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0.00 PRZEDMOWA |
WAZNE INFORMACJE

Przedmowa

Dziekujemy za zakup wyrobu Reader Unit Set.
W przypadku pytari dotyczacych tresci niniej-
szej instrukcji obstugi lub stosowania wyrobu
prosimy o kontakt.

Zespot Christoph Miethke GmbH & Co. KG.

Znaczenie instrukciji obstugi

VANl OSTRZEZENIE

Nieprawidtowe obchodzenie si¢ z wyrobem
medycznym lub uzycie niezgodne z prze-
znaczeniem moze spowodowac niebezpie-
czenstwo i szkody. W zwiazku z tym pro-
simy o przeczytanie niniejszej instrukcji
obstugi i doktadne przestrzeganie zawar-
tych w niej zalecen. Nalezy jg zawsze prze-
chowywaé¢ w zasiegu reki. Aby uniknac¢
szkéd dla os6b i mienia, nalezy réwniez
przestrzegac zasad bezpieczenstwa.

Zakres obowigzywania

Reader Unit Set stanowi czes¢ systemu M.scio,
skfadajacego sig z nastgpujacych elementéw:
» M.scio z nalezaca do niego SD-Card

P Reader Unit Set

System M. scio mozna bezpiecznie taczy¢ z ele-
mentami systemu zastawkowego naszej pro-
dukgiji.

Instrukcija obstugi
Reader Unit Set

»  FVO07X

» od wersji oprogramowania 2.04

obowigzuje dla

wraz z dopuszczonymi elementami Reader
Unit, anteng i zasilaczem sieciowym.

Obstuga M.scio oraz elementéw systemu
zastawkowego zostata opisana w powigzanych
instrukcjach obstugi.

Basis-UDI-DI
Basis-UDI-DI  Reader Unit Set i powia-

zanych dopuszczonych elementéw brzmi:
40419060000000000000001RW.

1.00 WSKAZOWKI DOTYCZACE NINIE-
JSZEJ INSTRUKCJI OBSLUGI

1.01 OBJASNIENIE OSTRZEZEN

A NIEBEZPIECZENSTWO

Oznacza bezposrednio grozace niebezpie-
czenstwo, ktore moze skutkowac $miercia
lub cigzkimi obrazeniami.

VAN OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalne niebezpieczenstwo,
ktére moze skutkowaé $miercig lub ciez-
kimi obrazeniami.

A PRZESTROGA

Oznacza potencjalne niebezpieczerstwo,
ktore moze skutkowaé lekkimi lub nie-
znacznymi obrazeniami.

R vezome |

Oznacza potencjalnie szkodliwg sytu-
acje. ktéra moze skutkowaé uszkodzeniem
wyrobu lub elementéw w jego otoczeniu.

Symbole  okreslajace  niebezpieczenstwo,
ostrzezenie i przestroge to zétte tréjkaty ostrze-
gawcze z czarng obwodka i czarnym wykrzyk-
nikiem.

1.02 FORMY PREZENTACJI

Prezentacja | Opis

Oznakowanie
nazwy wyrobu

Kursywa

[...] Nawiasy kwadratowe ozna-
czajg dostgpne do wyboru
punkty menu lub informacje
widoczne na wyswietlaczu
Reader Unit Set.

Nawiasy kwadratowe ozna-
czajg zalezne od kontekstu
symbole na wyswietlaczu
Reader Unit Set
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1.03 DODATKOWE DOKUMENTY TOWA-
RZYSZACE | UZUPELNIAJACE MATE-
RIALY INFORMACYJNE

Najbardziej aktualng instrukcije obstugi oraz ttu-
maczenia na inne jezyki mozna znalezé na
naszej stronie internetowej:
https://www.miethke.com/downloads/

Jedli pomimo doktadnego zapoznania sie z
instrukcjg obstugi i szczegdtowymi informa-
cjami potrzebne beda dalsze informacije, pro-
simy o kontakt z odpowiedzialnym dystrybuto-
rem lub z nami.

1.04 UWAGI DOTYCZACE
INSTRUKCJA OBSLUGI

Twoja opinia jest dla nas wazna. Prosimy o
podzielenie sig z nami swoimi zyczeniami i
watpliwosciami dotyczacymi niniejszej instruk-
cji obstugi. Przeanalizujemy Twoja informacije
zwrotng i wezmiemy jg pod uwage przy tworze-
niu kolejnej wersiji instrukcji obstugi.

1.05 PRAWA AUTORSKIE, ZASTRZEZE-
NIA, GWARANCJA | INNE

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG gwa-
rantuje nienaganny wyréb medyczny, ktéry w
chwili dostawy jest wolny od wad materiato-
wych i produkcyjnych.

Nie ponosimy zadnej odpowiedzialnosci, nie
udzielamy gwarancji ani rekojmi w zakresie
bezpieczenstwa i funkcjonalnosci, jesli wyrdb
zostanie zmodyfikowany w sposéb inny niz
opisano to w niniejszym dokumencie, pota-
czony z produktami innych producentéw lub
jesli bedzie uzywany inaczej niz przewiduje to
zamierzony cel lub uzywany niezgodne z prze-
znaczeniem.

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG jasno
odwiadcza, ze wskazdwka dot. ochrony zna-
kéw towarowych odnosi sie wytacznie do jurys-
dykcji, w ktdrych jej znak towarowy jest chro-
niony.

2.00 OPIS SYSTEMU M.scio

2.01 PRZEZNACZENIE MEDYCZNE

System M.scio stuzy do diagnostycz-
nego, wewnatrzczaszkowego pomiaru cisnie-
nia ptynu mézgowo-rdzeniowego.

Wersje ,dome” elementu systemowego M.scio
dzieki membranie silikonowej dodatkowo dys-
ponujg mozliwosciami pompowania i punk-
cji typowego RESERVOIR. Oznacza to, ze
dajg one mozliwo$¢ terapeutycznego roz-
fadowania cisnienia poprzez upuszczenie
ptynu  mdzgowo-rdzeniowego, diagnostycz-
nego pobierania ptynu mézgowo-rdzeniowego,
podawania cieczy oraz weryfikacji wartosci
cisnienia.

2.02 UZYCIE KLINICZNE

Optymalizacja diagnostyki i terapii

poprzez pomiar telemetryczny wartosci

ci$nienia wewnatrzczaszkowego

P Zastosowanie implantu diugookresowego

P katwy i szybki odczyt wartosci cignienia

»  Wykrywanie patologicznych sytuacji zwig-
zanych z ci$nieniem

» Niskie ryzyko dzieki nieinwazyjnej meto-
dzie pomiaru

» Implant kompatybilny z MR przy polach
magnetycznych do 3 tesli

» Zwigkszenie poczucia bezpieczeristwa
opatrzonych pacjentéw i ich bliskich dzigki
tatwemu dostepowi do wartosci pomiaro-
wych

P Rozne wersje dla indywidualnych potrzeb
terapeutycznych pacjentow

»  Opcjonalne rozszerzenie systemu M.scio
do Shunt System

Optymalizacja zarzadzania pacjentami z

zastawka

Poprawa rezultatéw leczenia u pacjentow

»  Optymalizacja ustawienia zaworu na pod-
stawie ustalonych wartogci cisnienia

» Redukcja nadmiernego / niedostatecz-
nego odprowadzania
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Zmniejszenie obciazenia dla pacjentow

» Uniknigcie niepotrzebnych  Klinicznych
procedur diagnostycznych i zwigzanego
z nimi ryzyka (np. obcigzenia radiologicz-
nego w przypadku metod obrazowych
oraz zastosowania inwazyjnych technik
diagnostycznych)

»  Uniknigcie niepotrzebnych przegladéw w
postaci kontroli dziafania zastawki oraz
wykluczenie zatordw i usterek zastawki

Oszczednose kosztow

»  Uniknigcie niepotrzebnych procedur Kili-
nicznych (np. obrazowania, inwazyjnego
pomiaru cisnienia i przegladéw)

Zoptymalizowanie opcji diagnostyki i tera-
pii poprzez zastosowanie wersji M.scio
,dome”

Rozszerzenie mozliwosci w postaci punkcii

p  Pobieranie ptynu mdzgowo-rdzeniowego
w celu manualnego roztadowania cisnienia
i analizy laboratoryjnej

»  Mozliwosé zewngtrznego pomiaru cisnie-
nia referencyjnego

»  Podawanie ptyndw

Zmniejszenie obcigzenia dla pacjentéw

p  Test pompowania w celu kontroli dziatania
zastawki

Oszczednose kosztow

»  Unikniecie niepotrzebnych procedur Kii-
nicznych (np. obrazowania i przegladéw)

2.03 WSKAZANIA

W przypadku M.scio obowigzujg nastepujace
wskazania:

Wskazania

»  Wodogtowie

»  Krwotok podpajeczyndwkowy
Rozszerzone wskazania

P Zalezno$é od zastawki

»  Dysfunkcje zastawki

»  Optymalizacja terapii

2.04 PRZECIWWSKAZANIA

W przypadku M.scio obowigzuja nastepujace
przeciwwskazania:

Przeciwwskazania

»  Zaburzenia krzepniecia (ryzyko krwawienia
wtdrmnego)
> Krew w plynie mézgowo-rdzeniowym

» Infekcje lub podejrzenie infekciji, ktéra ma
wplyw na obszar ciata majgcy kontakt
z implantem (np. infekcja skory, zapale-
nie opon mdézgowych, zapalenie wysciotki
komor, bakteriemia, sepsa, w przypadku
integracji M.scio w Shunt System dodat-
kowo zapalenie otrzewnej)

Wzgledne przeciwwskazania

P Wysokie obcigzenia punktowe i uderze-
niowe zwigzane z aktywnoscia pacjenta
(m. in. nurkowanie, boks, pitka nozna)

P Agresywne/autoagresywne  zachowanie
pacjenta moze ograniczy¢ wspotprace
pacjenta w fazie opieki pozabiegowej
i utrudni¢ proces odczytu za pomoca
Reader Unit Set. Takie zachowanie moze
spowodowac uszkodzenie M.scio oraz
zwigkszy¢ ryzyko komplikacji w okolicach
rany.

2.05 DOCELOWE GRUPY PACJENTOW

Ciezar ciata pacjenta przy implantacji M.scio
musi przekracza¢ 10 kg. Poza tym nie istnieja
zadne ograniczenia w odniesieniu do grupy
pacjentéw, u ktorej stosowany jest system
M.scio.

2.06 DOCELOWI UZYTKOWNICY

Aby unikna¢ btednej diagnozy, btednego lecze-
nia i opdznien, wyrdb moze by¢ obstugiwany
wytgcznie przez uzytkownikdw o nastepujg-
cych kwalifikacjach:

»  Personel medyczny, np. neurochirurdzy

»  Wiedza na temat sposobu dziatania i uzy-
cia wyrobu zgodnie z przeznaczeniem.
Wiadomosci te mozna zdoby¢ np. pod-
czas szkoleri organizowanych przez firme
Christoph Miethke GmbH & Co. KG.
(patrz rozdz. 4.00 Specjalista ds. wyrobdw
medycznych).
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2,07 DOCELOWE
SRODOWISKO UZYTKOWANIA

Profesjonalne zaktady opieki zdrowotnej

» Implantacja w sterylnych warunkach ope-

racyjnych
P Odczyt i ocena wartosci cidnienia
wewnatrzczaszkowego

P»  Zastosowanie funkcji pompowania i punk-
¢ji w wersjach M.scio ,dome”

2.08 ZASADA DZIALANIA

M.scio jest implantowany, aby mierzy¢ cisnie-
nie i dynamiczne zmiany cisnienia pitynu
mdzgowo-rdzeniowego. Poprzez poditaczenie
do Ventricular Catheter mozna okresli¢ cisnie-
nie wewnatrzczaszkowe.

Ponadto M.scio mozna zintegrowa¢ z
zastawkg, aby okresli¢ cisnienie wewnatrz-
czaszkowe w zastawce i np. przeprowadzi¢
diagnostyke dziatania zastawki. M.scio stanowi
przy tym uzupetienie zastawki, ktére nie ma
wptywu na dziatanie drenazu.

Do pomiaru cignienia stuzy komdrka pomia-
rowa znajdujgca sie wewnatrz M.scio. Wartosci
pomiarowe moga by¢ odczytywane i wyswie-
tlane w sposdb telemetryczny, a zatem niein-
wazyjny, za pomoca Reader Unit Set. W tym
celu M.scio nie jest wyposazony w akumulator,
zasilanie energig odbywa sig w sposob teleme-
tryczny, a tym samym bezprzewodowy, poza
ciatem, dzieki Reader Unit Set. W celu prze-
prowadzenia pomiaru cisnienia nalezy umiescic
antene Reader Unit Set w odlegtosci od 10 do
30 mm od M.scio (rys. 1).

Rys. 1: Odstegp roboczy podczas telemetrycznego prze-
syfu danych, tzn. odstep miedzy anteng Reader Unit Set
a M.scio wynosi w idealnej sytuacji 10-30 mm.

Dane pomiarowe sg zapisywane automatycz-
nie na SD-Card nalezacej do M.scio za pomoca
Reader Unit Set, dzieki czemu mozna prze-
prowadzi¢ analize pomiaru cinienia réwniez w
pozZniejszym okresie.

2.09 KOMPONENTY SYSTEMU

Reader Unit Set

Odczyt danych pomiarowych M.scio jest
dozwolony wytacznie za pomoca Reader Unit
Set (FV905X / FV907X). Opis obstugi M.scio
znajduje sie w powigzanej instrukcji obstugi.

M.scio i SD-Card

Zakres dostawy M.scio obejmuje SD-Card,
na ktérej podczas produkcji zapisywane
sg wszystkie indywidualne informacje M.scio
(dane identyfikacyjne i kalibracyjne). W celu
przeprowadzenia pomiaru nalezy wiozy¢ te SD-
Card w gniazdo SD Reader Unit Set. Przy roz-
poczeciu pomiaru Reader Unit Set poréwnuje
identyfikatory zapisane w M.scio i na SD-Card,
aby zapewnic¢, ze wartosci pomiarowe sa zapi-
sywane wytgcznie na karcie SD nalezacej do
M.scio.
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W przypadku utraty SD-Card, mozna ja zamo-
wi¢, podajac numer seryjny M.scio lub jego
numer identyfikacyjny (ID). ID mozna odczytac
za pomoca [Single measurement] z M.scio i
wyswietlic na wyswietlaczu Reader Unit Set.
Zastosowanie standardowej SD-Card jest nie-
mozliwe.

Kombinacja 2z elementami

zastawkowego

systemu

Przeznaczone do implantacji elementy sys-
temu zastawkowego firmy Christoph Miethke
GmbH & Co. KG moga by¢ w bezpieczny spo-
sOb uzytkowane w potaczeniu z M.scio. Zale-
camy uzytkowanie urzadzenia M.scio w pota-
czeniu z przeznaczonymi do implantacji wyro-
bami naszej firmy.

W szczegdlnosci zalecamy pomiar ci$nienia
wewnatrzczaszkowego poprzez uzycie naste-
pujacych wyrobdéw w potaczeniu z M.scio:

Nazwa wyrobu Nr
zamoéwienia

Ventricular Catheter (z cienka | FVO77P

cewka, diugos¢ 250 mm)

Ventricular Catheter (z cienka | FVO76P

cewka, dtugo$¢ 180 mm) z

deflektorem (maty, Srednica

13 mm)

Ventricular Catheter (z cienka | FVO78P

cewka, diugos¢ 250 mm) z

deflektorem (duzy, $rednica

16 mm)

Prechamber (maly, $rednica | FVO35T

14 mm)

Prechamber (duzy, srednica | FVO33T

20 mm)

Pediatric CONTROL RESE- FV066T

RVOIR (malty, $rednica 14

mm)

CONTROL RESERVOIR FVOo47T

(duzy, $rednica 20 mm)

Burrhole Reservoir (maty, FVO39T

Srednica 14 mm)

Burrhole Reservoir (duzy, Fv028T

Srednica 20 mm)

Titanium Shutting Plug Fv024T

W celu pomiaru cisnienia w obrebie Shunt
System mozna w bezpieczny sposdb potaczyé
M.scio z innymi komponentami, np. zaworami
i Peritoneal Catheter.

Przy stosowaniu (Pediatric) CONTROL RESE-
RVOIR nalezy zwréci¢ uwage, aby podczas
taczenia z elementami systemu zastawkowego
wyréb ten nie znajdowat sie¢ miedzy komorami
a M.scio. W przeciwnym wypadku moze dojsé
do zafatszowania dynamiki sygnatu cisnienia. Z
tego wzgledu wykluczone jest wigczenie M.scio
ze SPRUNG RESERVOIR. M.scio nalezy umie-
$ci¢ miedzy komorg a zaworem, aby moz-
liwe byto ustalenie cisnienia wewnatrzczaszko-
wego.

Opis obstugi M.scio elementéw  systemu
zastawkowego znajduje sie w powigzanej
instrukcji obstugi.

2.10 SKROCONY RAPORT BEZPIECZE-
NSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

Skrocony raport bezpieczenstwa i skuteczno-
ci klinicznej mozna pobraé pod nastepujacym
adresem:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 UZUPELNIAJACE INFORMACJE O
PRODUKCIE

Zgodnie z norma EN 45502

» Numer identyfikacyjny (D) M.scio
mozna wyswietli¢ za pomoca
[Single measurement] na wyswietlaczu
Reader Unit Set i w ten sposob jedno-
znacznie zidentyfikowac implant. Przypo-
rzadkowanie ID do numeru seryjnego (SN)
M.scio mozna znalezé na etykiecie SD-
Card nalezacej do odpowiedniego zakresu
dostawy M.scio.

p  Certyfikacja do umieszczenia oznakowa-
nia symbolem CE aktywnych wyrobdw
medycznych do celéw implantacji (zgod-
nie z dyrektywa 90/385/EWG) miata miej-
sce po raz pierwszy w roku 2011.
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Zgodnie z ISO 7197

4

istnieje  mozliwos¢  przeprowadzania
badan rezonansem magnetycznym do
natezenia pola 3 T albo badania tomo-
grafem komputerowym bez ryzyka nie-
korzystnego wptywu na M.scio Iub jego
uszkodzenia. M.scio jest kompatybilny z
MR. Podczas badania MR moga wysta-
pi¢ artefakty. Dostarczone cewniki sg bez-
pieczne dla MRI.

Dokumenty dotyczace bezpieczenstwa
przy badaniu MR s3 dostgpne na nastepu-
jacej stronie:
https://miethke.com/downloads/

M.scio oraz caly ukifad zastawkowy
wytrzymuja bezpiecznie cisnienia ujemne
i dodatnie na poziomie do 75 mmHg
(100 cmH,0) wystepujace podczas opera-
cji i po niej.
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3.00 KOMPONENTY SYSTEMU Reader Unit Set
3.01 OPIS WYROBU
3.01.01 DOPUSZCZONE KOMPONENTY

W sktad Reader Unit Set wchodza Reader Unit, antena i zasilacz sieciowy. Nie sg wymagane dodat-
kowe akcesoria.

1. Reader Unit 2. Antena

1.1 Przycisk ON/OFF

1.2 Wyswietlacz 3. Zasilacz sieciowy

1.3 Przyciski funkcyjne 3.1 Wtyczka

1.4 Ztacze antenowe 3.2 Lampka kontrolna

1.5 Gniazdo sieciowe Zasilacz sieciowy 3.3 Adapter do sieci EU/UK

1.6 Gniazdo na karte SD z kré¢cem

Reader Unit i antena sg elementami uzytkowymi typu BF.
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3.01.02 ZAKRES DOSTAWY

Zawartosé opakowania Liczba

Reader Unit Set (wraz z adap- | 1
terem do sieci EU/UK dla
zasilacza sieciowego)

Instrukcja obstugi urzadzenia | 1

Reader Unit Set

Walizka (wraz z kluczem) 1
Oryginalne opakowanie z 1
funkcjg ttumienia mechanicz-
nego

3.01.03 KALIBRACJA

Reader Unit Set zawiera barometryczny czuj-
nik cisnienia do pomiaru ci$nienia powietrza.
Konieczna jest coroczna kalibracja tego czuj-
nika (patrz rozdziat 3.06 Wsparcie techniczne).
Nie jest wymagana kalibracja wyrobu przez
uzytkownika.

3.01.04 WARUNKI PRACY

Warunki pracy Reader Unit Set

30% do 75%, nie-
kondensacyjna

Wilgotnosc
wzgledna powietrza

Temperatura od 10°C do 40°C

otoczenia

Cisnienie atmosfe- 800 do 1100 hPa

ryczne

3.01.05 ZYWOTNOSC WYROBU

Wyroby medyczne sa projektowane do pre-
cyzyjnej i niezawodnej pracy przez dtugi czas.
Przewidywana zywotnos$¢ wyrobu Reader Unit
Set wynosi 5 lat po pierwszym uzyciu pod
warunkiem, ze wyréb jest stosowany w normal-
nych warunkach i jest prawidtowo konserwo-
wany (patrz rozdziat 3.06 Wsparcie techniczne).
Jednakze przejecie gwarancji w wypadku,
gdyby produkty medyczne musialy zostaé
wymienione ze wzgleddéw technicznych lub
medycznych, jest niemozliwe.

3.01.06 ZGODNOSC WYROBU

Wyréb jest zgodny z wymogami regulacyjnymi
w zaktualizowanej wersji:
» (EU) 2017/745 (MDR)

» IEC 60601-1
» IEC 60601-1-2
»  EN 45502-1

> ANSI/AAMINS28

3.02 WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

3.02.01 WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

Wazne! Przed uzyciem wyrobu nalezy uwaznie
przeczyta¢ wszystkie wskazéwki bezpieczen-
stwa. Nalezy przestrzega¢ wskazdwek bezpie-
czenstwa, aby unikng¢ obrazen i sytuacji zagra-
zajgcych zyciu oraz aby nie narazic sie na utrate
gwarangji i odpowiedzialnosci.

VANl OSTRZEZENIE

P Uzytkowanie niedopuszczonych elemen-
tow stwarza zagrozenie dla uzytkowni-
kow i pacjentéw oraz moze doprowadzi¢
do uszkodzenia Reader Unit Set (patrz
rozdziat 3.01.01 Dopuszczone kompo-
nenty). Zabrania sie¢ modyfikacji wyrobu.

P Aby uniknaé porazenia pradem i uszko-
dzenia urzadzenia w wyniku przenikajg-
cych cieczy, po wyjeciu SD-Card gniazdo
musi zosta¢ ponownie podigczone do
urzadzenia.

PRZESTROGA

|

P Przestrzega¢ wskazéwek dotyczacych
kompatybilnosci
(EMV)

P Przestrzegac zaleceri dotyczacych utrzy-
mania przyrzadu w nienagannym stanie
technicznym

elektromagnetycznej

P Przed uzyciem sprawdzié wyréb pod
katem dziatania oraz nienagannego stanu
technicznego
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A PRZESTROGA

Nie uzywaé wyrobu w poblizu materia-
téw tatwopalnych (np. srodkéw znieczu-
lajgcych)

P Wyréb nalezy umiescié w taki sposéb,
aby wtyczka sieciowa mogta zostacé tatwo
odtgczona od sieci

P Reader Unit Set stosowaé wylgcznie
poza obszarem uzytkowania MRI

P Po usunieciu opakowania transporto-
wego z nowego fabrycznie wyrobu nalezy
go gruntownie oczysci¢ zgodnie z wymo-
gami producenta

P Aby zapobiec infekcjom szpitalnym oraz
zarazkom wielolekoodpornym, urzadze-
nie nalezy dezynfekowac przed i po kaz-
dym uzyciu.

3.02.02 KOMPLIKACJE |
RYZYKA RESZTKOWE

W powigzaniu z systemem M.scio moga wysta-

pi¢ nastepujace komplikacje:

p Bole glowy, napady nudnosci, dezorien-
tacja, wymioty w przypadku ewentualnej
nieszczelnosci M.scio/zastawki lub awarii
systemu zastawkowego

P Zaczerwienienia i napigcia w obszarze
implantu jako oznaki mozliwej infekcji

» Blokady przez biatko i/lub krew w plynie
moézgowo-rdzeniowym

»  Zaburzenia gojenia ran z powodu wysoko-
$ci konstrukeyjnej M.scio, dome-angled

Jesli u pacjentéw pojawig sie
zaczerwienia skory i napiecia, silne bole gtowy,
zawroty gtowy lub podobne objawy, nalezy nie-
zwlocznie skonsultowac sie z lekarzem.

Podczas uzytkowania wyrobu M.scio istniejg

nastepujace ryzyka resztkowe:

»  Utrzymujace sie bdle gtowy

» Ciezka infekcja (np. sepsa, zapalenie opon
moézgowych) / wstrzas anafilaktyczny

»  Ostry i chroniczny wodniak / krwiak pod-
twardéwkowy

»  Podskdrne zbieranie sie ptynu mézgowo-
rdzeniowego

»  Uszkodzenia / naktucia tkanki

»  Podraznienie skory

» Lokalne podraznienie  zwigzane z
zastawka / reakcja alergiczna

3.02.03 OBOWIAZEK ZGLOSZENIA

Wszelkie powazne incydenty (szkody, obraze-
nia, infekcje itp.) zwigzane z wyrobem nalezy
zgtasza¢ producentowi lub odpowiedzialnym
organom paristwa cztonkowskiego UE, w kto-
rym znajduje sig Panstwa siedziba.

W Niemczech wifasciwym urzedem jest
BfArM. Aktualne informacje kontaktowe mozna
znalez¢ na stronie internetowej BfArM:
https://www.bfarm.de.

3.02.04 POINFORMOWANIE PACJENTA

Lekarz prowadzacy jest odpowiedzialny za

uprzednie przekazanie pacjentowi lub jego

przedstawicielowi informacji na temat leczenia.

Zalicza sig do nich zawierajgcych wyczerpujacy

opis procedury chirurgicznej, techniki operacyj-

nej i wyrobéw medycznych, ktére maja zostac

zastosowane. W zwiazku z przeznaczonymi do

implantacji wyrobami medycznymi

» nalezy poinformowac pacjenta o ostrze-
zeniach; srodkach ostroznosci; ogranicze-
niach w zwigzku ze stosowaniem wyrobu
medycznego; informacjach zapewniajg-
cych bezpieczne uzytkowanie wyrobu
medycznego; przeciwwskazaniach

P przekaza¢ mu ogdlne informacje jako-
Sciowe i ilosciowe na temat materiatow i
substancji, z ktérymi pacjent moze miec
kontakt

P przewidzianej trwatosci wyrobu medycz-
nego i wszystkich wymaganych dziatari

nastepczych.

3.03 TRANSPORT | MAGAZYNOWANIE
3.03.01 TRANSPORT

Warunki transportu

Reader Unit Set
Temperatura otoczenia |0 C ... 50°C
Cisnienie 596 hPa
atmosferyczne .. 1100 hPa

Wilgotnosé wzgledna 15% ... 95%
powietrza
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Aby zapobiec ewentualnym uszkodzeniom
podczas transportu, Reader Unit Set nalezy
wysytaé w oryginalnym opakowaniu.

3.03.02 PRZECHOWYWANIE

Wyroby medyczne musza byé zawsze prze-
chowywane w suchym i czystym miejscu.

Warunki przechowywania Reader Unit Set

Temperatura otoczenia | 10C ... 40C
Cisnienie 800 hPa
atmosferyczne ... 1100 hPa

Wilgotnosé wzgledna 15% ... 95%
powietrza

3.04 STOSOWANIE WYROBU
3.04.01 WPROWADZENIE

System M.scio mozna stosowaé w celu
okreslenia cisnienia wewnatrzczaszkowego w
dwadch scenariuszach:

»  M.scio wszczepiony bez Shunt System

»  M.scio zintegrowany z Shunt System

W obydwu scenariuszach odczyt teleme-
tryczny i wyswietlanie wartosci cisnienia odby-
wajg sie za pomocg Reader Unit Set.

3.04.02 ZASADY BEZPIECZENSTWA |
OSTRZEZENIA

A EEET

Uzytkowanie niedopuszczonych elemen-
tow stwarza zagrozenie dla uzytkowni-
kéw i pacjentéw oraz moze doprowadzié
do uszkodzenia Reader Unit Set. Dopusz-
czalne jest uzytkowanie jedynie oryginal-
nego zasilacza sieciowego.

3.04.03 URUCHOMIENIE

] oo

Przez ok. 3 godziny aklimatyzowa¢ Reader
Unit Set w temperaturze pokojowej.

Reader Unit Set jest wyposazony w akumu-
lator, ktory przy 100% natadowaniu umozliwia
prace przez czas do 5 godzin bez zasilania z
sieci. W tym celu przy pierwszym uruchomie-
niu nalezy natadowac akumulator przy pomocy

12

zasilacza sieciowego. Proces petnego natado-
wania akumulatora trwa ok. 6 godzin.

Praca Reader Unit Set jest mozliwa jedynie
w przypadku wystarczajacego stanu natado-
wania akumulatora. Jezeli stan natadowania
Reader Unit Set wygasa, urzadzenie zostanie
wytaczone. W celu natadowania nalezy podta-
czy¢ zasilacz sieciowy. Praca Reader Unit Set
jest mozliwa (z podtaczonym zasilaczem siecio-
wym) takze podczas fadowania akumulatora.
Przy temperaturze otoczenia przekraczajacej
35°C proces tadowania jest niemozliwy.

Podtgczenie zasilania sieciowego

Napiecie zasilania sieciowego musi by¢ zgodne

z parametrami na tabliczce znamionowej zasi-

lacza Reader Unit Set.

1. Wiozy¢ zlgcze zasilacza sieciowego do
gniazdka przytaczeniowego Reader Unit.

2. Wiozy¢ zasilacz sieciowy do gniazdka sie-
ciowego instalaciji.
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Wiozyé SD-Card

.

Aby unikna¢ uszkodzenia w wyniku niewta-
Sciwego uzytkowania, nie nalezy dotykac
punktéw stykowych SD-Card.

1. Usuna¢ kréciec z gniazda SD-Card
SD-Card, przypisang odpowiednio do
M.scio, wsung¢ do gniazda karty SD
Reader Unit az do zatrzasniecia.

W celu wyjecia SD-Card nalezy ja lekko naci-

snaé.

Aby uniknaé¢ porazenia pradem i uszko-
dzenia urzadzenia w wyniku przenikajacych
cieczy, po wyjeciu SD-Card gniazdo musi
zostaé ponownie podtgczone do urzadze-
nia.

3.04.04 SPRAWDZENIE DZIALANIA

Przygotowanie

A PRZESTROGA ‘

Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ Reader
Unit Set pod katem prawidiowego dzia-
tania, nienagannego stanu technicznego
i ustawien systemowych, jak np. jed-
nostka cisnienia (patrz akapit ,,Jednostki”w
rodziale 3.04.09 Ustawienia).

» Aby mozliiwe byto okreslenie poziomu
natadowania akumulatora, sprawdzenie
dziatania moze zostaé przeprowadzone
bez uzycia zasilacza sieciowego. Zaleca
sie regularng kontrolg stanu natadowania
akumulatora Reader Unit.

