXXKX!

Mérés SD-Card nélkil kezd6dik.
A mérés soran nem az
implantatumhoz tartozé SD-Card
kerUlt behelyezésre

Helyezze be az M.scio eszkdzhoz
tartozé SD-Card-ot a Reader Unit
Set eszkdzbe. Az implantatum

és az SD-Card kozétti megfeleld
hozzéarendelés az azonositdszam
(ID) segitségével torténik.

130




Reader Unit Set

HASZNALATI UTASITAS | HU

Kijelzés a kijelz6n

Ok

Hibaészlelés / Hibaelharitas

Wrong SD card inserted! Remove
card!

<Info> gomb: Measurement
without data storage possible -
oder - Insert SD card with correct
1D XXXXXXXXXXK!

Olyan SD-Card lett behelyezve,
amelynek mas az azonositészama,
mint az implantatumé

Helyezze be az M.scio eszkdzhdz
tartozé SD-Card-ot a Reader Unit
Set eszkdzbe. Az implantatum

és az SD-Card koz6tti megfeleld
hozzérendelés az azonositészam
(ID) segitségével torténik.

Wrong implant -

restart measurement!

<Info> gomb: Switch to another
implant during continuous
measurement not possible!

Egy elinditott folyamatos mérés
kézben az adatok egy masik
implantatumrdél érkeznek

Novelie a két implantatum kozotti
tavolsagot.

Device temperature outside of
range

<Info> gomb: Device temperature
range from 10 °C to 40 °C
permissible!

A Reader Unit Set hémérséklete a
kalibralt intervallumon kiviil van

A Reader Unit Set 10 °C és 40 °C
kozotti készllékhémérsékleten
hasznalhaté. Egy folyamatban Iévé
mérés félbeszakad.

Problem with internal voltage

A készUlék bels6 fesziltsége tul
magas/tul alacsony

A Reader Unit Set 20
masodperc utan automatikusan
kikapcsol. Forduljon a MUiszaki
vev@szolgdlathoz.

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

Az SD-Card nem irhat6 vagy
olvashato (szennyezddés, korrézio,
érintkezék deformacidja)

Az implantatum kalibralési adatainak
hasznélata. Az adatok nem kertinek
mentésre.

SD card faulty!

Az SD-Card nem olvashatd
(szennyezddés, korrdzio,
érintkez6k deformacidja)

Ellendrizze az SD-Card-ot,
hogy nincs-e rajta sériilés vagy
szennyezddés.

SD card inserted! Restart
measurement!

<Info> gomb: Storage of measured
data possible after restart of
measurement!

Mérés SD-Card nélkdl

kezdédik. A mérés kdzben az
implantatumhoz tartozé SD-Card
kerUl behelyezésre

Inditsa Ujra @ mérést.

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

Nincs behelyezve SD-Card
adatkezelési médban

Helyezze be az SD-Card-ot.

SD card missing!

<Info> gomb: Measurement
without data storage possible -
oder - Insert SD card with correct
D!

SD-Card nincs behelyezve

Helyezze be az M.scio eszkdzhdz
tartozé SD-Card-ot a Reader Unit
Set eszkdzbe. Az implantatum

és az SD-Card kéz6tti megfeleld
hozzérendelés az azonositészam
(ID) segitségével torténik.

SD card not readable!
<Info> gomb: Measurement
without data storage possible!

Helytelentl forméazott, ill. nem
formazott SD-Card behelyezése

Helyezze be az M.scio eszkdzhdz
tartozé SD-Card-ot a Reader Unit
Set eszkdzbe. Az implantatum

és az SD-Card kozétti megfeleld
hozzarendelés az azonositoszam
(ID) segitségével torténik.

SD card not readable!
<Info> gomb: Measurement
without data storage possible!

SD-Card hianyzik — vagy — SD-
Card ID nem olvashat6 - vagy —
SD-Card nem tartalmaz kalibralasi
adatokat

Helyezze be az M.scio eszkdzhdz
tartozé SD-Card-ot a Reader Unit
Set eszkdzbe. Mérés adatmentéssel
lehetséges.

SD card memory full.
Measurement without data storage
possible!

Az SD-Card memodriakapacitésa
kimerult (100%) a folyamatos
meérés soran

Tordlie a mar nem szlikséges mérési
adatokat, mérés mentés nélkul
lehetséges.
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Kijelzés a kijelzén

Ok

Hibaészlelés / Hibaelharitas

SD card memory full

Az SD-Card memdriakapacitéasa
kimertilt (100%) a folyamatos
mérés soran

Tordlie a mar nem szlikséges mérési
adatokat.

SD card memory almost full

Az SD-Card memdriakapacitéasa
majdnem kimertilt (99%) a
folyamatos mérés vagy gyors
mérés soran

Tordlie a mar nem szlikséges mérési
adatokat.

System error
<Info> gomb: Ambient pressure
not readable

Légnyomas nem olvashato

Készulékfunkcio blokkolva.
Kapcsolja ki, majd ismét kapcsolja
be a készuléket. Ha a hiba ismét
megjelenik, forduljon a MUszaki
vevészolgalathoz.

System error - incompatibility

A hardver- és szoftververzié nem
kompatibilis

Késziilékfunkcio blokkolva.
Kapcsolja ki, majd ismét kapcsolja
be a készlléket. Ha a hiba ismét
megjelenik, forduljon a MUiszaki
vev@szolgalathoz.

System error - antenna
incompatible

Az antenna és a Reader Unit Set
hardververziéja nem kompatibilis

Készulékfunkeio blokkolva.
Kapcsolja ki, majd ismét kapcsolja
be a készuléket. Ha a hiba

ismét megjelenik, cserélje ki az
antennat, ill. forduljon a Mlszaki
vevészolgalathoz.

System error - ID data inadmissible

Az implantatum azonosité adatai
sérliltek

A mérés ledll. Kapcsolja ki, majd
ismét kapcsolja be a késziiléket. Ha
a hiba ismét megjelenik, forduljon a
Mszaki vevészolgdlathoz.

System error - implant voltage out
of range

Az implantatum feszUltsége nem a
megengedett tartomanyban van

A mérés ledll. Kapcsolja ki, majd
ismét kapcsolja be a készlléket. Ha
a hiba ismét megijelenik, forduljon a
MUszaki vevészolgélathoz.

System error - calibration data
incorrect

A kalibralasi adatok az
implantatumban sériltek vagy nem
olvashatok (csak akkor érvényes,
ha nincs SD-Card behelyezve)

A mérés ledll. Kapcsolja ki, majd
ismét kapcsolja be a készlléket. Ha
a hiba ismét megjelenik, forduljon a
Mszaki vevészolgdlathoz. Mérés
behelyezett SD kartyaval (SD-Card)
lehetséges.

System error - contact Technical
Service

A rendszerteszt soran hiba kerilt
megdllapitasra

Készulékfunkeio blokkolva.
Kapcsolja ki, majd ismét kapcsolja
be a készlléket. Ha a hiba ismét
megjelenik, forduljon a MUiszaki
vev@szolgalathoz.

Keypad faulty

A Reader Unit Set
bekapcsoldsakor a rendszer egy
megnyomott gombot észlelt

Engedie ki a gombot. Kapcsolja
ki, majd ismét kapcsolja be a
késziléket.

Temperature increase inadmissible

Spontan hémérsékletemelkedés az
implantatumban 39 °C folé

A mérés ledll. Tartson 10 perces
pihendidét. Ha a hiba ismét
megjelenik, forduljon a MUiszaki
vevészolgalathoz.

Temperature readings out of range

Az implantatum mért
hémérsékletadatai nem
plauzibilisek — fiziologiai
szempontbdl nem értelmes adatok

A mérés ledll. Kapcsolja ki, majd
ismét kapcsolja be a készlléket. Ha
a hiba ismét megjelenik, forduljon a
Mszaki vevészolgdlathoz.
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Kijelzés a kijelz6n

Ok

Hibaészlelés / Hibaelharitas

Time out! Restart measurement!

A mérés kezdete és a
kommunikacio sikeres létrehozasa
kozétti id6 tullépésre kerdlt (60
mésodperc).

Inditsa el Ujra a mérést. Optimalizdlja
az antenna és az implantatum
kozotti tavolsagot.

Ambient pressure out of range
<Info> gomb:

Permissible ambient pressure

range from 800 to 1100 mbar

A mérés soran a megengedett
légnyomas hatarérték folotti vagy
alatti.

A Reader Unit Set csak 800 és
1100 hPa kozétti Iégkdri nyomason
hasznélhatd. Egy folyamatban 1évé
mérés félbeszakad.

Tovabbi zavarok

Kijelzés a kijelz6n

Ok

Hibaészlelés / Hibaelharitas

A készUlék nem kapcsolhaté be

Az akkumulator teliesen lemerdilt

Csatlakoztassa a dugos halézati
egységet. Az akkumulator teljes
feltdltéséhez kb. 6 dra szlikséges.
A Reader Unit Set mikddtetése
toltés kdzben is lehetséges
(csatlakoztatott dugds haldzati
egységgel). Tudnivald: 35 °C folotti
koérnyezeti h6mérséklet esetén nem
lehetséges toltés.

A készilék kikapcsol

Kedvezétlen lizemeltetési feltételek
(pl. alacsony pératartalom vagy
nem megfeleld padldburkolatok)

Ismét kapcsolja be a készlléket. Ha
a hiba ismét megjelenik, forduljon a
Mszaki vevészolgalathoz.
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3.09 MUSZAKI ADATOK ES TELJESITMENYADATOK

Modulacié tipus

Antenna atviteli teljesitménye

Méagneses térerésség 10 méteren

Funkciondlis tavolsag antenna és M.scio kdzott

Megnevezés Ertékek és szabvanyok
FeszUltségtartomany:

Reader Unit 6V (DC)

Dugds haldzati egység 100-240 V (50-60 Hz)
Aramfelvétel:

Reader Unit 1,4 A (DC)

Dugds haldzati egység 0,15-0,3A (50-60 Hz)
Telemetria:

Munkafrekvencia 133 kHz

Savszélesség 125 kHz — 135 kHz

Amplitudd modulacio
max. 0,8 W

<30 dBuA/m
10-30 mm

Az M.scio rendszer mérési pontossaga

Méréspontossag az elsé 10 napon belll a
nyomastartomanyban:

Nyoméstartomany (a légkéri nyomashoz
viszonyitva): -50 mmHg ... +100 mmHg

-50 mmHg ... -20 mmHg: +/- 10%
-20 mmHg ... +20 mmHg: +/-2 mmHg
+20 mmHg ... +100 mmHg: +/- 10%

Leolvasasi pontossag

Az y tengely skalazasatdl fliggéen

Akkumulator:

Tipus Litium polimer

Elettartam legaldbb 5 év

Toltési ciklus legaldbb 250 toltési ciklus
Onkistilés Maradék toltés 3 hdnap utan (tarolas) > 70%
Készllékhaz tlizveszélyességi osztalya UL 94 HB

Nedvességvédelem, ill. tdmitettség:

Reader Unit P44

Antenna P44

Dugds haldzati egység IP40

Szilardsag:

Utésteszt |IEC 60601-1 szerint: 2012 15.3.2
Esés teszt |IEC 60601-1 szerint: 2012 15.3.4.1
Témeg:

Reader Unit 0,600 kg

Antenna 0,215 kg

Dugds haldzati egység 0,127 kg

Méretek (szélesség x magassag x mélység):
Reader Unit

Antenna (kabel nélkul)

Dugds haldzati egység

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

Védelmi osztaly (dugds haldzati egység)
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3.10 ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEG

A Reader Unit Set megfelel az IEC 60601-1-2 szabvany aktudlis valtozata szerinti kdvetelményeknek.

