@ MIETHKE

Reader Unit Set

FOR THE USE WITH M.scio® IMPLANTS

WHCTpyKUmmn 3a ynoTpeba | TexHn4ecko onucaHve | @ Odnyiec xpriong | Texvikn mepypadn
Instructiuni de folosire | Descriere tehnica | @ Hasznalati utasitas | MUiszaki leiras

Upute za koristenje | Tehnicki opis

[:E] www.miethke.com

This Instructions for Use is NOT intended for United States users. Please discard.

The Instructions for Use for United States users can be obtained by visiting our website at
www.aesculapusa.com. If you wish to obtain a paper copy of the Instructions for Use, you may
request one by contacting your local Aesculap representative or Aesculap's customer service at
1-800-282-9000. A paper copy will be provided to you upon request at no additional cost.



BG | IHCTPYKLI 3A YIOTPEBA Reader Unit Set

CbAbP>XXAHUE

0.00 MPEOTOBOP 11 BAXKHW BEJTEXKKN 3

1.00 IHOOPMALA 3A NIMON3BAHETO HA TA3V MHCTPYKL|NA 3A YIIOTPEBA 3
1.01 OBsicHeHne Ha npeaynpeXxaeHnsTa 3
1.02 HauvHm Ha npeacTassHe 3
1.03 Opyrv npuapy>xkasaLiyt JOKYMEHTU 1 JOMBAHUTENHN MHAOPMALMOHHN
mMarepviani 4
1.04 O6paTtHa Bpb3Ka 3a MHCTPYKUMATA 3a yrioTpeta 4
1.05 ABTOPCKO NpaBo, OTKa3 OT OTFOBOPHOCT, rapaHLms 1 gpyru 4

2.00 OMNNCAHWVE HA CUCTEMATA M.scio 4
2.01 MeovumHCKO NpeaHasHaveHve 4
2.02 KnuHn4Ha nonsa 4
2.03 lMokasaHus 5
2.04 TpoT1BONOKa3aH!s 5
2.05 Lenesu rpynu naumeHTu 5
2.06 Llenesn notpebutenu 6
2.07 LeneBa cpena Ha 13non3saHe 6
2.08 lMpuHUMN Ha penctene 6
2.09 KoMmnoHeHTV Ha cuctemara 6
2.10 PestomMe 0THOCHO 6€30MacHOCTTa 1 KINMHUYHOTO AENCTBUE 7
2.11 JonbnHutenHa nHgopmaums 3a npogykra 7

3.00 KOMIMOHEHTW HA CCTEMATA Reader Unit Set 9
3.01 OnvcaHve Ha npoayKTa 9
3.02 BaxkHa nHpopmMaums 3a 6esonacHocTTa 10
3.03 TpaHcnopTupaHe 1 CbxpaHeHne 12
3.04 N3nonssaHe Ha NpoaykTa 12
3.05 Pb4HO nouvcTBaHe v aeanHdekumst Ha Reader Unit Set 26
3.06 TexHun4ecka NopapbKKa 27
3.07 N3xsbpnsHe 28
3.08 TbpceHe 1 OTCTpaHsBaHe Ha HeN3MpPaBHOCTY 28
3.09 TexHn4eckn gaHHM 1 PaboTHU XapakTepUCTUKM 33
3.10 EnekTpomarHMTHa CbBMECTUMOCT 35
3.11 CumBONM, N3Non3BaHn 3a naeHTUMKaLms 36

4.00 KOHCYNTAHT 3A MEAVLIMHCKW N3OENVISA 36



Reader Unit Set

NHCTPYKLIMW 3A YNOTPEBA | BG

0.00 NPEATOBOP N BAXKHU BEJIEXXKU

Mpearosop

Bnarogapvm Bu, 4e 3akynuixte Reader Unit
Set. AkO 1MmaTe BbMPOCK OTHOCHO ChAbPXa-
HMETO Ha Tasn MHCTPYKUWs 3a ynotpeba nim
13MON3BaHETO Ha MPOAYKTa, CBBLPXETE Ce C
Hac.

ExkumbT Ha Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

3Ha4YMMOCT Ha MHCTPYKLMsiTa 3a ynoTpe6a

» T —

HenpaBunHoTo 6opaBeHe u ynotpe6arta He
no npepHasHauyeHWe moraT fAa fosepar
AO onacHocTu u nospeaw. Mopagu ToBa
Bu Monum Aa npoyeTeTe Tasu MHCTPYKUUS
3a ynotpe6a M pa s cnepsaTe CTPUKTHO.
BuHarm s gpbXTe nog pbka. 3a aa usber-

HeTe Hapa n marep WU wetwn,
cnasBailTe U UHCTPyKuuuTe 3a Gesonac-
HOCT.

O6xBaTt

Reader Unit Set npenctasnssa 4acT OT CUC-
Temara M.scio, KOSITO Ce CbCTOM OT CNeaHUTe
KOMMOHEHTU:

» M.scio cbe cboTBeTHaTa SD-Card
»  Reader Unit Set

Cuctemata M.scio Moxe fa ce KOMBMHMpa
HaoeXXAHO C LUBHT KOMMOHEHTU Ha Halarta
hurpma.

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

»  FVI07X

» o7 Bepcusi Ha coTyepa 2.04

3ae4HO C 0pobpeHnTe KoMnoHeHTW Reader
Unit, aHTeHa 1 MpexxoB aganTep.

O6cny>kBaHETO Ha M.SCio 1 Ha LWBHT KOMMO-
HEHTUTE € OMMCaHO B CbOTBETHWUTE WHCTPYK-
Lunm 3a ynoTpeba.

Basos UDI-DI
Bazosusat UDI-DI Ha Reader Unit Set wn

Ha CbOTBETHUTE OOOGPEHV KOMMOHEHTN e:
40419060000000000000001RW.

1.00 UH®OPMALINA 3A N3NON3BA-
HETO HA TASN UHCTPYKLUMUA 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 NPEAYNPEXAEHVE

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

A T

OGo3Ha4yaBa NoTeHUuanHa onacHoct. AKo
He 6bpe u3berHarta, MoXe ga gosefae Ao
NeKn U He3Ha4YUTesNIHU HapaHsaABaHUS.

m ‘ YKA3AHUE ‘

O3HavaBa NOTEHLUMAnNHO onacHa cutyaums.
Ako He 6bpe usberHarta, NPOAYKTHLT MAU
Hello B 6/IM30CT 4O HErO MOXeE Aja ce MnoB-
peaw.

T. AKO

CVMBONWTE 3a OMacHOCT, MPeaynpPexaeH1e 1
MOBULLEHO BHVIMaHVE MPELCTaBMSBaT >XbITU
npeaynpeanTenHn - TPUbIbIHULM  C YepHM
PaMKV 1 YEPHN YAVBUTENHN 3HALW.

1.02 HAYUHU HA NPEACTABSAHE

MpencTtassiHe | Onucanue

Kypcus NoeHTndmrkaums Ha
HaviMeHoBaHWATa Ha

npoayKTuTe

[...] KeagpatHuTe ckobun 0603-
Havagar nsbvpaemu ene-
MEHTW OT MEHIOTO W/
MHopMaLWs, KOSTO ce
rokasea Ha ayicres Ha
Reader Unit Set.

‘brnosute ckobn 0603-
HayaBaT KOHTEKCTHUTE
CVIMBOJIM Ha Aucres Ha
Reader Unit Set

<...>
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1.03 APYM1 NMPUAPY)KABALLIM fOKY-
MEHTM U AOMbAHUTENHU UHOOPMA-
LIMOHHWN MATEPUANN

Haii-HoBaTa Bepcus Ha MHCTPYKLMSATa 3a yroT-
peba, KakTo W MpPeBoaM Ha Apyrn esuum,
MOXETE ia HAMEPWTE Ha HaLLMS yeOCauT:
https://www.miethke.com/downloads/

AKO BBMPEKN BHMMATENHOTO 3aro3HaBaHe C
VHCTPYKUMsiTa 3a ynotpeba W OOMbiHUTEN-
HaTa MHopMaLMs ce Hy>kdaeTe OT LOMbIHM-
TenHa nHdopmMaums, cebpxeTe ce ¢ Bawws
ONCTPUOYTOP WK C Hac.

1.04 OBPATHA BPB3KA 3A
WHCTPYKUUATA 3A YNOTPEBA

Balueto MHeHme e BaxkHO 3a Hac. He ce kone-
GarTe ga H1 nHopmMmpate 3a Bawnte »xena-
HVISt ¥ la HW OTMPaBUTe KPUTUKM MO OTHOLLEHWE
Ha Tasn WHCTPYKUMs 3a ynoTpeba. Llle aHa-
nmsnpame Bawarta obpatHa Bpb3ka 1 e a
B3eMeM npedsuz, Mpv cneggaliara Bepcus Ha
VHCTPYKLWATA 3a ynoTpeba.

1.05 ABTOPCKO MPABO, OTKA3 OT
OTrOBOPHOCT, FAPAHLINA U APYTU

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

He Moxe pa 6ble noeTa HVKakea OTrOBOpP-
HOCT, rapaHums 3a 6e30nacHOCT N YHKLWO-
HaNHOCT, ako MPOAYKTHT ce MoanduLmpa no
HauvH, pasnMyeH OT OMMCaHUs B TO3W OOKy-
MEHT, aKo Ce KOMOVHMpa C MPOAYKTU Ha Apyrn
NPOV3BOAUTENN VAN aKO Ce 13Mon3Ba He Mo
npepHasHaveHue.

Christoph Miethke GmbH & Co.KG yTouHsiBa,
4Ye NO30BaBaHETO Ha MPaBOTO BbPXY ThPros-
ckaTa Mapka ce OTHacst U3KIIoYMTENHO 3a
IOpUCONKLMMTE, B KOWUTO IO MpUTeKasa.

2.00 ONMNCAHUE HA CUCTEMATA M.scio

2.01 MEAULUNHCKO NPEAHA3SHAYEHUE

Cuctemata M.scio ce wusnon3ea 3a pguar-
HOCTUYHO M3MepBaHe Ha VHTPaKpPaHWaHOTO
HansraHe Ha LiepebpocnmHanHaTa TeHHOCT.
BnaropgapeHve Ha cunmkoHoBaTta mMembpaHa
BapuaHTUTe ,dome" Ha KOMMOHEHTa Ha CuC-
Temata M.Scio »MaT OOMbHUTENHO Bb3MOX-
HOCT 3a U3MOMMBaHe W NMyHKLWS KaTo cTaHaap-
TEH pe3epBoap. TOeCT Te NpeasiaraT Bb3MOX-
HOCT 3a TepanesTU4HO HamassBaHe Ha Hans-
raHeTo Ypes3 n3TernsHe Ha LepebpocnmHanHa
TEYHOCT, AVNArHOCTUYHO M3TEerNsgHe Ha Lepeb-
POCMMHANHA TE4HOCT, BIIMBAHE Ha TEYHOCTU,
KaKTO 1 BepuduUUMpaHe Ha CTOMHOCTUTE Ha
HansraHeTo.

2.02 KIIMHUYHA NON3A

OnTuMM3MpaHe Ha AuarHosara v Tepanu-
fATa 4ype3 TeNeMeTpU4HO U3MepBaHe Ha
CTOWHOCTUTE HAa UHTPaKPaHWANTHOTO HaNs-
raHe

»  /13non3BaHe Ha AbAroTpaeH UMMMaHT

»  JlecHo 1 6bp30 OTYMTaHE Ha CTOMHOCTUTE
Ha HansraHeTo

» PagnosHaBaHe Ha cuTyauum C natono-
rMYHO HansraHe

»  MuHumaneH puck 6narogapeHne  Ha
HenHBa3VIBEH MEeTO[, 3a M3MepBaHe

P ycnoeHo GesonaceH 3a MPT uMnnaHT npu
MarHUTHK1 noneta Ao 3 Tecna

»  VYBenuuasaHe Ha YyBCTBOTO 3a CUMYPHOCT
Ha NekyBaHWTe naumeHTn 1 6anM3K1Te UM
6narofjapeHvie Ha neceH 4OCTbMN A0 N3Me-
peHNTE CTOMHOCTU

»  PasnuuHn BapviaHTV 3a WHOMBULYyaHA
N3MCKBaHNA KbM  JIEHYEHVMETO  Cropeq
naupeHTa

»  OnuvoHanHo paslmpsiBaHe Ha cucTe-
mata M.scio ¢ Shunt System
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On'rumusupaue Ha YynpasJieHUeTo Ha
nayumeHTn Npu nauneHTun C WbHT

[MNopobpsiBaHe Ha pe3ynTaTuTe Ha nauveHTa

»  OnTumm3MpaHe Ha HaCTPOMKMTE Ha Kna-
narta Bb3 OCHOBa Ha OrMpefeneHunTe CTon-
HOCTW Ha HansraHeTo

» HamansiBaHe Ha yBenmyeH/HamaneH gpe-
Havk

HamanssaHe Ha HaToBapBaHETO 3a NauveHTa

P /136srBaHe Ha HEHY>XXHU KIMHUYHU Auvar-
HOCTVYHM Mpouedypy U CBbp3aHUTe ¢
TOBa pUCKOBE (Hamp. o6 bYBaHe npu
ofpasHa AvarHocTvika v 13nonasaHe Ha
WNHBa3VIBHW AVArHOCTUYHIN TEXHIKM)

p  VIs6arBaHe Ha HEHy)XHW peBu3un Graro-
fapeHne Ha yHKLIOHaIHa NpoBepka Ha
LWbHTA W UBKITIOHYBAHE Ha OKITy31n 1 Her-
pPaBUIHO (hYHKLMOHMPaHe Ha LbHTa

CnecTtsBaHe Ha pa3xoam

p VI36srBaHe Ha HEHYXXHW KIMHUYHI MPOLe-
oypu (Hanp. o6pasHa auarHocTvka, NHea-
3MBHO VI3MEepBaHe Ha HansiraHeTo 1 peBu-
31n)

OnNTUMU3NPaAHU ONUMKN 3a AVMArHOCTMKA U

neyeHune 6naropapeHue Ha M3NoN3BaHETO

Ha BapuaHTute M.scio ,dome*

PasLumnpeHn Bb3MOXHOCTY HPEe3 MyHKLWS

p  VI3TernsHe Ha LepebpocnuHanHaTta Tey-
HOCT 3a pbYHO HamassiBaHe Ha Hansra-
HeTO 1 nabopaTopeH aHanm3

P Bb3MOXKHOCT 32 BBHLIHO pedepeHTHO
1N3MepBaHe Ha HassiraHeTo

» BnuBaHe Ha Te4HOCT

HamansisaHe Ha HaTOBapBaHETO 3a naupeHTa

P TecT ¢ uvsnomneaHe 3a yHKLMOHaHA
npoBepka Ha LWbHTa

CnecTsiBaHe Ha pasxoau

P VIs6ArBaHe Ha HEHy>XHW KIMHWUYHA Mpo-
ueaypu (Hanp. obpasdHa auarHocTVKa 1
peBu3nn)

2.03 MOKA3AHUA

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

MokasaHuns
»  Xuppouedanus

» CyGapaxHoupaneH KpbBOV3InB

PasLnpeHn nokasaHvis
P 3aBVICVMMOCT OT LLUILHT
»  [VChyHKLMS Ha WbHTa

»  OnTuMKaVpaHe Ha TepanusTa

2.04 NPOTUBOMOKA3AHUA

3a cuctemara M.scio ca B cuna cnegHuTe npo-
TUBOMNOKA3aHWS:

MpoTnBONOKa3aHVs

»  HapylleHns Ha CbCUPBAHETO Ha KPbBTa
(onacHOCT OT BTOPUYHO KbPBEHE)
»  KpbB B LiepebpocnvHanHaTa Te4HoCT

P VIHdeKumn UM CbMHEHVISt 3a MHADEeKLNSA,
CBbp3aHa CbC 3acerHarara OT UMMaH-
TUPAHETO 4acCT Ha TANOTO (Hamp. KOXHa
VHEKUNSA, MEHVHIT, BEHTPUKYIUT, 6aK-
Tepriemm1s, CenTUUEeMns, Npu 13nonssaHe
Ha M.SCio B LIBHT - JOMBHUTENHO Nepu-
TOHWT)

OTHOCUTENHN NpOTUBOMNMOKa3aHNA

p [loBWeHO w3naraHe Ha HansgraHe W
yoapw 4pes AeficTBYS Ha naumeHTa
(Hanp. rMypkaHe, 6okc, dyTo0o)

P ArpecviBHO/aBTOarpecuMBHO  MoBefeHvie
Ha nauveHTa MoXe [a OorpaHu4n cnas-
BaHETO Ha MpaswiaTta 3a npocnefssaHe
OT CTpaHa Ha mauveHTa v fa 3aTpyaHu
npoueca Ha oT4nTaHe ¢ Reader Unit Set.
[Mpn TakoBa noBefeHve M.scio Moxe aa
ce MoBpeu U PUCKBLT OT YCIIOXHEHUS Ha
paHaTa MOXe [ia Ce yBenmum.

2.05 UENEBU rPYNU NALUMEHTU

Ternoto Ha naumeHTa Npy UMNNaHTpaHe Ha
M.scio Tpsi6ea aa e Hap 10 kg. B octananute
Cly4dan HsMa OrpaHnyeHnst Ha rpynarta nauu-
€HTV NpY 13MNon3BaHe Ha cucTemara M.scio.
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2.06 LLENEBU NOTPEBUTENN

3a pa ce mdberHar onacHOCTUTE OT Hemnpa-

BWIHA AMarHo3a, HenpaBWIHO NeyeHvie 1 3aba-

BSIHUS, MPOAYKTBT TpsibBa Ja ce M3Mnonssa

camMO OT MOTPeBUTENN CbC CrefHaTa KBau-

purkaums:

»  MeauumHcKky cneumanmcTu, Hamp. HeBpo-
XVIpypau

»  MosHaBaHe Ha (OyHKLMOHNPAHETO U yroT-
pebara no npefnHasHaqeHne Ha NPoayKTa.
VIHhopmaupmsTa Moxe fa ce nonyyr Ham-
puMep B 0OYYEHUs, OpraHvavpaHn ot
Christoph Miethke GmbH & Co. KG (Bx.
rnasa 4.00 KoHCynTaHT 3a MeauUMHCKM
n3penvs).

2.07 UENEBA CPEOA HA NU3NON3BAHE

MpodecuoHanHn 3gpaBHN 3aBeaeHVsA

»  VIMnnaHTVipaHe B CTEPUIHM ONepaLyIOHHN
YCNOBKSA

P  OtunTaHe M OueHKa Ha CTOMHOCTWTE Ha
VHTPaKPaHaIHOTO HansiraHe

p  1I3non3saHe Ha GyHKUMSTA 32 U3MOMM-
BaHe W MyHKUMS Ha BapuiaHtute M.scio
,dome*

2.08 MPUHLMM HA JENCTBUE

M.scio ce MnnaHTVpa 3a n3mepBaHe Ha Hassi-
raHeTo 1 AVHaMW4HN NMPOMEHN B HansraHeTo
B LiepebpocnunHanHaTa Te4HOCT. Ypes CBbp3-
BaHe ¢ Ventricular Catheter moxe fa ce ycTa-
HOBW UHTPaKPaHNaIHOTO HansraHe.

OcBeH ToBa M.scio MOXe fia ce uHTerpupa B
LLIBHT, 3a Aa Ce YCTaHOBU MHTPaKpaHWaiHoTo
HansraHe B WbHTa M HaNpy“Mep Aa ce N3BbPLUM
[OnarHoOCTVKa Ha pyHKUWsTa Ha WbHTa. M.scio
NPeAcTaBnsaBa AOMbIHEHVE Ha LBHTA, KOETO
He OKas3Ba BNMsIHME BbPXY yHKUMATA Ha ape-
Havka.

I3mMepBaHeTO Ha HanAraHeTo ce M3BbpLUBA
4Ypes n3mepBaTeNiHa KNeTka, KoATo ce Hammpa
B M.scio. VIamepeHuTe CTOMHOCTW MoraT gda
ce oT4uTaT 1 BU3yanmsnpaT TeNeMeTpu4Ho 1
MO TO3M HA4MH HEeVHBa3MBHO Ype3 Reader Unit
Set. M.scio Hama 6aTepus 3a Tadu Len, enexT-
po3axpaHBaHEeTO Ce U3BBbPLLBA TENEMETPUHHO
1 6e3 kaben 3BbH TANOTO Ype3 Reader Unit
Set. 3a n3mepBaHe Ha HandAraHeTo aHTeHaTa
Ha Reader Unit Set Tpsi6Ba fa ce pa3nonoxm

Ha pasctosHue ot 10 go 30 mm ot M.scio

(cowr. 1).

[/ \ '\
Qurypa 1: OYHKUMOHASTHOTO Pa3CTOsIHUE 3a Te/leMeT-
PUYHOTO rpefasaHe Ha AaHHW, T. €. pasCTOSHMETO
Mexay aHTeHaTa Ha Reader Unit Set n M.scio, B uge-
annHus cryda e 10-30 mm.

[aHH1Te OT M3MEepBaHETO Ce 3anameTsiBaT
aBTOMaTM4HO Ha cBbp3aHata ¢ M.scio SD-
Card 4pes Reader Unit Set, Taka 4e aHanmM3 Ha
N3MEPEHOTO HaAraHe MoxX<e [a Ce U3BbPLLN 1
B NO-KbCEH MOMEHT.

2.09 KOMMNOHEHTU HA CUCTEMATA

Reader Unit Set

OT4nTaHETO Ha AaHHWTE OT U3MEPBAHETO Ha
M.scio e opobpeHo egnHCTBEHO C Reader Unit
Set (FVO05X / FVO07X). /3nonssaHeTo Ha
M.scio e onmcaHo B CbOTBETHATA MHCTPYKLMS
3a ynorpeba.

M.scio n SD-Card

OkomnnekToBkara Ha M.scio Bwkodsa SD-
Card, Bbpxy KOSITO MO Bpeme Ha paboTa ce
CbxpaHsiBa Lanata uHavBmnayanHa nHhopma-
U Ha M.scio (ID »n paHHW 3a kanmbpupa-
HeTo). 3a m3mepBaHe Tadn SD-Card ce noc-
TaBs B cnota 3a SD-Card Ha Reader Unit Set.
Mpv cTapTvpaHe Ha M3MepBaHe Ce W3BbP-
lBa CpaBHABaHe Ha CbxpaHeHuTe B M.scio
n Ha SD-Card ID ype3 Reader Unit Set, 3a
[a ce rapaHTnpa, Ye U3MepPeHUTe CTOMHOCTU
Ce 3anameTsaBaT eanHCTBEHO Ha CBbp3aHaTa ¢
M.scio SD-Card.
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Mpn 3aryéBaHe Ha SD-Card 19 MOXe pa
ce nopb4a [AOMbLIHUTENHO, KaTo Ce MOCo4M
CEepUAHNAT HOMep Ha M.scio unnm CcboTBeT-
HUAT naeHTuduKaumoHeH Homep (ID). VpeH-
TUDUKALWIOHHAT HOMEP MOXe Aa Ce OT4eTe
ypes [Single measurement] ot M.scio n pa ce
nokaxxe Ha gvcnnes Ha Reader Unit Set. He
€ Bb3MOXHO [a Cce 13nonasa cTaHaapTHa SD-
Card.

Kom6uHauust ¢ WWbHT KOMMNOHEHTU
VIMnnaHTVpyemMmTe  LUBHT  KOMMOHEHTU  Ha
dupma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
MoraT fa ce KOMBMHMPpAT HafexaHo ¢ M.scio.
[NpenopbyBame B KOMOGUHaumsa ¢ M.scio na
Ce 13nonsBaT UMMIaHTUPyeMn MPOLYKTU Ha
Halarta dvpma.

Han-se4e cnepgHnTe NpodykT ca Lienecbob-
pasHn 3a 1U3MepBaHe Ha VMHTPakpaHWaIHOTO
HansraHe B KoM6uHauus ¢ M.scio:

HanmeHoBaHMe Ha KatanoxeH
npopykTta HOMep
Ventricular Catheter (c mana- | FVO77P
peH, AbmkmHa 250 mm)

Ventricular Catheter (c maH- FVO76P
OpeH, aobmkuHa 180 mm) ¢
nenekTop (MaTbK, avame-

Tbp 13 mm)

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

nenekTop (ronsm, aname-

Tbp 16 mm)

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

Prechamber (ronsma, ana- FVO33T
MeTbp 20 mm)

Pediatric CONTROL FV066T
RESERVOIR (manka, oname-

Tbp 14 mm)

CONTROL RESERVOIR FVOo47T
(rongm, gnameTsbp 20 mm)

Burrhole Reservoir (vanbk, FVO39T
ovametbp 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 KOMOVHMpa HadeXXaHO C
OpYr KOMMAOHEHTW, Hanp. Knanu v Peritoneal
Catheter.

Mpn n3nonssaHeTo Ha (Pediatric) CONTROL
RESERVOIR TpsibBa fa ce BH/MaBa npu CBbP-
3BAHETO C LUIBHT KOMMOHEHTU MPOAYKTHLT Aa
He Ce pasnosfara Mexxay BeHTpukyna n M.scio.
B npotnBeH cnyyan amHammkara Ha curHana
3a HandraHeto Moxe fa ce umsonadqu. [lo
Tasy Npu4nHa KoMbuHaumaTa Ha M.scio cbC
SPRUNG RESERVOIR e nsknodeHa. M.scio
TpsiGBa fja Cce PasnosoxXn Mexxay BEHTpUKya
1 Knanata, 3a fla MoXe [ja Cce YCTaHOBU WHT-
pakpaHVanHoTO HansraHe.

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

2.10 PEBIOME OTHOCHO BE3OINAC-
HOCTTA U KJIMHNYHOTO AENCTBUE

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

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

2.11 JOMBbJIHUTEJTHA UHOOPMALIUA
3AMPOAYKTA

CovrnacHo EN 45502

»  VpeHtndurkaumoHHusT Homep (D) Ha
M.scio MOXe pa ce nokaxe 4pes
[Single measurement] Ha aucnnes Ha
Reader Unit Set v o TO31 HA4YWH UMMNaH-
TbT fa ce uaeHTMdmumpa eaHO3HaYHO.
Bpbakata mexay ID 1 cepuitHmis Homep
(SN) Ha M.scio e nocoyeHa Ha eTvkeTa Ha
SD-Card, KosiTO e BK/ltoYeHa KbM CbOT-
BETHaTa OKOMMJIeKTOBKa Ha M.scio.

p  PaspelueHneTo 3a NocTaBsiHE Ha MapKku-
poeka CE 3a aKkTvBHW MMANaHTUPyemMmu
MEANLMHCKM n3fenust (CbrnacHo Oupek-
TmBa 90/385/EO) e mageHo 3a Mbpsu
mbT Npe3 2011 1.
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CwbrnacHo ISO 7197

4

Morat fa ce M3BbpLIBAT M3cneaBaHVs
C SAOpEeHO-MarHUTeH Pe3oHaHC OO cuna
Ha rnoneto oT 3 Tecna WM KOMMo-
TbpPHO-TOMOrpadckn mnscneasanns 6e3
PUCK UM BROLLEHO (PYHKLMOHVPaHe Ha
M.scio. M.scio e ycnoBHO 6e3onaceH 3a
MPT. Mpwu unscnepsarna ¢ AMP morat
na ce nosiBAT apTedakTu. [JocTaBeHuTe
KateTpu ca 6e3onacHn 3a MPT.
LokymeHTnTe 3a 6e3onacHocT npu MPT
MoraT [a ce pasriefaT Ha cnefHus yeb-
canT:

https://miethke.com/downloads/

M.scio, KakToO ¥ uUanata LWbHT Cu1C-
TeMa, M3AbPXA Ha Bb3HUKBALLMTE MO
BpeMe 1 crnef, onepauust oTpuLaTenHn u
MONOXWTENHW HandraHna o 75 mmHg
(100 cmH,0).
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3.00 KOMMOHEHTU HA CUCTEMATA Reader Unit Set
3.01 ONMNCAHUE HA NPOAYKTA
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. MpexoB agantep

1.3 DyHKLMOHATHN BYTOHW 3.1 KonekTop

1.4 [NopT 3a aHTeHa 3.2 CBETNMHEH NHAMKATOP

1.5 [He3n0 3a MpexxoBUs afanTep 3.3 [MpexonHvk 3a EC/O6eanHeHo KpancTeo

1.6 Cnot 3a SD-Card ¢ kanaye

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

Cbabp)XaHue Ha nakeTta Bpown

—_

Reader Unit Set (Bkn. npexon-
HK EC/O6ennHeHo KpancTtso
3a MPeXXoBUst aganTep)

-

VIHCTpYKumA 3a ynoTpeba 3a
Reader Unit Set

Kycbapuye (BkN. koY) 1

OpwrvHanHa onakoska, Bk, | 1
MexaHn4eH femndep

3.01.03 KAJINBEPUPAHE

Reader Unit Set nma 6apoMeTPUHEH CEH30p
3a HansraHe 3a U3MepBaHe Ha HanaraHeTo Ha
Bb3ayxa. HeobxoOMmo e exxerogHo kanmépu-
paHe Ha To3u ceH30p (BX. rnasa 3.06 TexHu-
yecka nopapbxka). He e Heobxoammo kanmé-
pupaHe Ha NpofdyKTa OT NoTPpebuTens.

3.01.04 PABOTHM YCJ10BUA

Pa6otHu ycnosus Ha Reader Unit Set

OTHocuTEnHa Bnax-
HOCT Ha Bb3ayxa

30% po 75%, 6e3
KOHZleH3auust

TemnepaTtypa Ha 10 °C po 40 °C

OoKonHata cpeja

AT™MOChEPHO Hans-
raHe Ha Bb3gyxa

800 po 1100 hPa

3.01.05 CPOK HA EKCIMJIOATALUA

MeanUMHCKITE U3aenna ca NpoekTupaHu da
paboTAT MPEeUM3HO U HadexXAaHO 3a Obarv
nepuon ot Bpeme. O4akBaHUAT CPOK Ha eKC-
nnoatauus Ha Reader Unit Set e 5 rognHn cnep,
MbpBOHaYaHaTa ynoTpeba, Npu ycnosune Ye
NPOAYKTLT € M3MIOXKEH Ha HOPMaUsTHW YCNoBUS
Ha ynotpeba 1 ce NoaabpKa MpPaBUHO (BX.
rnasa 3.06 TexHu4ecka NoaapbXKa).
Bbnpekn ToBa He MOXe fia ce Aafe rapaHums,
Ye LLie ce HanoXxm noamsiHa Ha MeaULVHCKUTE
V3AENNS MO TEXHNHECKUN U MEAULIMHCKN Npn-
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

b ANSI/AAMI NS28

vvyyy

3.02 BAXXHA
WH®OPMALNA 3A BESOMNACHOCTTA

3.02.01 MHCTPYKLNN 3A BE3OINAC-
HOCT

BaxxHo! [NpodeTeTe BHUMATENHO BCUYKN UHC-
TPYKUMM 3a 6€30MacHOCT, Npeav Aa 13nons-
BaTe npopykTa. CnassanTe UHCTPYKUMUTE 3a
6e30MacHOCT, 3a fa U3berHeTe HapaHABaHWUA
1 >XX1MBOTO3acTpaLlaBallla CUTyaumus 1 3a aa He
OrpaHV4MTe rapaHLUMsTa 1 OTrOBOPHOCTTA.

A T —

P WsnonssaHeTo Ha HeopoOGpPeHU Kommo-
HEHTU NpefCTaBNsiBa PUCK 3a NoTpe6u-
Tens U NauueHTa M Moxe Aa Aosefe A0
nospeaa Ha Reader Unit Set (BX. rnaBa
3.01.01 Opo6peHn komnoHeHTH). He ce
paspeluaBa NPOMsiHa Ha NPoAyKTa.

P 3a pa ce usGerHat TOKOBM yaapu W Nos-
pexxaaHe Ha YCTPOMCTBOTO OT MPOHMK-
BalyM TEYHOCTU, KanaveTo Tpsi6Ba aa ce
MocTaBu OTHOBO B YCTPOMCTBOTO cnep
nssaxpaHe Ha SD-Card.

BHUMAHUE

|

P Cnassaiite ykasaHusiTa 3a enekTpomar-
HUTHaTa cbBmecTumocT (EMC)

P Cnassaiite ykazaHusiTa 3a noaapbXKa
P Mpeaw usnonseaHe Ha nNpoaykTa npoBe-

peTte HerosaTta (’JyHKLlI/IOHa.ﬂHOCT n Hap-
NEeXXHO CbCTOsSIHNE
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A T

P He usnonseaiite NnpoaykTa B 6AM30CT AO
3ananuvu BellecTBa (Hanp. aHecTeTULM)

P  MpopykTuT TpsiGBa pa ce nocTaeu, Taka
Ye paseMHsIBAHETO Ha Liencena oT mpe-
)KaTa a MoXe [ja Ce OCblLEeCTBM JIECHO

P MUsnonssaiite Reader Unit Set camo
U3BbH 06xBaTa Ha npunoxexue Ha AMP

P Cnep csansHe Ha TpaHcnopTHaTa ona-
KOBKa MO4YMCTETE OCHOBHO HOBMsI MpoO-
AYKT crniopef, NnpefnucaHusita Ha Npous-
BoauTens

P 3a pa ce wusberHaT HO3OKOMMaNHM
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 fa

Ce NOSIBAT CNEAHNTE YCNIOXKHEHNS:

» [naBo6onne, CBETOBBPTEX, YMCTBEHO
06bpKBaHe, NOBPbLUAHE MPU EBEHTYaNHO
n3TnyaHe Ha M.SCio/WbHT U ANCYHKLMS
Ha LWbHTa

P 3adepBsiBaHe Ha koXaTta 1 HanpPeXXeHns B
obnacTTa Ha UMMNIaHTa Kato CUMMTOM Ha
€BeHTyasIHa MH(EKLMS Ha UMMnaHTa

p  3anywsanua nopaan 6enTbk W/mnm Kobs
B TeYHOCTTa

P YcnoxHeHus npu 3apacTBaHe Ha paHaTta
nopagy BUCO4MHaTa Ha UMMaHTUpaHe Ha
M.scio, dome-angled

Ako naueHTsLT nonyymn
3a4yepBABaHe Ha KoXara W HanpexeHwe,
CWUIHO rnaBobonvne, 3amarBaHe win [Opyru
nofobHn, Tpsbea He3abaBHO [a Ce KOHCYyI-
TUpa C fnekap.

Mpn wusnonssaHeTo Ha cuctemara M.scio
CbLLECTBYBAT CNEAHNTE OCTATbYHN PUCKOBE:

»  [pogbmxuTenHo rnasobonme
P Texka UHdeKLyst (Hanp. cencuc, MeHnH-
ruT)/aneprmyeH LWok

»  OCTbp 1 XPOHWHeH XUrpom/cy6aypaneH
XemMaTom

»  HatpynaHa uepe6pocnuHanHa Te4HOCT

» VYBpexpaHe/MyHKUMSA Ha ThKaH!

» [pasHeHe Ha KoxaTa

P JlokanHo ApasHeHe Ha LWbHTa / anepriyHa
peakuus

3.02.03 3AABJIXEHUE 3A UHOOPMMU-
PAHE

CbobLiaBante 3a BCUYKN CEPUIO3HW WHLM-
[EHTV (NOBPEeaM, HapaHsiBaHWs, MHEKUMN U
T.H.), Bb3HVKHaIM BbB BPb3Kka C MPOAYyKTa, Ha
MPOU3BOAUTENS N HA KOMMETEHTHIUS OpraH Ha
Obpkasata-dneHka Ha EC, B kosATO CTe ce
YCTaHOBUIN.

B epmaHna komneTeHTHUAT opraH e depe-
PaHUAT MHCTUTYT 3a flekapcTBa U MeauLmH-
CKU n3nenms. AKTyanHa nHopmMaLmst 3a KOH-
TaKT LLle HamepuTe Ha yebcainTa Ha Pegepan-
HUS1 VHCTUTYT 3a NekapcTBa U MeOULMHCKN
napenvs: https://www.bfarm.de.

3.02.04 UHOOPMUPAHE HA MALUUEHTA

JlekyBalmsT nexkap e OTroBOpPeH 3a npea-

BapUTENHOTO MH(OPMUPaHe Ha nauveHTa w/

WM HeroBus npeacTasuTen. ToBa BKJOYBa

noapobHO omMcaHne Ha Xxofa Ha onepauy-

ATa, XMpyprudeckara TexHUKa v n3nonssaHmTe

MeOVLMHCKL nagenvs. Mpu umMnnaHTpyemm

MEeOVLIMHCKN M3AENVa MauneHTsT Tpsbsa Aa

6be NHpopMMpPaH 3a

P NpepynpexaeHusaTa; npeanasHTe
MepKW, KOUTO TpsibBa Aa ce B3emart; orpa-
HUYeHnsATa, CBbP3aHW C ynoTpebarta Ha
MeOVLIMHCKOTO m3fenune; nHpopmaumsaTa,
KOSATO rapaHTVpa HaaexaHo 13non3saHe
Ha MeaVLMHCKOTO V3fenue; npoTUBomno-
KazaHuATa

P obulata kadectBeHa W KomMYecTBeHa
MHPOPMaLWst OTHOCHO MaTepuanute
BeLLeCTBaTa, Ha KOWUTO MOXe [ha ce
N3N0XN NaLMEHTBT

P npepnonaraemnsi CPoOK Ha ekcnnoara-
LSt Ha MEeAVILMHCKOTO U3Aenne 1 BCUYKM
HeobxoayMM NocnenBaLLyl Mepku
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3.03 TPAHCMOPTUPAHE U CbXPAHE-
HUE

3.03.01 TPAHCMOPTUPAHE

YcnoBus 3a TpaHcnopTupaHe
Ha Reader Unit Set

TemnepatypaHa |0°C...50°C

OKoJiHaTa cpeaa

AtrmocdepHo 596 hPa ... 1100 hPa
HansiraHe Ha

Bb3gyxa

OTHOCuTENnHa 15% ... 95%
BJIAXXKHOCT Ha

Bb3ayxa

)

3a pa ce usberHat eBeHTyanHW noBpeau
npu TpaHcnopTupaHe, Reader Unit Set
Tps6Ba Aa ce u3npawa B OpuruHanHarta
onakoBKa.

3.03.02 CbXPAHEHME

MeouuMHCKITE U3LENVst BUHAr Ce CbhXpaHs-
BaT Ha CyXO 1 YMCTO MSICTO.

YcnoBusi Ha cbxpaHeHue Ha Reader Unit
Set

TemnepaTypa Ha 10°C
OKoOJIHaTa cpepa ... 40 °C
AtrmocdepHo 800 hPa
HansiraHe Ha ... 1100 hPa
Bb3Ayxa

OTHOCUTENnHa 15%
BNAXHOCT Ha ... 95%
Bb3Ayxa

3.04 NSBNON3BAHE HA NMPOAYKTA
3.04.01 BbBEAEHUE

CucTemara M.scio MOXe [ja ce 13Monasa rno
[1Ba HauvHa 3a onpefessaHe Ha UHTpaKpaHuan-
HOTO HansraHe:

»  M.scio mnnaHTupaH 6e3 Shunt System

»  M.scio BrpafieH B Shunt System
Mpw ABaTa HaUMHA TENEMETPUHHOTO OTYUTaHE

1 BU3yanM3mpaHe Ha CTOMHOCTUTE Ha Hansra-
HEeTO ce n3BbpLUBAT Ype3 Reader Unit Set.

3.04.02 MHCTPYKLWU 3A BE3OIMAC-
HOCT U NPEAYNPEXXOEHUA

A T —

U3non3BaHeTo Ha HeoAao6GpeHu Komno-
HEeHTU NpeAcTaBnsiBa PUCK 3a NnoTpe6utens
W NauueHTa u MoXXe fa fosefe Ao nospeaa
Ha Reader Unit Set. Moxe pa ce usnonssa
camo OPUruHaNHUAT MPEXOoB 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 4aca. 3a Tasu Lien npeay mbpBoHaYan-
HOTO BbBeX[aHe B ekcrnnoataumus akymyna-
TopHaTa batepusi Tpsibea fa ce 3apeav. ToBa e
Bb3MOXXHO Hpes3 MpexxoBust aganTep. Npoue-
CbT Ha MbJHO 3apeXxaaHe Ha akymyfnaTopHara
6aTepusd Npogbikasa oK. 6 vaca.
DyHKUMOHMPaHeTO Ha Reader Unit Set e Bb3-
MOXHO Camo KoraTto akymynatopHata 6are-
pvs e JocTaTbyHO 3apefeHa. AKO CTeneHTa
Ha 3apexaaHe Ha Reader Unit Set e yrac-
Hana, yCTPOWCTBOTO Ce M3KIIo4Ba. 3a 3apex-
[aHe CBbpXKeTe MpexxoBus agantep. OyHKLm-
OHUpaHeTo Ha Reader Unit Set (CbC cBbp3a-
HNSt MPEXXOB aanTep) e Bb3MOXHO ChLLO 1 MO
BpeMe Ha 3apexzaHe.

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

CBbp3BaHe Ha 3axpaHBaLLOTO Hanpexe-
Hue

MpeXxoBOTO HanpexkeHne Tpsibea Aa cbenaga
C [vianas3oHa Ha HanpexeHvie Bbpxy Tvnosara
Tabenka Ha MpexxoBus afantep Ha Reader Unit
Set.

1. Bkapante KOHekTOopa OT CTpaHata Ha
MPEXOBUA apanTep B THeE3A0TO  Ha
Reader Unit.

2. BknodeTe MpexoBus apantep B KOH-
TaKTa Ha enekTpuyeckaTa nHcTanaums.
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MocraBeTte SD-Card

T

3a pa ce usberHe noBpepga oOT Henpa-
BUnHa ynotpe6a, koHTakTute Ha SD-Card
He TpsiGBa ia ce AOKOCBAT.

M3BaneTe kanayeto ot cnota 3a SD-Card
Bkapaiite SD-Card, kosiTo e npeasuaeHa
3a cboTtBeTHUA M.scio, B cnota 3a SD-
Card Ha Reader Unit, gokaTto ce cukempa.
3a un3BaxpaHe SD-Card Tpsibea neko na ce
HaTuCHe.

N =

_/

Dsﬂ

ANl NPEAYNPEXAEHVE ‘

3a pa ce usberHat TOKOBU yaapu M MoB-
peXpaaHe Ha YCTPOMNCTBOTO OT NPOHUKBALLM
Te4YHOCTH, Kana4vyeTo TpﬂﬁBa Aa ce nocrasun
OTHOBO B YCTPOWCTBOTO Crief, M3BaxpaaHe
Ha SD-Card.

3.04.04 ®YHKLNOHAJTHA MPOBEPKA

[NogroToBka

A ERETEE

Mpeaun Bcsiko usnonssaHe Ha Reader Unit
Set Tpsi6Ba pa ce npoBepAT DYHKLMO-
HanHoOCTTa M HaANeXXHOTO My CbCTOsIHUE,
KakTo M HanpaBeHMTe CMCTEMHU HacT-
poViKK, Hanp. eAMHULATa 3a HansiraHe (BX.
pasgen ,EpuHuum, B rnasa 3.04.09 Hacrt-
poiiku).

» 3a ga mMoxe fa ce onpefenu cTeneHTa
Ha 3apexxaaHe Ha akymynatopHata 6ate-
pyisi, MOXe Aa ce Hanpasy (PyHKLOHaHa
npoBepka 6e3 MpexoB agantep. Mpeno-
pbuyBa ce nepvofnyHa NpoBepka Ha cre-
rMeHTa Ha 3apeXxjaHe Ha akyMynatopHara
6atepusd Ha Reader Unit.

P AKO cTemeHTa Ha 3apexpaaHe He e [0C-
TaTbYHa, akyMynaTopHaTa 6atepus Moxxe
[la ce 3apeav Ypes BKJIOYBaHe Ha Mpe-
»xoBUst aganTtep Ha Reader Unit Set. CeeT-
NVHHUST MHOVKATOP Ha MPeXoBYst aparn-
Tep TpsiGBa Aa CBETW, [OKATO € BKIOYeH
B KOHTaKTa Ha eflektpuyeckara nHcrana-
s,

v

Tpsbea ma ce yBepute, 4e Reader Unit
Set HAMa BUAVIMM NOBPEAV, HaMp. Ha KOp-
nyca, Knasuatypara, gucnnes w apan-
Tepa.

P OyHKUMOHMPAHETO Ha CnepHWTE  ene-
MEHTIN TpsibBa Aa ce NpoBepK B Moco4e-
HaTa nocnefoBaTesiHoCT:

BkntousaHe

1. HatucHete 6ytoH ON/OFF

2. AsTOMaTM4Ha camomnpoBepka Ha yCT-
POVCTBOTO Chef, BKIIIOHBaHE, BKJ1. TECT Ha
[OUCNIest U BUCOKOrOBOPUTENS

3. Ha ekpaHa ce nosiesiBa cnegHoOTO Cbabp-

xaHve:
> [Selftest ...]
» [booting ...]