P Jezeli stan natadowania jest niewystarcza-
jacy, akumulator Reader Unit Set moze
zosta¢ natadowany dzieki podtaczeniu
zasilacza sieciowego. Kontrolka zasilacza
sieciowego musi sie zaswiecic¢, gdy tylko
wtyczka zostanie podtaczona do instalacii.

» Nalezy sie upewni¢, czy Reader Unit Set
nie wykazuje zadnych widocznych uszko-
dzen, jak np. uszkodzeri obudowy, kla-
wiatury, wyswietlacza i elementéw siecio-
wych.

» Sprawdzi¢ dziatanie nastgpujacych ele-
mentéw w podanej kolejnosci:

Wigczanie

1. Nacisniecie przycisku On/Off

2. Automatyczny autotest po wigczeniu wraz
z testem wyswietlacza i gtosnika

3.  Wyswietlone zostaja ekrany z nastepujaca

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

4. Nastepnie na wyswietlaczu pojawia sie
nastepujaca tresé:

Christoph Miethke GrbH & Co. KG

| Info | o) [Menul



PL | INSTRUKCJA OBSLUGI

Reader Unit Set

W czasie pracy Reader Unit Set z podtaczonym
zasilaczem sieciowym pojawia si¢ ekran o tre-
sci:

Wskaznik pracy z
zasilaczem sieciowym {}

W razie potrzeby czas systemu moze zostac
skorygowany (patrz rozdziat ustawienia).
Wytaczanie

P Nacisnigcie przycisku On/Off

Prace Reader Unit Set mozna w kazdej chwili
przerwa¢ w bezpieczny sposob, wciskajac
przycisk ON/OFF.

3.04.05 0GOLNE !
WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

Przyrzad obstugiwany jest przez menu skia-
dajace sie z czterech przyciskéw funkcyj-
nych. Kontekstowa funkcja poszczegdlnych
opcji wskazywana jest przez symbole przed-
stawione w danej sytuacji na wyswietlaczu nad
przyciskiem.

Wskaznik

Data

Godzina

SD-Card

Przyporzadkowanie pamigci SD-Card
Stan natadowania akumulatora
Przycisk OK

Strzatka w dét

I o m m O O W »

Wyjscie z menu

G H

Wybrane wstepnie podmenu zostaje zazna-
czone ramka. W celu lepszej nawigacji aktu-
alna pozycja w podmenu poza ramka ozna-
czana jest dodatkowo paskiem przewijania. Do
standardowej obstugi wykorzystuje sie przyci-
ski <OK>, <Up arrow>, <Down arrow> i przy-
cisk <Exit menu>.

Jezeli Reader Unit Set nie jest uzywany, przeta-
cza sig on w tryb gotowosci (standby). W zalez-
nosci od wybranego ustawienia, monitor wytg-
czy sie po 1 do 5 minut. Urzadzenie jest ponow-
nie aktywowane przez nacisniecie jednego z
czterech przyciskéw funkeyjnych.

Na wyswietlaczu Reader Unit Set pojawiaja sie
zalezne od kontekstu symbole:

Istnieje mozliwos$¢ wyswie-
E2E | <nio> tlem? dodatkoyvych |r1for-
macji wzglednie przejécia
do menu informacyjnego
A | <Verus Umozliwia przejscie do
menu wyboru
<Fast Tu mozna wykonac¢ szybki
measure- pomiar bez wykonywania
ment> dalszego wyboru
| | <Up arrow> | Przesuwa kursor do gory
E3 <Down Przesuwa kursor w dét
arrow>
<Exit menu> Umozliwia wyiscie z
aktywnego menu
S| o« Aktywuije lub pptwerdza
wybrang funkcje
<Start> Uruchamia pomiar
<Stop> Zatrzymuije biezacy pomiar
Ml | <Delete> Wmenu )
[Data management] umoz-
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liwia skasowanie zapisa-
nego pomiaru

3.04.06 INFO MENU

W menu Info mozna uzyskaé nastepujace

sygnatu akustycznego

r(;gtinuous measurement] dane:
K
<Star> umozliwia wstawienie »  [Hotline & Service]
znacznika .
» [System details]
[ 400 | <!Ed|t|ng Wywotanie menu Edycji P  [Manufacturer info]
diagram> wykresu
»  [Only maintenance]
| | <Zoom Wywotanie funkcji zoom L . , .
menu> Aby przej$¢ do menu [Info], nacisnac przycisk
<Info>. Wyswietlony zostaje ekran o nastepuja-
@ > <Cursor Wywotanie funkgji kursora . Py
menu> cej tresci:
<Pressure Zmiana prezentacji min. i B2.11.2818 17:8%h . r:]
axis values> maks. wartosci osi cignie- i - _ Th
nia |Hotline & Service |l
<Exit cursor | Powrdt do menu Edyciji l S ystem Details .
menu> wykresu
IManufacturer Info
Exit zoom Powrét do menu Edycji
=xT| < lycj -
menu> wykresu }On'l Y Maintenance
<Right Do przodu
arrow>
M| <on> Wigczenie Tutaj przy pomocy przyciskow <Up arrows i
<Off> Wylgczanie <Down arrow> mozna wybra¢ zadane pod-
Contt menu i potwierdzi¢ przyciskiem <OK>. Powrdt
- <Confirma- . . . IR .
tion> Potwierdzenie do poprzedniego menu przyciskiem <Exit
menu>.
Powigksza prezentacje Podmenu zawiera nastepujace informacie:
<Zoom in> przebiegu danych w menu Hotline & Servi epua !
[Data management] [Hotline ervice]
— » [Hotline & Service]
Zmniejsza prezentacje
I | <Zoom out> | przebiegu danych w menu »  [Tel: +49 331 620 83-0]
[Data management]
— - [System details]
<Mute> Umozliwia wytgczenie

»  [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]



PL | INSTRUKCJA OBSLUGI

Reader Unit Set

3.04.07 PRZEPROWADZANIE POMIAROW

Aby przejs¢ do menu [Menu], nacisnaé przycisk
<Menu>. Wyswietlony zostaje ekran o nastepu-
jacej tresci:

fBe7.2815 33 M [ | o
[measurement II
data management
|settings

T ——

Ed =

Aby przejé¢ do podmenu [Measurement], naci-
sna¢ przycisk <OK>. Wyswietlony zostaje
ekran o nastepujacej tresci:

307,015 133 W [
[singTe measur.

lcont. measur
|fast measur.

e ]
1}

Pl
A]

(- | [

Sa trzy rodzaje pomiaru:

1. [Single measurement]: Warto$¢ cisnienia
zmierzona w danym punkcie jest wyswie-
tlana jako pojedyncza warto$¢ i zapi-
sywana na SD-Card. Zaleca sie reczne
usrednianie wartosci pomiarowych z 8 do
10 powtarzanych pojedynczych pomia-

réw.
2. [Continuous measurement]: Przeprowa-
dzane sa sekwencyjne, pojedyncze

pomiary przedstawiajgce zapisane warto-
$ci pomiarowe w postaci krzywej i zapisy-
wane na SD-Card.

3. [Fast measurement]: Zapisywane sa
sekwencyjne, pojedyncze pomiary o duzej
czestotliwosci  (ok. 44 pomiardw na
sekunde), przedstawiane w postaci krzy-
wej i zapisywane na SD-Card.

Sprzezenie telemetryczne migdzy anteng

Reader Unit Set a M.scio moze zakidci¢ ele-

menty metalowe lub inny Reader Unit Set

16

znajdujacy sie w poblizu implantu. W takim
wypadku nalezy zwigkszy¢ odstep do czesci
metalowych lub kolejnego Reader Unit Set.
Nastgpnie mozna rozpocza¢ pomiar.

Przy  podwyzszonej temperaturze ciata
pacjenta jest mozliwe zaktdcenie prawidtowego
dziatania. W trybie odczytu moze dochodzi¢ do
wzrostu temperatury w M.scio. Dzigki wbudo-
wanemu zabezpieczeniu termicznemu pomiar
zostaje automatycznie przerwany po osiagnie-
ciu temperatury 39°C w implancie.

W przypadku, gdy wolna pojemnos¢ pamieci
SD-Card zostanie wyczerpana, moze doj$¢
do przerwania pomiaru. Stan pamieci nalezy
sprawdzi¢ przed rozpoczeciem pomiaru.
Mozna skasowac niepotrzebne dane pomia-
rowe. Zapisywanie danych pomiarowych jest
mozliwe tylko na przypisanej do M.scio SD-
Card.

Pojedynczy pomiar

Przyciskiem <OK> wybra¢ [Single measure-
ment] . Wyswietlony zostaje ekran o nastepuja-
cej tresci:

13.87.2615 89:05h | [ | 4 o
single measur.

Em

Nacisniecie przycisku <Start> uruchamia [Sin-
gle measurement] . Wyswietlony zostaje ekran
0 nastgpujacej tresci:
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Oprdcz danych pomiarowych wyswietlany jest
réwniez numer identyfikacyjny (ID) M.scio. W
przypadku utraty SD-Card, mozna jg zamoéwic,
podajac numer seryjny M.scio lub numer iden-
tyfikacyjny (ID).

Pomiar ciagly

W menu [Measurement] przyciskami <Up
arrow> lub <Down arrow> wybra¢ [Continuous
measurement] i potwierdzi¢ przyciskiem <OK>.
Wyswietlony zostaje ekran o nastepujacej tre-
Sci:

13.07.2815 @9:ecsh p [ | @ o

cont. measur.

Nacisniecie przycisku <Start> uruchamia [Con-
tinuous measurement] .

Wyswietlony zostaje ekran o nastepujacej tre-
Sci:

13.07.2045 09:08h B [ 1@ RN
cont. measur *
5.8

mbar

== A AP AN

-58 s a

Przyciskiem <Star> mozna wstawi¢ znacz-
nik. Podczas jednego pomiaru mozna wsta-
wi¢ wiele znacznikdw. Nacisnigcie przycisku
<Stop> zatrzymuje pomiar.

Znaczniki  umozliwiajg zalezng od sytuaciji
ocene danych pomiarowych.

Symbole jakosci odbioru

Symbol | Objasnienie

. Uruchomiona komunikacja

* Odlegtos¢ anteny od komorki
pomiarowej: - prawidtowa

Odlegtos¢ anteny od komorki
pomiarowej zbyt mata: - zwiek-
szy¢ odlegtosc

«>

Odlegtos¢ anteny od komorki
pomiarowej zbyt duza: - zmniej-
szy¢ odlegtosé

>¢

Szybki pomiar

Sg dwie mozliwosci uruchomienia [Fast measu-
rement]:

Na ekranie startowym nacisngé bezposred-
nio przycisk <Fast measurement> a nastepnie
przyciskiem <Start> uruchomi¢ pomiar. Alter-
natywnie przyciskiem <Menu> wywotaé naste-
pujace podmenu:

) Y |
[measurement II

l[data management
|settings

hu

Aby przej$¢ do menu [Measurement], naci-
snac przycisk <OK>. W menu [Measurement]
przyciskami <Up arrow> i <Down arrow>
wybra¢ menu [Fast measurement] . Wyswie-
tlony zostaje ekran o nastepujacej tresci:

EX ORI Y |
single measur. [ 1 |

lcont. vl
[fast measur. If“di

measur.,

|
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Nacisniecie przycisku <OK> uruchamia [Fast
measurement]. Wyswietlony zostaje ekran o
nastepujacej tresci:

12.67.205 e9:06h M [ 1@
| fast measur.

|
i

Przycisk <Start> uruchamia menu Pomiar
szybki. Podczas szybkiego pomiaru wyswie-
tlany jest ekran o nastepujacej tresci:

13.87.2815 9:0ch R [ | @

I fast measur. b ¢
4.8
mbar
=1.5
7.9 +
-18 = a

Nacisnigcie  przycisku
pomiar. Objasnienie symboli dla
odbioru: patrz rozdziat Pomiar ciagty.

<Stop>  zatrzymuje
jakosci

3.04.08 ZARZADZANIE DANYMI POMIA-
ROWYMI

Na ekranie startowym nacisnaé przycisk
<Menu>, po czym wyswietli sie nastepujace
podmenu:

EXETCRERTS Y |
Imeasurement ]I

|data management
|settings

Bl d

Przyciskami <Up arrow> i <Down arrow>
wybra¢ menu [Data management] i potwierdzi¢
przyciskiem <OK>.

3.07.20%5 3:3h W[
measurement

|
idata management II
; |

Isettings

Pliki danych pomiarowych sa zapisane chrono-
logicznie (wg czasu pomiaru) i wyswietlane w
nastepujacy sposob:

43.87.2015 09:3h I [ 1@ o
[13207.15/09: 12 "
[13.07.15/09: 10 [~¢]
[13.07.15/09:10[ 1 |
[13. 07.15/09: 06 [
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Przyciskami <Up arrow> i <Down arrow>
wybra¢ wiasciwy plik danych pomiarowych i
potwierdzi¢ przyciskiem <OK>. Pliki danych
pomiarowych oznaczone sg w nastepujacy
sposob:

Symbol | Objasnienie

Pomiar ciagty

le®e®

13.87.26815 89:23h |y &
mnt measuren. MEM 13.87.2815-89:18h

~8,34 mbar

T Pojedynczy pomiar

|“~./. Pomiar ciagty
P

Szybki pomiar

W czasie wczytywania danych pomiaru cig-
gtego lub szybkiego wyswietlana jest klepsydra
wraz z czasem wczytywania w sekundach.

Pojedynczy pomiar

35. 2815 R &
ingle Measur.

MEM

88.85.2815
18:46 h

- 115 04 mbar

Potwierdzenie przyciskiem <Delete> kasuije plik
danych pomiarowych.

13.87.2015 89:21h [ [ 4F .
del.

single measurem

Are you sure
you want to
delete the value?

%

Kasowanie nalezy potwierdzi¢ przyciskiem
<Confirmation>. Przyciskiem <Exit menu>
przechodzi sie ponownie do ekranu wyzej.
Ponowne nacisniecie przycisku, przenosi z
powrotem do menu wyboru.

Eo.z

Wi S
A1
_ AN S
| B $ i

Potwierdzenie przyciskiem <Delete> kasuje
plik danych pomiarowych. Kasowanie nalezy
potwierdzi¢ przyciskiem <Confirmation>. Przy-
ciskiem <Exit menu> przechodzi sig ponownie
do ekranu wyzej. Przycisk <Editing diagram>
stuzy do przejscia do menu Edycja wykresu.
Wyswietlony zostaje ekran o nastepujacej tre-
Sci:

13.07.2815 e9:22h R T | 4 o
mnl: measuren. MEM 13.87.2815-89:18h

~3.34 mbar

s .
W, TV
WL ATAR TV AN
o 1 N

PR E R

Przycisk <Zoom menu> powoduje przejscie
do menu Zoom. Wyswietlony zostaje ekran o
nastepujacej tresci:

=

i

13.87.2815 89:22h | &
cont. measuren. MEM 13.87.2815-89:18h

L | : .
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Przyciski <Zoom in> i <Zoom out> umozliwiajg
rozszerzong lub skompresowang prezentacje
czasowa przebiegu pomiaru. Przycisk <Exit
zoom menu> wywotuje powrdt do menu Edy-
cja wykresu.

Nacisnigcie przycisku <Cursor menu> w menu
Edycja wykresu powoduje wyswietlenie naste-
pujacego ekranu:

13.07.2615 09:23 | [ 4 NN
cont. measuren. MEM 13.87.20815-89:18h

=B,34 mbar

@ | :
ael (L AAN ndd
v 1M

"

Nacisniecie przycisku <Exit menu> wywotuje
powrdt do wskazania wartosci zmierzonych.

Szybki pomiar

ot

13.e7.2815 89: 24 [ | @&
fast measurem. MEM  13.87.20815-89:12h |

cmH20

il
Aot LR et Lhy

§E“ll.ll o

/ I
~1.4|-4 y v
oy

89:10:52 A9:11:23 B9:11:55

Przycisk <Exit cursor menu> wywotuje powrét
do menu Edycja wykresu. Przyciski <Right
arrow> lub <Left arrow> przesuwajg o$ czasu
w lewo lub w prawo.

Ii
R

Nacisnigcie przycisku <Pressure axis values>
w menu Edycja wykresu wywotuje nastepujacy
ekran:

13.87.2815 09:27n R [ | @ v

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

(= | | |

Przyciskami <Up arrow> i <Down arrow>
mozna recznie ustawia¢ maksymalne lub mini-
malne wartosci skali w pozyciji kursora. W trak-
cie tej czynnosci zostaje wytgczona jest funkcja
[Automatic]. Wybdr funkgji [Automatic] powo-
duje, ze ustawianie maksymalnej i minimalnej
wartosci pozostaje bez znaczenia. W tej funk-
cji skalowanie osi odbywa sig automatycznie
wg wartosci zmierzonych. Przyciskiem <Right
arrow> mozna wybra¢ kursorem opcje [Maxi-
mum], [Minimum] lub [Automatic].
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Nacisniecie przycisku <Delete> kasuje pomiar.
Kasowanie nalezy potwierdzi¢ przyciskiem
<Confirmation>. Naciskajac przycisk przecho-
dzi sie ponownie do przedstawionego powy-
zej ekranu. Nacisnigcie przycisku <Exit menu>
wywotuje powrét do menu wyboru. Przycisk
<Editing diagram> stuzy do przejscia do menu
Edycja wykresu.

Wyswietlony zostaje ekran o nastepujacej tre-
Sci:

43.87.2015 @9:2sh | [T | @ o
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

erH20

il
tebec Ul

gu..‘u ll
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Przyciskiem <Zoom menu> przechodzi si¢ do
menu Zoom.

13.87.2815 89:26h [ st ]
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

cmHZ0

hliiml Il gllu.lls[l |

| ‘2 95 16.;8 seconds
—eol o | 2]

Przyciski <Zoom in> i <Zoom out> umozli-
wiajg rozszerzong lub skompresowang pre-
zentacje czasowa (zoom) przebiegu pomiaru.
Przycisk <Exit zoom menu> wywotuje powrdt
do menu Edycja wykresu. Zmiana wskazania
ekranu moze potrwaé, zaleznie od wielkosci
pliku, do kilku sekund.

Nacisniecie przycisku <Cursor menu> w menu

Edycja wykresu powoduje wyswietlenie naste-
pujacego ekranu:

13.87.2815 89:27hn R [ | @& o
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

cmH20

|
.hl“ml

13.

(4L

guu.ll N

Przycisk <Exit cursor menu> wywotuje powrét
do menu Edycja wykresu. Przyciski <Left
arrow> lub <Right arrow> przesuwaja 0$ czasu
w lewo lub w prawo. Nacisniecie przyci-
sku <Pressure axis values> w menu Edy-
cja wykresu powoduje wyswietlenie nastepuja-
cego ekranu:

13.87.2015 e9:27h b [T | @ N

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

alltomatic: X

= | | |

Przyciskami <Up arrow> i <Down arrow>
mozna recznie ustawia¢ maksymalne lub mini-
malne wartosci skali w pozyciji kursora. W trak-
cie tej czynnosci zostaje wylgczona jest funkcja
[Automatic]. Wybdr funkgji [Automatic] powo-
duje, ze ustawianie maksymalnej i minimalnej
wartosci pozostaje bez znaczenia. W tej funk-
cji skalowanie osi odbywa sig automatycznie
wg wartosci zmierzonych. Przyciskiem <Right
arrow> mozna wybra¢ kursorem opcje [Maxi-
mum], [Minimum] lub [Automatic].

3.04.09 USTAWIENIA

Na ekranie startowym nacisng¢ przycisk
<Menu>, po czym wyswietli sie nastepujace
podmenu:

872015 13:¢h R [ | o]
[measurement Il

[data management
|settings

(- | [e—

21
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Przyciskami <Up arrow> i <Down arrow>
wybra¢ menu [Settings] .

13.07.2015 13:34h B | e |
[measurement |
ldata management |
[settings 1,
|

f

Aby przej$¢ do menu [Settings], nacisnaé przy-
cisk <OK>. Wyswietlony zostaje ekran o naste-
pujacej tresci:

Interval

Data/godzina

Aby przej$¢ do menu [Date/Time], nacisnac
przycisk <OK>. Wyswietlony zostaje ekran o
nastepujacej tresci:

?3.87.‘2815 1336h By [ -

E

date:
time:

2. 07 2015
i2:28 h

c3rsEas

Przyciskiem <Right arrow> mozna zmieni¢
pozycje kursora. Przyciskami <Up arrow> i
<Down arrow> mozna zmienia¢ wartosci w
pozycji kursora.

Zmienione warto$ci zostajg od razu zapisane.

22

Jednostki

W menu [Settings] przyciskami <Up arrow> i
<Down arrow> wybra¢ menu [Units] .

I Interval
|Hide Graph

oK | & | B | [«

Aby przejs¢ do menu [Units], naci-
snaé przycisk <OK>. Wyswietlony zostaje
ekran o nastepujacej tresci:

13.67.2815 13:36h R [

units
[JmmHg [ 1 Torr
[JcmH20 [Imbar]

;{DhPa

| | ]

Przyciskami <Up arrow> i <Down arrow>
wybra¢ witasciwg jednostke i potwierdzi¢ przy-
ciskiem <OK>.

Czestotliwosé pomiaru

Ustawienia sa skuteczne tylko w trybie pomiaru
ciagtego.

W menu [Settings] przyciskami <Down arrow> i
<Up arrow> wybra¢ menu [Measurement inte-
rval] .
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Aby przej$¢ do menu [Measurement interval],
nacisna¢ przycisk <OK>. Wyswietlony zostaje
ekran o nastepujacej tresci:

13.07.2015 13:3ch [ | oEEEENN

fmeasur. 1interval
1 seconds

spare capacity for
7 0: 00 hours

| OK | | @ | |+—|

Przyciskami <Down arrow> i <Up arrow>
wybra¢ wiasciwg czestotliwo$¢ pomiaru i
potwierdzi¢ przyciskiem <OK>. Mozliwy zakres
wartoéci ustawien to 1-300 s. Ponadto
wyswietlana jest dostgpna pamie¢ na SD-Card.

Ukryé wykres
W menu [Settings] przyciskami <Down arrow>
i <Up arrow> wybra¢ menu [Hide graph] .

Measur. Interval
IHide_Graph

joK | & | & ||«

Aby przej$¢ do menu [Hide graph], nacisna¢
przycisk <OK>. Wyswietlony zostaje ekran o
nastepujacej tresci:

graph during

‘Measurement

X

[Display graph during continuous measure-
ment] mozna zaznaczy¢ lub odznaczyc.

Jezyk
W menu [Settings] przyciskami <Down arrow>
i <Up arrow> wybra¢ menu [Language] .

13.07.2815 13:35h B [ | oEEEEN

language

‘ ]
lvolume ]
|
]

standby-mode
|brightness

Aby przejs¢ do menu [Language], naci-
sna¢ przycisk <OK>. Wyswietlony zostaje
ekran o nastepujacej tresci:

372015 13:3Bh B [ o

|

i Tanguage

|

TIDEUTSCH [XIENGLISH
L ]
]

O
oK | m | @ ||

Przyciskami <Up arrow> i <Down arrow>
wybra¢ wiasciwy jezyk i potwierdzi¢ przyci-
skiem <OK>.

23
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Glosnosé
W menu [Settings] przyciskami <Up arrow> i
<Down arrow> wybra¢ menu [Volume] .

Tryb gotowosci standby
W menu [Settings] przyciskami <Up arrow> i
<Down arrow> wybra¢ menu [Standby mode] .

13.67.2615 13:35h W 13.67.2815 13:35h 1

[Tanguage |l I[Manguage |
[VoTume | [volume ||
[standby-mode ! [standby-mode s
[brightness | [orightness

Aby przej¢ do menu [Volume], naci-
sna¢ przycisk <OK>. Wyswietlony zostaje
ekran o nastepujacej tresci:

13872015 13:36h R [ | oA
| volume

3

FaryEars

Przyciskami <Up arrow> i <Down arrow>
wybra¢ wiasciwa gtosnos¢ i potwierdzi¢ przy-
ciskiem <OK>. Mozliwy zakres wartosci usta-
wien to 1-5. W trakcie ustawiania emitowany
jest dZzwigk o regulowanym natezeniu.
Ustawiona wartos¢ definiuje gtosnosé dzwie-
kow kontrolnych. Wyjatek: Dzwigki sygnalizu-
jace btedy emitowane sa z natezeniem 5.

24

Aby przejs¢ do menu [Standby mode], naci-
snaé przycisk <OK>. Wyswietlony zostaje
ekran o nastepujacej tresci:

?standby—mode

after 5 minute(s)

Czas, po ktérym Reader Unit przetacza sie
na Tryb gotowosci wybra¢ przyciskami <Up
arrow> i <Down arrow> a nastepnie potwier-
dzi¢ przyciskiem <OK>. Mozliwy zakres warto-
$ci ustawien to 1-5 minut.
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Jasnosé
W menu [Settings] przyciskami <Up arrow> i
<Down arrow> wybra¢ menu [Brightness] .

13.07.2015 3.0 [ oEEEEE

language 1
lvolume |
standby-mode

lbrightness H

Aby przej$¢ do menu [Brightness], naci-
snaé przycisk <OK>. Wyswietlony zostaje
ekran o nastepujacej tresci:

13.87.2815 13:36h
brightness

100

|

|

ok | & | & | —

Przyciskami <Up arrow> i <Down arrow>
wybra¢ zgdane pods$wietlenie tta i potwierdzié
przyciskiem <OK>. Mozliwy zakres wartosci
ustawien: to 000-100 (w krokach co 5).

Kontrast
W menu [Settings] przyciskami <Up arrow> i
<Down arrow> wybra¢ menu [Contrast] .

13.07.2815 13:35h R [ ] o
lcontrast {

| ok |

Aby przej¢ do menu [Contrast], naci-
sna¢ przycisk <OK>. Wyswietlony zostaje
ekran o nastepujacej tresci:

13.87.2815 13:36h
contrast

030

(oK | m | @ | 1]

Przyciskami <Up arrow> i <Down arrow>
wybra¢ Zzadany kontrast wyswietlacza i
potwierdzi¢ przyciskiem <OK>. Mozliwy zakres
wartosci ustawien to 000-100 (w krokach co 5).

3.05 MANUALNE CZYSZCZENIE |
DEZYNFEKCJA Reader Unit Set

VAN OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo porazenia pradem i
pozaru

P Przed czyszczeniem wyjaé wtyczke sie-
ciowa.

P Dopilnowaé, aby ciecz nie dostata sie
do wnetrza przyrzadu, umiesci¢ kréciec
Reader Unit w gniezdzie karty SD.

P Nie uzywaé palnych i wybuchowych $rod-
kéw czyszczacych i dezynfekujacych.

25
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Niebezpieczenstwo uszkodzenia lub znisz-
czenia urzadzenia na skutek czyszczenia
i dezynfekcji mechanicznej oraz poprzez
zastosowanie nieodpowiednich $rodkéw
czyszczacych/dezynfekcyjnych

P Przyrzad czysci¢/dezynfekowaé wylacz-
nie recznie

P Nigdy nie sterylizowaé¢ wyrobu

P Dopuszczone $rodki do

nia/dezynfekcji powierzchni stosowaé
zgodnie z zaleceniami producenta.

czyszcze-

P Przestrzegaé zaleceri dotyczacych steze-
nia, temperatury i czasu oddziatywania.

Postgpowanie

Dezynfekcja poprzez przetarcie urzadzen elek-
trycznych bez sterylizacji przed i po zastosowa-
niu

Faza |

» Usunag¢ ewentualne widzialne pozostato-
Sci przecierajac jednorazowa chusteczka
dezynfekujaca.

p  Czysty optycznie wyrdb przetrze¢ catko-
wicie nieuzywana jednorazowa szmatka
dezynfekujaca.

»  Przestrzega¢ zalecanego czasu ekspozy-
Gji.

Parametry| Opis

Etap Dezynfekcja poprzez prze-
tarcie

T (°C/°F) RT (temperatura pokojowa)

t(min.) >1

Stez. (%) |-

Jakosé -

wody

Chemia Meliseptol HBV chusteczki

50% propan-1-ol

Kontrola
» Po kazdym  czyszczeniu/dezynfekcji
sprawdzi¢ wyrdb pod katem uszkodzen.

»  Uszkodzony wyréb natychmiast odsepa-
rowac.
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Przechowywanie

P Reader Unit Set zapakowany w walizce

3.06 WSPARCIE TECHNICZNE

3.06.01 KALIBRACJA, KONSERWACJA
I NAPRAWA

Reader Unit Set zawiera barometryczny czuj-
nik ci$nienia do pomiaru cisnienia powietrza.
Aby zachowa¢ zdefiniowane wstepnie granice
tolerancji konieczna jest coroczna kalibracja
przyrzadu. Jezeli uptynat termin kalibracji czuj-
nika cisnienia barometrycznego, na wyswietla-
czu Reader Unit Set pojawia sie odpowiedni
komunikat.

VANl PRZESTROGA

Jezeli nie zostanie przeprowadzona
coroczna kalibracja, moze to skutkowaé
dryftem barometrycznego czujnika cisnie-
nia poza zakresem tolerancji.

W celu przeprowadzenia kalibracji zaleca sig
coroczne wysytanie przyrzadu do dziatu Wspar-
cia technicznego w naszej firmie. Nalezy prze-
strzega¢ wymagari podanych w rozdziatach
dotyczacych magazynowania i transportu oraz
warunkow eksploatacji.

W trakcie kalibracji przyrzad poddawany jest
ponadto obszernej kontroli dziatania i bezpie-
czenstwa technicznego.

Data nastgpnej kalibracji podana jest w menu
[Menu info] > [System details] > [Service Date].
Akumulator moze zosta¢ wymieniony przez
dziat Wsparcia technicznego po uptywie prze-
widzianego czasu pracy.

W celu przeprowadzenia kalibracji, konserwaciji
i naprawy prosimy zwrocic sie do dziatu Wspar-
cia technicznego:

Wsparcie techniczne:

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Technical Support

Ulanenweg 2

14469 Potsdam

Tel.:+49 331 62083-0

Faks:+49 331 62083-40

E-mail: technicalsupport@miethke.com
Modyfikacje osprzetu medyczno-technicznego
moga doprowadzi¢ do utraty praw gwarancyj-
nych/rgkojmi. Firma Christoph Miethke GmbH
& Co. KG odpowiada za bezpieczeristwo, nie-
zawodnos$¢ i funkcjonalno$¢ urzadzenia tylko
wtedy jezeli:
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» urzadzenie jest uzytkowane zgodnie z
instrukcija obstugi.

P nowe ustawienia, zmiany i naprawy moga
wykonuja wyfgcznie osoby posiadajace
upowaznienie naszej firmy.

p instalacja elektryczna w danym pomiesz-
czeniu jest zgodna z normami krajowymi
(IEC).

3.06.02 KONTROLA BEZPIECZENSTWA
TECHNICZNEGO

Przeprowadzanie  kontroli  bezpieczeristwa
technicznego jest wymagane przez roz-
porzadzenie w sprawie uzytkowania urzg-
dzert medycznych (MPBetreibV). W przypadku
corocznej kalibracji baromatrycznego czujnika
cisnienia w ramach serwisu technicznego, pro-
ducent nie pokrywa kosztéw odpowiedniej
kontroli zgodnie z MPBetreibV. Uzytkownik
jest zobowigzany do przeprowadzenia kontroli
bezpieczenstwa technicznego po tego rodzaju
dziataniach oraz przed uruchomieniem.