3.10.01 ELEKTROMAGNESES SUGARZAS

Bar a készllék megfelel a CISPR 11 szerinti B osztalyd HF kibocsatasoknak, csak professzionalis
egészségugyi intézményekben hasznalhato.

Iranyelvek és gyartéi nyilatkozat — Elektromagneses sugarzas

A készUlék az aldbbiakban meghatdrozott kdrnyezetben térténé Uzemeltetésre készilt. A
készUlék felhasznaldjanak gondoskodnia kell arrdl, hogy a készulék ilyen kornyezetben legyen
Uzemeltetve.

Zavarkibocsatas- Egyezés Elektromégneses kornyezet — Irdnyelv
mérések

HF-sugérzas a CISPR | Megegyezik az 1-es | A készUlék kizardlag belsd funkcidihoz

11 szerint csoporttal hasznal HF energiat. Ezért a HF-sugéarzasa
nagyon alacsony és nem valészint, hogy a
szomszédos elektronikus késziilékeket zavarja.

HF-sugarzas a CISPR | Megegyezik a B A készulék minden létesitményben torténd

11 szerint osztallyal hasznalatra készUlt, beleértve a lakdterlleteket
és olyanokat, amelyek kozvetlentl egy olyan
kozellatd halézathoz vannak csatlakoztatva,
amely lakascélu éplleteket lat el.

Felharmonikusok Megegyezik az -
kibocsatasa az IEC A osztéllyal (IEC
61000-3-2 szerint 61000-3-2)

FeszUltségingadozasok/| Megegyezik -
villédzas kibocséatésa
az IEC 61000-3-3
szerint

3.10.02 ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES

WAl FIGYELMEZTETES

Elektromagneses interferencia veszélye!

A hordozhaté HF kommunikacios késziilékeket (radiokésziilékeket) (beleértve azok tartozékait, pl.
az antennakabeleket és a kiilsé antennakat) nem szabad a Reader Unit eszko6ztdl és az antennatol
mért 30 cm-nél (ill. 12 hiivelyk) kisebb tavolsagban hasznalni. Ha elektromagneses interferencia
lép fel 385 MHz vagy 450 MHz pontfrekvenciakkal, akkor legalabb 80 cm tavolsagot kell biztositani.
Ennek figyelmen kiviil hagyasa a késziilék teljesitményjellemzéinek csokkenéséhez vezethet. Az
elektromagneses interferencia a készulék leallasat okozhatja. Ebben az esetben ujra kell inditani
a késziiléket és meg kell ismételni a mérést.
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3.11 A TERMEKEN ES A CIMKEN

Szimbo-
lum

Magyarazat

HASZNALT SZIMBOLUMOK
Szimbo- .
Jum Magyarazat

EU megfelel6ségi jelolés,
( -E we | Xxx a felels bejelentett szervezet
azonositd szamat jelzi

Figyelem, tartsa be a kiséré
dokumentumokban foglaltakat

Medical device, orvostechnikai eszkéz

Természetes gumilatextdl mentes,
latexmentes

Gyarto

Azt jelzi, hogy a termék az Egyesilt
Allamokban csak orvosoknak adhatd ki

Gyértas datuma

Nem MR-biztonsagos

Gyartasi tételszam, sarzs

Nem ionizald elektromagneses sugarzas

Cikkszam

Elektrosztatikusan érzékeny készulékek

Sorozatszdm

UDI-szam (Unique Device Identifier,
egyedi eszkdzazonositd)

Elektronikus készulékek: megfeleléen
artalmatlanitsa, ne dobja az elektronikai
termékeket a haztartasi hulladék kozé

UtH-G)z | UDI-DI szam

ON/OFF (BE/KI) gomb

Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt

Funkcié gomb: A 4 funkciégombbal
lehetséges a kijelz6n megjelenitett
funkcidk végrehajtasa

Tartsa szarazon

Homeérsékleti hatarértékek

P40

P44

IP kéd, a készllékhaz védelmi foka
idegen testekkel és vizzel szemben

IP4X — szemcsés idegen testek
elleni védelem, IPXO0 — nincs viz elleni
védelem, IPX4 — fréccsend viz elleni
védelem

Il. védelmi osztaly

Légnyomas hatarértékek

BF tipusu alkalmazasrész

Pératartalom hatarértékek

Antenna szimbdlum

Aljzat az antennahoz

Be kell tartani a hasznélati
Utmutatdban / elektronikus hasznalati
Utmutatéban foglaltakat

SD-Card

SD-kértya foglalat

Elektronikus hasznélati utmutaté /
elektronikus kiséré dokumentumok

DCIN aljzat dugos hélézati egységhez
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4.00 ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ
TANACSADO

A Christoph Miethke GmbH & Co.
KG a jogszabalyi eléirasoknak megfeleléen
orvostechnikai eszkdz tandcsaddkat nevez
ki, akik kapcsolattartok minden termékkel
kapcsolatos kérdésben.

Orvostechnikali eszkoz tanacsaddink
elérhetésége:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 PREDGOVOR | VAZNE NAPOMENE

Predgovor

Zahvaljuiemo vam na kupniji seta Reader Unit
Set. U slucaju pitanja o sadrZaju ovih uputa za
uporabu ili o uporabi proizvoda obratite nam se.
Vas tim drustva Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Vaznost uputa za uporabu

ANl UPOZORENJE

Nepravilno rukovanje i nenamjenska upo-
raba mogu uzrokovati opasnosti i Stete.
Stoga vas molimo da proditate upute za
uporabu i toéno ih slijedite. Uvijek ih Guvajte
nadohvat ruke. Kako biste izbjegli tjelesne
ozljede i materijalne Stete, pridrzavajte se i
sigurnosnih napomena.

Podrucje primjene
Reader Unit Set predstavlja dio sustava M.scio,
koji se sastoji od sliede¢ih komponenti:

P M.scio s pripadajuéom karticom SD-Card
»  Reader Unit Set

Sustav M.scio moZe se sigurno kombinirati s
komponentama Santa iz nase proizvodnje.
Ove upute za uporabu vrijede za
Reader Unit Set

»  Fvo07X
P od verzije softvera 2.04

ukljuCuju¢i dopustene komponente uredaja
Reader Unit, antenu i strujni adapter.

Rukovanje implantatom M.scio i komponen-
tama Santa opisano je u pripadaju¢im uputama
za uporabu.

Osnovni UDI-DI

Osnovni UDI-DI seta Reader Unit Set i
pripadajucih  dopustenih  komponenti  glasi:
40419060000000000000001RW.

1.00 INFORMACIJE O RUKOVANJU OVIM
UPUTAMA ZA UPORABU

1.01 OBJASNJENJE UPOZORENJA

A EE

Oznacava neposredno prijetecu opasnost.
Ako se ne izbjegne, posljedice ¢e biti smrt
ili teSke ozljede.

JANI UPOZORENJE

Oznacava potencijalno prijeteé¢u opasnost.
Ako se ne izbjegne, posljedice mogu biti
smrt ili teSke ozljede.

»

Oznacava potencijalno prijetecu opasnost.
Ako se ne izbjegne, posljedice mogu biti
lake ili neznatne ozljede.

m ‘ UPUTA ‘

Oznacava potencijalno Stetnu situaciju. Ako
se ne izbjegne, proizvod ili neSto u njego-
vom okruzenju moze se ostetiti.

Pokraj oznaka Opasnost, Upozorenje i Oprez
nalazi se zuti signalni trokut s crnim rubovima i
crnim uskli¢nikom.

1.02 KONVENCIJE PRIKAZA

Prikaz Opis

Kurziv Oznacivanje

naziva proizvoda

[...] Uglate zagrade oznaca-
vaju tocke izbornika koje

se mogu odabrati odnosno
informacije koje se prikazuju
na zaslonu seta Reader Unit
Set.

|zZlomljene zagrade ozna-
Gavaju simbole koji ovise o
kontekstu, a pojavijuju se
na zaslonu seta Reader Unit

Set
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1.03 OSTALA
POPRATNA DOKUMENTACIJA
| DOPUNSKI INFORMATIVNI MATERIJAL

Ove upute za uporabu te njihove prijevode na
druge jezike nadi ¢ete na naSem web-mjestu:
https://www.miethke.com/downloads/

Ako vam je unato¢ pomnom prou¢avanju uputa
za uporabu i dodatnih informacija jo$ uvijek
potrebna pomod¢, obratite se ovlaStenom distri-
buteru ili nama.

1.04 POVRATNE INFORMACIJE O
UPUTAMA ZA UPORABU

Vazno nam je vase mislienje. Slobodno nam
javite svoje zelje ili kritike u vezi s ovim uputama
za uporabu. Analizirat ¢emo vaSe povratne
informacije, te ih uvaziti u sliededim uputama za
uporabu.

1.05 AUTORSKA PRAVA, IZJAVA O
ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI,
JAMSTVO | OSTALO

Christoph Miethke GmbH & Co. KG jamdi
besprijekoran proizvod koji pri isporuci nema
pogreske u materijalu ni tvornicke pogreske.
Ne moze se preuzeti odgovornost, garancija ili
jamstvo za sigurnost i funkcionalnost ako se
proizvod izmijeni na nacin koji nije opisan u
ovom dokumentu, ako se kombinira s proizvo-
dima drugih proizvodaca ili ako se upotreb-
liava na drukciji nacin nego $to je to predvideno
namjenom i namjenskom uporabom.
Christoph Miethke GmbH & Co. KG navodi da
se hapomena o pravu Ziga odnosi isklju¢ivo na
sudske nadleZnosti u kojima drustvo ima pravo
Ziga.
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2.00 OPIS M.scio SUSTAVA

2.01 MEDICINSKA NAMJENA

Sustav M.scio namijenjen je za dijagnostic¢ko
mjerenje intrakranijainog tlaka u cerebrospinal-
nom likvoru.

Varijante "dome" komponente sustava M.scio
imaju dodatno, zahvaljujuci silikonskoj mem-
brani, mogucénost pumpanija i punktiranja poput
uobicajenog spremnika Reservoir. Drugim rije-
¢ima, omoguduju terapijsko smanjenje tlaka
vadenjem cerebrospinalnog likvora, dijagnos-
ticko vadenije cerebrospinalnog likvora, davanje
tekucina, te verifikaciju vrijednosti tlaka.