4. Cnep ToBa Ha Agucnnes ce nokassa crnep-
HOTO CbObp>XaHVe:
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Mpwn pabotata Ha Reader Unit Set ¢ MpexxoB
afjanTep ce rnokassa CNegHOTO CbabpXKaHve
Ha ekpaHa:

VHavKaumst 3a pabota

C MPeXOoB agantep g

[Mpy HEOBXOAMMOCT CUCTEMHOTO BPEME MOXKE
[a ce Kopurupa (Bx. rnaea ,Hactponkm®).
M3knioqsaHe

» HatncHete 6yToH ON/OFF

Pa6otara Ha Reader Unit Set Mmoxe aa ce npe-
YCTaHOBM 6€30MaCcHO Mo BCAKO BPEME C HAaTUC-
KaHe Ha 6yToH On/Off.

3.04.05 OBLUMN
YKA3AHMUS 3A OBCITY)KBAHE

YnpasneHneTo Ha yCTPOMCTBOTO OT MEHIOTO Ce
OCBLLECTBABA YPE3 YETUPUTE (DYHKLIMOHAHN
6yToHa. KoHTeKcTHaTa PyHKLMSA Ha Tean (yH-
KUVOHaNHW BYTOHWN Ce nokassa 4pe3 CUMBO-
nnTe, NoKasaHu ¢ BYTOHUTE Ha aycrnes.

NHpukauus
A [Hara

B Yac

C SD-Card

D Pasnpepenenne Ha nametTa Ha SD-Card

E  CreneH Ha 3apexxzaHe Ha akyMynaTop-
HaTa batepust

BytoH OK
G Crtpenka Hazony

H  W3nu3aHe oT MeHoTO

A B C D E

F G H

MpensapuTenHo  M36PaHOTO MOAMEHIO  ce
oTbenssea ¢ pavka. C Len no-gobpa Hasura-
LS TekyLLaTa no3vums B NOAMEHIOTO Ce N306-
passBa B OOMbJ/IHEHE KbM pamMKaTta C Mib3-
ra4. CTaHOapTHOTO O6CnyxBaHe BKIIOYBA
6yToHn <OK>, <Up arrow>, <Down arrow> 1
6yToH <Exit menu>.

Ako Reader Unit Set He ce w3nonsea, ToW
Ce MPEBK/IIOYBA B PEXMM HA rOTOBHOCT. B
3aBMCMMOCT OT M36paHarta HacTpoViKa, MOHU-
TOPBT ce u3koysa cned 1 o 5 MuHyTw. Mos-
TOPHO MyCKaHe Ha YCTPOWCTBOTO Ce 13BbpLLBaA
C HaTuCKaHe Ha HAKOW OT vyeTmpute beHKLLI/IO-
HanHW 6yToHa.

Ha oucnnest Ha Reader Unit Set ce nokassar
CNnefHNTE KOHTEKCTHN CUMBOIN:

Moxe fia ce nokaxe
OMbIHNTENHA MHKOP-
<Info> A bop
MaLyis, pecr. BMsaHe B
MEHIOTO 3a MHhopMaLmst
.. MossonsBa BvzaHe B
<Menu>
MEHIOTO 3a 1360op
Bes pa ce nsbupa gpyro,
o | <Festmea | 0 e craprpa
surement> ™ A PP
6BbP30 M3MepBaHe
Hasurupa kypcopa
| | <Up arrow> Pa Kypcop
Harope
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<Down

Hasurupa kypcopa

[MNosBonsiBa U3Ko4BaHe

sl | <Mute>
| O | M
arrow> Hagony Ha 3ByKOBUA curHan
. [Mo3BonsiBa n3nu3aHe ot
le—
| <Exit menu> AKIVEHOTO Moo 3.04.06 MEHIO 3A MUHOOPMALINSA
AKTVUBMPA, PEcH. NOTEbp- B MeHtoTO 3a nHdopMaLmsa Morar fa ce nssu-
I | <Ok> Xpasa, U3bpaHata yHk- KaT CnefHnTe AaHHu:
A " .
o »  [Hotline & Service]
<Start> CrapTvipa n3mepBaHeTo f
»  [System details]
<Stop> Grmpa TekylLoTo uaMep- »  [Manufacturer info]
BaHe
»  [Only maintenance]
B meHio
B | <0cotes [Data management] nos- 3a pa Bnesete B MeHio [Info], HaTucHeTe
BO/ABA N3TPUBAHE Ha 6yToH <Info>. Ha ekpaHa ce nokasea cnegHoToO
3anamMmeTeHo namepBaHe
CbAbpXKaHVe:
Mpwn e
El [Continuous measurement] Bf.”l"i.ZMB 17:83h . ‘:]
<Star> no3BOJIsABa NOCTaBsHeE Ha = 9 i B
|Hotline & Service]
Mapkep !
i 3BrKBaHe Ha MeHIOTO 3a | SyStem Deta1 1 S | :
gz | <Fdting eRaKTYpaHe Ha avarpa-
dograms | PeABKTAPar A Averp [Manufacturer Info |
[Only Majntenance |
"0 | <Zoom 3BrKBaHe Ha pyHKUWsTa :
menu> 3a MamaﬁmpaHe
<Cursor V3BuKBaHe Ha thyHKLmATa
MpomsHa Ha n3obparke-
<Pressure HIETO Ha MUH. 11 MAKC. 36paHoTo noaMeHlo Moxe fda ce u3bepe
axis values> | CTOMHOCTW Ha OCTa Ha npegBaputenHo ¢ 6ytoHn <Up arrow> 1
HanAraHeTo <Down arrow> © ga ce noTebPAM C GYTOH
Exit cursor | 193 KM MerioTO 52 <OK>. BpbluaHe KbM NPeuLLHUS eNeMEeHT OT
menus penakTipaHe Ha auarpa- MEHIOTO C ByTOH <Exit menu>.
mara [logmeHioTaTa cbabp)kat cnepgHata MHopP-
Exit s00m | 1333 KM MerioTo 3a Maus:
= e ments penakTpaHe Ha avarpa- [Hotline & Service]
aTa . .
M P> [Hotline & Service]
<Right Hanpen > [Tel: +49 331 620 83-0]
arrow>
<Left arrow> | Hazag [System details]
Product Name: Reader Unit]
IKE | <o BknioysaHe > I 1
P> [Article Number: 7510 0000]
<Off> Msknioqsare .
P [Serial Number: XXXXX]
<Confirma- .
o MoTsbpxaBaHe P  [Software Version: 2.XX]
Mossonsisa yseni- »  [Service Date: dd/mm/yyyy]
BN | <Zoomins | €HOMPeACTaBAHE [Manufacturer info]
Ha npoueca B MeHtO
[Data management] »  [Christoph Miethke GmbH & Co. KG]
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3.04.07 USBBbPLUBAHE HA USMEPBA-
HUA

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

) Yy |
iImeasurement ll
[data management |

|settings E

|- | [e—

3a pa Bnesete B noameHio [Measurement],
HaTucHeTe 6yToH <OK>. Ha ekpaHa ce
rokasea CNneiHOTO ChAbPXXaHVe:

EX P RS T |
iIsingle measur. | 1 |
[cont. measur. [V
ifast measur. /v

ol Bl

WUma Tpm pexxuma Ha uamepBaHe:

1. [Single measurement]: Tyk ce nokassa
e[IHOKpaTHO M3MepeHaTa CTOMHOCT Ha
HansraHeTo KaTo eMHMYHa CTOMHOCT 1 ce
3anameTsaBa Ha SD-Card. lNpenopbyBa ce
PBYHO M3YMCNSBaHE Ha CPeaHUTE V3Me-
pPEeHV CTOMHOCTM Ha 8 fo 10 NMOBTOPEHM
e[IHOKPaTHV M3MEePBaHNS.

2. [Continuous measurement]: [13sbpLuBaT
Ce MnocnefoBaTenHy eIHOKpaTHY 13Mep-
BaHWS, 3an1caHnTe N3MePEeHn CTOMHOCTU
Ce 1306pas3aBaT Kato Kpvea 1 ce 3aname-
TaBaT Ha SD-Card.

3. [Fast measurement]: 3BbpLuBaT ce noc-
NefoBaTenHy AHOKPATHN M3MEPBaHNs C
BMCOKa AVCKpeTu3aums (oK. 44 nsmep-
BaHWS B CeKyHAa), M306passBar ce kato
KpvBa 1 ce 3anameTsasar Ha SD-Card.

TenemeTpun4HaTa BPb3Ka MEXAy aHTeHaTa Ha

Reader Unit Set n M.scio Moxe fa npexkbesa

OT METasHM YacTn U yHKLMOHNPaHETO Ha

npyr Reader Unit Set 6n13o fo vmnnaxTa. B

TO3M Cchyyar TpsibBa da Ce yBenu4y pascTos-

HMETO [0 MeTamHWTe YacTv v Apyrnsa Reader

Unit Set. Cnep ToBa MOXE Aa CTapTvipa nsmep-

BaHe.

[Mpy noBuleHa TenecHa TemnepaTypa Ha

nauyeHTa e Bb3MOXXHO BJlOLLaBaHe Ha yH-

KumsTa. B pexum Ha oTyuTaHe Moxe aa

ce Mnofyyn yBenmyaBaHe Ha Temneparypara

B M.scio. BnarogapeHve Ha BrpageHust Tem-

nepaTypeH NpeanasuTen N3MepBaHeTo cnvpa

aBTOMaTM4HO Mpu Temnepatypa ot 39 °C B

MMMaHTa.

Mpwv n34epnBaHe Ha CBOGOAHNSA KanaumTeT Ha

nametTa Ha SD-Card mMoxe fa ce nosyymn npe-

KbcBaHe. CbCTOSHMETO Ha MnameTTa TpstsBa

[a ce NpoBepV Npean CTapTvipaHe Ha U3Mep-

BaHeTO. HeHyXHWTe JaHHW OT M3MepBaHeTO

MoraTr ga ce U3TpUAT. 3anameTsiBaHeTo Ha

[aHHWTE OT N3MEPBAHETO € Bb3MOXHO eNHC-

TBEHO Ha cBbp3aHata ¢ M.scio SD-Card.

EnHokpaTHO u3amepBaHe

C 6ytoH <OK> wusbepetre MeHo [Single
measurement]. Ha exkpaHa ce nokasea cnef-
HOTO CbhbpXXaHue:
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13.87.2615 83:05h | [ 4 o
single measur.

i

C 6yToH <Start> Moxe ga ctapTtupa [Single
measurement]. Ha ekpaHa ce nokassa cnefi-
HOTO CbAbpXKaHue:

Hapep ¢ faHH1Te OT N3MEPBAHETO Ce Nokasea
CbLLO M MAEHTUPUKALMOHHUAT Homep (ID) Ha
M.scio. Mpn 3ary6eare Ha SD-Card Ta Moxe
[a ce nopbya AOMbHWUTENHO, KaTo Ce MOCo4M
ID nnn cepuiiHnaT Homep Ha M.scio.

MpoabmXUTEeNnHo 3mepsaHe

B wMmeHio [Measurement] ¢ 6ytoHn <Up
arrow> unm <Down arrow> msﬁepeTe MEHIO
[Continuous measurement] 1 noTebPAETE C
6yToH <OK>. Ha ekpaHa ce nokassa CnegHoTo
CbbpXKaHue:

13.87.2015 @9:05h [ [ 1@
cont. measur.

C OytoH <Start> cTaptupa
measurement].

[Continuous

Ha ekpaHa ce nokassa CnegHoTO ChabpXa-
Hute:

13.07.2815 89:08h R [ 1@ ®
cont. measur.

5.8

mbar

-6.5 WV\/WW

;’6-?52‘) S 2

C 6yToH <Star> Moxe Aa ce NocTaBn MapKep.
INo Bpeme Ha M3mepBaHe MHOrOKpaTHO MoraT
pa ce pobasdAt mapkepu. C 6yToH <Stop>
13MepBaHeTo cnvpa.

MapkepuTe No3BonsBaT aHam3 Ha fjaHHUTe OT
M3MEepBaHETO Cropea cUTyauysiTa.

CUMBONM 3a KA4eCTBOTO Ha

npviemaHe Ha curHana

CumBon | O6sicHeHne

. CrapTupaHa KOMyH1Kauys

* Pa3scTosiHne MeXay aHTeHaTa 1
naMepBaresiHaTa Krnetka: - Hape[q

TBbpAe Mako pa3cTosHVe
MeXay aHTeHaTa 1 n3aMmepsaren-
HaTa Knetka: - yBesm4eTe pasc-
TOAHVETO

«>

TBbpae ronaMo pascTosHne
MexXgy aHTeHaTa 1 usmepsaren-
HaTa KneTka: - HamaneTe pascTo-
AHVETO

>¢

Bbp3o nsmepsaHe

iIMa [Be BBb3MOXHOCTV 3a CTapTupaHe Ha
[Fast measurement]:

Ha HavanHua ekpaH HaTWCHeTe [VIPEKTHO
6yToH <Fast measurement> 1 cneg ToBa
c OyToH <Start> cTapTvpante 13mMepBaHeTo.
KaTto antepHatMBa C HaTuCkaHe Ha OGyTOH
<Menu> MOXe [la Ce NMoKaxke CnefHoTo rnoa-
MeHIO:
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faiez.2e15 13:3¢h R [ | o
[neasurement |I

|data management
|settings

|- | [e—

3a na BneseTe B MeHto [Measurement], HaTuc-
HeTe 6yToH <OK>. B meHio [Measurement] ¢
6yToHM <Up arrow> n <Down arrow> n3tepete
MeHto [Fast measurement]. Ha exkpaHa ce nos-
BSiBA CNEHOTO ChbpKaH1e:

3072005 11:25h R ] o
lsingle measur. [ 1 |

[cont. measur. [~]
Ifast measur. Pa%a% F

I

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

?3 @205 e:h M
t’

fast measur.

C 6yToH <Start> 6bp30TO M3MEepBaHe crnpa.
o Bpeme Ha 6bP30TO U3MEPBaHe Ce Nokasea
CNefiHOTO ChAbPXaHVE Ha expaHa:

13.87.2015 89:05h [ [ ] @

I fast measur. *
4.8
mbar
o P i ! l
=7.9 +
-18 = a

C 6yToH <Stop> namepsaHeTo crmpa. O6sc-
HeHVe Ha CUMBONNTE 3a Ka4eCTBOTO Ha Mpu-
emMaHe: BX. pasgen ,[1pofbmKUTeNHo namep-
BaHe".
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3.04.08 YNPABJIIBAHE HA JAHHUTE OT
WU3MEPBAHETO

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

C 6yToHn <Up arrow> 1 <Down arrow> 136e-
peTe xenanwsa gann ¢ n3mepsaHe 1 NOTBbLP-
nete ¢ 6yToH <OK>. PainnoeTe ¢ n3mepBaHmns
ca 0603HaYeHM MO CNEAHNS HaWH:

?3;97.315 CEPEC D ) . o Cumson | O6sicHeHue

”m easurement ] I ! E[HOKPATHO U3MepBaHe

[d ata management | |.H.~./‘ MpoabMKUTENHO N3MEepPBaHE
( [ settings ] | & ®e® | 530 vamepsatie

Edi=

C 6yToHn <Up arrow> n <Down arrow> n3te-
peTe meHto [Data management] n notebpaeTe
¢ 6yToH <OK>.

R CREET (an,

measurement

: |
[data management II
!

Lalin

ﬂsettings

daiinoseTe C 13MepPBaHNa ca 3ammcaHy Xpo-

HOJOTMYHO (HaYaslo Ha W3MepBaHeTo) W ce
MOKasBaT Mo CReAHUS HAuMH:

[13.07.15709: 12 [/~™*
[13.07.15/09: 10 [~
[13.07.15/09:10[ 1 |
[13.07.15/09: 06 [«*]

L OK [N W | «—

Mpy 3apexaaHe Ha OaHHWTE OT MPOABLIKM-
TENHO WM GbP30 U3MEpBaHe Ce MoKassa
NACHYEH YaCOBHUK 1 BPEMETO 3a 3apexxaaHe
B CEeKyHAN.

EpHOKpaTHO u3amepBaHe

R &
Measur.

MEM

88.85.2815
18:46 h

Pres.: 115.04mbar

Pressure Range: 0K
st

C HaTtuckaHe Ha 6yToH <Delete> dannbT ¢
1N3MEPBaHETO MOXE [ja Ce 13Tpue.

13.87.2015 89:21h [ [ 4F S

del. single measurem
Are you sure

you want to
delete the value?

V13TprBaHeTo TpsibBa Aa ce NOTBbPAN C BYTOH
<Confirmation>. C HaTuckaHe Ha 6yToH <Exit
menu> Ce BPbLLATe OTHOBO B MOCOYEHNS MO-

rope u3rned. MNpy NOBTOPHO HaTMCKaHe Ha
6yTOHa Ce BpblLUaTe B MEHIOTO 3a M360pP.
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MpoabmxuTenHo nsmepsaHe

le®e®

13.87.2815 89:23h [ - o
nont measuren. MEM 13.87.20815-89:18h

~@,34 mbar

1 : ;
M T G
WA ATAR YV (AN
o Y

C HaTtuckaHe Ha 6yToH <Delete> dannbt ¢
1M3MepBaHETO MOXe Aa ce uatpue. MaTtpu-
BaHeTO TpsibBa fJa ce MnoTBbPAM C OYTOH
<Confirmation>. C HatuckaHe Ha 6yToH <Exit
menu> ce BpbLLATE OTHOBO B MOCOYEHUS Mo-
rope warnen. C 6ytoH <Editing diagram> ce
CcTWra JO MEHIOTO 3a pefakTupaHe Ha amar-
pamata. Ha ekpaHa ce nokassa cnegHoOToO
CbAbpXKaHve:

13.87.2815 89:22h [ - o
mnl: measuren. MEM 13.87.2815-89:16h

~@,34 mbar

1 :
T
R mLATARITTU il

AT

1.4}y ‘f U | | v
‘-1 3
L B83:18:52 99:11:23 B9:11:55

| O jeolE |l

C 6yTtoH <Zoom menu> ce cTura 4O MeHK
,MaulabupaHe“. Ha ekpaHa ce nokassa cnea-
HOTO CbIbpXKaHue:

13.07.2815 89:22h R @&
cont. measurem. MEM 13.87.2815-89:1Bh

-5.2] ldl A i i
A T
S AAVAR T LT VAN
9
Py

20

ByToHn <Zoom in> n <Zoom out> nossonsisat
pasTerneHo, pecr. KOMMpecupaHo, BPeMeBO
npeacTassHe Ha namepsaHeTo. C 6yToH <Exit
ZOOM Menu> Ce BpbLLaTe B MEHIOTO 3a peaak-
TUpaHe Ha aparpamMara.

C HaTuckaHe Ha 6ytoH <Cursor menu> B
MEHIOTO 3a pefakTvpaHe Ha avarpamarta ce
cTura io CnepHus ekpatx:

13.07.2815 09:2h R [ | @& N
cont. measurem. MEM 13.87.2815-89:18h

=B.34 mbar

N :
e
U 1

c1idi l ) (4
-1.8
99 w 52 39 11:55

C 6yToH <Exit cursor menu> ce BpbLyaTe
B MEHIOTO 3a pefakTnpaHe Ha auarpamara.
ByTonn <Right arrow> nnmn <Left arrow> Bogat
[0 NpemMecTBaHe Ha BpemeBaTa OC HansiBo,
pecn. HafascHo.

C HaTuckaHe Ha B6yToH <Pressure axis values>
B MEHIOTO 3a pefakTipaHe Ha asarpamara ce
cTura fo cnegHua ekpaH:

13.07.2815 09:27h R [ | @& o

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

= | & | | l—

C 6ytonn <Up arrow> n <Down arrow>
Morar fa ce HacTporBaT PbYHO Makcuman-
HUTE, PECT. MUHUMAJTHTE CTOMHOCTU Ha CKa-
nara Ha nosuumMaTa Ha Kypcopa. Tpsésa da
ce vmMa npegsug, Ye yHKumaTa [Automatic]
ce usKmoyBa. AKO e usbpaHa QyHKupATa
[Automatic], HacTpolikaTa Ha MakcUManHuTe,
pecn. MUHUMaNHITE, CTOMHOCTY e 6e3 3Haqe-
Hue. TMpn Ta3n QyHKUMA KambpupaHeTo no
OCTa Ce U3BbPLUBa aBTOMATUYHO Cropes AaH-
HUTE OT namepsaHeTo. C 6yToH <Right arrow>
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KypCOPbT MOXE [a Ce MpemecTsa Mexmy
[Maximum], [Minimum] v [Automatic].

C 6yTOH <EXit menu> ce BpblLUaTe KbM MHAW-
KaumsiTa Ha CTOMHOCTUTE OT U3MEPBAHETO.

Bbp30 uamepsaHe

ot

13.07.2815 89:2h M | @&
fast measurem. MEM  13.87.2015-89:12h |

cmH20

o]
it

E“mll i

| 2. 95 16.68 seconds TE. 24
-
L& _JeO»

C HaTunckaHe Ha 6yToH <Delete> namepBaHeTo
MOXe Aa ce uaTpue. V3TpreaHeTo TpsitBa
na ce notebpan ¢ 6ytoH <Confirmation>. C
HaTuckaHe Ha GyToHa Ce BpbluaTe B MOcCoYe-
HUsA no-rope marnend. C 6yTtoH <Exit menu>
ce Bpblate B MeHTo 3a n3bop. C GyToH
<Editing diagram> ce cmura go meHoTo 3a
pefakTVpaHe Ha gvarpaMara.

Ha ekpaHa ce rnokassa CNegHOTO CbabpXa-
Hue:

13.87.2815 89:25h [
fast measurem. MEM
emH20|

TR
13.67.2815-89: 12h

i
1l Uit il

16,68 zeconds

-m-

C 6yTOH <Z0oOMm menu> ce CTura [0 MEHo
,Matabunpane”.
13.87.2815 89:26h [

fast measurem. MEM

L ]
13.87.2815-83: 12h

crHZ0

o
et tebiecctbedt

:E“u.ll e

16,60 seconds

ByTtoHn <Zoom in> 1 <Zoom out> No3Bons-
BaT pasTerfieHo, pecr. KOMMpecvpaHo, Bpe-
MeBO nMpefcTassHe (MawlabvipaHe) Ha namep-
BaHeTo. C 6yTOH <Exit zoom menu> ce Bpb-
LiaTe B MEHIOTO 3a PefaKTvpaHe Ha guarpa-
mata. B 3aBucmmocT OT padmepa Ha danna
CMsHaTa Ha vHOMKauusTa MoXe fa oTHeme
HAKOMKO CeKyHAW.

C HaTuckaHe Ha 6yToH <Cursor menu> B
MEHIOTO 3a pefakTvpaHe Ha guarpamara ce
cTura Ao cneanunst ekpaH:

13.87.28615 09:27hn R T 1 &
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

cmH20

§“|Il“ | Il |

sﬁcnmds

2 95 LB

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

13.87.2815 09:27h R [ | @ v

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

automatic: X

= | | |

C 6ytonn <Up arrow> n <Down arrow>
MoraT fa Ce HacTpomBaT PbYHO Makcumas-
HUTE, Pecn. MUHVMaHUTE CTOMHOCTU Ha CKka-
fnata Ha nosuumsaTa Ha Kypcopa. Tpsibsa aa
ce vMma npegBua, Ye dyHKumaTa [Automatic]
ce u3kmoyBa. AKO e un3bpaHa QyHKumATa
[Automatic], HacTpolikaTa Ha MakCUMaNHUTE,
pecn. MUHUMaNHUTE, CTOMHOCTY € 6e3 3Hade-
Hve. Mpy Tasn dyHKUMS kanmbpupaHeTo no
oCTa Ce U3BbPLUBA aBTOMATUYHO CNOPeL, AaH-
HWTE OT n3mepeaHeTo. C 6yToH <Right arrow>
KYpCOpBbT MOXe [Ja ce MNpemecTBa Mexny
[Maximum], [Minimum] n [Automatic].

3.04.09 HACTPOMKMU

Ha HavanHua ekpaH HatucHetTe  GYTOH
<Menu>, noka3ga ce ClieAHOTO MOAMEHIO:

7215 B3k ] -
ﬂmeasurement Il

[data management
|settings

Edi=

22

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

13.87.2815 13:34h 7 ]
Imeasurement .
ldata management |
Isettings F

I

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

Interval
|HidevGraph |

Measur.

“ox I = [ 1|

Aata/Mac

3a pa Bnesete B MeHto [Date/Time], HaTucHeTe
6yToH <OK>. Ha ekpaHa ce nokaasa ciegHoTO
CbIbprKaHue:

43.87.2015 13:36h > S

date:
time:

A8 07 2015
12:28 h

(= | o | & | 1]

C 6yToH <Right arrow> Moxe fia ce NpomeHst
noauumsTa Ha kypcopa. C 6yToHn <Up arrow>
1 <Down arrow> morar fa ce NPOMeHST CTOW-
HOCTUTE Ha MO3NLMSTa Ha Kypcopa.
[TpOMEHeHNTe CTOMHOCTM Ce 3anamerasar
BeaHara.
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EavHuuymn
B meHto [Settings] ¢ 6ytonHn <Up arrow> 1
<Down arrow> n36epete MeHto [Units].

Interval

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

3072815 13:36h I [ ] o
gunits

gf]mmHg EliTerr
[JcmH20 P mbar]
OhPa

| & | & | (]

36epeTe »kenaHata eanHuua ¢ 6ytoHn <Up
arrow> 1 <Down arrow> 1 NoTBbpaeTe C GYyTOH
<OK>.

WUHTepBan Ha nsmepBaHe

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

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

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

{3572915133%.[:\ o]

interval
1 seconds

measur.

spare céapacity for
: 0: 00 hours

|| O] —

V136epeTe »enaHna MHTepBan Ha M3MepBaHe
¢ 6yToHn <Down arrow> 1 <Up arrow> 1 not-
BbpaeTe ¢ 6yToH <OK>. Bb3MOXHUTE CTON-
HOCTW 3a HacTpoika ca 1-300 s. Hann4HusT
KanaumTeT Ha nametTa Ha SD-Card cbLo ce
rokassa.

CKpuBaHe Ha guarpamara

B meHto [Settings] ¢ 6yToHn <Down arrow> 1
<Up arrow> nstepete meHto [Hide graph].

L OK | | W | [«—|

3a fia Bnesete B MeHio [Hide graph], HaTvicHeTe
6yToH <OK>. Ha ekpaHa ce nosisssa cnegHoTo
CbhIbpXKaHe:
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[Display graph during continuous
measurement] Moxe aa ce n3bupa nnu n36o-
pPbT Aa ce OTMeHs.

E3nk

B meHto [Settings] ¢ 6yToHn <Down arrow> 1
<Up arrow> nstepete MeHto [Language].

3872015 3:33h B [ | oEEEEE
language

|
lvolume |
|
J

standby-mode
lbrightness

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

CER e b o A |
| Tanguage

_JDEUTSCH
£l ]
Ll o
&

| O]

136epeTe »xxenaHns esnk ¢ 6ytoHn <Up arrow>
1 <Down arrow> 1 noTebpAeTe C 6yTOH <OK>.

24

Cwuna Ha 3ByKa
B meHo [Settings] ¢ 6ytoHn <Up arrow> u
<Down arrow> n3bepete mMeHio [Volume].

43.67.2815 13:35h i
language |
lvolume |
standby-mode L
|brightness ﬁ

3a pa Bnesete B MeHio [Volume], HaTuc-
HeTe 6yToH <OK>. Ha ekpaHa ce nokassa
CNefHOTO ChAbprKaHme:

3072015 13:36h R [ RN
| volume

il

hnu

M36epeTe xenaHaTta cuna Ha 3Byka ¢ 6yTOHU
<Up arrow> 1 <Down arrow> 1 noTebpaeTe ¢
6yToH <OK>. Bb3MOXXHITE CTOMHOCTY 3a HacC-
Tpovika ca 1-5. Npn HacTporikaTa ce n3Bexxaa
©[IHOBPEMEHHO 3BYKOB CWrHas1 3a cunara Ha
3BYyKa.

HacTpoeHata CTOMHOCT onpepens cunata Ha
3ByKa Ha CUrHanuTe 3a ykasaHus. VIskmoude-
HVe: 3ByLMTE Ha CbOOLLIEHNATA 3a IpeLlka ce
N3BEXAAT NPVHLUMMHO CbC CTOMHOCT 5.
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Pe>XXum Ha roToBHOCT

B wmeHo [Settings] ¢ 6ytoHn <Up arrow>
n <Down arrow> un36epeTte MeHio [Standby
mode].

Istandby-mode
lbrightness

13.87.2815 13:35h Y

[Tanguage ||

lvolume |
Il

3a fga Bnesete B MeHto [Standby mode], HaTuc-
HeTe 6yToH <OK>. Ha ekpaHa ce nokassa
CNefHOTO ChbpKaHue:

f3.07.2015 13:36h I [ | o

|

' standby-mode

after 5 minute(s)

V3bepeTe >kenaHOTO Bpeme, cref  KOeTo
Reader Unit Tps6Ba fa ce MpeBKIo4M B PEXIM
Ha rOTOBHOCT, C 6yToHn <Up arrow> 1 <Down
arrow> 1 notebpaeTe ¢ 6yToH <OK>. Bba-
MOXHWTE CTOMHOCTW 3a HacTpoika ca 1-5
MUHYTW.

SpkocTt

B wmeHo [Settings] ¢ 6ytoHn <Up arrow> un
<Down arrow> 136epeTe mMeHio [Brightness].

13.07.2015 13- [ ] o

[Tanguage |1
lvolume |
standby-mode |
lorightness L

"ok | | & | le—

3a fa Bnesete B MeHo [Brightness], Hatuc-
HeTe 6yToH <OK>. Ha ekpaHa ce nokassa
CNefHOTO ChbpyKaHue:

43.87.2815 13:36h
brightness

100

|
|
| |

136epeTe »kenaHata SpPKOCT Ha (HOHOBOTO
ocseTnenve ¢ 6ytoHn <Up arrow> 1 <Down
arrow> 1 notebpaete ¢ 6yToH <OK>. Bba-
MOXHUTE CTOMHOCTM 3a HacTponka ca 000-
100 (cbe cTbMKa 5).

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

13.67.2815 3:Fh @[] o
lcontrast I

| OK | |

3a pga Bnesete B MeHio [Contrast], HaTuc-
HeTe 6yToH <OK>. Ha ekpaHa ce nokassa
CNefHoOTO ChbpKaHue:

13.87.2815 13:36h
contrast

030

| ok | & | & | (|

136epeTe »kenaHns KOHTPacT Ha aucnnes C
6yToHn <Up arrow> 1 <Down arrow> © not-
BbpaeTe ¢ 6yToH <OK>. Bb3MOXHUTE CTOM-
HOCTW 3a HacTpowika ca 000-100 (cbC cThNka
5).

3.05 Pb4HO NMOYUCTBAHE U AE3UH-
®EKUUA HA Reader Unit Set

A T

OnacHOCT OT TOKOB yAap U noxap

P Mpean nouuctsaHe uspbpnaiTe wen-
cena.

P VBepeTe ce, 4e e U3KIIIOUEHO NPOHMKBaHe
Ha TeYHOCT B NpPoAyKTa, croXxeTe Kana-
yeTo B cnota 3a SD-Card Ha Reader Unit.

P He wusnonssaiite 3ananumu u ekcnno-
3UBHU MOYMUCTBALUM U Ae3uHbeKumMpalm
npenapaTu.
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MoBpexaaHe MNM yHULOXaBaHe Ha Npo-
AYKTa MpW  MaWWHHO MOYUCTBaHEe WUnu
Ae3uHdeKUUs, KakTo U Mpu  Henoaxo-
ASALLM nouncTBaLm/ae3nHdeKLUMpaLLm npe-
naparu

P Mouuncreaitte/pesuHdekumpaiite  npo-
AYKTa CaMo pb4yHO

P He ctepunuaupaiite npopykTa

P WNsnonsgaiite opo6peHn 3a nouncTsaHe
Ha MOBBLPXHOCTM MOYUCTBALYM/AE3UH-
dekuMpalm npenapaTti camo CbriacHo
VHCTPYKLUMMTE Ha NPOU3BOANTENS.

P Cnassaiite uHdopmMaumsTa 3a KOHLEHT-
pauusiTa, Temnepartypata U BpeMeTo Ha
Bb3gencTeue.

Mpouenypa

[eavHekums ¢ nsbbpcBaHe Ha enexkTpu-
YecKM yCTporCTBa 6e3 CTepundaums npeam 1
cnep Bcsika ynotpeba

Qaszal

p  OtcTpaHeTe eBeHTyanHoO BUAMMK OCTa-
TbUM C Ae3uHdeKumpalla Kbpnvdka 3a
efHokpaTHa ynotpeba.

P /36bpluete BBHLWHO YMCTVSI MPOAYKT
nobpe C HeusnonseaHa Ae3nHMeEKUU-
pala Kbprnvdka 3a efgHokpaTHa ymoT-
peba.

»  CnasgaiiTe NpeanMcaHoTo BpemMe Ha Bb3-

nevicTaue.

MapameTbp | OnucaHue

CTtbnka [LesnHpekums ¢ nsdbp-
cBaHe

T (°C/°F) CT (cTaiiHa Temnepa-
Typa)

t (MuH) >1

KoHu, (%) -

Kayectso -

Ha BofaTa

Xummnst Kbpnnykn Meliseptol
HBV 50% nponaH-1-on
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KoHTpon

» Cnea BCsKO nouvcTBaHe/nesnHMeKums
NpOBepeTe NMPOAYKTa 3a MoBPe/y.

P HesabaBHO WU3XBbLPETE MOBPEOEHVIS
MNPOAYKT.
CbxpaHeHne

» OnakoBaiite Reader Unit Set B kydap-
4yeTo

3.06 TEXHUYECKA NOAAPBXKA

3.06.01 KAIMBPUPAHE, TEXHU4YECKO
OBCNY>XBAHE U PEMOHT

Reader Unit Set nva 6apoMeTpu4eH CeH3op
3a HansraHe 3a M3MepBaHe Ha HansaraHeTo
Ha Bb3dyxa. 3a [a ce rapaHTupa crassa-
HeTO Ha NpenBapuTenHO AedVHMpaHUTe rpa-
HULM Ha JOMNYCTUMUTE OTKIOHEHWS!, & HEOBXO-
OMMO eXXerofHo kanmbpupaHe. AKO Kanmbpu-
paHeTo Ha 6apOMETPUHHIS CEH30P 3a Hassi-
raHe e U3TekJs10, Ha aucnnes Ha Reader Unit Set
Ce nokasea CbOTBETHO CbOGLLEHME.

A

AKO He ce U3BBPLUBA €XErofgHo Kanuépu-
paHe, ToBa MOXe Aa [j0BeAe A0 OTKIIoHe-
HUe Ha 6apOMeTPUYHUSI CEeH30p 3a Hans-
raHe ot AOonNyCTUMUTE OTKJIOHEHUA.

3a fa ce kanubpupa, YCTPOWCTBOTO Tpsibea
[a ce u3npalla Bcska roguHa Ha TexHU4ec-
KaTa nofapbXKa B Hawwara dvpma. Tpsadsa aa
Ce crnassat NMocoYeHUTe B rnasa , TpaHCcrnopTu-
paHe 1 CbxpaHeHne" 1 B rnaea ,,PaboTHu ycno-
BMS" yCNoBUS.

[Mpy KaMBpUPaHeTO YCTPOWCTBOTO Ce Mofa-
nara n Ha noapotHa YHKLUMOHATHO-TEXHW-
Yecka MpoBepKa.

[atarta 3a cnefpalloTo kanmépupaHe e noco-
YeHa B MeHtoTo B [Menu info] > [System details]
> [Service Date].

AkymynaTopHaTa batepust MOXe Aa Ce CMeHU
OT TexHU4ecKaTta NopapbXKa crnef n3tudaHe
Ha CbOTBETHMSA CPOK Ha eKcrnoarauys.

3a kanmbpupaHe, TEXHUYECKO 0BCyXBaHe 1
PEMOHT Ce 06pblLuanTe KbM TexHu4eckaTa
noaapbxKKa:

TexHu4ecka nopgapbXKKa:

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Technical Support

Ulanenweg 2

14469 Potsdam

Ten.:+49 331 62083-0

Pakc:+49 331 62083-40

Vimenn: technicalsupport@miethke.com
MogaunnkaummnTe Ha MeaNLIMHCKO o6opyaBaHe
mMoraT fa [josedaT O OTnajaHe Ha npe-
TeHUMTe 3a rapaHums/peknamaumns. dvipma
Christoph  Miethke GmbH & Co. KG e
OTrOBOPHa 3a 6e30MacHOCTTa, HaAeXXaHOCTTa
1 edeKTUBHOCTTA Ha YCTPOWCTBOTO Camo
Toraea, KoraTo:

P YCTPOVCTBOTO Ce M3MoN3Ba B CbOTBETCT-
BME C MHCTPYKLUMATA 3a ynoTpeba.

P HOBUTE HACTPOWKMW, MPOMEHWUTE UK
PEMOHTUTE Ce V3BBLPLUBAT CaMo OT Yb/l-
HOMOLLIEHWTE OT Hac mua.

»  Enextpudeckara WHcTanauysi Ha CbOT-
BETHOTO MOMELLIEHIE OTroBaps Ha HaLWo-
HanHuTe ctaHgapTy (IEC ctaHgapr).

3.06.02 MPOBEPKA HA
TEXHUYECKATA BE3OMNMACHOCT

13BbPLUBAHETO Ha MPOBEPKM Ha TexHW4ec-
Kata 6e30MacHOCT ce 13nckea oT Hapenbara
3a ekcroarauyst Ha MegULMHCKUTE M3aenus
(MPBetreibV). Mpu exxeroaHoTo kannéprpaHe
Ha 6apOMETPUYHMS CEH30P 3a HansdraHe Mo
BPEME Ha TEXHWYECKOTO OOCNy>XBaHe He ce
MoKpMBa CbOTBETHA MPOBEPKa OT MPOW3BO-
ovtenst cbrnacHo MPBetreibV. OnepatopsT e
LNTbXKeH Aa 13BbpLUBa MPOBEPKa Ha TeXHNYec-
KaTa 6e30MacHOCT cref, TakaBa NoAAPBXKA 1
npeav NyckaHe B ekcrnoarauus.

MpenopbyBa Ce exerogHa MpoBepka CbC

cnegHns obem:

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

2. KoHTpOn Ha  yHKUMOHaNHOCTTa C
MOMOLLTA Ha VMHCTPYKLMSTA 38 O6CIyX-
BaHe

3. [lpoBepka Ha CbOGLUEHUSATA 3a Heusm-
paBHOCTU Ha aucnnest

4. Enextpuyecka 6€30MacHOCT — M3MepBaHe
Ha TOKOBE Ha yTeudka cbriacHo |[EC 62353
B riocriegHaTa My peaakuyist

5. 13roTBsiHE HA NPOTOKON OT U3MUTBAHETO
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O6em Ha BUu3yanHaTta npoBepka

1. PbKOBOACTBOTO 3a
HanM4Ho nn e?

2. Reader, aHTeHaTa, KakTo U KabenbT 3a
aHTeHaTa, afanTepbT U rHe3farta uvar i
MEXaHWYHM aedexTin?

3. Hanm4Hu 1 YeTnmBKM M ca BCUHYKWU Hafd-
nucn?

4. 3arterHat v ca BCUYKM BUHTOBE Ha KOpP-
nyca?

5. KabenbT 3a aHTeHata CBbp3aH M €
no6pe ¢ Reader Unit?

6. lIma nn pasxnabeHn HacTv B Kopryca
(Reader n aHTeHa)? 3a fa TecTBaTe, BHU-
MaTenHo paskiaTteTe yCTPONCTBOTO.

7. HammyHm nn ca B4y 0J06peHn KOMMo-
HEHTU?

YCTPOWCTBOTO

3.07 USXBBPJIAHE

Mpy M3XBBPASHE UK PELMKINpaHe

Ha NPOLYKTa, HErOBUTE KOMMOHEHTU

1 TEXHUTE OMaKOBKM Cria3saniTe
B o\ 0HanHVTe pasnopentvl

VI3XBBPSHETO Ha enekTpu4eckn ypeay ce
perynvMpa OT repMaHCKuUs 3aKOH 3a efek-
TPWYECKOTO U ENeKTPOHHOTO 0bopyaBaHe
(ElektroG), npousTnHall OT eBpornenckata
OupekTtrea otTHocHO OEEO. CbrnacHo npen-
nucaHuaTa Ha gencreawms ElektroG npoayk-
TbT, 0603HA4YEH C NMOCOYEHVISt NO-rope CUMBOII,
TpsibBa fa ce nMpefafe Ha cepTuduumpaHo
NpeanpusT e 3a M3XBBbPISHE Ha OTMaabLn 3a
pasfenHo cubupaHe Ha eNeKTPUHECKO U enex-
TPOHHO O6opyaBaHe. KaTto antepHaTvBa nsx-
BbpnsHeTO Ha Reader Unit Set B EBponenckus
CblO3 MOXE fia Ce MoemMe OT NPOoU3BOAUTENS
cpelly 3annawjaHe. Mpy BBNPOCKM OTHOCHO
N3XBBPASHETO Ha NPOLyKTa Ce O6bPHETE 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:

13.87.2815 13:35h S

SD-card missing!

info BENENN (e—

C 6yToH <Info> MOXe fa ce n3BvKa JOMbIHU-
TenHa nHopmMaus.
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HeunsnpaBHOCTU C TEKCT 3a rpelukara Ha aucnnest Ha Reader Unit Set

WHavkaums Ha gucnnes

MpuunHa

Pa3nc /oTcTpa Ha
HEW3npaBHOCTM

Battery flat - Auto off

M34epnaH kanaumuTeT Ha akymyna-
TopHata 6atepust (0%)

Cnen 2 min BCUYKK AaHHM ce 3ana-
meTssar. Reader Unit ce nskstovsa
aBTOMATV4YHO. CBBPXKETE OPUrii-
HaHVISt MPEXKOB afanTep.

Battery voltage incorrect -
use original power supply unit

HanpexxeHneTo Ha akymynartop-
Hata 6atepus Ha Reader Unit Set
€ TBbpAe HNCKO

Reader Unit ce nakntoqsa aBToma-
TWYHO cnef 20 cekyHan. CBbpxxeTe
OpVIrMHANHUS MPEXOB afanTep.

Low battery voltage

TB'bpﬂe HWCKO HanpexxeHune Ha
akymynatopHata 6atepust

Cnep 3 cekyHan (POHOBOTO OCBET-
neHve ce nsknoysa. CBbpxeTe
OpVrMHATHIA MPEXOB afanTep.
TekyLTe 13mMepBaH1s He ce npe-
KbCBaT.

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

[MoBpeneHa aHTeHa

VI3knto4veTe yCTpOoCTBOTO 1 rO
BKJO4EeTE OTHOBO. AKO rpeLukaTa
Bb3HVKHE OTHOBO, CBbPXXETE Ce C
TexHn4yeckaTa nogapbXKka.

MviraHe Ha 3agpackaH CUMBON Ha
aHTeHa

ByToH <Info>:

Antenna not plugged in

AHTeHaTa He e BKIlloHeHa npu
CcTapTvpaHe Ha 13MepBaHeTo -
WY - aHTeHaTa e nagbpraqa npu
13mepsaHeTo

BknioveTe aHTeHata: CtapTupante
M3MepPBaHEeTO OTHOBO - WM - BKIO-
YeTe aHTeHaTa: /13mMepBaHeTo npo-
ObIKasa.

MwraHe Ha 3agpackaH CMMBOS Ha
aHTeHa

ByToH <Info>:

No communication

3anncBaHeTo Ha AaHHM e npe-
KbCHATO MO BpemMe Ha NpoabIiXn-
TesHO U3MepBaHe (MpekbCBaHe Ha
TenemeTpuyHaTa Bpb3ka)

Cnep, Bb3CTAHOBSIBAHE Ha KOMY-
HUKaLWSTa N3MEPBaHETO NPOAL-
»KaBa aBTOMaTVYHO.

MwuraHe Ha 3appackaH CYMBOS Ha
aHTeHa

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

SD-Card e nsBageHa no speme Ha
NPOAB/MKUTENHO N3MepBaHe

Moctasete SD-Card. Ctaptupaiite
13MEpPBaHETO OTHOBO.

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

BannpvpaHeTo Ha chaiina e Heyc-
neLHo

OTBapsiHeTO Ha haiina e HeBb3-
MOXHO VNN €BEHTYaNHO onuTaiTe
OTHOBO.

Continuous key activation
Keypad error

MpoABMKNTENHO HAaTUCKaHe Ha
6yToH > 60 cekyHan

OtnycHeTe 6yToHa.