Zaleca sie coroczna kontrole o nastgpujacym

zakresie:

1. Kontrola wzrokowa (patrz réwniez zakres
kontroli wzrokowej)

2. Kontrola dziatania w oparciu o instrukcje
uzytkowania

3. Kontrola komunikatéw o btedach na
wyswietlaczu

4. Bezpieczenstwo elektryczne - Pomiar pra-
déw uptywowych zgodnie z IEC 62353 w
aktualnie obowigzujacej wersji

5. Sporzadzanie protokotu z kontroli

Zakres kontroli wzrokowej:

1. Czy dostepna jest ksigzka urzadzenia?

2. Czy Reader, antena oraz kabel ante-
nowy, zasilacz i przytgcza wykazujg usterki

mechaniczne?

3. Czy wszystkie napisy sa na swoim migjscu
i sg czytelne?

4. Czy wszystkie $ruby obudowy sg dokre-
cone?

5. Czy kabel antenowy jest na state pota-
czony z Reader Unit?

6. Czy wewnatrz obudowy (Reader i antena)
znajduja sie poluzowane czegsci? W celu
przetestowania potrzasna¢ urzadzeniem,
aby je przetestowac.

7. Czy dostepne sg wszystkie dopuszczone
elementy?

3.07 UTYLIZACJA

Aby zutylizowa¢ wyrdb lub podac
go recyklingowi wraz z jego kompo-
nentami i opakowaniem, nalezy prze-

P strzega¢ wiasciwych przepisow kra-
jowych!

Utylizacja urzadzen elektrycznych jest regu-
lowana przez niemiecka ustawe o sprze-
cie elektrycznym i elektronicznym (ElektroG),
ktéra wywodzi sie z europejskiej dyrektywy
WEEE. Zgodnie z wymogami obowigzujacej
ustawy ElektroG, wyrdb oznaczony powyz-
szym symbolem nalezy oddaé¢ do selektyw-
nej zbidrki urzadzen elektrycznych i elektro-
nicznych, przekazujac go do odpowiednio cer-
tyfikowanej firmy utylizacyjnej. Alternatywnie
producent moze bezptatnie przejac¢ utylizacje
Reader Unit Set na terytorium Unii Europej-
skiej. W przypadku pytar dotyczacych utylizacii
wyrobu prosze zwrdci¢ sie do firmy Christoph
Miethke GmbH & Co. KG, patrz takze rozdziat
3.06 Wsparcie techniczne.

3.08 WYKRYWANIE | USUWANIE WAD

W razie wystagpienia btedu jest on wskazywany
na wyswietlaczu Reader Unit Set.
Przyktad komunikatu btedu:

13.87.2815 13:35h ]

SD-card missing!

Dodatkowe informacje mozna uzyskaé po naci-
$nieciu przycisku <Info>.
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Na wyswietlaczu Reader Unit Set pojawiaja si¢ zalezne od kontekstu symbole

znik na wys

Przyczyna

Rozpoznanie btedu/usunigcie
btedu

Battery flat - Auto off

Akumulator wyczerpany (0%)

Po 2 min wszystkie dane zostaja
zapisane. Reader Unit Set wylacza
sie automatycznie. Podtaczy¢ orygi-
nalny zasilacz sieciowy.

Battery voltage incorrect -
use original power supply unit

Napigcie akumulatora Reader Unit
Set jest zbyt niskie

Reader Unit Set wylacza sie auto-
matycznie po 20 sekundach. Podta-
czy¢ oryginalny zasilacz sieciowy.

Low battery voltage

Napigcie akumulatora zbyt niskie

Po 3 sekundach podswietlenie tta
zostaje wytaczone. Podtaczyé ory-
ginalny zasilacz sieciowy. Biezace
pomiary nie zostajg przerwane.

Miganie przekredlonego symbolu
anteny
Taste <Info>: Antenna faulty

Antena uszkodzona

Whylaczy¢ i ponownie wiaczy¢ przy-
rzad. Jezeli btad wystapi ponownie,
skontaktuj sig z dziatem Wsparcia
technicznego.

Miganie przekreslonego symbolu
anteny

Taste <Info>:

Antenna not plugged in

Antena nie wiozona przy rozpocze-
tym pomiarze lub antena usunigta
podczas pomiaru

Wiozy¢ antene: Pomiar rozpoczyna
sie ponownie lub wiozy¢ antene:
pomiar jest kontynuowany.

Miganie przekreslonego symbolu
anteny

Taste <Info>:

No communication

Przerwana rejestracja danych w
trakcie pomiaru ciagtego (przerwa-
nie sprzezenia telemetrycznego)

Po ponownym nawigzaniu komu-
nikacji pomiar jest automatycznie
kontynuowany.

Miganie przekreslonego symbolu
anteny

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

Podczas pomiaru ciagtego usu-
nigto SD-Card

Wiozy¢ SD-Card. Ponownie rozpo-
cza¢é pomiar.

Dataset defective!
Taste <Info>: File cannot be ope-
ned

Walidacja pliku zakoriczona niepo-
wodzeniem

Otwarcie pliku niemozliwe, lub w
razie potrzeby sprobowac ponow-
nie.

Continuous key activation
Keypad error

Zbyt diugie przytrzymanie przyci-
sku > 60 sekund

Zwolni¢ przycisk.

Pressure readings out of range

Zmierzone wartosci cisnienia
implantu nie sg zasadne - dane nie
sa logiczne pod wzgledem fizjolo-
gicznym

Pomiar jest kontynuowany. Jezeli
btad wystapi ponownie, skontak-
tuj sie z dziatlem Wsparcia technicz-
nego.

Problem with input voltage

Napigcie zasilacza sieciowego jest
zbyt wysokie

Reader Unit Set wytacza sie auto-
matycznie po 20 sekundach. Uzy-
wac oryginalnego zasilacza siecio-
wego.

Wrong SD card inserted! Remove
card!

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

Pomiar rozpoczyna sie bez SD-
Card. Podczas pomiaru zastoso-
wano SD-Card nie nalezaca do
implantu

Do M.scio wiozyé odpowiednia
SD-Card do Reader Unit Set. Usta-
wi¢ odpowiednie przyporzadkowa-
nie migdzy implantem i SD-Card
poprzez numer identyfikacyjny (ID).
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Wskaznik na wyswietlaczu

Przyczyna

Rozpoznanie btedu/usuniecie
btedu

Wrong SD card inserted! Remove
card!

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

Zastosowano SD-Card z innym ID
niz implant

Do M.scio wtozy¢ odpowiednia
SD-Card do Reader Unit Set. Usta-
wi¢ odpowiednie przyporzadkowa-
nie migdzy implantem i SD-Card
poprzez numer identyfikacyjny (ID).

Wrong implant -

restart measurement!

Taste <Info>: Switch to another
implant during continuous measu-
rement not possible!

Po uruchomieniu pomiaru cia-
gtego odbierane sa dane z innego
implantu

Zwiekszy¢ odlegtos¢ miedzy dwoma
implantami.

Device temperature outside of
range

Taste <Info>: Device temperature
range from 10 °C to 40 °C permis-
sible!

Temperatura w Reader Unit Set
poza skalibrowanym przedziatem

Reader UnitSet mozna zastosowaé

tylko przy temperaturach urzadzenia
zakresie od 10°C do 40°C. Biezacy

pomiar zostaje przerwany.

Problem with internal voltage

Wewnetrzne napiecie przyrzadu
Zbyt wysokie/zbyt niskie

Reader Unit Set wytacza sie auto-
matycznie po 20 sekundach. Skon-
taktowac sig z dziatem Wsparcia
technicznego.

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

Niemozliwy zapis i odczyt z SD-
Card (zanieczyszczenie, korozja,
deformacja styku ztacza)

Zastosowanie wewnetrznych
danych kalibracji implantu. Dane nie
zostajg zapisane.

SD card faulty!

Niemozliwy odczyt z SD-Card
(zanieczyszczenie, korozja, defor-
macja styku zlgcza)

Sprawdzi¢ SD-Card pod katem
uszkodzen i zanieczyszczen.

SD card inserted! Restart measu-
rement!

Taste <Info>: Storage of measu-
red data possible after restart of
measurement!

Pomiar rozpoczyna sie bez SD-
Card. Podczas pomiaru zasto-
sowano SD-Card nalezaca do
implantu

Ponownie rozpocza¢ pomiar.

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

Zastosowano SD-Card w trybie
Zarzgdzanie danymi

Wiozy¢ SD-Card.

SD card missing!

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

Nie wiozono SD-Card

Do M.scio wtozy¢ odpowiednia
SD-Card do Reader Unit Set. Usta-
wi¢ odpowiednie przyporzadkowa-
nie migdzy implantem i SD-Card
poprzez numer identyfikacyjny (ID).

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

Wiozenie btednie sformatowanej
lub niesformatowanej SD-Card

Do M.scio wiozyé odpowiednig
SD-Card do Reader Unit Set. Usta-
wi¢ odpowiednie przyporzadkowa-
nie migdzy implantem i SD-Card
poprzez numer identyfikacyjny (ID).

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

Brak SD-Card - lub - SD-Card jest
nieczytelna - lub - SD-Card nie
zawiera danych kalibracji

Do M.scio wtozyé odpowiednig SD-
Card do Reader Unit Set. Mozliwy
pomiar z zapisem danych.

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

Pojemno$¢ pamieci SD-Card
wyczerpana (100%) podczas
pomiaru ciggtego

Skasowac niepotrzebne dane
pomiarowe, mozliwy pomiar bez
zapisu.
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znik na wys

Przyczyna

Rozpoznanie btedu/usunigcie
btedu

SD card memory full

Pojemnos¢ pamieci SD-Card
wyczerpana (100%) podczas
pomiaru ciagtego

Skasowac niepotrzebne dane
pomiarowe.

SD card memory almost full

Zapisana prawie cafa pamig¢ SD-
Card (99%) podczas pomiaru cig-
gtego lub pomiaru szybkiego

Skasowac niepotrzebne dane
pomiarowe.

System error
Taste <Info>: Ambient pressure not
readable

Niemozliwy odczyt cisnienia baro-
metrycznego

Blokada funkciji przyrzadu. Wytaczyé
i ponownie wiaczyé przyrzad. Jezeli
btad wystapi ponownie, skontak-

tuj sie z dziatem Wsparcia technicz-
nego.

System error - incompatibility

Wersja sprzetu nie jest kompaty-
bilna z wersjg oprogramowania

Blokada funkcji przyrzadu. Wytaczy¢
i ponownie wiaczy¢ przyrzad. Jezeli
btad wystapi ponownie, nalezy
skontaktowac sie z dziatem Wspar-
cia Technicznego.

System error - antenna incompati-
ble

Wersja sprzetowa anteny jest nie-
kompatybilna z Reader Unit Set

Blokada funkcji przyrzadu. Wytaczy¢
i ponownie wiaczy¢ przyrzad. Jezeli
btad wystapi ponownie wymieni¢
antene lub skontaktowac sie z dzia-
fem Wsparcia Technicznego.

System error - ID data inadmissible

Uszkodzone dane identyfikacyjne
implantu

Pomiar zostaje zatrzymany. Wyta-
czy¢ i ponownie wiaczy¢ przy-
rzad. Jezeli btad wystapi ponownie,
nalezy skontaktowad sig z dziatlem
Wsparcia Technicznego.

System error - implant voltage out
of range

Napiecie implantu przekracza
dopuszczalny zakres

Pomiar zostaje zatrzymany. Wyta-
czy¢ i ponownie wiaczy¢ przy-
rzad. Jezeli btad wystapi ponownie,
nalezy skontaktowaé sig z dziatlem
Wsparcia Technicznego.

System error - calibration data
incorrect

Uszkodzenie lub brak mozliwosci
odczytu danych kalibraciji (obowig-
zuje tylko wtedy, gdy nie zostata
wiozona SD-Card)

Pomiar zostaje zatrzymany. Wyta-
czy¢ i ponownie wiaczy¢ przy-
rzad. Jezeli btad wystapi ponownie,
nalezy skontaktowaé sie z dziatlem
Wsparcia Technicznego. Mozliwy
pomiar z wiozong SD-Card.

System error - contact Technical
Service

W trakcie testu systemu wykryto
btad

Blokada funkciji przyrzadu. Wytaczyé
i ponownie wiaczy¢ przyrzad. Jezeli
btad wystapi ponownie, nalezy
skontaktowac sie z dziatem Wspar-
cia Technicznego.

Keypad faulty

Po wiaczeniu Reader Unit Set roz-
poznano nacisniety przycisk

Zwolni¢ przycisk. Wytaczy¢ i
ponownie wigczy¢ przyrzad.

Temperature increase inadmissible

Spontaniczny wzrost temperatury
w implancie o ponad 39 °C

Pomiar zostaje zatrzymany. Zasto-
sowac¢ czas spoczynkowy 10 min.
Jezeli btad wystgpi ponownie,
nalezy skontaktowaé sig z dziatlem
Wsparcia Technicznego.
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Wskaznik na wyswietlaczu

Przyczyna

Rozpoznanie btedu/usuniecie
btedu

Temperature readings out of range

Zmierzone wartosci temperatur
implantu nie sg zasadne - dane nie
s3 logiczne pod wzgledem fizjolo-
gicznym

Pomiar zostaje zatrzymany. Wyta-
czy¢ i ponownie wiaczy¢ przy-
rzad. Jezeli btad wystgpi ponownie,
nalezy skontaktowac sie z dziatem
Wsparcia Technicznego.

Time out! Restart measurement!

Przekroczono czas (60 s.) miedzy
rozpoczeciem pomiaru i pomysl-
nym nawigzaniem komunikacji.

Ponownie rozpocza¢ pomiar. Zop-
tymalizowa¢ odlegto$¢ anteny od
implantu.

Ambient pressure out of range
Taste <Info>:

Permissible ambient pressure

range from 800 to 1100 mbar

Podczas pomiaru przekroczono
gérna lub dolng granice dopusz-
czalnego ci$nienia barometrycz-
nego.

Reader Unit Set mozna zastosowaé
tylko przy ci$nieniu atmosferycz-
nym od 800 do 1100 hPa. Biezacy
pomiar zostaje przerwany.

Dalsze zaktécenia

Wskaznik na wyswietlaczu

Przyczyna

Rozpoznanie btedu/usuniecie
btedu

Nie mozna wigczy¢ przyrzadu

Akumulator catkowicie roztado-
wany

Wiozy¢ zasilacz sieciowy do
gniazdka. Czas wymagany do pet-
nego natadowania akumulatora
wynosi ok. 6 godzin. Praca Reader
Unit Set jest mozliwa takze podczas
tadowania akumulatora (z podtaczo-
nym zasilaczem sieciowym). Wska-
zéwka: Przy temperaturze otoczenia
>35 °C fadowanie akumulatora nie
jest mozliwe.

Przyrzad wytacza sig

Niekorzystne warunki eksploataciji
(np. niska wilgotnos¢ powietrza lub
nieodpowiednie wyktadziny podto-
gowe)

Ponownie wiaczy¢ przyrzad. Jezeli
bfad wystapi ponownie, nalezy
skontaktowac sie z dziatem Wspar-
cia Technicznego.

3.09 INFORMACJE TECHNICZNE | DANE EKSPLOATACYJNE

Nazwa

Wartosci i normy

Zakres napiecia:
Reader Unit
Zasilacz sieciowy

6V (DO)

100-240 V (50-60 Hz)

Pobdr mocy:
Reader Unit
Zasilacz sieciowy

1,4 A (DC)

0,15-0,3A V (50-60 H2)

Telemetria:
Czestotliwos¢ robocza
Zakres czgstotliwosci
Rodzaj modulacii

Moc nadajnika anteny

$ci10m
Odlegtosé¢ anteny od M.scio

Natezenie pola magnetycznego w odlegto-

133 kHz

maks. 0,8 W
<30 dBuA/m
10 do 30 mm

125 kHz — 135 kHz
Modulacja amplitudy
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Nazwa

Wartosci i normy

Doktadnos$¢ pomiaru systemu M.scio

(Dane odnosza sig do sredniego cisnienia
otoczenia o wartosci 1013 hPa.)

Zakres cisnienia (w odniesieniu do cisnienia oto-
czenia):

-50 mmHg ... +100 mmHg

Doktadnos¢ pomiaru w ciggu pierwszych 10 dni i
w zakresie cisnienia:

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

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

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

Doktadnos¢ odczytu

W zaleznos$ci od skalowania osi y

Akumulator:

Typ

Zywotnosé

Cykle tadowania
Samoroztadowanie

litowo-polimerowy

min. 5 lat

min. 250 cykli tadowania

Roztadowanie resztkowe po 3 miesigcach (maga-
zynowanie) > 70 %

Klasa palnosci obudowy UL 94 HB

Ochrona przed wilgocia lub szczelnos¢:

Reader Unit P44

Antena P44

Zasilacz sieciowy IP40

Whytrzymatosc:

préba uderzeniowa zgodnie z IEC 60601-1: 2012 15.3.2
proba upadku zgodnie z [EC 60601-1: 2012 15.3.4.1
Waga:

Reader Unit 0,600 kg

Antena 0,215 kg

Zasilacz sieciowy 0,127 kg

Wymiary (szer. x wys. x gteb.):
Reader Unit

Antena (bez kabla)

Zasilacz sieciowy

144 x 270 x 65 mm
100 x 250 x 256 mm
77,5x31,5x 41 mm

Klasa ochrony (zasilacz sieciowy)
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3.10 ODPORNOSC NA ZAKLOCENIA ELEKTROMAGNETYCZNE

Reader Unit Set spetnia wymogi w I[EC 60601-1-2 w obowiazujacej wersiji.

3.10.01 EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

Urzadzenie spemia wprawdzie wymogi okreslone dla klasy B w zakresie emisji HF wg CISPR 11,
jednakze mozna je wykorzystywac jedynie w ramach zastosowan z profesjonalnymi urzadzeniami
w stuzbie zdrowia.

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie jest przeznaczone do pracy w otoczeniu elektromagnetycznym okreslonym ponize;.
Uzytkownik urzadzenia powinien zadbac¢ o to, aby urzadzenie byto eksploatowane w podanych
warunkach.

Pomiary emisji sygna- | Zgodnos$é Otoczenie elektromagnetyczne - wytyczne
fow zaktdcen

Emisje elektromagne- | Zgodne z grupa 1 Urzadzenie uzywa energie elektromagnetyczng
tyczne w.cz. zgodnie z w.cz. wytacznie do wewnetrznego dziatania.
norma CISPR 11 Dlatego emisja elektromagnetyczna w.cz. jest

nieznaczna i jest nieprawdopodobne, ze urza-
dzenia elektroniczne w poblizu zostang zakto-

cone.
Emisje elektromagne- | Zgodne z klasg B Urzadzenie jest przeznaczone do zastosowa-

tyczne w.cz. zgodnie z nia we wszystkich obiektach wigcznie z obiek-
norma CISPR 11 tami mieszkalnymi oraz w takich, ktdre sg pod-

taczone bezposrednio do publicznej sieci elek-
trycznej, zasilajacej takze budynki uzywane do
celéw mieszkalnych.

Emisje drgart harmo- Zgodne z klasg A -
nicznych wyzszych IEC | (IEC 61000-3-2)
61000-3-2

Emisje wahan napie- Zgodne -

cia/migotania zgod-
nie z norma IEC
61000-3-3

3.10.02 ODPORNOSC NA ZAKLOCENIA ELEKTROMAGNETYCZNE

VANl OSTRZEZENIE

Zagrozenie generowane przez zaktocenia elektromagnetyczne!

Nie nalezy stosowaé przenosnych urzadzern komunikacyjnych HF (urzadzen radiowych)(w tym
osprzetu takiego jak np. kable antenowe i anteny zewnetrzne) w odlegtosci mniejszej niz 30 cm
(wzgl. 12 cali) od Reader Unit i anteny. Jesli wystepuja zaktécenia elektromagnetyczne o czestotli-
wosci na poziomie 385 MHz lub 450 MHz, wéwczas nalezy zapewni¢ odstep co najmniej 80 cm. Nie-
przestrzeganie powyzszych zasad moze by¢ przyczyng obnizenia wtasciwosci uzytkowych urza-
dzenia. Zaktécenia elektromagnetyczne moga skutkowac¢ wytaczeniem urzadzenia. W takim przy-
padku nalezy ponownie uruchomic urzadzenie i powtérzy¢ pomiar.
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3.11 SYMBOLE UZYTE DO OZNACZENIA

Symbol | Objasnienie

Symbol

Objasnienie

C€-

znak zgodnosci UE,
xxxx podaje numer identyfikacyjny
odpowiedzialnej jednostki notyfikowanej

Produkt medyczny

Producent

Data produkgji

Nazwa partii

Numer katalogowy

Numer seryjny

&[] [8 B &K B

Unikalny identyfikator produktu
medycznego

c
9
=

Numer UDI-DI

®

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone i przestrzegaé instrukcii
obstugi

Przechowywaé w suchym miejscu

Warto$ci graniczne temperatury

Ograniczenie ci$nienia powietrza

Ograniczenie wilgotnosci powietrza

Przestrzegad instrukcji obstugi / elektro-
nicznej instrukcji obstugi

Uwaga

Nie zawiera lateksu kauczuku natural-
nego, nie zawiera lateksu

Urzadzenia wrazliwe na tadunki elektro-
statyczne

FRAPRE® B

Wskazuje, ze wyréb w USA moze by¢
wydawany wytacznie przez lekarza.

w
X

Niebezpieczny przy badaniu MR

Klasa ochrony Il

Element aplikacyjny, typ BF

Niejonizujace promieniowanie elektro-
magnetyczne

Kod IP, stopiert ochrony obudowy
przed ciatami obcymi i wodg

IP4X - ochrona przed granulowanymi
IP40 ciatami obcymi

IP44 IPXO0 - brak ochrony przed woda

IPX4 - ochrona przed rozpryskami
wody

Przycisk ON/OFF

Przycisk funkcyjny: 4 przyciski funk-
cyjne umozliwiajg wykonanie funkgcji
wskazanych na wyswietlaczu.

Symbol anteny
Gniazdo anteny

E Odpad elektryczny i elektroniczny
—

D’ SD-Card
sp | Przegroda na SD-Card

DCIN Gniazdo DCIN do zasilacza sieciowego

4.00 SPECJALISTA DS. WYROBOW
MEDYCZNYCH

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
wyznacza zgodnie z wymaganiami regulamino-
wymi specjalistow ds. wyrobéw medycznych,
ktorzy sg osobami kontaktowymi w sprawie
wszystkich kwestii istotnych dla wyrobu.

Z naszymi specjalistami ds. wyrobéw medycz-
nych mozna skontaktowac sie pod adresem:
Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 PREDMLUVA A DULEZITA
UPOZORNENI

Predmluva

Dékujeme za zakoupeni Reader Unit Set. Mate-
li jakékoli dotazy k obsahu tohoto navodu k
pouziti nebo k samotnému pouzivani vyrobku,
obratte se na nas.

Vas tym spole¢nosti Christoph Miethke GmbH
& Co. KG.

Vyznam navodu k pouziti

A I

Nespravné zachazeni a pouzivani v roz-
poru s uréenim zpusobit neb: &i
a poskozeni. Z tohoto diivodu vas zadame,
abyste si tento navod k pouziti prostudo-
vali a presné jej dodrzovali. Uschovejte jej
tak, aby byl vzdy po ruce. Aby se piedesio
zranéni osob a hmotnym $kodam, dodrZujte
také bezpeénostni pokyny.

h

Oblast platnosti

Reader Unit Set predstavuje Cast systému
M.scio, ktery se sklada z nasleduijicich kompo-
nentd:

»  M.scio s pfislusnou SD-Card

»  Reader Unit Set

Systém M.scio 1ze bezpedné kombinovat se
shunt komponenty od nasi spole¢nosti.

Tento navod k poufZiti plati pro Reader Unit Set
»  FVO07X

» od verze softwaru 2.04

véetné schvalenych komponentd Reader Unit,
antény a zastrékového sitového zdroje.

Ovladani M.scio a shunt komponentl je
popsano v prislusnych navodech k pouziti.

Zakladni identifikator UDI-DI

Z&kladni identifikator UDI-DI sady Reader Unit
Set a souvisejicich schvalenych komponentd je:
40419060000000000000001RW.
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1.00 INFORMACE O ZACHAZENI S TiMTO
NAVODEM K POUZITI

1.01 VYSVETLENI VYSTRAZNYCH
POKYNU

A

Oznacuje bezprostiedné hrozici nebezpedi.
V pripadé, Zze mu nebude zabranéno, hrozi
smrt nebo vazna zranéni.

» T

Oznacduje mozné hrozici nebezpedéi. V pfi-
padé, Zze mu nebude zabranéno, mize hro-
zit smrt nebo vazna zranéni.

A UPOZORNEN{

Oznacuje mozné hrozici nebezpedéi. V pfi-
padé, ze mu nebude zabranéno, mohou
hrozit lehka nebo mirna zranéni.

) I

Oznacuje potencialné skodlivou situaci. V
pfipadé, Ze ji nebude zabranéno, mize dojit
k poskozeni vyrobku nebo véci v jeho bliz-
kosti.

Symboly spojené s napisy Nebezpedi, Vystraha
a Pozor jsou Zluté vystrazné trojuhelniky s Cer-
nymi okraji a Eernymi vykficniky.

1.02 KONVENCE ZOBRAZENi

Zobrazeni Popis

Kurziva Oznadeni nazvl vyrobki

[...] Hranaté zavorky oznaduiji
volitelné polozky nabidky,
pfip. informace, které se
zobrazi na displeji sady
Reader Unit Set.

Lomené zavorky oznaduii
kontextové zavislé symboly
na displeji sady Reader Unit
Set.
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1.03 DALSi DOPROVODNE DOKUMENTY
A DOPLNUJICT INFORMACNI MATERIALY

Nejaktualngjsi verzi navodu k pouziti a jeho
preklady do dalSich jazyk( najdete na nasich
webovych strankach:
https://www.miethke.com/downloads/

Pokud i pres peclivé prostudovani navodu
k pouziti a doplfujicich informaci potfebujete
jesté dalsi informace, obratte se na prislusného
distributora nebo na nas.

1.04 ZPETNA VAZBA K
NAVODU K POUZITI

V&$ nézor je pro nas dllezity. Sdélte ném pro-
sim sva prani a kritické pfipominky k tomuto
navodu k pouziti. Vasi zpétnou vazbu zanaly-
zujeme a zohlednime ji v pristi verzi ndvodu k
pouZiti.

1.05 AUTORSKA PRAVA, VYLOUCENI
ODPOVEDNOSTI, ZARUKA A DALSI

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG zaruCuje bezvadny vyrobek, ktery je v dobé
dodani prosty materidlovych a vyrobnich vad.
Pokud je vyrobek upraven jinym zpUsobem,
nez je popsano v tomto dokumentu, kombino-
van s vyrobky jinych vyrobcl nebo pouzivan
jinym zplGsobem nez k uréenému Gcelu, nelze
za néj prevzit odpovédnost, zaruku ani rucit za
jeho bezpecnost a funkénost.

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
uvadi, Ze upozornéni na jeji pravo na ochrannou
znamku se tyka vyhradné jurisdikci, v nichz ma
spole¢nost pravo na ochrannou znamku.

2.00 POPIS SYSTEMU M.scio

2.01 STANOVENI ZDRAVOTNICKEHO
UCELU

Systém M.scio se pouziva k diagnostickému
meérenti nitrolebniho tlaku v mozkomiSnim moku
(liquor cerebrospinalis).

Varianty ,dome* komponent( systému M.scio
maji diky silikonové membrané také schop-
nost Cerpani a punkce bézného Reservoir.
Tj. nabizi moznost terapeutického odleh&eni
tlaku odbé&rem mozkomi$niho moku, diagnos-
tickym odbérem mozkomisniho moku, podava-
nim tekutin a ovéfovanim hodnot tlaku.

2.02 KLINICKE VYUZITi

Optimalizace diagnostiky a terapie pro-
stfednictvim telemetrického méfeni hod-
not nitrolebniho tlaku;

»  Pouriti dliouhodobého implantatu;
»  Snadny a rychly odec¢et hodnot tlaku;

»  Rozpoznani
stav(;

patologickych  tlakovych

P Nizké riziko diky neinvazivni metodé
mérent;

»  Implantat snasenlivy s MRI pfi intenzité
magnetického pole az 3 Tesla;

»  Zlepseni pocitu bezpecnosti u znepokoje-
nych pacientd a rodinnych pfislugnikd diky
snadnému pfistupu k namérenym hodno-
tam;

»  R0zné varianty pro individudini pozadavky
na lécbu pacientd;

p  Volitelna rozsifitelnost systému M.scio na
Shunt System;

Optimalizace spravy pacientt se shuntem;

Zlepseni vysledkl u pacienty;

»  Optimalizace nastaveni ventilu na zaklade
stanovenych hodnot tlaku;

»  Omezeni predrénovani/poddrénovant;
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Zmirnéni zatéze pacienta;

»  Zamezeni zbyteCnym klinickym diagnos-
tickym postuplim a souvisejicim  rizik&im
(napf. radiacni zatéZz u zobrazovacich
metod a pouzivani invazivnich diagnostic-
kych technik);

»  Zamezeni zbyte€nym revizim prostfednic-
tvim funkéni kontroly shuntu a vylouceni
okluzi a poruch shuntu;

Uspora naklad(i;

»  Zamezeni zbyteGnym klinickym postu-
pdm (napf. zobrazovani, méfeni invaziv-
niho tlaku a revize);

Optimalizované moznosti diagnostiky a
terapie diky vyuziti variant M.scio ,,dome*;
Rozsifené moznosti prostrednictvim punkce;

»  Odbér CSF pro manuaini odleh&eni tlaku a
laboratorni analyzu;

P Moznost externiho méreni referenéniho
tlaku;

»  Podavani tekutin;

Zmirnéni zatéZe pacienta;

»  Zkouska odCerpani pro funkéni kontrolu
shuntu;

Uspora naklad(i;
P Zamezeni zbyteGnym klinickym postupdm

(napf. zobrazovaci metody a revize).

2.03 INDIKACE

Pro systém M.scio plati nasleduijici indikace:
Indikace

» Hydrocefalus,

P Subarachnoidalni krvaceni,

Rozsitené indikace,

»  Zavislost na shuntu,

»  Dysfunkce shuntu,

»  Optimalizace terapie.
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2.04 KONTRAINDIKACE

Pro systém M.scio plati nasledujici kontraindi-
kace:

Kontraindikace
P Poruchy koagulace (nebezpeci krvaceni),
»  Krev v mozkomi$nim moku,

P Infekce nebo podezieni na infekci s vii-
vem na oblast téla dotéenou implantaci
(napf. kozni infekce, meningitida, ventriku-
litida, bakteriémie, septikémie, pfi pouziti
M.scio v shuntu navic peritonitida).