2.02 KLINICKA KORIST

Optimizacija dijagnoze i terapije pomocéu
telemetrijskog mjerenja intrakranijalnih
tlakova

P Koristenje dugotrajnog implantata

P Jednostavno i brzo ogitavanje vrijednosti
tlaka

> Prepoznavanje patoloskih tlakova

P Neznatan rizik zahvaljujuéi neinvazivnoj
mjernoj metodi

> Uvjetno MR siguran implantat s magnet-
skim poljima do 3 Tesla

> Poticanje osjecaja sigurnosti medu zabri-
nutim pacijentima i ¢lanovima njihovih obi-
telii zahvaljujuéi jednostavnom pristupu
mjernim vrijednostima

P> Razliite varijante prilagodene potrebama
pacijenata za individualnim tretmanom

P Opcijska mogucnost progirenja sustava
M.scio u Shunt System

Optimizacija upravljanja pacijentima s

ugradenim Santom

PoboljSanje postignutog uginka medu pacijen-

tima

> Optimizacija postavki ventila na temelju
utvrdenih mjernih vrijednosti

P Smanjenje prekomjerne il nedostatne dre-
naze
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Smanijenje optere¢enosti pacijenta

> Izbjegavanje nepotrebnih klinickih dijag-
nostickih postupaka, te s time povezanih
rizika (npr. izlozenost zracenju pri slikovnim
metodama i koriStenje invazivnih dijagnos-
tickih tehnika)

> Izbjegavanje nepotrebnih revizija uslijed
funkcionalne kontrole Santa, te iskljucenje
okluzija i neispravnog rada Santa

Usteda troskova

P Izbjegavanje nepotrebnih Kinickin postu-
paka (npr. slikovne metode, invazivno mje-
renje tlaka i revizije)

Optimizirane opcije postavljanja dijag-
noze i terapije koriStenjem varijanti M.scio
"dome"

Prosirene moguénosti zahvaljujuéi punkciji

P Vadenje cerebrospinalne tekucine (CSF) u
svrhu ru¢nog smanjenja tlaka i laboratorij-
ske analize

> Moguénost vanjskog mjerenja referentnog
tlaka

»  Davanje tekudine
Smanjenje opterecenosti pacijenta

> Test pumpanja u svrhu funkcionalne kon-
trole Santa

USteda troSkova
> Izbjegavanje nepotrebnih klinickin postu-

paka (npr. slikovne metode i revizije)

2.03 INDIKACIJE

Za sustav M.scio vrijede sliedece indikacije:
Indikacije

»  Hidrocefalus

P Subarahnoidalno krvarenje

Prosirene indikacije

P Ovisnost o $antu

P Disfunkcije $anta
P Optimizacija terapije

2.04 KONTRAINDIKACIJE

Za sustav M.scio vrijede sliedece kontraindika-
cije:
Kontraindikacije

P Poremedaji zgrusavanja (opasnost od
ponovnog krvarenja)

P Krv u cerebrospinainom likvoru

> Infekcije ili sumnja na infekciju s utjeca-
jem na podrucje na tijelu koje je zahva-
¢eno implantacijom (npr. kozna infekcija,
meningitis, ventrikulitis, bakterijemija, sep-
tikemija, pri uporabi implantata M.scio u
Santu dodatno peritonitis)

Relativne kontraindikacije

P Izlozenost visokom tlaku i udarcima uslijed
aktivnosti pacijenta
(medu ostalim ronjenje, boks, nogomet)

> Agresivno/autoagresivno ponasanje paci-
jenta moZe negativno utjecati na surad-
livost paciienta u fazi pracenja bolesti,
te otezati postupak ocitavanja setom
Reader Unit Set. Takvim ponasanjem se
M.scio moZe ostetiti, a moZe se povecati i
rizik komplikacija oko stanja rane.

2.05 CILJANE SKUPINE PACIJENATA
Tezina pacijenta prilikom implantacije implan-
tata M.scio mora biti ve¢a od 10 kg. Nekih dru-
gih ograniGenja u vezi sa skupinom pacijenata
prilikom uporabe sustava M.scio nema.

2.06 CILJANI KORISNICI

Kako bi se izbjegle opasnosti zbog pogresnih

dijagnoza, pogresnih lijecenja i odgoda, pro-

izvod smiju upotrebljavati samo korisnici sa slje-

decim kvalifikacijama:

P> Medicinski struénjaci, npr. neurokirurg

> Znanje o nacinu funkcioniranja i namjen-
skoj uporabi proizvoda

P Sudielovanje u obuci o proizvodu
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2.07 CILJANO
OKRUZENJE ZA UPORABU

Profesionalne zdravstvene ustanove

P Implantacija u sterilnim operativnim uvje-
tima

P Ogcitanje i vrednovanije intrakranijalnih tla-
kova

P Uporaba funkcile pumpanja i punktiranja
varijanti M.scio "dome"

2.08 NACELO RADA

M.scio se ugraduje radi mjerenja tlaka i dina-
mickih promjena tlaka u cerebrospinalnom lik-
voru. Spajanjem na Ventricular Catheter moze
se odrediti intrakranijalni tlak.

M.scio se osim toga moZe ugraditi u Sant radi
odredivanja intrakranijalnog tlaka u Santu i npr.
radi provedbe dijagnostike rada Santa. M.s-
cio predstavija pritom nadopunu $anta koja ne
utjece na funkciju drenaze.

Tlak se mijeri pomoc¢u mjermne celije koja se
nalazi u unutradnjosti implantata M.scio. Mjerne
vrijednosti mogu se ocitavati i vizualizirati tele-
metrijski, odnosno neinvazivno pomodu seta
Reader Unit Set. M.scio nema bateriju, napaja-
nje energijom odvija se telemetrijski, odnosno
bez uporabe kabela, izvan tijela pacijenta, kori-
Stenjem seta Reader Unit Set. Za mjerenje tlaka
potrebno je antenu seta Reader Unit Set pos-
taviti na udaljenost od 10 do 30 mm od implan-
tata M.scio (slika 1).
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Slika 1: Funkcionalna udaljenost telemetriiskog prije-
nosa podataka, tj. razmak izmedu antene seta Reader
Unit Set i implantata M.scio iznosi u idealnom slucaju
10 do 30 mm.

Mijerni podatci automatski se pohranjuju na SD-
Card koja pripada implantatu M.scio pomocu
seta Reader Unit Set tako da se izmjereni tlak
moze analizirati i u nekom kasnijem trenutku.

2.09 KOMPONENTE SUSTAVA

Reader Unit Set
Ocitavanje mjernih podataka implantata M.scio
dopusteno je iskljucivo uporabom seta Reader
Unit Set (FV905X / FV907X). Rukovanje implan-
tatom M.scio opisano je u pripadajuéim upu-
tama za uporabu.

M.scio i SD-Card

Isporuka implantata M.scio obuhvacda i kar-
ticu SD-Card na kojoj se tijekom rada pohra-
njuju sve individualne informacije za M.scio (ID
i podatci o kalibraciji). Ta se kartica za potrebe
mjerenja mora utaknuti u prorez za SD-Card
seta Reader Unit Set. Na pocetku mijerenja
usporeduije se ID koji je pohranjen u implantatu
M.scio i nakartici SD-Card seta Reader Unit Set
kako bi se zajamcilo pohranjivanje mjernih vri-
jednosti iskljucivo na karticu SD-Card koja pri-
pada komponenti M.scio.
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SD-Card se u slu¢aju gubitka moze ponovno
naruditi. Pritom treba navesti serijski broj
implantata M.scio ili pripadajuci identifikacij-
ski broj (ID). ID se moze ogitati pomocu
[Single measurement] iz implantata M.scio i pri-
kazati na zaslonu seta Reader Unit Set. Upo-
raba standardne kartice SD-Card nije moguca.

Kombinacije s komponentama Santa
Komponente Santa drustva Christoph Miethke
GmbH & Co. KG., koje se mogu implanti-
rati, mogu se sigurno kombinirati s implanta-
tom M.scio. Preporucujemo da u kombinaciji s
implantatom M.scio upotrebljavate samo nase
proizvode koji se mogu implantirati.

Za mijerenje intrakranijainog tlaka u kombinaciji
s implantatom M.scio preporucaju se posebno
sliededi proizvodi:

Naziv proizvoda Br.
narudzbe

Ventricular Catheter (ukij. FVO77P

mandren, duljina 250 mm)

Ventricular Catheter (uklj. FVO76P

mandren, duljina 180 mm), s

deflektorom (mali, promjer 13

mm)

Ventricular Catheter (uklj. FVO78P

mandren, duljina 250 mm), s
deflektorom (veliki, promjer 16
mm)

Prechamber (mala, promjer 14 | FVO35T
mm)

Prechamber (velika, promjer FVO33T
20 mm)

Pediatric CONTROL RESER- | FV066T
VOIR (mala, promjer 14 mm)

CONTROL RESERVOIR (veliki, | FVO47T
promjer 20 mm)

Burrhole Reservoir (mali, pro- | FVO39T
mjer 14 mm)

Burrhole Reservoir (veliki, pro- | FV028T
mjer 20 mm)

Titanium Shutting Plug FV024T

Za mijerenje tlaka u sustavu Shunt System
implantat M.scio moze se sigurno kombinirati
s dodatnim komponentama kao Sto su ventili i
Peritoneal Catheter.

Ako se upotrebliava (Pediatric) CONTROL
RESERVOIR treba paziti na to da se taj pro-
izvod prilikom spajanja s komponentama Santa
ne postavi izmedu ventrikula i sustava M.scio.
U protivnom se moze iskriviti dinamika signala
tlaka. Iz tog je razloga kombinacija implantata
M.scio i SPRUNG RESERVOIR iskljucena. M.s-
cio treba postaviti izmedu ventrikula i ventila
kako bi se mogao izmieriti intrakranijalni tlak.
Rukovanje komponentama Santa opisano je u
pripadaju¢im uputama za uporabu.

2,10 KRATKO 1ZVJESCE O SIGURNOSTI |
KLINICKOM UGINKU

Kratko izvjeSce o sigurnosti i kliniCkom ucinku
moze se preuzeti sa sliedece adrese:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 DODATNE INFORMACIJE O PROI-
ZVOoDU

U skladu s EN 45502

P Identifikacijski broj (ID) implantata M.scio
moze se pomocu [Single measurement]
prikazati na zaslonu seta Reader Unit
Set, Sto omogucuje jednoznacnu identifi-
kaciju implantata. Pripadnost identifikacij-
skog broja serijskom broju (SN) implantata
M.scio nalazi se na naljepnici kartice SD-
Card koja je dio isporuke svakog implan-
tata M.scio.

>  Prvo odobrenje za stavljanje oznake CE na
aktivne medicinske uredaje koji se mogu
implantirati (Direktiva 90/385/EEZ) dodije-
lieno je u 2011.

U skladu s ISO 7197

»  Nuklearne magnetske rezonancie do
jakosti polja od 3 Tesle ili CT pregledi
mogu se izvoditi bez opasnosti ili narusa-
vanja funkcije implantata M.scio. M.scio
je uvjetno MR siguran. Prilikom MRT pre-
gleda mogu se javiti artefakti. Isporuceni
kateteri su MR sigurni.

Dokumentacija o MRT sigurnosti dostupna
je na sliedec¢em web-mjestu:
https://miethke.com/downloads/

P M.scio, te kompletan sustav Shunt Sys-
tem mogu sa sigurnoscéu izdrzati negativne
i pozitivne tlakove do 100 mmHg koji se
javljaju tijlekom i nakon operacije.
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3.00 KOMPONENTA SUSTAVA Reader Unit Set
3.01 OPIS PROIZVODA

3.01.01 DOPUSTENE KOMPONENTE

Reader Unit Set sastoji se od Reader Unit, antene i strujnog adaptera. Nije potreban dodatni pribor.

1. Reader Unit

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Tipka za ukljucivanje/iskljuc¢ivanje
Zaslon

Funkcijske tipke

Priklju¢ak antene

Uti¢éni prikljucak za strujni adapter

Utor za SD-Card s drzacem

2. Antena

3. Strujni adapter
3.1 Utikac
3.2 Kontrolna zaruljica

3.3 Nastavak za EU/UK

Reader Unit i antena primijenjeni su dijelovi tipa BF.
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3.01.02 OPSEG ISPORUKE

Sadrzaj pakiranja Kolic¢ina

Reader Unit Set (uklj. nastavak | 1
za EU/UK za strujni adapter)

Upute za uporabu za set 1
Reader Unit Set
Kovéeg (uklj. kljuc) 1

Originalno pakiranje uklj. meha- | 1
ni¢ko prigusenje

3.01.03 KALIBRACIJA

Reader Unit Set ima senzor atmosferskog tlaka
za mjerenje tlaka zraka. Taj senzor potrebno je
kalibrirati jedanput godisnje (pogledajte poglav-
lie 3.06 Tehnicka podrska). Korisnik ne mora
kalibrirati uredaj.