Pressure readings out of range

V3amepeHnTe faHHM 3a Hansira-
HETO Ha MMNnaHTa He ca Npas/o-
noao6HW - HU3NMONOrNMYHO HeJoC-
TOBEPHW AaHHN

VamepBaHeTo npogbmkasa. AKO
rpeLkara Bb3HUKHE OTHOBO, CBbP-
KeTe ce C TexHn4eckara noa-
OpbXKa.

Problem with input voltage

HanpexxeHneTo Ha MpexxoBumst
agantep e TBbpAe BMCOKO

Reader Unit ce nskntoqsa aBToma-
TU4HO cnep, 20 cekyHan. Manons-
BaWiTe OPUMVHaITHVS MPEXOB agarn-
Tep.

Wrong SD card inserted! Remove
card!

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

amepsaneTo cTtapTvpa 6e3 SD-
Card. Mo Bpeme Ha N3MepBaHETO
e noctaeeHa SD-Card, kosTo He
CbOTBETCTBaA Ha NMNiaHTa

Bkapalite nogxopsiarta 3a M.scio
SD-Card B Reader Unit Set. CboT-
BETHaTa BPb3Ka MeX/y MMMaHT
1 SD-Card ce ocblLecTBsiBa Hpe3
NAEHTUDUKALMOHHUSA Homep (ID).
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Reader Unit Set

WHpaukaums Ha aucnnes

Mpuunna

PasnosHaBaHe/oTCcTpaHsBaHe Ha
HEU3NPaBHOCTN

Wrong SD card inserted! Remove
card!

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

SD-Card ¢ gpyr ID e noctaBeHa
KaTo UMMMaHT

Bkaparite nogxopsiiara 3a M.scio
SD-Card B Reader Unit Set. CboT-
BETHaTa BPb3Ka MeXy UMMIaHT
1 SD-Card ce ocbLUecTBsiBa Hpe3
naeHTUMKaLWOHHKS Homep (ID).

Wrong implant -

restart measurement!

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

IMpu CTAPTUPAHO MPOSLIKUTENHO
n3MepBaHe ce npuemar faHHi ot
APy MnnaHT

YBenm4eTe pascTOSHUETO MEXY
[Bata MnnaHTa.

Device temperature outside of
range

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

Temnepatypata B Reader Unit Set
€ 3BBbH KanMbpupaH1s nHTepBsan

Reader Unit Set moxe fia ce nanon-
3Ba caMo npu Temneparypa Ha
yctpowcTsoTo ot 10 °C go 40 °C.
TekyLLOTO U3MepBaHe ce rnpe-
KbCBa.

Problem with internal voltage

TBbpAe BUCOKO/TBLPAE HUCKO
HanpeXeHve B yCTPOWUCTBOTO

Reader Unit ce nsknio4sa aBToma-
TU4HO cned 20 cekyHan. CBbpyxeTe
Ce C TexHy4Yeckara NnoaapbKKa.

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

SD-Card He moxe fia 6bae 3anu-
caHa vnv npoYeTeHa (3amMbpcsi-
BaHe, Kopo3us, Aeopmauyisi Ha
KOHTaKTUTE)

M3nonssaHe Ha BbTPELLHN 3a UMM~
NaHTa faHHn 3a KanmbpupaHeTo.
,D,aHHI/ITe He Ce 3anameTtsBar.

SD card faulty!

SD-Card He moxe aa 6bae npo-
YeTeHa (3amMbpcsiBaHe, KOpo3us,
nedopmauya Ha KOHTaKTUTe)

MposepeTe SD-Card 3a nospena
1M 3aMbpcsiBaHe.

SD card inserted! Restart
measurement!

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

VamepBaHeTo cTapTupa 6e3 SD-
Card. Mo Bpeme Ha r13vepsa-
HeTo e nocTaseHa SD-Card, kosiTo
CbOTBETCTBA Ha UMMaHTa

CrapTvipaiiTe namepBaHeTo
OTHOBO.

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

B pexwum ,YnpasneHue Ha AaH-
HuTe" He e nocTaseHa SD-Card

Mocrasete SD-Card.

SD card missing!

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

He e noctaseHa SD-Card

[NocTaBeTe noaxopsiara 3a M.scio
SD-Card B Reader Unit Set. CboT-
BETHaTa Bpb3Ka MeX[y UMMIaHT

n SD-Card ce ocbLLecTBsiBa Ype3
naeHTUMKaLWoHHKs Homep (ID).

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

V3nonasare Ha HenpaswiHo dhop-
martvipana, pecn. HechopmaTvpaHa
SD-Card

MocTaseTte nopxopduiara 3a M.scio
SD-Card B Reader Unit Set. CboT-
BETHaTa Bpb3Ka MeXzy UMMiaHT

1 SD-Card ce ocbluecTBsBa Ype3
NAEHTUMUKALWOHHNSA Homep (ID).

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

SD-Card nmncea - um - ID Ha SD-
Card He MOxe fa 6bae NPoYeTeH -
nnm - SD-Card He cbabpka AaHH
3a KarMGpupaHeTo

MocTaseTe nogxopfsiara 3a M.scio
SD-Card B Reader Unit Set. Bb3-
MOXHO € N3MepBaHe CbC 3aname-
TSBaHe Ha AaHHW.

SD card memory full.
Measurement without data storage
possible!

VIsHepnaH KanayuTeT Ha nametTta
Ha SD-Card (100%) npwv npogbn-
XKNTENHO n3mepeaHe

W3TpwiiTe HeHY>XXHUTE faHHW OT
13MepBaHeTo, Bb3MOXHO € V3Mep-
BaHe 6e3 3anameTsBaHe.
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WHavkaums Ha gucnnes

MpuunHa

Pasr /oTcTpa Ha
Heu3npaBHOCTU

SD card memory full

I/\auepﬂaH KanauuTeT Ha nameTtTa
Ha SD-Card (100%) npv npogb-
XKNTENHO n3mMepBaHe

VI3TpWiATE HEHY>XHUTE [aHHN OT
13MepBaHeTo.

SD card memory almost full

MoyTtn na4epnaH KanaunTeT Ha
nameTTa Ha SD-Card (99%) npw
NPOLBIKUTENHO U 6bP30
namepsaHe

W3TpuiiTe HeHy>XHWTe faHHN OT
13MepBaHeTo.

System error
ByToH <Info>: Ambient pressure
not readable

BapomeTpnyHOTO HansraHe He
MOXe Aa 6b/ie NPoYeTeHo

BnokupaHa hyHKUMS Ha yCTPOWiC-
TBOTO. V/I3KNoYeTE YCTPONCTBOTO

1 FO BKItOHETE OTHOBO. AKO rpeLu-
KaTa Bb3HWKHE OTHOBO, CBbpPXETE
Ce C TexHu4eckarta nogapbxka.

System error - incompatibility

Bepcunte Ha xappayepa n codTy-
epa ca HeCbBMeCTUMM

BrokupaHa hyHKLMS Ha yCTpoWic-
TBOTO. /I3K/o4eTe YCTPONCTBOTO

1 rO BKJIlOHETE OTHOBO. AKO rpeLL-
KaTa Bb3HVIKHE OTHOBO, CBbPXETe
Ce C TexHnyeckara NoAapbKKa.

System error - antenna
incompatible

XappoyepHuTe BepcumM Ha aHTeHaTa
1 Reader Unit ca HecbBMeCTUMM

BrokupaHa yHKLVS Ha ycTpoiic-
TBOTO. VI3Knto4eTe yCTPONCTBOTO
1 1o BK/tOYETE OTHOBO. AKO rpeLu-
KaTa Bb3HWKHE OTHOBO, CMeHeTe
aHTeHaTa, Pecn. CBbpXeTe ce C
TexHy4eckaTa noaapbKKa.

System error - ID data inadmissible

[MNoBpeaeHy MAeHTUHOMKALMOHHN
[laHHV Ha UMnnaHTa

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

System error - implant voltage out
of range

Haﬂpe)KeHI/IeTO Ha nMmnnaHTa He e
B paspeLueHnst AnanasoH

VamepsaHeTo cnvipa. M3kio-
YeTe YCTPOMCTBOTO M IO BKILOYETE
OTHOBO. AKO rpewKara Bb3HUKHE
OTHOBO, CBBPXKETE CE C TEXHNYEC-
KaTa nogapbXka.

System error - calibration data
incorrect

[aHHuTe 3a kanmbpupaHe B UMnM-
naHTa ca NoBpeAeHu, Pecr. He
MoraT Aa 6bfaT NpoYeTeH (Camo
aKo He e noctaeeHa SD-Card)

V1amepsaHeTo cnvipa. M3kio-
YeTe YCTPONCTBOTO M FO BKIOYETE
OTHOBO. AKO rpewkaTta Bb3HUKHE
OTHOBO, CBBPXETE CE C TEXHNYEC-
KaTa nogopbXka. He e Bb3aMOXHO
n3mepBaHe ¢ noctaseHa SD-Card.

System error - contact Technical
Service

le/l TeCT Ha cucTemMara e yCctaHo-
BeHa rpeLuxa

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

1 rO BKJIlOYETE OTHOBO. AKO rpeLL-
KaTa Bb3HVKHE OTHOBO, CBbPXXETe
Ce C TexHnyeckara NoAapbKKa.

Keypad faulty

Mpw BKNto4BaHe Ha Reader Unit
Set e pasnosHaT HaTvcHaT GyTOH

OtnycHeTe 6yToHa. V3kntoveTe ycT-
PONCTBOTO ¥ O BKIKOYETE OTHOBO.

Temperature increase inadmissible

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

VamepBaHeTo cnvpa. HanpaseTe
nay3sa ot 10 min. Ako rpetukata
BB3HKHE OTHOBO, CBBPXKETE CE C
TexHMYecKaTa NoaapPbXKa.
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Reader Unit Set

WHpaukaums Ha aucnnes

Mpuunna

PasnosHaBaHe/oTCcTpaHsBaHe Ha
HEU3NPaBHOCTN

Temperature readings out of range

M3amepeHunTe fjaHHU 3a Temnepary-
pata Ha VMnnaHTa He ca npasfo-
noAo6HM - U3MONOrNYHO HeJoC-
TOBEPHN AaHHN

VamepsaHeTo cnvpa. M3kno-
YeTe YCTPOVICTBOTO U rO BKItOHETE
OTHOBO. AKO rpeLLKaTa Bb3HVKHE
OTHOBO, CBBPXKETE Ce C TEXHNYEC-
KaTa nofapbXKKa.

Time out! Restart measurement!

Bpemeto mexay cTapTupaHe Ha
M3MEepPBaHETO 1 YCMELHO N3rpaxk-
AaHe Ha KOMyHMKauuAaTa e npesn-
weHo (60 cekyHaw).

CrapTvipanTe n3vepBaHeTo
OTHOBO. ONTUMM3VPaNTE Pa3CTO-
AHMETO MeXxy aHTeHaTa 1 UMr-
NaHTa.

Ambient pressure out of range
ByToH <Info>:

Permissible ambient pressure

range from 800 to 1100 mbar

Mo Bpeme Ha n3MepBaHe Ce nafa
o4 AOMYCTUMOTO 6aPOMETPUYHO
HansraHe Wam To e MPeBULLEHO.

Reader Unit Set moxe fia ce nanon-
3Ba CaMo Mpu aTMOCHEPHO Hans-
raHe Ha Bb3ayxa oT 800 go 1100
hPa. TekyL0TO N3MepBaHe ce npe-
KbCBa.

Apyru HensnpaBHOCTH

WHpavkaumsa Ha aucnnes

Mpuunna

P /oTCT pat Ha

HeusnpaBHOCTU

YCTPOVCTBOTO He MOXe fia ce
BKJO4M

AkymynaTtopHata 6atepus e
HarmbNHO paspeaeHa

BkntoyeTe Mpexxosyis aganTep. 3a
ITb/IHOTO 3apexxaaHe Ha akymyna-
TopHaTa 6aTepusi ca HeoBXoAMMM
OK. 6 Yaca. PYHKUMOHMPAHETO Ha
Reader Unit Set € Bb3MOXHO CbLLO
1 1o Bpeme Ha 3apexxaaHe (CbC
CBBbP3aHNA MPEXoB afanTep). Yka-
3aHve: MNpy TemnepaTtypa Ha OKoJ-
HaTa cpepa >35 °C 3apexxaaHeTo e
HEBB3MOXHO.

YCTPOVICTBOTO Ce U3KIo4Ba

He6naronpusitHu paboTHu ycno-
BYISt (HAMp. HUCKa BNaXKHOCT

Ha Bb3[yxa U HeNoAXOAALLO
MOAOBO MOKPUTUE)

OTHOBO BKJIO4ETE YCTPOWCTBOTO.
AKO rpeLLKaTa Bb3HWKHE OTHOBO,
CBbpXETe Ce C TexHn4eckara nop-
OPbXKKA.
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3.09 TEXHUYECKWU AAHHU U PABOTHU XAPAKTEPUCTUKUN

HaumeHoBaHne

CTOMHOCTU U CTaHOapPTU

[vana3oH Ha HanpexeHwe:
Reader Unit
MpexxoB aganTep

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

KoHcymMmnpaHa eHepris:
Reader Unit
MpexxoB agantep

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

Tenemetpus:

Pa6oTHa YecToTa

YecToTeEH AnanasoH

Bun mogynaums

MpenaBaTenHa MOLLHOCT Ha aHTeHaTa
VIHTEH3MBHOCT Ha MarH1THOTO none B 10
m

DYHKLWMOHANHO Pa3CTOosHVE MEXAY
aHTeHa 1 M.scio

133 kHz

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

<30 dBuA/m

10 po 30 mm

TO4YHOCT Npu M3MEpPBaHe Ha cucTemara
M.scio

(JaHHMTe ce oTHacsT 3a cpeaHo HansraHe
Ha okonHata cpega ot 1013 hPa.)

[vianasoH Ha HansraHe (OTHECEHO KbM aTMOC-
hepHOTO HansaraHe):
-50 mmHg ... +100 mmHg

ToYHOCT Ha n3mepBaHe Npes nbpenTe 10 gHK B
AnanasoH Ha HanaraHeTo:

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

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

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

TO4YHOCT Ha oT4UTaHe

B 3aBu1crMMOCT OT MaLLabnpaHeTo Ha oc y

AkymynaTopHa 6atepus:
Tvn

Cpok Ha excrnoarauusi
Livkbn Ha 3apexxaaHe
CamopaspexaaHe

Jntnes nonumep

MWH. 5 roguHn

MUH. 250 UpKbia Ha 3apexxaaHe

OcTaTbuyeH 3aps cnef 3 MeceLa (CbxpaHeHuve) >
70%

Knac Ha 3ananMmMocCT Ha kopryca UL 94 HB
3awuTta oT Bfara, pecr. XepMeTUHHOCT:

Reader Unit P44
AHTeHa P44
Mpe>xoB aganTep IP40

3npaBvHa:
M3nnTBaHe Ha yaap
V3nuTBaHe Ha najaHe

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
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HaumeHoBaHue

CTOMHOCTH 1 CTaHAApPTH

Paamepn (LU x B x [):
Reader Unit

AHTeHa (6e3 kaben)
MpexxoB agantep

144 x 270 x 65 mm
100 x 250 x 256 mm
77,5x31,5x41 mm

Knac Ha 3awmTa (MpexxoB agantep)

34



Reader Unit Set NHCTPYKLIMW 3A YNOTPEBA | BG

3.10 ENEKTPOMAIrHUTHA CbBMECTUMOCT

Reader Unit Set oTroBapst Ha nanckeaHnsTa Ha IEC 60601-1-2 B TsixHaTa nocneaHa peaakuys.

3.10.01 EJIEKTPOMAIHUTHUN U3NTBYBAHUSA

YCTPOMCTBOTO OTroBaps Ha U3VCKBAHUATA 3a BUCOKOYECTOTHM U3TbYBaHNSA OT Kiac B cbrnacHo
CISPR 11, HO MOXe fa ce 13non3esa camo B NPOMECUOHANHM 30paBHM 3aBEfEeHSs.

Hacoku n geknapauusi Ha NPOU3BOAUTENSA - €NEKTPOMarHUTHU U3NTbYBaHUsA

YCTPOCTBOTO € NpeaBraeHo 3a paboTa B HAKOSA OT MOCOYeHUTe No-fosy cpeau. MNoTpebu-
TENsT Ha YCTPOWCTBOTO TPsiGBa Aa rapaHTupa, Ye YCTPOWCTBOTO LUe Ce M3Mosi3Ba B Takasa
cpefna.

VamepsaHe Ha cmylle- | CboTBeTCcTBYEe EnexkTpomMarHuTHa cpefa - Hacoku

HusaTa

Buricoko4ecToTHM CboTBeTCTBa Ha YCTPOMCTBOTO M3MONM3Ba BUCOKOHECTOTHA
N3TbYBaHNS CbrnacHo | rpyna 1 €eHeprus caMmo 3a BbTPELLHOTO CU (DYHKLIMO-
CISPR 11 HVpaHe. 3aToBa HEroBOTO BUCOKOYECTOTHO

13NbYBaHe e TBbpAe Cnabo 1 NPeYeHsTo Ha
CbCEAHN ENEKTPOHHN YCTPOWCTBA € Mako

BEPOSITHO.
Bucoko4ecToTHM CboTBeTCTBA Ha YCTPOMCTBOTO € NpeasnaeHo 3a ynotpeba
N3TbYBaHVIst CbrnacHo | knac B BbB BCUYKN 0BEKTU, BKIIIOUYUTENTHO XKUSIALLIHA
CISPR 11 MOMELLIEHNS!, KaKTO 1 TaKMBa, KOUTO Ca CBbP-

3aHU OVPEKTHO C OBLLECTBEHATA 6IEKTPU-
yecka Mpexa, cHabasBalLa CbLLO crpaau,
KOWTO C€ M3MON3BAT 3a XUNLLIHN LS.

V3nbyBaHe Ha xapMmo- | CboTBeTCTBa -

HUUW cbrnacHo IEC Ha knac A (IEC
61000-3-2 61000-3-2)
ManbyBaHe Ha Kone- CwoTBeTCTBa -

6aHVA B HaNPeXXeHn-
eTO/TPEenTeHNs Cbr-
nacHo IEC 61000-3-3

3.10.02 YCTOMYUBOCT HA ENEKTPOMAIHUTHO Bb3AENCTBUE

N oo

OnacHOCT OT e/IeKTPOMarHMTHO CMylleHue!

MNMpeHoCUMUTE BUCOKOYECTOTHU KOMYHUKALMOHHU YCTPOWCTBA (pagnonpueMHuLy) (BKJIIOYUTENHO
TeXHUTe NPUHAAJIEXXHOCTY, Hanp. Kabenu 3a aHTEeHN U BbHIUHM aHTeHW) He TpsiGBa Aa ce U3nons-
BaT Ha pascTosinue no-manko ot 30 cm (pecn. 12 Inch) go Reader Unit n aHTeHaTa. Ako ce nosiBaT
€eNeKTPOMarHUTHU CMYLUEHUS1 C TOYKOBM YecToTh oT 385 MHz unu 450 MHz, Tpsi6Ba ga ce ocurypu
pascTosiHme oT MuHumym 80 cm. Hecna3BaHeTo MoXe Aa foBeAe [0 BrollaBaHe Ha pa6oTHUTe
XapaKTepUCTUKM Ha yCTPONCTBOTO. EnekTpomarHuTHUTe CMyLLeHUsl MoraT Aa AoBeAaT [0 U3KI0Y-
BaHe Ha ycTpoiicTBoTO. B To3u cnyyaii ycTpoiicTBoTO TpsibBa fja ce pecTapTupa 1 U3mMepBaHeTo
Aa ce NOBTOPM.
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3.11 CUMBOSMN, 3MON3BAHU 3A
WAEHTUOUKALMS

Cumson

O6sicHeHne

Cumson

O6sicHeHne

[Mokasga, Ye B CALL, npoaykTsT ce
npofasa camo Ha nekapu.

C€-

3Hak 3a cboTtBeTcTBME Ha EC,

XXXX MOCOYBA NAESHTUMVKALMOHHUSA
HOMep Ha OTroBOPHUA HOTI/I(bV\LlI/IpaH
opraH

OnaceH 3a MP

MeanuvHcko nanenve

Knac Ha 3awpta ll

MpounssoauTen

Pa6oTHa 4acT Tvn BF

[aTta Ha Npov3BOACTBO

HeloH1anpaLLo enekTpoMarH1THO
Nb4eHne

HaunmeHoBaHve Ha naptugarta

KaranoxxeH Homep

CepvieH Homep

IP40
IP44

IP kop, cTeneH Ha 3alumTa Ha Koprnyca
CpeLLy Yy>Kam Tena v sofa

IP4X # 3awTa cpeLLly rpaHynvpaHm
uyxay Tena

IPX0 # Hama 3awmTa cpeLly Boga
IPX4 # 3awTa cpeLLly BOAHM MPBCKY

EfHO3HAYHO MaeHTUMMLMPaHe Ha npo-
nykTa

BytoH ON/OFF

c
9
=)

UDI-DI Homep

He nanonssaiite, ako onakoskarta e
nospefeHa, 1 cnassainTe HCTPYKLM-
ATa 3a ynotpeba

DyHKUMOHaNeH 6yToH: C 4-Te (pyHKLW-

OHasHV ByTOHa € BB3MOXKHO W3MbIIHE-

HMETO Ha MokasaHnTe Ha avicrinest PyH-
Kuym.

[la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo

OTI'Ia,EL'bLM OT ENEKTPNHECKO U eNeKT-
POHHO obopyaBaHe

[paHN4HM CTOMHOCTW Ha TeMnepaTy-
pata

OFDaHVHeHVIe Ha HanAraHeTo Ha Bb3-
nyxa

CumBON Ha aHTeHa
Bykca 3a aHTeHaTa

SD-Card
Crnort 3a SD-Card

OFDBHVNGHV]B Ha BNaXXHOCTTA Ha Bb3-
nAyxa

CnasBaliTe MHCTPYKLWSTA 3a ynoT-
peb6a/eneKkTpoHHaTa MHCTPYKLWS 3a
ynotpe6a

Brymarve

He cbabp»Ka eCTeCTBEH Kay4yKoB
NaTeKC v NaTexc

B E R s~k

YCTpOICTBa, YyBCTBUTENHN KbM CTa-
TUYHO EMNEKTPUHECTBO

DCIN rHe3no 3a MpexxoByist agantep

4.00 KOHCYNTAHT 3A MEAULIMHCKN
M3aEnnsa

B CbOTBETCTBME C PErynaTtopHUTE U3NCKBa-
Hus Christoph Miethke GmbH & Co. KG HaaHa-
YaBa KOHCYNTaHTV 38 MEAVLIIHCKUTE U3Lenis,
KOWTO Ca I1La 32 KOHTAKT MO BCUHKM BBMPOCH,
CBBbP3aHN C NpoayKTa.

MoxkeTe fia Ce CBbPXKEeTEe C KOHCYNTaHTa Ha:
Ten. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 NMP'OAOIoz KAI ZHMANTIK'EZ
YNOAE'IZEIZ

MpdéAoyog

Euxaplotolpe yia TNV ayopd TOU TIPOIGVTOG
Reader Unit Set. EQv €xete anopieg OXETIKA Ye
TO TIEPIEXOUEVO QUTWV TwV OdNYIWV XPriong 1
™ XPrion Tou TIPOIdVTOC, erKovwvAoTe padi
pac.

H opdda tng Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Znupaocia Twv odnywv xpriong

A MPOEIAOMOTHEH

O akatAAANAoG XEIPIOHOG Kat N akataAAnAn
XPon MTOPEL va TTPOKAAECOUV KIVSUVOUG
Kat {npiég. N' auto, Siapacte autég TIg 0dn-
yieg xpriong kat akoAovBnote Tig motd. Na
¢$uAdacoovTtal Tavta e MPOoPAacipo onpeio.
NMa v anoduyr) CWHATIK®OV TPAVHATIOH®OV
Kat VAKKQV {npwv, TneEite emiong Tig uTo-
Seielg aopaleiag.

Medio epappoynig

To Reader Unit Set anoTeAel P0G TOL CLOTH-
parog M.scio, To onoio amoteAeital and Ta
akoAouBa aTolkeia:

»  M.scio pe avtioTolxn kapta SD-Card

»  Reader Unit Set

To obotnua M.scio PTopel va cuvOULAOTE! pE
aoddAela pe otolxeia shunt TG eTaipeiag pac.
Ol mapoloeg 0dnyieg xprong WoxXLoOWV yia TO
Reader Unit Set

»  FVI07X

»  and v €kdoon Aoylopikou 2.04
OUUTTEQINAUBAVOUEVWY — TWV  EYKEKPIIEVWV
efaptnuatwv Reader Unit, kepaiag kat Tpodo-
B0TIKOV.

O XelpIopodg ToL M. Scio Kal Twv OToIXEiwv shunt
TIEPYPADETAL OTIC OXETIKEG 0BNYiEC XPNOoNG.

Basis-UDI-DI

To Basis-UDI-DI tou Reader Unit Set kau
TWV OXETIKWV EYKEKPIEVWY EEANTNUATWV Elvat:
40419060000000000000001RW.

38

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 ) cofapoi TPavUATIoHOI.

JANl NPOEIAOMOTHEH

YmodnAwvel évav milavo ETMIKEIMEVO Kiv-
Suvo. Eav dev amopevxOei, pttopei va mpo-
KOYel Bavartog 1} copapoi TPAVHATICHOI.

A

YmodnAwvel évav Tlavo ETIKEIPMEVO Kiv-
duvo. Eav dev amodeuxOei, umtopei 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
TEPYPAPATA KAl pavpa BaupacTIkA.

1.02 ZYMBAZEIZ MAPOYZIAZHZ

Mapovciaon | Mepiypadn

Y Auavon Twv
OVOUATWY TWV TEOIOVTWY

[M\dyia ypagr

[...] Ol TETPAYWVEG AYKUAEQ
UTTOOEIKVUOLV ETIAESIIA
oTolxeia pevou 1 mAnpodo-
pieg mou epdaviovtal otnv
086vn tou Reader Unit Set.

Ol YWVIAKEG ayKUAEG UTTO-
SelkvOoLV Ta CUPPBOAC TTIOU
e€apTwvTal arnod To TAiclo
otnv 086vn tou Reader Unit
Set
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1.03 NEPAIT'EPQ ZYNOAEYTIKA
‘EFTPA®A KAI ZYMMNAHPQMATIK'O ENH-
MEPQTIK'O YAIKO

[a TV 1o mpoodaTtn €kdoon Twv 0dNyIwV
XPriong KaBWG Kat Twv HETAPPACEWY O GANEG
YAWOOEG, QVATPEETE OTOV IOTOTOTO HAG:
https://www.miethke.com/downloads/

Edv e€akoloubeite va XpeldleoTe TIEPATEPW
TIANPodOoPIieg, TAPA TNV TIPOCEKTIKY UEAETN
TWV 08NYIWV XProNG Kal Twv TIPOCHETWY TIAN-
POPOPIWY, ETIKOVWVACTE PE TOV LTELBULVO
Savopea | 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 KOO TWV 0dNYIWV XPN-
ong.

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

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

Kapia euBuvn i eyydnon dev pmopei va 6oBei
yla TNV aodAAEId KAl TN AETOUPYIKOTNTA EAV
TO MPOIGV TPoToMoLeTal SIAPOPETIKA AMO TOV
TPOMO MOV TEPYPADETAL OE AUTO TO £yypacdo,
edv ouvdudaleTal pe TIPOIOVTA AWV Kata-
OKELAOTWV N XPNOoWoTIoETal PE TPATIO dlado-
PETIKO amd Tov eMOIWKOPEVO OKOTIO Kal TV
TIPOPRAETIOUEVN XPNON.

H Christoph Miethke GmbH & Co. KG kaBiota
oadeg OTL N avadopd oTo Sikaiwpa 1810KTN-
olac epmopikol oruaTog adopd AMOKAEICTIKA
oe Slkalodooieg oTIq oroieg SlaBETel Sikaiwpa
1810KTNOIAG EPTIOPIKOU OrUATOC.

2.00 MEPIFPA®H TOY
M.scio ZYZTHMATOZ

2.01 IATPIK'H MPOOPIZ’OMENH XP'HZH

To ovotnua M.scio xpnooroleital yia tn da-
YVWOTIKY PETPNON TNG EVOOKPAVIOKNAC TiiEoNC
€VTOC TOU eYKEDAAOVWTIAIOL LYPOU.

Ot ekddoelg «dome» TOU COTOIXEIOL CUOTAPA-
ToG¢ M.scio &laBgtouy, ermiong, Tn duvatdTnTa
AVTANONG Kal TIAPAKEVTNONG OTwG €va oupBa-
TIKO Reservoir xapn otn pepBpdvn oiikdvng.
Mpoodepouy, nAadr, T duvatdtnta Bepa-
TIEVTIKAG avakoLdong TNG Tiieong pe Arjyn
eYKEPAAOVWTIAIOL LYPOUV, SIAYVWOTIKH delyUa-
TOANYIa eyKePAAOVWTIQIOL LYPOU, Xopriynon
LYPWV KAl EMAArBELON TWV TIHWV TIEONG.

2.02 KAINIK'O 'O®ENOZ

BeAtiotomoinon tng Sidyvwong Kat tng

Bepameiag MEOW TNAEHETPIKAG HETPNONG

TWV TIHWV TNG EVEOKPAVIAKAG Tieong

» Xprion HaKPOXPOVIOU EUPUTEVPATOG

P EOKOAN Kat ypriyopn avayvwon Twv TIHWY
Ttieong

P Avixveuon TIGBONOYIKWV — KATAOTACEWV
Ttieong

P XapunAog kivbuvog Adyw pn eMEPBATIKAG
peBddOoL PETPNONG

P Y16 opoug aodaréc yia MR epduTELHA
UE payvnTika Tedia éwg kat 3 Tesla

P AUENON TNG AODANEING TWV EVOIADEPOUE-
VWV A0BEVWIV KAl CUYYEVWV HECW EVKOANG
TPOOPBACNG O TIWEG PETPNONG

P AlAPOPETIKEG EKSOTEIQ YIQ PHEUOVWHEVEG
anaitioelg Bepareiag acdeviv

P [poaipeTKr duVaATOTNTA EMEKTAONG TOU
ouoTApatog M.scio oto Shunt System

BeAtiotomoinon tng diaxeipiong Twv acOe-

VWV yla acBeveiq pe shunt

BeATiwon Twv anoTeAeopdTwy Twy aobeviv

p  Behtiotomnoinon twv puBpicewv TG Bai-
Bidag pe BAaon TIC KABOPIOUEVES TILEG TtE-
ong

P Meiwon ™G UumEPBOAKAG 1 eANoUg
TIAPOXETELONG
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Meiwon Tng katardvnong yia Tov acbevr)

P Amoduyn MEQITTWY KAVIKWV SIAyVWOTIKWY
SIS IKACIDV KAl CLVAPWY KIVOUVWV (TT.X.
€kBeon og aKTIVOBOAIa pe peBddoLG arel-
KOVIONG Kal XPHon EMePRATIKWY dlayvw-
OTIKWV TEXVIKWV)

»  Arnoduyr TEPQITTWY avaBewpricewy PECW
AEITOUPYIKOU EAEYXOL TOU shunt kat armo-
KAEIOPOU arnddpagng Kal SUCAEITOUPYIWV
Tou shunt

E€okovéunon kéoTtoug

P Anoduyr TIEPITTWY KAWVIKWY SIASIKACIV
(.. anekovion, eMepBaTIKr) HETENON Tiie-
OnG Kat avaBewpPrCELQ)

BeAtioToTIOINPEVEG  S1AYVWOTIKEG  Kal

BepPATIEVTIKEG ETIIAOYEG HE TNV €dappoyn

TwWV ekd6oewv M.scio «dome»

Aleupupéveg SuvaTOTNTEG PECW TIAPAKEVTN-

ong

> AfYn ENY via xepokivntn avakolgion
TlEoNG KAl EPYACTNPIAKI AvAALON

P AuvatotnTa PETPNONG ESWTEPIKIAG TtiEONG
avadopdg

»  Xopriynon vypwv

Meiwon Tng katandvnong yla Tov actevr

P Aokipr avTAIQG yia ASITOUPYIKO EAEYXO TOU
shunt

E€okovéunon kdoToug

» Amoduyr TIEPITTWV KAVIKWV SIAdIKAOIDY
(r.X. anekovioTikr Sladikacia kat avabew-
ProEL)

2.03 ENAEIZEIZ

Ma To ocvotnua M.scio 1oX0UoLV Ol AKOAOLBEQ
evoeitelq:

Evdeitelq

»  Yopokedahia

»  Yrapaxvoeldnc aioppayia

Extetapeveq evoeifelq

» Efaptnon and to shunt

»  AuvoAettoupyieg Tou shunt

p  Behtiotomnoinon g Bepaneiag
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2.04 ANTENAE'IZEIZ

[a 10 cbotnua M.scio 1oxVoUV Ol AKOAOUBEG
avtevoeifelg:

AvTeVOEIEEIC

P Atapaxéc mENg (kivduvog Seutepoye-
voUg alpoppayiag)

»  Aipa oto eykedalovwTiaio uypo

P Aowweelg 1y urtopia Aoluwéng pe emtidpaon
OTNV TMEPLOXT) TOU CWHATOG TIOU OXETICO-
VTalL he TNV epduTEUON (T1.X. SEPUATIKN AOi-
HWEN, unviyyitida, KoTida, BakTnplaia,
onyawia, katd T xperion Touv M.scio oto
shunt emmA&ov kat mepirovitida)

S XETIKEG QVTEVOEIEEIC

P YYnAr mieon Kat popTia KAoviopoL Adyw
EVEPYEIWV TOL A0BEVOUQ
(m.x. katdduaon, TuyHaxia, TOdOodaIPO)

P H embetkr) / QUTOETUBETIKY OULUTIEQL-
dopd Tou acbevolg Propel va Teplopi-
o€l TN CLPPOPDWON Tou acBevolsg KATA
N Sidpkela TNG ppovTidag maparoAoven-
ONng Kal va KAvel o SUOKOAN TN dladl-
kaoia avayvwong pe to Reader Unit Set.
Mia TéTola oupnePIPOPA UTTIOPEL va TIPO-
KaAéoel (NUIEC OTO M.scio Kal va Au€roel
TOV KiVEUVO ETUTTAOKWY OTIC CUVONKEG TOU
TpalPATOC.

2.05 NPOBAEMOMENEZ
OMAAEZ AZOEN'QN

To Bapog Tou aoBevolg KATA TNV eUPUTELON
Tou M.scio TIPEMEL va elval PeyaAUTEPO Ao
10 KNG, AladopeTIKA, Sev LUTTAPXOULV TTEPIOPL-
ool TNV oudda acBeviv Katd Tn Xprion Tou
ouoThparog M.scio.

2.06 MPOBAEMOMENOI XP'HZTEZ

Mpokeweévou va aropeuxBoly kivouvol Adyw
€0daAuEVNG Blyvwong, €0MAALEVOL  XELQL-
OpoL Kal KABUOTEPAOEWY, TO TIPOIOV ETUTPETIE-
Tal va xpnaoluoroleirat povo amnod xprioTeq pe ta
akoAoLBa POCOVTA:
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p  Emnayyehuatieq Tou 1aTpKoU TOPEQ, TLX.
VEUPOXELPOUPYOG

p  [vwon Tng AetToupyiag Kat TG MEORAETO-
HEeVNG XpProng Tou mpoidvtog. H andktnon
QAuTNG TNG yVWwong eivatl duvatr} HECW TwV
opyavwuevwy anod tnv Christoph Miethke
GmbH & Co. KG mpoodopwyv exkmaidev-
ong (BA. Ked. 4.00 ZUpBOLAOL LATPOTEXVO-
AOYIKWV TIPOIOVTWV).

2.07 NIPOBAEMOMENO
MEPIBAAAON XP'HZHZ

EmayyeAUaTIKEG  EYKATAOTACELC  LYEIOVOUIKNG

epiBaAPNg

p  Epcduteuon unod amooTelpwUEVES oLVBN-
KEG Xelpoupyeiou

»  Avdyvwon Kat afloAdynon Twv TIHWV TNG
evOOKPAVIAKAG Teong

»  Xprion NG Aettoupyiac AvtAnong  Kat
TAPAKEVTNONG  Twv  ekdOoewv M.scio
«dome»

2.08 APX'H AEITOYPIMIAZ

To M.scio epduteleTal yla va PETPRoEL TV
mieon Kat TIG SUVAPIKEG AAAQYEQ Teong péoa
oTO eykeparovwTiaio vypd. H evookpaviakn
niieon pmopei va mpoadloploTe! pEow oLVOEONG
ue évav Ventricular Catheter.

ErurAéov, To M.scio pmopel va evowpatwdel
o€ éva shunt TPOKEWEVOL va TIPOCBIOPIOTE! N
evdokpaviakn Tiieon oto shunt kay, yia mapd-
Selypa, va Tpaypatoroneei pia didyvwaon Aet-
Toupyiag shunt. To M.scio eival €va ouprAni-
pwpa Tou shunt Tou dev ennEeACel T AelToup-
Yia TNG TIAPOXETELONG.

H mtieon peTpléTal xpnowomowvTag pia KUPEAN
pétpnong Tou Bpioketal péoa ato M.scio. Ot
TWEG PETPNONG WIOPOLV va SlaBacTouv Kat
va epdAVIOTOUV TNAEPETPIKA KAl CUVETIWG HN
eneupatika ano to Reader Unit Set. To M.scio
Sev OlPETel praTapia yla autod, n Tapoxn
EVEPYEIQG YIVETAl TNAEUETPIKA KAl CULVETIWG
aoclppata and 1O eEWTEPIKO TOU OCWHATOG
péow Tou Reader Unit Set. MNa tn p€Tpnon g
niieong, n kepaia Touv Reader Unit Set ipgnel va
TomoBeTnBel oe arndotaon 10 €wg 30 mm and
10 M.scio (Ek. 1).

/ ~
/p
I

Eikova 1: H Asiroupyikri aréotaon tneg ThASLETOIKIG
peradoonc dedougvwy, dnA. n anéoracn LeTa&l NG
kepaiaG Tou Reader Unit Set kat Tou M.scio avépxetat
16avikd og 10-30 mm.

Ta dedopéva PETpnong arobnkevovTal avTo-
pata otnv SD-Card 1o avrikel oto M.scio and
TO Reader Unit Set, €Tol WOTE N PETENON TNG
Ttieong va propel va agloAoynBel akdpn kat oe
UETAYEVECTEPO XPOVIKO ONUEID.

2.09 MEPH ZYZTHMATOZ

Reader Unit Set

H avayvwon twv &edopévwy PETpnong Tou
M. scio eTUTPEMETAl AMOKAEIOTIKA He TO Reader
Unit Set (FV905X / FV907X). H meptypadri Tou
XEPIOUOUL TOu M.scio BpIoKETAL OTIG OXETIKEG
odnyieg xprong.

M.scio ka1 SD-Card

To TakéTo mapddoong Tou M.scio Tep\ap-
Bavel pia SD-Card otnv omoia arnoBnkevo-
vTal OAEQ Ol PEUOVWUEVEG TTANPOGdOPIEG TOL
M.scio (Sedopéva TautoTnTag KAl Babuovo-
pnone) kata v napaywyr). Autr n SD-Card
€l0AYETAl OTNV QVTIOTOIKN LTTIOBOXN TNG KAP-
Tag Tou Reader Unit Set yia petprioelc. ‘Otav
EEKIVA IlaL LETPNON, TA AVAYVWPLOTIKA TIOU eival
anobnkeupeva oto M.scio kat otnv SD-Card
ouykpivovTal e To Reader Unit Set, yia va dla-
ODANOTE OTL OL TIUEG PETPNONG ArtoBnKeLOVTAL
uovo otnv SD-Card mou avrikel oto M.scio.
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Edv n SD-Card xaBei, propei va yivel ek vEou
TIapayyeAiad SNAWVOVTAG TOV CEIPIAKO apIBpo
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.

Zuvduaopadg pe ototxeia shunt

Ta epdutelolpa e€aptruata shunt Tng etar-
peiag Christoph Miethke GmbH & Co. KG
uropoLy va cuvduaoTolV pe aodAAeld e
TO M.scio. 2uVIOTOUUE, 0 OLVOLACUO HE TO
M.scio, va xpnoworoleite epuduTELOIUA TTPOIO-
VTA TNG ETAIPEIOC Pag.

EldkoTePa, Ta akoAouBa mpoidvta eival xpn-
olpa yla TN HETPNON TNG EVOOKPAVIAKNG TTECNG
o€ ouvduaouod e To M.scio:

‘Ovopa mPoidvTog Ap. ma-
payyehiag

Ventricular Catheter (ue otel- | FVO77P

e, unkog 250 mm)

Ventricular Catheter (ue ote- | FVO76P

Aed, unkog 180 mm) pe

EKTPOTEA (UIKPOG, SIAUETPOG

13 mm)

Ventricular Catheter (ue otel- | FVO78P

e, unkog 250 mm) pe

EKTPOTEA (eydhog, dldue-

TPOG 16 mm)

Prechamber (uikpog, Sidpe- FVO35T

P0G 14 mm)

Prechamber (ueyahog, dlape- | FVO33T

TP0G 20 mm)

Pediatric CONTROL FVOo66T

RESERVOIR (uikpog, Sidpe-

P0G 14 mm)

CONTROL RESERVOIR FVo47T

(ueyaho, dlapetpog 20 mm)

Burrhole Reservoir (Uikpo, d1a- | FVO39T

peTpog 14 mm)

Burrhole Reservoir (ueydho, Fv028T

SlapeTpog 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 MPEMEL va TIPOCEXETE OTE
autod TO TPOIGV va pnv ToToBeTelTal PETAED
NG KOWag Kat Tou M.scio katd tn olvdeon pe
otoixeia shunt. AladopeTIKA, N duvakr Tou
oruaTog mieong Ba pnopoloe va Taparolneel.
' autév Tov Adyo, 0 cuvduaopOg Tou M.scio
pe éva SPRUNG RESERVOIR amokAeietat. To
M.scio mpémel va ToroBeTnBel ETAEL TNC KOL-
Aiag kal TNg BaABidag yia va eivat oe Béon va
TPOCBIOPIoEL TNV EVOOKPAVIAKN THESDN.

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 AoPAAEIL
Kal TNV KAWIKY arodoon eivat SlaBéon otnv
akoAouen SievBuvon:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 ZYMNAHPQMATIK'EZ MAHPO®O-
PIEZ MPOIONTOZ

Zopdpwva pe to mpotumo EN 45502

» O avayvwploTikoég  apBuog  (ID)  tou
M.scio pmopel va eudpaviotel  oTnV
0Bévn Tou Reader Unit Set péow
[Single measurement] kal €10l TO eUPL-
TELPA PTTIOPE! VA avayvwpIoTel pe oadri-
vela. H ekxwpnon Tou avayvwploTikol
oToV OEIPIaKO apBpo (SN) Tou M.scio Bpi-
OKeTAl OTNV €TkéTa TG SD-Card mou
AMOTEAE( PEPOG TOU TIAKETOU TIAPAdoong
Tou M.scio.

» H éykpion yia v TOMOBETNON TOU
onuatog CE yia evepyd epdutelopa
IATPOTEXVOAOYIKA TIpOIOVTA (CUPDWVA PE
Tnv Odnyia 90/385/EOK) xopnyrnenke ya
pwtn ¢opd 1o 2011.
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Z0udwva pe to potuto ISO 7197

4

Mropouv va Sie€axBolv eCeTdoEIG TIUPN-
VIKOU payvNTIKOU OUVTOVIOHOU EVTACEWS
nediov €wg 3 Tesla 11 afOVIKEG TOpO-
YPAPIKEG EEETACEIC XWPIC va TiBeTal oe
Kivbuvo | va SlaTapAccETAl N AelToup-
yia Tou M.scio. To M.scio eival ev pépel
aoparég yia MR. Katd tn didpkela e€e-
TACEWV PAyVNTIKNAG Topoypadiag, prnopel
va epdavioTolv opdiuara. Ot kabeTripeq
o TiepAauBAvovTal eival aodaleiq yia
JayvnTIKr Topoypadia.

Ta gyypada yla TNV aohEAEd TwV payvn-
TIKWV TOpoYPAPIWV TiepAapBAvovTal oTov
AKOAOUBO I0TOTOTIO!
https://miethke.com/downloads/

To M.scio kal OANOKANPO TO OLOTNUA
TIAPOXETEUONG  QVTEXOLV e QODAAEIQ
TIC QPVNTIKEG Kal OETIKEG TUEOEIC €WG
75 mmHg (100 cmH,0) Tou epdaviCovtat
KaTA TN OIAPKEIA TOU XEIPOLPYEIOL AANG
Kat PeTé ard auto.
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3.00 M'EPH ZYZT'HMATOZX Reader Unit Set

3.01 MEPIFPA®'H MPOTONTOZ
3.01.01 EFKEKPIM'ENA ZTOIXE'IA

To Reader Unit Set anoteleital and ta e€aptripata Reader Unit, kepaia kal TpododoTkO. Aev
anarrouvtal TPoéobeTa e€apTrApaTa.