Relativni kontraindikace

P Vysoké tlakové a razové namahani zplso-
bené Cinnostmi pacienta
(napr. potapéni, box, fotbal)

P Agresivni/autoagresivni chovani pacienta
mdze ztizit dodrzovani pravidel nasledné
péce pacientem a zkomplikovat postup
odeditani s pomoci sady Reader Unit Set.
Viivem takového chovani mize dojit k
poskozeni M.scio a zvySeni rizika kompli-
kaci pfi hojenf rany.

2.05 ZAMYSLENE SKUPINY PACIENTU

Hmotnost pacienta pfi implantaci M.scio musf
byt vy88i nez 10 kg. Jinak pro skupinu pacientd
neplati pfi pouzivani systému M.scio zadna
omezeni.

2.06 ZAMYSLENI UZIVATELE

Aby se predeslo rizikdm vyplyvajicim z chybné

diagndzy, chybného lécebného postupu a pro-

dleni, smi vyrobek pouZivat pouze uZivatelé s

nasleduijici kvalifikaci:

» Odborny zdravotnicky persondl, napt.
neurochirurg

P Se znalosti principu funkce a pouZit
vyrobku v souladu s uréenim. Ty Ize zis-
kat napriklad v nabidkach Skoleni uspo-
fadanych spole¢nosti Christoph Miethke
GmbH & Co. KG (viz kap. 4.00 Poradce
v oblasti zdravotnickych prostredka).
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2.07 ZAMYSLENE PROSTREDI POUZITi

Profesionaini zdravotnické zarizent;

P Implantace za sterilnich podminek na ope-
racnim séle;

p  Odecteni a vyhodnoceni hodnot nitroleb-
niho tlaku;

»  Pouziti funkce Cerpani a punkce varianty
M.scio ,dome*.

2.08 PRINCIP FUNKCE

M.scio se implantuje k méreni tlaku a dynamic-
kych zmeén tlaku v mozkomi$nim moku. Intra-
kraniélni (nitrolebni) tlak Ize urcit pripojenim k
Ventricular Catheter.

Kromé toho Ize M.scio integrovat do shuntu
a stanovit v ném intrakranidlni tlak a provést
napriklad diagnostiku funkce shuntu. M.scio
predstavuje dopinék k shuntu a nema viiv na
funkci drenaze.

Tlak se méfi pomoci méficiho &lanku, jenz
se nachazi uvnitf M.scio. Namérené hodnoty
lze s pomoci sady Reader Unit Set odeditat
a zobrazovat telemetricky a tedy neinvazivné.
M.scio neni vybaven baterii a je napajen tele-
metricky, tedy bezdratové mimo télo prostred-
nictvim sady Reader Unit Set. K méfeni tlaku je
nutné umistit anténu sady Reader Unit Set ve
vzdalenosti 10-30 mm od M.scio (obr. 1).

¢ '/"/ / i 7
\: — J Y /
I/ \
Obr. 1: Funkcni vzdalenost telemetrického prenosu dat,

ti. vzdalenost mezi anténou sady Reader Unit Set a
M.scio je idediné 10-30 mm.

Namérené Udaje se automaticky ukladaji na
SD-Card ndlezejici k M.scio prostrednictvim
sady Reader Unit Set a namérené hodnoty tlaku
Ize tedy vyhodnotit i pozdgji.

2.09 KOMPONENTY SYSTEMU

Reader Unit Set

Odecteni namérenych dat z M.scio je povoleno
vyhradné se sadou Reader Unit Set (FV905X /
FVO07X). Postup zachézeni s M.scio je popsan
v pfislusném navodu k pouziti.

M.scio a SD-Card

Soucasti dodavky M.scio je SD-Card, na které
se béhem vyroby ukladaji vSechny individudlni
informace o M.scio (ID a kalibrani tdaje). Tato
SD-Card se pro Ucéely méreni zasune do slotu
pro SD-Card sady Reader Unit Set. Pii zaha-
jeni méfeni se ID uloZené v M.scio a na SD-
Card porovnaji prostfednictvim sady Reader
Unit Set, aby se zjistilo, zda se namérené hod-
noty ukladaji pouze na SD-Card nadlezejici k
M.scio.

39



CS | INSTRUKCE

Reader Unit Set

Pokud dojde ke ztraté SD-Card, Ize ji doobjed-
nat uvedenim sériového ¢isla M.scio nebo pri-
slusného identifika¢niho ¢&isla (ID). ID Ize pomoci
[Single measurement] vydist z M.scio a zob-
razi se na displeji sady Reader Unit Set. Pouziti
standardni SD-Card neni mozné.

Kombinace se shunt komponenty
Implantovatelné shunt komponenty od spole¢-
nosti Christoph Miethke GmbH & Co. KG Ize
bezpecné kombinovat s M.scio. V kombinaci
s M.scio doporucujeme pouzivat implantabilni
vyrobky od nasi spole¢nosti.

K meérfeni nitrolebniho tlaku v kombinaci s
M.scio jsou Ucelné zejména nasleduijici vyrobky:

Nazev vyrobku Obj. ¢.
Ventricular Catheter (se style- | FVO77P
tem, délka 250 mm)

Ventricular Catheter (se style- | FVO76P
tem, délka 180 mm) s deflek-

torem (maly, pramér 13 mm)

Ventricular Catheter (se style- | FVO78P
tem, délka 250 mm) s deflek-

torem (velky, pramér 16 mm)
Prechamber (maly, pramér 14 | FVO35T
mm)

Prechamber (velky, pramér 20 | FVO33T
mm)

Pediatric CONTROL RESER- | FVO66T
VOIR (maly, priimér 14 mm)

CONTROL RESERVOIR Fvo47T
(velky, primér 20 mm)

Burrhole Reservoir (maly, prd- | FVO39T
mér 14 mm)

Burrhole Reservoir (velky, pri- | FV028T
mér 20 mm)

Titanium Shutting Plug Fv024T

Pro méfeni tlaku v Shunt System Ize M.scio
bezpecné kombinovat s dalsimi komponenty,
jako napt. ventily a Peritoneal Catheter.

PFi pouziti (Pediatric) CONTROL RESERVOIR je
tfeba dbat na to, aby tento vyrobek neby! pfi pri-
pojovani k shunt komponentlim umistén mezi
komoru a M.scio. Jinak by mohla byt zkres-
lena dynamika signdlu tlaku. Z tohoto ddvodu
je kombinace M.scio se SPRUNG RESERVOIR
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vylouc¢ena. M.scio se musi umistit mezi komoru
a ventil, aby se mohl urcit nitrolebni tlak.
Postup zachazeni se shunt komponenty je
popsan v pfislusném navodu k pouZiti.

2.10 STRUCNA ZPRAVA O BEZPECNOSTI
A KLINICKEM VYKONU

Stru¢nd zprava o bezpecénosti a klinickém
vykonu je k dispozici na nasleduijici adrese:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 DOPLNUJICI INFORMACE O
VYROBKU

Podle normy EN 45502

P Identifikacni Cislo (ID) M.scio Ize zobra-
zit pomoci [Single measurement] na dis-
pleji sady Reader Unit Set a tim lIze
implantat jasné identifikovat. Prifazeni ID
k sériovému ¢islu (SN) M.scio najdete na
Stitku SD-Card, ktery je soucasti dodavky
M.scio.

» Povoleni k umisténi oznageni CE pro
aktivni  implantabilni  zdravotnické pro-
stfedky (podle Smérnice 90/385/EHS)
bylo udéleno poprvé v roce 2011.

Podle ISO 7197

P VySetfeni magnetickou rezonanci do inten-
zity pole 3 Tesla nebo vySetfeni pocita-
¢ovou tomografii Ize provadét bez ohro-
Zeni nebo naruseni funkce M.scio. M.scio
je snasenlivy s MRI. Pri vySetfeni MR
se mohou vyskytnout artefakty. Dodévané
katétry jsou bezpecné pro MR.
Dokumentaci k bezpecnosti MRT mUlzete
najit na nasledujici webové strance:
https://miethke.com/downloads/

»  M.scio a cely bo¢nikovy systém odolava
negativnim a pozitivnim tlakdim, ke kterym
dochazi béhem operace a po ni, do hod-
noty 756 mmHg (100 cmH,0).
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3.00 KOMPONENTY SYSTEMU Reader Unit Set
3.01 POPIS VYROBKU
3.01.01 SCHVALENE KOMPONENTY

Sada Reader Unit Set se sklada z komponent( Reader Unit, antény a zastrékového sitového zdroje.
Z&dné dalsi prisludenstvi neni zapotiebi.

1. Reader Unit

1.1

Tlacitko zapnuti/vypnuti (ON/OFF)

Displej

Funkénf tlacitka

Pripojeni antény

Pripojovaci zditka zastrékového sitového zdroje

Slot pro SD-Card s hrdlem

Reader Unit a anténa jsou aplikacni dily typu BF.

2. Anténa

3. Zastrckovy sitovy zdroj
3.1  Zastrcka
3.2 Indikator

3.3 Nastavec pro EU/UK
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3.01.02 ROZSAH DODAVKY

Obsah baleni Pocet

Reader Unit Set (v¢. nastavce | 1
pro EU/UK na sitovy zastré-

kovy zdroj)

Navod k pouziti sady Reader | 1
Unit Set

Kuffik (v&. klice) 1

Originélni obal v&. mechanic- | 1
kého polstrovani

3.01.03 KALIBRACE

Reader Unit Set obsahuje barometricky sni-
mag¢ tlaku pro méfeni tlaku vzduchu. Je nutna
kazdoro¢ni kalibrace tohoto snimace (viz kapi-
tola 3.06 Technicka podpora). Uzivatel nemusi
vyrobek kalibrovat.

3.01.04 PROVOZNi PODMINKY

Provozni podminky Reader Unit Set

Relativni vihkost 30 % az 75 %,

nekondenzuijici

Teplota okolf 10°Caz 40 °C
Atmosféricky tlak 800 az 1100 hPa
vzduchu

3.01.05 ZIVOTNOST VYROBKU

Zdravotnické prostfedky jsou zkonstruovany
tak, aby pracovaly presné a spolehlivé po dlou-
hou dobu. O¢ekavana zivotnost sady Reader
Unit Set je 5 let od prvniho pouziti za predpo-
kladu, Ze je vyrobek vystaven béznym podmin-
kam pouZzivani a je fadné udrzovan (viz kapitola
3.06 Technicka podpora).

Nelze vSak prevzit zaruku za to, Ze zdravotnické
prostredky bude nutné vymeénit z technickych
nebo zdravotnich divodud.
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3.01.06 SHODA VYROBKU

Vyrobek splfiuje mimo jiné nasleduijici reguladni
pozadavky pravnich predpisl v platném znéni:
(EU) 2017/745 (MDR)

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

EN 45502-1

» ANSI/AAMINS28

vvyyy

3.02 DULEZITE
BEZPECNOSTNi INFORMACE

3.02.01 BEZPECNOSTNi POKYNY

Dalezité! Pred pouzitim vyrobku si peclivé pre-
Ctéte vechny bezpedénostni pokyny. Dodrzujte
bezpecnostni pokyny, abyste predesli zranénim
a zivot ohrozuijici situaci a aby nebyla ohrozena
platnost zaruky a ruceni.

A I

P Pouziti neschvalenych komponentt pred-
stavuje riziko pro uzivatele a pacienty a
mtize vést k poskozeni sady Reader Unit
Set (viz kapitola 3.01.01 Schvalené kom-
ponenty). Zména vyrobku neni dovolena.

P Aby nedoslo k urazu elektrickym prou-
dem a poskozeni pfistroje v disledku
vniknuti kapaliny, musi byt hrdlo po
vyjmuti SD-Card znovu zasunuto do pfi-
stroje.

JANl UPOZORNENI

P Dbejte pokynii k elektromagnetické kom-
patibilité (EMC).

P Dodrzujte pokyny k udrzbé.

P Pred pouzitim vyrobku zkontrolujte jeho
funkénost a Fadny stav.
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A UPOZORNENi

P Vyrobek neprovozujte v blizkosti zapal-
nych latek (napf. anestetika).

P Vyrobek musi byt umistén tak, aby bylo
mozné snadno odpojit sitovou zastréku
od elektrické sité.

P Reader Unit Set provozujte pouze mimo
oblast pouziti MRT.

P Nové vyrobeny vyrobek vyjméte z pre-
pravniho obalu a fadné ocistéte podle
pozadavku vyrobce.

P Vzajmu prevence nosokomialnich infekci
a multirezistenci je vhodné pfistroj pred
kazdym pouzitim a po ném dezinfikovat.

3.02.02 KOMPLIKACE A
ZBYTKOVA RIZIKA

V souvislosti se systémem M.scio mohou

nastat nasledujici komplikace:

P Bolest hlavy, zavraté, duSevni zmatenost,
zvraceni v pripadé mozné netésnosti na
M.scio/shuntu a dysfunkce shuntu;

»  Zarudnuti a napéti v oblasti implantatu jako
pfiznaky mozné infekce na implantatu;

»  Ucpani proteiny a/nebo krvi v mozkomis-
nim moku;

»  Poruchy hojeni ran z ddvodu konstrukeni
vysky M.scio, dome-angled.

Pokud se u pacienta objevi
zarudnuti klize a napéti, silné bolesti hlavy,
zavraté apod., je treba okamzité vyhledat
|ékare.

Pri pouziti systému M.scio existuji nasledujici
Zbytkova rizika:

p  Pretrvavajici bolest hlavy;

P Tézka infekce (napf. sepse, meningitida) /
alergicky Sok;

v

Akutni a chronicky hygrom / subduralni
hematom;

Likvorové polstare;
Poskozeni/punkce tkané;

Podrazdéni kiize;

vvyywyy

Lokalni drazdéni shuntem / alergicka
reakce.

3.02.03 0ZNAMOVACI POVINNOST

V8echny zavazné prihody (poskozeni, zranéni,
infekce atd.), ke kterym doslo v souvislosti
s vyrobkem, nahlaste vyrobci a pfislusnému
organu Clenského statu EU, ve kterém jste usa-
zeni.

V Némecku je pfislusSnym organem BfArM.
Aktudlni kontaktni informace najdete na webo-
vych strankach BfArM: https://www.bfarm.de.

3.02.04 POUCENI PACIENTA

Osetfujici Iékar je odpovédny za to, aby paci-

enta a/nebo jeho zastupce predem informo-

val. K tomu patii uceleny popis prdbéhu
operace, chirurgické techniky a zdravotnic-

kych prostredkl, které maji byt pouZzity. V

pfipadé implantabilnich zdravotnickych pro-

stfedkd musi byt pacient informovéan o nasle-
dujicim:

P upozornéni; bezpecnostni opatreni, ktera
je tfeba dodrzovat; omezeni pouziti sou-
visgjici se zdravotnickym prostredkem;
informace k zajisténi bezpecného pouzi-
vani zdravotnického prostfedku; kontrain-
dikace;

p  obecné kvalitativni a kvantitativni infor-
mace o materidlech a latkach, kterym
mUze byt pacient vystaven;

P ocekdvand Zivotnost zdravotnického pro-
stfedku a vSechna nezbytnd nasledna
opatreni.

3.03 PREPRAVA A SKLADOVANI
3.03.01 PREPRAVA

Prepravni podminky

Reader Unit Set
Okolni 0°Caz +50 °C
teplota
Atmosféricky tlak | 596 hPa az 1100 hPa
vzduchu
Relativni vlhkost | 15 % a7z 95 %

) I

Aby se zabranilo moznému poskozeni
béhem prepravy, musi se Reader Unit Set
prepravovat v pavodnim obalu.
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3.03.02 SKLADOVANI

Zdravotnické prostredky je vZzdy nutné sklado-
vat na suchém a Cistém misté.

Podminky pfi skladovani Reader Unit Set

Okolni teplota 10°C

az 40 °C
Atmosféricky tlak | 800 hPa
vzduchu az 1100 hPa
Relativni vihkost 15 %

az 95 %

3.04 POUZITi VYROBKU

3.04.01 UVOD

Systém M.scio Ize pouzit ve dvou scénarich ke
stanoveni intrakranialniho tlaku:

»  M.scio implantovan bez Shunt System

»  M.scio integrovén do Shunt System

V obou scénéfich probiha telemetrické odedi-
tani a zobrazovani hodnot tlaku s pomoci sady
Reader Unit Set.

3.04.02 BEZPECNOSTNI A
VYSTRAZNA UPOZORNENI

A I

Pouziti neschvalenych komponentti pfed-
stavuje riziko pro uzivatele a pacienty
a mize vést k poskozeni sady Reader
Unit Set. Smi se pouzivat pouze originalni
zastrékovy sitovy zdroj.
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3.04.03 UVEDENi DO PROVOZU

) I

Reader Unit Set nechte cca 3 hod. aklima-
tizovat pfi pokojové teploté.

Reader Unit Set je vybavena akumulatorem,
ktery Ize pfi Urovni nabiti 100 % provozovat bez
pripojeni k siti po dobu az 5 hod. Za timto uce-
lem je nutné akumulator pred prvnim uvedenim
do provozu nabit. To je mozné pomoci zastré-
kového sitového zdroje. PIné nabiti akumula-
toru trva cca 6 hod.

Reader Unit Set Ize provozovat pouze tehdy,
je-li akumulator dostate¢né nabity. Pokud uka-
zatel stavu nabiti Reader Unit Set zhasne, pri-
stroj se vypne. Chcete-li akumulétor nabit, pri-
pojte zastrékovy sitovy zdroj. Reader Unit Set
Ize provozovat (s pfipojenym zastrékovym sito-
vym zdrojem) také béhem nabijeni.

Pri okolIni teploté nad 35 °C nelze akumulator
nabijet!

Pripojeni napajeciho napéti

Sitové napéti se musi shodovat s rozsahem
napéti uvedenym na typovém Stitku zastréko-
vého sitového zdroje sady Reader Unit Set.

1. Pripojku zastrckového sitového zdroje
na strané piistroje zapojte do pfipojné
zasuvky Reader Unit.

2. ZastrCkovy sitovy zdroj
domovni zasuvky.

zapojte  do
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Vlozeni SD-Card

T

Abyste zabranili posdkozeni v dusledku
nespravného pouziti, nedotykejte se kon-
taktnich mist SD-Card.

1. Vyjmuti hrdla ze slotu pro SD-Card
Vlozte SD-Card pfifazenou k pfislusSnému
M.scio do slotu pro SD-Card v Reader
Unit, aby zacvakla na misto.

Chcete-li kartu SD-Card vyjmout, kratce ji stisk-

néte.

A I

Aby nedoslo k urazu elektrickym proudem
a poskozeni pfistroje v disledku vniknuti
kapaliny, musi byt hrdlo po vyjmuti SD-Card
znovu zasunuto do pfistroje.

3.04.04 TEST FUNKCE

Priprava

A I

Pred kazdym pouzitim je tfeba zkontrolovat
funkénost a spravny stav sady Reader Unit
Set a provést systémova nastaveni, napf.
jednotky tlaku (viz odstavec ,Jednotky“ v
kapitole 3.04.09 N ).

P Pro uréeni stavu nabiti akumuldtoru pro-
vedte test funkce bez zastrékového sito-
vého zdroje. Doporucujeme pravidelné
kontrolovat stav nabiti akumuldtoru Rea-
der Unit.

»  Pokud kapacita neni dostatecna, Ize aku-
mulator dobit pripojenim zastrékového
sitového zdroje sady Reader Unit Set.
Jakmile se zastrékovy sitovy zdroj zapoji
do domovni zasuvky, jeho indikator se
musi rozsuvitit.

» Ujistéte se, 7ze sada Reader Unit Set
nevykazuje zadné viditelné poskozeni,
napt. krytu, klavesnice, displeje a sitového
zdroje.

» Je nutné zkontrolovat funkci nésleduiicich
prvkd v pfedepsaném poradi:

Zapnuti

1. Stisknuti tlacitka zapnuti/vypnuti (ON/OFF)

2. Automaticky autotest pristroje po zapnuti
véetné testu displeje a reproduktoru

3. Na obrazovce se zobrazi nasleduijici

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

4. Poté se na displeji zobrazi nasleduijici
obsah:

o)) [Menuyl

PYi provozu Reader Unit Set se zastrékovym
sitovym zdrojem se zobrazi tato obrazovka:
Zobrazeni provozu se
zéstrckovym sitovym zdrojem {}

[ info |
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V pripadé potreby Ize systémovy ¢as opravit (viz
kapitola Nastaveni).
Vypnuti

p  Stisknuti tlacitka zapnuti/vypnuti (ON/OFF)
Provoz Reader Unit Set Ize kdykoli bezpeéné

ukoncit stisknutim tlacitka zapnuti/vypnuti (ON/
OFF).

Nebudete-li Reader Unit Set pouZivat, prepne
se do pohotovostniho rezimu. V zavislosti na
zvoleném nastaveni se monitor vypne po 1az 5
minutach. Pristroj se znovu aktivuje stisknutim
jednoho ze &tyf funkenich tlacitek.

Na displeji sady Reader Unit Set se zobrazuji
nasleduijici kontextové zavislé symboly:

Dodatec¢né informace Ize

” . I | <info> zobrazit, resp. Ize vstoupit
gg‘:(gf\l\Y,sKEgggflTZEE do informaéni nabidky
Vstup do vybérové
Pistroj Ize v nabidkéch obsluhovat pomoci &tyf IR | <Menu> nabidky
funkénich tlacitek. Funkce tohoto softwarového Fact e oo box dalsi vol
v o Lo, . ~ .)DD <Fast mea- € Ize bez aalsi volby
tladitka zavisi n:f kontextu a zobrazuje se vzldy surement> | spustit rychlé méren
pomoci symbolt uvedenych nad tladitky na dis-
i <Up arrow> onyl urzoru nanoru
pleji. | w Pohyb k h
<Down o
Zobrazeni | 9| artows Pohyb kurzoru doll
A Datum <Exit menu> | Zavreni aktivni nabidky
B Cas EE | o Aktivace, resp. potvrzeni
zvolené funkce
C SD-Card
D Obsazeni karty SD-Card <Start> Spusténi méreni
Zastaveni probihajiciho
E  Stav nabiti akumulatoru KX | <stop> méfent
F  Tlacitko OK Umozniuje v nabidce
- . I | <Delcte> [Data management] vyma-
G Sipka dolt zani ulozeného méreni
H  Ukonceni nabidky Umoziuje pfi
<Star> [Continuous measurement]
A B c D nastavit znacku
513:3h R[] - <Editing Vyvolani nabidky
diagram> Upravy grafu
measurement
—_— <Zoom Vyvolani funk "
:,g data man ag emen ,t menus 'yvolani funkce zvétseni
Fl settin g S ;(;':Lsfr Vyvolani funkce kurzoru
<Pressure Zména zobrazeni min. a
axis values> | max. hodnot na ose tlaku

Predvolena dil¢i nabidka je oznacena ramec-
kem. Pro lepSi navigaci se aktudlni pozice
v diléi nabidce zobrazuje kromé ramecku
také s posuvnikem. Ke standardnimu owvla-
danf jsou ur€ena tlacitka <OK>, <Up arrow>,
<Down arrow> a tla¢itko <Exit menu>.
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<Exit cursor | Zpét do nabidky

menu> Upravy grafu
<Exit zoom Zpét do nabidky
menu> Upravy grafu
<Right Vpred

arrow>

<Left arrow> | Vzad

<On> Zapnuti

QR0 0 B R 0B E B

<Off> Vypnuti
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g | <Confir- . [System details]
| | mations Potvrzeni )
»  [Product Name: Reader Unit]
2ZvétSené zobrazeni : .
| <Zoom in> priibéhu v nabidce P [Article Number: 7510 0000]
[Data management] »  [Serial Number: XXXXX]
Zmensené zobrazeni »  [Software Version: 2.XX]
BN <Zoom out> gg?::a\r’]:;:ﬁ;i] P [Service Date: dd/mm/yyyy]
Mute> Vypnuti akustického sig- [Manufacturer info]
nalu »  [Christoph Miethke GmbH & Co. KG]

3.04.06 INFORMACNI NABIDKA

V nabidce Info Ize vyvolat nasleduijici Udaje:
» [Hotline & Service]

»  [System details]

»  [Manufacturer info]

»  [Only maintenance]

Nabidku [Info] otevfete stisknutim tlacitka
<Info>. Zobrazi se nasledujici obrazovka:

B2:11.2018 17:0% I [ i
|Hotline & Servicelf

WSystem Details
[Manufacturer Info
[Only Maintenance |

e Edi=

Zde Ize tlacitky <Up arrow> a <Down arrow>
predvolit pozadovanou diléi nabidku a potvr-
dit tlacitkem <OK>. Zpét k predchozi polozce
nabidky stisknutim tlaCitka <Exit menu>.

Dilei nabidky obsahuiji nasledujici informace:
[Hotline & Service]

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

[Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam]
[Germany]

3.04.07 PROVEDENI MERENI

Do [Menu] se dostanete stisknutim tlacitka
<Menu>. Zobrazi se nasledujici obrazovka:

Gl el |
IImeasurement II

[data management
|settings

Do diléi nabidky [Measurement] se dostanete
stisknutim tladitka <OK>. Zobrazi se nasleduijici
obrazovka:

Be72005 3 M ] o
[EingTe measur. [ 1]
[cont. measur. [
[fast measur. [Avv]
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Existuji tfi rezimy méreni:

1. [Single measurement]: Zde se hodnota
tlaku namérend v jednotlivych bodech
zobrazi jako jedna hodnota a uloZi se na
SD-Card. Doporucuje se ru¢ni zprdiméro-
vani namérenych hodnot z 8 az 10 opako-
vanych jednotlivych méreni.

2. [Continuous measurement]: V tomto pfi-
padé se provadéji sekvencni jednotliva
méreni a zaznamenané namerené hodnoty
se zobrazuji jako kfivka a ukladaji na SD-
Card.

3. [Fast measurement]: V tomto pfipadé se
sekvenéni jednotlivd méfeni zaznamena-
vaji s vysokou vzorkovaci frekvenci (pfi-
blizné 44 méreni za sekundu), zobrazuiji se
jako priibéh kfivky a ukladaji na SD-Card.

Telemetrické spojeni mezi anténou sady Rea-

der Unit Set a M.scio mGzZe byt narueno kovo-

vymi ¢astmi nebo provozem jiné sady Reader

Unit Set v blizkosti implantatu. V takovém pri-

padé je tfeba zvétsit vzdalenost od kovovych

Gasti nebo dalsi sady Reader Unit Set. Poté Ize

zahajit méreni.

Pri zvysené télesné teploté pacienta mize dojit

k omezeni funkénosti. V rezimu odecitani maze

dojit ke zvySeni teploty v M.scio. Diky zabudo-

vané teplotni pojistce se méreni pfi teploté 39

°C v implantatu automaticky zastavi.

Pokud je vyCerpana volna kapacita paméti SD-

Card, méfeni se mlze prerusit. Pfed zahaje-

nim mérent je tfeba zkontrolovat stav paméti.

Lze vymazat jiz nepotfebné namérené Udaje.

Namérené udaje Ize uloZit vyhradné na SD-

Card nélezejici k M.scio.

Jednotlivé méreni

Tlagitkem <OK> vyberte nabidku [Single mea-
surement]. Zobrazi se nasledujici obrazovka:

13.87.2015 89:65h | [ | 4 ol
single measur.

Start

48

Tlacitkem <Start> zahdjite [Single measure-
ment)]. Zobrazi se nasleduijici obrazovka:

Kromé naméfenych Udajl se zobrazi také iden-
tifikacni &islo (ID) M.scio. Pokud dojde ke ztraté
SD-Card, Ize ji doobjednat s uvedenim ID nebo
sériového &isla M.scio.

Trvalé méreni

V nabidce [Measurement] zvolte tlacitky <Up
arrow> a <Down arrow> nabidku [Continu-
ous measurement] a potvrdte vybér tlacitkem
<OK>. Zobrazi se nasleduijici obrazovka:

13.87.2015 @9:osh |y [ @
cont. measur.

Tlacitkem <Start> zahdjite [Continuous measu-
rement].
Zobrazi se nasleduijici obrazovka:

13.67.2015 09:08h [ [ @ v
cont. measur. *

5.8

mbar
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Tlagitkem <Star> Ize nastavit znacku. Béhem
méfeni Ize znacku vioZit nékolikrat. Tlacitkem
<Stop> méreni zastavite.

Pomoci znaCek Ize namérena data vyhodnoco-
vat podle situace.

Symboly oznaduijici kvalitu prijmu

Symbol | Vysvétlivka

. Komunikace byla zahajena

* Vzdalenost antény od méficiho
¢lanku: - v poradku

6 9 Vzdalenost antény od méficiho
¢lanku je prilis mala:

9 6 Vzdalenost antény od méficiho
¢lanku je prilis velka:

Rychlé méreni

[Fast measurement] Ize spustit dvéma zpUsoby:
Na Uvodni obrazovce stisknéte pfimo tlacitko
<Fast measurement> a poté spustte mérenitla-
Citkem <Start>. Alternativné Ize stisknutim tla-
Citka <Menu> zobrazit nasleduijici podnabidku:

30072015 13:3h R[]  oEEEEN
Imeasurement Il
[data management
[settings

Edi=d

Nabidku [Measurement] oteviete tlacitkem
<OK>. V nabidce [Measurement] zvolte tlaCitky
<Up arrow> a <Down arrow> nabidku [Fast
measurement]. Na obrazovce se zobrazi nasle-
dujici obsah:

3072815 11:25n @ ] o
isingle measur. [ 1 |
|cont. vl
I[fast measur. I~

|

[Fast measurement] zvolte tlacitkem <OK>. Na
obrazovce se zobrazi nasleduijici obsah:

13372515595&.[:[':"‘“’”* |
Fast measur.

measur,

Tlacitkem <Start> zahdjite rychlé méreni.
Béhem rychlého méreni se zobrazi nasledujici
obsah obrazovky:

13.087.2015 09:6sh R [ | @&

I fast measur. b ¢
4.8
mbar
=1.5
|
—?'?lé s 2]

Tlacitkem <Stop> méfeni zastavite. Vysvétlivky
symbold oznadujicich kvalitu prijmu: viz odsta-
vec Trvalé méfeni.
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3.04.08 SPRAVA NAMERENYCH DAT

Na dvodni obrazovce stisknéte tlacitko
<Menu>. Zobrazi se nasledujici diléi nabidka:

L) Y |

[measurement Il
|
]

data management
|settings

B el

Tlagitky <Up arrow> a <Down arrow> zvolte
nabidku [Data management] a potvrdte vybér
tlacitkem <OK>.

3072815 134 R [ ‘
|measurement il

|data management ||

[settings L

oK | | & | t—|
Soubory méfeni jsou uvedeny chronologicky
(Cas zahajeni méreni) a zobrazuii se takto:

13.87.26815 89:13h | I:l.:-‘"* .
[[3707. 15705 12 1"

[13. 07.15/09: 10 &)
12.07 1500101t |
[13. 07.15/09: 06 [«*¢*]

ok N - | «— |
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Tlacitky <Up arrow> a <Down arrow> zvolte
prislusny soubor méreni a potvrdte vybér tla-
Citkem <OK>. Soubory méreni jsou oznaceny
takto:

Symbol | Vysvétlivka

? | Jednotiivé mateni

|.‘~./’ Trvalé méfeni
P o 0]

Rychlé méreni

Pri nacitani dat z trvalého nebo rychlého méreni
se zobrazi presypaci hodiny a doba naditani v
sekundéach.