3.01.04 RADNI UVJETI

Radni uvjeti seta Reader Unit Set

Relativna viaznost 30 % do 75 %, bez

zraka kondenzacije
Okolisna 10°C do 40 °C
temperatura

Atmosferski tlak 800 do 1100 hPa

zraka

3.01.05 ZIVOTNI VIJEK PROIZVODA

Medicinski proizvodi dizajnirani su za precizan
i pouzdan rad tijekom dugog vremenskog raz-
doblja. Ocekivani Zivotni vijek seta Reader Unit
Set iznosi 5 godina nakon prve uporabe pod
preduvjetom da je proizvod izlozen normal-
nim uvjetima uporabe i da se pravilno odrzava
(pogledajte poglavije 3.06 Tehnicka podrska).
Medutim, nije moguce preuzetijamstvo za to da
¢e medicinske proizvode trebati zamijeniti zbog
tehnickih ili medicinskih razloga.

3.01.06 SUKLADNOST PROIZVODA

Proizvod ispunjava medu ostalim sliedece
regulatorne zahtjeve u trenutacno vazecoj ver-

(EU) 2017/745 (MDR)
IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

EN 45502-1

> ANSI/AAMI NS28

3.02 VAZNE SIGURNOSNE INFORMACIJE
3.02.01 SIGURNOSNE NAPOMENE

Vazno! Prije uporabe proizvoda paZzljivo pro-
Citajte sve sigurnosne napomene. Pridrzavajte
se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli
ozliede i situacije opasne po zivot, te kako ne
biste izgubili jamstvo i odgovornost.

A UPOZORENJE

> Uporaba nedopustenih komponenti pred-
stavlja rizik za korisnika i pacijenta, te
moze dovesti do oStecenja seta Reader
Unit Set (pogledajte poglavlje 3.01.01
Dopustene komponente). Izmjena pro-
izvoda nije dopustena.

P Kako bi se izbjegli strujni udari i oStece-
nja uredaja zbog prodora tekucina, drza¢
treba ponovno utaknuti u uredaj nakon
uklanjanja SD-Card.

A_

Prije prve uporabe korisnik proizvoda
mora proéi obuku o proizvodu kako bi
se sprijeéila opasnost od ozljeda usli-
jed neispravnog rukovanja. Kako biste se
informirali o obuci o proizvodu, obratite
se tvrtki Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

> PridrZavajte se napomena o elektromag-
netskoj kompatibilnosti (EMC)

> PridrZavajte se uputa za servisiranje

> Prije uporabe proizvoda provjerite je li
funkcionalan i je li u ispravnom stanju
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» E—

Proizvod ne upotrebljavajte u blizini zapa-
ljivih tvari (npr. anestetika)

P Proizvod valja postaviti tako da se mrezni
utika¢ moze jednostavno odvojiti od elek-
tricne mreze

> Reader Unit Set upotrebljavajte samo
izvan podrucja primjene MRT-a

P Nakon uklanjanja transportne ambalaze s
tvornicki novog proizvoda temeljito oéis-
tite proizvod prema uputama proizvodaca

> Radi izbjegavanja nozokomijalnih infek-
cija i viSestrukih rezistencija uredaj bi tre-
balo dezinficirati nakon svake uporabe.

3.02.02 KOMPLIKACIJE |
PREOSTALI RIZICI

U kombinaciji sa sustavom M.scio mogu se
pojaviti sliedece komplikacije:

> Glavobolje, vrtoglavice, duSevna smete-
nost, povra¢anje zbog mogucéeg propu-
Stanja implantata M.scio/Santa i disfunk-
cije Santa

P> Crvenilo koze i napetost u podrudu
implantata kao znak moguce infekcije
implantata

P Zageplienja uslied bjelandevina iili krvi u
likvoru

P Poremedaj zacjeljivanja rana zbog visine
implantata M.scio, dome-angled

Ako se kod pacijenta pojave crvenilo na kozi i
napetost, jake glavobolje, vrtoglavice ili sli¢no,
odmah treba potraziti lije¢nika.

Pri uporabi sustava M.scio postoje sliedeci pre-
ostali rizici:
»  Dugotrajna glavobolja

P Teska infekcija (npr. sepsa, meningitis) /
alergijski Sok

v

Akutni i kroni¢ni higrom / subduralni hema-
tom

Akumulacija likvora
Ostecenje/punkcija tkiva
Nadrazivanje koze

vvyywvyy

Lokalna nadrazenost uslijed Santa / alergij-
ska reakcija
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3.02.03 OBVEZA PRIJAVLJIVANJA

Sve ozbiline dogadaje koji nastanu u vezi s pro-
izvodom (Stete, ozljede, infekcije itd.) prijavite
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave Glanice
EU-a u kojoj se nalazite.

Nadlezno tijelo u Njemackoj je Savezni zavod za
lijekove i medicinske proizvode. Aktualne infor-
macije za kontakt pronadi éete na web-mijestu
Zavoda: https://www.bfarm.de.

3.02.04 INFORMIRANJE PACIJENTA

Nadlezni lije¢nik odgovoran je za to da unapri-
jed informira pacijenta i/ili njegovog zastupnika.
U to spadaju detaljan opis kirurSkog postupka,
kirurske tehnike i medicinskih proizvoda koji ¢e
se upotrebljavati. Pacijenta u slu¢aju medicin-
skih proizvoda koji se mogu implantirati treba
informirati o

> upozorenjima, mjerama opreza koje valja
poduzeti i ograni¢enjima uporabe u vezi
s medicinskim proizvodom; informacijama
koje jamce sigurnu uporabu medicinskog
proizvoda, kontraindikacijama

P opdenitim kvalitativnim i kvantitativnim
informacijama o materijalima i tvarima
kojima pacijent moze biti izloZen;

P vjerojatnom Zivotnom viieku medicinskog
proizvoda i svim potrebnim posliedi¢nim
mjerama.

3.03 TRANSPORT | SKLADISTENJE
3.03.01 TRANSPORT

Uvjeti transporta
seta Reader Unit Set

Okoli$na 0°C...50°C
temperatura

Atmosferski tlak | 596 hPa ... 1100 hPa
zraka

Relativha 15% ...95 %
vlaznost zraka

ol

Kako bi se sprijecila moguca ostecenja tije-
kom transporta, set Reader Unit Set valja
poslati u originalnom pakiranju.
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3.03.02 SKLADISTENJE

Medicinske proizvode valja uvijek skladistiti na
suhom i Sistom mjestu.

Uvjeti skladiStenja seta Reader Unit Set

Okoli$na 10°C

temperatura ...40°C

Atmosferski tlak 800 hPa

zraka ... 1100 hPa

Relativna vlaznost | 15 %

zraka ...95%
3.04 UPORABA PROIZVODA

3.04.01 UVOD

Sustav M.scio moze se za mjerenje intrakrani-
jalnog tlaka koristiti na dva nacina:

P M.scio implantiran bez sustava Shunt Sys-
tem

P M.scio integriran u sustav Shunt System

U oba se slu¢aja telemetrijsko ocitavanje i vizu-
alizacija izmjerenih vrijednosti odvijaju putem
seta Reader Unit Set.

3.04.02 SIGURNOSNE NAPOMENE |
UPOZORENJA

ANl UPOZORENJE

Uporaba nedopustenih komponenti pred-
stavlja rizik za korisnika i pacijenta, te moze
dovesti do ostecenja seta Reader Unit Set.
Dopusteno je upotrebljavati samo originalni
strujni adapter.

3.04.03 PUSTANJE U RAD

gy -

Reader Unit Set ostavite otprilike 3 sata na
sobnoj temperaturi kako bi se aklimatizirao.

Reader Unit Set opremlien je baterijom koja
pri napunjenosti od 100 % omogucuje rad
bez napajanja do 5 sati. U tu svrhu bateriju
valja napuniti prije prvog pustanja u rad. To je
moguée uginiti s pomodu strujnog adaptera.
Potpuni postupak punjenja baterije traje otpri-
like 6 sati.

Rad seta Reader Unit Set moguc¢ je samo kada
je razina napunjenosti baterije dostatna. Kada je
razina napunjenosti seta Reader Unit Set pot-
puno prazna, uredaj ¢e se iskljuciti. Da biste
je napunili, prikljucite strujni adapter. Rad seta
Reader Unit Set mogu¢ je i tijekom punjenja
(kada je prikljucen strujni adapter).

Pri okoliSnoj temperaturi vi§oj od 35 °C punjenje
nije moguce.

Priklju¢ivanje opskrbe naponom

Mrezni napon mora se podudarati s podrucjem
napona navedenim na oznaénoj plocici strujnog
adaptera seta Reader Unit Set.

1. Prikljucak strujnog adaptera na uredaju
utaknite u uti¢ni prikljucak uredaja Reader
Unit.

2. Strujni adapter utaknite u uti¢nicu kuc¢ne
instalacije.
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Umetanje SD-Card

7

Kako bi se izbjeglo osteéenje zbog nepra-
vilne uporabe, nemojte dodirivati kontakte
kartice SD-Card.

Vadenje drzaca iz utora za SD-Card
Karticu SD-Card koja je dodijeliena doti¢-
nom implantatu M.scio gurnite u utor za
SD-Card uredaja Reader Unit sve dok se
ne uglavi.

Da biste izvadili SD-Card, morate je nakratko
dodirmnuti.

N =

VANl UPOZORENJE

Kako bi se izbjegli strujni udari i oStecenja
uredaja zbog prodora tekucéina, drzac treba
ponovno utaknuti u uredaj nakon uklanjanja
SD-Card.

3.04.04 PROVJERA FUNKCIJE

Priprema

A EE

Prije svake uporabe treba provjeriti je li
Reader Unit Set funkcionalan i u ispravhom
stanju, te treba provjeriti postavljene pos-
tavki sustava kao npr. jedinicu tlaka (pogle-
dajte odjeljak ,Jedinice” u poglavlju 3.04.09
Postavke).

» Zza utvrdivanje razine napunjenosti bate-
rije provjera funkcie moze se provesti i
bez strujnog adaptera. Preporucujemo da
redovito provjeravate razinu napunjenosti
baterije uredaja Reader Unit.
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»  Ako razina napunjenosti nije dostatna,
baterija se moZze napuniti pod utjecajem
strujnog adaptera seta Reader Unit Set.
Cim se utakne u utidnicu kuéne instalacije,
kontrolna Zaruljica strujnog adaptera mora
svijetliti.

P> Treba provjeriti da na setu Reader Unit Set
nema vidljivih o$tecenja, npr. na kucistu,
tipkovnici, zaslonu i strujnom adapteru.

P Funkciju sliedecih elemenata treba provje-
riti zadanim redoslijedom:

Ukljucivanje

1. Pritisnite tipku za ukljucivanje/isklju¢ivanje

2. Automatska samoprovjera uredaja nakon
uklju€ivanja, uklj. test zaslona i zvu¢nika

3. Pojavijuju se sliededi sadrzaji na zaslonu:

P> [Selftest ...]
P [booting ...]

4. Zatim se na zaslonu prikazuje sliedeci
sadrzaj:

[ info NN *))dl [Meni)

Tijekom rada seta Reader Unit Set sa struj-
nim adapterom na zaslonu se prikazuje sliededi
sadrzaj:

Prikaz za rad sa

strujnim adapterom  {k

Po potrebi se moze ispraviti vrijeme sustava
(pogledaijte poglavije Postavke).
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Iskljuc¢ivanje
P Pritisnite tipku za ukljugivanje/iskljucivanje

Rad seta Reader Unit Set moze se prekinuti u
bilo kojem trenutku pritiskom na tipku za uklju-
Civanje/iskljucivanje.

3.04.05 OPCENITE
NAPOMENE ZA RUKOVANJE

Uredajem se rukuje putem izbornika s pomocéu
Cetiriju funkcijskih tipki. Kontekstualna funkcija
tih softverskih tipki prikazuje se simbolima iznad
tipki na zaslonu.