1. Reader Unit

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

MAAkTpo ON/OFF

0Bovn

MANKTPA AETOLPYIWV

2 Uvdeon kepaiag

Yrodoxr) ouvéeong TPodOSOTIKOU

Yrniodoxr) SD-Card pe otoplo

2. Kepaia

3. Tpo$podoTikd
3.1 Buoua
3.2 Auxvia ergyxou

3.3 E€aptnua yia EE/HB

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

Mepiexopevo cuokevaoiag | AplBpog

-

Reader Unit Set (cuumep\ap-
Bavopévou efaptruartog EE/
HB yia Tpod0od0TIKO)

-

Odnyieg xpriong yla To Reader
Unit Set

BaAtodk (ue KAeW) 1

—

ApPXIKr} cLoKELAGIA TIOL TTEPL-
AauBAvel pnxavikr anéoBeon

3.01.03 BAOMON'OMHZH

To Reader Unit Set mepiéxel évav alobntrpa
BapopETPIKAG TIiEONG Yl TN PETPNON TNG Ttie-
ong Tou agpa. H etola Babpovopnon autoL
Tou SENSOR eivar anapaitntn (BA. Keda-
Aaio 3.06 Texvikr) urtootrplen). O xpriotng dev
xpealeTal va Babuovounoel TO TIPOIOV.

3.01.04 ZYNO'HKEZ AEITOYPI'IAZ

ZuvOnkeg Asttoupyiag Tou
Reader Unit Set

30% €wg 75%,
Xwpic cupmokvwon

JXETIKN Lypacia
agpa

Oeppokpaoia epl- | 10°C éwg 40°C

A ovtog

Atpoodaipikr) Tiieon | 800 éwg 1100 hPa

agpa

3.01.05 AIAPKEIA ZQ'HZ MPOIONTQN

Ol 1aTPIKEG OUOKEULEG E€XOLV OXedIaoTEl yia
va AEITOUPYOLV PE akpiBela kat aflorotia yia
peydha xpovikd dlaotripara. H avapevopevn
Siapkela {wng Tou Reader Unit Set avépyetal
oe 5 xpoévia and Tnv TpwTn Xerion, uno Tnv
mPoUNOBeon OTL TO MPOIdV eKTIBETAL OE KAVO-
VIKEG OLVBNKEG XProNG Kal oLVTNPETAl CWOTA
(BA. Kedpdhato 3.06 Texvikr) urtootripien).

Qotdoo, dev propel va dobel eyyvnon OTL Ta
LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA Bal TIPETIEL VAl QVTI-
KATAOTABOUV YA TEXVIKOUG I lATPIKOUG AGYOUG.

3.01.06 ZYMM OP®QZH MPOI'ONTOX

To mpoidv cuppopdWVETAl, PETAED AANWY, UE
TNV TPEXOUOA EKO00N TWV AKOAOUBWY KAVOVI-
OTIKWV OTTAITrOEWV:

(EE) 2017/745 (MDR)

IEC 60601-1

|IEC 60601-1-2

EN 45502-1

> ANSI/AAMI NS28

vvyywvyy

3.02 ZHMANTIK'EZ
NAHPO®OP'IEZ AZQAANEIAZ

3.02.01 YNOAE'IZEIZ AZQAAEIAZ

ZNuavtiko! AlaBAoTE TIPOTEKTIKA OAEG TIG LTTO-
deifelq aopaheiag mpwv amnd T xprion Tou mPo-
iovtog. Tnpeite TIc UNOGE(EEIq aodaAeiag yia va
aAnodUYETE TPAUPATIOHOUG KAl AMEINNTIKEG Yia
N CWr] KATAoTACEIC KAl va Unv BECETE O€ Kiv-
SuVo TNV eyyuNon kat TNV uBuvn.

A MPOEIAOMO'THEH

P H xprion pn eykekppuévwv e§aptnuatwv
€VEXEL KivOUVO yla TOUG XPHOTEG Kau
TOULG AOBEVEIG KAl UTIOPEL Va TIPOKAAETEL
{nua oto Reader Unit Set (BA. KepaAaio
3.01.01 Eykekpipéva otoixeia). AAAayn
TOUL TIPOIOVTOG Sev EMITPEMETAL

P Ta va amodiyere nAektpomAngisg Kat
{nuég otn ocuokeunl amd tn Siciodvon
UYPWV, TO CTOMLO TIPETIEL VA elcayBei §ava
otn ouokeun adouv apaipebei n SD-Card.

»

P Tnpsite TI¢ 08Nyieg OXETIKA PE TNV NAe-
KTpopayvnTikn cupparotnta (HMZ)

P Tnpeite Tig 08nyieg ouvtipnong

»  Mpw xpnopomooeTe To TTPOi6V, BePfaiw-
Beite OTL €ival AEITOVPYIKO KAl OE GWOTH
Karaotaon
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»

P Mn xpnoiomolsite To TPOIGV KOVTA OF
€0PAEKTEG OVTieG (TT.X. avalednTIKa)

P To mpoiév mpémel va TomoBeteital pe
TETOLO TPOTTO WoTe TO BOGHA SikTOOL Va
pmopei va amoocuvdebei ebKoAa amod To
TPOPOodoTIKO

P Acrroupyeite To Reader Unit Set pévo
€KTOG TNG TEPLOXAG €PApHOYAG €VOG
HayvnTikoL Topoypadpou

P KaBapiote KaAd To OAOKQAIVOUPYLO TIPOIOV
adol apaipEceTe TN ovokevacia perago-
pag ocbpdpwva pe TG odnyieg Tov kKarta-
okKevaotn

P Ta v amoduyd VOGOKOHEIAKGV AOIH®-
EEWV Kal TOALAVOEKTIKOTNTAG, N CUOKELN
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 cbotnua M.scio:

P TMovokédarog, TAAn, WYuxikry olyxuaon,
EUETOC edv LTAPXEL TIBavr) Slappor) oTo
M.scio/Shunt kat SucAettoupyia Tou Shunt

»  EpuBpotnta Tou SEPUATOC Kal €vtaon
oTnV TEPIOX] TOU  EPGUTELPATOC WG
gvdelgn rbavng poALvVonG oTo eudUTELUA

»  Anodpdgeic mpwTeivng kat/ fy aiuatog oto
ENY

P AlTapax€c eMOVAWONG TPAUHATWY AOYW
Tou LYoug Tou M.scio, dome-angled

Edv 0 aoBevric mapouaoidcel epuBpdTNTA TOU

O€pUATOG Kal TPARNYUATA, EVTOVOUG TTIOVOKE-

ddahoug, (aANn ) mapduola, Ba TPETEL va CUK-

BouAeuTeite aueowg Evav ylatpo.

Katd tn xprion Tou cuothpatog M.scio umdp-

XOULV Ol €€AC LTTOAEATIKOL KivOuvoLl:

»  Emipovog movoképarog

»  ZoBapn Aolpwén (r.x. orgn, unviyyitida) /
AMEPYIKO TOK

P Of) & XpOvIo LypPO / LTTOCKANPISIO -
TwHa

»  Suoowpeuon uypol

»  BAOBn/SiéTpnon wotol

»  Epebiopdg Tou SEpuatog

46

»  Torkdg epebiopdg Aoyw tou Shunt /
AA\EPYIKN) avTidpaon

3.02.03 YNOXP'EQZH KOINOMO'IHZHZ

AvadépeTe OAa Ta coBapd cuuBavta (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
latpkwv 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 ri/Kat

TOU EKTIPOCWIIOL TOU. TNV eVNPEPWON TIEPL-

AapBdvetal n MARPNG Teplypadr tTng mopeiag

NG XEIPOUPYIKNG EMEPBAONG, TNG XEWOUPYIKIG

TEXVIKNG KAl TOU XPNOIOTIOIOVHEVOL lATPOTE-

XVOAOYIKOU Tpoidvtog. O aoBevric Ba mpemel

VA EVNUEPWVETAL YIA TIG EPPUTEVOILES IATPIKEG

OUOKEUVEG KAl CUYKEKPILEVA OXETIKA e

»  [poeidomolfoel;, TIPODUACKTIKG  PETPA
Tou TIPETEL va AndBolv, TEPIOPIOPOUG
OTn XPrion O OXEOn Me TNV IOTEIKNA
OUOKEL), TTANPOdOPIEG TIOL SlachaAiCouv
TNV aodaAr xprion TNG [ATPIKNG CUOKEUNG,
avTevoeifelc

P VEVIKEC TIOIOTIKEG KA TIOOOTIKEG TTANPOGDO-
pIEC OXETIKA PE TA LAKA KL TIG 0UOiEG OTa
oroia propei va ektebel 0 aobevrq

» v mpoPAendpevn Sidpkela WG NG
IATPIKNAG CLOKELNC Kat OAQ Ta artapaitnTa
UETPA TIapakoAoLBNong

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

Zuvenkeg petadopag tov Reader Unit Set

O¢eppokpacia 0°C ... 50 °C
niepIBarAovrog

Atpoodpaipikn 596 hPa ... 1100 hPa
Ttieon agpa

ZXeTIKN vypacia | 15% ... 95%

agpa
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T

MNa v amoguyn 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

GULAACoOVTAL TTAVTA OTEYVA Kal kaBapd.

Zuvenkeg amolnkevong tov Reader Unit
Set

O¢eppokpacia 10°C
TiepIBaiiovroqg ... 40°C
Atpoodpaipikn 800 hPa
Ttieon agpa ... 1100 hPa

ZXETIKN vypagcia 15%
agpa .. 95%

3.04 XP'HZH TOY NPOIONTOX
3.04.01 EIZArQrH

To ovotnua M.scio umopei va xpnaoluorolnBei
oe 600 oevApLa yia ToV TIPOCSIOPIoUO TNG eVE0-
KPQVIOKNG Ttieong:

P M.scio epduTELPEVO XWPIG Shunt System

»  M.scio evowpatwuévo oe €va  Shunt
System

Kai ota 600 oevépla, N TNAEUETPIKT avayvwon
Kal N OTTTIKOTIOINON TWV TWWV Tieong Tpay-
paromoteital Xpnoonowvtag To Reader Unit
Set.

3.04.02 YNOAE'IZEIZ AZDAAE'IAZ KAI
MPOEIAOMOIHTIK'EEZ YNOAE'IZEIZ

A NPOEIAOMO'IHEH

H xprion pn eykekplpévwv e§aptnuatwv
EVEXEL KiVOUVO yla TOuG XPHOTEG Kal TouG
acBevei¢ kal PTtopei va TpokaAécel {npa
oto Reader Unit Set. Emitpénetal n xprion
HOVO TOUL YVIiGLloU 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-
vapopTICopevn pnatapia n omoia, étav siva
TIANPWG GOPTICPEVN, ETUTPETEL ASITOLPYIA AVE-
EdpTnTa and 1o SIKTLO €W Kal 5 wPWv. Ma va
yivelauTo, N uratapia mpemnet va GopTIoTE! TPV
ano TNV MPWTn Béon oe Aettovpyia. AuTo yive-
TAl HEOW TOL TPOPOSOTIKOV. XpeldlovTal Tepi-
TI0L 6 WPEG YIa va GOPTIOTEL TANPWG N PMaTa-
pia.

To Reader Unit Set pmopel va AEITOLPYroEL
pévo Otav n pnarapia eival apketd GopTi-
opévn. Edv n katdotaon epoépTiong Tou Reader
Unit Set €xel 0BN0EL, N CUOKELH ATIEVEPYOTIOIEI-
Tat. [Ma ™ eopTion TPEMEeL va cuvdEBEL TO TPO-
0d0TIKO. To Reader Unit Set pmopeil va Aet-
TOUPYNOEL (Ue TO TPOPOSOTIKO CUVOESEUEVO)
Kal Katd TN dladikacia pépTIonG.

Aev eival duvath N doépTIoN o Beppokpacia
mepIBAAovToG Gvw Twv 35°C.

Z0vdeon TpodpodoTIKoD TAoNG

H tdon dikTvou npemel va Tapladel e To e0POG
TAoNC oTNV TIvVaKiGa TUMOU TOU TPOPOSOTIKOV
Tou Reader Unit Set.

1. 2uvdéote Tn oLvSeoN TPOPMOBOTIKOD OTNV
TIAELPA TNG CUCKELNG OTNV LTTIOBOXH CLV-
deong tou Reader Unit.

2. >uvdEate TO TPOPOSOTIKO OTNV OIKIOKT
npica.
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Tomo6étnon SD-Card

)

Na va amogpvyete {nuiEg e§attiag akatai-
AnAnG xpriong, dev mpémel va ayyilere ta
onpeia emaerg tng SD-Card.

1. Adaipeon otopiov anod tnv urodoxr NG
SD-Card

2. TomoBetrote TNV SD-Card 1ou €xel ekxw-
pnBel oto avtiotoxo M.scio otnv avti-
oTolxn urtodoxr Tou Reader Unit, péxpl va
aodaAicel otn Béon TNG.

[Ma va apapeoete TV SD-Card, ayyi€te TV yia

Aiyo.

0g

B w

-

& MPOEIAOMOTHEH ‘

MNa va amodlyetre nAeKTPOTANSieg kau
{nmég otn ouokevl amé TN dicicduon
UYPWV, TO OTOMIO TIPETEL va elcaxBei §ava
otn ovokeun adpov apaipebei n SD-Card.

3.04.04 'EAEMXOZ AEITOYPI'IAZ

MpoeToacia

A I

Mpw amé kabe xprion, to Reader Unit Set
TIPETEL va EAEYXETAL WG TIPOG TN AEITOLP-
YIKOTNTA Kal TN owoTh Katdaotaon. Emiong,
TIPETEL va eAEyXovTal oL puBUIcEIS GuoTN-
HATOG TTOL £XOULV Yivel, OTIWG TT.X. N povada
mtieong (BA. onpeio «Movadeg» oto Keda-
Aauo 3.04.09 PuBpiocelg).

»  T[a va prnopéoete va mpoodlopioeTe TNV
KataoTaon GOPTIONG TNG prarapiag, n
BOKIUN AelToLPYIaG PTOPEL va TipaypaTo-
TI0INBEl xWPIC TPODOSOTIKO. ZuvioTATAl Va
ENEYXETE TNV KaATACOTACN POETIONG TNG
urnatapiag Tou Reader Unit oe TOKTIKA
Baon.
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» Edv n katdotaon ¢poéptiong Sev eMApKel,

n ynatapia pyropel va opTIoTel cLVOED-
VTG TO TPOPoSOTIKG TOu Reader Unit Set.
H Auxvia eAéyxou Tou TPodOSOTIKOU TIPE-
TIEL VA QvAPEL HOAIG CLVOEBET OTNV OIKIaKN
npica.

»  [pénelva dlachalioTel 6Tt To Reader Unit

Set dev eudaviCel opatr) {NUId, T. X. OTO
TEPBANUA, TO TIANKTPOAOYLO, TNV 0B8dvn
KAl TO TPODOSOTIKO.

» H Aerroupyia Twv akOAOUBWY OTOIXEIWV

TIPETIEL VA EAEYXETAL PE TNV KABOPIoPEVN
oelpd:

Evepyoroinon

1. Evepyoroinon mirnktpou ON/OFF

2. AUTOPATOG QUTOEAEYXOG TNG OUCKEUNG
LETA TNV EVEPYOTTOINGN, CUUTEPNAWBAvVO-
pEVNG SOKIUNG 086VNG Kal NXeiwv

3. EudaviCovralr Ta akéiouvba meplexdpeva

oBovnc:
> [Selftest ...]
»  [booting ...]

4. XTn ouvéxela, oTnv 08dévn eudaviCeTal To
AKOAOLBO TIEPIEXOUEVO:

Christoph tiethke GrbH & Co. KB

m *))d [Menul
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Katdé tn Aetroupyia Touv Reader Unit Set pe tpo-
G0oS0TIKO, epdaviCeTal To akdAoOLBO TEPIEXO-
pevo 08ovNng:

‘Evdeifn yia Aettoupyia

e TPOPOSOTIKO 4

Eav eival anapaitnto, N Wwpa cUCTAPATOG PTTo-
pei va dlopBwBel (BA. KeddAaio PuBicelq).
Arevepyortoinon

»  Evepyoroinon mnktpou ON/OFF

H Aetroupyia Tou Reader Unit Set pmopel va
TepUATIOTEl pe aodaleld ava TAoa OTyun
TATWVTAG To Koupri On/Off.

3.04.05 FENIK'EZ
YMNOAE'IZEIZ XEIPIZMO'Y

O XepIopoOG TNG OUOKELNG PE yvWpOova TO
pevol TIPAYUATOTIOLETAL XPNOWOTIOWVTAG Ta
TéooEPA TIANKTPA Aeltoupylwy. H Aettoupyia
TIOL OXETICETAL Pe TO TEPIBANOV QUTWV TWV
HOAGKWY TIANKTPWV epdaviCetal and Ta olp-
{3oAa mou arelkoviCovTal MAvw ano Ta MANKTPA
oTnv 08ovn.

‘Evéel§n

Huepounvia

Qpa

SD-Card

Xprjon pvrung g SD-Card
Katdotaon ¢pdépTiong unartapiag
MAnkTeo OK

BéAog kaTw

I o m m o O W >

‘E€odog amod To pevou

To POETIAEYUEVO LTIOPEVOU UTTIOSEIKVUETAL UE
éva TAaiclo. Ma kaAUTePEN TAOrynon, N TEé-
xouoa B€on oTo uropevol epdaviCeTal er-
TAOV TOU TAQICIOU pE P YPAQUUR  KOAL-
ONG. 2TOV TIPOKABOPICUEVO XEIPIOPO OLYKA-
ToAgyovtal Ta MANKTpa <OK>, <Up arrow>,
<Down arrow> Kat To TARKTPO <Exit menus>.
Edv to Reader Unit Set Sev xpnoldoroleital,
petaPaivel og katdotaon avapovig. Avaaoya
UE TNV ETIAEYLIEVN PUBUION, N 0BGVN arevepyo-
Toleital petd anod 1 €wg 5 Aentd. H cuokeur)
EVEPYOTIOIEITAL EK VEOU TIATWVTAG €va amod Ta
TEOOEPA TTANKTPA AEITOLPYIWV.

Ta akdAouBa cLpBoAa oL OxeTiCovTal PE TO
TAaioo epdavifovtal otnv 086vn Tou Reader
Unit Set:

Mropouv va epdavioTolv

<nfos TPOOBETEG MANPOdOPIEG
1 pdoRacn oTo Pevoy
TIANPOPOPIV

Erutpénel Ty eicodo oto
pevou eTiAOYNG

<Menu>

Mia ypriyopn pétpnon
UMopEl va EEKIVAOEL E6W)
XWPIC MepaITéPw eTIAOYH

<Fast mea-
surement>

MeTakivel Tov képoopa

<Up arrow> .
TIPOG TA TAVW

Metakwvel Tov képoopa

arrow> TIPOG TA KATW

Emutpénel Ty €080 anod

<Exit menu> . .
TO EVEPYO pPEVOD

Evepyorolei i eriBeaiw-
VEL TNV ETIAEYHEVN Ael-
Toupyia

| 0))i |
| |
E3 <Down
==
oK |

<OK>

<Start>

ZeKva TN PETPNON
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m <SIOD> AIGKOTTTEL mv TDéXOUOCl 3.04.06 MENO'Y MAHPO®OPI'QN
HETPNON ) . ) )
Ta akdhovBa dedopgva PMopoLV va KANBoLuv
Erutpénet T Siaypadn OTO PEVOU TANPODOPIV:
"6 | HIaG AroBNKEVHEVNG ) )
<Delete> HETPNONG OTO pevol » [Hothne & SEI’VICG]
[Data management] »  [System details]
Erutpénel va opioete évav »  [Manufacturer info
<Star> Selktn oTn Aettoupyia [ ) )
[Continuous measurement] »  [Only maintenance]
<Editing KAfjon Tou pevoy emegep- [Ma TN petéBaon oto pevou [Info], rieote TO
=0 diagram> g;‘"a; St MANkTPo <Info>. EpdaviCeTar To akdAouo
VoA eplexOpEVO 08dvNG:
" O | <Zoom KAfjon tng Aettoupyiag —
menu> Coup 1.2818 17:8%h . l:l } |
(@ »| <Cursor KAfjon tng Aettoupyiag IH Ot-l ine & S erviceyig
menu> KEpoopa -
poeP |System Details |1
ANayr) TNG TPOROANG TwV
:g;e\?:::fs> EAAXIOTWV KAl PEYIOTWY ' Man u Fac [Elirer I n F o l
TIHWV TOL GEova Tiieong |On-| y Ma_l ntenance .
. Emotpodr| oto pevol
<Bxit cursor enegepyaoiaq
menu> .
Saypappdtwy
R [T eepm—— | OK | - | [
= «» <Exit zoom .
menus enefepyaoiaq , , ., )
SlaypappAETWY EdW pmopet va yivel ipoemiAoyr) Tou erubupn-
- TOU uTtopevoL e Ta TANKTpa <Up arrow> kat
;n‘fNi MrpooTa <Down arrow> Kal emPBePRaiwon pe TO MARKTPO
<OK>. EmoTpodr) oTo mponyoUUevo onueio
<Left arow> | Miow pEeVoL pe To MAAKTPO <Exit menus.
KM o Evepyoroinon Ta LTTOPEVOD TIEPIEXOLV TIG AKOAOUBEC TTANPO-
dopieg:
Il | <off> Arevepyoroinon [Hotline & Service]
;g::ﬁfma’ Erpepaiwon »  [Hotline & Service]
» [Tel: +49 331 620 83-0]
Erutpénel peyebupevn
<Zoom in> TIPOROAN IAG TIOPEIG 0TO [System details]
evou [Data management]
H ! 9 : »  [Product Name: Reader Unit]
f::gg‘;;‘oi'j]‘z‘;fgf” »  [Article Number: 7510 0000]
<200M U | opeiag oo pevos P [Serial Number: XXXXX]
Data management]
[ o ] »  [Software Version: 2.XX]
Emutpénel Ty arnevep- . .
Sl | <Mute> yoTioinon Tou nXNTkow > [Service Date: dd/mm/yyyy]
onHarog [Manufacturer info]

50

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

[a tn petdBaon oto [Menu], TuEoTE TO
TANKTPO <Menu>. EpdaviCetar To akdAouBo
TeplEXOPEVO 080VNG:

f3.07.2015 13:3¢h [ | oEEEI
|

[Imeasurement ]I

{ldata management
settings

[a ™ petdBaon oto uropevoL [Measurement],
meoTe 10 MANKTPOo <OK>. EpdaviCetal To ako-
AouBo TEPIEXOUEVO 0BOVNG:

13072015 13:3¢h Iy [ | o
5|5'ing'le measur. | 1 |
[cont. measur. [V
[fast measur. [/

YTIApXouV TPELG TPOTIOL UETPNONG:

1. [Single measurement]: H T mieong mou
UETPIETAL OE Oplouéva oneia epdaviCeTal
w¢ pia TR kat arnobnkevetal otnv SD-
Card. ZuvioTtdaTal 0 HECOC OPOG PETPNONG
TWV THWV PETPNONG ano 8 éwg 10 emava-
AQUPBAVOPEVEG PEUOVWHEVEG JETPNTEIG.

2. [Continuous measurement]: ESW, mpay-
paToroouVTal SIASOXIKES  PEHOVWUEVES
UETPNOEIG, Ol  KATAYEYPAUUEVESG  TIIES
pétpnong epdaviovTal we KAUTIUAN Kat
anobnkevovtat otnv SD-Card.

3. [Fast measurement]: EO&w, OlA00XIKES
UEUOVWUEVESG PETPACEIG KaTaypddovTal
ye LPNASG PLBUG delypatoAnwiag (ep. 44
UETPNOEIG avdl SEVTEPOAETTTO), epdaviCo-
VTAlL WG KAPTIUAN Kal aroBnkevovtatl oTnv
SD-Card.

H tnAepeTPIKr 0LCELEN PETAED TNG KEPAIAC TOU
Reader Unit Set kal Tou M.scio pmopei va dla-
TapaxBel anod PETANNKA PPN ) TN AslToupyia
evog AA\ou Reader Unit Set kovtd oto eudL-
TELYA. 2€ QUT TNV TEPITTTWON, N ANOoTACN
anod Ta ETAAAKA pEPN 1) TO IPOoBeTo Reader
Unit Set Tpémel va auvfnBel. Xtn ouvéxela, n
UETPNOoN Uropel va EeKvioEL.

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

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

Mepovwpévn pEtpnon

Me 10 TMANKTPO <OK> emAé€Te TO pevol
[Single measurement]. Eudaviletar 10 aKO-
AouBo TeplEXOUEVO 0BGVNG:

13.67.2615 09:05h [ | @ o
single measur.

Me To TIANKTPO <Start> Eekivdel n pETpnon
[Single measurement]. Epdaviletal TO0 aKo-
AouBo TepleXOUEVO 0BAVNG:
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Ektéc amo ta Sedopéva pETpnong, epdavi-
Cetal emtiong o aptBpde avayvwptong (ID) Tou
M.scio. Eav n SD-Card xaBei, uropel va yivel
€K VEOL TIapayyeNia SNAWVOVTAG TOV OXETIKO
aptBpod avayvwplong (ID) ) Tov oelplakd aplBud
Tou M.scio.

Zuvexng pétpnon

210 pevol [Measurement] eTINEETE e TA TIAA-
ktpa <Up arrow> r} <Down arrow> To pevol
[Continuous measurement] kat emBeRadoTte
pe TO MANKTPO <OK>. EpdaviCetar To ako-
AouBo meplexdpevo 0BdvNng:

13.67.2015 09:05h [ [ @
cont. measur.

Me TO TIAAKTPO <Start> Eekwvdel n pérpnon
[Continuous measurement].
EpdaviCetal To akdAoubo meplexdpevo 08ovng:

13.67.26815 09:08h B [ @ o
cont. measur W
5.8
mbar
8.5
6. -
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Mropeite va oploete €vav delktn pe To TANR-
KTPO <Star>. Ot delkTeg Urmopolv va eloaxBolv
APKETEC GOPEC KATA TN SIAPKEID PIAG PETPN-
onG. Me to MANKTPOo <Stop> n PETPNoN oTaua-
TAEL

O GeikTeg emuTpEnowv Ty afloAdynon Twv
SeBOPEVWV PETPNONG TIOL OXETICoVTal Pe TNV
katdotaon.

>UpBoAa oIOTNTAG APNG

ZoppoMo| Emegiiynon

. H emkowvwvia Eekivnoe

* Andotaon kepaiag arnd KLPEAN
pétpnong: - Evtagel

Anootaon kepaiag ard KUPEAn
UETPNONG TIOAD HIKPD: - AuEfoTe
v andéotaon

«>

Anéotaon kepaiag arnd KLPEAN
UETPNONG TIOAL peyAAn: - Melw-
OTe TNV AndoTaon

>¢

Fprivopn pétpnon
YTiépyxouv U0 SLVATOTNTEG yIA TNV EVAPEN TNG
pETpnong [Fast measurement]:

Méote amevBeiog TO TAAKTPO  <Fast

measurement> oTnv 086vn &vapéng Kal otn
OUVEXEID EEKIVIOTE TN PETPNON HE TO TIANKTPO
<Start>. EVOMOKTIKA, propel va epdavioTel
TO AKOAOLBO UTTOHEVOD TIATWVTAG TO TANKTPO
<Menu>:

gtlsett'ings |

|

Edl=

lMa ™ petdPaon oto pevol [Measurement],
méote TO TAKTPo <OK>. 210 pevol
[Measurement] eruAé€te pe ta mARkTpa <Up
arrow> kat <Down arrow> TO pevou [Fast
measurement]. EudaviCetar 10  axkoAoubo
TiEPIEXOHEVO 0BOVNG:
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3872015 11:25n R [ o

isingle measur. [ 1 ]
[cont. measur. [#v]
Ifast measur. P

EnAé€te [Fast measurement] pe 1O TIANKTPO
<OK>. EpdaviCetal To akOAouB0 ePIEXOUEVO
obévnc:

12.67.206 e:6h M@
Fast measur.

i
Me 1O TMAKTPO <Start> Eekivael n ypriyopn

pETPNON. Katd ™ ypriyopn pETPnON, epdavi-
CeTal To akOAOUBO TIEPIEXOUEVO 0BOVNG:

3.04.08 AIAXE'IPIZH TON AEAOM'ENQN
METPHZHZ

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

072015 13:3h R [ o
Emeasurement ]I
Jdata management
[settings

|- | [

Me ta mnktpa <Up arrow> kat <Down arrow>
EMAEETE TO pevou [Data management] kau eTtt-
BepawoTe pe To TANKTPO <OK>,

[measur ement |

jdata management ||

é[sett-ings L

Ta apxeia pETpnong mapatiBevral XpovoAoyIKA
(Wpa évapéng TNG pETPNONG) Kat epdaviCovtal
we egne:

13.67.2045 89:13n [ [ 4@ o
22 0 15709:02 !

13.87.2815 83:65h | [ | @
L fast measur. *
4.8
mbar
1.5

|
P o o

Me 1o MAAKTPO <Stop> N PETPNON OTAUATAEL
Enefriynon twv oupPoAwv yia Tnv modtnTa
AWNG: BA. evOTNTA ZLVEXNG HETPNON.

[13.07.15/09: 10 &)
[13. 07 15/09:10[ 1 ||
[13. 07.15/09: 06 [«*]

| Ok | il B
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Me ta mAnktpa <Up arrow> kat <Down arrow>
EMAEETE TO €mBbuunTd apXeio PETPNONG Kal
enPBeBainoTe e To MANKTPo <OK>. Ta apxeia
UETPNONG eToNUaivovTal we eEAC:

Zoupolo

Eme€riynon

!

Mepovwpeévn pétpnon

le®e® | zuvexiic pétonon
P o o]

I"priyopn petpnon

Katd TN popTwon twv SeS0HEVWY HIaG CLVE-
XoUg i ypriyopng HETPNONG, epdaviCetar pia
KAeWUSPA Kal 0 Xpdvog dopTWwonG oe SeuTe-
pOAeTTA.

Mepovwpuévn Hétpnon

&
Measur.

MEM

88.85.2815
18:46 h

115. 0O4mbar

Range: 0K

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

13.67.2615 89:21h [ [ 4F S
del.

single measurem

Are you sure
you want to
delete the value?

H dlaypadr mpémnel va emPBeBawBel e To TIAR-
Ktpo <Confirmation>. Matwvrtag To TMARKTPO
<Exit menu>, emoTpEPETE OTNV TIPOBOA TIOL
epdavietar mapandvw. Edv matrioete ava
QUTO TO TIANKTPO, ETIOTPEDETE OTO PEVOD ETII-
Aoyng

Zuvexng pétpnon

le®e®

13.87.2815 89:23h [y . R
cont. measurem. MEM 13.87.2815-89:1Bh

~B.34 mbar

| a.2)

H\ﬁ ” |
0| AN
S

29111323

L

89311355

To apyeio pétrpnong unopel va dlaypadel er-
BeBawvovtag To MARKTPOo <Delete>. H dia-
ypadn mpenel va eruBepawdel pe TO TAN-
kTpo <Confirmation>. Matwvtag To TANKTPO
<Exit menu>, eMOTPEPETE OTNV TIPOROA TIOL
epdaviCeTal mapamndavw. To mMAnkTpo <Editing
diagram> oag petadEpel oTo Pevou eneepya-
oiag daypapudTwy. EpdaviCetal To akdAouBo
TepleEXOPEVO 00OVNG:

13.87.2815 89:22h [y - o
cont. measurem. MEM 13.87.2815-89:1Bh

=@,34 mbar

To MARKTPO <Zoom menu> 0aG HETAPEPEL OTO
pevou Coup. EpdaviCetal To akdAoubo meple-
XOuevo 0BovNng:

13.07.2815 09:22hn R 1 @&
cont. measurenm. HEI‘IB 313,"122.2915—89:1%
-B. 2| I‘ 1 e
TR T
SR ERSYAR YRR AN PN
o ivf‘f \UI Sy

89 16:52 8‘:' 11: 45
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Ta mMAnKTPa <Zoom in> kat <Zoom out> ert-
TPETIOLY POl EKTETAUEVN 1) CUUTIECHEVN XPO-
VKN eudavion g dladikaciag peTpnong. Me
TO MANKTPO <Exit zoom menu> emoTpEdeTE
OTO pevoL enefepyaciag SlaypappaTwy.

Matwvtag to TMANRKTPo <Cursor menu> OTO
pevol emegepyacniaq SlaypauPATWY, PETAPE-
peOTE OTNV AKOAOUBN 0BdVN:

13.07.2015 09:23h I T | @&
cont. measuren. |1EI1B 313.'.;32? 2815-89: 18h
-8.2 'ﬂ‘ ﬂ t
AR T
IR ERSYRR IR LI PN
o W EIIM \1! Ji

BQ!I. 52

Me 1o mMAnkTPo <EXit cursor menu> emoTpe-
deTe OTO PevoL emefepyaciaq dlaypappdTwy.
Ta mArnktpa <Right arrow> 13 <Left arrow>
UETAKIVOUV TOV XPOVIKO Afova Tipoc Ta apl-
oTePA N TIPOC Ta SefLd.

Matwvtag To MARKTPO <Pressure axis values>
OTO pevou enefepyaoiag dlaypapudTwy, YeTa-
dEpeaTe aTnNV akdGAOLBN 0BdVN:

13.07.2015 09:27h B [ ] @ o

maximum: 003. 6 mbar

minimum: -004. 8 mbar

automatic:

= | | W |

Ol PEYIOTEG 1) ENAXIOTEG TIWEC KAUakag otn
B€0on TOL KEPOOPA WMOPOULV VA PUBUICTOLV
Xepokivnta pe ta mMAAkTpa <Up arrow> kat
<Down arrow>. AdBeTe unoYn OTL N AelToup-
yia [Automatic] anevepyoroleital. Edv €xel emi-
Aeyel n Aetroupyia [Automatic], n pvBUION Twv
UEYIOTWV ) EAAXIOTWY TIHWV Sev €xel onuaoia.
2 £ QuTr TN AelToupyia, ol AEOVES KAIUaKWVOVTAL
autopata olpdwva pe Ta dedopgéva PETPN-
ong. Me 1o TArKTPO <Right arrow> o kép-

oopag propel va aAAGEel peTafd [Maximum],
[Minimum] kat [Automatic].

Me To mA\AKTPo <Exit menu> emoTtpedeTe oTNV
06dvN TwV TIHWV PETPNONG.

Fprivopn pétpnon

0.0 28 0520 I [ 4 dg—
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:1Zh

enH20

o
Trenteectbhed by

”n.ll s

2.95 16,68 seconds 36, 24

4'0*

H pétpnon prmopei va dlaypadel matwvrag
TO MANKTPO <Delete>. H diaypadry mpermel va
enPBePawdei pe o MANKTPo <Confirmation>.
[MaTWVTag TO MANKTPO, EMIOTPEDETE OTNV TIPO-
BoAr) Tou gpdaviCetal mapardvw. Me To TAR-
KTpo <Exit menu> emoTpédeTe OTO pEVOD
emmAoyric. To MAnkTpo <Editing diagram> oag
peTapEPeL oTO pevol enefepyaciag Saypau-
pATwy.

EpdaviCetal To akdAoubo meplexdpevo 08ovng:

13.87.2815 89:25h | el
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

EHD0 b ey S o e

o
1ebienl 5”11.“ s

12.914

128,

(i

15.8

FarCEES
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Me 1O TAAKTPO <Zoom menu> LETARAIVETE
oTo pevoL Couy.

13.87.2815 89:26h [
fast measurem. MEM
cmHZ0|

&
13.87.2615-89: 12h

|
ket sehibecc bl

:E“n.ll by

16.50 seconds

Ta mARKTPa <Zoom in> Kal <Zoom out> -
TPETIOLV UIA EKTETAPEVN 1} CUPTIECHEVN XPO-
VKR epdavion (Couy) TG dladikaciag peTpn-
onc. Me 1o mAnkTpo <Exit zoom menu> emi-
OTPEDETE OTO pevou emegepyaoiaq Saypau-
pdrwyv. Avdhoya pe TO PéyeBog TOu apxEiov,
n aAayr) TN €voelEng propel va SlapKEoeL
UEPIKA SELTEPOAETITA.

Matwvtag 1o MARKTPo <Cursor menu> OTO
uevol eme€epyaciaq SlayPaUUATWY, UETAPE-
pECTE OTNV akOGAoUBNn 0BdvN:

13.87.2815 09:27h R I | @&
fast measurenm. MEM  13.87.2815-89:12h

cmH20

13. |

T

g“u.“ il

.4

16. 60 secomJa

2.95
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Me 1o MARKTPO <EXit cursor menu> €TOTPE-
PETE OTO Pevou emefepyaciac dlaypapudTwy.
Ta mi\nktpa <Left arrow> 1} <Right arrow>
HETAKIVOUV TOV XPOVIKO A&ova TIpog Ta apl-
oTePA N TPOog Ta Se€id. MNaTwvtag To MANKTPO
<Pressure axis values> oto pevol enefepya-
olag dlaypappdtwy, PETAMEPECTE OTNV AKO-
AouBn oBdvn:

13.87.2015 09:27h |y [T | @ oI

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

= | | | l—

Ol PEVIOTEG ) ENAXIOTEG TIWEC KAUaKaG oTn
B€on TOL KEPOOPA WPMOPOUV VA PUBUIOTOLV
Xeokivnta pe Ta miktpa <Up arrow> kat
<Down arrow>. Adfete unoyn OTL N Aettoup-
yia [Automatic] amevepyoroleital. Eav €xel er-
Aeyel n Aetroupyia [Automatic], n pvBUION TwV
UEVIOTWV 1 EAAXIOTWY THWV Sev €Xel onuacia.
2 QUTH TN AetToupyia, ol AEOVES KAIUAKWVOVTAL
autopata olpdwva pe Ta dedopeva PETPN-
onc. Me 1o TArKTpo <Right arrow> o kep-
0opag Propel va aAAAgeL petald [Maximum],
[Minimum] kat [Automatic].

3.04.09 PYOM'IZEIZ

Matiote TO MAAKTPO <Menu> otnv 08dvn
&vapénc yla va epdavioTel To akdAouBo UTo-
yevou:

o720t 3 ] o
[neasurement II
|data management
[settings

|- | (]
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Me ta m\riktpa <Up arrow> kat <Down arrow>
€TINEETE TO pevou [Settings].

13.07.2815 13:34h 1 oy
Imeasurement .
[data management |
|settings |

[Na ™ petdBaon oto pevoul [Settings], meate
TO MAKTPO <OK>. EpdaviCetar To akdAoubo
TepIEXOPEVO 086VNG:

le—easur'. Interval
[HidevGraph

"ok I = [ 1|

Huepounvia/Qpa

[Na ™ petéBaon oto pevou [Date/Time], méate
To TIANKTPO <OK>. EudavieTar n akdioudn
oBévn:

13.87.2815 13:36h I | I
date: 3 G 2015
time: i3-236 h

|

- | |
Me 1o mAnkTPo <Right arrow> pmopei va aAAG-
€el n B€on Tou Képoopa. Me ta MAnkTpa <Up
arrow> kat <Down arrow> Urnopolv va aiia-
XBoLv oL TIUEG 0TN BECN TOL KEPTCOPA.

Ol TPOTOTIOINUEVES TIEG AMOBNKEVOVTAL AUE-
owe.

Movadeg

210 pevou [Settings] emAéETe e T TIANKTPA
<Up arrow> kat <Down arrow> TO pevol
[Units].

|Measur. Interval
Hide Graph

ok [ & [® [

[Ma TN petdBacn oto pevou [Units], mEote

To MANKTPO <OK>. EpdaviCetal To akdAovbo

TIEPIEXOUEVO 0BOVNG:

f3.87.2015 13:36h W [ | o
units

[ImmHg EiTerr
[1ecmH20 M mbar]

[1hPa

Me ta mAnktpa <Up arrow> kat <Down arrow>
EMAEETE TNV erBupnTr povada kat erBeRaiw-
OTE PE TO MANKTPO <OK>.

Awaotnpa pétpnong

AUTEG Ol pLBLITELS LloXVOLV HOVO OTN AstToLPYIa
ouvexoUG PHETPNONG.

270 pevou [Settings] eTIAEETE pe TA MANKTPA
<Down arrow> kat <Up arrow> 1O pevol
[Measurement interval].
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Na Tn petaBaon oto pevol [Measurement
interval], Tuéote To MANKTPO <OK>. Epdavite-
Tal To akOAOLBO TIEPIEXOUEVO 0BdVNC:

13.67.2015 13:36h [ (] o
|

|
‘measur. interval
‘ 1 seconds

fspare capacity for
0: 00 hours

Ok | | | ||

Me Ta minkTpa <Down arrow> kat <Up arrow>
ETMAEETE TO €mBLPNTO SIACTNHA PETPNONG KAl
enmBepadoTe pe 1o TANRKTPO <OK>. Auvatég
TES puBuong 1-300 s. EudaviCetal ertiong
n dlaBgoiun XwenTIKOTNTA AroBrikeuong oTnNV
SD-Card.

Anékpupn ypadpnipatog

2T0 pevou [Settings] eTIAEETE pe TA MANKTPA
<Down arrow> kat <Up arrow> T0 pevou [Hide
graph].
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Ma tn petafaon oto pevoL [Hide graph], meote
TO TIANKTPO <OK>. EudavieTal To akdAoubo
Teplexduevo 0BovNnG:

Mropel va vyivel emAoyry 1} QroeTiAoyn
Tou [Display graph during continuous
measurement].

Mwaooa

2710 pevou [Settings] eMAEETE pe Ta MANKTPA
<Down arrow> kat <Up arrow> TO pevou
[Language].

CLA R — R

H1anguage

[voTume ﬁ
[standby-mode |
|lbrightness |

| W |

[Ma TN petéPBaon oto pevou [Language], meote
TO MANKTPO <OK>. EpdaviCetar To akdAouvbo
eplEXOPEVO 000VNG:

R S el |
g1anguage

TIDEUTSCH [JENGLISH
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Me ta m\riktpa <Up arrow> kat <Down arrow>
eMAEETE TNV eTBLUNTH YAWOOA Kal eTRERAW-
OTE Pe TO MANKTPO <OK>,

‘Evtaon ixov

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

13.87.2815 13:35h
Tanguage
fvolume
|standby-mode
[brightness

IIT!
i
[
J:

é::m -~ ] | —

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

13.07.2015 13:36h I ] ol
 volume

il

e

h - | |
Me ta m\iktpa <Up arrow> kat <Down arrow>
ETIAEETE TNV EMBLUNTH £vTaon rXoUL Kat eTBe-
Bawote pe To MANRKTPO <OK>. O Tibaveg THEG
pLBuIoNG eival 1-5. Katd tn pubuion, n évtaon
EKTTEUTTETAL TALTOXPOVA NXNTIKA.

H Tipn pvBuiong kaBopiCel Tnv évtaon Twv AXwWV
unodeifewv. E€aipeon: OLrxol mpoeidonoinong
OPANJATOG EKTIEUTIOVTAL YEVIKA E TIUN PUBWL-
ong 5.

Aertoupyia avapovig

210 pevou [Settings] emAéETe e T TIANKTPA
<Up arrow> kat <Down arrow> TO pevol
[Standby mode].

13.87.2815 13:35h Y

|language |

lvolume |
h

Istandby-mode
lbrightness

| oK | - | W | fe—|

[Ma TN petdBaon oto pevoL [Standby mode],
TEoTe TO MARKTPO <OK>. EpdaviCetal To akod-
AouBo TeplEXOUEVO 0BOVNG:

fBe72ens 3:3h M NN
standby-mode

after 5 minute(s)

Lok | & | & ] —

Me ta mAnktpa <Up arrow> kat <Down arrow>
EMAEETE TOV ETIIBLUNTO XPOVO, PE TNV TAPOSO
Tou oroiou To Reader Unit Ba petafel oe
AEITOUPYIO avapovng, Kal ETRERAOTE YE TO
TIANKTPO <OK>. Auvatég TipeG pubuong 1-5
AeTTTa.
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PwrevéoTnTa

210 pevou [Settings] emAéETe e T TIANKTPA
<Up arrow> kat <Down arrow> TO pevol
[Brightness].

13.07.2815 3. 5h I ] o
Tanguage |

Avtifeon
210 pevou [Settings] emAEETE pe TA TIANKTPA
<Up arrow> kat <Down arrow> TO pevoL
[Contrast].