Jednotlivé méreni

!

R &
Measur.

88.85.2815
18:46 h

115. 04mbar

L=

Stisknutim tlacitka <Delete> Ize soubor méreni
vymazat.

13.87.2815 89:2th [ [ 4 NN

MEM

del. single measurem

Are you sure

you want to
. delete the value?
f—
j o | [ —
Vymazani je nutné potvrdit tlacitkem <Confir-
mation>. Stisknutim tlacditka <Exit menu> pre-
jdete znovu do vySe uvedeného zobrazeni.

Opétovnym stiskem tohoto tlacitka prejdete
zpét do vybérové nabidky.
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Trvalé méreni

le®e®

13.87.2615 89:23h [y |
bﬂnl measuren. MEM 13.87. 2315 89:18h |

~8,34 mbar

WEN e
MELAYART LA
o e w H]Jk\l' T

Stisknutim tladitka <Delete> Ize soubor méreni

vymazat. Vymazani je nutné potvrdit tlacit-
kem <Confirmation>. Stisknutim tlacitka <Exit
menu> prejdete znovu do vySe uvedeného zob-
razeni. Tlacitkem <Editing diagram> prejdete

do nabidky Uprav grafu. Zobrazi se nasledujici

obrazovka:

13.87.2815 89:22h [y | - o
nont measuren. MEM 13.87.2815-89:18h

~@.34 mbar

~1.4]-Y I
e
| 89:19:52

m-

Tlagitkem <Zoom menu> prejdete do nabidky
zoomu. Zobrazi se nasledujici obrazovka:

12.7.2015 89:220 I [ - S
conl: mecasuren. I’IEI'I 13.87.26815-89: 16h

E | ;
0 T
BB AL VAR VT AN
PR
F Y

Pomoci tlacitek <Zoom in> a <Zoom out>
lze zobrazit roztaZzené, resp. komprimované
Gasové zobrazeni prabéhu méfeni. Tladitkem

<Exit zoom menu> prejdete zpét do nabidky
Uprav grafu.

Stisknutim tlacitka <Cursor menu> v nabidce
Uprav grafu prejdete na nasledujici obrazovku:

13.87.2815 09:23h B [ | @
cont. measuren. MEM 13.87.20815-89:18h

! -B.34 mbar

0.2 A :
~ AT
AATA ol

S TLAvATTY i YA
oy P
—18 v v BQUII 23! : 39 1:' 55

Tladitkem <Exit cursor menu> prejdete zpét
do nabidky Uprav grafu. Pomoci tlacitek <Right
arrow> nebo <Left arrow> Ize ¢asovou osu pre-
sunout vievo, resp. vpravo.

Stisknutim tlacitka <Pressure axis values> v
nabidce Uprav grafu prejdete na nésledujici
obrazovku:

13.67.2015 89:27h B [ @ oI

maximum: 003. 6 mbar

minimum: -004. 8 mbar
Sl Eomatice

= | | & ] —

Tlagitky <Up arrow> a <Down arrow> mdzete
ruéné nastavit maximalni, resp. minimalni hod-
noty stupnice u polohy kurzoru. Upozorfiujeme,
ze funkce [Automatic] bude vypnuta. Je-li zvo-
lena funkce [Automatic], neni nastaveni maxi-
malnich, resp. minimalnich hodnot relevantni. V
této funkci dochazi ke kalibraci osy automaticky
podle naméfenych dat. Pomoci tladitka <Right
arrow> |ze kurzorem prochézet mezi polozkami
[Maximum], [Minimum] a [Automatic].
Tlacitkem <Exit menu> prejdete zpét k zobra-
zeni namérenych hodnot.
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Rychlé méreni

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»

Stisknutim tlacitka <Delete> Ize méreni vyma-
zat. Vymazani je nutné potvrdit tlacitkem <Con-
firmation>. Stisknutim tladitka prejdete zpét
do vySe uvedeného zobrazeni. Tladitkem <Exit
menu> prejdete zpét do vybérové nabidky. Tla-
Sitkem <Editing diagram> prejdete do nabidky
Uprav grafu.

Zobrazi se nésledujici obrazovka:

13.07.2815 09:25h B T | @
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h
cmH20 itk 6 i
e .

Y e | 1.5Hn.ll|.l |

2.9

£.8(]

zeconds 361, 24

o el 1]
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Tlagitkem <Zoom menu> prejdete do nabidky
zoomu.

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—]

Pomocf tladitek <Zoom in> a <Zoom out> Ize
zobrazit roztazené, resp. komprimované zob-
razeni prilbéhu méfeni (zoom). Tladitkem <Exit
zoom menu> prejdete zpét do nabidky Uprav
grafu. Zména zobrazeni mize podle velikosti
souboru trvat nékolik sekund.

Stisknutim tlacitka <Cursor menu> v nabidce
Uprav grafu prejdete na nasledujici obrazovku:

13.07.2815 09:27h R I 1 @&
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

CMH20

18.

o
’ bl

5”11.“ s

ool L AL ARY)
2.9

16. EZ seconds

1295
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Tlacitkem <Exit cursor menu> prejdete zpét
do nabidky Uprav grafu. Pomoci tladitek <Left
arrow> nebo <Right arrow> Ize ¢asovou osu
presunout vlevo, resp. vpravo. Stisknutim tla-
Citka <Pressure axis values> v nabidce Uprav
grafu prejdete na nasledujici obrazovku:

13.67.2015 09:270 I [ 4@ o

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

automatic:

= | & | O]

Tlacitky <Up arrow> a <Down arrow> mUzZete
ru¢né nastavit maximalini, resp. minimalni hod-
noty stupnice u polohy kurzoru. Upozorfiujeme,
ze funkce [Automatic] bude vypnuta. Je-li zvo-
lena funkce [Automatic], neni nastaveni maxi-
malnich, resp. minimalnich hodnot relevantni. V
této funkci dochdzi ke kalibraci osy automaticky
podle namérenych dat. Pomoci tlagitka <Right
arrow> Ize kurzorem prochazet mezi polozkami
[Maximum], [Minimum] a [Automatic].

3.04.09 NASTAVENI

Na Uvodni obrazovce stisknéte tlacitko
<Menu>. Zobrazi se nasleduijici dil¢i nabidka:

53‘.07.2&15 13:3¢h R [ |
Qmeasurement ||

[data management
|settings

Edi=

Pomoci tladitek <Up arrow> a <Down arrow>
zvolte nabidku [Settings].

13.07.2815 13:34h B ]
Imeasurement al
|data management |
[settings 1.

:

Nabidku [Settings] otevrete tlacitkem <OK>. Na
obrazovce se zobrazi nasledujici obsah:

[MEasur. Interval [
|Hide Graph |

L OK [ W |

Datum/¢as
Nabidku [Date/Time] otevrete tlaCitkem <OK>.
Zobrazi se nasleduijici obrazovka:

13.87.2015 13:36h I | -
date: a0 2015
time: 13: 36 h

[ => | & | & ||

Tlacgitkem <Right arrow> Ize zménit polohu kur-
zoru. Tlacitky <Up arrow> a <Down arrow> Ize
zmeénit hodnoty v poloze kurzoru.
Zmeénéné hodnoty se ihned uloZi.

53



CS | INSTRUKCE

Reader Unit Set

Jednotky

V nabidce [Settings] zvolte tlacitky <Up arrow>
a <Down arrow> nabidku [Units].

Nabidku [Units] otevrete tlacitkem <OK>. Na
obrazovce se zobrazi nasleduiici obsah:

3.07.2015 13:36h I [ ] o
units

¥

[JmmHg
[JcmH20
z[]hPa

| & | & | (]

Tlacitky <Up arrow> a <Down arrow> zvolte
prislusnou jednotku a potvrdte vybér tlacitkem
<OK>.

i Tern
I mbar|

Interval méfeni

Tato nastaveni plati pouze v rezimu trvalého
méreni.

V nabidce [Settings] zvolte tlacitky <Down
arrow> a <Up arrow> nabidku [Measurement
intervall.

54

Nabidku [Measurement interval] otevrete tladit-
kem <OK>. Zobrazi se nasleduijici obrazovka:

Eu;w;zm 13:36h [ o

Emeasur. interval
I 1 seconds
spare céapaciaty for
0: 00 hours

|| W

Tlacitky <Down arrow> a <Up arrow> zvolte
pozadovany interval méfeni a potvrdte vybér
tlagitkem <OK>. MoZné hodnoty nastaveni jsou
1-300 s. Zobrazuije se také dostupna kapacita
Ulozisté na SD-Card.

3«

Skryti grafu
V nabidce [Settings] zvolte tlacitky <Down
arrow> a <Up arrow> nabidku [Hide graph].

Interval

ok | & | & | (]

Nabidku [Hide graph] otevrete tlagitkem <OK>.
Na obrazovce se zobrazi nasledujici obsah:

Lze vybrat nebo zrusit vybér [Display graph
during continuous measurement].
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Jazyk
V nabidce [Settings] zvolte tlagitky <Down
arrow> a <Up arrow> nabidku [Language].

13.07.2815 3: 5B [ |
language
lvolume
Istandby-mode
lbrightness

| O] —

Nabidku [Language] otevrete tlagitkem <OK>.
Zobrazi se nasleduijici obrazovka:

f3:e7:2815 13:36h B [ | N
- language

DIENGLTSH |
[
[]
]

Tlacitky <Up arrow> a <Down arrow> zvolte
pozadovany jazyk a potvrdte vybér tlacitkem
<OK>.

Hlasitost
V nabidce [Settings] zvolte tlaCitky <Up arrow>
a <Down arrow> nabidku [Volume].

13.87.2815 13:35h ]
language I
lvolume 1
Istandby-mode L
[brightness ﬁ

Nabidku [Volume] oteviete tlacitkem <OK>.
Zobrazi se nasleduijici obrazovka:

f3.87.2015 13:36h M [ | o
| volume

| O] —

Tlacitky <Up arrow> a <Down arrow> zvolte
pozadovanou hlasitost a potvrdte vybeér tlacit-
kem <OK>. MoZné hodnoty nastavenijsou 1-5.
Pri nastaveni se zaroven ozyva hlasitost akus-
ticky.

Hodnota nastaveni uréuje hlasitost zvukového
signalu pfi upozormnéni. Vyjimka: Zvukové sig-
naly se pfi chybach obecné ozyvaji s hodnotou
nastaveni 5.
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Pohotovostni rezim

V nabidce [Settings] zvolte tlacitky <Up arrow>
a <Down arrow> nabidku [Standby mode].

Jas
V nabidce [Settings] zvolte tlacitky <Up arrow>
a <Down arrow> nabidku [Brightness].

13.87.2815 13:35h W 007205 0.R[ ) G
[Tanguage | [Tanguage Il
lvolume | lvolume §
[standby-mode | |standby-mode |
lbrightness | [erightness b

Nabidku [Standby mode] oteviete tlacitkem

<OK>. Zobrazi se nasleduijici obrazovka:

1307205 13:36h M [ | o
standby-mode

after 5 minute(s)

Tlacitky <Up arrow> a <Down arrow> zvolte
pozadovanou dobu, po které se ma Reader
Unit pfepnout do pohotovostniho rezimu, a
potvrdte vybér tlacitkem <OK>. Mozné nasta-
veni je 1-5 min.
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Nabidku [Brightness] oteviete tlacitkem <OK>.
Zobrazi se nasleduijici obrazovka:

43.87.2615 13:36h
brightness

100

k

| oK | o | |
Tlacitky <Up arrow> a <Down arrow> zvolte
pozadovany jas pozadi a potvrdte vybér tla-
Citkem <OK>. Mozné hodnoty nastaveni jsou
000-100 (v krocich po 5).
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Kontrast
V nabidce [Settings] zvolte tlacitky <Up arrow>
a <Down arrow> nabidku [Contrast].

3872015 3. R[] IR
lcontrast |

L oK | |

Nabidku [Contrast] oteviete tlacitkem <OK>.
Zobrazi se nasleduijici obrazovka:

13.87.2815 13:36h R ]

contrast

030

| ok | & | & | (|

Tlacitky <Up arrow> a <Down arrow> zvolte
pozadovany kontrast zobrazeni na displeji a
vybér potvrdte tlacitkem <OK>. MozZné hodnoty
nastaveni jsou 000-100 (v krocich po 5).

3.05 RUCNI CISTENI A DEZINFEKCE
SADY Reader Unit Set

A K

Nebezpedéi urazu elektrickym proudem a

nebezpedi pozaru
»  Pred sitovou
zastréku.

¢isténim  vytahnéte

P Zajistéte, aby do vyrobku nemohla pro-
niknout kapalina, zasuiite hrdlo do slotu
pro SD-Card Reader Unit.

P Nepouzivejte zadné hoilavé ani vybusné
¢Cistici a dezinfekéni prostredky.

) I

Poskozeni nebo zniéeni vyrobku pfi stroj-
nim ¢isténi nebo dezinfekci a pfi pouziti
nevhodnych ¢isticich a dezinfekénich pro-
stiedka!
P Vyrobek ¢cistéte a dezinfikujte pouze
ruéné
P Vyrobek nikdy nesterilizujte
P Pro &isténi ploch pouzivejte pouze
pfipustné cistici/dezinfekéni prostredky
vyhradné podle pokyn(i vyrobce.
P Dodrzujte udaje a informace o koncent-
raci, teploté a dobé ptisobeni.

Postup

Dezinfekce otfenim u elektrickych pfistrojii bez

sterilizace pred kazdym pouzitim a po ném

Faze |

»  Viditelné zbytky piipadné odstrante jedno-
rézovym dezinfek&nim ubrouskem.

»  Opticky Cisty produkt zcela otfete
nepouzitym jednordzovym dezinfekénim
ubrouskem.

» Dodrzujte pfedepsanou dobu plisobeni.

Parametr Popis

Krok Dezinfekce otfenim

T (°C/°F) RT (pokojova teplota)

t (min) >1

Konc. (%) -

Kvalita vody | -

Chemie Meliseptol HBV
ubrousky 50 % Pro-
pan-1-ol

Kontrola

» Po kazdém cisténi/dezinfekci vyrobek
zkontrolujte, zda nedoslo k jeho posko-
zenl.

»  Poskozeny vyrobek ihned vyradte.

Skladovani
»  Reader Unit Set zabalte do kuffiku
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3.06 TECHNICKA PODPORA
3.06.01 KALIBRACE, UDRZBA A OPRAVY

Reader Unit Set obsahuje barometricky sni-
mac tlaku pro méfeni tlaku vzduchu. Aby
bylo zajisténo dodrZeni preddefinovanych mezi
tolerance, je nutné kazdy rok provést kalib-
raci. Pokud vyprsela platnost kalibrace snimace
barometrického tlaku, zobrazi se na displeji
Reader Unit Set odpovidajici hlaSeni.

ANl UPOZORNENI

Nebude-li kazdoroéni kalibrace provedena,
mize v disledku dojit k posunuti snimaée
barometrického tlaku mimo tolerance.

Za Ucelem kalibrace je nutné pristroj odeslat v
kazdoro¢nim terminu technické podpore v nasi
spoleCnosti. Je tfeba dodrzovat predpoklady
uvedené v kapitole Skladovani a preprava a v
kapitole Provozni podminky.

V rdmci kalibrace je navic nutné pfistroj podrobit

diikladné technické kontrole z hlediska funkgé-

nosti.

Termin dal§i kalibrace je uveden v nabidce

[Menu info] > [System details] > [Service Date].

Akumulator mdze po uplynuti prisluné pro-

vozni doby vyménit technicka podpora.

Za Ucelem kalibrace, udrzby a opravy kontak-

tujte technickou podporu:

Technicka podpora:

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

Kvlli Gpravam na lékarském vybaveni mize

dojit ke ztraté zaruky / zaruénich narokd. Spo-

le¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
nese odpovédnost za bezpeénost, spolehlivost

a vykon pfistroje pouze v téchto pfipadech:

> pristroj je pouzivan ve shodé s navodem k
pouZziti;

P nové nastaveni, zmény nebo opravy
mohou provadét pouze nami zmocnéné
osoby;

P elektrickd instalace pfislusné mistnosti
odpovida narodnim normam (ustanoveni
IEC).
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3.06.02 BEZPECNOSTNE TECHNICKA
KONTROLA

Provadéni bezpecnostné technickych kontrol je
vyZadovano nafizenim pro provozovatele zdra-
votnickych prostredkl (MPBetreibV). Je-li sni-
mac barometrického tlaku kazdoro¢né kalibro-
van v rdmci technického servisu, neni odpovi-
dajici kontrola zajisténa vyrobcem podle MPBe-
treibV. Provozovatel je povinen po takovém
Udrzbovém opatfeni a pred uvedenim do pro-
vozu provést bezpecnostné technickou kont-
rolu.

Doporucuje se kazdoro¢ni kontrola v nasledu-

jicim rozsahu:

1. vizudlni kontrola (viz také rozsah vizudini
kontroly);

2. kontrola funkénosti na zékladé navodu k
obsluze;

3. kontrola chybovych hlaseni na displej;

4. elektrickd bezpecnost — méfeni svodovych
proud( podle normy IEC 62353 v aktudiné
platném znén;

5. vypracovani protokolu o zkousce.

Rozsah vizualni kontroly:

1. Je k dispozici zd&znam o zdravotnickém
prostfedku?

2. \Vykazuiji ¢teCka a anténa, jakoZ i anténni
kabel, sitovy zdroj a pfipojna mista néjake
mechanické zavady?

3. Jsou v8echny napisy Uplné a Citelné?

4. Jsou vSechny Srouby krytu pevné dota-
zeny?

5. Je anténni kabel pevné pripojen k Reader
Unit?

6. Jsou uvnitf krytu (GteCka a anténa) uvol-
néné nejaké dily? Za ucelem testu s pri-
strojem opatrné zatreste.

7. Jsou pritomny v8echny schvalené kompo-
nenty?
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3.07 LIKVIDACE

Pri likvidaci nebo recyklaci produktu
¢i jeho soucasti a obalu dodrzZujte
mmmmm  Narodni predpisy!

Likvidace elektrickych pfistroji se fidi némec-
kym zakonem o elektrickych a elektronic-
kych zafizenich (ElektroG), ktery je odvozen
od evropské smérnice o odpadnich elektric-
kych a elektronickych zarizenich (OEEZ). Vyro-
bek oznaceny vySe uvedenym symbolem musi
byt podle poZadavkd platné smérnice (Elek-
troG) odevzdan do oddéleného sbéru elektric-
kych a elektronickych zafizeni, a to pfedanim
prislugné certifikované firmé pro likvidaci. Alter-
nativné mize byt Reader Unit Set bezplatné
Zlikvidovan vyrobcem v ramci Evropskeé unie. V
pfipadé dotaz( k likvidaci vyrobku se obratte
na spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG, viz také kapitola 3.06 Technicka podpora.

3.08 HLEDANI A ODSTRANOVANI ZAVAD

Dojde-li k chybé, zobrazi se chyba na displeji
Reader Unit Set.
Priklad chybového hlasent:

13.87.2815 13:35h ]

SD-card missing!

Dodatec¢né informace Ize vyvolat tlacitkem
<Info>.
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Poruchy s textem chyby na displeji Reader Unit Set

Zobrazeni na displeji

Pricina

Identifikace chyby / odstranéni
chyby

Battery flat - Auto off

Kapacita akumulatoru je vyCerpana
(0 %)

Po 2 min budou v&echny sou-
bory ulozeny. Reader Unit se auto-
maticky vypne. Pripojte originalni
zéstrékovy sitovy zdroj.

Battery voltage incorrect -
use original power supply unit

Napéti akumuléatoru Reader Unit
Set je piili§ nizké

Reader Unit se automaticky vypne
po 20 s. Pripojte origindlni zastre-
kovy sitovy zdroj.

Low battery voltage

Napéti akumulatoru je pfilis nizké

Po 3 s se vypne podsviceni. Pipojte
origindini zastrékovy sitovy zdroj.
Probihajici méfeni nebudou preru-
Sena.

Blikéni preskrtnutého symbolu
antény
Tlagitko <Info>: Antenna faulty

Vadna anténa

Pristroj vypnéte a znovu zapnéte.
Vyskytne-li se chyba znovu, obratte
se na technickou podporu.

Blikani preskrtnutého symbolu
antény

Tlacitko <Info>:

Antenna not plugged in

Anténa neni pfi zahdjeni méreni
zastréena — nebo — anténa byla pfi
méreni vytazena

Zastrcte anténu: Méreni se spusti
znovu - nebo zastréte anténu:
Méreni bude pokracovat.

Blikani preskrtnutého symbolu
antény

Tladitko <Info>:

No communication

Zé&znam dat béhem trvalého
meéfeni byl prerusen (preruseni tele-
metrického spojeni)

Po obnoveni komunikace bézi
méfeni automaticky dale.

Blikani preskrtnutého symbolu
antény

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

Béhem trvalého méfeni byla
vyjmuta SD-Card

Vlozte SD-Card. Spustte méfeni
Znovu.

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

Validace souboru nebyla Uspésna

Soubor nelze oteviit nebo pfipadné
akci zopakujte.

Continuous key activation
Keypad error

Trvalé stisknuti tladitka > 60 s

Uvolnéte tlacitko.

Pressure readings out of range

Namérené udaje o tlaku implantatu
nejsou veérohodné — fyziologicky
nesmysluplné udaje

Méreni bézi dale. Vyskytne-li se
chyba znovu, obratte se na technic-
kou podporu.

Problem with input voltage

Napéti zastrckového sitového
zdroje je prilis vysoké

Reader Unit se automaticky vypne
po 20 s. Pouziite origindlni zastré-
kovy sitovy zdroj.

Wrong SD card inserted! Remove
card!

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

Méfeni se spusti bez SD-Card.
Béhem méreni bude pouzita SD-
Card, ktera nepatii k danému
implantatu

SD-Card pasuijici k M.scio zasurite
do Reader Unit Set. Pomoci identi-
fikacniho &isla (ID) dojde k pfifazeni
prislusného implantatu k SD-Card.

Wrong SD card inserted! Remove
card!

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

Byla vloZzena SD-Card s ID odlis-
nym od implantétu

SD-Card pasuijici k M.scio zasunte
do Reader Unit Set. Pomoci identi-
fika¢niho Cisla (ID) dojde k pfifazeni
prislusného implantatu k SD-Card.
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Zobrazeni na displeji

Pricina

Identifikace chyby / odstranéni
chyby

Wrong implant -

restart measurement!

Tlacitko <Info>: Switch to another
implant during continuous measu-
rement not possible!

Béhem zahdjeného trvalého méreni
jsou prijiméana data z jiného implan-
tatu

ZvétSete vzdalenost mezi obéma
implantéaty.

Device temperature outside of
range

Tlagitko <Info>: Device tempera-
ture range from 10 °C to 40 °C
permissible!

Teplota v Reader Unit Set mimo
kalibrovany interval

Reader Unit Set |ze pouzivat pouze
pri teplotach piistroje v rozsahu

10 °C az 40 °C. Probihajici méreni
bude preruseno.

Problem with internal voltage

Napéti uvnitf pristroje je prilis
vysoké/nizké

Reader Unit se automaticky vypne
po 20 s. Kontaktujte technickou
podporu.

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

Na SD-Card nelze zapisovat ani
z ni Cist (nedistoty, koroze, defor-
mace kontaktt)

Pouziti internich kalibracnich dat
implantatu. Data nebudou ulozena.

SD card faulty!

Z SD-Card nelze &ist (necistoty,
koroze, deformace kontakt()

Zkontrolujte, zda neni SD-Card
poskozena nebo znecisténa.

SD card inserted! Restart measu-
rement!

Tlacitko <Info>: Storage of measu-
red data possible after restart of
measurement!

Méreni se spusti bez SD-Card.
Béhem méfeni bude pouzita SD-
Card, ktera patii k danému implan-
tatu

Spustte méreni znovu.

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

V rezimu spravy dat neni pouzita
SD-Card

Vlozte SD-Card.

SD card missing!

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

SD-Card neni vioZzena

SD-Card pasujici k M.scio viozte do
Reader Unit Set. Pomoci identifikac-
niho ¢isla (ID) dojde k prifazeni pi-
slusného implantatu k SD-Card.

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

Byla vioZzena nespravné naformato-
vand, resp. nenaformatovana SD-
Card

SD-Card pasujici k M.scio viozte do
Reader Unit Set. Pomoci identifikac-
niho ¢&isla (ID) dojde k prifazent pfi-
slusného implantatu k SD-Card.

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

SD-Card chybi — nebo — Nelze
nacist ID SD-Card - nebo — Na
SD-Card nejsou zadna kalibraéni
data

SD-Card pasujici k M.scio viozte do
Reader Unit Set. Méfeni je mozné s
uloZenim dat.

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

Pamétové ulozisté SD-Card
(100 %) bylo béhem trvalého
méfeni zaplnéno

Vymazte jiz nepotfebna namérena
data, méreni je mozné i bez ulozeni.

SD card memory full

Pamétové ulozisté SD-Card
(100 %) bylo béhem trvalého
méfeni zaplnéno

Vymazte jiz nepotfebna meérena
data.

SD card memory almost full

Pamétové ulozisté SD-Card bylo
béhem trvalého nebo rychlého
méreni témer zaplinéno (99 %)

Vymazte jiz nepotrebna mérena
data.

System error
Tlagitko <Info>: Ambient pressure
not readable

Nelze odecist barometricky tlak

Funkce pristroje je zablokovana.
Pristroj vypnéte a znovu zapnéte.
Vyskytne-li se chyba znovu, obratte
se na technickou podporu.
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Zobrazeni na displeji

Pricina

Identifikace chyby / odstranéni
chyby

System error - incompatibility

Verze hardwaru a softwaru nejsou
kompatibilni

Funkce pfistroje je zablokovana.
Pristroj vypnéte a znovu zapnéte.
Vyskytne-li se chyba znovu, obratte
se na technickou podporu.

System error - antenna incompati-
ble

Verze hardwaru antény a Reader
Unit nejsou kompatibilni

Funkce pristroje je zablokovana.
Pristroj vypnéte a znovu zapnéte.
Vyskytne-li se chyba znovu,
vymente anténu, resp. se obratte na
technickou podporu.

System error - ID data inadmissible

Identifikacni data implantatu jsou
poskozena

Méfeni bude zastaveno. Pristroj
vypnéte a znovu zapnéte. Vyskytne-
li se chyba znovu, obratte se na
technickou podporu.

System error - implant voltage out
of range

Napéti implantatu neni v pripust-
ném rozsahu

Meéreni bude zastaveno. Pristroj
vypnéte a znovu zapnéte. Vyskytne-
li se chyba znowvu, obratte se na
technickou podporu.

System error - calibration data
incorrect

Kalibra¢ni data jsou v implantatu
poskozena, resp. jsou necitelna
(plati pouze v pfipadé, Ze neni pou-
zivana zadna SD-Card)

Méfeni bude zastaveno. Pfistroj
vypneéte a znovu zapnéte. Vyskytne-
li se chyba znovu, obratte se na
technickou podporu. Méfeni je
mozné se zasunutou SD-Card.

System error - contact Technical
Service

Pri testu systému byla zjisténa
chyba

Funkce pristroje je zablokovana.
Pristroj vypnéte a znovu zapnéte.
Vyskytne-li se chyba znovu, obratte
se na technickou podporu.

Keypad faulty

Pri zapnuti Reader Unit Set bylo
rozpoznéno stisknuté tlacitko

Uvolnéte tlacitko. Pristroj vypnéte a
Znovu zapnéte.

Temperature increase inadmissible

Spontanni zvyseni teploty v implan-
tatu nad 39 °C

Meéfeni bude zastaveno. Ponechte
pristroj 10 min v klidu. Vyskytne-li se
chyba znovu, obratte se na technic-
kou podporu.

Temperature readings out of range

Nameérené udaje o teploté implan-
tatu nejsou vérohodné - fyziolo-
gicky nesmyslupIné udaje

Meéreni bude zastaveno. Pristroj
vypnéte a znovu zapnéte. Vyskytne-
li se chyba znowvu, obratte se na
technickou podporu.

Time out! Restart measurement!

Byla prekrocena doba mezi zahdje-
nim méreni a UspéSnym navazanim
komunikace (60 sekund).

Znovu spustte méreni. Optimalizujte
vzdalenost antény k implantatu.

Ambient pressure out of range
Tlacitko <Info>:

Permissible ambient pressure

range from 800 to 1100 mbar

Béhem meéreni neni dosazen nebo
je prekroCen pfipustny baromet-
ricky tlak.

Reader Unit Set |ze pouzivat pouze
pii atmosférickém tlaku vzduchu v
rozmezi 800 az 1100 hPa. Probiha-
jici méfeni bude preruseno.
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Dalsi poruchy

Zobrazeni na displeji

Pric¢ina

Identifikace chyby / odstranéni
chyby

Pristroj nelze zapnout

Akumulétor je UpIné vybity

Pripojte zastrékovy sitovy zdroj. K
Uplnému nabiti akumulatoru je tfeba
cca 6 hod. Reader Unit Set Ize pro-
vozovat také béhem nabijeni (s pfi-
pojenym zéstré¢kovym sitovym zdro-
jem). Upozornéni: Pfi okolni teploté
nad 35 °C nelze akumulator nabijet.

Pristroj se vypne

Nepfiznivé provozni podminky
(napr. nizka vihkost vzduchu nebo
nevhodné podlahové krytiny)

Pristroj znovu zapnéte. Vyskytne-li
se chyba znovu, obratte se na tech-
nickou podporu.

3.09 TECHNICKE UDAJE A UDAJE O VYKONU

Oznaceni

Hodnoty a normy

Rozsah napéti:
Reader Unit
Zastrékovy sitovy zdroj

6V (DC)
100-240 V (5060 Hz)

Odbér proudu:

Reader Unit 1,4 A (DC)

Zastrékovy sitovy zdroj 0,15-0,3 A (50-60 Hz)
Telemetrie:

Pracovni frekvence

Sitka pasma

Typ modulace

Vysilaci vykon antény

Intenzita magnetického pole ve vzdale-
nosti 10 m

Funkéni vzdalenost antény od M.scio

133 kHz

125 kHz - 135 kHz
Amplitudova modulace
max. 0,8 W

<30 dBuA/m

10 az 30 mm

Presnost méreni systému M.scio

(Udaje se vztahuji na primérny okolni
tlak 1 013 hPa.)

Rozsah tlaku (relativné k atmosférickému tlaku):
-50 mmHg az +100 mmHg

Presnost méreni v prvnich 10 dnech v rozsahu tlaku:
-50 mmHg az -20 mmHg: +/-10 %

-20 mmHg az +20 mmHg: +/-2 mmHg

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

Presnost odectu

Zavisi na méritku osy y

Akumulator:

Typ

Zivotnost

Nabijeci cyklus
Samovolné vybijeni

Lithium-polymer

min. 5 let

min. 250 nabijecich cykil

Zbytkové nabiti po 3 mésicich (skladovani) > 70 %

Trida horlavosti pouzdra

UL 94 HB
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Oznaceni

Hodnoty a normy

Kryti proti vinkosti, resp. tésnost:

Zkouska razem
Padova zkouska

Reader Unit P44
Anténa P44
Zastr¢kovy sitovy zdroj P40
Pevnost:

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

Hmotnost:

Reader Unit

Anténa

Zastrckovy sitovy zdroj

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

Rozméry (S x V x H)
Reader Unit

Anténa (bez kabelu)
Zastrékovy sitovy zdroj

144 x 270 x 65 mm
100 x 250 x 25 mm
77,5 x 31,56 x 41 mm

Kryti (zastrékovy sitovy zdroj)
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3.10 ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Reader Unit Set splfuje poZzadavky normy IEC 60601-1-2 v platném znéni.