Prikaz
Datum

Vrijeme

SD-Card

Zauzetost memorije kartice SD-Card
Razina napunjenosti baterije

Tipka OK

Strelica dolje

I ¢ m m O O W »

Napustanje izbornika

QOdabrani podizbornik oznacava se okvirom.
Radi lakSe navigacije, trenutacni poloZzaj u
podizborniku prikazuje se i okvirom i kliza-
¢em. U standardno rukovanje ubrajaju se
tipke <OK>, <Up arrow>, <Down arrow> i
<Exit menu>.

Kada se Reader Unit Set ne upotrebljava, pre-
bacit ¢e se u nacin mirovanja. Ovisno o oda-
branoj postavci, monitor ¢e se iskljuciti nakon 1
do 5 minuta. Uredaj se moze ponovno aktivirati
pritiskom na jednu od Cetiri funkcijske tipke.
Na zaslonu seta Reader Unit Set prikazuju se
sliedeci kontekstualni simboli:

Mogu se prikazati dodatne

IET | <Info> informacije odn. ulazak u
izbornik Informacije
Omogucuije ulazak u izbor-
=Y e nik za odabir
<Fast mea- Ovdje se moze pokrenuti
=1 brzo mjerenje bez dodat-
surement> X
nih odabira
Pomic¢ kazivac
BN | <Uparows omice pokaziva& prema
gore
<Down Pomice pokaziva¢ prema
E3 arrow> dolie
. Omogucuje napustanje
<Bxit menu> aktivnog izbornika
Aktivira odn. potvrduje
I | <OK> odabranu funkciju
| <Start> Pokrece mjerenje
Zaustavlja pokrenuto mje-
1 K
| <sope |
Omogucuije brisa-
nje spremlienog mje-
B | <Delete> renja u izborniku
[Data management]
Omoguduije postav-
<Star> lianje oznake tijekom
[Continuous measurement]
<Editing Pozivanje izbornika za
== diagram> uredivanje dijagrama
<Zoom Pozivanje funkcije zumira-
L menu> nja
<Cursor Pozivanje funkcije pokazi-
£ menu> vaca
<Pressure Promjena prikaza min. i
=a axis values> | maks. vrijednosti osi tlaka
<Exit cursor | Povratak u izbornik za
== menu> uredivanje dijagrama
<Exit zoom Povratak u izbornik za
[=XT menu> uredivanje dijagrama
<Right .
N
arrow> aprijed
<Left arrow> | Natrag
I | <On> Ukljucivanje
Il | <Off> IskljuGivanje
<Confirma-
| W ] tions Potvrda
Omoguduije uvecani pri-
N | <Zoom in> kaz tijeka u izborniku

[Data management]
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Omogucuje smanjeni
prikaz tijeka u izborniku
[Data management]

Il | <Zoom out>

Omogucuie iskljucivanje

B | <Mute>

zvuénog signala

3.04.06 IZBORNIK INFORMACIJE

U izborniku Informacije mogu se pozvati sliedeci
podatci:

P [Hotline & Service]

P [System details]

»  [Manufacturer info]

P [Only maintenance]

Za prelazak u izbornik [Info] pritisnite tipku
<Info>. Prikazuje se sljedeci sadrZaj na zaslonu:

Ovdije se tipkama <Up arrow> i <Down arrow>
moze odabrati Zeljeni podizbornik i potvrditi tip-
kom <OK>. Za povratak na prethodnu stavku
izbornika pritisnite tipku <Exit menu>.
Podizbornici sadrze sliedeée informacije:
[Hotline & Service]

P [Hotline & Service]

P> [Tel: +49 331 620 83-0]
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[System details]

[Product Name: Reader Unit]
[Article Number: 7510 0000]
[Serial Number: XXXXX]
[Software Version: 2.XX]
[Service Date: dd/mm/yyyy]

vVvyvyYVvyyvy

[Manufacturer info]

P [Christoph Miethke GmbH & Co. KG]
[Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam]
[Germany]

3.04.07 PROVODENJE MJERENJA

Za prelazak u izbornik [Menu] pritisnite tipku
<Menu>. Prikazuje se sliededi sadrzaj na zas-
lonu:

Za prelazak u podizbornik [Measurement] pri-
tisnite tipku <OK>. Prikazuje se sliedeci sadrzaj
na zaslonu:
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Postoje tri na¢ina mjerenja:

1. [Single measurement]: Ovdije se selektivno
izmjerena vrijednost tlaka prikazuje kao
pojedinac¢na vrijednost koja se sprema na
SD-Card. Preporucuje se ruéno odrediva-
nje prosjecne mjerne vrijednosti na temelju
8 do 10 ponovljenih pojedinacnih mjerenja.

2. [Continuous measurement]: Ovdje se pro-
vode uzastopna pojedina¢na mijerenja,
snimliene mjerne vrijednosti prikazuju se u
obliku krivulie i spremaju na SD-Card.

3. [Fast measurement]: Ovdje se provode
uzastopna pojedinacna mjerenja s viso-
kom stopom uzorkovanija (otprilike 44 mje-
renja u sekundi), prikazuju se u obliku kri-
vulie i spremaju na SD-Card.

Metalni dijelovi ili rad dodatnog seta Reader
Unit Set koji se nalaze u blizini implantata mogu
izazvati smetnje telemetrijskog spajanja antene
seta Reader Unit Set i implantata M.scio. U tom
slucaju treba povecati razmak prema metalnim
dijelovima ili dodatnom setu Reader Unit Set.
Nakon toga moguce je pokrenuti mjerenje.
U slu¢aju poviSene temperature pacijenta pos-
toji mogucénost utjecaja na funkcionalnost. U
nacinu rada ocitavanja moze dodi do pove-
¢anja temperature u implantatu M.scio. Ugra-
deni temperaturni osigura¢ automatski zaus-
tavlia mjerenje ako temperatura u implantatu
iznosi 39 °C.
Ako je memorija kartice SD-Card potroSena,
moze docdi do prekida mijerenja. Prije pokre-
tanja mjerenja valja provjeriti kapacitet memo-
rije. Mjerni podatci koji nisu vise potrebni mogu
se izbrisati. Mjerne podatke moguce je spre-
miti samo na karticu SD-Card koja je dodijeliena
implantatu M.scio.

Pojedinaéno mjerenje

Tipkom <OK> odaberite izbornik [Single
measurement]. Prikazuje se sljedeéi sadrzaj na
zaslonu:

neesns R4 S
single measur.

Start

Tipkom <Start> pokrece se [Single measure-
ment]. Prikazuje se sliedeci sadrzaj na zaslonu:

Osim mjernih podataka prikazuije se i identifika-
cijski broj (ID) implantata M.scio. SD-Card se u
sluGaju gubitka moze ponovno narugiti. Pritom
treba navesti ID ili serijski broj implantata M.s-
cio.

Stalno mjerenje

U izborniku [Measurement] tipkama <Up
arrow> ili <Down arrow> odaberite izbornik
[Continuous measurement] i potvrdite tipkom
<OK>. Prikazuije se sliedeci sadrzaj na zaslonu:

13.87.2815 E3:ESh I |
cont. measur.

| i o

[Continuous

Tipkom <Start> pokrece se
measurement].
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Prikazuje se sliedeci sadrzaj na zaslonu:

X R RLRE Y ) m—] o
cont. meaasur.

Tipkom <Star> moze se postaviti oznaka. Tije-
kom mjerenja moguce je umetnuti viSe oznaka.
Tipkom <Stop> mijerenje se zaustavija.
Oznake omogucuju analizu mjernih podataka
povezanih sa situacijom.

Simboli za kvalitetu prijema

Simbol | Objasnjenje

. Komunikacija je pokrenuta

Razmak izmedu antene i mjerne
* ¢Gelije: - uredu

Premalen razmak izmedu antene i
mijerne Gelije: - povecajte razmak

>

Prevelik razmak izmedu antene i
mijerne Gelije: - smanjite razmak

S>¢

Brzo mjerenje

[Fast measurement] moze se pokrenuti na dva
nacina:

Na poc¢etnom zaslonu izravno pritisnite tipku
<Fast measurement> pa zatim tipkom <Start>
pokrenite mijerenje. lli pritiskom na tipku
<Menu> mozete prikazati sliedeci podizbornik:
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Za prelazak u izbornik [Measurement] pritis-
nite tipku <OK>. U izborniku [Measurement] tip-
kama <Up arrow> ili <Down arrow> odaberite
izbornik [Fast measurement]. Pojavijuje se slie-
deci sadrzaj na zaslonu:

Tipkom <OK> odaberite [Fast measurement].
Pojavijuje se sliedeci sadrzaj na zaslonu:

neasn:ehl__ &
fast measur.

Tipkom <Start> pokrece se brzo mjerenje. Tije-
kom brzog mijerenja na zaslonu se prikazuje
sliededi sadrzaj:

Tipkom <Stop> mijerenje se zaustavlja. Objas-
njenje simbola za kvalitetu prijema: pogledajte
odjeljak Stalno mjerenje.
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3.04.08 UPRAVLJANJE MJERNIM
PODATCIMA

Na pocetnom zaslonu pritisnite tipku <Menu>,
a zatim Ce se prikazati sliedeci podizbornik:

Tipkama <Up arrow> ili <Down arrow> odabe-
rite izbornik [Data management] i potvrdite tip-
kom <OK>.

Datoteke mjerenja navedene su kronoloski (vri-
jeme pocetka mjerenja) i prikazuju se kako sli-
jedi:

Tipkama <Up arrow> ili <Down arrow> odabe-
rite Zelienu datoteku mjerenja i potvrdite tipkom
<OK>. Datoteke mjerenja oznacene su na slie-
dedi nacin:

Simbol | Objasnjenje

Pojedina¢no mjerenje

Stalno mjerenje

Brzo mjerenje

Tijekom ucitavanja podataka o stalnom ili
brzom mjerenju prikazuje se pjesc¢ani sat i tra-
janje ucitavanja u sekundama.

Pojedinaéno mjerenje

Datoteka mjerenja moze se izbrisati pritiskom
na tipku <Delete>.

ne@msu2hh &
del.

single measurem
Are you sure

You want to
delete the value?

Brisanje se mora potvrditi tipkom <Confirma-
tion>. Pritiskom na tipku <Exit menu> vracate
se ponovno u gore prikazani prikaz. Ako jo$
jedanput pritisnete tu tipku, vracate se u izbor-
nik za odabir.
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Stalno mjerenje

Datoteka mijerenja moze se izbrisati pritiskom
na tipku <Delete>. Brisanje se mora potvr-
diti tipkom <Confirmation>. Pritiskom na tipku
<Exit menu> vradate se ponovno u gore
prikazani prikaz. Pritiskom na tipku <Editing
diagram> prelazite u izbornik za uredivanje dija-
grama. Prikazuje se sliededi sadrZaj na zaslonu:

Pritiskom na tipku <Zoom menu> prelazite
u izbornik za zumiranje. Prikazuje se sliededi
sadrZaj na zaslonu:

Tipke <Zoom in> i <Zoom out> omoguduju ras-
tegnuti ili komprimirani vremenski prikaz tijeka
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mjerenja. Tipkom <Exit zoom menu> vraéate se
u izbornik za uredivanje dijagrama.

Pritiskom na tipku <Cursor menu> u izborniku
za uredivanje dijagrama prelazite na sliedeci
zaslon:

Tipkom <Exit cursor menu> vracate se u izbor-
nik za uredivanje dijagrama. Tipkama <Right
arrow> ili <Left arrow> mozete pomaknuti vre-
mensku traku ulijevo ili udesno.