13.07.2015 13- R[] o
lcontrast |

lvolume \
standby-mode |
lorightness 18

"ok | | & | le—

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

13.87.2815 13:36h
brightness

100

ok | & | & |+

Me ta mAnktpa <Up arrow> kat <Down arrow>
EMAEETE TNV ETIIBLUNTT PWTEVOTNTA TOL PWTL-
OpoL HOVTOU Kal ETIRERAWOTE PE TO TIANKTPO
<OK>. Auvatég Tipéc pubuiong 000-100 oe
Brjuata Twv 5.
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"ok | -

[a ™ petdBaon oto pevou [Contrast], méote
To MANKTPO <OK>. Epdaviletar To akdAouvbo
TeplexOUEVO 08ovVNG:

13.87.2815 13:36h
contrast

030

(oK | m | @ | 1]

Me Ta minktpa <Up arrow> kat <Down arrow>
€MAEETE TNV emiBupnTr) avtiBeon TG €voeiEng
086vn¢ kalemPBeRaoTe Pe To MANKTPO <OK>.
AuvaTtéc TéS puBuiong 000-100 (og Briuata
TWv 5).

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

JANl NPOEIAOMOTHEH

KivSuvog nAektpomAnéiag kat Trupkaytag

P Anocuvdéote To POopa TPW amd ToOv
KaBapLopo.

P BspPawbeite 6T1 Ta LYPAG SV PMOPOLV va
S1E106000LV OTO TIPOIGV Kal TOTTOBETHOTE
TO otdépIo otnv urtodoxn Tng SD-Card Tov
Reader Unit.

P Mn xpnowponoicite e0PAskTa KAl €KPN-
KTIKA KaBaploTIKA Kal atrtoAVHavTIKA.
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T

BAGBn 1 karactpodry TOL TPOIOVTOG
Adyw pnxavikol kKabapiopol 1 amoAvpav-
ong Kabwg kat akataAAnAwv kalapioti-
KWV/ATTOAVHAVTIKQOV HECWV

P KaBapilete/anoAvpaivete  TO
HOVO pE TO XEPL

TIPOIOV

P Mnv anooTEIPOVETE TIOTE TO TIPOIOV

P Xpnowomnoicite kaBapioTik@/amoAvpa-
VTIKA EYKEKPIYEVA yia Kabapiopo emopa-
VEIWV HOVO cOpPwva pe TIG odnyieg Tou
KAaTaoKeuaoTn.

P AapBavete uTtoPn Ta OTOIXEIA OXETIKA PE
TN GUYKEVTPWON, Tn Beppokpacia Kat Tov
XpOvo €kBeong.

Awdikacia

AMoAUpavon pE OKOUTIOHA TWV NAEKTPIKWY

OUCKELWV XWPIG anmooTeipwaon TP Kal JETA

anod k&be xprion

®don |

P Zkoumilete evieAwC TO OMTIKA KaBapd
TIPOIOV E EVA U XPNOOTIOINUEVO ATIOAL-
pavVTIKO TTavi plag xprione.

»  Tnpeite TOV KABOPIOPEVO XPOVO SpAonG.

Mapapuetpog | Mepiypadn

Brjua AMoAUpQvVon e oKoUTTL-
opa

T (°C/°F) RT (@eppokpacia
Swpariov)

t (min) >1

ZUYKEVTP. -

(%)

MowtnTa -

VEPOL

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

‘EAeyxoQ

P EAéyxeTe TO TIPOIdV PETA MO kABe Kaba-
plopd/aroAluavon yia riBaveg GOBoPEG.

p  Bdlete apéowg oTnv AKPN TO KATECTPAW-
LEVO TIPOIOV.

AmnoBrikeuon

»  >uokeuvaoia Tou Reader Unit Set oe BaAi-
TOOKL

3.06 TEXNIK'H YNOZTHPIZH

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

To Reader Unit Set mepiéxel évav alobntrpa
BapOPETPIKAG TtiEONG yIa TN PETPNON TNG Ttie-
ong Tou agpa. Mia etriola Babpovounon eival
anapaitnTn yla va SlachalloTel n ouupodp-
dwon pe mpokaboplouéva épla avoxnic. Eav
n Babuovéunon Tou aodNTHEA BAPOUETPIKAG
niieonq €xel AnEel, otnv 08ovn Tou Reader Unit
Set gpdavieTal avTioToKo prvupa.

» DT

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

[a ™ BaBuovounon, N CUCKELr TIPETEL va
QMOCTEAAETAL OTNV UTINPESIA TEXVIKAG UTTOOTH-
PIENG TNG eTaPEiag pag KAbe xpovo. [Mpemel
va TNPOLVTAL Ol TIPOUTOBETELG TIOL KaBopICo-
VTal oto kedAAalo Aobrikeuon kat Metapopd
KaBWG Kat 0To KEDAAAIO ZUVBNKEG AElTouPYIaC.
2TO TACio0 TNG PaBuovounong, N CUCKEULN
UTTOBAAAETAL E€TTONG OE AETITOPEPH TEXVIKO
€Neyx0 AelToupyiag.

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

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

[Ma Pabuovounon, ouvtPEnon Kal ETIOKEL,
EMKOWVWVNOTE e 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

TPOTIOMOINCEI; OTOV  IATPOTEXVOAOYIKO €EO-

TAlOO  pTopel va odnyoouV O ATWAELA

Twv aflwoewv gyyvnong. H Christoph Miethke

GmbH & Co. KG eivat umevBuvn yia Tnv aopa-

Aelg, TNV afomotia kat Ty anodoon g

OUOKEUNG POVO £AV:

P H ouokeur xpnoworoleital cuUPWVA HE
TIG OBNYiEG XPrONG.

P Néeg pubuioelc, AMAYEC 1 ETIIOKEVES UTTO-
polv va TpayuarononBouv povo and
e€ouolodoTnuéva anod eudc Atopa.

P HNAEKTPIKN EYKATACTACN TOL AVTIOTOKOU
XWPOU CUPUOPDWVETAL PE TA EBVIKA TIPO-
Tuna (oplopodg IEC).
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3.06.02 TEXNIK'OZ
‘EAEMXOZ AZOANETIAZ

H ekTéAEON TWV TEXVIKWV EAEYXWV aoda-
Aelag amnarreital and Tov Kavoviopd Popgwv
Aerroupyiag  latpotexvoAoyikwy  Mpoidvtwv
(MPBetreibV). Katd tnv etrjoila Babuovounon
TOL AIEBNTAPA BAPOPETPIKAG TiECNC OTO TTAG-
Ol0 TOU TeEXVIKOU 0ePPIg, Oev  KOAUTTETAL
and TOV KATAOKEULAOTH QVTIOTOKOG EAEYXOQ
oludwva pe Tov Kavoviopd MPBetreibV. O
dopeag Aerrovpyiag unoxpeolTal va Slevep-
ynoet éAeyxo aocdaAeiag JETA amod €va TETOI0
UETPO OLVTIPNONG KAL TPV Artd TNV Evapen Ael-
Toupyiac.

2UVIOTATAL €Vag ETAOIOG EAEYXOG HE TO QKO-

AouB0o £UPOG EAEYXOUL:

1. Ontkocg €leyxog (BA. ermtiong Evpog ortTi-
KOU eAEYXOUL)

2. 'EAeyx0q TNG AEITOUPYIKOTNTAG PE B&on TIQ
odnyiec xpriong

3. 'Eleyxoc pnvupdtwy  opGAPATOG  OTNnV
0Bovn

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

5. Z0vtafn evog PWTOKOANOU EAEYXOUL

E0Opog omTikou eAEyxou:

1. Eivai dlaBéaipo 1o BiBAio TNG OLUOKELNG;

2. To Reader kal n kepaia kabwg kat TO
KOAWABIO TNG KEPAIaG, TO TPODOSOTIKO KAl
Ta onueia olVdeoNg MAPOUCIACOLY LNXA-
VIKA EANATTWUATA;

3. Eival OAeg ol eTKETEG TMAAPEIG KAl ELAVA-
YVWOTEG;

4. Eival KaAa odrypéveg OAeg ot Bideg Tou
TEePIPBARUATOC;

5. To kaAwdlo TnC Kepaiac eival otabepd
ouvdedepévo oto Reader Unit;

6. Ymdpxouv xahapd pépn pECA OTO TEPI-
BAnua (Reader kat kepaia); KouvAoTe Tipo-
OEKTIKA Tr) OUOKEUT] YIO TOV EAEYXO.

7. Eival dlobeopa OAa Ta eykekpigva e€ap-
TAUATQ;
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3.07 AIAGEZH

Katd tnv andéppupn r TNV avako-

KAWON TOU TIPOIOVTOC, TWV OTOL-

Xelwv Tou Kal TG cuokevaoiag Toug,
B \ocite TOUG EBVIKOUG KAVOVIOHOUC!

H 8186eon Twv NAEKTPIKWY CUCKELWY PULBUI-
Cetal amd TOV YEPHAVIKO VOUO YIa TOV NAe-
KTPIKO Kat NAEKTPOVIKO e€omAiopd (ElektroG), o
OTI0I0G TIPOEPXETAL ATIO TNV EVPWTTAIKN Odnyia
AHHE. Z0udwva pe TIC anaitioelc Tou loxL-
ovtog vopou ElektroG, éva mpoidv mou depet
TO WG Avw OUYPBOAO TIPETEL VA ATOPPITTTE-
TAL XWPIOTA ano TOV NAEKTPIKO KAl NAEKTPO-
VIKO €EOTIANIOLIO, TAPAdIGOVTAG TO OE PIA KATAA-
AnAa ruotonoinpévn etaipeia didBeong. Evai-
AQKTIKA, TO Reader Unit Set pmopel va arop-
PIbBEl evtdg TG Eupwraiknic ‘Evwong dwpedv
and ToV KATaokeuaoTr. Edv €xete amopieq
OXETIKA pE TN S1éBecn TOL TIPOIOVTOG, ETIKOL-
vwvriote pe tnv Christoph Miethke GmbH &
Co. KG, BA. emtiong kedpaAato 3.06 Texvikry uro-
otpEn.

3.08 ANAZ'HTHZH KAI AMTOKATAZTAZH
ZOAAMATON

Edv napouvciaoTel opaipa, autd eudavieTal
otnv 086vn tou Reader Unit Set.
Mapddelypa yia éva urivupa odEAUaTog:

43.87.2815 13:35h s

SD-card missing!

|
|

SR info NENNNN (<— |

Mropeite va kKaAeoeTe TIPOCBETEG TTANPODO-
pIEC XPNOIOTIOWOVTAG TO TANKTPO <Info>.
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BAaPeg pe keipevo opaiuarog otnv o86vn tov Reader Unit Set

‘Evéel§n otnv 086vn

Artia

Avixvevon aparpatwv /
Amokataotaon cparpaTwv

Battery flat - Auto off

H xwpnTkdTNTA TNG Pnatapiag
e€avtArenke (0%)

‘ONa ta dedopéva anobnkevovtal
peTd amno 2 Aerttd. To Reader Unit
anevepyonoleiTal auTépaTa. Zuvog-
OTE TO APXIKO TPODOSOTIKO.

Battery voltage incorrect -
use original power supply unit

H téon e pnatapiag Tou Reader
Unit Set eival TONO xapnAn

To Reader Unit amevepyoroteitat
autépata Peté anod 20 Seutepoie-
TTa. ZLVSEDTE TO APXIKO TPOPOSO-
TIKO.

Low battery voltage

Tdaon pnatapiag oAV XaunAn

MeTd anod 3 SeutepOAETTA O PWTL-
OHOG GOVTOU ATEVEPYOTTOIETAL.

2 LVOEDTE TO APXIKO TPODOSOTIKO.
Ot YETPAOEIG TTIOU EKTEAOLVTAL HEV
SlOKOTITOVTAL.

To oVuBoAo TNG Slaypappévng
Kepaiag avaBoofrivet
MAAKkTPO <Info>: Antenna faulty

Kepaia eAatTwpaTikn

ATEVEPYOTIOINOTE TN CUOKELN) KAl
EVEPYOTTOIOTE TN €K VEOU. EAV TO
obdApa epdavioTel avd, emKovw-
VAOTE PE TO TUAA TEXVIKAG UTTO-
oTrPIENG.

To oUpRoAO TNG SlaypappEVNG
Kepaiag avaBoorivet
MAAKTPO <Info>:

Antenna not plugged in

H kepaia dev ouvdEBNKE OTNV
apxr TNG HETPNONG - 1 - N Kepaia
adalpeBnKe Katd T PETPNON

2uvdEaTe TNV Kepaia: H pétpnon
Eekva Eavd - ) - CLVOEDTE TNV
kepaia: H pétpnon ouvexicetal.

To cUPROAO TNG SlaYPAUPEVNG
Kepaiag avaBoofrivet
MArKTPO <Info>:

No communication

AlaKoTT) aroOKTNoNG SES0HEVWV
KATA TN ouvexr pETpnon (Slakorr)
NG TNAEHETPIKNAG OUCEVENG)

H pétpnon ouveyiteTal autépata
HETA TNV AMOKATACTACN TNG ETIKOL-
vwviag.

To oUPROAO TNG dlayPaKEVNG
kepaiag avaBooPrvet
MAnKkTpo <Info>: SD card has
been removed. Measurement
possible

H SD-Card adaipébnke katd tn
SlapKela piag ouvexoug HETPNONG

TonoBetriote Tnv SD-Card. Zekivry-
OTE €K VEOU TN PETPNON.

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

H erkOpwon Tou apxeiov rtav
Qvertuxniq

To Gvolyua Tou apyeiou dev elvat
£PIKTO 1} MpoomabnoTe Eava.

Continuous key activation
Keypad error

ZUVEXEQ TTIATNHA EVOG TIARKTPOU >
60 deutepdAieTTa

AdrioTe TO MARKTPO.

Pressure readings out of range

Ta petpnuéva dedopéva Tiie-
ong Tou epduTELHATOC SeV elval
€0A0YQ - PUOIOAOYIKA N AOYIKA
Sedopeva

H pétpnon ouvexitetal. Edv to
odaAua epdavioTel Eavd, EMKONVW-
VAOTE PE TO THNHA TEXVIKIAG UTTO-
OTPIENG.

Problem with input voltage

H tdéion Tou TPododoTIKOL Eival
eCaPETIKA LPNAR

To Reader Unit amevepyoroleitat

autépata Petd anod 20 Seutepo-

AETTTA. XPNOWOTOIoTE TO apXIKO
TPOPOSOTIKO.

Wrong SD card inserted! Remove
card!

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

H pétpnon Eekvdel xwpic SD-
Card. Katd tn pétpnon, Tomobe-
Teftal pia SD-Card Tou 6ev avikel
OTO gudUTELHA

ToroBeTroTe KATAMNAN yia TO
M.scio SD-Card oto Reader Unit
Set. H avtioToixn ekxwpnon HeTagy
guduTeLpaTog kat SD-Card yivetat
XPNOIHOTIOWVTAG ToV apiBpd ava-
yvapiong (ID).
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Avixvevon aparpatwv /
Amrokatrdotaon cparpaTwv

Wrong SD card inserted! Remove
card!

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

‘Exel TonoBetnBel SD-Card pe da-
DOPETIKO avayvwpIoTIKG ard To
eppLTELUA

TonoBeTHOTE KATAAANAN YIA TO
M.scio SD-Card oto Reader Unit
Set. H avtioToixn ekxwpnon PeTagy
epduTELHATOC Kat SD-Card yivetal
XPNOIOTIOWWVTAG ToV apiBud ava-
yvwpiong (ID).

Wrong implant -

restart measurement!

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

Evw €xet EeKIVIOEL pla CLVEXNG
pétpnon, AapBdavovtal Sedopéva
and Ao epduTELHA

Augriote TNV anéotaon PeTagy Twv
U0 EPPUTEUPATWV.

Device temperature outside of
range

MAnkTPO <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-

OWOTOLETAL HOVO OE BEPHOKPATIES
ouokeung anod 10°C €wg 40°C. Mia
TPEXOLOA PETPNON AKUPWVETAL.

Problem with internal voltage

H eowTepikr) T¢on eivat ToAD
LYNATY/TIOAD XapNnAn

To Reader Unit anevepyoroleitat
autopata petd anod 20 deutepod-
Aettta. EmkowvwvAoTe Pe To TUAPa
TEXVIKNG UTTOOTNPIENG.

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

H SD-Card &ev pmopei va ypadtei
1 va dlaBaoTtel (purol, SidRpwon,
napapopdwan enagric)

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

SD card faulty!

H SD-Card &ev propei va diapa-
otel (purol, dlaBpwon, Mapapop-
duwon enadric)

EAéyEte tnv SD-Card yia {nua ry
punavon.

SD card inserted! Restart
measurement!

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

H pétpnon Eexwvdel xwpic SD-
Card. Katd t pétpnon, Torobe-
Teltat n SD-Card Tou avrikel oTo
gppLTELUA

ZEKIVIIOTE €K VEOUL TN PETPNON.

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

QAev gxel TonoBeTnBel SD-Card otn
Aettoupyia Saxeipiong Sedopévwv

TonoBetrote tnv SD-Card.

SD card missing!

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

H SD-Card &ev €xel ToroBetnBel

TormoBeTioTE KATAANAN yIa TO
M.scio SD-Card oto Reader Unit
Set. H avtioToixn ekxwpnon HeTagy
gpduTevpatog kat SD-Card yivetal
XPNOOTIOIWVTAG TOV apIBpd ava-
ywptong (ID).

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

Eioaywyr} SD-Card pe AdBog pop-
doroinon 1 pun popdoroinon

TomoBeTHOTE KATAAANAN YIA TO
M.scio SD-Card ato Reader Unit
Set. H avtioToixn ekxwpnon HeTAgL
epdutevparog kat SD-Card yivetat
XPNOIOTIOWWVTAG TOV aplBud ava-
yvwpiong (ID).

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

H SD-Card Aciret - fj - To avayvw-

ploTiké TN SD-Card dev eivat ava-
yvwolpo - r - n SD-Card 6ev nepie-
Xel Sedopéva Babuovopnong

TonoBeTHOTE KATAAANAN YIa TO
M.scio SD-Card oto Reader Unit
Set. AuvvatdtnTa PETPNONG HE aro-
Brikeuon SeSopEvwy.
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Avixvevon aparparwv /
Armokatdotacn oparpuatwv

SD card memory full.
Measurement without data storage
possible!

H xwpntkdTNTA pvrApng TG SD-
Card efavtAnBnke (100%) katd
ouvexn PETpnon

Aaypayte Ta SedOPEVA HETPNONG
mou Sev eival MAéov anapaitnTa, n
pETPNON eival Suvatr Xwpig arodn-
Keuon.

SD card memory full

H xwpenTkdTNTA pvrAung Tng SD-
Card e€avtAnBnke (100%) katd
ouvexr HEtpnon

Alaypate Ta Sedopéva PHETPNONG
mou Sev eival MAEov anapaitnta.

SD card memory almost full

H xwpntikdtnTa pvriung e SD-
Card oxedov e€avtAribnke (99%)
KaTa TN oLvexn 1 T ypriyopn
pETPNON

Aaypapte Ta dedopéva PETPNONG
mou Sev eival Aéov anapaitnta.

System error
MAAKkTPO <Info>: Ambient pressure
not readable

Bapopetpikr mieon ducavayvwotn

AEITOLPYIA CUOKELNG KAEIOWHEVN.
ArnevepyorolioTe Tn CUOKEUH Kal
EVEPYOTTOIOTE TN €K VEOU. EAV TO
odAAua eppavioTel Eavd, EMKOVW-
VAOTE PE TO TUNHA TEXVIKIAG UTTO-
OTPIENG.

System error - incompatibility

H katdotaon LAIoPIKOD Kat Aoyt~
opIkoU Sev eival cupBatr

AelToupyia CLUOKELNG KAEIOWHEVN.
ATEevePYOTIOINOTE TN CUOKELN) KAl
£VEPYOTTOIOTE TN €K VEOU. EAV TO
obdApa eudavioTel avd, emKovw-
VAOTE PE TO TUAKA TEXVIKAG UTTO-
oTrPIENG.

System error - antenna
incompatible

H €xkdoon LNIoHIKOU TNG Kepaiag
kat Tou Reader Unit dev eival cup-
Bateg

AerToupyia CUOKELNG KAEIOWHEVN.
ArevepyoroioTe TN CUOKEUN Kal
EVEPYOTTOINOTE TN €K VEOU. EAv TO
odaAua eppavioTel Eavd, avtikata-
OTAOTE TNV KEPAIa 1) ETIKOIVWVAOTE
HE TO TUAPA TEXVIKNG LTIOOTHPIENG.

System error - ID data inadmissible

Ta Sedopéva avayvwplong epdu-
TEVPATOG €XOLV LTTOOTEL {NUIG

H pétpnon otapatdel. Arevepyo-
TIOIAOTE TN OUOKEUN KAl EVEPYOTIOL-
OTE TN €K VEou. Edv To opdiua
eUPaVIOTEL Eavd, ETIIKOVWVNAOTE e
TO TUAMA TEXVIKIG LTIOOTHPIENG.

System error - implant voltage out
of range

H téon epdutevong dev eival oto
ETUTPEMOHEVO EVPOG

H pétpnon otapatdel. Amevepyo-
TIOIOTE TN CUOKEUN KAl EVEPYOTIOL-
rote TN ek véou. EQv To oddiua
eUPaVIOTE! EQVd, ETIIKOVWVNOTE HE
TO TUAHA TEXVIKIG UTTOOTHPIENG.

System error - calibration data
incorrect

Aedopéva Babpovopnong oto
EUPUTELHA KATECTPAUUEVA 1)
duoavayvwaoTa (IoXVeL HOvo edv
Sev €xel TorobetnBel SD-Card)

H pé€tpnon otapatdel. Anevepyo-
TIOIOTE TN CUOKEUN KAl EVEPYOTIOL-
roTe TN €K véou. Edv To opdiua
eUPaVIOTE! EQVd, ETIIKOWVWVAOTE HE
TO TUAHA TEXVIKIG LTooTtrPEng. H
péTpnon eival Suvatr) pe tnv SD-
Card mou €xel TonoBeTnOe.

System error - contact Technical
Service

Bpebnke odpaiua katda Tn SoKIun
OLOTNUATOG

AeIToupyia CLUOKELNG KAEIOWHEVN.
ATevepPYOTIOINOTE TN CUOKELN) KAl
£VEPYOTTOIOTE TN €K VEOU. EAV TO
obdApa eudavioTel avd, emKovw-
VAOTE PE TO TUAKA TEXVIKAG UTTO-
oTrPIENG.
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Avixvevon aparpatwv /
Amrokatrdotaon cparpaTwv

Keypad faulty

Katd v evepyoroinon tou
Reader Unit Set avayvwpioTnke
£va TaTnPEVo TANKTPO

Adnrote To MAAKTPO. ATEVEQYOTIOL-
OTE TN CUOKELN KAl EVEPYOTTOOTE
TN €K VEOU.

Temperature increase inadmissible

—adviki avénon g Beppokpaciag
oTo epduTELHA TIAVW amtd 39°C

H pétpnon otapatdel. Epappdote
Tepiodo npepiag 10 Aertwv. Eav
TO OpAAUA ePPAVIOTE! EQvd, ETTIKOL-
VWVAOTE PE TO TUAHA TEXVIKIAG LTTO-
otrpENG.

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
euPaVIOTE! EQvd, ETIKOIVWVNAOTE HE
TO TUAMQA TEXVIKIG UTIOOTHPIENG.

Time out! Restart measurement!

‘Exel yivel unépBaon Tou xpovou
HETAEL TN EvapEng TG KETPNONG
Kal TNG eTuTUXOUG Snpoupyiag er-
Kowwviag (60 Sevtepolernta).

ZEKIVAOTE €K VEOUL TN PETPNON. BeA-
TIOTOTIOIOTE TNV ANdOTAcn HETAEY
NG KEPAIAG Kal TOL EUPUTEVPATOG.

Ambient pressure out of range
MAAKTPO <Info>:

Permissible ambient pressure
range from 800 to 1100 mbar

Katd ) dildpkela pag pérpnong, n
ETUTPETOPEVN BAPOPETPIKN TTiECN
eivat xapnAdtepn 1 yivetat umep-
Baon.

To Reader Unit Set pmopei va xpn-
ooronBe{ povo o€ ATHOOPAPIKT
miieon 800 €wg 1100 hPa. Ma tpé-
XOUOQ PETPNON AKUPWVETAL.

AMNAeg BAGPBeG

‘Evéei§n otnv 066vn

Artia

Avixvevon oparparwv /
Amnokatractacn 6parpaTwv

H ouokeun) Sev evepyoroteitat

H pnatapia éxet anopoptioTel
EVTEAWC

2UVOEDTE TO TPODOBOTIKO. XPEIAL0-
VTAL TTEPITIOL B WPEG YIa va PopPTI-
otel MA\pwe N pnatapia. To Reader
Unit Set pmopei va Aettoupynoet (ue
TO TPOPOSOTIKG CUVOESEUEVO) Kal
kata tn Sladikacia GopTiong. YTo-
delgn: Aev eival duvatr) N popTIon
o€ Beppokpacia MePIBAAOVTOG
avw Twv >35°C.

H ouokeur amnevepyomoleTat

AuopEeVEIG oLVBNKeG AetToupyiag
(T.X. XaunAn vypacia r) akaTaA-
AnAa KaAUppata Samédou)

EvepyoTtoIoTE €K VEOU TN GUOKEUN.
Edv to opdhpa epdavioTel ava,
ETIKOWWVAOTE PE TO TUAKA TEXVIKNG
LUNOOTAPIENG.
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3.09 TEXNIKA AEAOMENA KAI AEAOMENA IZX'YOZ

Ovopaocia TipEG Kal MpoTLUTIA
EvUpog Téong:

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

Reader Unit 1,4 A (DC)
TpododoTKO 0,15-0,3A (50-60 Hz)
TnAepeTpia:

2uxvotnTa epyaciag 133 kHz

EUpog Cwvng 125 kHz — 135 kHz
Tumnog dlapdpdwong Alapopdwon evpoug

lox\c peTadoong TG kepaiag
lox0g payvnTikoU Tediou ota 10 m
Anodotaon Aettoupyiag kepaiag ard M.scio

uéy. 0,8 W
<30 dBuA/m
10 éwg 30 mm

AkpiBela HETPNONG TOU CUCTAPATOG
M.scio

(O1 mAnpodopieq avadepovTal oe PEaN
riieon mepiBAAAovTog Lpoug 1013 hPa.)

EUpog mieong (o€ ox€on pe TNV aTuoodapIkr
nieon):

-50 mmHg ... +100 mmHg

AkpiBela pétpnong evrog Twv TPWTWY 10 nuepwv
0OTO €VPOC TieonC:

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

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

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

AkpiBela avayvwong E€aptarar amnd v khipaka Tou dova y

2 UOCWPELTAC:

Turmocg ABiov-TIOALPEPOUG

Adpkela {wng TouhdxloTtov 5 xpdvia

KUKAOG dopTIoNg Touhdxlotov 250 KUKAOL HOPTIONG
AutoekdoOpTIon YroAemopevn GopTIon PeTA amnd 3 prjveg (amobn-

keuon) > 70%

Katnyopia eudprextotnrag nepiBArjuatog | UL 94 HB
[MpooTtacia anod vypacia i oteyavoTnTA:

Reader Unit P44
Kepaia P44
TpododoTkd P40
Avtoxn:

AOKIUr KpoLoNG
MéTtpnon avtoxng otnv TTwaon

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

Bdpocg:
Reader Unit
Kepaia
TpododoTkd

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

Tipég kK IpoTLTIA

Aotdcec (M x Y x B):
Reader Unit

Kepaia (xwpic KaAwdio)
TpododoTiKO

144 x 270 x 65 mm
100 x 250 x 256 mm
77,5x31,5x41 mm

Kartnyopia mpootaciag (tpododoTikd)
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3.10 HAEKTPOMAINHTIK'H ZYMBATOTHTA

To Reader Unit Set mAnpoi Tiq anaitrjoelg Tou IEC 60601-1-2 otnv Tp€xouoa €kdoon.

3.10.01 HAEKTPOMAINHTIK'EZ EKNOMITEZ

H ouokeun avtioTolxel oe PAdIONAEKTPIKES EKTIOUTIEG kaTnyopiag B cupdwva pe To CISPR 11, aA\&
ETUTPETETAL VA XPNOWOTIOETAL HOVO YA ETTAYYEAUATIKEG EYKATACTACEIG LYEIOVOUIKNG TTIEQIBAAPNG.

KategvBuvTtipleg ypappéG Kat SAwon KataokevaoTr - HAEKTPOUAYVNTIKEG EKTIOUTIEG

H ouokeur] mpoopileTal yia xprion ot mepBEANoV orwg kabopiletal mapakdtw. O xproTng
TPEMEL va SIAodANTEL OTL N CUOKELH XPNOOTIOLETAL OE TETOIO TIEPIBAAAOV.

MeTPAOEIG EKTIEUTIOUE- | ZuPdWVIa

VWV TIAPEPBOAWY

HAekTpopayvnTiké TIEPIBAAAOV - KateuBuvTr-
PIEC YPOULERQ

Padlon\eKTPIKEG eKTIO-
UTTEG oLPPWVA PE TO
CISPR 11

JUPPWVEL JE TNV
opada 1

H ouokeur| xpnooTtolel PaSIONAEKTPIKN EVEP-
YELQ AMOKAEIOTIKA YIQ TNV EOWTEPIKT TNG AEL-
Toupyia. Qg ek TOUTOU, Ot PASIONAEKTPIKEG
EKTIOUTIEG €ival TIOAD XOUNAEG Kal eival arti-
Bavo va dlatapaxBouV Ol KOVTIVEG NAEKTPOVI-
KEC OUOKEUVEC.

Padlon\eKTpIKEG eKTIO-
UTEG olPPWVA PE TO
CISPR 11

ZUpPWVEL Pe TNV
katnyopia B

H ouokeur) mpoopileTal yia xprion o OAeQ TIQ
EYKATACTACELG, CUUTIEQINAUBAVOUEVWY TWV
KATOIKNUEVWY TIEPIOXWV KAl EKENVWY TTIOL OLV-
déovral dueoa pe €va dnudaoto dIKTUO Mapo-
X1G Tou TIPopINBeVEL EMTioNG KTipla TTou xpnot-
HOTTIOIOUVTAL YIA OIKIOTIKOUG OKOTIOUG.

2 UUDWVEL pgE TNV
katnyopia A (IEC
61000-3-2)

Exrourry apuovikwv
oludwva pe o IEC
61000-3-2

Exmopmry Slakupav-
oewV TaonG clpdwWvVa
pe to [EC 61000-3-3

ZUpPWVEL

3.10.02 HAEKTPOMAINHTIK'H ©QPAKIZH

A MPOEIAOMOTHEH

KivSuvog nAeKTpopayvnTIKwv TtapepBoAwv!

Ot popnNTEG PASIONAEKTPIKEG CUOKEVEG ETIIKOIVWVIAG (CUMTIEPIAQUPBAVOHEVWV TWV EEAPTNHATWV

TOUG, OTIWG KAAWSIa Kepaiag Kat eEWTEPIKEG Kepaieg) dev Ba Tipé

va XpNnotuo yvtal TTANcié-

otepa Twv 30 ekarootwv (i 12 vtowv) Tipog to Reader Unit kat Tnv kepaia. Eav tpokOYeL nAe-
KTPOHAYVNTIKN TIapePBOAR He cuxvotnTeg onpeiov 385 MHz 1} 450 MHz, ipénel va Siacpalifetal
amnéotaon TovAdaxiotov 80 ekatootwv. H un cuppépdwon pmopei va odnyncel oe Peiwon Twv xapa-
KTNPLOTIKWV amdd00ong TNG GUOKELNG. Ot NAEKTPOHAYVNTIKEG TTAPEUPBOAEG PTIOPEL VA TIPOKAAEGOLV
QamocVVOEGN TNG GUOKEVIG. Z€ AUTAV TNV TEPITITWON, ETMAVEKKLIVIOTE TN CUGKELI Kal ETavalapete

™ pETPNON.
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3.11 XPHZIMOMOIO'YMENA Z'YMBOAA
FA THN ZHMANZH

ZopBolo

Emegriynon

ZopBolo | Emegriynon

B( AnAwvel OTL To TIPOidV dlaTiBeTal OTIG
oy | Hywpéveg MOAITEIEG HdvO o€ yIaTpoUG.

C€.

2Apa ouppGpdwone EE,

XXXX SNAWVEL TOV apIBpd avayvwpiong
TOU APHOSIOL KOIVOTIOINKEVOU OpYaVI-
opoL

laTpoTtexvoAoyikd TIPoIOV

Kataokevaotrq

Hypepopnvia kataokeurq

Ovopaocia apTidag

ApIBuoG kKatahdyou

2EIPIaKOC aplBuoS

&)l (8] B & B

Movadikr TautdTNTa MPOIdVTOG

c
9
=]

ApiBuog UDI-DI

@

Na pnv xpnotuoroleitat edv n cuokeva-
ola eival kateoTtpappévn. Tnpeite TIq
odnyieg xpriong

Na purdcoeTal oe ENpd PEPOG

Oplakeg TIHES Beppokpaciag

Meploplopodg mieong agpa

Meploplopdg uypaciac agpa

Mpocoxr oTIG 08Nyiee XPrionG / oTiq
NAEKTPOVIKEG 08Nyieg xpriong

Mpoooxn

Xwpic AaTEE amnd Puolkd KAOUTOOUK,
XWwPIG A\aTeE

AR S RO S

HAEKTPOOTATIKA EVAIOBNTEG CUCKEVES

Mn aohaAéqg yia payvnTikr) Topoypadia

@ Katnyopia npootaciag I

Edappoopévo turpa turou BF

(((.))) Mn 1oviCouoa NAEKTPOPAYVNTIKY) OKTIVO-
A Bohia

Kwdikog IP, Babudg mpootaciag Tou
TIEPIBAAUATOC Ao EEVA CWHATA Kal
vepd

IP40 | IP4X - Npootacia and Kokkwdn E&va
IP 4 4 owpata

IPX0 - Xwplic mpootacia and vepd

IPX4 - Mpootacia évavtt Pekaldpevou
vepoU

MArktpo ON/OFF

MAAKTPO Aettoupywv: Me ta 4 TAn-
KTPQ AEITOUPYIWY €lval duvatr| n eKTE-
Aeon Twv epdavicopevwy atny 0boévn
AEITOLPYIWV.

>0pBoAO kepaiag
Yrodoxr yia Tnv kepaia

E HAEeKTPIKA Kal NAEKTPOVIKG amoPANTa
—

D’ SD-Card
SD Yrodoxr) SD-Card

DCIN Yrnodoxr) DCIN yia TpododoTtikd

4.00 £ YMBOYAOI IATPOTEXNOAO-
rMK'QN NPOIONTQN

Z0UPWVa PE TIG KAVOVIOTIKEG QMAITAOELG, N
Christoph Miethke GmbH & Co. KG opilel oup-
BOVAOULG  IATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY TIOU
eival ol urevBuvol eTKovWVIag yia OAeC TIQ
EPWTNOEIG OXETIKA Ue TA TIPoIOVTA.

MrmopeiTe va ETIKOIVWVEITE PE TOUG CUYBOL-
AOUG IOTPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY HAG:

TnA. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 PREFATA SI 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

A 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 indemana. 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 urmatoarele componente:

»  M.scio cu card SD aferent

»  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

»  FVO07X

» 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 in instructiunile de
utilizare aferente.

Codul UDI de baza

Codul UDI de baza 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.

JANI 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|
MATERIAL INFORMATIV COMPLEMEN-
TAR

Cea mai actuala versiune a instructiunilor de uti-
lizare, precum si traducerile in alte limbi sunt
disponibile pe pagina noastra de internet:
https://www.miethke.com/downloads/

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare,
chiar si dupa studierea cu atentie a instructiu-
nilor de utilizare si a informatiilor suplimentare,
va rugam sa luati legatura cu distribuitorul res-
ponsabil 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 Sl 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.
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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 telemetricad a presiunii intra-

craniene

»  Montarea unui implant pe termen lung

»  Citirea simpla si rapida a valorilor presiunii

P Recunoasterea situatiilor patologice create
de presiune

P Risc scazut datoritd metodei de méasurare
neinvazive

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

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

» Variante diferite adaptate nevoilor terape-
utice ale pacientilor individuali

» Posibilitate de extindere optionald a siste-
mului M.scio la un Shunt System

Optimizarea managementului pacientilor

cu sunturi

Imbunatatirea evolutiei clinice a pacientilor

» Optimizarea setérilor ventilului pe baza
valorilor de presiune masurate

»  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 radiati 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 méasurérii externe a valorilor
de referinta ale presiunii

»  Administrarea de lichid
Diminuarea poverii resimtite de pacienti

p  Test de pompare pentru controlul functiilor
suntului

Eficientizarea costurilor

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

2.03 INDICATII

Se aplica urmatoarele indicatii pentru sistemul
M.scio:

Indicatii

»  Hidrocefalie

»  Hemoragie subarahnoidiana

Indicatii extinse
» Dependenta de sunt
»  Disfunctii ale suntului

»  Optimizarea terapiei

2.04 CONTRAINDICATII

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

Contraindicatii

»  Tulburari de coagulare a sangelui (pericol
de hemoragie secundard)
»  Séange in lichidul cefalorahidian

> Infecti 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

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

» 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:

»  Personal medical, de ex. neurochirurgi

» Detinerea de cunostinte privind modul
de functionare a dispozitivului si utilizarea
dispozitivului conform destinatiei. Acestea
pot fi dobandite, de exemplu, in cadrul cur-
surilor de formare organizate de Christoph
Miethke GmbH & Co. KG (a se vedea cap.
4.00 Consultanti specializati in dispozitive
medicale).
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2.07 MEDIUL DE UTILIZARE VIZAT

Unitati de asistenta medicala profesionala

» 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
determina 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.

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.
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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.
Va 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- | FV066T
VOIR (mic, diametru 14 mm)

CONTROL RESERVOIR FVO47T
(mare, diametru 20 mm)

Burrhole Reservoir (mic, dia- FVO39T
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 (Pedliatric) 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

»  Numarul 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
magnetica nucleara de 3 Tesla sau
investigati 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-
tilor 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 sistem de sun-
turi, rezista la presiunile negative si pozi-
tive care apar in timpul si dupa operatie, de
pana la 75 mmHg (100 cmH,0).
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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

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Buton ON/OFF

Ecran

Taste functionale

Conexiune antena

Mufa de conectare adaptor de retea

Slot SD-Card cu adaptor

2. Antena

3. Adaptor de retea
3.1 Stecar
3.2 Lampa de control

3.3 Accesoriu pentru UE/UK

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 s& 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 insa 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

> ANSI/AAMI NS28

vvyywvyy

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 sigurantd, pentru a
evita raniri si situatii ce pot pune in pericol viata
si pentru a nu afecta garantia.

A AVERTIZARE

P Utilizarea de componente neaprobate
reprezintd 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 electrocutarilor si dete-
riorarii dispozitivului prin patrunderea de
lichide, adaptorul trebuie introdus la loc
in aparat dupa scoaterea SD-Cardului.

A PRECAUTIE

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

P Respectati indicatiile de mentenanta

P 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)

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

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

P Curatati produsul nou, din fabricé, 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 tensiondrile in zona implantu-
lui sunt posibili indicatori ai unei infectii la
implant

»  Ocluzii cauzate de albumina si/sau sange
in lichidul cefalorahidian

»  Tulburdri 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:
» Cefalee persistenta

» Infectie grava (de ex. septicemie, menin-
gitd) / soc anafilactic

v

Higroma acuta & cronica / hematom sub-
dural

Acumulare de lichid cefalorahidian
Leziuni / perforéri ale tesuturilor

Iritatii ale pielii

vvyywyy

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 competents 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 avertizari; 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 cantitétile si cali-
tatile materialelor si substantelor la care
poate fi expus pacientul

p durata de viata 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:
»  M.scio implantat fara Shunt System

»  M.scio integrat intr-un Shunt System

in 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
incarcare 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

m INDICATIE

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 indepéartarea SD-Cardului, acesta tre-

buie apasat scurt.

& 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

A DT

inaintea fiecarei utilizari, se vor verifica
Reader Unit Set cu privire la capacitatea
de functionare si starea corespunzatoare,
precum si setdrile 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 incarcare a acumulatorului uni-
tatii Reader Unit.
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» Daca nivelul de incarcare 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.

»  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:

> [Selftest ...]
» [booting ...]

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

iethke GmbH & Co. KB

) [Menul

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

»  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

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
selectata, 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
Operarea ghidata prin meniuri a aparatului se 2 | <info> suplimentare, resp. se
realizeaza prin intermediul celor patru taste poate accesa meniul Info
functionale. Functia rgportatg la ‘contextla gces— " Permite accesarea meniu-
tor taste programabile este indicata prin inter- T | <Menu> ui de selectare
mediul simbolurilor respective afisate pe tastele - N
q <Fast mea- Aici se poate incepe o
€ pe ecran. D))= masurare rapida, fara alte
surement> M
selectii
Afisaj
| | <Up arrow> | Navigheaza cursorul in sus
A Data
<Down . . o
B Ora | & | arrows Navigheaza cursorul in jos
C SD-Card arasi jului
=3 | <Exit menus Zcetrivm\te parasirea meniului
D Nivel de ocupare a memorie SD-Cardului
oK | Activeaza resp. confirma
E  Nivel de incércare acumulator <OK> functia selectatd
F  Tasta OK <Start> incepe masurarea
G Sageatain jos X | <Stop> Opreste masurarea in curs
H  Parasire meniu Permite stergerea unei
I | Deicte> masurari salvate in meniul
[Data management]
E
34h TS Permite plasarea
. :I - <Star> unui marcaj pentru o
I [Continuous measurement]
d ata man ag emen t ‘ H <Editing Apelareg meniului de edi-
i [ €00 | tare a diagramelor
| diagram>
: | O | <Zoom Apelarea functiei Zoom
menu>
| > | <Cursor Apelarea functiei Cursor
menu>
n <Pressure Modificarea reprezentarii
G . valorilor min. si max. ale
axis values> ; —
axel presiunil
Submeniul preselectat este evidentiat prin inter- proyemy | <Exit oursor Tnapoi la meniul de editare
mediul unui cadru. Pentru o navigare mai E= menu> a diagramelor
bund, pozitia actualda in submeniu este repre- - N - - -
M 1anas L il =xT <Exit zoom Inapoi la meniul de editare
zentatd, pe langa cadru, prin intermediu menus> a diagramelor

unei bare de derulare. Pentru operarea stan-
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<Right -
9 Inainte
arrow>
<Left arrow> | Inapoi
IKH | <on- Pornire
Il | <off> Oprire
<Confirma- )
) Confirmare
tion>
Permite reprezentarea
<Zoom in> marita a unui proces in
meniul [Data management]
Permite reprezentarea
I | <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:
»  [Hotline & Service]

» [System details]

»  [Manufacturer info]

»  [Only maintenance]

Pentru a ajunge la meniul [Info], actionati tasta
<Info>. Apare urmatorul continut pe ecran:

14,2818 17:8% [ [ .
|Hotline & Servicelf
|System Details

IManufacturer Info
[Only Maintenance |

E

L OK B - | [«—

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]

» [Hotline & Service]
> [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]

vvyywyy

[Manufacturer info]

»  [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:

720 B ] o
Imeasurement II

[data management
settings

Pentru a ajunge la submeniul [Measurement],

actionati tasta <OK>. Apare urmatorul continut
pe ecran:

3072015 133 M [ ] o
Isingle measur. | 1 |

lcont. Pk
[fast measur. [/vV

measur.
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Exista trei moduri de masurare:

1. [Single measurement]: Aici, valoarea
masurata 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-
lizeazéd 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 o0 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:

13.87.2015 89:65h | [ | 4 o
' single measur.

B
|
i

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:

13.87.2815 @9:osh R [ | @
cont. measur.

Cu tasta <Start> se porneste [Continuous mea-
surement].
Apare urmatorul continut pe ecran:
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13.67.2015 09:08h | [ ] 4@ o
cont. measur W
5.8

mbar

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
in 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

>¢

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 urméatorul submeniu:
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3072015 13- R [ RN
i[measurement ]I

[data management
|settings

Pentru a ajunge la meniul [Measurement], actio-
nati tasta <OK>. TIn meniul [Measurement],
selectati cu tastele <Up arrow> si <Down
arrow> meniul [Fast measurement]. Apare
urmatorul continut pe ecran:

Be72e1s 1125 ] o
|single measur. [ 1 |
lcont. el
Ifast measur. P

I

Selectati [Fast measurement] cu tasta <OK>.
Apare urmatorul continut pe ecran:

1.07.2005 e:e6h M@
fast measur.

|

measur.

|

&

| Start
Cu tasta <Start> se porneste masurarea
rapida. in timpul masurarii rapide, este afisat
urmatorul continut pe ecran:
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3.04.08 GESTIONAREA DATELOR MASU-

13.07.2815 09:05hn R I | @ RATE
_ fast measur. *
4.0 In ecranul de pornire, actionati tasta <Menu>,
i se afiseaza urmatorul submeniu:
f3.67.2015 13:3h R [ | o
=1.5
‘ ?measurement II
lidata management
rn 4 5
i - settings

Cu tasta <Stop> se opreste masurarea. Expli-
carea simbolurilor pentru calitatea receptiei: a
se vedea sectiunea Masurare continua.

|- | (—]

Cu tastele <Up arrow> si <Down arrow>, selec-
tati meniul [Data management] si confirmati cu
tasta <OK>.