3.10.01 ELEKTROMAGNETICKE VYZAROVANI

Prestoze pfistroj vyhovuije tfidé B vysokofrekvenéniho zareni podle CISPR 11, smi se pouzivat pouze
v profesionalnich zdravotnickych zafizenich.

Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické vyzarovani

Pristroj je ur€en k provozu v nékterém z nize uvedenych prostredich. Uzivatel pfistroje by mél
zajistit, aby byl pfistroj provozovan v takovém typu prostredi.

Méreni s rusivym vyza-
fovanim

Shoda

Smeérnice k elektromagnetickému prostredf

VF vyzafovani podle
CISPR 11

Shoduije se se skupi-
nou 1

Pristroj pouziva VF energii vyhradné k viastni
interni funkci. Proto je jeho VF vyzarovani velmi
nizké a je nepravdépodobné, ze by byly ruSeny
sousedici elektronické pristroje.

VF vyzafovani podle
CISPR 11

Shoduije se s tfidou
B

Pristroj je uréen k pouzivani ve vSech zafi-
zenich véetné obytnych prostor a takovych,
kterd jsou bezprostfedné napojena na verejnou
napdjeci sit napdjejici rovnéz budovu vyuziva-
nou k obytnym uceldm.

Vyzarovani vyssich
harmonickych osci-
laci podle normy IEC
61000-3-2

Shoduje se s tfidou A
(IEC 61000-3-2)

Vyzarovani vyssich har-
monickych oscilaci /
blikani podle normy
IEC 61000-3-3

Shoduje se

3.10.02 ODOLNOST VUCI ELEKTROMAGNETICKEMU RUSENI

A E

Nebezpedi elektromagnetického ruseni!
Prenosné vysokofrekvenéni komunikaéni pfistroje (radiové pristroje), véetné jejich pfislusenstvi,
jako jsou napf. anténni kabely a externi antény, by se nemély pouzivat blize nez ve vzdalenosti 30
cm (resp. 12 palcil) od Reader Unit a antény. Dojde-li k elektromagnetickému ruseni pfi bodovych
frekvencich 385 MHz nebo 450 MHz, musi byt zajiSténa vzdalenost minimalné 80 cm. Nedodrzeni
muze mit za nasledek snizeni vykonu pfistroje. Elektromagnetické ruseni mize zptsobit vypnuti
pristroje. V takovém pfipadé pfistroj spustte znovu a méreni zopakujte.
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3.11 SYMBOLY POUZIVANE K OZNACO-

VANI

Symbol

Vysvétlivka

C€-

Znacka shody EU
xxxx udava identifikacni ¢islo odpovéd-
ného oznameného subjektu

Zdravotnicky prostrfedek

Vyrobce

Datum vyroby

Oznaceni Sarze

Katalogové ¢islo

Sériové Cislo

liEElE| ] Y=

Jednoznacny identifikator vyrobku

c
9
=

Cislo UDI-DI

®

Nepouzivat, je-li obal poSkozeny, a
dodrzovat navod k pouzitf

Skladujte v suchu

Mezni teploty

Symbol | Vysvétlivka

@ Neni bezpecné pro MR
IE Trida ochrany Il

Pouzitelna ¢ast typu BF

Neionizujici elektromagnetické zareni

Kod IP, stupen ochrany krytu proti cizim
télestim a vodé

|P40 IP4X — ochrana pred vniknutim zritych
IP44 cizorodych téles

IPX0 — bez ochrany proti vodé
IPX4 — ochrana proti vniknuti vody

Vypina¢

Funkéni tlacitko: Pomoci 4 funkénich
tlacitek je mozné provadét funkce zob-
razované na displeji.

Symbol antény
Zditka pro anténu

E Elektricky a elektronicky odpad
—

) SD-Card
SD Otvor pro kartu SD

DCIN | zditka DCIN pro zéstrékowy sitovy zdroj

Omezeni tlaku vzduchu

Omezeni vihkosti vzduchu

Dodrzujte ndvod k pouZiti / elektronicky
navod k pouziti

Upozornéni

Bez latexu z pfirodniho kau€uku, neob-
sahuje latex

Elektrostaticky citlivé pfistroje

Fir B EE @S

Udava, Ze vyrobek mlze byt v USA
vydavan pouze lékarim.

D
(&2}

4.00 PORADCE V OBLASTI ZDRAVOTNIC-
KYCH PROSTREDKU

Spole¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG ustanovuje podle regulacnich poZzadavkd
poradce v oblasti zdravotnickych prostredkd,
ktefi jsou kontaktnimi osobami pro vSechny
otazky tykajici se vyrobku.

NaSe poradce v oblasti zdravotnickych pro-
stfedkd Ize kontaktovat na:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 PREDSLOV A DOLEZITE
UPOZORNENIA

Predslov

Dakujeme vam za zakUpenie sUpravy Reader
Unit Set. Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa
obsahu tohto navodu na obsluhu alebo pouzi-
vania produktu, obratte sa na nas.

Vas tim spolo¢nosti Christoph Miethke GmbH
& Co. KG.

Relevantnost navodu na obsluhu

A VAROVANIE

Nespravne zaobchadzanie a pouzivanie v
rozpore s Gicelom moéze sposobit nebezpe-
céenstva a Skody. Preto vas Ziadame, aby ste
si preditali tento navod na obsluhu a postu-
povali podla neho presne. Majte ho vzdy
po ruke. Dodrziavajte tiez bezpecénostné
pokyny, aby nedoslo k zraneniu os6b a $ko-
dam na majetku.

Oblast platnosti

Suprava Reader Unit Set predstavuje stucast

systému M.scio, ktory pozostava z nasleduju-

cich komponentov:

P Pristroj M.scio s prislusnou SD kartou SD-
Card,

»  Suprava Reader Unit Set

Systém M. scio je mozné bezpeéne kombinovat
s komponentmi shuntu nasej vyroby.

Tento navod na obsluhu plati pre supravu
Reader Unit Set

»  FVI07X
» od verzie softvéru 2.04

vratane schvélenych komponentov Reader
Unit, anténa a sietovy modul.

Obsluha M.scio a komponentov shuntu je opi-
sana v prislusnom navode na obsluhu.

Zakladny UDI-DI

Z&kladny UDI-DI supravy Reader Unit Set a
prislusnych schvélenych komponentov znie:
40419060000000000000001RW.
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1.00 INFORMACIE O TOM, AKO POUZi-
VAT TENTO NAVOD NA OBSLUHU

1.01 VYSVETLENIE VYSTRAZNYCH UPO-
ZORNENI

A NEBEZPEGENSTVO

Opisuje bezprostredne hroziace nebezpe-
éenstvo. Ak sa tomu nezabrani, nasledkom
je smrt alebo tazsie zranenia.

VANl VAROVANIE

Oznacéuje mozné hroziace nebezpecenstvo.
Ak sa tomu nezabrani, nasledkom méze byt
smrt alebo tazsie zranenia.

A UPOZORNENIE

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo.
Ak sa mu nezabrani, nasledkom moze byt
lahké alebo nepatrné zranenia.

g o

Oznacuje potencialne skodlivu situaciu. Ak
sa tomu nezabrani, méze sa produkt alebo
nieco v jeho okoli poskodit.

Pri symboloch patriacich k nebezpecenstvu,
vystrahe a upozorneni ide o Zlté vystrazné tro-
juholniky s Eiernymi okrajmi a Ciernymi vykric-
nikmi.

1.02 DOHOVORY O ZOBRAZENI

Zobrazenie | Opis

Identifikécia
nazvov produktov

Kurziva

[...] Hranaté zatvorky oznaduju
volitelné body menu, resp.
informacie, ktoré sa zobra-
zuju na displeji supravy
Reader Unit Set.

Spicaté zatvorky oznaduju
kontextovo zavislé symboly
na displeji stpravy Reader
Unit Set




Reader Unit Set

NAVOD NA POUZITIE | SK

1.03 DALSIE SPRIEVODNE DOKUMENTY
A DOPLNUJUCI INFORMACNY MATE-
RIAL

Najaktuélnejsiu verziu navodu na obsluhu, ako
aj preklady do dalsich jazykov najdete na nasej
webovej stranke:
https://www.miethke.com/downloads/

Ak aj napriek dokladnému prestudovaniu
navodu na obsluhu a pokracujicich informa-
cii potrebujete este dalSie informacie, obratte
sa na zodpovedného distribltora alebo kontak-
tujte nas.

1.04 SPATNA VAZBA K
NAVODU NA OBSLUHU

Vas$ nazor je pre nas doblezity. Dajte nam,
prosim, vediet o vaSich Zelaniach a vyhra-
dach tykajlcich sa tohto navodu na obsluhu.
Budeme analyzovat vasu spatnd vazbu a
zohladnime ju pre dalSiu verziu navodu na
obsluhu.

1.05 AUTORSKE PRAVA, VYLUCENIE
ZODPOVEDNOSTI, ZARUKA A ROZNE

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
zaruCuje pri dodani bezchybny produkt, ktory
neobsahuje chyby materiélu ani vyrobné chyby.
Za bezpecnost a funkénost nemozno niest
rucenie, zaruku alebo zodpovednost, ak je pro-
dukt upraveny inak, ako je opisané v tejto doku-
mentacii, je kombinovany s produktmi inych
vyrobcov alebo sa pouziva odlisnym spdsobom
ako predpoklada stanoveny Gcel a pouzivanie v
sUlade s urcenim.

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co. KG
objasriuje, ze odkaz na jej pravo ochrannych
znamok sa tyka vylu¢ne jurisdikcii, v ktorych ma
pravo ochrannych znamok.

2.00 OPIS SYSTEMU M.scio

2.01 STANOVENY LEKARSKY UCGEL

Systém M.scio slizi na diagnostické intrak-
ranidlne meranie tlaku v mozgovomiechovom
moku.

Varianty ,dome“ komponentu systému M.s-
cio disponuju navyse schopnostou pumpovat
a vykonavat punkciu konven¢ného Reservoir
prostrednictvom silikdnovej membrany. To zna-
mena, ze poskytuji moznost lieCebného znize-
nia tlaku odberom mozgovomiechového moku,
diagnostickym odberom mozgovomiechového
moku, podanim tekutin, ako aj overovanim
hodnét tlaku.

2.02 KLINICKY PRINOS

Optimalizacia diagnostiky a liecby tele-

metrickym meranim hodnét intrakranial-

neho tlaku

»  Nasadenie dlhodobého implantatu

» Jednoduché a rychle odcitanie hodnét
tlaku

P Rozpoznanie patologickych situécii v
dbsledku tlaku

P Nizke riziko vdaka neinvazivnej metode
merania

» Implantat kompatibilny s MR v pripade
magnetickych poli az do 3 Tesla

P ZvySenie pocitu bezpec¢nosti dotknutych
pacientov a pribuznych jednoduchym pri-
stupom k nameranym hodnotam

»  Rozli¢né varianty pre poZiadavky na lie¢bu
jednotlivych pacientov

»  Volitelnd moZnost rozsirenia systému M.s-
cio na Shunt System

Optimalizacia spravy pacientov v pripade

pacientov so shuntom

ZlepSenie vysledkov pacienta

»  Optimalizacia nastaveni ventilu na zéklade
zistenych hodnét tlaku

P Redukcia nadmernej/nedostatocnej dre-
naze
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Znizenie zataze pre pacienta

»  Zabranenie nepotrebnym klinickym diag-
nostickym postupom a s tym suvisiacim
rizikdm (napr. zatazenie ozarovanim pri
zobrazovacich metddach a pouzitie inva-
zivnych diagnostickych technik)

p  Zabranenie nepotrebnym reviziam vdaka
funkénej kontrole shuntu, ako aj vyliceniu
okluzii a poruch funkénosti shuntu

Uspora nakladov

»  Zabranenie nepotrebnym klinickym proce-
duram (napr. tvorba zobrazenia, invazivne
meranie tlaku a revizie)

Optimalizované moznosti diagnostiky a
liecby pouzitim variantov M.scio ,dome*
Rozsirené moznosti vdaka punkcii

» Odber mozgovomiechového moku pre
manuélne odlah&enie tlaku a laboratérne
analyzy

P Moznost externého merania referenéného
tlaku

»  Podavanie tekutiny
Znizenie zataZe pre pacienta

P Test Cerpadla na kontrolu funkénosti
shuntu

Uspora nakladov

P Zabranenie nepotrebnym klinickym proce-
dudram (napr. zobrazovacie postupy a revi-
zie)

2.03 INDIKACIE

Pre systém M.scio platia nasledujlce indikacie:
Indikacie

»  Hydrocefalus

P> Subarachnoidéine krvécanie

Roz8irené indikécie

p»  Zavislost od shuntov

»  Dysfunkcie pri shunte

» Optimalizacia lieCby
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2.04 KONTRAINDIKACIE

Pre systém M.scio platia nasledujuce kontrain-
dikacie:

Kontraindikacie

P Poruchy koagulacie (riziko krvacania)

»  Krv v mozgovomiechovom moku

P Infekcie alebo podozrenia na infekciu
s dopadom na oblast tela postihnu-
tého viozenim implantatu (napr. infekcia
koze, meningitida, ventrikulitida, bakteré-
mia, septikémia, pri pouziti M.scio v shunte
navy$e zapal pobrusnice)

Relativne kontraindikacie

P Vysoké zataZenia tlakom a Sokové zataze
v désledku Cinnosti pacienta
(okrem iného potépanie, box, futbal)

»  Agresivne/autoagresivne spravanie
pacienta mdze obmedzit suhlas pacienta
poCas naslednej starostlivosti a zhor-
Sit proces odcitania pomocou supravy
Reader Unit Set. Pri takom sprévani sa
moéze poskodit pristroj M.scio a zvySit
riziko komplikacii v oblastiach rany.

2.05 URCENE SKUPINY PACIENTOV

Hmotnost pacienta pri vioZzeni implantatu M.s-
cio musi byt va¢sia ako 10 kg. Inak pri pouziti
systému M.scio neexistuju ziadne obmedzenia
pre skupinu pacientov.

2.06 URGENi POUZIVATELIA

Aby sa zabranilo nebezpecenstvam v dosledku
nespravnej diagndzy, nespravnej manipulacie a
oneskorenia, mézu produkt pouzivat iba pouzi-
vatelia s nasledujucimi kvalifikaciami:

»  Zdravotnicki odbornici, napr. neurochirurg

P Znalosti o funkénosti a zamyslanom pou-
ziti vyrobku. Tie je mozné ziskat napriklad
na $koleniach organizovanych spolo¢nos-
tou Christoph Miethke GmbH & Co. KG
(pozri kap. 4.00 Poradca pre zdravotnicke
pomaocky).
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2.07 URCENE
PREVADZKOVE PROSTREDIE

Profesionalne zdravotnicke zariadenia

»  VioZenie implantatu pri sterinych pod-
mienkach operacnej miestnosti

p  Odcitanie a vyhodnotenie hodnét intrakra-
nialneho tlaku

p Pouzitie Cerpacej funkcie a funkcie pun-
kcie variantov M.scio ,dome*

2.08 FUNKCNY PRINCIP

Pristroj M.scio sa implantuje za U¢elom merania
tlaku a dynamickych zmien tlaku v mozgovo-
miechovom moku. Pripojenim k pristroju Ventri-
cular Catheter je mozné urcit intrakranidlny tlak.
Okrem toho sa pristroj M.scio mbdze integrovat
do shuntu za ucelom ur€enia intrakranialneho
tlaku v shunte a napriklad na vykonanie diag-
nostiky funkcie shuntu. Pristroj M.scio predsta-
vuje pritom doplnenie shuntu, ktoré neovplyv-
fuje funkciu drenéze.

Meranie tlaku sa uskutocriuje pomocou mera-
cieho ¢lanku, ktory sa nachadza vo vnutri pri-
stroja M.scio. Namerané hodnoty je mozné
odcitat a vizualizovat telemetricky, a teda nein-
vazivne, pomocou supravy Reader Unit Set.
Pristroj M.scio nema k dispozicii batériu, napa-
janie sa uskutocnuje telemetricky, a tym je bez-
drotové zvonku tela vdaka suprave Reader Unit
Set. Na meranie tlaku sa anténa supravy Rea-
der Unit Set musi umiestnit vo vzdialenosti 10
az 30 mm od pristroja M.scio (obr. 1).

Obr. ¢. 1: Funkcna vzdialenost telemetrického prenosu
aat, t. j. vzdialenost medzi anténou stpravy Reader Unit
Set a pristrojom M.scio predstavuje idedlne 10 — 30
mm.

Namerané Udaje sa automaticky ukladaju na
kartu SD-Card, ktora patri k pristroju M.s-
cio, pomocou supravy Reader Unit Set, ¢im
sa umozni vyhodnotenie merania tlaku aj v
neskorsi Casovy okamih.

2.09 SYSTEMOVE KOMPONENTY

Suprava Reader Unit Set

Od¢itanie nameranych udajov pristroja M.scio
je povolené vyluéne len pomocou Reader Unit
Set (FV905X/FVI07X). Opis manipulacie s pri-
strojom M.scio ndjdete v prisluSnom navode na
obsluhu.

M.scio a karta SD-Card

Rozsah dodavky pristroja M.scio obsahuje
kartu SD-Card, na ktoru sa pri vyrobe ukladaju
vSetky individualine informécie o pristroji M.scio
(ID a kalibracné udaje). Tato karta SD-Card sa
vklada do otvoru na kartu SD v sUprave Rea-
der Unit Set na merania. Pri spusteni merania
sa uskutoéni porovnanie ID ulozeného v pristroji
M.scio a na karte SD-Card pomocou supravy
Reader Unit Set s cielom zaistit, aby sa name-
rané hodnoty ulozili vyluéne len na kartu SD-
Card, ktora patri k pristroju M.scio.
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Pri strate karty SD-Card je mozné tuto doda-
tocne objednat uvedenim sériového &isla pri-
stroja M.scio alebo prislusného identifikac-
ného Cisla (D). ID je mozné odgitat pomo-
cou [Single measurement] z pristroja M.scio
a zobrazit ho na displeji sUpravy Reader Unit
Set. Pouzitie Standardnej karty SD-Card nie je
mozné.

Kombinacia s komponentmi shuntu
Implantovatelné komponenty shuntu spolo¢-
nosti Christoph Miethke GmbH & Co. KG
mobZete bezpetne kombinovat s pristrojom
M.scio. Odporugame pouzit v kombindcii s pro-
duktmi implantovatelnymi s M.scio z naSej spo-
lo¢nosti.

Nasledujuce produkty su obzvlast uzitoéné pri
merani intrakranialneho tlaku v kombindcii s pri-
strojom M.scio:

Nazov produktu Obj. ¢.
Ventricular Catheter (s man- FVO77P
drinom, dizka 250 mm)

Ventricular Catheter (s man- FVO76P
drinom, dizka 180 mm) s

deflektorom (maly, priemer 13

mm)

Ventricular Catheter (s man- FVO78P
drinom, dizka 250 mm) s

deflektorom (velky, priemer 16

mm)

Prechamber (mala, priemer 14 | FVO35T
mm)

Prechamber (velkd, priemer FVO33T
20 mm)

Pediatric CONTROL RESER- | FVO66T
VOIR (maly, priemer 14 mm)

CONTROL RESERVOIR FVo47T
(velky, priemer 20 mm)

Burrhole Reservoir (maly, prie- | FVO39T
mer 14 mm)

Burrhole Reservoir (velky, prie- | FV028T
mer 20 mm)

Titanium Shutting Plug Fv024T

Na meranie tlaku v rdmci Shunt System sa pri-
stroj M.scio méze bezpecne kombinovat s dal-
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Simi komponentmi, ako napr. ventily a Perito-
neal Catheter.

Pri pouziti (Pediatricc CONTROL RESERVOIR
sa musi dbat na to, aby sa produkt pri pri-
pajani ku komponentom shuntu neumiestnil
medzi komoru a pristroj M.scio. V opaénom pri-
pade by mohla porusit dynamika signélu tlaku.
Z tohto dévodu sa vylucuje kombindcia pristroja
M.scio so zasobnikom SPRUNG RESERVOIR.
Za Uucelom urcenia intrakranialneho tlaku sa pri-
stroj M.scio musi umiestnit medzi komoru a
ventil.

Opis manipulécie s komponentmi shuntu naj-
dete v prislusnych ndvodoch na obsluhu.

2.10 STRUCNA SPRAVA O BEZPECNOSTI
A KLINICKOM VYKONE

Struénld spravu o bezpecnosti a klinickom
vykone mdzete vyvolat na nasledujucej adrese:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 DOPLNUJUCE INFORMACIE O PRO-
DUKTE

Podla normy EN 45502

p Identifikacné ¢&islo (ID) pristroja M.s-
cio sa mbéze zobrazit pomocou
[Single measurement] na displeji stpravy
Reader Unit Set a tym je mozné jedno-
znacne identifikovat implantat. Priradenie
ID k sériovému ¢&islu (SN) pristroja M.scio
ndjdete na $titku karty SD-Card, ktora je
sUcastou kazdej dodavky pristroja M.scio.

» Povolenie ozna¢ovania aktivne implanto-
vatelnych medicinskych produktov (podia
smernice 90/385/EHS) znackou CE bolo
realizované po prvykrat v roku 2011.
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Podla normy ISO 7197

»  VySetrenia s magnetickou rezonanciu do
intenzity magnetického pola 3 Tesla alebo
vySetrenia pocitacovou tomografiou mézu
sa vykonat bez ohrozenia alebo ovplyvne-
nia funkcie pristroja M.scio. Pristroj M.s-
cio je kompatibilny s MR. Pri MRT vySet-
reniach sa mozu objavit artefakty. Dodané
katétre su bezpecné pre MR.

Dokumenty o bezpecnosti MR si mdzete
pozriet na nasledujlicej webovej stranke:
https://miethke.com/downloads/

p  Pristroj M.scio, ako aj cely systém skratu
(shunt) bezpecne odolavaju negativnym a
pozitivnym tlakom, ktoré vznikaju pri a po
operdcii, az 75 mmHg (100 cmH,0).
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3.00 SYSTEMOVE KOMPONENTY Reader Unit Set

3.01 OPIS PRODUKTU
3.01.01 POVOLENE KOMPONENTY

Suprava Reader Unit Set pozostéava z komponentov Reader Unit, anténa a sietovy modul. Doplriu-

juce prislugenstvo nie je potrebné.

1. Reader Unit

1.1 Tlagidlo ON/OFF

1.2 Displej

1.3 Funkéné tladidla

1.4 Pripojka pre anténu

1.5 Konektor sietového modulu

1.6 Otvor pre SD kartu s hrdlom

Reader Unit a anténa su aplikacéné diely typu BF.
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2. Anténa

3. Sietovy modul
3.1 Zasuvka
3.2 Kontrolka

3.3 Adaptér pre EU/UK
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3.01.02 ROZSAH DODAVKY

Obsah balenia Pocet

Suprava Reader Unit Set (vrat. | 1
adaptéra pre EU/UK pre sie-

tovy modul)

Navod na obsluhu pre sup- 1
ravy Reader Unit Set

Kufor (vrat. klti¢ov) 1
Originélny obal vrat. mecha- 1

nického timenia

3.01.03 KALIBRACIA

Suprava Reader Unit Set obsahuje baromet-
ricky snima¢ tlaku na meranie tlaku vzduchu.
Je potrebna kazdoro¢na kalibracia tohto sni-
maca (pozri kapitolu 3.06 Technicka podpora).
Kalibracia produktu zo strany pouzivatela nie je
potrebna.

3.01.04 PREVADZKOVE PODMIENKY

Prevadzkové podmienky supravy
Reader Unit Set

Relativna vihkost
vzduchu

30 % az 75 %,
nekondenzujlca

Teplotaokolia 10°C az 40 °C

Atmosféricky tlak 800 az 1100 hPa

vzduchu

3.01.05 ZIVOTNOST PRODUKTU

Tieto zdravotnicke pomdcky su skonstruované
na precizne a spolahlivé fungovanie v dihodo-

bom ¢asovom horizonte. O¢akavana Zivotnost

sUpravy Reader Unit Set ¢ini 5 rokov po prvom
pouziti za predpokladu, Ze produkt je vystaveny
beznym podmienkam pouzivania a je na nom
spravne vykonavana udrzba (pozri kapitolu 3.06
Technicka podpora).

Nie je vSak mozné prebrat Ziadnu zaruku za to,
Ze sa zdravotnicke produkty musia vymenit z
technickych alebo medicinskych dévodov.

3.01.06 ZHODA PRODUKTU

Produkt spifia okrem iného stc¢asné znenie
nasledujucich regulaénych poziadaviek:

(EU) 2017/745 (MDR)

IEC 60601-1

|IEC 60601-1-2

EN 45502-1

> ANSI/AAMI NS28

vvyywyy

3.02 DOLEZITE
BEZPECNOSTNE INFORMACIE

3.02.01 BEZPECNOSTNE POKYNY

Délezité! Pred pouzitim produktu si pozorne
precitajte vSetky bezpecnostné pokyny. Dodr-
Ziavajte bezpecnostné pokyny, aby ste predisli
zraneniam a zivot ohrozujucej situacii a aby ste
neohrozili ru¢enie a zaruku.

A VAROVANIE

Pouzivanie neschvalenych komponen-
tov predstavuje riziko pre pouzivatela
a pacienta a moze viest k poskodeniu
supravy Reader Unit Set (pozri kapitolu
3.01.01 Povolené komponenty). Zmena
supravy produktu nie je dovolena.

P Na zabrénenie zasahov elektrickym pru-
dom a poskodeniu pristroja sa musi hrdlo
po odstraneni karty SD-Card znova zastr-
¢it do pristroja.

ANl UPOZORNENIE

Dodrziavajte upozornenia na elektromag-
netickii kompatibilitu (EMC)
Dodrziavajte pokyny pre udrzbu

vy Vv

Pred pouzitim produktu skontrolujte jeho
funkénost a bezchybny stav
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A UPOZORNENIE

P Produkt nepouzivajte v blizkosti horla-
vych latok (napr. anestetika)

P Produkt treba instalovat tak, aby odpo-
jenie elektrickej zastréky od elektrickej
siete bolo mozné jednoducho vykonat

P Siprava Reader Unit Set prevadzkuijte iba
mimo oblasti pouzivania MRT

P Z vyroby novy produkt po odstraneni
transportného balenia dokladne ocistite
podla zadani vyrobcu

P Pristroj by ste mali dezinfikovat pred a po
kazdom pouziti, aby sa prediSlo nosoko-
midlnym infekcidam a multirezistenciam.

3.02.02 KOMPLIKACIE A
ZVYSKOVE RIZIKA

V suvislosti so systémom M.scio sa mozu

vyskytnut nasledujice komplikacie:

»  Bolesti hlavy, zavraty, duSevnd zmétenost,
vracanie pri moznom Uniku na pristroji
M.scio/Shunt a dysfunkcia shuntu

p  Scervenanie a pnutia v oblasti implantatu
ako priznak moznej infekcie na implantate,

p  Obstrukcie bielkovinou a/alebo krvou v
mozgovomiechovom moku,

»  Poruchy hojenia ran v dosledku konstruké-
nej vysky pristroja M.scio, dome-angled.

Ak sa u pacienta objavi

zacCervenanie koze a pnutie koze, silné bolesti

hlavy, zavraty alebo podobné vedlajsie Ucinky,

je potrebné ihned vyhladat lekara.

Pri pouziti systému M.scio existuju nasledujice

zvySkoveé rizika:

p  Pretrvavajlca bolest hlavy

p  Zavazna infekcia (napr. sepsa, meningi-
tida)/alergicky Sok

p  Akutny a chronicky hygrom/subdurdiny
hematém

»  Subkutédnna akumulécia mozgomiecho-
vého moku,

»  Poskodenie/prepichnutie tkaniva,

»  Podrazdenie pokozky,

» Lokdlne podrézdenie shuntu/alergicka
reakcia

3.02.03 0ZNAMOVACIA POVINNOST

V8etky zavazné prihody (poskodenia, zranenia,
infekcie atd), ktoré sa vyskytli v stvislosti s pro-
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duktom, nahlaste vyrobcovi a zodpovednym
tatnym organom &lenského §tatu EU, v ktorom
mate sidlo.

V Nemecku je prislusnym organom spolkovy
institut BfArM. Aktudlne kontaktné informacie
ndjdete na webovej stranke spolkového insti-
tatu BfArM: https://www.bfarm.de.

3.02.04 INFORMOVANIE PACIENTA

Osetrujuci lekar je zodpovedny za informovanie
pacienta a/alebo jeho zastupcu vopred. Zahrfia
komplexny opis priebehu operacie, chirurgickej
techniky a zdravotnickych pomécok, ktoré sa
maju pouzit. V pripade implantovatelnych zdra-
votnickych pomdécok musi byt pacient informo-

vany o

» vystrahach; opatreniach, ktoré sa musia
vykonat; obmedzeniach pouZivania v
sUvislosti so zdravotnickou pomdckou;
informaciach, ktoré zaruCuju bezpe&né
pouzivanie zdravotnickeho vyrobku; kon-
traindikaciach,

» vSeobecnych, kvalitativnych a kvantitativ-
nych informaciach o materidloch a latkach,
ktorym mdze byt pacient vystaveny,

P ofakdvanej  Zvotnosti  zdravotnickej
pomdcky a vSetkych potrebnych nalezi-
tych opatreniach.

3.03 PREPRAVA A SKLADOVANIE
3.03.01 PREPRAVA

Podmienky prepravy

supravy Reader Unit Set

Teplota 0°C...+50°C
okolia

Atmosféricky tlak | 596 hPa ... 1100 hPa

vzduchu

Relativna vihkost | 15 % ... 95 %

vzduchu

) I

Aby sa zabranilo moznym poskodeniam pri
preprave, odoslanie supravy Reader Unit
Set sa musi uskutocnit v origindlnom obale.
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3.03.02 SKLADOVANIE

Zdravotnicke pomdcky je potrebné vzdy skla-
dovat suché a Gisté.

Skladovanie podmienky supravy Reader
Unit Set

Teplota okolia 10°C
...40°C
Atmosféricky tlak | 800 hPa
vzduchu ... 1100 hPa
Relativna vlihkost | 15 %
vzduchu .95 %

3.04 POUZIVANIE PRODUKTU
3.04.01 UVOD

Systém M.scio sa mbze pouzit na urCenie

intrakranidlneho tlaku v dvoch situdciach:

p  Pristroj M.scio implantovany bez Shunt
System,

p  Pristroj M.scio integrovany do Shunt Sys-
tem

V oboch situacidch sa telemetrické odcitanie a
vizualizacia hodnot tlaku vykonavaju pomocou
supravy Reader Unit Set.