Pritiskom na tipku <Pressure axis values> u
izborniku za uredivanje dijagrama prelazite na
sliededi zaslon:

Tipkama <Up arrow> i <Down arrow> mozete
rué¢no namijestiti maksimalne odn. minimalne
vrijednosti liestvice na polozaju pokazivaca.
Treba voditi raéuna o tome da je funkcija [Auto-
matic] isklju¢ena. Ako je funkcija [Automatic]
odabrana, namjestanje maksimalnih odn. mini-
malnih vrijednosti nije relevantno. U toj se funk-
ciji skaliranje osi provodi automatski u skladu
s mjernim podatcima. Tipkom <Right arrow>
pokaziva¢ se moze prebacivati izmedu [Maxi-
mum], [Minimum)] i [Automatic].

Tipkom <Exit menu> vracate se na prikaz
mjerne vrijednosti.
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Brzo mjerenje

Pritiskom na tipku <Delete> mozete izbrisati
mijerenje. Brisanje se mora potvrditi tipkom
<Confirmation>. Pritiskom na tipku vracate se u
gore prikazani prikaz. Tipkom <Exit menu> vra-
Cate se u izbornik za odabir. Pritiskom na tipku
<Editing diagram> prelazite u izbornik za uredi-
vanje dijagrama.

Prikazuje se sliedeci sadrzaj na zaslonu:

Tipkom <Zoom menu> prelazite u izbornik za
zumiranje.

Tipke <Zoom in> i <Zoom out> omogucuju
rastegnuti ili komprimirani vremenski prikaz
(zumiranje) tijeka mjerenja. Tipkom <Exit zoom
menu> vracate se u izbornik za uredivanje dija-
grama. Ovisno o veli¢ini datoteke, promjena pri-
kaza moze potrajati nekoliko sekundi.

Pritiskom na tipku <Cursor menu> u izborniku
za uredivanje dijagrama prelazite na sliedeci
zaslon:
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Tipkom <Exit cursor menu> vracate se u izbor-
nik za uredivanje dijagrama. Tipkama <Left
arrow> il <Right arrow> moZete pomaknuti vre-
mensku traku ulijevo ili udesno. Pritiskom na
tipku <Pressure axis values> u izborniku za ure-
divanje dijagrama prelazite na sljedeci zaslon:

Tipkama <Up arrow> i <Down arrow> mozete
ruéno namijestiti maksimalne odn. minimalne
vrijednosti ljestvice na polozaju pokazivaca.
Treba voditi racuna o tome da je funkcija [Auto-
matic] isklju¢ena. Ako je funkcija [Automatic]
odabrana, namjestanje maksimalnih odn. mini-
malnih vrijednosti nije relevantno. U toj se funk-
ciji skaliranje osi provodi automatski u skladu
s mjernim podatcima. Tipkom <Right arrow>
pokazivaC se moze prebacivati izmedu [Maxi-
mum], [Minimum] i [Automatic].

3.04.09 POSTAVKE

Na pocetnom zaslonu pritisnite tipku <Menu>,
a zatim ¢e se prikazati sliededi podizbornik:
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Tipkama <Up arrow> ili <Down arrow> odabe-
rite izbornik [Settings].

Za prelazak u izbornik [Settings] pritisnite tipku
<OK>. Pojavijuje se sliededi sadrzaj na zaslonu:

Datum/vrijeme
Za prelazak u izbornik [Date/Time] pritisnite
tipku <OK>. Prikazuje se sliedeci zaslon:

13.67.2815 13:36h 1 oy

date:
time:

13.07. 2015
13:36 h

| = | o | - | e |

Tipkom <Right arrow> moguce je promijeniti
polozaj pokazivaca. Tipkama <Up arrow> i
<Down arrow> moguce je promijeniti vrijednosti
na poloZaju pokazivaca.

Promijenjene vrijednosti odmah se spremaju.
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Jedinice
U izborniku [Settings] tipkama <Up arrow> ili
<Down arrow> odaberite izbornik [Units].

Za prelazak u izbornik [Units] pritisnite tipku
<OK>. Pojavljuje se sliededi sadrZaj na zaslonu:

EOCREEC Tammnl |
units

[ImmHg
I[[JemH20
hPa

E3Ear

Tipkama <Up arrow> ili <Down arrow> odabe-
rite Zelienu jedinicu i potvrdite tipkom <OK>.

[l Torr

Mijerni interval

Te postavke vrijede samo u nacinu Stalno mje-
renje.

U izborniku [Settings] tipkama <Down arrow> ili
<Up arrow> odaberite izbornik [Measurement
intervall.

Za prelazak u izbornik [Measurement interval]
pritisnite tipku <OK>. Prikazuje se sliedeci sadr-
Zaj na zaslonu:

Tipkama <Down arrow> ili <Up arrow> oda-
berite Zelieni mjerni interval i potvrdite tipkom
<OK>. Mogude je postaviti vrijednosti od 1
do 300 s. Prikazuje se i raspolozivi kapacitet
memorije na kartici SD-Card.

Skrivanje grafikona
U izborniku [Settings] tipkama <Down arrow> ili
<Up arrow> odaberite izbornik [Hide graph].

Za prelazak u izbornik [Hide graph] pritisnite
tipku <OK>. Pojavijuje se sliededi sadrzaj na
zaslonu:
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MoZete odabrati opciju ili ponistiti odabir opcije
[Display graph during continuous measure-
ment].

Jezik
U izborniku [Settings] tipkama <Down arrow> li
<Up arrow> odaberite izbornik [Language].

Za prelazak u  izbornik
pritisnite  tipku  <OK>.
sliededi sadrzaj na zaslonu:

[Language]
Prikazuje  se

13.87.2815 13-%h |
Janguage

FIDEUTSCH [JENGLISH
g O

1

L

U
h ;
| - | ]

Tipkama <Up arrow> ili <Down arrow> odabe-
rite Zeljeni jezik i potvrdite tipkom <OK>.
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Glasnoéa
U izborniku [Settings] tipkama <Up arrow> ili
<Down arrow> odaberite izbornik [Volume].

Za prelazak u izbornik [Volume] pritisnite tipku
<OK>. Prikazuje se sliedeci sadrzaj na zaslonu:

ot nen |
| volume

1

EEII:II:I

Tipkama <Up arrow> ili <Down arrow> odabe-
rite Zelienu glasnocu i potvrdite tipkom <OK>.
Moguce je postaviti vrijednosti od 1 do 5.
Tijekom namjeStanja glasnoca se istodobno
zvuéno reproducira.

Namjestena vrijednost odreduje glasnocu
zvuénih signala. Iznimka: zvuéni signali za
pogreske oglasavaju se u nacelu s vrijednoscu
postavke 5.
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Nacin mirovanja

U izborniku [Settings] tipkama <Up arrow>
ili <Down arrow> odaberite izbornik [Standby
mode].

Za prelazak u izbornik [Standby mode] pritis-

nite tipku <OK>. Prikazuje se sliedeci sadrzaj

na zaslonu:

13.87. 3875 1:36h R |
standby-mode

after 5 minute(s)

bﬂﬂﬂ

Tipkama <Up arrow> ili <Down arrow> odabe-
rite Zeljeno vrijeme nakon kojeg ¢e se uredaj
Reader Unit prebaciti u nacin mirovanja i potvr-
dite tipkom <OK>. Moguce je postaviti vrijed-
nosti od 1 do 5 minuta.

Svjetlina
U izborniku [Settings] tipkama <Up arrow> ili
<Down arrow> odaberite izbornik [Brightness].

Za prelazak u izbornik
pritisnite  tipku  <OK>.
sliededi sadrzaj na zaslonu:

[Brightness]
Prikazuje  se

13.87.2815 1336 T

brightness

100

ok | & | & |

Tipkama <Up arrow> ili <Down arrow> odabe-
rite Zeljenu svjetlinu pozadinskog osvjetlienja i
potvrdite tipkom <OK>. Moguce je postaviti vri-
jednosti od 000 do 100 (u koracima po 5).
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Kontrast m

U izborniku [Settings] tipkama <Up arrow> ili

<Down arrow> odabetite izbornik [Contrast]. Ostecenje ili uniStenje proizvoda zbog

13.87.2815 13.35: |y Pincsi i1
lcontrast |

L OK | o BN te— |

Za prelazak u izbornik [Contrast] pritisnite tipku
<OK>. Prikazuje se sliedeci sadrzaj na zaslonu:

13,87, 2015 13:36h = ]

contrast

030

| OK | o | & | le—1|

Tipkama <Up arrow> ili <Down arrow> odabe-
rite Zeljeni kontrast zaslona i potvrdite tipkom
<OK>. Moguce je postaviti vrijednosti od 000
do 100 (u koracima po 5).

3.05 RUGNO CISCENJE | DEZINFEKCIJA
SETA Reader Unit Set

A UPOZORENJE

Opasnost od strujnog udara i pozara
> Prije ¢iSéenja izvucite mrezni utikac.
> Osigurajte da tekuéina ne moze prodrijeti

u proizvod tako da drza¢ utaknete u utor
za SD-Card uredaja Reader Unit.

> Ne upotrebljavajte zapaljiva i eksplozivha
sredstva za ¢iScéenje i dezinfekciju.
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strojnog ¢iSéenja ili dezinfekcije, kao i zbog

neprikladnih sredstava za c¢iSéenje/dezin-
fekciju

»  Proizvod
ruéno

Cistite/dezinficirajte = samo

> Nikada ne sterilizirajte proizvod

> za povrsinsko ¢iSéenje upotrebljavajte
dopustena sredstva za ciSéenje/dezin-
fekciju samo prema uputama proizvo-
daca.

> Pridrzavajte se podataka o koncentraciji,
temperaturi i vrcemenu djelovanja.

Postupak
Dezinfekcija brisanjem kod elektri¢nih uredaja
bez sterilizacije prije i nakon svake uporabe

Faza |

P Jednokratnom dezinfekcijskom marami-
com uklonite eventualne vidljive ostatke.

P Vizualno &ist proizvod u cijelosti prebri-
Site nekori§tenom jednokratnom dezinfek-
cijskom maramicom.

> Pridrzavajte se propisanog vremena djelo-

vanja.
Parametar | Opis
Korak Dezinfekcija brisanjem
T (°C/°F) RT (sobna temperatura)
t (min) >1
Konc. (%) -
Kvaliteta -
vode
Kemijski Meliseptol HBV mara-
sastav mice 50 % propan-1-ol

Provjera

P> Nakon svakog ¢is¢enja/svake dezinfekcije
provjerite ima li oStecenja na proizvodu.

P Osteceni proizvod odmah izdvojite.

SkladiStenje

P Reader Unit Set zapakirajte u kovceg
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3.06 TEHNICKA PODRSKA

3.06.01 KALIBRACIJA, ODRZAVANJE
| POPRAVAK

Reader Unit Set ima senzor atmosferskog tlaka
zamjerenje tlaka zraka. Kako bi se osiguralo pri-
drzavanje zadanih grani¢nih vrijednosti toleran-
cije, potrebna je kalibracija jedanput godisnje.
Ako je kalibracija senzora atmosferskog tlaka
istekla, na zaslonu seta Reader Unit Set prika-
zuje se odgovarajuc¢a poruka.

A

Ako se godisnja kalibracija ne provede, to
moze dovesti do pomaka senzora atmo-
sferskog tlaka izvan tolerancija.

Uredaj treba jedanput godisnje poslati na kali-
braciju nasoj sluzbi za tehni¢ku podrsku. Pri-
drzavajte se preduvjeta navedenih u poglav-
lju SkladiStenje i transport te u poglaviju Radni
uvjeti.

U okviru kalibracije uredaj se podvrgava i teme-
ljitoj provjeri funkcionalnosti.