@07:2015 3:4h M ) o
measurement k

gdata management Il

Datele masurate sunt
(momentul de pornire a masurarii) si sunt repre-
zentate dupa cum urmeaza:

13.87.2015 09:13n | [ 4@ o

listate  cronologic

[E307.15/09: 12 A"
[13.07.15/09: 10 [A/]
3. 07 1500101 1 ||
[13. 07. 15/09: 06 [~

;.
E,
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Cu tastele <Up arrow> si <Down arrow>, selec-
tati fisierul de masurare dorit si confirmati cu
tasta <OK>. Figierele de masurare sunt mar-
cate dupa cum urmeaza:

Simbol | Explicatie

T Masurare individuala

|N Masurare continua
P o o]

Masurare rapida

In cazul procesului de incarcare a datelor unei
masurari continue sau rapide, este afisatda o
clepsidra si durata incarcarii in secunde.

Masurare individuala

&
e Measur. MEM
88.65.2815
Tine: 18:46 h
Pres.: 115.04mbar
Preesure Range: OK

==

Prin actionarea tastei <Delete>, poate fi sters
fisierul de masurare.

13.87.2815 89:21h [ [ @

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 n 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

le®e®

13.87.2815 89:23h [y . R
cont. measurem. MEM 13.87.2815-89:1Bh

~B.34 mbar

| a.2)

T

H\ﬁ ” |
0| AN
S

e sl
V aj{mz:! \] asnt:ss’

» b=

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 reprezentatd mai sus. Cu tasta <Editing
diagram> se ajunge in meniul de editare a dia-
gramelor. Apare urmatorul continut pe ecran:

13.67.2815 89:22h [ & o
mnt measuren. MEM 13.87.2815-89: 16h

~1.44

8.2 I“I : ‘

L B
BRNARTARTTYR LA AN
_Hj / \v!” \UI H\\\j |

[ oTeo] 1

Cu tasta <Zoom menu> se ajunge in meniul
Zoom. Apare urmatorul continut pe ecran:

13.07.2815 89:22h R [ | @&
conkt. measurem. MEM 13.87.20815-89:18Bh

AR B
B ELATARITV T SVAaN
VL L AT
v 115 oy

Tastele <Zoom in> si <Zoom out> permit o
reprezentare temporala extinsa resp. compri-
mata a procesului de masurare. Cu tasta <Exit
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zoom menu> se ajunge inapoi la meniul de edi-
tare a diagramelor.

Prin actionarea tastei <Cursor menu> in meniul
de editare a diagramelor, se ajunge la urmatorul
ecran:

13.07.2815 09:23h b T | @ o
cont. measuren. MEM 13.87.2815-89:18h

~8.34 mbar

mbar

8.2

A

Cu tasta <Exit cursor menu> se ajunge na-
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:

13.87.2015 09:27h B [ @ o

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

= | & | O]

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.

Masurare rapida

ot

13.87.2815 89:24h [

fast measurem. MEM

|

_ e ]
13.87.2815-89:12h |

enH20

|
= bl

HeccLb

Prin actionarea tastei <Delete>, poate fi stearsa
masurarea. Stergerea trebuie confirmata cu
tasta <Confirmation>. Prin actionarea tastei, se
ajunge Thapoi in vizualizarea reprezentata mai
sus. Cu tasta <Exit menu> se ajunge inapoi
la meniul de selectare. Cu tasta <Editing dia-
gram> se ajunge in meniul de editare a diagra-
melor.

Apare urmatorul continut pe ecran:

13.87.2815 89:25h [ & T
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

EMED0 bt e ey S e e e :

il .
Trethad 5”11.“ s

13.

(L

89
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Cu tasta <Zoom menu> se ajunge napoi in
meniul Zoom.

13.87.2815 09:26h |

fast measurem. MEM

&
13.87.2615-89: 12h

crH20

(L

|
as il f““'“ by

16.50 seconds

Tastele <Zoom in> si <Zoom out> permit o
reprezentare temporala extinsa resp. compri-
mata (zoom) a procesului de masurare. Cu
tasta <Exit zoom menu> se ajunge napoi la
meniul de editare a diagramelor. Comutarea
intre 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:

13.87.2815 89:27n R [ | @ R
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

cmH20

g
BT A TR E“u.“id |

16,68 >ﬁ onds

2. 95

90

Cu tasta <Exit cursor menu> se ajunge na-
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:

13.67.2015 09:27h B [ @ o
maximum: 003. 6 mbar
minimum: -004. 8 mbar
SlEomatic X

= | & | | l—

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.
in 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 submeniu:

(R JCREETY T, |
|measurement ]I
Jdata management
[settings
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Cu tastele <Up arrow> si <Down arrow> selec-
tati meniul [Settings].

13.67.2015 13:3h 1
gmeasurement |
[data management |
[Eettings 1
| |

—_—

Pentru a ajunge la meniul [Settings], actionati
tasta <OK>. Apare urmétorul continut pe ecran:

Data/ora

Pentru a ajunge la meniul [Date/Time], actionati
tasta <OK>. Este afisat urmatorul ecran:
533.6?.\2315 1336h [ ]
|

E

E
|

‘date:
time:

i3 0y 2201 5
12286 h

caracans

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.

Unitati
Tn meniul [Settings], selectati cu tastele <Up
arrow> si <Down arrow> meniul [Units].

I Thterval

oK | & | & | |«

Pentru a ajunge la meniul [Units], actionati tasta
<OK>. Apare urmatorul continut pe ecran:

‘ .87.2815 13:36h [ [ ] o
units
%[]mmHg
[JemH20
§[]hPa

| | ]

Selectati unitatea dorita cu tastele <Up arrow>
si <Down arrow> si confirmati cu tasta <OK>.

i Torr
I mbar|

Interval de masurare

Aceste setari se pot efectua numai in modul
Masurare continua.

Tn meniul [Settings], selectati cu tastele <Down
arrow> si <Up arrow> meniul [Measurement
interval].

91



RO | INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Reader Unit Set

Pentru a ajunge la meniul [Measurement inter-
val], actionati tasta <OK>. Apare urmatorul
continut pe ecran:

13.07.2815 13:3ch 0 [ | oSN

interval
1 seconds

measur.

spare capacity for
0: 00 hours

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].

A

{ﬁéaéur. Interval
IHide_ﬁraph

oK | & | & | [«

Pentru a ajunge la meniul [Hide graph], actionati
tasta <OK>. Apare urmatorul continut pe ecran:

graph duri

Measurement

<
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[Display graph during continuous measure-
ment] poate fi selectat sau deselectat.

Limba

in meniul [Settings], selectati cu tastele <Down
arrow> si <Up arrow> meniul [Language].

Be72es BR[| .
[Language ]|
ﬂvo1ume |
standby-mode |
|brightness I

Pentru a ajunge la meniul [Language], actionati
tasta <OK>. Apare urmatorul continut pe ecran:

G715 3%k o
- language

[IDEUTSCH PJENGLISH |
£l

Selectati limba dorita cu tastele <Up arrow> si
<Down arrow> si confirmati cu tasta <OK>.
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Volumul

Tn meniul [Settings], selectati cu tastele <Up
arrow> si <Down arrow> meniul [Volume].

43.67.2615 13:35h ]
Tanguage |
lvolume ]
|standby-mode L
Ibrightness y

ok | m | & | l+—

Pentru a ajunge la meniul [Volume], actionati
tasta <OK>. Apare urmatorul continut pe ecran:

R CRERE Y i, |
|
| volume

1

.

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 setatda determina volumul sunetelor
indicatoare. Exceptie: sunetele care indica erori
sunt redate in general cu valoarea setata 5.

Modul Standby

Tn meniul [Settings], selectati cu tastele <Up
arrow> si <Down arrow> meniul [Standby
mode].

13.87.2815 13:35h Y

|language |

lvolume |
Il

Istandby-mode
lbrightness

Pentru a ajunge la meniul [Standby mode],
actionati tasta <OK>. Apare urmatorul continut
pe ecran:

fBe72ens 3:3h M NN
standby-mode

after 5 minute(s)

Selectati durata dorita dupa care Reader Unit
s& treaca in modul Standby cu tastele <Up
arrow> si <Down arrow> si confirmati cu tasta
<OK>. Valorile care pot fi setate sunt 1-5
minute.
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Luminozitatea

Tn meniul [Settings], selectati cu tastele <Up
arrow> si <Down arrow> meniul [Brightness].

13.07.2015 3:35h @ [ ] o

Contrastul

n meniul [Settings], selectati cu tastele <Up
arrow> si <Down arrow> meniul [Contrast].

13072815 3:35h R [ o

Tanguage | l[contrast ]
lvolume \
standby-mode |
lorightness L i

Pentru a ajunge la meniul [Brightness], actionati
tasta <OK>. Apare urmatorul continut pe ecran:

13.87.2815 13:36h ]

brightness

100

ok | | @ | le—|

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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"ok | |

Pentru a ajunge la meniul [Contrast], actionati
tasta <OK>. Apare urmatorul continut pe ecran:

13.87.2815 13:36h fedi

contrast

030

,
|
| OK | i | W | [—

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 céte 5).

3.05 CURATAREA S| DEZINFECTAREA
MANUALA A Reader Unit Set

A AVERTIZARE

Pericol de electrocutare si incendiu

» inainte de curatare, decuplati adaptorul
de retea.

P Asigurati-va cd pitrunderea de lichide
in dispozitiv este exclusa si introduceti
adaptorul in slotul pentru SD-Card al Rea-
der Unit.

P Nu utilizati agenti de curitare 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
P Curatati/dezinfectati dispozitivul numai
manual
P Nu sterilizati dispozitivul niciodata
P Utilizati agenti de curatare/dezinfectie
aprobati pentru curatarea suprafetelor
numai conform indicatiei producatorului.
P Respectati datele privind concentratia,
temperatura si timpul de actionare.

Procedura

Dezinfectie prin stergere a aparatelor electrice

fara sterilizare, inainte si dupa fiecare utilizare

Fazal

» indepértati eventualele reziduuri vizibile cu
un servetel dezinfectant de unica folosinta.

P Stergeti dispozitivul curat vizual cu un ser-
vetel dezinfectant de unica folosinta neuti-
lizat.

»  Respectati durata de actionare prescrisa.

Parametri | Descriere

Etapa Dezinfectie prin stergere

T (°C/°F) TA (temperatura ambi-
anta)

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.

» Scoateti imediat din circuit dispozitivul
deteriorat.

Depozitare

»  Ambalati Reader Unit Set in cutie

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. In cazul in care calibrarea senzorului baro-
metric de presiune a expirat, pe afisajul Reader
Unit Set este afisat un mesaj corespunzator.

VAN 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 asistenta 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 catre 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 responsabila pentru siguranta, fiabilitatea
si performantele aparatului numai daca:
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p  aparatul este utilizat in conformitate cu
instructiunile de utilizare.

p  Setari noi, modificari sau reparatii sunt
efectuate numai de catre persoanele
imputernicite de catre noi.

P Instalatia electricd a incaperii aferente
corespunde normelor nationale (standar-
dul IEC)

3.06.02 CONTROL TEHNIC DE SIGU-
RANTA

Efectuarea de controale tehnice de siguranta
este ceruté 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. Exista manualul dispozitivului?

2. Readerul siantena, precum si cablul ante-
nei, sursa de alimentare si punctele de
conexiune prezinta defecte mecanice?

3. Toate inscriptile 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 n 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 eliminZrii ca deseu sau in

cazul reciclarii dispozitivului, a com-

ponentelor si a ambalajelor acestora,
B o \or 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 $| REMEDIEREA
ERORILOR

in cazul in care apare o eroare, aceasta este
afisata pe ecranul Reader Unit Set.
Exemplu de mesaj de eroare:

13.67.2615 13:35h |

SD-card missing!

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 taiat clipeste
Tasta <Info>:
Antenna not plugged in

Antena 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 intrerupti
n timpul masurarii continue (intre-
rupere a cuplarii telemetrice)

Dupa restabilirea comunicatieli,
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
CuU succes

Deschiderea fisierului nu este posi-
bila sau, dupéa caz, porniti o noua
incercare.

Continuous key activation
Keypad error

Apasarea 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
XXOOXKXXX!

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
XROOXKXXXX!

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
mésurare 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!

n 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 méasurarii 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 afld in
intervalul admis

Masurarea este oprita. Opriti apara-
tul si reporniti-. 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
perioadé 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
n 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 (CQC)
100-240 V (560-60 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 péana la 30 mm

Precizia de masurare a sistemului M.scio

(Datele se refera la o presiune ambianta
medie de 1.013 hPa.)

Interval de presiune (raportat la presiunea atmosfe-
rica):

-50 mmHg ... +100 mmHg

Precizia de masurare in cadrul primelor 10 zile in
intervalul de presiune:

-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 incéarcare

Litiu-polimer
min. 5 ani
min. 250 de cicluri de incarcare

Autodescarcare Incarcare reziduald 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 |EC 60601-1: 2012 15.3.2
conform |EC 60601-1: 2012 15.3.4.1

Greutate:
Reader Unit
Antena

Adaptor de retea

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

Valori si standarde

Dimensiuni (L x T x A):
Reader Unit

Antena (fara cablu)
Adaptor de retea

144 x 270 x 65 mm
100 x 250 x 256 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 halta 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
1 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

A 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 distantd 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 PENTRU

MARCAJ

Simbol

Explicatie

C€-

Marca de conformitate UE,
xxxx, indica numérul de identificare al
organismului notificat competent

Dispozitiv medical

Producator

Data fabricatiei

Denumire sarja

Numar catalog

Numar de serie

Simbol Explicatie

@ Nesigur in utilizarea la IRM
IE Clasa de protectie Il

Piesa atasabila de tip BF

Radiatii electromagnetice neionizante

Cod IP, gradul de protectie al carcasei
impotriva corpurilor straine si apei

IP4X — protectie impotriva corpurilor
IP40 straine granulare
IP44 IPXO0 - fara protectie impotriva apei
IPX4 — protectie impotriva stropirii cu
apa

Buton ON/OFF

liEElE| ] Y=

Identificare unica a dispozitivului

c
9
=

Numér UDI-DI

®

A nu se utiliza in cazul in care ambalajul
este deteriorat si a se respecta instruc-
tiunile de utilizare

A se pastra la loc uscat

Valori limita de temperatura

Limita presiunii atmosferice

Limita de umiditate atmosferica

Respectati instructiunile de utilizare /
instructiunile de utilizare electronice

Atentie

Fara latex din cauciuc natural, fara latex

Aparate sensibile electrostatic

FRAPE® B

Indica faptul ca in SUA dispozitivul
poate fi inméanat doar medicilor.

1

o
=

Tasta functionala: cu ajutorul celor 4
taste functionale, este posibila executa-
rea functiilor afisate pe ecran.

Simbol antena
Mufa pentru antena

E Deseuri electrice si electronice
—

D’ SD-Card
sp | Fanta SD-Card

DCIN 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 n cali-
tate de persoane de contact pentru toate intre-
barile referitoare la dispozitivele medicale.

i 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

Elész6

Koszonjuk, hogy a Reader Unit Set
megvasarlasa mellett dontott. Kérjuk, forduljon
hozzank, ha barmilyen kérdése van a jelen
hasznélati Utmutato tartalmaval vagy a termék
hasznalataval kapcsolatban.

A Christoph Miethke GmbH & Co. KG csapata

A hasznalati utmutato jelentésége

A FIGYELMEZTETES

A termék nem megfelelé kezelése és
haszndlata veszélyt és karokat okozhat.
Ezért kérjiik, hogy olvassa el a hasznalati
utmutatét és pontosan
utasitasokat. Tartsa mindig kéznél. A
személyi sérilések és anyagi karok
megel6zése érdekében tartsa be a
biztonsagi utasitasokat is.

kovesse az

Alkalmazasi terilet

A Reader Unit Set az M.scio rendszer része,

amely az alabbi komponensekbdl all:

»  M.scio hozzatartozd SD-kértydval (SD-
Card)

»  Reader Unit Set

Az M.scio rendszer biztonsagosan
kombinalhaté céglink shunt komponenseivel.
Ez a haszndlati utmutaté a Reader Unit Set
eszkdzre vonatkozik

»  FVI07X

»  2.04 szoftververziotol

a Reader Unit, antenna és dugds haldzati
egység engedélyezett komponensekkel egyditt.

Az M.scio és a shunt komponensek
hasznélatanak leirasa a megfeleld hasznélati
Utmutatékban taldlhato.

Alap UDI-DI

A Reader Unit Set és a
hozzatartozd engedélyezett komponensek
alap UDI-DI szama a kovetkez6:
40419060000000000000001RW.
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1.00 A HASZNALATI UTMUTATO
HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK

1.01A FIQYELMEZTETESEK
MAGYARAZATA

A I

Kozvetleniil fenyeget6 veszélyt jelez. Halal
vagy sulyos sériilés a kdvetkezménye, ha
nem el6zik meg ezt a veszélyt.

VANl FIGYELMEZTETES

Potencidlisan fenyeget6 veszélyt jelez.
Haldl vagy sulyos sériilés lehet a
kovetkezménye, ha nem el6zik meg ezt a
veszélyt.

» I

Potencidlisan fenyeget6é veszélyt jelez.
Enyhébb vagy kisebb sériilés lehet a
kovetkezménye, ha nem el6zik meg ezt a
veszélyt.

m MEGJEGYZES ‘

Potencidlisan kart okozé helyzetet jelez.
Kar keletkezhet a termékben vagy a
kozelében 1évé targyakban, ha nem el6zik
meg ezt a veszélyt.

A Veszély, a Figyelmeztetés ¢és a
Vigyazat szimbdluma egy sdarga figyelmeztetd
haromszdg, fekete szegéllyel és fekete
felkialtdjellel.

1.02 MEGJELENITESI SZABALYOK

Megjelenités | Leiras

Ddlt betdi Terméknevek jelolése

[...] Szdgletes zardjelek
jeldlik a kivalaszthatd
menUpontokat, ll. a
Reader Unit Set kijelz6jén
megjelend informaciokat.

Hegyes zarojelek jeldlik

a kontextusfliggé
szimbolumokat a Reader
Unit Set kijelzéjén
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1.03 TOVABBI KISERO DOKUMENTUMOK
ES KIEGESZITO TAJEKOZTATO ANYAG

A haszndlati Utmutaté legljabb verzidja,
valamint egyéb nyelvekre leforditott valtozatai
megtaldlhatok a weboldalunkon:
https://www.miethke.com/downloads/

Ha a haszndlati Utmutatd és a kiegészitd
informaciok gondos attanulmanyozasa ellenére
tovabbi informécidkra van szlksége, kérjuk,

forduljon az On tekintetében illetékes
forgalmazohoz vagy hozzank.

1.04 VISSZAJELZES A

HASZNALATI UTMUTATOROL

Az On véleménye fontos szamunkra.
Kérjuk, ossza meg velink a hasznélati

Utmutatéval kapcsolatos kivansagait és kritikait.
Visszajelzéseit elemezni fogjuk és figyelembe
vesszik a haszndlati Utmutatd kovetkezé
valtozatanal.

1.05 SZERZOI JOG, A FELELOSSEG
KIZARASA, GARANCIA ES EGYEB
RENDELKEZESEK

A Christoph Miethke GmbH & Co KG
kifogastalan terméket garantal, amely a
kiszallitdskor anyag- és gyartasi hibaktol
mentes.

Nem véllalunk felel6sséget, garanciat vagy
szavatossagot a termék biztonsaga és
mUkodbképessége tekintetében, ha a terméket
a jelen dokumentumban leirtaktdl eltérd
modon  atalakitjidk, mas gyartok termékeivel
kombinaljgk, vagy ha a rendeltetésétdl és a
rendeltetésszer(i hasznalati modjatdl eltéréen
hasznaljak.

A Christoph Miethke GmbH & Co. KG
régziti, hogy a védjegyjogara vald hivatkozas
kizarélag azokra a joghatésagokra vonatkozik,
amelyekben védjegyjoggal rendelkezik.

2.00 AZ M.scio RENDSZER LEIRASA

2.01 ORVOSI RENDELTETES

Az M.scio rendszer diagnosztikai, koponyadiri
nyomasmeérésre szolgadl az agy-gerincveldi
folyadékban.

Az M.scio rendszerkomponens ,dome”
véltozatai ezen kivil a szilikon membran révén
egy hagyomanyos reservoir leszivasara és
csapolaséra is alkalmasak. Ez azt jelenti, hogy
lehetévé teszik a terdpias nyomascsokkentést
agy-gerincvelsi folyadék eltavolitasaval,
az agy-gerincveldi folyadék diagnosztikai
mintavételét, folyadékok beadasat, valamint a
nyomasértékek vizsgalatat.

2.02 KLINIKAI ELONYOK

A diagnézis és a terapia optimalizadlasa

koponyaliri nyomasértékek telemetrikus

mérésével

P Hosszu tavd implantatum behelyezése

P A nyomasértékek egyszerli és gyors
leolvasasa

»  Kdéros nyoméshelyzetek felismerése

» Alacsony kockdzat nem-invaziv mérési
maodszer révén

> Korldtozottan MR-biztonsagos
implantatum, legfeljebb 3 Tesla magneses
mez&k esetén

P Az érintett betegek és hozzatartozok
biztonsagi érzetének ndvelése a mért
értékekhez valé kdnnyl hozzaférés révén

P Kilbnboz§  véltozatok betegspecifikus
kezelési kdvetelményekhez

» Az M.scio rendszer optimalis
bévithetésége shunt rendszerré (Shunt
System)

A betegek kezelésének optimalizdlasa
shunt-betegek esetén
A beteg kezelési eredmény javitasa

» A szelepbedllitdisok optimalizdlasa a
meghatdrozott nyomasértékek alapjan

P TUl sok/tul kevés folyadékelvezetés
csOkkentése
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A beteg terhelésének csokkentése

»  Szlkségtelen klinikai diagnosztikai
eljarasok és ezzel kapcsolatos kockazatok
elkerllése (pl. sugarterhelés képalkotd
maodszerek esetén és invaziv diagnosztikai
technikék alkalmazasa)

»  Szlkségtelen felllvizsgalatok elkerllése
a shunt mikoddésének ellendrzésével,
valamint elzarédasok és a shunt hibas
mUkddésének kizardsaval

Koltségcsokkentés

p  Szlkségtelen  Klinikai  eljdrasok  (pl.
képalkotas, invaziv. nyomasmérés és
felllvizsgalatok) elkertlése

Optimalizalt diagnosztikai és terapias
lehet6ségek a M.scio ,dome” valtozatok
hasznalataval

Bévitett lehet6ségek szurcsapolas révén

p  Agy-gerincvelsi  folyadék (CSF) vétele
manudlis  nyomascsokkentéshez  és
laboratériumi elemzéshez

P Kuis6 referencia nyomasmeérés lehetésége

» Folyadék adasa

A beteg terhelésének csokkentése

P Pumpateszt a shunt mikodésének
ellen6rzéséhez

Koltségcsokkentés

p  Szlkségtelen  Klinikai  eljdrasok  (pl.
képalkotd elidras és felllvizsgalatok)
elkerlilése

2.03 JAVALLATOK

Az M.scio rendszerre a kdvetkezd javallatok
vonatkoznak:

Javallatok

» Hydrocephalus

»  Subarachnoidedlis vérzés

Tovabbi javallatok

> Shunt-fliggéség

»  Shunt helytelen mikodése

»  Terdpia optimalizdlasa
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2.04 ELLENJAVALLATOK

Az  M.scio rendszerre a  kovetkezd

ellenjavallatok vonatkoznak:

Ellenjavallatok

P Alvadasi zavarok (utdlagos  vérzés
veszélye)

> Vér az agy-gerincveldi folyadékban

»  Fertézés vagy fertézés gyanuja, amely
hatédssal van az implantacio &ltal
érintett  testrészre  (pl.  bdrfertézés,
agyhartyagyulladas, ventriculitis,
bakterémia, szeptikémia, ha az M.scio
eszkdz shunt rendszerben (Shunt System)
t6rténd haszndlata esetén peritonitis is)

Relativ ellenjavallatok

P Nagy nyomés- és Utésterhelés a beteg
cselekedetei révén
(pl. buvéarkodas, boksz, labdartigas)

P Agressziv/autoagressziv betegviselkedés
korlatozhatja a beteg megfeleléségét az
utégondozas soran és nehezitheti a
kiolvasasi folyamatot a Reader Unit Set
segitségével. llyen viselkedés esetén
kér keletkezhet az M.scio eszkdzben
és novelheti a seb szdvédményeinek
kockazatat.

2.05 TERVEZETT BETEGCSOPORTOK

A beteg sulyanak az M.scio beliltetése esetén
10 kg folott kell lennie. Egyebekben nincsenek
korlatozasok a betegcsoportra vonatkozdan az
M.scio rendszer hasznalatakor.

2.06 TERVEZETT FELHASZNALOK

A téves diagndzisbdl, helytelen kezelésbdl
és késedelembdl eredd veszélyeztetés
elkerllése érdekében a terméket kizardlag az
alabbi képesitésekkel rendelkezé felhasznaldk
hasznalhatjak:

»  Egészséglgyi szakemberek, pl.
idegsebészek

> A termék mUkodésével és
rendeltetésszer( hasznélataval

kapcsolatos ismeretek. Ezek az ismeretek
példaul a Christoph Miethke GmbH
& Co. KG dltal szervezett képzéseken
(lasd a(z) 4.00 Orvostechnikai eszkdz
tanacsaddfejezetet) szerezheték meg.
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2.07 TERVEZETT _
FELHASZNALOI KORNYEZET

Egészségligyi ellatd intézmények

P Beliltetés steril mCitéti kdriimények kdzott

» A koponyalri nyomasértékek kiolvasasa
és értékelése

» Az M.scio ,dome” véltozatok leszivasi és
csapolasi funkcidjanak haszndlata

2.08 MUKODESI ELV

Az M.scio az agy-gerincvel6i folyadékban
|évé nyomas és dinamikus nyomasvaltozasok
mérése célidbdl  kerll belltetésre. Egy
kamrakatéterhez (Ventricular Catheter)
csatlakoztatva meghatéarozhaté a koponyadri
nyomas.

Ezen kivil az M.scio egy shunt rendszerbe
integrdlhaté a shuntoen a koponyadri
nyomas meghatarozasa és példaul a shunt
mikodésének diagnosztizalasa céligbdl. Az
M.scio a shunt kiegészitése, ami nem
befolyasolja a folyadékelvezetés mikoddését.

A nyoméasmérés egy mérdcella segitségével
torténik, ami az M.scio belsejében talalhatd.
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 antenndjat
az M.scio eszkdztél 10-30 mm tavolsagban kell
elhelyezni (1. abra).

Abra 1: A telemetrikus adatétvitel miikodési 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), gy a
nyomasmérés  kiértékelése egy  késGbbi
idépontban is megtorténhet.

2.09 RENDSZERKOMPONENSEK

Reader Unit Set

Az M.scio mért adatainak kiolvasasa kizardlag a
Reader Unit Set (FV905X / FV907X) készUlékkel
engedélyezett. Az M.scio hasznélatanak leirasa
a megfelel6 hasznalati Utmutatéban taldlhato.

M.scio és SD-Card

Az M.scio széllitési terjedelme magaban foglal
egy SD-kartyat (SD-Card), amelyen a gyartas
soran eltarolasra kerll az M.scio minden egyedi
informacidja (azonositd és kalibraciés adatok).
Ezt az SD-kartyat (SD-Card) a mérésekhez a
Reader Unit Set SD-kartya szamara fenntartott
nyilasaba kell helyezni. Amikor elkezdédik a
mérés, a Reader Unit Set 06sszehasonlitja
az M.scio eszkdzon és az SD-kartyan (SD-
Card) tarolt azonositékat 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 azonosité szam (ID)
megadasaval. Az ID [Single measurement]
segitségével kiolvashatd az M.scio eszkdzbdl
és megjelenithet6 a Reader Unit Set kijelz&jén.
Standard SD-Card haszndlata nem lehetséges.

Kombinacié shunt komponensekkel

A Christoph Miethke GmbH & Co. KG
bedlltethetd shunt komponensei biztonsédgosan
kombinalhaték az M. scio eszkdzzel. Javasoljuk,
hogy céglink beliltethetd termékeit hasznélja a
M.scio termékkel egyUtt.

Kulénodsen a kovetkezd termékek haszndlata
hasznos a koponyaliri nyomdas 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, atméré 13 mm)

Ventricular Catheter FVO78P

(mandrinnal, hossz 250 mm)

terelével (nagy, atmérd

16 mm)

Prechamber (kicsi, atméré FVO35T

14 mm)

Prechamber (nagy, atmérd FVO33T

20 mm)

Pediiatric CONTORL FvoeeT

RESERVOIR (kicsi, atmérd

14 mm)

CONTROL RESERVOIR (nagy, | FV047T

atmérd 20 mm)

Burrhole Reservoir (kicsi, FVO39T

atméré 14 mm)

Burrhole Reservoir (nagy, Fv028T

atmérd 20 mm)

Titanium Shutting Plug Fv024T

A Shunt System-en bellli nyomas méréséhez
az M.scio biztonsédgosan kombinédlhaté mas
komponensekkel, pl. szelepekkel és a
Peritoneal Catheter-rel.
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(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 dinamikaja. Ezért az M.scio és egy
SPRUNG RESERVOIR kombindcidja kizart. Az
M.scio eszkbdzt a kamra és a szelep kdzé
kell helyezni, hogy meg lehessen hatarozni a
koponyadri nyomast.

A shunt komponensek hasznélatanak leirasa a
megfeleld haszndlati Utmutatdkban taldlhato.

2.10 BIZTONSAGROL ES KLINIKAI
TELJESITMENYROL SZOLO ROVID
TAJEKOZTATO

A biztonsagrdl és a Klinikai teljesitményrdél szold
rovid téjékoztatd az aldbbi cimen érhetd el:
https://www.miethke.com/downloads/

211 KIEGESZITO
TERMEKINFORMACIOK

EN 45502 szabvany szerint

» Az M.scio azonositda (D) egy
[Single  measurement] segitségével
megjelenithet6 a Reader Unit Set kijelz6jén
és ezdltal egyértelmlien azonosithaté 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 belltethet§ orvostechnikai
eszkdzokre (90/385/EGK) vonatkozd CE-
jelolés elhelyezésének jovahagyasa 2011-
ben tortént elsé alkalommal.
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ISO 7197 szabvany szerint

»  Legfeliebb 3 Tesla térerésségli magneses
rezonancia vizsgalatok vagy szamitdgépes
tomografiai  vizsgdlatok  végezheték
anélkil, hogy veszélyeztetnék vagy
befolyasolndk az M.scio mUkddését.
Az M.scio korlatozottan MR-biztonsagos.
Az MRI -vizsgélatok soran mtermékek
fordulhatnak el6. A mellékelt katéterek
MR-biztonsagosak.

Az MRI biztonsdgossdgara vonatkozd
dokumentumok a kdvetkezé weboldalon
tekinthet6k meg:
https://miethke.com/downloads/

» Az M.scio, valamint a telies shunt rendszer
biztonsagosan ellendll a mditét kozben
és utan fellépd legfeliebb 75 mmHg
(100 cmH,0) nagysagu 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 szUkség kiegészit6 tartozékokra.

1. Reader Unit 2. Antenna

1.1 ON/OFF (BE/KI) gomb

1.2 kielzd 3. dugés halézati egység
1.3 funkcidgombok 3.1  csatlakozédugd
1.4 antennacsatlakozd 3.2  mUkodésjelzé lampa

1.5 dugds halézati egység csatlakozdalizata 3.3  tartozék EU/UK aljizathoz
1.6 SD-kartya nyilds 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 halézati
egységhez)

-

Reader Unit Set haszndlati
Utmutatdja

koffer (kulccsal) 1

eredeti csomagolas 1
mechanikus csillapitassal

3.01.03 KALIBRALAS

A Reader Unit Set egy légnyomas-érzékel&t
tartalmaz a légnyomas méréséhez. Ezt
a sensor-t évente kalibralni kell (l&sd
a(z) 3.06 Mdszaki vevBszolgdlatfejezetet). A
felhasznéldnak nem kell kalibrainia 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

Légkdri nyomas 800 - 1100 hPa

3.01.05 A TERMEK ELETTARTAMA

Az orvostechnikai eszkdzoket Ugy tervezték,
hogy hosszu ideig pontosan és megbizhatdan
mikodjenek. A Reader Unit Set vérhatd
élettartama az els6 haszndlatot kdéveté 5
év, feltéve, hogy a termék normél haszndlati
kordliményeknek van kitéve és a karbantartast
megfeleléen elvégzik (ldsd a(z) 3.06 MUszaki
vevészolgdlatfejezetet).

Nem garantdlhaté azonban, hogy az
orvostechnikai eszkdzdket miiszaki vagy orvosi
okokbdl ki kell cserélni.

3.01.06 TERMEKMEGFELELOSEG

A termék megfelel tobbek koézott a
jogszabalyok mindenkor érvényes valtozata
szerinti kdvetelményeknek:
» (EU) 2017/745 (irdnyelv az orvostechnikai
eszkdzokrél)
|IEC 60601-1

>

» IEC 60601-1-2

»  EN45502-1

> ANSI/AAMI NS28

3.02 FONTOS
BIZTONSAGI INFORMACIOK

3.02.01 BIZTONSAGI UTASITASOK

Fontos! A termék haszndlata el6tt figyelmesen
olvassa végig az dsszes biztonsagi utasitast.
Kovesse a biztonsagi utasitasokat annak
érdekében, hogy megelézze a sériiléseket
és az életveszélyes helyzeteket, és ne
veszélyeztesse a garanciat és a szavatossagot.

A FIGYELMEZTETES

Nem engedélyezett komponensek
hasznalata kockazatot jelent a
felhasznaldkra és a betegekre nézve,
és a Reader Unit Set karosodasat
okozhatja (lasd a(z) 3.01.01 Engedélyezett
komponensekfej.). A termék barmilyen
atalakitasa tilos.

P Az éramiités és a késziilékbe juté
folyadék okozta karosodas megel6zése
érdekében a csatlakozé csonkot az SD-
Card eltavolitasa utan vissza kell helyezni
a késziilékbe.

VIGYAZAT ‘

>

P Vegye figyelembe az elektromagneses
oOsszeférhetéségre (EMC)
utasitasokat

vonatkozé

P Tartsa be a karbantartasi utasitasokat

P A termék hasznalata elétt ellenérizze
a miikod6képességet és a megfelelé
allapotot
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» E

P Ne lizemeltesse a terméket gyulékony
anyagok (pl. érzésteleniték) kozelében

P Ugy éllitsa fel a terméket, hogy a halézati
csatlakozédugét konnyen le lehessen
valasztani az aramhalézatrél

P A Reader Unit Set eszkézt csak a kozeli
MRI-késziilék miikddési teriiletén kiviil
lizemeltesse

P A szillitasi csomagolas eltavolitasa utan
alaposan tisztitsa meg az uj terméket a
gyarté utasitasai szerint

P A kérhazi fert6zések és a tobbfaktoros
rezisztencia kialakulasanak megel6zése
érdekében a  késziiléket minden
hasznalat el6tt és utan fertétleniteni kell.

3.02.02 SZOVODMENYEK ES
FENNMARADO KOCKAZATOK

Az aldbbi szévédmények merllhetnek fel az
M.scio rendszerrel kapcsolatban:

»  Fejfdjés, szédllés, mentdlis zavartsag,

hanyds az M.scio/shunt esetleges
szivargasa és a shunt helytelen mikodése
esetén

» Borpir és feszllés az implantatum
terUletén egy esetleges fertézés jeleként az
implantatumon

»  Elzarédasok az agy-gerincvel6i

folyadékban lévé fehérje és/vagy vér révén
rendellenességek  az
belltetési

»  Sebgyogyulasi
M.scio, dome-angled
magassaga miatt

Ha a beteg bérpirt és feszllést, erés
fejfajast, szédulést vagy hasonlét tapasztal,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.

Az aldbbi fennmaradd kockazatok allnak fenn

az M.scio haszndlata esetén:

»  Tartos fejfdjas

P Sllyos fertézés (pl.  vérmérgezés,
agyhartyagyulladas) / allergias sokk

v

Akut és kronikus hygroma / subduralis
Verzés

Agy-gerincvel6i folyadék pama
Szdvetkarosodés/-szlras

Bérirritacio

vvyywyy

Helyi shunt irritacio / allergias reakcid
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3.02.03 JELENTESI KOTELEZETTSEG

Jelentsen be a gyarténak és azon EU-
tagdllam illetékes hatéséganak, amelyben On
tartézkodik, minden olyan sulyos eseményt
(kéresemény, sérllés, fertézés stb.), amely a
termékkel sszefliggésben bekdvetkezett.
Németorszagban az illetékes hatésag a
Gyodgyszerek és Orvostechnikai  eszkdzok
Szdvetségi Intézete (BfArM). Az aktudlis
elérhetéségek  megtaldlhatok a  BfArM
honlapjan: https://www.bfarm.de.

3.02.04 A BETEG TAJEKOZTATASA

A kezel6orvos felelds a beteg és/
vagy a beteg torvényes képvisel6jének
el6zetes tajékoztatasaért. Ez magaban foglalja

a mitét menetének atfogd leirasat, a
sebészeti technikat és az alkalmazandd
orvostechnikai  eszkdzdket. A beteget

belltethetd orvostechnikai eszkdzok esetén

tajékoztatni kell az aldbbiakrél

p  Figyelmeztetések; dvintézkedések; az
orvostechnikai  eszkdz  hasznalatanak
korlatozésa; az orvostechnikai eszkdz
biztonsagos hasznélatat biztositd
informacidk; ellenjavallatok

» Altaldnos mindségi  és  mennyiségi
informaciok azokrél az alapanyagokrol és
anyagokrol, amelyeknek a beteg ki lehet
téve

» Az orvostechnikai eszkdz  varhatd
élettartama és minden szUkséges tovabbi
intézkedés.

3.03 SZALLITAS ES TAROLAS
3.03.01 SZALLITAS

A Reader Unit Set
szallitas feltételei

Koérnyezeti 0°C...50°C

hémérséklet

Légkori nyomas | 596 hPa ... 1100 hPa

Relativ 15% ..
paratartalom

. 95%
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A szdllitas soran keletkez6 esetleges
sérulések megelézése érdekében a Reader
Unit Set eszkozt az eredeti csomagolasban
kell sZzallitani.

3.03.02 TAROLAS

Az orvostechnikai eszkdzoket mindig szaraz és
tiszta helyen kell térolni.

A Reader Unit Set tarolasi feltételei

Kornyezeti 10°C
hémérséklet ..40°C
Légkdori nyomas 800 hPa

.. 1100 hPa
Relativ 15 %
paratartalom .95 %

3.04 A TERMEK HASZNALATA
3.04.01 BEVEZETES

Az M.scio két forgatokdnyvben hasznédlhaté a
koponyal(ri nyomas meghatarozasahoz:

»  M.scio beliltetett, Shunt System nélkul

»  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
felhasznalokra és a betegekre vonatkozéan
és a Reader Unit Set karosodasat
okozhatja. Csak az eredeti dugés halézati
egységet szabad hasznalni.

3.04.03 UZEMBE HELYEZES

)

Hagyja a Reader Unit Set eszkozt kb. 3 6ran
at akklimatizalédni szobahémérsékleten.

A Reader Unit Set Ujratoltheté akkumulatorral
van felszerelve, amely 100%-os feltdltéttség
esetén legfeliebb 5 dras haldzattdl fuggetlen
mUkodést  tesz  lehetévé.  Ehhez  az
akkumulatort az elsd Uzembe helyezés elétt
fel kell tolteni. Ez a dugds halézati egység
segitségével lehetséges. Az akkumulator teljes
feltoltése 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 toltottsége
megszlnik, a készulék kikapcsol. A feltdltéshez
csatlakoztatni kell a dugds halézati egységet. A
Reader Unit Set mikodtetése (csatlakoztatott
dugds hdlézati egységgel) a toltési folyamat
kdzben is lehetséges.

35 °C feletti kdrnyezeti hémérséklet esetén nem
lehetséges toltés.

Tapellatas csatlakoztatasa

A hélézati feszlltségnek meg kell egyeznie a

Reader Unit Set dugds haldzati egységén 1évé

tipustablan feltlintetett feszUltségtartomannyal.

1. Csatlakoztassa a dugds haldzati egység
készllékoldali csatlakozéjat az Reader
Unit csatlakozdaljzataba.

2. Csatlakoztassa a dugds halézati egységet
az otthon beszerelt csatlakozdaljzatba.
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SD-Card behelyezése

m MEGJEGYZES

slath

)61

nem rendel G haszr
ered6 sériilések elkeriilése érdekében
nem szabad hozzaérni az SD-Card

érintkezGihez.

1. Tavolitsa el a csatlakozd csonkot az SD-
kartya nyilasabal

2. Csusztassa be az adott M.scio eszkdzhdz
rendelt SD-kartyat (SD-Card) a Reader
Unit SD-kértya szamara fenntartott

nyildsaba kattanasig.
Az SD-Card eltavolitdsahoz réviden meg kell
nyomni a kartyat.

Az aramiités és a késziilék behatolo
folyadékok okozta karosodasanak
P érdekében a 1ol
csonkot az SD-Card eltavolitasa utan vissza

kell helyezni a késziilékbe.

3.04.04 MUKODES VIZSGALATA

El6készités

» T

Minden egyes haszndlat el6tt ellenérizni
kell a Reader Unit Set miikodéképességét
és megfelelé allapotat, valamint
az elvégzett rendszerbeadllitasokat, pl.
nyomasegységet (lasd az ,Egységek” részt
a(z) 3.04.09 Beallitasokfejezetben).

» Az akkumuldtor tOltottségi  szintjének
meghatarozdsa céljidbdl a mikodés
vizsgdlata  dugds  hdlézati  egység
nélkll elvégezhets. Javasoljuk, hogy
rendszeresen ellenérizze a Reader Unit
akkumulatoranak toltéttségi szintjét.

116

» Ha a toltéttségi szint nem elegendd, az
akkumulator a Reader Unit Set dugds
halézati egységének csatlakoztatasaval
tolthetd fel. A dugds haldzati egység
mikddésjelz8  lampdjanak  vilagitania
kel, amint azt a hazban lév6
csatlakozdaljzathoz csatlakoztatja.

p  Ellendrizni kell, hogy példaul a Reader
Unit Set hazan, billentylizetén, kijelz6jén
és halézati egységén nincsenek lathatd
sérllések.

» A kovetkezd elemek mikodését a
megadott sorrendben kell ellendrizni:

Bekapcsolas

1. ON/OFF (BE/KI) gomb mikodtetése

2. A készllék automatikus  Ontesztie
a bekapcsolas utén, Kielz6-  és

hangszoréteszttel egyditt

3. Az aldbbi képernyétartalmak jelennek
meg:
> [Selftest ...]
» [booting ...]

4. Ezutén a kdvetkez6 tartalom jelenik meg a
kijelzén:

Christoph Hiethke BmbH & Co. KG

m *))d [Menul

A Reader Unit Set dugds hélézati egységgel
torténd Uzemeltetése esetén az aldbbi
képernyGtartalom jelenik meg:
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Kijelzés dugds halézati egy-
séggel torténd lzemeltetéshez {}

Szlkség esetén korrigdlhaté a rendszeridé
(Iasd a Beallitasok fejezetet).
Kikapcsolas

»  ON/OFF (BE/KI) gomb mUkddtetése

A Reader Unit Set Uzemeltetése barmikor

befejezhetd az ON/OFF (BE/KIl) gomb
mUkodtetésével.

3.04.05 ALTALANOS

HASZNALATI UTASITASOK

A készllék menl szerinti kezelése a

négy funkcidgomb segitségével torténik. E
funkciégombok kontextusfiggs funkcidjat a
kijelz6n a gombok felett lathatd szimbolumok
jelzik.

Kijelzés

Datum

1d&

SD-Card

Az SD-Card memoriahasznélata
Akkumulator toltottségi szintje

OK gomb

Lefelé nyil

I o m m O O W >»

Kilépés a menubdl

G

Az el6re kivdlasztott almenl egy keretrdl
ismerhetd fel. A jobb navigdcié 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 haszndlja a Reader Unit Set készUiléket,
akkor a készllék készenléti Uzemmaddba
kapcsol. A kivalasztott bedllitastél fliggden a
monitor 1-5 perc mulva kikapcsol. A készlilék a
négy funkcidgomb egyikének megnyomasaval
aktivalhato Ujra.