3.04.02 BEZPECNOSTNE A
VYSTRAZNE OZNAMENIA

JANN VAROVANIE

Pouzivanie neschvalenych komponentov
predstavuje riziko pre pouzivatela a
pacienta a moze viest k poskodeniu stp-
ravy Reader Unit Set. Smie sa pouzivat iba
originalny sietovy modul.

3.04.03 UVEDENIE DO PREVADZKY

) I

Supravu Reader Unit Set nechajte aklimati-
zovat pri izbovej teplote na cca 3 hodiny.

Suprava Reader Unit Set je vybavena akumu-
latorom, ktory pri 100 % nabiti umoziiuje neza-
visll prevadzku bez elektrickej siete az na 5
hodin. K tomu je potrebné plne nabit aku-
mulatorom pred prvym uvedenim pristroja do
prevadzky. To je mozné pomocou sietového
modulu. PIné nabitie akumulatora trva cca 6
hodin.

Prevadzka supravy Reader Unit Set je mozna
iba pri dostatoénom stave nabitia akumula-
tora. Ak stav nabitia stpravy Reader Unit Set
zanikne, pristroj sa vypne. Na nabitie treba pri-
pojit sietovy modul. Prevadzka supravy Reader
Unit Set (so zapojenym sietovym modulom) je
mozna aj podas procesu nabijania.

Pri teplote okolia vy$Sej ako 35 °C nie je mozné
nabijanie batérie.

Zapojenie do siete elektrického napétia

Sietové napatie sa musi zhodovat s rozsahom

napéatia na typovom §titku sietového modulu

sUpravy Reader Unit Set.

1. Pripojku sietového modulu na strane pri-
stroja zapojte do konektora Reader Unit.

2. Sietovy modul zapojte do domacej elek-
trickej zasuvky.
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Vlozenie karty SD-Card

) I

Aby sa zabranilo poskodeniu v dosledku
neodborného pouzivania, nedotykajte sa
kontaktnych miest karty SD-Card.

1. Odstranenie hrdla z otvoru pre kartu SD-
Card

2. Kartu SD-Card, ktora je priradend k pri-
stroju M.scio, zastréte do otvoru pre kartu
SD-Card zariadenia Reader Unit, az tato
zaskodf.

Na odobratie karty SD-Card sta¢i na kartu

kratko tuknut.

Dsﬂ
b

& VAROVANIE

Na zabranenie zasahov elektrickym pru-
dom a poskodeniu pristroja sa musi hrdlo
po odstraneni karty SD-Card znova zastrcit
do pristroja.

3.04.04 FUNKCNA SKUSKA

Priprava

JANIl UPOZORNENIE

Pred kazdym pouzitim supravy Reader Unit
Set je potrebné prekontrolovat funkénost
a riadny stav a uskuto¢nené systémové
nastavenia, ako napr. jednotka tlaku (pozri
odsek ,Jednotky“ v kapitole 3.04.09 Nasta-
venia).

»  Aby bolo mozné urdit stav nabitia akumu-
latora, méze sa vykonat funkénd skuska
bez sietového modulu. Odporuca sa pravi-
delne kontrolovat stav nabitia akumulatora
Reader Unit.
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» Ak stav nabitia nie je dostatocny, moéze
sa akumulator nabit tieZ zastr€enim sie-
tového modulu stpravy Reader Unit Set.
Kontrolka sietového modulu musi svietit,
hned ako sa zapoji do doméce;j elektrickej
Zasuvky.

P Musi sa uistit, ze slpravu Reader Unit Set
nevykazuje Ziadne viditelné poskodenia,
ako napr. poskodenia krytu, displeja a sie-
tového modulu.

»  Je potrebné skontrolovat funkciu nasledu-
jucich prvkov v uvedenej postupnosti:

Zapnutie

1. Stlacenie tlagidla ON/OFF

2. Automaticky samostatny test pristroja po
zapnuti, vrat. testu displeja a reproduktora

3. Zobrazia sa nasledujuce hlasenia na obra-

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

4. Potom sa na displeji zobrazi nasledujuci
obsah:

Christoph Misthke GnbH & Co. KG

m o)) [Menul

Pri prevadzke supravy Reader Unit Set so sie-
fovym modulom sa zobrazi nasledujuci obsah
obrazovky:
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Indikécia pre prevadzku
so siefovym modulom I}

Pripade potreby sa mdze systémovy ¢as skori-
govat (pozri kapitolu Nastavenia).
Vypnutie

»  Stlacenie tlacidla ON/OFF

Prevédzka supravy Reader Unit Set sa mbze
kedykolvek bezpecne ukoncit stlacenim tlacidla
ON/OFF.

3.04.05 VSEOBECNE
POKYNY K OBSLUHE

Obsluha pristroja prebieha prostrednictvom
Styroch funkénych tlacidiel. Kontextuélna fun-
kcia tychto softvérovych tlacidiel sa zobrazuje
vzdy cez tlacidla symbolov uvedenych na disp-
leji.

Indikacia

A Datum

Cas

Karta SD-Card

Obsadenie pamate karty SD-Card

Stav nabitia batérie

Tlacdidlo OK

Sipka nadol

I o m m O O @

Opustit menu

Predvolené vedlajSie menu je zvyraznené pro-
strednictvom rémca. Pre lepSiu navigaciu je
aktualna poloha vo vedlajSom menu znézor-
nena posuvnou listou. K standardnému ovla-
daniu patria aj tlacidia <OK>, <Up arrow>,
<Down arrow> a tlac¢idlo <Exit menu>.

Ak sa sUprava Reader Unit Set nepouziva, disp-
lej sa prepne do rezimu Standbay. Podla zvole-
ného nastavenia sa tym monitor vypne po 1 az
5 mindtach. Reaktivacia pristroja sa uskutoéni
stlaGenim jedného zo Styroch funkénych tlaci-
diel.

Nasledujice symboly, vztahujuce sa na kon-
text, sa zobrazia na displeji stpravy Reader Unit
Set:

MbZzu sa zobrazit doda-
to¢né informacie, resp.
<Info> )  resp
vstup do informacného
menu
[ Menii | Umoznuje vstup do menu
<Menu> .
vyberu
Tu je mozné spustit rychle
[ o)) | <Fast mea- ! ) p < i
meranie bez dalSieho
surement> ,
vyberu
| | <Up arrow> | Navigacia kurzora nahor
<Down .
| | Navigécia kurzora nadol
arrow>
[ | N Umozniuje opustit aktivne
<Exit menu>
menu
Aktivuje, resp. potvrdzuje
TN | <ok- 16, resp. p !
zvolenu funkciu
<Start> Spusti meranie
| Stop | <Stop> Zastavi beziace meranie
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UmoZniuje vymazanie ulo-
<Delete> Zeného merania v menu
A | <Dolet Zenéh i
[Data management]
Umoznuje nasta-
<Star> venie markera pri
[Continuous measurement]
<Editing Vyvolanie grafu
diagram> Menu Spracovanie
| SO | <zoom Vyvolanie funkcie Zoom
menu>
rsor . .
(@ > <Curso Otvorenie funkcie kurzora
menu>
<Pressure Zmena zobrazenia mini-
. malnych a maximalnych
axis values> PV
hodnét osi tlaku
<Exit cursor | Spat na graf
menu> menu Spracovanie
<Exit zoom Spét na graf
menu> menu Spracovanie
<Rignt Dopredu
arrow>
<Left arrow> | Dozadu
IKH | <on- Zapnut
Il | <off> Vypnutie
<‘COr1f|rma- Potvrdenie
tion>
Umozriuje zvacsené
<Zoom in> zobrazenie priebehu v
menu [Data management]
Umozriuje zmensené
I | <Zoom out> | zobrazenie priebehu v
menu [Data management]
<Mute> umozriuje vypnutie akus-
tického signalu

3.04.06 MENU INFORMACIE

V informadnom menu sa mézu otvorit nasledu-

juce udaje:

»  [Hotline & Service]

> [System details]

»  [Manufacturer info]

»  [Only maintenance]

Ak chcete prejst do menu [Info], stlacte tlacdidlo
<Info>. Zobrazi sa nasledujluci obsah obra-

Zovky:
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1.2018 17:65h I [ | el
lHotline & Servicel}
|System Details IE
IManufacturer Info |
[Only Maintenance |

s Edi=

Tu si mézete tlacidlami <Up arrow> a <Down
arrow> zvolit pozadované vedlajS§ie menu a
potvrdit ho tlacidlom <OK>. Spat na predcha-
dzajlci bod menu tlagidlom <Exit menu>.
VedlajSie menu obsahuju nasledujice informa-
cie:

[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]
[Service Date: dd/mm/yyyy]

vvyyy

[Manufacturer info]
»  [Christoph Miethke GmbH & Co. KG]

[Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam]
[Germany]
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3.04.07 VYKONANIE MERANI

Ak chcete prejst do [Menu], stlacte tlacidlo
<Menu>. Zobrazi sa nasledujuci obsah obra-

Zovky:

C e Yl |
{[measurement ]I

ﬂdata management
settings

i

Ak chcete prejst do vedlajSieho menu [Mea-
surement], stlacte tlaCidio <OK>. Zobrazi sa
nasledujlici obsah obrazovky:

@7 2e1s 3 [ o
[EingTe measur. [ 1]
[cont. measur. [
[fast measur. [/

Existuju tri meracie rezimy:

1. [Single measurement]: Pritom sa ulozi
bodovo namerana hodnota tlaku ako jed-
notlivd hodnota a uloZi sa na karte SD-
Card. Manudlne tvorenie priemernej hod-
noty nameranych hodnét sa ulozi 8 az 10
opakovanych jednotlivych merani.

2. [Continuous measurement]: Pritom sa
vykonaju sekvenéné jednotlivé mera-
nia, zaznamenané namerané hodnoty sa
zobrazia ako priebeh krivky a ulozi sa na
karte SD-Card.

3. [Fast measurement]: Pritom sa zazname-
naju sekvencné jednotlivé merania s vyso-
kou mierou snimania (cca 44 merani za
sekundu), zobrazia ako priebeh krivky a
ulozia sa na karte SD-Card.

Telemetrickd vazba medzi anténou supravy

Reader Unit Set a pristrojom M.scio mbze byt

rusena kovovymi dielmi alebo prevadzkou dal-

Sej slpravy Reader Unit Set v blizkosti implan-

tatu. V tomto pripade zvacsite vzdialenost od

kovovych dielov alebo dalSej sUpravy Reader

Unit Set. Potom sa mdZze spustit meranie.

V pripade zvySenej telesnej teploty pacienta je

mozné obmedzenie funkcie. V reZzime odcitania

dat méze dojst k zvyseniu teploty v pristroji M. s-

cio. Vdaka zabudovanej teplotnej poistke sa

meranie automaticky zastavi pri 39 °C vimplan-
tate.

Mbze dojst k preruSeniu merania, pokial je

volna kapacita pamate karty SD-Card vy&er-

pana. Stav pamate je potrebné skontrolovat
pred zaciatkom merania. Nepotrebné name-
rané Udaje sa moézu vymazat. UloZenie name-
ranych udajov je mozné vyluéne na karte SD-
Card, patriacej k pristroju M.scio.

Samostatné meranie

Pomocou tladidla <OK> zvolte menu [Single
measurement]. Zobrazi sa nasledujuci obsah
obrazovky:

81



SK | NAVOD NA POUZITIE

Reader Unit Set

13.87.2015 89:65h | [ | 4 ol
single measur.

Start

Pomocou tlacidla <Start> sa spusti [Single
measurement]. Zobrazi sa nasledujlci obsah
obrazovky:

Popri nameranych tdajoch sa zobrazi tiez iden-
tifikacné Cislo (ID) pristroja M.scio. Pri strate
karty SD-Card je mozné tuto dodato¢ne objed-
nat za uvedenia ID alebo sériového Cisla pri-
stroja M.scio.

Nepretrzité meranie

V menu [Measurement] zvolte tlacidlami <Up
arrow> a <Down arrow> menu [Continuous
measurement] a potvrdte ho tlagidlom <OK>.
Zobrazi sa nasledujuci obsah obrazovky:

13.87.2815 p9:osh R [ @
cont. measur.

Pomocou tlagidla <Start> sa spusti [Continu-
ous measurement].
Zobrazi sa nasledujuci obsah obrazovky:
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13.67.2015 69:08h I [ @ o
cont. measur W
5.8

mbar

< LA P A

)

S tladidlom <Star> sa méze nastavit marker.
Pocas merania sa moézu viacnésobne vioZit
markre. S tlacidlom <Stop> sa meranie zastavi.
Markre umoZnuju vyhodnotenie nameranych
hodnét v rozli¢nych situaciach.

Symboly pre kvalitu prijmu

Symbol | Vysvetlenie

. Komunikacia spustena

* Vzdialenost antény k meraciemu
¢lanku: — v poriadku

Vzdialenost antény k meraciemu
Slanku je prili§ mala: — zvysit
vzdialenost

«>

Vzdialenost antény k meraciemu
¢lanku je prilis velka: — znizit
vzdialenost

>¢

Rychle meranie

Existuju dve moznosti spustenia [Fast measu-
rement]:

Na Uvodnej obrazovke priamo stlacte tla-
Cidlo <Fast measurement> a nasledne spus-
tite meranie tlacidiom <Start>. Alternativne sa
mozu stladenim tlacgidla <Menu> zobrazit nasle-
dujuce vedlajSie menu:

f3.07.2015 13:3 M [ | o

gmeasurement II
b
|

{ldata management
[settings

|2
|

|
&

|- | (]
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Aby ste sa dostali do menu [Measurement],
stlacte tlagidlo <OK>. V menu [Measurement]
pomocou tlacidiel <Up arrow> a <Down arrow>
zvolte menu [Fast measurement]. Zobrazi sa
nasledujuci obsah obrazovky:

ER P RS U |
i[single measur. [ 1 |
lcont.
Ifast measur.

measur,

Zvolte [Fast measurement] pomocou tlacidla

<OK>. Zobrazi sa nasledujuci obsah obra-
zovky:

3.04.08 SPRAVA NAMERANYCH UDAJOV

Na Uvodnej obrazovke stlacte tlagidlo <Menu>.
Zobrazi sa nasledujuce vedlajSie menu:

szms 13:3h R[]
[measurement II
Jdata management
[settings

B i

Zvolte tlagidlami <Up arrow> a <Down arrow>
menu [Data management] a potvrdte tlacidiom
<OK>.

13.67. 2015 09:06h [ [ T
Fast measur. |

&
E
start
S tlacdidlom <Start> sa rychle meranie spusti.

Pocas rychleho merania sa zobrazi nasledujci
obsah obrazovky:

13.87.2015 09:esh b [ 1@
I fast measur. *
4.8

mbar

B+
mlats @

S tlacidlom <Stop> sa meranie zastavi. Vysvet-
lenie symbolov pre kvalitu prijmu: pozri odsek
Nepretrzité meranie.

oK | & | & | («—]
Udaje merania st zobrazené chronologicky

(Cas zacliatku merania) a sU zobrazené nasle-
dovne:

13.07.2015 09:Gh R T @ v
[ 0715705 12 A"

[13.07.15/09: 10 [A/]
113. 07 15/09:10[ 1 |
[13. 07.15/09: 06 [«*]

oK | Earr=
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Zvolte tlacidlami <Up arrow> a <Down arrow>
pozadovany subor merania a potvrdte ho tla-
gidlom <OK>. Udaje merania st oznagené
nasledovne:

Symbol | Vysvetlenie

T Samostatné meranie

|N Nepretrzité meranie
P o o]

Rychle meranie

Pri nagitani udajov po¢as nepretrzitého merania
alebo rychleho merania sa zobrazia presypacie
hodiny a dizka nagitania v sekundéch.

Samostatné meranie

) L -

Measur. MEM

Date: 88.85.2815
Tine: 18:46 h
Pres.: 115.04mbar

Preesure Range: OK

==

Stlagenim tlacidla <Delete> sa subor merania
mébZze vymazat.

13.87.2815 89:21h [ [ @

del. single measurem
Are you sure

you want to
delete the value?

B [ =
Vymazanie musi byt potvrdené tlagidiom <Con-
firmation>. Stlacenim tlacidla <Exit menu> sa
mobZete dostat spat do hore zobrazeného
nahladu. Ak opatovne stlacite toto tlacidlo,
dostanete sa spat do menu vyberu.
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Nepretrzité meranie

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

Stlagenim tlacidla <Delete> sa subor mera-
nia moze vymazat. Vymazanie musi byt potvr-
dené tlacidlom <Confirmation>. Stlacenim tla-
Cidla <Exit menu> sa mdzete dostat spat do
hore zobrazeného nahladu. Tlacidlom <Editing
diagram> sa dostanete spat do menu Spra-
covania grafov. Zobrazi sa nasledujuci obsah
obrazovky:

13.€7.2615 09:2zh I ] 4 W
mnt measurem. MEM 13.87.2815-89:18h

~3.34 mbar

i
ST

=

0.z }
ool LA
U I

MELATAETTY AN
A L1 T
5:_919'.=E:a:52 V aj{u 123 “ : G9=1j=55

P E S

S tlacidiom <Zoom menu> sa dostanete spat
do menu Zoom. Zobrazi sa nasledujuci obsah
obrazovky:

13.87.2815 89:22h | & o
cont. measurem. MEM 13.87.20815-89:18h

~B3.34 mbar

f | . .
LAY Y
i T T ;

b AV AR T ATAN
s v Y
Vv B L
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Tlagidla <Zoom in> a <Zoom out> umoz-
Auju roztiahnuté, resp. skomprimované ¢asové
zobrazenie priebehu merania. Tlagidlom <Exit
zoom menu> sa dostanete spat do menu Spra-
covanie grafov.

Stlagenim tlacidla <Cursor menu> v menu
Spracovanie grafov sa dostanete na nasledu-
jucu obrazovku:

13.07.2015 09:23h I [ | 4 o
conkt. measuren. HEH 13.87.2815-89: 18h

Tlagidlom <Exit menu> sa dostanete spat na
zobrazenie hodnét merania.

Rychle meranie

ot

13.07.2815 09:2¢h I [ | @ |
fast measurem. MEM  13.87.2015-89:12h |

cmH20

”lh“ ot

il
it [t

GEr o - |
gy Lo e

e,
_1_4\‘/ 4

TlaCidlom <Exit cursor menu> sa dostanete
spat do menu Spracovanie grafov. Tlacidla
<Right arrow> alebo <Left arrow> maju funkciu
posunu ¢asovej osi vlavo, resp. vpravo.

Stlagenim tlacidla <Pressure axis values> v
menu Spracovanie grafov sa dostanete na
nasledujlicu obrazovku:

13.87.2615 09:27h | [ @ o

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

= | | |

Tlagidlami <Up arrow> a <Down arrow> sa
m&zu manudlne nastavit maximalne, resp. mini-
malne hodnoty stupnice k pozicii kurzora. Je
potrebné mat na pamati, Ze funkcia [Automa-
tic] sa vypne. Ak je zvolena funkcia [Automa-
tic], nastavenie maximadlnych, resp. minimal-
nych hodnét nie je relevantné. V tejto funkcii
prebehne nastavenie mierky osi automaticky
podla tdajov merania. Tlacidlom <Right arrow>
sa mbze prepinat kurzor medzi [Maximum],
[Minimum] a [Automatic].

| 2.95 16.:6121 seconds
«O»

Stlacenim tlacidla <Delete> je moZzné mera-
nie vymazat. Vymazanie musi byt potvrdené
tlacidlom <Confirmation>. Stlacenim tlacidla
sa mOzete dostat spat do hore zobrazeného
nahladu. Tlagidlom <Exit menu> sa dostanete
spat do menu vyberu. Tladidlom <Editing dia-
gram> sa dostanete spat do menu Spracova-
nia grafov.

Zobrazi sa nasledujuci obsah obrazovky:

13.87.281509:2sh R &
fast measurem. MEM  13.87.2015-89:12h

cmH20

e
B A n

5“111“ il
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Pomocou tladidla <Zoom menu> sa dostanete
do menu Zoom.

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

&
13.87.2615-89: 12h

|
ket sehibecc bl

:E“n.ll by

16.50 seconds

Tlagidla <Zoom in> a <Zoom out> umoz-
Auju roztiahnuté, resp. skomprimované ¢asové
zobrazenie (priblizenie) priebehu merania. Tla-
Sidlom <Exit zoom menu> sa dostanete spat
do menu Spracovanie grafov. Prepnutie zobra-
zenia moze trvat niekolko sekund, v zavislosti
od velkosti suboru.

Stlacenim tladidla <Cursor menu> v menu
Spracovanie grafov sa dostanete na nasledu-
jucu obrazovku:

13.87.2815 89:27n R [ | @ R
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h
nH20)

s |

BT AT T Iuguu.“ il
12,0 . I

16,68 >ﬁ onds

1’35
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Tlagidlom <Exit cursor menu> sa dostanete
spat do menu Spracovanie grafov. Tlacidla
<Left arrow> alebo <Right arrow> maju funkciu
posunu Casovej osi viavo, resp. vpravo. Stla-
¢enim tlacidla <Pressure axis values> v menu
Spracovanie grafov sa dostanete na nasledu-
jucu obrazovku:

13.87.2015 09:27h |y [T @ o

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

= | & | | l—

Tlagidlami <Up arrow> a <Down arrow> sa
md&zu manualne nastavit maximalne, resp. mini-
malne hodnoty stupnice k pozicii kurzora. Je
potrebné mat na pamati, Ze funkcia [Automa-
tic] sa vypne. Ak je zvolena funkcia [Automa-
tic], nastavenie maximadlnych, resp. minimal-
nych hodnot nie je relevantné. V tejto funkcii
prebehne nastavenie mierky osi automaticky
podla Udajov merania. Tla¢idlom <Right arrow>
sa mbze prepinat kurzor medzi [Maximum],
[Minimum] a [Automatic].

3.04.09 NASTAVENIA

Na Startovacej obrazovke stlacte tlacidlo
<Menu>. Zobrazi sa nasledujuce vedlajSie
menu:

P CRE T Y |
|measurement II
|data management
[settings

| - | te—]
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Pomocou tlacidiel <Up arrow> a <Down
arrow> zvolte menu [Settings].

13.67.2015 13:3h 1

gmeasurement |
[data management |
[Eettings |

—_—

Aby ste sa dostali do menu [Settings], stlacte
tlacidlo <OK>. Zobrazi sa nasledujuci obsah
obrazovky:

Datum/cas

Aby ste sa dostali do menu [Date/Time], stlacte
tlacidlo <OK>. Zobrazi sa nasledujuca obra-
zovka:

13.07.2815 13:36h 1 [ |
|

|
|
|

‘date:
time:

13. 07. 2015
13:36 h

E} - | |
S tlacidlom <Right arrow> sa mdze menit
poloha kurzora. S tlagidlami <Up arrow> a
<Down arrow> sa m&zu zmenit hodnoty polohy
kurzora.

Zmenené hodnoty sa okamZzite uloZia.

Jednotky

V menu [Settings] pomocou tladidiel <Up
arrow> a <Down arrow> zvolte menu [Units].

. Interval
Hide Graph

oK | & | & | |«

Aby ste sa dostali do menu [Units],
stladte tlacidlo <OK>. Zobrazi sa nasledujici
obsah obrazovky:

87,2015 13: 3R [

-’ o~ -

units
?[]mmHg liTerr
[1ecmH20 I mbar]

§[]hPa

| | ]

Tlacidlami <Up arrow> a <Down arrow> zvolte
pozadovanu jednotku a potvrdte ju tlacidlom
<OK>.

Interval merania

Tieto nastavenia maju ucinok len v rezime
Nepretrzité meranie.

V menu [Settings] pomocou tlacidiel <Down
arrow> a <Up arrow> zvolte menu [Measure-
ment interval].
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Aby ste sa dostali do menu [Measurement inter-
val], stlacte tlacidlo <OK>. Zobrazi sa nasledu-
juci obsah obrazovky:

13.07.2815 13:3ch 0 [ | oSN

interval
1 seconds

measur.

spare capacity for
0: 00 hours

|

S tlacidlami <Down arrow> a <Up arrow> zvolte
pozadovany interval merania a potvrdte ho tla-
gidlom <OK>. Mozné hodnoty nastavenia su 1
— 300 s. Dostupna kapacita paméte sa taktiez
zobrazi na karte SD-Card.

Ukonéenie zobrazenia grafu

V menu [Settings] pomocou tlacidiel <Down
arrow> a <Up arrow> zvolte menu [Hide graph].

Aits E
IMeasur. Interval
IHide_ﬁraph

oK | & | & | ||

Aby ste sa dostali do menu [Hide graph], stlacte
tlacidlo <OK>. Zobrazi sa nasledujuci obsah
obrazovky:

graph durin

Measurement

X

88

MbZe sa zvolit [Display graph during continuous
measurement] alebo sa zrusi volba.

Jazyk
V menu [Settings] pomocou tlacidiel <Down
arrow> a <Up arrow> zvolte menu [Language].

13.07.2015 13:3%h [ [ | oA
[Tanguage |
llvolume
Istandby-mode
|brightness

h - | |
Aby ste sa dostali do menu [Language],

stlacte tlacidlo <OK>. Zobrazi sa nasledujuci
obsah obrazovky:

f3.87.2015 13:36h i [ | oEENEEEN

I Tanguage

_IDEUTSCH
]
L
0

Tlac¢idlami <Up arrow> a <Down arrow> zvolte
pozadovany jazyk a potvrdte ho tlacidlom
<OK>.
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Hlasitost

V menu [Settings] pomocou tlacidiel <Up
arrow> a <Down arrow> zvolte menu [Volume].

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

ok | m | & | l+—

Aby ste sa dostali do menu [Volume],
stlacte tladidlo <OK>. Zobrazi sa nasledujuci
obsah obrazovky:

13:07.2015 13:36h I [ | o
|
| volume

il

K

h |
Tlagidlami <Up arrow> a <Down arrow> zvolte
pozadovanu hlasitost a potvrdte ju tlacidiom
<OK>. Mozné hodnoty nastavenia su 1-5. Pri
nastaveni sa hlasitost prejavi zaroveri akusticky.
Hodnota nastavenia uréuje hlasitost ténov upo-
zorneni. Vynimka: Tény upozorneni na chyby sa
v8eobecne oznamuju s hodnotou nastavenia 5.

RezZim Standby

V menu [Settings] pomocou tlacidiel <Up
arrow> a <Down arrow> zvolte menu [Standby
mode].

13.87.2815 13:35h Y

|language |

lvolume |
h

Istandby-mode
lbrightness

Aby ste sa dostali do menu [Standby mode],
stladte tladidlo <OK>. Zobrazi sa nasledujuci
obsah obrazovky:

fBe72ens 3:3h M NN
standby-mode

after 5 minute(s)

Tlagidlami <Up arrow> a <Down arrow> zvolte
pozadovany Cas, po uplynuti ktorého sa ma
Reader Unit prepnut do Rezimu Standby a
potvrdte ho tlacidlom <OK>. Mozné hodnoty
nastavenia su 1-5 minut.
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Jas

V menu [Settings] pomocou tlacidiel <Up
arrow> a <Down arrow> zvolte menu [Bright-
ness].

13.07.2815 3. 5h I ] o
Tanguage |

Kontrast

V menu [Settings] pomocou tlacidiel <Up
arrow> a <Down arrow> zvolte menu [Con-
trast].

13.07.2015 13- R[] o
lcontrast |

lvolume \
standby-mode |
lorightness 18

"ok | | & | le—

Aby ste sa dostali do menu [Brightness],
stladte tladidlo <OK>. Zobrazi sa nasledujici
obsah obrazovky:

13.87.2815 13:36h ]

brightness

100

Tlacidlami <Up arrow> a <Down arrow> zvolte
pozadovany jas a potvrdte ho tlagidlom <OK>.
Mozné hodnoty nastavenia si 000 - 100 (v kro-
koch po 5).

90

"ok | -

Aby ste sa dostali do menu [Contrast],
stladte tlagidlo <OK>. Zobrazi sa nasledujici
obsah obrazovky:

13.87.2815 13:36h P

contrast

030

L OK | | W | [e—

Tlacidlami <Up arrow> a <Down arrow> zvolte
pozadovany kontrast zobrazenia displeja a
potvrdte ho s tlacidlom <OK>. Mozné hodnoty
nastavenia st 000-100 (v krokoch po 5).

3.05 MANUALNE CISTENIE A DEZINFEK-
CIA SUPRAVY Reader Unit Set

JANIl VAROVANIE

Nebezpecenstvo zasahu elektrickym prua-
dom a poziaru

P Pred gistenim vytiahnite sietovii zastréku.

P Uistite sa, Ze je vyliéené vniknutie tekutin
do produktu, zastréte hrdlo do otvoru pre
kartu SD-Card Reader Unit.

P Nepouzivajte horlavé a vybu$né gistiace a
dezinfekéné prostriedky.
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1

Pri strojovom ¢isteni alebo dezinfekcii, ako
aj pri pouziti nevhodnych gistiacich/dez-
infekénych prostriedkov hrozi poskodenie
alebo zni¢enie produktu

P Vyrobok ¢istite/dezinfikujte len manualne

P Vyrobok nikdy nesterilizujte

P Na gistenie pléch pouzivajte schvalené
Cistiace a dezinfekéné prostriedky len
podla pokynov vyrobcu.

P Dodrziavajte tidaje o koncentracii, teplote
a Gase posobenia.

Postup

Dezinfekcia utieranim pri elektrickych pristrojov

bez sterilizacie pred a po kazdom pouziti

Faza |

» V pripade potreby odstrarite viditelné
zvy$ky jednorazovou dezinfek€nou utier-
kou.

» Opticky Cisty vyrobok utriete docista
nepouzitou jednorazovou dezinfekénou
utierkou.

» Dodrzte predpisany ¢as pdsobenia.

Parameter | Opis

Krok Dezinfekcia utieranim

T (°C/°F) RT (teplota miestnosti)

t (min) >1

Koncentra- | -

cia (%)

Kvalitavody | —

Chémia Meliseptol HBV utierky

50 % propan-1-ol

Kontrola

p  Po gisteni/ dezinfekcii skontrolujte, &i vyro-
bok nie je poskodeny.

»  Poskodeny produkt okamzite vyradte.

Skladovanie

p  Zabalenie supravy Reader Unit Set do
kufra

3.06 TECHNICKA PODPORA
3.06.01 KALIBRACIA, UDRZBA A OPRAVA

Suprava Reader Unit Set obsahuje baromet-
ricky snima¢ tlaku na meranie tlaku vzduchu.
Na zabezpecenie dodrziavania preddefinova-
nych hranic odchylky sa vyZaduje kalibracia raz
za rok. Ak prebehne kalibracia barometrického
snimaca tlaku, na displeji supravy Reader Unit
Set sa zobrazi zodpovedajuce hlasenie.

JANl UPOZORNENIE

Ak sa nevykona kazdoro¢na kalibracia,
moéze to mat za nasledok posun baromet-
rického snimaca tlaku mimo tolerancii.

Na kalibraciu treba poslat pristroj raz ro¢ne na
technickd podporu do naSej spolo¢nosti. Je
nutné dodrziavat predpoklady uvedené v kapi-
tole Skladovanie a preprava, ako aj v kapitole
Prevadzkové podmienky.