Rok za sliedecu kalibraciju naveden je u izbor-
niku [Menu info] > [System details] > [Service
Date].

Sluzba za tehni¢ku podrSku moze zamijeniti
bateriju nakon isteka njezina vijeka trajanja.

Za kalibraciju, odrzavanje i popravak obratite se
nasoj sluzbi za tehni¢ku podrsku:

Tehnicka podrska:

Christoph Miethke GmbH & Co. KG
Technical Support

Ulanenweg 2

14469 Potsdam

Tel.: +49 331 62083-0

Telefaks: +49 331 62083-40

E-posta: technicalsupport@miethke.com

Preinake na medicinsko-tehni¢koj opremi
mogu dovesti do gubitka prava na jamstvene
zahtjeve/prava na jamstvene zahtjeve za mate-
rijaine nedostatke. Drustvo Christoph Miethke
GmbH & Co. KG odgovorno je za sigurnost,
pouzdanost i u¢inkovitost uredaja samo:

> akose uredaj upotrebljava u skladu s upu-
tama za uporabu.
ako ponovna namjestanja, izmjene li
popravke provode osobe koje smo mi
ovlastili.

P clektricna instalacija odgovarajuce prosto-
rije odgovara nacionalnim normama (zah-
tjevi u skladu s IEC).

3.06.02 SIGURNOSNO-TEHNICKA
PROVJERA

Provodenje  sigurnosno-tehni¢kin  provjera
obvezno je prema njemackoj Uredbi za vias-
nike medicinskih proizvoda (MPBetreibV). Pri
godisnjoj kalibraciji senzora atmosferskog tlaka
u okviru tehni¢kog servisa proizvoda¢ ne pro-
vodi odgovaraju¢u provjeru u skladu s Ured-
bom MPBetreibV. Viasnik je obvezan provesti
sigurnosno-tehni¢ku provjeru nakon mjere ser-
visiranja i prije pustanja u rad.

Preporucuje se godiSnja provjera koja obu-

hvaca sliedece:

1. vizualnu provjeru (pogledajte i opseg vizu-
alne provjere)

2. provjeru funkcionalnosti na temelju uputa
za uporabu

3. provjeru poruka o pogreSkama na zaslonu

4. elektricnu sigurnost — mjerenje odvodnih
struja u skladu s IEC 62353 u trenutacno
vazecoj verzij

5. sastavljanje zapisnika o provjeri.

Opseg vizualne provjere:

1. Postoji li dnevnik uredaja?

2. Jesulinauredaju Reader i anteni te kabelu
antene, strujnom adapteru i priklju¢nim
mijestima vidljiva mehani¢ka ostecenja?

3. Jesu li postavlieni svi natpisi i jesu li Citki?

Jesu li svi vijci uredaja ¢vrsto pritegnuti?

5. Je li kabel antene &vrsto povezan s ureda-
jem Reader Unit?

6. Jesu li dielovi unutar kucista (Reader i
antena) labavi? U svrhu provjere uredaj
valja oprezno protresti.

7. Postoje li sve dopustene komponente?

»
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3.07 ODLAGANJE

Pri odlaganiju ili recikliranju proizvoda,
njegovih komponenti i pakiranja valja
se pridrzavati nacionalnih propisal!

Odlaganje elektri¢nin uredaja u otpad propi-
sano je njemackim Zakonom o elektri¢noj i elek-
troniCkoj opremi (ElektroG) koji je izveden iz
europske Direktive o otpadnoj elektri¢noj i elek-
troni¢koj opremi (OEEQ). Prema odredbama
vazeceg zakona ElektroG proizvod koji je ozna-
¢en gore prikazanim simbolom treba predati
odgovarajuéem ovlastenom poduzecu za odla-
ganje otpada radi odvojenog skupljanja elektric-
nih i elektronickih uredaja. Alternativno se set
Reader Unit Set u Europskoj uniji moze bes-
platno odloziti u otpad putem proizvodaca. U
sluGaju pitanja o odlaganju proizvoda u otpad
obratite se drustvu Christoph Miethke GmbH &
Co. KG., pogledajte i poglaviie 3.06 Tehnicka
podrska.

3.08 TRAZENJE | OTKLANJANJE POGRE-
SAKA

Ako se pojavi pogreska, prikazat ¢e se na zas-
lonu seta Reader Unit Set.
Primjer poruke o pogresci:

13,97, 2815 13:35 .- |

5D-card missing!

m

Dodatne informacije mogu se pozvati tipkom
<Info>.
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Smetnje i tekst pogreske na zaslonu seta Reader Unit Set

Prikaz na zaslonu

Uzrok

Prepoznavanje pogreske /
uklanjanje pogreske

Battery flat - Auto off

Kapacitet baterije je potrosen (0 %)

Nakon 2 minute spremaju se svi
podatci. Reader Unit automatski se
iskljucuje. Prikljucite originalni strujni
adapter.

Battery voltage incorrect -
use original power supply unit

Prenizak napon baterije seta
Reader Unit Set

Reader Unit iskljucuje se automatski
nakon 20 sekundi. Prikljucite origi-
nalni strujni adapter.

Low battery voltage

Prenizak napon baterije

Pozadinsko osvjetlienje iskljucuje se
nakon 3 sekunde. Prikljucite origi-
nalni strujni adapter. Pokrenuta mje-
renja nece se prekinuti.

Treperenje precrtanog simbola
antene
Tipka <Info>: Antenna faulty

Antena je neispravna

Iskljucite i ponovno ukljucite uredaj.
Ako se pogreska ponovno pojavi,
obratite se tehnic¢koj podrsci.

Treperenje precrtanog simbola
antene

Tipka <Info>:

Antenna not plugged in

Antena nije utaknuta na pocetku
mjerenja - ili - antena je izvucena
tijekom mjerenja

Utaknite antenu: mjerenje se
ponovno pokrece - li - utaknite
antenu: mjerenje se nastavlja.

Treperenje precrtanog simbola
antene

Tipka <Info>:

No communication

Tijekom stalnog mjerenja prekinuto
je biliezenje podataka (prekid tele-
metrijske veze)

Nakon ponovnog uspostavijanja
komunikacije mjerenje se automat-
ski nastavija.

Treperenje precrtanog simbola
antene

Tipka <Info>: SD card has been
removed. Measurement possible

Kartica SD-Card uklonjena je tije-
kom stalnog mjerenja

Umetnite SD-Card. Ponovno pokre-
nite mjerenje.

Dataset defective!
Tipka <Info>: File cannot be ope-
ned

Provjera valjanosti datoteke nije
uspjela

Datoteka se ne moze otvoriti ili po
potrebi pokusajte ponovno.

Continuous key activation
Keypad error

Neka tipka neprekidno je pritisnuta
dulie od 60 sekundi

Otpustite tipku.

Pressure readings out of range

Izmjereni podatci o tlaku implantata
nisu vjerodostojni — fizioloSki nesu-
visli podatci

Mierenje se nastavlja. Ako se pogre-
Ska ponovno pojavi, obratite se teh-
ni¢koj podrsci.

Problem with input voltage

Previsok napon strujnog adaptera

Reader Unit iskljucuje se automatski
nakon 20 sekundi. Upotrebljavajte
originalni strujni adapter.

Wrong SD card inserted! Remove
card!

Tipka <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible — ili
—Insert SD card with correct ID
XROOXKXXXX!

Mjerenje se pokrece bez kartice

SD-Card. Tijekom mijerenja upo-
trebljava se kartica SD-Card koja
ne pripada implantatu

Umetnite u Reader Unit Set karticu
SD-Card koja odgovara implantatu
M.scio. Odgovaraju¢a dodijela kar-
tice SD-Card implantatu obavija se
preko identifikacijskog broja (ID).

Wrong SD card inserted! Remove
card!

Tipka <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible — ili

— Insert SD card with correct ID
XOOKXXX!

Upotrebljava se SD-Card &iji je ID
drukgiji od implantata

Umetnite u Reader Unit Set karticu
SD-Card koja odgovara implantatu
M.scio. Odgovarajuéa dodjela kar-
tice SD-Card implantatu obavija se
preko identifikacijskog broja (ID).
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Reader Unit Set

Prikaz na zaslonu

Uzrok

Prepoznavanje pogreske /
uklanjanje pogreske

Wrong implant -

restart measurement!

Tipka <Info>: Switch to another
implant during continuous measu-
rement not possible!

Tijekom pokrenutog stalnog mje-
renja primaju se podatci drugog
implantata

Poveéajte razmak izmedu implan-
tata.

Device temperature outside of
range

Tipka <Info>: Device temperature
range from 10 °C to 40 °C permi-
ssible!

Temperatura u setu Reader Unit
Set je izvan kalibriranog raspona

Reader Unit Set moze se upotreb-
liavati samo pri temperaturama ure-
daja izmedu 10 °C i 40 °C. Pokre-
nuto mjerenje se prekida.

Problem with internal voltage

Previsok/prenizak napon u uredaju

Reader Unit iskljuCuje se automatski
nakon 20 sekundi. Obratite se teh-
ni¢koj podrsci.

SD card faulty!
Tipka <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible!

Pisanje na karticu SD-Card ili ¢ita-
nje kartice nije moguce (prljavstina,
korozija, izobli¢eni kontakt)

Uporaba internih podataka o kali-
braciji implantata. Podatci se ne
spremaju.

SD card faulty!

SD-Card ne moze se procitati
(prljavstina, korozija, izobli¢eni kon-
takt)

Provijerite je li kartica SD-Card oste-
éena ili zaprljana.

SD card inserted! Restart measu-
rement!

Tipka <Info>: Storage of measu-
red data possible after restart of
measurement!

Mijerenje se pokreée bez kartice
SD-Card. Tijekom mijerenja umet-
nuta je kartica SD-Card koja pri-
pada implantatu

Ponovno pokrenite mjerenje.

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

U nacinu za upravljanje podatcima
nije umetnuta kartica SD-Card

Umetnite SD-Card.

SD card missing!

Tipka <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible — ili —
Insert SD card with correct ID!

Kartica SD-Card nije umetnuta

Umetnite u Reader Unit Set karticu
SD-Card koja odgovara implantatu
M.scio. Odgovarajuéa dodjela kar-
tice SD-Card implantatu obavlja se
preko identifikacijskog broja (ID).

SD card not readable!
Tipka <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible!

Umetanje pogresno formatirane
odn. neformatirane kartice SD-
Card

Umetnite u Reader Unit Set karticu
SD-Card koja odgovara implantatu
M.scio. Odgovarajuéa dodjela kar-
tice SD-Card implantatu obavlja se
preko identifikacijskog broja (ID).

SD card not readable!
Tipka <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible!

SD-Card nedostaje — ili — ID kar-
tice SD-Card nije Citliiv — il — kartica
SD-Card ne sadrzava podatke o
kalibraciji

Umetnite u Reader Unit Set karticu
SD-Card koja odgovara implantatu
M.scio. Moguce je mjerenje sa spre-
manjem podataka.

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

Kapacitet za pohranu kartice SD-
Card potrosen je (100 %) tijekom
stalnog mjerenja

Izbrisite mjerne podatke koji nisu
viSe potrebni, mjerenje je moguce
bez spremanja.

SD card memory full

Kapacitet za pohranu kartice SD-
Card potrosen je (100 %) tijekom
stalnog mjerenja

IzbriSite mjerne podatke koji nisu
VviSe potrebni.