Az  aldbbi  kontextusfliggd  szimbdlumok
jelennek meg a Reader Unit Set kijelz&jén:

Tovébbi informéaciok
<Info> jelenithetk meg, ill
belépés az Infé mentibe
<Menus Lehe'fove t(laszw a ?elepest
a kivalaszté mentbe
Itt egy gyors mérés
OO | <PaSEMeA |4 et el tovabbi
surement> . PR
kivélasztas nélkul
| | <Up arrow> | Felfelé mozgatja a kurzort
D . .
B | <o Lefelé mozgatja a kurzort
arrow>
K= | <Exit menu> Lehe}oYle tes,z ! az a,k tiv
menubdl vald kilépést
[Tok IPS Akt,lvalja, ill. Jovahégyja a
kivélasztott funkciot
<Start> Elinditja a mérést
[Stop | <Stop> Legll}tja a folyamatban 1évé
mérést
Lehetévé teszi a
| <Delete> [Data management
meniben egy mentett
mérés torlését
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Egy
<Star> [Oon?lnuous/rngasurgment]
esetén lehet6vé teszi egy
jelold bedllitasat
" A Diagram
E . .
| €00 | <. diting szerkesztése menl
diagram> .
felhivasa
Z e
| O I oom A zoom funkcio felhivasa
menu>
| > <Cursor A kurzor funkcié felhivasa
menu>
A nyomas tengely
<Eressure min. és max. értékei
axis values> | , . " A
abrazolasanak modositasa
<Exit cursor issza a Diagram
Bt Vissza a Diag
menu> szerkesztése meniihdz
Exit zoom Vissza a Diagram
=xD| ~
menu> szerkesztése meniihéz
Righ ,,
<Right Elére
arrow>
<Left arrow> | Vissza
Left Vi
KM | <on> Bekapcsolas
I | <off> Kikapcsolas
fConf|rma- Jovahagyas
tion>
Lehetévé teszi egy
folyamat nagyitott
<Zoom in> megjelenitését a
[Data management]
meniben
Lehetévé teszi egy
folyamat kicsinyitett
I | <Zoom out> megjelenitését a
[Data management]
meniiben
Lehetévé teszi
<Mute> az akusztikus jel
kikapcsolasat

3.04.06 INFO MENU

Az Infé meniben a kdvetkezd adatok hivhatok
le:

»  [Hotline & Service]

»  [System details]

»  [Manufacturer info]

»  [Only maintenance]

Az [Info] menl megnyitdséhoz nyomja meg

az <Info> gombot. Az aldbbi képerny&tartalom
jelenik meg:
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JHot11ne T Service.
[System Details Ié
IManufacturer Info |
[Only Maintenance |

s Edi=

Itt az <Up arrow> és <Down arrow> gombbal
elére kivalaszthatd és az <OK> gombbal
jovahagyhato a kivant almenu. Vissza az el6z6
menUponthoz a <Exit menu> gombbal.

Az almenlk az aldbbi informéaciokat
tartalmazzak:

[Hotline & Service]

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

[System details]

»  [Product Name: Reader Unit]
[Article Number: 7510 0000]
[Serial Number: XXXXX]
[Software Version: 2.XX]

vvyyy

[Service Date: dd/mm/yyyy]

[Manufacturer info]

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

3.04.07 MERESEK VEGZESE

A [Menu] megnyitdsdhoz nyomja meg a
<Menu> gombot. Az alabbi képernyStartalom
jelenik meg:

130072015 13:%h M ] o
ﬂmeasurement II
{ldata management
settings
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A [Measurement] almenl megnyitdsdhoz
nyomja meg az <OK> gombot. Az aldbbi
képerny&tartalom jelenik meg:

LR Y |
[singTe measur. [ 1]
[cont. measur. [A/]
[fast measur. [

E

|

(- | e

Harom mérési méd van:

1. [Single measurement]: Ebben az esetben
a bizonyos pontokon mért nyomasérték
egyetlen értékként jelenk meg és
elmentésre kerll az SD-kartyan (SD-Card).
Javasoljuk 8-10 ismételt kiilén mérés mért
értékeinek manudlis atlagolésat.

2. [Continuous measurement]: Ebben az
esetben egymast kdveté egyedi mérések
végzése torténik, a rogzitett mért értékek
gorbén jelennek meg és elmentésre
kerlinek az SD-kartyan (SD-Card).

3. [Fast measurement]: Ebben az
esetben egymast kovets, nagy
mérési  gyakorisaggal (kb. 44 mérés
masodpercenként) torténd egyedi

mérések kerlinek rogzitésre, amelyek

gorbén jelennek meg és elmentésre

kerlilnek 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 mikodése az implantatum kdzelében.
Ebben az esetben ndvelni kell a tavolsagot a
fém alkatrészektdl vagy a masik Reader Unit
Set egységtdl. Ezutan indithatd a mérés.
A beteg emelkedett testhémérséklete
befolyasolhatia a mu(kodést.  Kiolvasasi
moédban emelkedhet az M.scio
hémérséklete. A beépitett  hdémérséklet-
biztositék automatikusan ledllitia a mérést 39 °C
hémérséklet esetén az implantatumban.
A mérés félbeszakadhat, ha az SD-Card
szabad tarhelye kimerilt. A mérés megkezdése
elétt ellendrizni kell a memaria dllapotat. A mar
nem szikséges mérési adatok tdrolheték. A

mérési adatokat kizardélag az M.scio eszkdzhdz
tartozd SD-kartyara (SD-Card) lehet elmenteni.

Egyetlen mérés

Jeldie ki az  <OK> gombbal a
[Single measurement] mendt. Az aldbbi
képernyétartalom jelenik meg:

13.87.2015 89:05h | [ 4 oSN
single measur.

-

|

A <Start> gombbal elindithatd a [Single
measurement]. Az aldbbi képemnydtartalom
jelenik meg:

A mérési adatok mellet megjelenik az M.scio
azonositéoszama (ID) is. Az SD-kartya (SD-
Card) elvesztése esetén azt Ujra meg lehet
rendelni az M.scio azonositészaménak (ID)
vagy sorozatszamanak megadésaval.

Folyamatos mérés

Jeldlie ki a [Measurement] menilben az <Up
arrow> vagy a <Down arrow> gombbal
a [Continuous measurement] mendt és
hagyja jovéa az <OK> gombbal. Az alabbi
képernydtartalom jelenik meg:
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13.87.2815 g9:osh R [ | @
cont. measur.

Start|

A <Start> gombbal elindithatd a [Continuous
measurement].
Az alabbi képernyétartalom jelenik meg:

13.87.2815 89:08h | [ NN
cont measur W
5.8

mbar

.5 4 A \{Vf\ J—quwv \,\/\/\/\/\f\‘fh‘v‘x‘w/

=

A <Star> gombbal bedllithatd egy jeldls. Egy
mérés soran tébb jeldlé is beilleszthets. A
<Stop> gomb megnyomasaval megallithaté a
mérés.

A jelolék lehetévé teszik a mérési adatok
helyzetfliggd értékelését.

A vételminéségre vonatkozé

szimbolumok

Szimbdlum | Magyarazat

. Kommunikacio elkezd6dott

w

«>

Antenna és mérécella
tavolsaga: - rendben

Antenna és mérécella
tavolsaga kicsi: - tavolsag
novelése

Antenna és mérécella
tévolsaga nagy: - tavolsag
csOkkentése

>¢
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Gyors mérés

Két lehetéség van egy [Fast measurement]
elinditasahoz:

Nyomja meg a <Fast measurement> gombot
kozvetlentl a kezdbképernydn, majd inditsa
el a mérést a <Start> gombbal. Alternativ
megoldasként a kdvetkezd almenu jelenithetd
meg a <Menu> gomb megnyomasaval:

ER TR E S Y |
B
{[neasurement II

{idata management
|settings

m e

A [Measurement] menl megnyitasahoz nyomja
meg az <OK> gombot. Jeldle ki a
[Measurement] mentiben az <Up arrow> vagy a
<Down arrow> gombbal a [Fast measurement]
menUt. Az aldbbi képernyétartalom jelenik meg:

13.07.2015 11:25h [ [ | o
|single measur. [ 1 |
lcont. measur. [&]
[fast measur. [/,

|

Vaélassza ki a [Fast measurement] lehetéséget

az <OK> gombbal. Az alabbi képernyStartalom
jelenik meg:

nwacosh_ &
fast measur.

|

i
&
|
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A <Start> gomb megnyomasaval elkezdédik a
gyors mérés. A gyors mérés soran a kovetkezé
képerny&tartalom jelenik meg:

13.87.2615 09:05h [ [ @ s
I fast measur. P

4.8

mbar

A <Stop> gomb megnyomasaval megallithatd
a mérés. A véteimindségre vonatkozd
szimbolumok magyarézata: lasd a Folyamatos
mérés részt.

3.04.08 A MERESI ADATOK KEZELESE

Nyomja meg a <Menu> gombot a
kezd6képernydn. Az aldbbi almen jelenik meg:

ERCFLILREET Y, |

A mérési fajlok id6rendi sorrendben vannak
felsorolva (a mérés kezdé idépontja), és a
kovetkezképpen jelennek meg:

13.07.2015 09:13h [ [ 4 o
[E307.15709: 12 A"
[13.07.15/09: 10 [&]
[13.07.15/09: 10 1 |
[13. 07.15/09: 06 [o&]

i
Jeldlie ki az <Up arrow> és a <Down arrow>
gombbal a kivant mérési fajlt és hagyja

jovad az <OK> gombbal. A mérési fajlok a
kovetkez&képpen vannak jeldlve:

Szimbdlum | Magyarazat

T Egyetlen mérés

loe®e®
St

Folyamatos mérés

Gyors mérés

ﬁdata management
[settings

Pmeasurement I|
k
1

| - | o]

Jeldlje ki az <Up arrow> és a <Down arrow>
gombbal a [Data management] menit és
hagyja jova az <OK> gombbal.

|

Egy folyamatos vagy gyors mérés adatainak
betoltésekor megjelenik egy homokodra és a
betodltési id6 masodpercben.

Egyetlen mérés

!

A mérési f4jl a <Delete> gomb megnyomasaval
torélhetd.
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13.67.2815 89:21h [ [ 4F "N

del. single measurem
Are you sure

you want to
delete the value?

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 menube.

Folyamatos mérés

le®e*®

13.87.2815 89:23h [ - o
mnl: measuren. MEM 13.87.20815-89:18h

—@,34 mbar

1 : ;
M T G
AR AR
o L

A mérési fajl a <Delete> gomb megnyomasaval
torolhets. A torlést jova kell hagyni a
<Confirmation> gombbal. Az <Exit menu>
gomb megnyoméasaval vissza lehet lépni a
fent dbrézolt nézetbe. Az <Editing diagram>
gombbal megnyithaté a Diagram szerkesztése
menu. Az aldbbi képernydtartalom jelenik meg:

13.07.2015 e9:22h [ [ 4 "
bonl: measuren. MEM 13.87.2815-89:16h

~@,34 mbar

}_Z‘; | .
VLV T
I
e

| go:10:52
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A <Zoom menu> gombbal megnyithatd a Zoom
menU. Az aldbbi képernyétartalom jelenik meg:

13.87.2815 89:22h | & o
conk. measurem. MEI‘I 13.87.20815-89: 18h

aE e

TR
SRR SVARTRA IS AN
i lvf" \UJ '|][“v \11 W

A <Zoom in> és <Zoom out> gomb
lehetévé teszi a mérési folyamat nyuijtott, ill.
Osszenyomott id6beli dbrazoldsat. Az <Exit
zoom menu> gombbal visszajuthat a Diagram
szerkesztése menlhoz.

Ha a Diagram szerkesztése menUben
megnyomija a <Cursor menu> gombot, akkor a
kovetkez6 képernydre jut:

13.07.2815 09: 23R I 1 &

cont. measurem. MEM 13.87.2815-89:18h

~B.34 mbar

8.2 '“' 1
e
U 1

Az <Exit cursor menu> gombbal visszajuthat
a Diagram szerkesztése menthoz. A <Right
arrow> vagy <Left arrow> gombbal eltolhaté az
id&tengely balra, ill. jobbra.

Ha a Diagram szerkesztése menlben
megnyomija a <Pressure axis values> gombot,
akkor a kdvetkez képernydre jut:
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13.87.2615 09:27h B [ @ o

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

= | & | O]

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
bedllitdsa nem relevans. Ennél a funkcional a
tengelyek méretezése automatikusan torténik
a mérési adatok szerint. A <Right arrow>
gombbal valthaté a kurzor a [Maximum],
[Minimum] és [Automatic] kdzott.

A <Exit menu> gombbal visszajuthat a Mért
érték kijelzéséhez.

Gyors mérés

ot

13.87.2015 89:2¢h [ [ | @ o
fast measurem. MEM  13.87.2015-89:12h |

emH20

o
oottt

E“u.[l i

B seconds

&

A mérés a <Delete> gomb megnyomasaval
torolhetd. A torlést  jova  kell  hagyni
a <Confirmation> gombbal. A gomb
megnyomasaval vissza lehet lépni a fent
abréazolt nézetbe. Az <Exit menu> gombbal
visszajuthat a kivalasztd menlihéz. Az <Editing
diagram> gombbal megnyithaté a Diagram
szerkesztése mend.

Az alébbi képernyétartalom jelenik meg:

13.87.2015 89:25h [ & e
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h
cmH2Z0

13. |

ST e l|§ ”n.ll btk
12.914] }

A <Zoom menu> gombbal visszajuthat a Zoom
mentibe.

13.87.2815 89:26h [ e
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:1Zh
cmHZ0|

13 |

b ln_guu.ll b

12.9 |41 . '

16,68 seconds

I 2 95

A <Zoom in> és <Zoom out> gomb
lehetévé teszi a meérési folyamat nydjtott,
ill. 6sszenyomott idébeli abrazolasat (zoom).
Az <Exit zoom menu> gombbal visszajuthat
a Diagram szerkesztése menthdz. A fajl
méretétdl flggéen a kijelzés megvaltoztatasa
néhany masodpercet vehet igénybe.

Ha a Diagram szerkesztése menlben
megnyomja a <Cursor menu> gombot, akkor a
kovetkezé képernydre jut:

13.87.2015 89:27h

fast measuren. MEM

B
13.87.2815-89: 12h

cmH20

Sl
e il

E“u.“ il

1658 ;srnrd;

195

123
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Az <Exit cursor menu> gombbal visszajuthat
a Diagram szerkesztése menihdz. A <Left
arrow> vagy <Right arrow> gombbal eltolhaté
az idétengely balra, ill. jobbra. Ha a
Diagram szerkesztése menlben megnyomja
a <Pressure axis values> gombot, akkor a
kovetkezé képernydre jut:

13.87.2815 09:27n R [ | @& v

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

altomatic:

= | | |

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] funkcid van
kijelolve, a legnagyobb, ill. legkisebb értékek
bedllitasa nem relevans. Ennél a funkcionadl a
tengelyek méretezése automatikusan torténik
a mérési adatok szerint. A <Right arrow>
gombbal valthaté a kurzor a [Maximum],
[Minimum] és [Automatic] kdzott.

3.04.09 BEALLITASOK

Nyomja meg a <Menu> gombot a
kezdbképernydn. Az aldbbi alment jelenik meg:

(ER e e I |
gmeasurement ]l
|
|

ﬂdata management
[settings

|- | [e—

124

Jeldlje ki az <Up arrow> vagy a <Down arrow>
gombbal a [Settings] ment.

13.87.2815 13:34h 7 ]
Imeasurement .
ldata management |
Isettings F

I

A [Settings] ment megnyitdsahoz nyomja meg
az <OK> gombot. Az alabbi képernydtartalom
jelenik meg:

§ ts
[Measur. Interval |
|HidevGraph k.

“ox I = [ 1|

Datum/Idé
A [Date/Time] menU megnyitdséhoz nyomja
meg az <OK> gombot. Az aldbbi képermnyd
jelenik meg:

43.87.2015 13:36h > S

date:
time:

A8 07 2015
12:28 h

|

- | -
A <Right arrow> gombbal megvaltoztathatd a
kurzor pozicidja. Az <Up arrow> és <Down
arrow> gombbal mddosithatok az értékek a
kurzorpozicion.
A modositott
kerlinek.

értékek azonnal mentésre
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Egységek

Jeldlie ki a [Settings] menUben az <Up arrow>
és a <Down arrow> gombbal a [Units] menut.

@0 Interval
_Graph

oo |® [i—]

A [Units] menU megnyitdsahoz nyomja meg
az <OK> gombot. Az aldbbi képernybtartalom
jelenik meg:

3072815 13:36h I [ ] o
;units

i
[ImmHg
;[]cmHZO
[OhPa

Jeldlie ki az <Up arrow> és a <Down arrow>
gombbal a kivant egységet és hagyja jova az
<OK> gombbal.

EliTerr
I mbar]

Mérési intervallum

Ezek a bedllitdsok csak folyamatos mérési
maodban érvényesek.

Jelolje ki a [Settings] menlben a <Down arrow>
és az <Up arrow> gombbal a [Measurement
interval] men(t.

A [Measurement intervall ment megnyitdséhoz
nyomja meg az <OK> gombot. Az aldbbi
képernyétartalom jelenik meg:

|

i

‘measur. interval
1 seconds

(872015 13:36h I [ ] o

Ispare capacity for
0: 00 hours

|| O] —

Jeldlie ki az <Down arrow> és a <Up arrow>
gombbal a kivant mérési intervallumot és hagyja
jové az <OK> gombbal. A lehetséges bedllitasi
értékek: 1-300 masodperc. Az SD-kartyan
(SD-Card) rendelkezésre allé taroldkapacitas
szintén megjelenik.

Grafikon elrejtése

Jeldlje ki a [Settings] menliben a <Down arrow>
és az <Up arrow> gombbal a [Hide graph]
menUt.

Interval

L OK | | W | [« |

A [Hide graph] menlu megnyitaséhoz
nyomja meg az <OK> gombot. Az alabbi
képernydtartalom jelenik meg:
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Vgraph during
t. Measurement

X
A [Display graph during continuous
measurement] kijeldlhetd vagy a kieldlés
megszlintethetd.
Nyelv

Jeldlje ki a [Settings] menlben a <Down arrow>
és az <Up arrow> gombbal a [Language]
menUt.

3872015 3:h B [ | R
| l-l anguage ;

]
lvolume ]
|
J

standby-mode
lbrightness

Llalele

A [Language] menl megnyitdsdhoz nyomja
meg az <OK> gombot. Az aldbbi
képernyétartalom jelenik meg:

f3e7.2015 13:3h B [ | oS
§1anguage

RIENGLTISH |
[]
]
]

oK | | O | e

Jeldlie ki az <Up arrow> és a <Down arrow>
gombbal a kivant nyelvet és hagyja jova az
<OK> gombbal.

FIDEUTSCH
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Hangeré

Jeldlje ki a [Settings] menlben az <Up arrow>
és a <Down arrow> gombbal a [Volume]
ment.

13.87.2815 13:35h T
[language 1
lvolume |
standby-mode L

|

|brightness

A [Volume] menl megnyitdsahoz nyomja meg
az <OK> gombot. Az alabbi képernyStartalom
jelenik meg:

f3.e7.2015 13:36h I [ | ol
|
| volume

¢

¢

h | | |
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 hallhatd.

A bedllitott érték meghatarozza a hangjelzések
hangerejét. Kivétel: Hibara utald hangjelzések
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Készenléti mod
Jeldlje ki a [Settings] mentben az <Up arrow>

és a <Down arrow> gombbal a [Standby mode]
menUt.

Istandby-mode
lbrightness

13.87.2815 13:35h Y

[Tanguage ||

lvolume |
Il

A [Standby mode] menl megnyitasahoz
nyomja meg az <OK> gombot. Az alabbi
képernyétartalom jelenik meg:

f3.07.2015 13:36h I [ | o

|

' standby-mode

after 5 minute(s)

Jeldlie ki az <Up arrow> és a <Down
arrow> gombbal a kivant id6t, ami elteltével a
Reader Unit eszkdznek készenléti mddba kell
kapcsolnia, és hagyja jéva az <OK> gombbal.
A lehetséges bedllitasi értékek: 1-5 perc.

Fényerd

Jeldlie ki a [Settings] mentben az <Up arrow>
és a <Down arrow> gombbal a [Brightness]
mendt.

Be7.2815 3.xh ] W
[Tanguage |
lvolume \
standby-mode |
lbrightness b

"ok | | @ | le—

A [Brightness] menl megnyitasahoz nyomja

meg az <OK> gombot. Az aldbbi
képernyétartalom jelenik meg:
13.87.2815 13:36h e

brightness

100

Jeldlie ki az <Up arrow> és a <Down arrow>
gombbal a hattérvilagitas kivant fényerejét és
hagyja j 'c’)vé az <OK> gombbal A Iehetse’ges
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Kontraszt

Jeldlie ki a [Settings] mentiben az <Up arrow>
és a <Down arrow> gombbal a [Contrast]
menUt.

13.87.2015 13:35h R [ | -"** —
lcontrast 1

A

A [Contrast] ment megnyitasahoz nyomja meg
az <OK> gombot. Az alabbi képernyétartalom
jelenik meg:

13.87.2815 13:36h
contrast

030

| ok | & | & | (|

Jeldlie ki az <Up arrow> és a <Down arrow>
gombbal a kijelz6 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 tisztitds el6tt hizza ki a halézati
csatlakozédugét.

P Gy6z6djon meg arrél, hogy folyadék nem
tud behatolni a termékbe, helyezze be a
csatlakozé csonkot a Reader Unit SD-
kartya nyilasaba.

» Ne hasznaljon gyulékony vagy
robbanasveszélyes tisztitoszereket vagy
fertGtlenitoszereket.

128

1)

A termék sériilése vagy tonkretétele
gépi tisztitas vagy fertStlenités, valamint
nem megfelel6 tisztito-/fertGtlenitészerek
hasznalata miatt

P A terméket csak kézzel tisztitsa/
fertétlenitse

P Soha ne sterilizélja a terméket

> A feliilettisztitasra engedélyezett

tisztito-/fertétlenitészereket csak a
gyarté utasitasainak megfeleléen
hasznalja.

P Vegye figyelembe a koncentraciora,
hémérsékletre és expoziciés
vonatkoz6 utasitasokat.

idére

Eljaras

Torlé  fertStlenités  elektromos  készUlékek
esetén sterilizalas nélkil minden hasznalat elétt
és utan

|. fazis

P Adott esetben tavolitsa el a lathatd
maradvanyokat egy egyszer haszndlatos
fertétlenits tériékenddvel.

p  Tordlie le teliesen a ranézésre tiszta
terméket egy nem hasznalt egyszer
hasznalatos fertétlenitd toriékenddvel.

P Tartsa be az eléirt hatdidét.

Paraméter | Leiras
Lépés Torlg fertStlenités
T (°C/°F) RT (szobahdémérséklet)
t (perc) >1
Konc. (%) -
Viz-minéség | -
Kémia Meliseptol HBV
torlékendd 50%
Propan-1-ol
Ellenérzés
» Minden tisztitas/fertStlenités utan
ellenérizze a terméket, hogy nincs-e
megsérullve.

» A sérilt terméket azonnal dobja ki.
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Tarolas

» Csomagolia be a Reader Unit Set eszkdzt
a kofferbe

3.06 MUSZAKI VEVOSZOLGALAT

3.06.01 KALIBRALAS, KARBANTARTAS
ES JAVITAS

A Reader Unit Set egy légnyomas-érzékelst
tartalmaz a légnyomas méréséhez. Az
elére meghatarozott tlréshatarok betartasanak
biztositasahoz éves kalibralas szikséges. Ha a
légnyomas-érzékelS kalibralasa lejart, akkor a
Reader Unit Set kijelz&jén egy megfelelS lizenet
jelenik meg.

A
Ha

nem torténik meg az éves
kalibralas, akkor az a légnyomas érzékeld
tliréshatarokon kiviilre térténd eltolédasat
eredményezheti.

A kalibrélashoz a készlléket minden évben
el kell killdeni céglink MUszaki vevGszolgalata
részére. Figyelembe kell venni a Térolas
és szdlitas ciml  fejezetben, valamint
az Uzemeltetési feltételek cimd fejezetben
meghatérozott eldfeltételeket.

Ezen kivll a kalibralas részeként a készllék
részletes mlikodési ellendrzésére is sor kerdl.
A kovetkez6 kalibrélds esedékessége a [Menu
info] > [System details] > [Service Date]
menUben talalhato.

Az akkumuldtort a hozza tartozé Uzemidd
lejarta utdn a MUszaki vevészolgdlattal lehet
kicseréltetni.

Kalibraldashoz, karbantartashoz és javitdshoz
forduljon a MUszaki vevészolgdlathoz:
Miiszaki vevdszolgalat:

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 mddositasa a
garancidlis/jotallasi  igények  elvesztéséhez
vezethet. A Christoph Miethke GmbH & Co.
KG csak akkor felel a készilék biztonsagaért,
megbizhatdsagaért és teljesitményéért, ha:

P a készlléket a haszndlati Utmutatd
utasftéasainak megfelel6en hasznaljak.

P az Uj bedllitasokat, médositasokat vagy
javitasokat csak az altalunk felhatalmazott
személyek végzik.

» A megfeleld helyiség elektromos szerelése
megfelel a nemzeti szabvanyoknak (IEC
meghatarozas).

3.06.02 BIZTONSAGTECHNIKAI
ELLENGRZES

A biztonsagtechnikai ellen6rzések
végrehajtasat az orvosi termékek
Uzemeltetésérdl szold rendelet (MPBetreibV)
irjia el6. A mUszaki szolgdltatéas keretében a
légnyomas érzékel6 éves kalibralasa soran
a gyartd részérél nem torténik MPBetreibV
szerinti megdfelel6 ellenérzés. Az Uzemelteté
koteles biztonsagtechnikai ellenérzést végezni
egy ilyen karbantartasi intézkedés utan és
Uzembe helyezés eldtt.

Evenkénti  vizsgélat javasolt,

kovetkezoket tartalmazza:

1. Szemrevételezés (lasd a szemrevételezés
terjedelmét is)

2. A  mUkodbéképesség ellendrzése a
hasznélati Utmutaté alapjan

3. A Kielz6n  megjelend
ellendrzése

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. Lathaté mechanikai hiba az olvasén és
az antenndn, valamint az antennakabelen,
a halézati egységen és a csatlakozasi

pontokon?

3. Minden felirat tellesen megvan és
olvashatd?

4. A készllékhaz minden csavarja meg van
huzva?

5. Stabilan csatlakozik az antennakabel a
Reader Unit eszkézhéz?

6. KuUldon vannak a készllékhazon bellli
részek (olvasd és antenna)? A teszthez
Ovatosan rézza fel a készuléket.

7. Az Osszes engedélyezett komponens
rendelkezésre all?

129



HU | HASZNALATI UTASITAS

Reader Unit Set

3.07 HULLADEKARTALMATLANITAS

A termék, azok komponensei és

csomagoldsa artalmatlanitasa vagy

Ujrahasznositasa esetén tartsa be a
B o cti elGirasokat!

Az elektromos készllékek artalmatlanitasat
a német elektromos és  elektronikus
berendezésekrél sz6l6  torvény  (ElektroG)
szabdlyozza, amely az eurépai WEEE
irAnyelvbdl szarmazik. A hatdlyos ElektroG
el6irasai szerint a fent lathatd szimbdlummal
jelolt  terméket elektromos és  elektronikus
berendezésként  kilon  kell gydjteni és
egy megfeleléen tanusitott hulladékkezel6
cégnek atadva kell artalmatlanitani. Alternativ
megoldasként az Eurdpai Unidn bellil a Reader
Unit Set eszkdzt a gyartd ingyen atveszi
artalmatlanitas céljdbdl. Ha barmilyen kérdése
van a termék artalmatlanitasaval kapcsolatban,
fordulion a Christoph Miethke GmbH &
Co. KG véllalathoz, lasd a(z) 3.06 Mulszaki
vev@szolgalatfejezetet is.

3.08 HIBAKERESES ES -ELHARITAS

Ha hiba torténik, akkor az megjelenik a Reader
Unit Set kijelzéjén.
Példa hibalizenetre:

13.87.2815 13:35h s

SD-card missing!

Tovabbi informaciok az <Info> gombbal
hivhatok le.
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UzemzavarokhibaszéveggebReadetUnitSet

kijelzjén

Kijelzés a kijelz6n

Ok

Hibaészlelés / Hibaelharitas

Battery flat - Auto off

Akkumulator kapacitasa kimerdilt
(0%)

2 perc elteltével minden adat
mentésre kerdil. A Reader Unit
Set automatikusan kikapcsol.
Csatlakoztassa az eredeti dugos
hélézati egységet.

Battery voltage incorrect -
use original power supply unit

A Reader Unit Set akkumulator
feszlltsége tul alacsony

A Reader Unit Set 20 méasodperc
utan automatikusan kikapcsol.
Csatlakoztassa az eredeti dugos
halézati egységet.

Low battery voltage

Akkumulator feszlltsége tul
alacsony

3 masodperc utan kikapcsol a
héttérvilagitas. Csatlakoztassa az
eredeti dugos halézati egységet.
A folyamatban 1évé 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 MUszaki
vevészolgalathoz.

Az athuzott antenna szimbdlum
villogasa

<Info> gomb:

Antenna not plugged in

Az antenna nincs behelyezve a
mérés inditdsakor — vagy — az
antennat eltavolitottak a mérés
soran

Helyezze be az antennat: a mérés
Ujra indul — vagy — Helyezze be az
antennat: a mérés folytatddik.

Az athuzott antenna szimbolum
villogasa

<Info> gomb:

No communication

Adatrogzités félbeszakadt
a folyamatos mérés soran
(a telemetrikus csatolas
megszakitasa)

A mérés automatikusan folytatédik a
kommunikacié helyredllitasa utan.

Az &thuzott antenna szimbdlum
villogasa

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

A folyamatos mérés kozben
eltavolitottak az SD-Card-ot

Helyezze be az SD-Card-ot. Inditsa
Ujra @ mérést.

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

A f4jl érvényesitése nem volt
sikeres

Nem lehet megnyitni a fajlt, 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
— fiziolégiai szempontbdl nem
értelmes adatok

A mérés folytatédik. Ha a hiba ismét
megjelenik, forduljon a MUszaki
vev@szolgalathoz.

Problem with input voltage

A dugds haldzati egység
feszlltsége tul nagy

A Reader Unit Set 20 masodperc
utan automatikusan kikapcsol.
Haszndljon eredeti dugds haldzati
egységet.

Wrong SD card inserted! Remove
card!

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

Mérés SD-Card nélkul kezdddik.
A mérés soran nem az
implantatumhoz tartozé SD-Card
kerUlt behelyezésre

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.
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Kijelzés a kijelzén

Ok

Hibaészlelés / Hibaelharitas

Wrong SD card inserted! Remove
card!

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

Olyan SD-Card lett behelyezve,
amelynek més az azonositészama,
mint az implantatumé

Helyezze be az M.scio eszkdzhdz
tartozé SD-Card-ot a Reader Unit
Set eszkozbe. Az implantatum

és az SD-Card kozétti megfeleld
hozzéarendelés az azonositdszam
(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
implantatumrdl érkeznek

Névelie 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 h6mérséklete a
kalibralt intervallumon kivil van

A Reader Unit Set 10 °C és 40 °C
kozotti készulékhémérsékleten
hasznélhaté. Egy folyamatban 1évé
mérés félbeszakad.

Problem with internal voltage

A készlilék belsé feszliltsége tul
magas/tul alacsony

A Reader Unit Set 20
masodperc utan automatikusan
kikapcsol. Forduljon a M(iszaki
vev@szolgalathoz.

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

Az SD-Card nem irhaté vagy
olvashato (szennyez&dés, korrdzio,
érintkezék deforméacioja)

Az implantatum kalibralési adatainak
hasznélata. Az adatok nem kertinek
mentésre.

SD card faulty!

Az SD-Card nem olvashato
(szennyezddés, korrézio,
érintkezék deforméacioja)

Ellenérizze az SD-Card-ot,
hogy nincs-e rajta sértilés vagy
szennyezddés.

SD card inserted! Restart
measurement!

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

Meérés SD-Card nélkl

kezdédik. A mérés kozben az
implantatumhoz tartozé SD-Card
kerUl behelyezésre

Inditsa Ujra a 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 eszkézhéz
tartozé SD-Card-ot a Reader Unit
Set eszkdzbe. Az implantatum

és az SD-Card kozétti megfeleld
hozzéarendelés az azonositdszam
(ID) segitségével torténik.

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

Helytelendl formazott, ill. nem
formazott SD-Card behelyezése

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.

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

SD-Card hianyzik — vagy — SD-
Card ID nem olvashaté — 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 memdriakapacitasa
kimerUlt (100%) a folyamatos
mérés soran

Torolie a mar nem sziikséges mérési
adatokat, mérés mentés nélkul
lehetséges.
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Kijelzés a kijelz6n

Ok

Hibaészlelés / Hibaelharitas

SD card memory full

Az SD-Card memodriakapacitésa
kimer(lt (100%) a folyamatos
mérés soran

Torolie a mar nem sziikséges mérési
adatokat.

SD card memory almost full

Az SD-Card memoriakapacitédsa
majdnem kimerUilt (99%) a
folyamatos mérés vagy gyors
meérés soran

Torolie a mar nem sziikséges mérési
adatokat.

System error
<Info> gomb: Ambient pressure
not readable

Légnyomas nem olvashaté

KészUlékfunkeioé blokkolva.
Kapcsolja ki, majd ismét kapcsolja
be a készuléket. Ha a hiba ismét
megjelenik, forduljon a M(szaki
vev@szolgdlathoz.

System error - incompatibility

A hardver- és szoftververzié nem
kompatibilis

KészUlékfunkeio blokkolva.
Kapcsolja ki, majd ismét kapcsolja
be a késziiléket. Ha a hiba ismét
megjelenik, forduljon a MUszaki
vev@szolgdlathoz.

System error - antenna
incompatible

Az antenna és a Reader Unit Set
hardververziéja nem kompatibilis

Készilékfunkcio blokkolva.
Kapcsolja ki, majd ismét kapcsolja
be a készliléket. Ha a hiba

ismét megjelenik, cserélie ki az
antennat, ill. forduljon a M(szaki
vev@szolgalathoz.

System error - ID data inadmissible

Az implantatum azonositd adatai
sériiltek

A mérés ledll. Kapcsolja ki, majd
ismét kapcsolja be a készlléket. Ha
a hiba ismét megjelenik, forduljon a
Mszaki vevészolgalathoz.

System error - implant voltage out
of range

Az implantatum feszlltsége nem a
megengedett tartoményban van

A mérés ledll. Kapcsolja ki, majd
ismét kapcsolja be a készliléket. Ha
a hiba ismét megjelenik, forduljon a
Mszaki vevészolgdlathoz.

System error - calibration data
incorrect

A kalibralasi adatok az
implantatumban sérultek vagy nem
olvashatok (csak akkor érvényes,
ha nincs SD-Card behelyezve)

A mérés leall. Kapcsolja ki, majd
ismét kapcsolja be a készlléket. Ha
a hiba ismét megjelenik, forduljon a
MUszaki vevészolgdlathoz. Mérés
behelyezett SD kartyaval (SD-Card)
lehetséges.

System error - contact Technical
Service

A rendszerteszt soran hiba kerilt
megallapitasra

KészUlékfunkeio blokkolva.
Kapcsolja ki, majd ismét kapcsolja
be a késziiléket. Ha a hiba ismét
megjelenik, forduljon a MUszaki
vev@szolgdlathoz.

Keypad faulty

A Reader Unit Set
bekapcsoldsakor a rendszer egy
megnyomott gombot észlelt

Engedje ki a gombot. Kapcsolja
ki, majd ismét kapcsolja be a
készuléket.

Temperature increase inadmissible

Spontan hémérsékletemelkedés az
implantatumban 39 °C folé

A mérés ledll. Tartson 10 perces
pihendidét. Ha a hiba ismét
megjelenik, forduljon a MUszaki
vev@szolgdlathoz.

Temperature readings out of range

Az implantatum mért
hémérsékletadatai nem
plauzibilisek - fizioldgiai
szempontbdl nem értelmes adatok

A mérés ledll. Kapcsolja ki, majd
ismét kapcsolja be a készlléket. Ha
a hiba ismét megjelenik, forduljon a
MUszaki vev6szolgdlathoz.
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Kijelzés a kijelzén

Ok

Hibaészlelés / Hibaelharitas

Time out! Restart measurement!

A mérés kezdete és a
kommunikacio sikeres létrehozasa
kozotti id6 tullépésre kerdlt (60
masodperc).

Inditsa el Ujra a mérést. Optimalizélja
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 hatérérték folotti vagy
alatti.

A Reader Unit Set csak 800 és
1100 hPa kozétti légkori nyoméson
hasznélhaté. Egy folyamatban 1évé
mérés félbeszakad.

Tovabbi zavarok

Kijelzés a kijelz6n

Ok

Hibaészlelés / Hibaelharitas

A készUlék nem kapcsolhaté be

Az akkumulator teljesen lemertilt

Csatlakoztassa a dugos hélozati
egységet. Az akkumulator telies
feltdltéséhez kb. 6 dra sziikséges.
A Reader Unit Set mikodtetése
toltés kdzben is lehetséges
(csatlakoztatott dugds haldzati
egységgel). Tudnivald: 35 °C folotti
kornyezeti hémérséklet esetén nem
lehetséges toltés.

A készlék kikapcsol

Kedvezétlen lizemeltetési feltételek
(pl. alacsony paratartalom vagy
nem megfelel padidburkolatok)

Ismét kapcsolja be a készlléket. Ha
a hiba ismét megijelenik, forduljon a
MUszaki vevészolgalathoz.

134



Reader Unit Set

HASZNALATI UTASITAS | HU

3.09 MUSZAKI- ES TELJESITMENYADATOK

Modulécié tipus

Antenna atviteli teljesitménye
Magneses térerd 10 méteren
Funkcionalis tavolsag az antenna és az
M.scio kdzbtt

Megnevezés Ertékek és szabvanyok
Feszlltségtartomany:

Reader Unit 6V (DC)

Dugds héldézati egység 100-240 V (50-60 Hz)
Aramfelvétel:

Reader Unit 1,4 A (DC)

Dugds haldzati egyseg 0,15-0,3 A (50-60 Hz)
Telemetria:

Uzemi frekvencia 133 kHz

Sévszélesség 125 kHz - 135 kHz

Amplitudé modulaciod
max. 0,8 W

<30 dBuA/m

10-30 mm

Az M.scio rendszer mérési pontossaga

(Az adatok atlagos 1013 hPa kdrnyezeti
nyomasra vonatkoznak.)

Nyoméstartomany (a légkdri nyomashoz
viszonyitva):

-50 mmHg ... +100 mmHg
Méréspontossag az elsé 10 napon belil a
nyomastartomanyban:

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

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

Leolvasasi pontossag

Az y tengely skalazasatdl figgben

Akkumulator:

Tipus Litium polimer

Elettartam legaldbb 5 év

Toltési ciklus legaldbb 250 toltési ciklus

Onkistilés Maradék toltés 3 hdnap utan (tarolt dllapotban) >
70%

KészUlékhaz tlizveszélyességi osztdlya UL 94 HB

Nedvességvédelem, ill. tdmitettség:

Reader Unit P44

Antenna P44

Dugds haldézati egység IP40

Szilardsag:

Utésteszt IEC 60601-1 szerint: 2012 15.3.2

Esés teszt |IEC 60601-1 szerint: 2012 15.3.4.1

Tomeg:

Reader Unit 0,600 kg

Antenna 0,215 kg

Dugds haldézati egység 0,127 kg
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Megnevezés

Ertékek és szabvanyok

Meéretek (szélesség x magassag x
mélység):

Reader Unit

Antenna (kabel nélkuil)

Dugds haldzati egység

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

Védelmi osztdly (dugds halézati 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 professziondlis
egészségugyi intézményekben hasznalhato.

Iranyelvek és gyartéi nyilatkozat — Elektromagneses sugarzas

A készllék az aldbbiakban meghatdrozott kdrnyezetben torténé Uzemeltetésre készilt. A
készllék felhasznaldjanak gondoskodnia kell arrdl, hogy a készulék ilyen kornyezetben legyen
lizemeltetve.

Zavarkibocsatas- Egyezés Elektromégneses kornyezet — Iranyelv
mérések

HF-sugarzas a CISPR | Megegyezik az 1-es | A készUlék kizardlag belsé funkcidihoz

11 szerint csoporttal hasznal HF energiat. Ezért a HF-sugarzasa
nagyon alacsony és nem valészind, 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 kdzvetlenul egy olyan
kozellatd haldzathoz vannak csatlakoztatva,
amely lakascélu épuleteket lat el.

Felharmonikusok Megegyezik az -
kibocsatasa az IEC A osztéllyal (IEC
61000-3-2 szerint 61000-3-2)

Feszlltségingadozasok/| Megegyezik -
villodzas kibocsatasa
az IEC 61000-3-3
szerint

3.10.02 ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES

A FIGYELMEZTETES ‘

Elektromagneses interferencia veszélye!

A hordozhaté HF kommunikaciés késziilékeket (radickésziilékeket) (beleértve azok tartozékait, pl.
az antennakabeleket és a kiilsé antennakat) nem szabad a Reader Unit eszko6ztél és az antennatol
mért 30 cm-nél (ill. 12 hiivelyk) kisebb tavolsagban h. alni. Ha elektroma 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 késziilék leallasat okozhatja. Ebben az esetben ujra kell inditani
a késziiléket és meg kell ismételni a mérést.
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3.11 JELOLESHEZ HASZNALT
SZIMBOLUMOK

Szimbdlul Magyarazat

Szimbdlu| Magyarazat

BC Azt jelzi, hogy a termék az Egyesilt
ony | Allamokban csak orvosoknak adhat ki.

EU medfelel6ségi jelolés,
c E wx | XXxx a felelés bejelentett szervezet
azonositd szamat jelzi

Orvostechnikai eszkéz

Gyért6

Gyartas datuma

Gyartasi tétel (sarzs) jelolése

Kataldgusszam

Sorozatszam

Egyedi termékazonositd

liEElE| ] Y=

UDI-DI szam

c
9
=

Ne haszndlja, ha a csomagolas sértilt,
és kdvesse a hasznalati utmutatot

®

Tartsa szarazon

Hémérsékleti hatarértékek

Légnyomas hatarértékek

Pératartalom hatérértékek

Be kell tartani a hasznalati
Utmutatdban / elektronikus hasznalati
utmutatéban foglaltakat
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Természetes gumilatextdl mentes,
latexmentes

Elektrosztatikusan érzékeny késziilékek
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Nem MR-kompatibilis

II. védelmi osztaly

BF tipusu alkalmazasrész

(((.))) Nem ionizald elektromagneses
A sugérzas

IP-fokozat, a készllékhaz védelmi foka
idegen testekkel és vizzel szemben

|P40 IP4X — szemcsés idegen testek elleni

IP44 védelem

IPX0 - nincs viz elleni védelem

IPX4 - fréccsend viz elleni védelem

ON/OFF (BE/KI) gomb

Funkcié gomb: A 4 funkciégombbal
lehetséges a kijelz6n megjelenitett
funkcidk végrehajtasa.

Antenna szimbdlum
Aljizat az antennahoz

E\( Elektromos és elektronikai hulladék
—

D’ SD-Card
sp | SD-Kartya foglalat

DCIN DCIN aljzat a dugds héldézati egységhez

4.00 ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ
TANACSADO

A Christoph Miethke GmbH & Co.
KG a jogszabalyi eléirasoknak megfeleléen
orvostechnikai eszkdz tandcsadokat nevez
ki, akik kapcsolattarték minden termékkel
kapcsolatos kérdésben.
Orvostechnikai eszkdz
elérhetésége:

Tel. +49 331 62083-0
info@miethke.com

tanacsaddink
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0.00 PREDGOVOR | VAZNE NAPOMENE

Predgovor

Zahvaljuiemo vam na kupnji seta Reader Unit
Set. U slu€aju pitanja o sadrzaju ovih uputa za
uporabuiili o uporabi proizvoda obratite nam se.
Vas tim drustva Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Vaznost uputa za uporabu

JANll 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 uvajte
nadohvat ruke. Kako biste izbjegli tjelesne
ozljede i materijalne Stete, pridrzavajte se i
sigurnosnih napomena.

Podrugcje primjene

Reader Unit Set predstavlja dio sustava M.scio,
koji se sastoji od sliedecih komponenti:

»  M.scio s pripadaju¢om karticom SD-Card
»  Reader Unit Set

Sustav M.scio moZe se sigurno kombinirati s
komponentama $anta iz nase proizvodnije.
Ove upute za uporabu vrijede za
Reader Unit Set

»  FVO07X
» od verzije softvera 2.04

uklju€uju¢i  dopustene komponente uredaja
Reader Unit, antenu i strujni adapter.

Rukovanje implantatom M.scio i komponen-
tama $anta opisano je u pripadajucim uputama
za uporabu.

Osnovni UDI-DI

Osnovni UDI-DI seta Reader Unit Set i
pripadaju¢ih  dopustenih  komponenti  glasi:
40419060000000000000001RW.
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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.

YAl UPOZORENJE

Oznacava potencijalno prijete¢u opasnost.
Ako se ne izbjegne, posljedice mogu biti
smrt ili teSke ozljede.

N

Oznacava potencijalno prijete¢u opasnost.
Ako se ne izbjegne, posljedice mogu biti
lake ili neznatne ozljede.

)

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 Oznadivanje

naziva proizvoda

[...] Uglate zagrade oznaca-
vaju tocke izbornika koje

se mogu odabrati odnosno
informacije koje se prikazuju
na zaslonu seta Reader Unit
Set.

<> IzZlomljene zagrade ozna-
Cavaju simbole koji ovise o
kontekstu, a pojavijuju se
na zaslonu seta Reader Unit

Set
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1.03 OSTALA POPRATNA DOKUMEN-
TACIJA | DOPUNSKI INFORMATIVNI
MATERIJAL

Najnoviju verziju uputa za uporabu te njihove
prijevode na druge jezike pronadi dete na
naSem web-mjestu:
https://www.miethke.com/downloads/

Ako su vam unato¢ pomnom proucavanju
uputa za uporabu i dodatnih informacija jo$ uvi-
jek potrebne dodatne informacije, obratite se
ovlastenom distributeru 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 jamci
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-
ljava na drukciji nadin nego $to je to predvideno
namjenom i namjenskom uporabom.
Christoph Miethke GmbH & Co. KG navodi da
se napomena o pravu ziga odnosi isklju¢ivo na
sudske nadleznosti u kojima drustvo ima pravo
Ziga.

2.00 OPIS M.scio SUSTAVA

2.01 MEDICINSKA NAMJENA

Sustav M.scio namijenjen je za dijagnosti¢ko
mijerenje intrakranijalnog tlaka u cerebrospinal-
nom likvoru.

Varijante ,dome* komponente sustava M.scio
imaju dodatno, zahvaljuju¢i silikonskoj mem-
brani, moguénost pumpanja i punktiranja poput
uobi¢ajenog 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 pomocu

telemetrijskog mjerenja intrakranijalnih

tlakova

»  Koritenje dugotrajnog implantata

» Jednostavno i brzo o¢itavanje vrijednosti
tlaka

»  Prepoznavanje patoloskih tlakova

» Neznatan rizik zahvaljujuéi neinvazivnoj
mjernoj metodi

» Uvjetno MR siguran implantat s magnet-
skim poljima do 3 Tesla

P Poticanje osjecaja sigurnosti medu zabri-
nutim pacijentima i ¢lanovima njihovih obi-
telji zahvaljujuéi jednostavnom pristupu
mijernim vrijednostima

» Razli¢ite varijante prilagodene potrebama
pacijenata za individualnim tretmanom

P Opcijska moguénost prosirenja sustava
M.scio u Shunt System

Optimizacija upravljanja pacijentima s

ugradenim Santom

Pobolj$anje postignutog uc¢inka medu pacijen-

tima

»  Optimizacija postavki ventila na temelju
utvrdenih mjernih vrijednosti

P Smanijenje prekomjerne ili nedostatne dre-
naze
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Smanjenje optereéenosti pacijenta

P Izbjegavanje nepotrebnih Klinickin 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 klinickih postu-
paka (npr. slikovne metode, invazivno mje-
renje tlaka i revizije)

Optimizirane opcije postavljanja dijag-

noze i terapije koriStenjem varijanti M.scio

ydome*

Prosirene moguénosti zahvaljujuci punkciji

»  Vadenje cerebrospinalne tekucine (CSF) u
svrhu ruénog smanjenja tlaka i laboratorij-
ske analize

»  Mogucénost vanjskog mjerenja referentnog
tlaka

»  Davanje tekucine
Smanjenje opterec¢enosti pacijenta

»  Test pumpanja u svrhu funkcionalne kon-
trole Santa

Usteda troskova
» Izbjegavanje nepotrebnih klinickih postu-
paka (npr. slikovne metode i revizije)

2.03 INDIKACIJE

Za sustav M.scio vrijede sliedece indikacije:
Indikacije

»  Hidrocefalus

P Subarahnoidalno krvarenje

Prosirene indikacije

»  Ovisnost o Santu

» Disfunkcije $anta

»  Optimizacija terapije
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2.04 KONTRAINDIKACIJE

Za sustav M.scio vrijede sliedece kontraindika-

cije:

Kontraindikacije

» Poremecaji zgruSavanja (opasnost od
ponovnog krvarenja)

»  Krv u cerebrospinalnom 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 pacijenta 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 veca od 10 kg. Nekih dru-
gih ograni€enja 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 stru¢njaci, npr. neurokirurg

P Znanje o nadinu funkcioniranja i namjen-
skoj uporabi proizvoda. Moze se dobiti,
primjerice, na obukama koje organizira
drustvo Christoph Miethke GmbH & Co.
KG (pogledajte poglavlje 4.00 Savjetnici za
medicinske proizvode).
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2.07 CILJANO
OKRUZENJE ZA UPORABU

Profesionalne zdravstvene ustanove

» Implantacija u steriinim operativnim uvje-
tima

p  Ocitanje i vrednovanje intrakranijainih tla-
kova

»  Uporaba funkcije 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 $ant radi
odredivanja intrakranijainog tlaka u Santu i npr.
radi provedbe dijagnostike rada Santa. M.s-
cio predstavija pritom nadopunu $anta koja ne
utje¢e na funkciju drenaze.

Tlak se mijeri pomoc¢u mjerne celije koja se
nalazi u unutradnjosti implantata M.scio. Mjerne
vrijednosti mogu se ocitavati i vizualizirati tele-
metrijski, odnosno neinvazivno pomocu 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).

Slika 1: Funkcionalna udaljenost telemetrijskog prije-
nosa podataka, tj. razmak izmedu antene seta Reader
Unit Set i implantata M.scio iznosi u idealnom sluc¢aju
70 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 pripadaju¢im upu-
tama za uporabu.

M.scio i SD-Card

Isporuka implantata M.scio obuhvada 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
mijerenja mora utaknuti u prorez za SD-Card
seta Reader Unit Set. Na poCetku mjerenja
usporeduije se ID koji je pohranjen u implantatu
M.scio i na kartici SD-Card seta Reader Unit Set
kako bi se zajamcilo pohranjivanje mjernih vri-
jednosti isklju¢ivo na karticu SD-Card koja pri-
pada komponenti M.scio.

SD-Card se u slucaju gubitka moze ponovno
naruciti. Pritom treba navesti serijski broj
implantata M.scio ili pripadajudi identifikacij-
ski broj (ID). ID se moze oditati pomocu
[Single measurement] iz implantata M.scio i pri-
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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 intrakranijalnog tlaka u kombinaciji
s implantatom M.scio preporu¢aju se posebno
sliededi proizvodi:

Naziv proizvoda Br.
narudzbe

Ventricular Catheter (uklj. 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- | FVO66T
VOIR (mala, promjer 14 mm)

CONTROL RESERVOIR (veliki, | FVO47T
promjer 20 mm)

Burrhole Reservoir (mali, pro- | FVO39T
mijer 14 mm)

Burrhole Reservoir (veliki, pro- | FV028T
mijer 20 mm)

Titanium Shutting Plug Fv024T

Za mijerenje tlaka u sustavu Shunt System
implantat M.scio moze se sigurno kombinirati
s dodatnim komponentama kao $to 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.
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U protivnom se moze iskriviti dinamika signala
tlaka. 1z tog je razloga kombinacija implantata
M.scio i SPRUNG RESERVOIR isklju¢ena. M.s-
cio treba postaviti izmedu ventrikula i ventila
kako bi se mogao izmijeriti intrakranijalni tlak.
Rukovanje komponentama Santa opisano je u
pripadajué¢im uputama za uporabu.

2.10 KRATKO IZVJESCE O SIGURNOSTI |
KLINICKOM UCINKU

Kratko izvje$¢e o sigurnosti i klinickom ucinku
moze se preuzeti sa sliedece adrese:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 DODATNE INFORMACIJE O PROI-
ZVvobU

U skladu s EN 45502

P Identifikacijski broj (ID) implantata M.scio
moZe se pomocu [Single measurement]
prikazati na zaslonu seta Reader Unit
Set, $to omoguduje 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.

P 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 poljia 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-mijestu:
https://miethke.com/downloads/

P M.scio te kompletan Sant-sustav mogu sa
sigurno$cu izdrzati negativne i pozitivne
tlakove do 75 mmHg (100 cmH,0).
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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 2. Antena

1.1 Tipka za ukljucivanje/iskljucivanje

1.2 Zaslon 3. Strujni adapter

1.3 Funkcijske tipke 3.1 Utika¢

1.4 Prikljucak antene 3.2 Kontrolna Zaruljica
1.5 Utiéni prikljuc¢ak za strujni adapter 3.3 Nastavak za EU/UK

1.6 Utor za SD-Card s drzacem

Reader Unit i antena primijenjeni su dijelovi tipa BF.
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3.01.02 OPSEG ISPORUKE

Sadrzaj pakiranja Koli¢ina

Reader Unit Set (uklj. nastavak | 1
za EU/UK za strujni adapter)

Upute za uporabu za set 1
Reader Unit Set
Koveeg (uklj. kljug) 1

-

Originalno pakiranje uklj. meha-
ni¢ko prigusenje

3.01.03 KALIBRACIJA

Reader Unit Set ima senzor atmosferskog tlaka
za mijerenje 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 vlaznost 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. O&ekivani zivotni viiek seta Reader Unit
Set iznosi 5 godina nakon prve uporabe pod
preduvjetom da je proizvod izlozen normal-
nim uvjetima uporabe i da se pravino odrzava
(pogledajte poglavije 3.06 Tehnicka podrska).
Medutim, nije moguce preuzeti jamstvo za to da
¢e medicinske proizvode trebati zamijeniti zbog
tehnickih ili medicinskih razloga.
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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

\A A A A A"

3.02 VAZNE SIGURNOSNE INFORMACIJE
3.02.01 SIGURNOSNE NAPOMENE

Vazno! Prije uporabe proizvoda paZljivo pro-
Citajte sve sigurnosne napomene. Pridrzavajte
se sigumnosnih napomena kako biste izbjegli
ozliede i situacije opasne po zivot, te kako ne
biste izgubili jamstvo i odgovornost.

ANl UPOZORENJE

P 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.

» EEE—

P Pridrzavajte se napomena o elektromag-
netskoj kompatibilnosti (EMC)

P Pridrzavajte se uputa za servisiranje

P Prije uporabe proizvoda provjerite je li
funkcionalan i je li u ispravnom stanju
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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

P Reader Unit Set upotrebljavajte samo
izvan podrucja primjene MRT-a

P Nakon uklanjanja transportne ambalaze s
tvornicki novog proizvoda temeljito ocis-
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 sliedec¢e komplikacije:

» Glavobolie, vrtoglavice, duSevna smete-
nost, povradanje zbog moguceg propu-
Stanja implantata M.scio/Santa i disfunk-
cije Santa

p Crvenilo koZe i napetost u podrucju
implantata kao znak moguce infekcije
implantata

»  Zaceplienja uslijed bjelancevina i/ili krvi u
likvoru

p  Poremecaj zacjeljivanja rana zbog visine
implantata M.scio, dome-angled

Ako se kod pacijenta pojave crvenilo na koZi i
napetost, jake glavobolje, vrtoglavice ili slicno,
odmah treba potraziti lijecnika.

Pri uporabi sustava M.scio postoje sliededi 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

vvyywyy

Lokalna nadrazenost uslijed Santa / alergij-
ska reakcija

3.02.03 OBVEZA PRIJAVLJIVANJA

Sve ozbiline dogadaje koji nastanu u vezi s pro-
izvodom (Stete, ozliede, infekcije itd.) prijavite

proizvodacu i nadleznom tijelu drzave Clanice
EU-a u kojoj se nalazite.

NadleZno tijelo u Njemackoj je Savezni zavod za
lijiekove i medicinske proizvode. Aktualne infor-
macije za kontakt pronadi ¢ete na web-mjestu
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

P upozorenjima, mjerama opreza koje valja
poduzeti i ograni¢enjima uporabe u vezi
s medicinskim proizvodom; informacijama
koje jamc&e 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

Uvijeti transporta
seta Reader Unit Set

Okolisna 0°C...50°C
temperatura

Atmosferski tlak | 596 hPa ... 1100 hPa
zraka

Relativha 15 % ...95 %
vlaznost zraka

gy -

Kako bi se sprijecila moguca ostecenja tije-
kom transporta, set Reader Unit Set valja
poslati u originalnom pakiranju.

3.03.02 SKLADISTENJE

Medicinske proizvode valja uviiek skladistiti na
suhom i ¢istom mijestu.
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Uvijeti 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:

»  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

JANJ 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.
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3.04.03 PUSTANJE U RAD

gy o

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
moguce uginiti s pomocu 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 tijegkom punjenja
(kada je prikljucen strujni adapter).

Pri okoliSnoj temperaturi viSoj od 35 °C punjenje
nije moguce.

Prikljuéivanje opskrbe naponom

Mrezni napon mora se podudarati s podrucjem
napona navedenim na ozna¢noj plocici strujnog
adaptera seta Reader Unit Set.

1. Prikljucak strujnog adaptera na uredaju
utaknite u utiéni priklju¢ak uredaja Reader
Unit.

2. Strujni adapter utaknite u uti¢nicu ku¢ne
instalacije.
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Umetanje SD-Card

T

Kako bi se izbjeglo ostecenje zbog nepra-
vilne uporabe, nemojte dodirivati kontakte
kartice SD-Card.

1. Vadenje drzaca iz utora za SD-Card
Karticu SD-Card koja je dodijeliena dotic-
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

dodirnuti.

ANl UPOZORENJE

Kako bi se izbjegli strujni udari i ostecenja
uredaja zbog prodora tekucina, drzac treba
ponovno utaknuti u uredaj nakon uklanjanja
SD-Card.

3.04.04 PROVJERA FUNKCIJE

Priprema

iy orrez |

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).

p Za utvrdivanje razine napunjenosti bate-
rije provjera funkcijle moze se provesti i
bez strujnog adaptera. Preporucujemo da
redovito provjeravate razinu napunjenosti
baterije uredaja Reader Unit.

» Ako razina napunjenosti nie dostatna,
baterija se moze napuniti pod utjecajem
strujnog adaptera seta Reader Unit Set.
Cim se utakne u utidnicu kuéne instalacije,
kontrolna Zaruljica strujnog adaptera mora
svijetliti.

»  Treba provjeriti da na setu Reader Unit Set
nema vidljivih oStecenja, npr. na kudistu,
tipkovnici, zaslonu i strujnom adapteru.

»  Funkciju sliedecih elemenata treba provje-
riti zadanim redoslijedom:

Ukljugivanje

1. Pritisnite tipku za ukljucivanje/iskljucivanje

2. Automatska samoprovjera uredaja nakon
ukljucivanja, uklj. test zaslona i zvuénika

3. Pojavijuju se sliededi sadrzaji na zaslonu:

> [Selftest ...]
» [booting ...]

4. Zatim se na zaslonu prikazuje sliedeci
sadrZaj:

ethke GnbH & Co. KE

Tilekom rada seta Reader Unit Set sa struj-
nim adapterom na zaslonu se prikazuje sliededi
sadrzaj:

Prikaz za rad sa
strujnim adapterom {}
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Po potrebi se moze ispraviti vrijeme sustava
(pogledajte poglavije Postavke).

Isklju¢ivanje

P Pritisnite tipku za ukljuGivanje/iskljucivanje
Rad seta Reader Unit Set moze se prekinuti u
bilo kojem trenutku pritiskom na tipku za uklju-
Sivanje/iskljucivanje.

3.04.05 OPCENITE
NAPOMENE ZA RUKOVANJE

Uredajem se rukuje putem izbornika s pomocu
Cetiriju funkcijskih tipki. Kontekstualna funkcija
tih softverskih tipki prikazuje se simbolima iznad
tipki na zaslonu.

Prikaz
Datum
Vrijeme

SD-Card

A
B
C
D  Zauzetost memorije kartice SD-Card
E  Razina napunjenosti baterije

F Tipka OK

G Strelica dolie

H

Napustanje izbornika

A B C D E
72015 133 M [ ] o
easurement

Odabrani podizbornik oznacava se okvirom.
Radi lakSe navigacije, trenutacni polozaj u
podizbomniku 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-
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branoj postavci, monitor ¢e se iskljuciti nakon 1
do 5 minuta. Uredaj se moze ponovno aktivirati
pritiskom na jednu od &etiri funkcijske tipke.
Na zaslonu seta Reader Unit Set prikazuju se
sliededi kontekstualni simboli:

Mogu se prikazati dodatne
<Info> informacije odn. ulazak u
M | <inf inf ije odn. ulazak
izbornik Informacije
[EA | <venus OlmoguCUJel ulazak u izbor-
nik za odabir
<Fast mea- Ovdje se moze pokrenuti
o))k brzo mjerenje bez dodat-
surement> . .
nih odabira
[ | <Up arows Pomice pokaziva& prema
gore
E= <Down Pomice pokazivac prema
arrow> dolie
<Exit menu> Orqogucg]e napustanje
aktivnog izbornika
[0k IPS Aktivira odn. poﬁlvrdme
odabranu funkciju
<Start> Pokrec¢e mjerenje
[Stop | <Stop> Zagstavlja pokrenuto mje-
renje
Omogucuje brisa-
W | Dclete> ne 'spre‘m\jenpg mie-
renja u izborniku
[Data management]
Omogucuje postav-
<Star> lianje oznake tijekom
[Continuous measurement]
Ty <Editing Pozivanje izbornika za
diagram> uredivanje dijagrama
"0 | <Zoom Pozivanje funkcije zumira-
menu> nja
(@ »| <Cursor Pozivanje funkcije pokazi-
menu> vaca
<Pressure Promijena prikaza min. i
axis values> | maks. vrijednosti osi tlaka
<Exit cursor | Povratak u izbornik za
menu> uredivanje dijagrama
<Exit zoom Povratak u izbornik za
menu> uredivanje dijagrama
Right "
<ng Naprijed
arrow>
<Left arrow> | Natrag
Left Nat
XM | <On> Ukljugivanje
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<Off> Iskljucivanje [System details]
irma- »  [Product Name: Reader Unit]
<.Conf|rma Potvrda
tion> »  [Article Number: 7510 0000]
Omogucuje uvecani pri- »  [Serial Number: XXXXX]
I | <Zoom in> | kaz tijeka u izborniku .
[Data management] »  [Software Version: 2.XX]
Omoguéuje smanjeni P [Service Date: dd/mm/yyyy]
I | <Zoom out> prikaz tijeka u izborniku .
[Data management] [Manufacturer info]
e n »  [Christoph Miethke GmbH & Co. KG]
Omogucuije iskljucivanje
M| <Mute> 2unog signala [Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam]

3.04.06 IZBORNIK INFORMACIJE

U izborniku Informacije mogu se pozvati sliedeci
podatci:

» [Hotline & Service]

» [System details]

»  [Manufacturer info]

»  [Only maintenance]

Za prelazak u izbornik [Info] pritisnite tipku
<Info>. Prikazuje se sliededi sadrzaj na zaslonu:

Jﬂot11ne & Servicell
[System Details
[Manufacturer Info
[Only Maintenance

i

e Edi=

Ovdie 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 sliedece informacije:
[Hotline & Service]

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

[Germany]
3.04.07 PROVODENJE MJERENJA

Za prelazak u izbornik [Menu] pritisnite tipku
<Menu>. Prikazuje se sliededi sadrzaj na zas-
lonu:

3072615 13- R [ o
ﬂmeasurement II
[data management
[settings

Edi=

Za prelazak u podizbornik [Measurement] pri-
tisnite tipku <OK>. Prikazuje se sliedeci sadrzaj
na zaslonu:

3872015 13:3h M [ | o
Isingle measur. [ 1]

lcont. )
[fast measur. |/

measur.

SO
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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. Preporuduje se ru¢no odrediva-
nje prosje¢ne mjerne vrijednosti na temelju
8 do 10 ponovlienih pojedinacnih mjerenja.

2. [Continuous measurement]: Ovdije se pro-
vode uzastopna pojedinacna mijerenja,
snimliene mjerne vrijednosti prikazuju se u
obliku krivulie i spremaju na SD-Card.

3. [Fast measurement]: Ovdje se provode
uzastopna pojedinacna mjerenja s Vviso-
kom stopom uzorkovanja (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
sluéaju treba povecati razmak prema metalnim
dijelovima ili dodatnom setu Reader Unit Set.
Nakon toga moguce je pokrenuti mjerenje.
U sluc¢aju poviSene temperature pacijenta pos-
toji moguénost utjecaja na funkcionalnost. U
nacinu rada ocitavanja moze dodi do pove-
Ganja temperature u implantatu M.scio. Ugra-
deni temperaturni osigura¢ automatski zaus-
tavlja mjerenje ako temperatura u implantatu
iznosi 39 °C.
Ako je memorija kartice SD-Card potroSena,
moze doci 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 izbomnik [Single
measurement]. Prikazuje se sliededi sadrzaj na
zaslonu:
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13.87.2815 89:65h | [ @ o
. single measur.

Tipkom <Start> pokrece se [Single measure-
ment]. Prikazuje se sliededi sadrzaj na zaslonu:

Osim mjernih podataka prikazuje se i identifika-
cijski broj (ID) implantata M.scio. SD-Card se u
slu¢aju gubitka moze ponovno naruditi. 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>. Prikazuje se sliedeci sadrzaj na zaslonu:

13.87.2015 g9:osh |y [ @
cont. measur.

Tipkom <Start> pokre¢e se [Continuous
measurement].
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Prikazuje se sliedeci sadrzaj na zaslonu:

13.67.2815 09:0sh [ [ | @ o
cont. measur. *
5.8

mbar

tas ”_/\,\lf'\/- V\/\/\' /\/‘N Gl

50 = &

Tipkom <Star> moZe se postaviti oznaka. Tije-
kom mjerenja moguce je umetnuti viSe oznaka.
Tipkom <Stop> mjerenje se zaustavlja.
Oznake omogucuju analizu mjernih podataka
povezanih sa situacijom.

Simboli za kvalitetu prijema

Simbol | Objasnjenje

. Komunikacija je pokrenuta

* Razmak izmedu antene i mjerne
Celije: - uredu

Premalen razmak izmedu antene i
mijerne celije: - povecajte razmak

«>

Prevelik razmak izmedu antene i
mjerne celije: - smanjite razmak

>¢

Brzo mjerenje

[Fast measurement] moZe se pokrenuti na dva
nacina:

Na pocetnom zaslonu izravno pritisnite tipku
<Fast measurement> pa zatim tipkom <Start>
pokrenite  mjerenje. i pritiskom na tipku
<Menu> mozete prikazati sliedeci podizbornik:

3072015 134 R ] o
Imeasurement I|
{ldata management
settings

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:

3072015 1125 ] o
lsingle measur. | 1 |
[cont. measur. [&AV]
Ifast measur. AN

|

Tipkom <OK> odaberite [Fast measurement].

Pojavijuje se sliedeci sadrzaj na zaslonu:

NNl ) ]
Fast measur.

i
Tipkom <Start> pokrece se brzo mjerenje. Tije-

kom brzog mjerenja na zaslonu se prikazuje
sliededi sadrzaj:

13.87.2015 89:05h B [ | @

[ Fast measir *
4.8
mbar
-1.5
|
=7.8 +
-18 = a

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 e se prikazati sljededi podizbornik:

Gl el |

Tipkama <Up arrow> ili <Down arrow> odabe-
rite Zeljenu datoteku mjerenja i potvrdite tipkom
<OK>. Datoteke mjerenja ozna&ene su na slie-
deci nacin:

Simbol | Objasnjenje

1 Pojedinacno mjerenje

Wdata management

[measurement Il
|
i

|settings

B el

Tipkama <Up arrow> ili <Down arrow> odabe-
rite izbornik [Data management] i potvrdite tip-
kom <OK>.

3072015 13:3%h M [ | oI
|measurement i

|data management |I

élsett-ings L

oK | | | le—]

Datoteke mijerenja navedene su kronoloski (vri-
jeme pocetka mjerenja) i prikazuju se kako sli-
jedi:

13.87.2015 89:13h B [ 1@ oI
[[z07-15/09: 12 ™"
[13.07.15/09: 10 [«#¢"]
13. 07 15400 1011 |
[13. 07.15/09: 06 [«*]

| ok Ed =l
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|N Stalno mjerenje
P o 0]

Brzo mjerenje

Tijekom ucitavanja podataka o stalnom ili
brzom mjerenju prikazuje se pjescani sat i tra-
janje ucitavanja u sekundama.

Pojedina¢no mjerenje

!

R &
Measur.

MEM

88.85.2815
18:46 h

Pres.: 115.04mbar

Pressure Range: OK

Datoteka mjerenja moze se izbrisati pritiskom
na tipku <Delete>.

13.87.2015 09:21h [ [ @F o
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

R

13.87.2615 89:23h [y | - o
mnl neasuren. MEM 13.87.2015-89:1Bh |

~8,34 mbar

Eo2

WEN e
MELAYART LA
e w 511\\\,1' T

8911155

Datoteka mjerenja moze se izbrisati pritiskom
na tipku <Delete>. Brisanje se mora potvr-
diti tipkom <Confirmation>. Pritiskom na tipku
<Exit menu> vracate se ponovno u gore
prikazani prikaz. Pritiskom na tipku <Editing
diagram> prelazite u izbornik za uredivanje dija-
grama. Prikazuje se sliedeci sadrzaj na zaslonu:

13.87.2815 89:22h [y | - o
nont measuren. MEM 13.87.2815-89:16h

~@.34 mbar

-B A 1. A

e B
LAYV AN
S Y Ja

m-

Pritiskom na tipku <Zoom menu> prelazite
u izbornik za zumiranje. Prikazuje se sliedeci
sadrzaj na zaslonu:

13.07.2815 09:22h R I | @&
cont. measuren. MEM 13.87.2815-89:18Bh

Sl ] .
W0 T
ALY A YY1 AN
PRE 0
Py

Tipke <Zoom in> i <Zoom out> omoguduju ras-
tegnuti ili komprimirani vremenski prikaz tijeka

mijerenja. Tipkom <Exit zoom menu> vracate se
u izbornik za uredivanje dijagrama.

Pritiskom na tipku <Cursor menu> u izborniku
za uredivanje dijagrama prelazite na sliedeci
zaslon:

13.87.281509: 2R &
cont. measurem. MEM 13.87.2815-89:1Bh

~8.34 mbar

A A
1 MM

MEAAVARTTY W,
L

i \'U‘ :

09 16 52 99 11: 55

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:

13.07.2015 09:27h B [ | @ o

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

= | | & ] —

Tipkama <Up arrow> i <Down arrow> mozete
ruéno namijestiti maksimalne odn. minimalne
vrijednosti ljestvice 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.

maximum:
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Brzo mjerenje

13.87.2815 89:24h [

fast measurem. MEM

13.87.2815-89:12h |

emH20
1. t
IV e Ty £ et e
12.9 I
7.9
.8\
3.9
2o D 16,68 seconds 35, 24

& _JeO»

Pritiskom na tipku <Delete> moZete izbrisati
mjerenje. Brisanje se mora potvrditi tipkom
<Confirmation>. Pritiskom na tipku vradate se u
gore prikazani prikaz. Tipkom <Exit menu> vra-
Gate se u izbornik za odabir. Pritiskom na tipku
<Editing diagram> prelazite u izbornik za uredi-
vanje dijagrama.

Prikazuje se sliededi sadrzaj na zaslonu:

13.67.2015 09:2sh | T | @ oI
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

cmH20

Al .
: ity §”n.ll bl

12.a14] i LR ARG 18

zeconds

o el 1]
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Tipkom <Zoom menu> prelazite u izbornik za
zumiranje.

13.87.2615 89:2ch | T | @& N
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h
crHZ0

i |

BT e | T |.2Hu.lli|1 |
12.9 - ]

5.0

6.0}

:.2‘:.‘95 16,60 zeconds 30,24

=es] © [ 0 [te—]

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 veligini datoteke, promjena pri-
kaza moze potrajati nekoliko sekundi.

Pritiskom na tipku <Cursor menu> u izborniku
za uredivanje dijagrama prelazite na sliedeci
zaslon:

13.87.2015 89:27h

fast measurem. MEM

IR
13.87.2815-83: 12h

erH20

o
o 1ebiel 5”“-“ i

16. 62 seconds T “4

i 295
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Tipkom <Exit cursor menu> vracate se u izbor-
nik za uredivanje dijagrama. Tipkama <Left
arrow> ili <Right arrow> mozete pomaknuti vre-
mensku traku ulijevo ili udesno. Pritiskom na
tipku <Pressure axis values> u izborniku za ure-
divanje dijagrama prelazite na sliedeci zaslon:

13.67.2015 09:270 I [ 4@ o

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

automatic:

= | & | O]

Tipkama <Up arrow> i <Down arrow> mozete
ruéno namijestiti maksimalne odn. minimalne
vrijednosti liestvice 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>
pokaziva¢ se moze prebacivati izmedu [Maxi-
mum], [Minimum] i [Automatic].

3.04.09 POSTAVKE

Na pocetnom zaslonu pritisnite tipku <Menu>,
a zatim Ce se prikazati sliedeci podizbornik:

AR Yy |
[Imeasurement II
b
| ;

ﬂdata management
|settings

B

Tipkama <Up arrow> ili <Down arrow> odabe-
rite izbornik [Settings].

13.07.2815 13:34h 0 oy
Imeasurement al
|data management |
[settings 1.

I

Za prelazak u izbornik [Settings] pritisnite tipku
<OK>. Pojavijuje se sliedeci sadrzaj na zaslonu:

|Measur.

Interval ]%
[Hide Graph %

"ok I w1 |

Datum/vrijeme
Za prelazak u izbornik [Date/Time] pritisnite
tipku <OK>. Prikazuje se sliedeci zaslon:

43.87.2615 13:36h 1 | o
date: 2 02015
time: 1336 h

(= | > | & [ —

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>. Pojavijuje se sliedeci sadrzaj na zaslonu:

3.07.2015 13:36h I [ ] o
units

i

[JmmHg [ITorr
[dcmH20 I mbar]
z[]hPa

| & | & | (]

Tipkama <Up arrow> ili <Down arrow> odabe-
rite Zelienu jedinicu i potvrdite tipkom <OK>.

Mijerni interval

Te postavke vrijede samo u nacinu Stalno mje-
renje.

U izborniku [Settings] tipkama <Down arrow> ili
<Up arrow> odaberite izbornik [Measurement
interval].
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Za prelazak u izbornik [Measurement interval]
pritisnite tipku <OK>. Prikazuije se sliedeci sadr-
Zaj na zaslonu:

r.w.‘ms 13:3h I (] o

imeasur. interval
| 1 seconds
spare capacity for
0: 00 hours

| O] —

Tipkama <Down arrow> ili <Up arrow> oda-
berite Zelieni mjerni interval i potvrdite tipkom
<OK>. Moguce je postaviti vrijednosti od 1
do 300 s. Prikazuje se i raspolozivi kapacitet
memorije na kartici SD-Card.

3«

Skrivanje grafikona

U izborniku [Settings] tipkama <Down arrow> ili
<Up arrow> odaberite izbornik [Hide graph].

"Interval

ok [ &l & [i—]

Za prelazak u izbornik [Hide graph] pritisnite
tipku <OK>. Pojavijuje se sliededi sadrzaj na
zaslonu:
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MozZete odabrati opciju ili ponistiti odabir opcije
[Display graph during continuous measure-
ment].

Jezik

U izborniku [Settings] tipkama <Down arrow> ili
<Up arrow> odaberite izbornik [Language].

13.07.2015 13:35h B [ | o

language |
lvolume |
|
J

Istandby-mode
lbrightness

Za  prelazak  u
pritisnite  tipku

izbornik
<OK>.

[Language]
Prikazuje  se

sliededi sadrzaj na zaslonu:

f387:2015 13:3ch | [ | ol
§1anguage

Tipkama <Up arrow> ili <Down arrow> odabe-
rite Zeljeni jezik i potvrdite tipkom <OK>.

Glasnoéa
U izborniku [Settings] tipkama <Up arrow> ili
<Down arrow> odaberite izbornik [Volume].

43.67.2815 13:35h i
language I
lvolume 1
|standby—mode 1i
[brightness ﬁ

Za prelazak u izbornik [Volume] pritisnite tipku
<OK>. Prikazuje se sliedeci sadrzaj na zaslonu:

13872015 13:36h R [ | oA
| volume

3

h | | -
Tipkama <Up arrow> ili <Down arrow> odabe-
rite Zelienu glasnodu i potvrdite tipkom <OK>.
Moguce je postaviti vrijednosti od 1 do 5.
Tijekom namjestanja glasnoc¢a 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].

13.07.2815 13:35h
|language
lvolume
Istandby-mode
lbrightness

-ﬁ;‘
|
|

Za prelazak u izbornik [Standby mode] pritis-
nite tipku <OK>. Prikazuje se sliedeci sadrzaj
na zaslonu:

3672015 13: B0 R [ oA
standby-mode

after 5 minute(s)

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.

160

Svjetlina

U izborniku [Settings] tipkama <Up arrow> fili
<Down arrow> odaberite izbornik [Brightness].

Be7.2815 35k ] o
Tanguage Il
lvolume §
|standby-mode |
lbrightness I!

"ok | | & [ le—

Za  prelazak  u izbornik
pritisnite  tipku  <OK>.
sliededi sadrzaj na zaslonu:

[Brightness]
Prikazuje  se

13.67.2815 13:36h
brightness

100

E

| 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
U izborniku [Settings] tipkama <Up arrow> fili
<Down arrow> odaberite izbornik [Contrast].

3872015 3. R[] IR
lcontrast |

L oK | |

Za prelazak u izbornik [Contrast] pritisnite tipku
<OK>. Prikazuije se sliedeci sadrzaj na zaslonu:

13.87.2815 13:36h R ]

contrast

030

| ok | & | & | (|

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

P Prije ¢i$éenja izvucite mrezni utikag.

P Osigurajte da tekuéina ne moze prodrijeti
u proizvod tako da drza¢ utaknete u utor
za SD-Card uredaja Reader Unit.

P Ne upotrebljavajte zapaljiva i eksplozivna

sredstva za ¢iScenje i dezinfekciju.

[

Ostecenje ili uniStenje proizvoda zbog
strojnog ¢iSéenja ili dezinfekcije, kao i zbog
neprikladnih sredstava za éiS¢enje/dezin-
fekciju

»  Proizvod
ruéno

Cistite/dezinficirajte = samo

» Nikada ne sterilizirajte proizvod

P Za povrsinsko &iSéenje upotrebljavajte
dopustena sredstva za ciS¢enje/dezin-
fekciju samo prema uputama proizvo-
daca.

P Pridrzavajte se podataka o koncentraciji,
temperaturi i vriemenu djelovanja.

Postupak

Dezinfekcija brisanjem kod elektri¢nih uredaja

bez sterilizacije prije i nakon svake uporabe

Faza |

»  Jednokratnom dezinfekcijskom marami-
com uklonite eventualne vidljive ostatke.

P Vizualno gist proizvod u cijelosti prebri-
Site nekoriStenom 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

»  Nakon svakog ciséenja/svake dezinfekcije
provjerite ima li oSte¢enja na proizvodu.

»  Osteceni proizvod odmah izdvojite.

Skladistenje

P Reader Unit Set zapakirajte u kovéeg
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3.06 TEHNICKA PODRSKA

3.06.01 KALIBRACIJA, ODRZAVANJE
| POPRAVAK

Reader Unit Set ima senzor atmosferskog tlaka
zamijerenje 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 odgovarajuca poruka.

»

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 tehnicku podrsku moze zamijeniti
bateriju nakon isteka njezina vijeka trajanja.

Za kalibraciju, odrzavanje i popravak obratite se
nasoj sluzbi za tehnicku podrsku:

Tehni¢ka 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-
rijalne nedostatke. Drustvo Christoph Miethke
GmbH & Co. KG odgovorno je za sigurnost,
pouzdanost i udinkovitost uredaja samo:
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»  ako se uredaj upotrebljava u skladu s upu-
tama za uporabu.

» ako ponovna namjestanja, izmjene i
popravke provode osobe koje smo mi
ovlastili.

- elektri¢na instalacija odgovarajuce prosto-
rile odgovara nacionalnim normama (zah-
tjevi u skladu s IEC).

3.06.02 SIGURNOSNO-TEHNICKA
PROVJERA

Provodenje  sigurnosno-tehnickin  provjera
obvezno je prema njemackoj Uredbi za vias-
nike medicinskih proizvoda (MPBetreibV). Pri
godisnjoj kalibraciji senzora atmosferskog tlaka
u okviru tehnickog servisa proizvodac ne pro-
vodi odgovaraju¢u provjeru u skladu s Ured-
bom MPBetreibV. Vlasnik je obvezan provesti
sigurnosno-tehni¢ku provjeru nakon mjere ser-
visiranja i prije pustanja u rad.

Preporucuje se godiSnja proviera 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. Jesu lina uredaju Reader i anteni te kabelu
antene, strujnom adapteru i prikljuénim
mjestima vidljiva mehani¢ka oste¢enja?

3. Jesu li postavijeni svi natpisi i jesu li Citki?

Jesu li svi vijci uredaja Svrsto pritegnuti?

5. Jeli kabel antene Cvrsto 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

= pridrzavati nacionalnih propisal

QOdlaganje elektri¢nih uredaja u otpad propi-
sano je niemackim 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
vazecéeg zakona ElektroG proizvod koji je ozna-
¢en gore prikazanim simbolom treba predati
odgovarajuéem ovlastenom poduzedu 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
slucaju pitanja o odlaganju proizvoda u otpad
obratite se drustvu Christoph Miethke GmbH &
Co. KG., pogledajte i poglavije 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:

13.87.2815 13:35h RS

SD-card missing!

SR info BN (<— |

Dodatne informacije mogu se pozvati tipkom
<Info>.

163



HR | UPUTE ZA KORISTENJE

Reader Unit Set

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 potrogen (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 ukljudite uredaj.
Ako se pogreska ponovno pojavi,
obratite se tehnickoj 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 - ili - 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
dulje od 60 sekundi

Otpustite tipku.

Pressure readings out of range

lzmijereni podatci o tlaku implantata
nisu vjerodostojni — fizioloSki nesu-
visli podatci

Mierenje se nastavlja. Ako se pogre-
$ka ponovno pojavi, obratite se teh-
ni¢koj podrsci.

Problem with input voltage

Previsok napon strujnog adaptera

Reader Unit iskljuGuje 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
XOOOOKXX!

Mijerenje 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. Odgovarajuéa dodjela 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
XOCOXKXX!

Upotrebljava se SD-Card ciji je ID
drukgiji od implantata

Umetnite u Reader Unit Set karticu
SD-Card koja odgovara implantatu
M.scio. Odgovaraju¢a dodjela kar-
tice SD-Card implantatu obavlja se
preko identifikacijskog broja (ID).
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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

Povecajte 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 Cita-
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 proditati
(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 pokrece 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. Odgovaraju¢a dodjela kar-
tice SD-Card implantatu obavija 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. Odgovaraju¢a 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 Citljiv — ili — kartica
SD-Card ne sadrZava podatke o
kalibraciji

Umetnite u Reader Unit Set karticu
SD-Card koja odgovara implantatu
M.scio. Mogudce je mjerenje sa spre-
manjem podataka.

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

Kapacitet za pohranu kartice SD-
Card potro$en je (100 %) tijiekom
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
viSe potrebni.

SD card memory almost full

Kapacitet za pohranu kartice SD-
Card gotovo je potroen (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 prodi-
tati

Funkcija uredaja je blokirana. Isklju-
Cite 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-
¢ite 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 ukljucite 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

Mierenje se zaustavija. Iskljucite i
ponovno ukljugite uredaj. Ako se
pogreska ponovno pojavi, obratite
se tehnickoj podrsci.

System error - implant voltage out
of range

Napon implantata nije u dopuste-
nom podrucju

Mjerenje 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)

Mierenje se zaustavija. Iskljucite i
ponovno ukljudite uredaj. Ako se
pogreska ponovno pojavi, obratite
se tehnickoj podrsci. Mjerenje je
moguce s umetnutom karticom SD-
Card.

System error - contact Technical
Service

Tijekom testa sustava otkrivena je
pogreska

Funkcija uredaja je blokirana. Isklju-
¢ite i ponovno ukljucite uredaj. Ako
se pogreska ponovno pojavi, obra-
tite se tehnickoj podrsci.

Keypad faulty

Prilikom uklju¢ivanja seta Reader
Unit Set prepoznata je pritisnuta
tipka

Otpustite tipku. Iskljucite i ponovno
ukljucite uredaj.

Temperature increase inadmissible

Spontani porast temperature u
implantatu iznad 39 °C

Mierenje 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

lzmjereni podatci o temperaturi
implantata nisu vierodostojni — fizi-
ologki nesuvisli podatci

Mjerenje 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
grani¢ne 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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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
moguc je i tijiekom punjenja (kada

je prikljucen strujni adapter). Napo-
mena: Pri okolisnoj 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 (DO)
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

Odasiliacka 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 dBuA/m

od 10 do 30 mm

Mjermna preciznost sustava M.scio

(Podaci se odnose na sredniji okolni tlak od
1013 hPa.)

Podrugje tlaka (relativno u odnosu na atmosferski
tlak):

-50 mmHg ... +100 mmHg

Mijerna preciznost tiiegkom prvih 10 dana u podru-
¢ju tlaka:

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

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

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

Tocnost oditavanja

QOvisno o skaliranju osi y

Baterija:

Tip

Zivotni vijek
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 P40

Cvrstoca:
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
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Naziv

Vrijednosti i norme

Dimenzije (§ x v x d):
Reader Unit

Antena (bez kabela)
Strujni adapter

144 x 270 x 65 mm
100 x 250 x 256 mm
77,5x 31,5 x41 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 iskljucivo 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-
cijskih smetnji prema dom B novama ukljuCujuci kucanstva i one ustanove
standardu CISPR 11 koje su izravno prikljuéene na javnu opskrbnu

mrezu koja napaja i stambene zgrade.

Emisija viSih 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

JAN UPOZORENJE ‘

Opasnost od elektromagnetske smetnje!

Prijenosni visokofrekvencijski komunikacijski uredaji (radiouredaji) (ukljuéujuci njihov pribor, npr.
antenski kabeli i vanjske antene) ne smiju se upotrebljavati na udaljenosti manjoj od 30 cm (odn.
12 in¢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 sluéaju valja ponovno pokrenuti uredaj i ponoviti mjerenje.
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3.11 SIMBOLI KORISTENI ZA OZNACIVA-

NJE

Simbol

Objasnjenje

C€.

EU oznaka sukladnosti,
xxxx oznacava identifikacijski broj nad-
leZznog prijavijenog tijela

Medicinski proizvod

Proizvoda¢

B 3=

Datum proizvodnje

-
o
-

Oznaka serije

Kataloski broj

Serijski broj

5/ ¢ &

Jednoznaéni identifikator proizvoda

c
g
=

UDI-DI broj

@

Ne koristiti ako je pakiranje oSteceno i
slijediti upute za uporabu

Cuvati na suhom

Grani¢ne vrijednosti temperature

Ograni¢enje tlaka zraka

Ograni¢enje vlaznosti zraka

Pridrzavati se uputa za uporabu / elek-
tronickih uputa za uporabu

Pozor

Ne sadrzi prirodni lateks, ne sadrzi
lateks

Uredaji osjetljivi na elektrostaticki elek-
tricitet

Pl BB W@ S )

Oznacava da se proizvod u SAD-u
moze prodati samo lije¢nicima.

Simbol Objasnjenje

Nije sigurno za MR

Razred zastite Il

Primijenjeni dio tipa BF

Neionizirajuce elektromagnetsko zrace-
nje

Oznaka IP, stupanj zastite kucista od
stranih tijela i vode

IP4X — zastita od zrnatih stranih tijela
|P44 IPXO0 - nije zasti¢eno od vode

IPX4 — zastita od prskanja vode

Tipka za ukljucivanje/iskljucivanje

Funkcijska tipka: 4 funkcijske tipke
omogucuju izvodenje funkcija prikaza-
nih na zaslonu.

Simbol antene
Priklju¢ak za antenu

E Elektricni i elektronicki otpad
—

D SD-Card
sp | Utor za SD-Card

DCIN | peIN prikiucak za struini adapter

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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