SD card memory almost full

Kapacitet za pohranu kartice SD-
Card gotovo je potrosen (99 %)
tijekom stalnog ili brzog mjerenja

IzbriSite mjerne podatke koji nisu
viSe potrebni.
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Prikaz na zaslonu

Uzrok

Prepoznavanje pogreske /
uklanjanje pogreske

System error
Tipka <Info>: Ambient pressure not
readable

Atmosferski tlak ne moze se proci-
tati

Funkcija uredaja je blokirana. Isklju-
¢ite i ponovno ukljucite uredaj. Ako
se pogreska ponovno pojavi, obra-
tite se tehnickoj podrsci.

System error - incompatibility

Verzija hardvera i softvera nisu
kompatibilne

Funkcija uredaja je blokirana. Isklju-
Cite i ponovno ukljucite uredaj. Ako
se pogreska ponovno pojavi, obra-
tite se tehnickoj podrsci.

System error - antenna incompati-
ble

Verzije hardvera antene i uredaja
Reader Unit nisu kompatibilne

Funkcija uredaja je blokirana. Isklju-
¢ite i ponovno ukljudite uredaj. Ako
se pogreska ponovno pojavi, zami-
jenite antenu odn. obratite se teh-
ni¢koj podrsci.

System error - ID data inadmissible

Identifikaciji podatci implantata su
osteceni

Mijerenje se zaustavija. Iskljucite i
ponovno ukljucite uredaj. Ako se
pogreska ponovno pojavi, obratite
se tehnickoj podrsci.

System error - implant voltage out
of range

Napon implantata nije u dopuste-
nom podrudju

Mijerenje se zaustavija. Iskljucite i
ponovno ukljucite uredaj. Ako se
pogreska ponovno pojavi, obratite
se tehnickoj podrsci.

System error - calibration data
incorrect

Podatci o kalibraciji u implantatu
osteceni su odn. ne mogu se pro-
Citati (vrijedi samo ako nije umet-
nuta kartica SD-Card)

Mijerenje se zaustavlja. Iskljucite i
ponovno ukljucite uredaj. Ako se
pogreska ponovno pojavi, obratite
se tehnickoj podrsci. Mjerenje je
mogude s umetnutom karticom SD-
Card.

System error - contact Technical
Service

Tijekom testa sustava otkrivena je
pogreska

Funkcija uredaja je blokirana. Isklju-
Cite i ponovno ukljucite uredaj. Ako
se pogreska ponovno pojavi, obra-
tite se tehnickoj podrsci.

Keypad faulty

Prilikom ukljucivanja seta Reader
Unit Set prepoznata je pritisnuta
tipka

Otpustite tipku. Iskljucite i ponovno
ukljugite uredaj.

Temperature increase inadmissible

Spontani porast temperature u
implantatu iznad 39 °C

Mijerenje se zaustavlja. Ostavite ure-
daj da miruje 10 min. Ako se pogre-
$ka ponovno pojavi, obratite se teh-
nickoj podrsci.

Temperature readings out of range

Izmijereni podatci o temperaturi
implantata nisu vjerodostojni — fizi-
oloski nesuvisli podatci

Mierenje se zaustavija. Iskljucite i
ponovno ukljucite uredaj. Ako se
pogreska ponovno pojavi, obratite
se tehnickoj podrsci.

Time out! Restart measurement!

Prekoraceno je vrijeme izmedu

pokretanja mjerenja i uspjeSnog
uspostavljanja komunikacije (60
sekundi).

Ponovno pokrenite mjerenje. Opti-
mizirajte razmak izmedu antene i
implantata.

Ambient pressure out of range
Tipka <Info>:

Permissible ambient pressure

range from 800 to 1100 mbar

Tijekom mijerenja dopusteni atmo-
sferski tlak prekoracio je grani¢nu
vrijednost ili je nizi od minimalne
granicne vrijednosti.

Reader Unit Set moze se upo-
trebljavati samo pri atmosferskom
tlaku zraka izmedu 800 i 1100 hPa.
Pokrenuto mjerenje se prekida.
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Reader Unit Set

Ostale smetnje

Prikaz na zaslonu

Uzrok

Prepoznavanje pogreske /
uklanjanje pogreske

Uredaj se ne moze ukljuciti

Baterija je potpuno ispraznjena

Utaknite strujni adapter. Za potpuno
punjenje baterije potrebno je otpri-
like 6 sati. Rad seta Reader Unit Set
mogué je i tiiekom punjenja (kada

je prikljucen strujni adapter). Napo-
mena: Pri okoli$noj temperaturi viSoj
od 35 °C punjenje nije moguce.

Uredaj se iskljucuje

Nepovoljni radni uvjeti (npr. niska
vlaznost zraka ili neprikladne podne
obloge)

Ponovno ukljucite uredaj. Ako se
pogreska ponovno pojavi, obratite
se tehnickoj podrsci.
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3.09 TEHNICKI PODATCI | PODATCI O PERFORMANSAMA

Naziv

Vrijednosti i norme

Podrucje napona:
Reader Unit
Strujni adapter

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

Potrosnja struje:
Reader Unit
Strujni adapter

1.4 A (DC)
0,15-0,3 A (50 - 60 Hz)

Telemetrija:

Radna frekvencija

Pojasna Sirina

Vrsta modulacije

Odasiljacka snaga antene

Jakost magnetskog polja na 10 m
Funkcionalna udaljenost izmedu
antene i implantata M.scio

133 kHz

125 kHz — 135 kHz
Amplitudna modulacija
maks. 0,8 W

<30 dBpA/m

10 do 30 mm

Mjerna preciznost sustava M.scio

Mjerna preciznost tijekom prvih 10
dana u podrucju tlaka:

Podrucje tlaka (relativno u odnosu na atmosferski tlak):
-50 mmHg ... +100 mmHg

-50 mmHg ... -20 mmHg: +/- 10 %
-20 mmHg ... +20 mmHg: +/-2 mmHg
+20 mmHg ... +100 mmHg: +/- 10 %

Tocnost oditavanja

Ovisno o skaliranju osi y

Baterija:

Tip

Zivotni viigk
Ciklus punjenja
Samopraznjenje

litij-polimerska

min. 5 godina

min. 250 ciklusa punjenja

preostalo punjenje nakon 3 mjeseca (skladistenje) > 70 %

Razred zapaljivosti kucista UL 94 HB
Zastita od vlage odn. nepropusnost:

Reader Unit P44
Antena P44
Strujni adapter IP40

Cvrstoda:
Ispitivanje otpornosti na udarce
Ispitivanje otpornosti na pad

u skladu s normom IEC 60601-1: 2012 15.3.2
u skladu s normom IEC 60601-1: 2012 15.3.4.1

TeZina:

Reader Unit
Antena

Strujni adapter

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

Dimenziie (8 x v x d):
Reader Unit

Antena (bez kabela)
Strujni adapter

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

Razred zastite (strujni adapter)
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3.10 ELEKTROMAGNETSKA KOMPATIBILNOST

Reader Unit Set ispunjava zahtjeve norme IEC 60601-1-2 u trenutacno vazecoj verziji.

3.10.01 EMISIJE ELEKTROMAGNETSKIH SMETNJI

Uredaj odgovara emisijama visokofrekvencijskih smetnji razreda B prema standardu CISPR 11, ali
se smije upotrebljavati samo u profesionalnim zdravstvenim ustanovama.

Smijernice i izjava proizvodaca - emisije elektromagnetskih smetnji

Uredaj je namijenjen radu u dolje navedenom okruzenju. Korisnik uredaja mora osigurati da se
uredaj upotrebljava u okruzenju te vrste.

Mijerenja emisije smet- | Uskladenost Elektromagnetsko okruzenje — smjernice
nji

Emisije visokofrekven- | Uskladeno sa skupi- | Uredaj upotrebljava visokofrekvencijsku ener-
cijskin smetnji prema nom 1 giju isklju€ivo za svoje interne funkcije. Stoga
standardu CISPR 11 je njegova emisija visokofrekvencijskih smet-
nji vrlo mala i nije vierojatno da ¢e ometati
susjedne elektronicke uredaje.

Emisije visokofrekven- | Uskladeno s razre- Uredaj je prikladan za uporabu u svim usta-
cijskin smetnji prema dom B novama ukljucujucéi ku¢anstva i one ustanove
standardu CISPR 11 koje su izravno prikljuéene na javnu opskrbnu

mreZu koja napaja i stambene zgrade.

Emisija vi§ih harmoni¢- | Uskladeno s -
kih titraja prema normi | razredom A

IEC 61000-3-2 (IEC 61000-3-2)

Emisije fluktuacija Uskladeno -
napona/trepere-

nja prema normi

IEC 61000-3-3

3.10.02 OTPORNOST NA ELEKTROMAGNETSKE SMETNJE

VAN UPOZORENJE

Opasnost od elektromagnetske smetnje!

Prijenosni visokofrekvencijski komunikacijski uredaji (radiouredaji) (ukljucujuci njihov pribor, npr.
antenski kabeli i vanjske antene) ne smiju se upotrebljavati na udaljenosti manjoj od 30 cm (odn.
12 inc¢a) od uredaja Reader Unit i antene. Ako se pojave elektromagnetske smetnje s diskretnom
frekvencijom od 385 MHz ili 450 MHz, valja osigurati udaljenost od najmanje 80 cm. Nepridrzavanje
moze dovesti do smanjenja radnih znacajki uredaja. Elektromagnetske smetnje mogu prouzroko-
vati iskljuéivanje uredaja. U tom slucaju valja ponovno pokrenuti uredaj i ponoviti mjerenje.

168



Reader Unit Set

UPUTE ZA KORISTENJE | HR

3.11 SIMBOLI KORISTENI NA
PROIZVODU | DEKLARACIJI

Simbol

Objasnjenje

Simbol

Objasnjenje

€.

EU oznaka sukladnosti,
xxxx oznacava identifikacijski broj nadlez-
nog prijavijenog tijela

Nije MR sigurno

Neionizirajuce elektromagnetsko zracenje

Medical Device, medicinski proizvod

Uredaiji osjetljivi na elektrostaticki elektri-
citet

Proizvodac

Datum proizvodnje

Elektronicki uredaji: pravilno odloZite u
otpad, elektronike proizvode ne odlazZite
u kuéanski otpad

Broj lota ili serije, Sarza

Tipka za ukljucivanje/iskljucivanje

Broj artikla

Funkcijska tipka: s pomocu 4 funkcijske
tipke moguce je izvrSavati funkcije prika-
zane na zaslonu

Serijski broj

Jedinstvena identifikacija uredaja (Unique
Device Identifier)

UDi-Bi=

UDI-DI broj

P40

P44

Oznaka IP, stupanj zastite kucista od
stranih tijela i vode

IP4X — zastita od zrnatih stranih tijela,
IPXO0 - nije zasti¢eno od vode, IPX4 —
zastita od prskanja vode

Ne upotrebljavati ako je pakiranje oste-
éeno

Razred zastite Il

Cuvati na suhom

Primijenjeni dio tipa BF

Ograni¢enje temperature

Simbol antene

Priklju¢ak za antenu

SD-Card

Utor za SD-Card

Ograni¢enje tlaka zraka

DCIN priklju¢ak za strujni adapter

Ograni¢enje vlaznosti zraka

Pridrzavati se uputa za uporabu / elektro-
ni¢kih uputa za uporabu

Pridrzavati se uputa za uporabu / elektro-
ni¢ke popratne dokumentacije

P

Pozor, obratiti pozornost na popratne
dokumente

Ne sadrzi prirodni lateks, ne sadrzi lateks

Oznagava da se proizvod u SAD-u moze
prodati samo lijie¢nicima

4.00 SAVJETNICI ZA MEDICINSKE PROI-

ZVODE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG u skladu
s regulativnim zahtjevima imenuje savjetnike za
medicinske proizvode koji su osobe za kontakt
za sva pitanja relevantna za proizvod.

Nasi savjetnici za medicinske proizvode dos-
tupni su na:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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