V ramci kalibracie je pristroj okrem toho podro-
beny podrobnej kontrole funkcie a technického
stavu.

Datum najblizSej kalibracie néjdete v menu v
bode [Menu info] > [System details] > [Service
Date].

Po uplynuti prislusnej prevadzkovej doby sa
mdbZze akumulator vymenit v technickej pod-
pore.

Ohladom kalibracie, udrzby a opravy sa obratte,
prosim, na technickd podporu:

Technicka podpora:

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
Modifikacie medicinsko-technického zariade-
nia mézu mat za nasledok stratu zaruky/zaruc-
nych narokov. Spolo¢nost Christoph Miethke
GmbH & Co. KG zodpoveda za bezpecnost,
spolahlivost a vykon pristroja, len vtedy, ked:
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p  pristroj sa pouziva v stlade s ndvodom na
obsluhu.

P nové nastavenia, zmeny a opravy moézu
vykonavat len nami poverené osoby.

P elektricka instalécia prislusnej miestnosti
zodpoveda Statnym normam  (urenie
IEC).

3.06.02 BEZPECNOSTNO-TECHNICKA
KONTROLA

Vykondvanie bezpecénostno-technickych kon-
trol je pozadované Nariadenim pre prevadz-
kovatelov zdravotnickych pomdcok (MPBetre-
ibV). Pri kazdoro¢nej kalibracii barometrického
snimaca tlaku v rdmci technického servisu nie je
zo strany vyrobcu pokryté ziadna zodpoveda-
juca kontrola podia MPBetreibV. Prevadzkova-
tel'je povinny vykonat bezpecnostno-technicku
kontrolu po takomto opatreni Udrzby a pred
uvedenim do prevadzky.

Odporuca sa kazdoro¢néa kontrola s nasleduju-

cim rozsahom skusania:

1. Vizuélna kontrola (pozri tiez rozsah vizudl-
nej kontroly)

2. Kontrola funkénosti na zéklade navodu na
obsluhu

3. Kontrola chybovych hldseni na displeji

4. Elektrickd bezpecnost — Meranie zvodo-
vych pridov podla IEC 62353 v aktudlne
platnom zneni

5. Vypracovanie skusobného protokolu

Rozsah vizualnej kontroly:

1. Je k dispozicii prirucka pristroja?

2. Vykazuju Reder a anténa, ako aj kabel
antény, sietovy modul a pripojovacie
miesta mechanické chyby?

3. Su vSetky napisy kompletne k dispozicii a

Citatelné?

Su vSetky skrutky krytu pevne utiahnuté?

5. Je kabel antény pevne spojeny s Reader
Unit ?

6. Su diely mimo krytu (Reader a anténa)
volné? Za Ucelom testu treba opatrne
potriast pristrojom.

7. SuvSetky schvalené komponenty k dispo-
zicii?

P
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3.07 LIKVIDACIA

Pri likvidacii alebo recykldcii vyrobku
alebo jeho komponentov a baleni
mmmm CodrZiavajte Statne predpisy!

Likvidacia elektrickych pristrojov je regulovana
prostrednictvom nemeckého zékona o elek-
trickych a elektronickych pristrojoch (ElektroG),
ktord je odvodena z eurdpskej smernice WEEE.
Podla zadani platného Zakona o elektrickych a
elektronickych pristrojoch (ElektroG) treba pro-
dukt oznaceny hore zobrazenym symbolom
priviest na oddeleny zber elektrickych a elektro-
nickych pristrojov odovzdanim na zodpoveda-
juco certifikovaného likvidatora odpadu. Alter-
nativne moze likvidaciu supravy Reader Unit
Set v ramci Eurépskej Unie prevziat bezplatne
vyrobca. Ak mate otazky tykajuce sa likvida-
cie produktu, obratte na spolo¢nost Christoph
Miethke GmbH & Co. KG, pozri tiez kapitolu
3.06 Technicka podpora.

3.08 VYHLADAVANIE A ODSTRANOVANIE
CHYB

Ak sa vyskytne chyba, tato sa zobrazi na displeji
sUpravy Reader Unit Set.
Priklad chybového hldsenia:

13.67.2815 13:35h |

SD-card missing!

Daldie informacie mozete vyvolat cez tlacidio
<Info>.
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Poruchy s textom chyby na displeji stupravy Reader Unit Set

Zobrazenie na displeji

Pri¢ina

Rozpoznavanie chyb/
odstranovane chyb

Battery flat — Auto off

Kapacita batérie je vyCerpana (0%)

Po 2 mindtach sa vSetky Udaje ulo-
Zia. Reader Unit sa automaticky
vypne. Zapojte origindlny sietovy
modul.

Battery voltage incorrect —
use original power supply unit

Napétie akumulatora stpravy Rea-
der Unit Set je prili$ nizke

Suprava Reader Unit Set sa auto-
maticky vypne po 20 sekundach.
Zapojte origindny sietovy modul.

Low battery voltage

Napéatie akumulatora je prilis nizke

Po 3 sekundéch sa vypne osvetlenie
pozadia. Zapojte originalny sietovy
modul. BeZiace merania nebudu
prerusené.

Blikanie preciarknutého symbolu
antény
Tlagidlo <Info>: Antenna faulty

Anténa ma poruchu

Vypnite a znovu zapnite pristroj.
Ak sa vyskytne chyba, kontaktujte
technickd podporu.

Blikanie preciarknutého symbolu
antény

Tlacidlo <Info>:

Antenna not plugged in

Anténa pri spusteni merania nie je
zapojena — alebo — anténa bola pri
merani vytiahnuta

Zapojte anténu: Meranie sa znovu
spusti — alebo — zapojte anténu:
meranie prebieha dalej.

Blikanie preciarknutého symbolu
antény

Tlagidlo <Info>:

No communication

Zaznam Udajov pocas nepretrzi-
tého merania preruseny (prerusenie
telemetrickej vazby)

Po obnoveni komunikacie meranie
pokraduje automaticky dalej.

Blikanie preciarknutého symbolu
antény

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

Pocas nepretrzitého merania bola
vytiahnuté karta SD-Card

Vlozte kartu SD-Card. Opéatovne
spustite meranie.

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

Overenie stboru nebolo Uspesné

Nie je mozné otvorit stibor, resp.
opakuijte pokus.

Continuous key activation
Keypad error

Trvalé stlacenie tlacidla > 60
sekund

Pustite tlacidlo.

Pressure readings out of range

Namerané udaje tlaku implan-
tatu nehodnoverné — fyziologicky
nezmyselné udaje

Meranie pokracuje dalej. Ak sa
vyskytne chyba, kontaktuijte tech-
nickd podporu.

Problem with input voltage

Napétie sietového modulu je prili§
vysoké

Suprava Reader Unit Set sa auto-
maticky vypne po 20 sekundach.
Pouzite origindiny sietovy modul.

Wrong SD card inserted! Remove
card!

Tlacidlo <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible — alebo
—Insert SD card with correct ID
XOOKKXXX!

Merania za¢ne bez karty SD-Card.
Pocas merania sa viozi karta SD-
Card, ktora nepatrf k implantatu

Zastr¢te do sUpravy Reader Unit Set
kartu SD-Card vhodnu pre pristroj
M.scio. Prislusné priradenie medzi
implantatom a kartou SD-Card sa
uskuto¢ni cez identifikacné &islo

(ID).

Wrong SD card inserted! Remove
card!

Tlacidlo <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible — alebo
—Insert SD card with correct ID
XRHOOXKXXX!

Vlozena karta SD-Card s inym ID
Cislom ako implantat

Zastr¢te do sUpravy Reader Unit Set
kartu SD-Card vhodnu pre pristroj
M.scio. Prislusné priradenie medzi
implantatom a kartou SD-Card sa
uskutocni cez identifikacné Cislo

(ID).
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Zobrazenie na displeji

Pri¢ina

Rozpoznavanie chyb/
odstrainovane chyb

Wrong implant —

restart measurement!

Tlacidlo <Info>: Switch to another
implant during continuous measu-
rement not possible!

Pocas spusteného nepretrzitého
merania sa zaznamenavaju Udaje
iného implantatu

2Zvyste vzdialenost medzi obomi
implantatmi.

Device temperature outside of
range

Tlagidlo <Info>: Device tempera-
ture range from 10 °C to 40 °C
permissible!

Teplota v sUprave Reader Unit Set
je mimo kalibrovaného intervalu

Suprava Reader Unit Set sa smie
pouzivat len pri rozsahu teplét 10
°C az 40 °C. Beziace meranie bude
prerusené.

Problem with internal voltage

Interné napétie pristroja je prilis
vysokeé / nizke

Suprava Reader Unit Set sa auto-
maticky vypne po 20 sekundéch.
Kontaktujte technicki podporu.

SD card faulty!
Tlacidlo <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible!

Nie je mozné zapisovat na kartu
SD-Card alebo ¢&itat z nej (zneCiste-
nie, korozia, deformécia kontaktov)

Pouzitie internych kalibracnych uda-
jov implantatu. Udaje nebudu ulo-
Zené.

SD card faulty!

Nie je mozné ¢itat z karty SD-Card
(znecistenie, kordzia, deformacia
kontaktov)

Skontroluijte, ¢i karta SD-Card nie je
poskodena alebo znedistena.

SD card inserted! Restart measu-
rement!

Tlacidlo <Info>: Storage of measu-
red data possible after restart of
measurement!

Merania za¢ne bez karty SD-Card.
Pocas merania sa vloZi karta SD-
Card, ktora patri k implantatu

Opatovne spustite meranie.

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

Nie je vioZzena karta SD-Card v
rezime Spravovanie Udajov

Vlozte kartu SD-Card.

SD card missing!

Tlagidlo <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible — alebo
— Insert SD card with correct ID!

Karta SD-Card nie je vlozena

Vlozte do supravy Reader Unit Set
kartu SD-Card vhodnu pre pristroj
M.scio. Prislusné priradenie medzi
implantatom a kartou SD-Card sa
uskutocni cez identifikacné Cislo
(ID).

SD card not readable!
Tlacidlo <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible!

Bola vlozena nespravne formatova
alebo nenaformatova karta SD-
Card

Vlozte do supravy Reader Unit Set
kartu SD-Card vhodnu pre pristroj
M.scio. Prislusné priradenie medzi
implantatom a kartou SD-Card sa
uskutoéni cez identifikacné Gislo
(ID).

SD card not readable!
Tlacidlo <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible!

Karta SD-Card chyba - alebo - ID
SD karty sa neda precitat — alebo —
karta SD-Card neobsahuje Ziadne
kalibracné udaje

Vlozte do sUpravy Reader Unit Set
kartu SD-Card vhodnu pre pristroj
M.scio. Meranie mozné s uloZzenim
suiborov.

SD card memory full. Measu-
rement without data storage
possible!

Kapacita paméte karty SD-Card
naplnena (100 %) pocas nepretrzi-
tého merania

Vymazte nepotrebné tdaje merania,
meranie bez uloZenia je mozné.

SD card memory full

Kapacita paméte karty SD-Card
naplnend (100 %) po¢as nepretrzi-
tého merania

Vymazte nepotrebné Udaje merania.

SD card memory almost full

Kapacita paméte karty SD-Card
je takmer naplnena (99 %) pocas
nepretrzitého merania alebo rych-
leho merania

Vymazte nepotrebné Udaje merania.
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Zobrazenie na displeji

Pric¢ina

Rozpoznavanie chyb/
odstranovane chyb

System error
Tlacidlo <Info>: Ambient pressure
not readable

Barometricky tlak je necitatelny

Funkcia pristroja zablokovana.
Vypnite a znovu zapnite pristroj.
Ak sa vyskytne chyba, kontaktujte
technickd podporu.

System error — incompatibility

Stav hardvéru a softvéru nie je
kompatibilny

Funkcia pristroja zablokovana.
Vypnite a znovu zapnite pristroj. Ak
sa znovu vyskytne chyba, kontak-
tujte technickd podporu.

System error — antenna incompa-
tible

Stav hardvéru antény a Reader
Unit nie je kompatibilny

Funkcia pristroja zablokovana.
Vypnite a znovu zapnite pristroj. Ak
sa znovu vyskytne chyba, vymerite
anténu alebo skontaktujte technicku
podporu.

System error — ID data inadmis-
sible

Identifikacné udaje implantatu su
poskodené

Meranie bude zastavené. Vypnite a
znovu zapnite pristroj. Ak sa znovu
vyskytne chyba, kontaktuijte tech-
nickd podporu.

System error — implant voltage out
of range

Napéatie implantatu nie je v povole-
nom rozsahu

Meranie bude zastavené. Vypnite a
znovu zapnite pristroj. Ak sa znovu
vyskytne chyba, kontaktuijte tech-
nicku podporu.

System error — calibration data
incorrect

Kalibracné tdaje v implantate st

poskodené, resp. nie su Citatelné
(plati len vtedy, ked nie je viozena
karta SD-Card)

Meranie bude zastavené. Vypnite a
znovu zapnite pristroj. Ak sa znovu
vyskytne chyba, kontaktujte tech-
nickd podporu. Meranie s vioZzenou
kartou SD-Card je mozné.

System error — contact Technical
Service

Pri teste systému bola zistena
chyba

Funkcia pristroja zablokovana.
Vypnite a znovu zapnite pristroj. Ak
sa znovu vyskytne chyba, kontak-
tujte technicku podporu.

Keypad faulty

Pri zapnuti sipravy Reader Unit
Set a bolo rozpoznané stlacené
tlacidlo

Pustite tlacidlo. Vypnite a znovu
zapnite pristroj.

Temperature increase inadmissible

Sponténne zvysenie teploty v
implantate nad 39 °C

Meranie bude zastavené. Dodrzte
¢as pokoja 10 min. Ak sa znovu
vyskytne chyba, kontaktuijte tech-
nickd podporu.

Temperature readings out of range

Namerané Udaje teploty implan-
tatu nehodnoverné — fyziologicky
nezmyselné udaje

Meranie bude zastavené. Vypnite a
znovu zapnite pristroj. Ak sa znovu
vyskytne chyba, kontaktuijte tech-
nickd podporu.

Time out! Restart measurement!

Bol prekroceny ¢as medzi spuste-
nim merania a Uspesnym vytvore-
nim komunikacie (60 sekund).

Restartujte meranie. Optimalizujte
vzdialenost antény od implantétu.

Ambient pressure out of range
Tlacidlo <Info>:

Permissible ambient pressure

range from 800 to 1100 mbar

Poc¢as merania bol barometricky
tlak mimo rozsahu povolenych
hodnét tlaku.

Suprava Reader Unit Set sa smie
pouzivat len pri atmosférickom tlaku
vzduchu od 800 do 1100 hPa.
BeZiace meranie bude prerusené.
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Dalsie poruchy

Zobrazenie na displeji Pric¢ina

Rozpoznavanie chyb/
odstrafiovane chyb

Nie je mozné zapnut pristroj

Batéria je Uplne vybita

Zapojte sietovy modul. Cas
potrebny na Uplné nabitie batérie

je cca 6 hodin. Prevadzka sUpravy
Reader Unit Set (so zapojenym sie-
tovym modulom) je moZné aj poc¢as
procesu nabijania. Upozornenie:

Pri teplote prostredia >35 °C nie je
mozné nabijanie batérie.

Pristroj sa vypne

Nevhodné prevadzkové podmienky
(napr. nizka vihkost vzduchu alebo
nevhodné podklady)

Znovu zapnite pristroj. Ak sa znovu
vyskytne chyba, kontaktujte tech-
nickd podporu.

3.09 TECHNICKE UDAJE A VYKONOVE UDAJE

Oznacenie

Hodnoty a normy

Rozsah napétia:

Druh modulécie

Vysielaci vykon antény

Magneticka intenzita pola v 10 m

Funkéna vzdialenost antény k pristroju M.scio

Reader Unit 6V (DC)

Sietovy modul 100 - 240V (50 - 60 Hz)
Prikon:

Reader Unit 1,4 A (DC)

Sietovy modul 0,15 -0,3A (50 — 60 Hz)
Telemetria:

Pracovna frekvencia 133 kHz

Sirka pasma 125 kHz — 135 kHz

Moduléacia amplitud
max. 0,8 W

< 30 dBuA/m

10 az 30 mm

Presnost merania systému M.scio

(Udaje sa vztahujli na priemermy tlak prostre-
dia 1013 hPa.)

Oblast tlaku (relativne k atmosférickému tlaku):
-50 mmHg ... +100 mmHg

Presnost merania v rdmci 10 dni v oblasti tlaku:
-50 mmHg ... -20 mmHg: +/- 10 %

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

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

Presnost odéitania

V zavislosti od nastavenia stupnice osi y

Akumulétor:

Typ

Zivotnost
Cyklus nabijania
Samovybijanie

Litium-polymér

min. 5 rokov

s 250 cyklami nabijania

Zvy$kové nabitie po 3 mesiacoch (skladovanie)
>70 %

Trieda horlavosti telesa

UL 94 HB
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Oznacenie

Hodnoty a normy

Ochrana proti vihkosti, resp. tesnost:

Reader Unit P44

Anténa P44

Sietovy modul IP40

Pevnost:

Réazova skuska podla IEC 60601-1: 2012 15.3.2
Skuska padu podla IEC 60601-1: 2012 15.3.4.1
Hmotnost:

Reader Unit 0,600 kg

Anténa 0,215 kg

Sietovy modul 0,127 kg

Rozmery (S x V x H):
Reader Unit

Anténa (bez kabla)
Sietovy modul

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

Trieda ochrany (sietovy modul)
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3.10 ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

SUprava Reader Unit Set spifia poziadavky normy IEC 60601-1-2 v aktudlnom znen.

3.10.01 ELEKTROMAGNETICKE VYZAROVANIA

Pristroj sice zodpoveda triede B vysokofrekvenénych vyzarovani podia CISPR 11, smu sa avSak
pouzivat iba profesiondine zariadenia zdravotnictva.

Smernice a vysvetlivky vyrobcu - elektromagnetické vyzarovania

Pristroj je ur€eny na prevadzku v niektorych z nizSie uvedenych prostrediach. Pouzivatel pri-
stroja by mal zabezpedit, Ze pristroj bude pouzivany v takomto prostredi.

Meranie rusivych vyza-
rovani

Zhoda

Elektromagnetické prostredie — smernice

vysokofrekvenéné je v zhode so skupi- | Pristroj pouZiva vysokofrekvencnu energiu pre
vyZarovania podla nou 1 svoje interné fungovanie. Preto je jeho vyso-
CISPR 11 kofrekvencné vyzarovanie velmi nizke a je
nepravdepodobné, Ze by spdsobovalo rusenie
blizkych elektronickych pristrojov.
vysokofrekvenéné je v zhode s triedou | Pristroj je uréeny na pouZzitie vo vSetkych zaria-
vyZarovania podla B deniach, vratane obytnych priestorov a pries-
CISPR 11 torov bezprostredne zapojenych do verejnej

elektrickej siete dodavajucej elektricku energiu
aj do budov vyuzivanych na ucely byvania.

vyZzarovanie harmonic-
kého kmitania podla
IEC 61000-3-2

je v zhode s triedou
A (IEC 61000-3-2)

vyzarovanie z dévodu
kolisania napatia/bli-
kania podia IEC
61000-3-3

je v zhode

3.10.02 ODOLNOST VOCI ELEKTROMAGNETICKEMU RUSENIU

A VAROVANIE ‘

Nebezpecenstvo elektromagnetického rusenia!

Prenosné vysokofrekvenéné komunikaéné zariadenia (radiové zariadenia) (vratane ich prisluSen-
stva, ako napriklad kadbel antény a externé antény) by sa nemali pouzivat vo vzdialenosti mensej
ako 30 cm (resp. 12 palcov) k Reader Unit a anténe. Ak sa vyskytnu elektromagnetické poruchy
s bodovymi frekvenciami 385 MHz alebo 450 MHz, je nutné zabezpedit minimalnu vzdialenost 80
cm. Nedodrziavanie méze viest k znizeniu vykonovych charakteristik pristroja. Elektromagnetické
rusenia mozu viest k vypnutiu pristroja. V tomto pripade treba pristroj nanovo spustit a zopakovat

meranie.
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3.11 SYMBOLY POUZITE NA IDENTIFIKA-
ciu

Symbol | Vysvetlenie

EU-znacka zhody,
xxxx uddva identifikacné cislo zodpo-
vedného notifikovaného organu

C€.

Medicinska pombcka

Vyrobca

Déatum vyroby

B 3=

Cislo sarze

-
o
-

Cislo katalégu

Sériové Cislo

Jednoznacné identifikécia vyrobku

5/ ¢ &

UDI-DI ¢islo

c
g
=

Nepouzivat, ked je obal poSkodeny a
dodrZiavat navod na obsluhu

@

Uchovavajte na suchom mieste

Hrani¢éné hodnoty teploty

Symbol | Vysvetlenie

Nejednoznacna kompatibilita s MR

Trieda ochrany Il

Aplikacna Cast typ BF

Neionizujuce elektromagnetické Ziarenie

IP-kéd, stuperi ochrany krytu vodi
cudzim telesam a vode

IP4X — ochrana proti zrnitym cudzim
telesdm

IPXO0 - nie je ochrana proti vode

IPX4 — ochrana proti stekajicej vode

Tlagidlo ON/OFF

Funkené tlacidlo: Pomocou 4 funké-
nych tlacidiel je moZné vykonavat fun-
kcie zobrazené na displeji.

Symbol antény
Konektor pre anténu

E Elektricky a elektronicky odpad
—

) Karta SD-Card
SD Otvor pre SD-Card

DCIN konektor pre sietovy modul

Obmedzenie tlaku vzduchu

Obmedzenie vihkosti vzduchu

Postupuijte podla ndvodu na obsluhu /
elektronického navodu na obsluhu

Pozor

Neobsahuje latex z prirodného kau-
Cuku, neobsahuije latex

Elektrostaticky citlivé pristroje

Oznacuije, Ze vyrobok je na predaj iba
lekarom v USA.

Pl BB W@ S )

4.00 PORADCA PRE ZDRAVOTNICKE
POMOCKY

Spolo¢nost Christoph Miethke GmbH & Co.
KG v sulade s regulaénymi poziadavkami vyme-
nldva poradcov pre zdravotnicke pomaocky,
ktori su kontaktnymi osobami pre vSetky otazky
tykajuce sa vyrobkov.

Nasich poradcov pre zdravotnicke pomdcky
mdZzete kontaktovat na:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 PREDGOVOR IN POMEMBNA
NAVODILA

Uvod

Zahvaljuemo se vam za nakup pripomocka
Reader Unit Set. Ce imate vpradanja glede vse-
bine teh navodil za uporabo ali uporabe izdelka,
stopite v stik z nami.

Va$a ekipa podjetja Christoph Miethke GmbH
& Co. KG.

Pomembnost navodil za uporabo

A OPOZORILO

Nestrokovno ravnanje in neustrezna upo-
raba lahko povzroéita nevarnosti ter §kodo.
Zato preberite ta navodila za uporabo in
jih natanéno upostevajte. Vedno jih hranite
na dosegu rok. Upostevajte tudi varnostna
navodila, da preprecite telesne poskodbe in
materialno $kodo.

Podrocje veljavnosti

Pripomocek Reader Unit Set predstavija del
sistema M.scio, ki obsega naslednje sestavne
dele:

»  M.scio s pripadajoc¢o kartico SD-Card
»  Reader Unit Set

Sistem M.scio je mogoce varno kombinirati z
nasimi obvodi.

Ta navodila za uporabo veljajo za pripomocek
Reader Unit Set

»  FVI07X

»  od programske razli¢ice 2.04

vkljuéno z odobrenimi sestavnimi deli: Reader
Unit, anteno in vticnim napajalnikom.

Upravljanje sistema M.scio in delov obvodov je
opisano v pripadajocih navodilih za uporabo.

Osnovna oznaka UDI DI

Osnovna oznaka UDI DI pripomocka Reader
Unit Set in pripadajo¢ih odobrenih sestavnih
delov je: 40419060000000000000001RW.

1.00 INFORMACIJE GLEDE RAVNANJA S
TEMI NAVODILI ZA UPORABO

1.01 RAZLAGA VARNOSTNIH OPOZORIL

A T

Oznacuje neposredno grozeco nevarnost.
Ce je ne prepreéite, bodo posledice smrt ali
zelo hude telesne poskodbe.

VANl 0POZORILO

Oznaéduje mozno groze&o nevarnost. Ce je
ne preprecite, so lahko posledice smrt ali
zelo hude telesne poskodbe.

N

Oznaéuje mozno grozeéo nevarnost. Ce je
ne preprecite, so lahko posledice lazje ali
manjse telesne poskodbe.

m ‘ NASVET ‘

Oznaéuje mozno $kodljivo situacijo. Ce je
ne prepredcite, se lahko poskoduje pripomo-
cek ali kaj v njegovi blizini.
Simboli, ki opozarjajo na nevarnost, opozorilo
in svarilo, so rumeni opozorilni trikotniki s ¢rnimi
robovi ter &rnimi klicaji.

1.02 ZAPISI V NAVODILIH

Zapis Opis

LeZece Oznaka imena pripomocka

[...] Oglati oklepaji oznacujejo
izbirne menijske tocke oz.
informacije, ki se prikazejo
na prikazovalniku pripo-
mocka Reader Unit Set.

KoniGasti oklepaji oznacu-
jejo od konteksta odvisne
simbole na prikazovalniku
pripomocka Reader Unit
Set.
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1.03 DODATNI SPREMNI DOKUMENTI IN
DOPOLNILNO INFORMATIVNO GRADIVO

Aktualno razli¢ico navodil za uporabo in pre-
vode v druge jezike najdete v nasem spletnem
mestu:

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

Ce boste Kkljub natanénemu preudevanju navo-
dil za uporabo in dodatnih informacij e vedno
potrebovali dodatne informacije, stopite v stik z
odgovornim distributerjem ali nami.

1.04 POVRATNE INFORMACIJE GLEDE
NAVODIL ZA UPORABO

VaSe mnenje nam je pomembno. Veseli bomo
vasih zelja in kritik glede teh navodil za upo-
rabo. Vase povratne informacije bomo analizi-
rali in upostevali pri naslednii razli¢ici navodil za
uporabo.

1.05 AVTORSKE PRAVICE,
ZAVRNITEV ODGOVORNOSTI,
GARANCIJA IN DRUGO

Podjetie Christoph Miethke GmbH & Co. KG
zagotavlja brezhiben pripomocek, ki je ob
dobavi brez napak v materialu in izdelavi.

Za varnost in funkcionalnost ne moremo pre-
vzeti nobene odgovornosti, garancije ali jam-
stva, Ce je pripomocek spremenjen drugace,
kot je opisano v tem dokumentu, je kombiniran
s pripomocki drugih proizvajalcev ali se upora-
blia na nacin, ki se razlikuje od predvidenega
namena in namenske uporabe.

Druzba Christoph Miethke GmbH & Co. KG
pojasnjuje, da se sklicevanje na njeno pravico
do blagovne znamke nanasa izklju¢no na juri-
sdikcije, v katerih ima pravico do blagovne
znamke.
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2.00 OPIS M.scio SISTEMA

2.01 MEDICINSKI NAMEN UPORABE

Sistem M.scio je namenjen diagnosti¢nemu
merjenju intrakranialnega tlaka cerebrospinal-
nega likvorja.

Razlitice »dome« sistemskega dela M.scio
imajo zaradi silikonske membrane dodatno
moznost Crpanja in prebadanja kot obicajni
rezervoar. To pomeni, da omogocajo terapev-
tsko razbremenitev z vzoréenjem cerebrospi-
nalnega likvorja, diagnosti¢no vzoréenje cere-
brospinalnega likvorja, dajanje tekocin in pre-
verjanje vrednosti tlaka.

2.02 KLINICNA KORIST

Optimiziranje diagnostike in terapij s tele-

metriénim merjenjem vrednosti intrakrani-

alnega tlaka

» Uporaba dolgoro¢nega vsadka

P Preprosto in hitro odcitavanje vrednosti
tlaka

»  Prepoznavanije patoloskih tla¢nih situacij

»  Manjse tveganje
merilne metode

zaradi  neinvazivne

»  Vsadek je pogojno varen za slikanje MRI s
polido3 T

P IzboljSan obcutek varnosti pri zaskrblienih
bolnikih in njihovih svojcih zaradi prepro-
stega dostopa do izmerjenih vrednosti

» Razli¢ne variante za bolnikom prilagojene
reSitve zdravijenja

»  Mozna razsirljivost sistema M.scio s siste-
mom Shunt System

Optimizacija obravnave bolnikov z obvo-
dom

Izbolj$anje izidov za bolnike

»  Optimizacija nastavitev ventila na podlagi
ugotovljenih vrednosti tlaka

»  ZmanjSanje Cezmerne/nezadostne dre-

naze
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ZmanjSanje obremenitev bolnika

P Izogibanje nepotrebnim Kiini¢nim diagno-
sticnim postopkom in z njimi povezanim
tveganjem (npr. izpostavljenosti sevanju pri
slikovnih metodah in uporabi invazivnih
diagnosti¢nih tehnik).

»  PrepreCevanje nepotrebnih revizij s pre-
verjanjem delovanja obvoda in izkljuci-
tvijo zamasitev ter napacnega delovanja
obvoda

Manjsi stroski

P Izogibanje nepotrebnim kliniénim postop-
kom (npr. slikanju, invazivnemu merjenju
tlaka in revizijam)

Optimizirane moznosti diagnostike in
zdravljenja z uporabo razlicic M.scio
»dome«

RazSirjiene moznosti s punkcijo

»  Odvzem CSF zaro¢no razbremenitev tlaka
in laboratorijske analize

»  Moznost zunanje referenéne meritve tlaka

»  Dodajanje tekocine

ZmanjSanje obremenitev bolnika

p  Preizkus s ¢rpalko za preverjanje delovanja
obvoda

Manjsi stroski
»  Izogibanje nepotrebnim klinicnim postop-

kom (npr. slikanju, invazivnemu merjenju
tlaka in revizijam)

2.03 INDIKACIJE

Za sistem M.scio veljajo naslednje indikacije:
Indikacije

»  Hidrocefalus

»  Subarahnoidne krvavitve

Razsirjene indikacije

»  Odvisnost od obvoda

» Napacéno delovanje obvoda

»  Optimizacija zdravijenja

2.04 KONTRAINDIKACIJE

Za sistem M.scio veljajo naslednje kontraindi-
kacije:

Kontraindikacije

P Motnje strievanja krvi (nevarnost naknadne
krvavitve)
P> Kriv cerebrospinalnem likvorju

»  Okuzbe ali domnevne okuzbe, ki prizade-
nejo predel telesa, na katerega vpliva vsa-
ditev (npr. okuzba koze, meningitis, ventri-
kulitis, bakteriemija, septikemija, dodatno
Se peritonitis, e je v obvodu uporablien
sistem M.scio)

Relativne kontraindikacije

P»  Velike tlacne in udarne obremenitve zaradi
dejanj bolnika
(med drugim potapljanje, boks, nogomet)

»  Agresivno/samoposkodovalino  vedenje
bolnika lahko poslabsa upostevanje navo-
dil s strani bolnika pri naknadni oskrbi
in otezi od&itavanje s pripomockom
Reader Unit Set. Pri takem obnaSanju
se lahko sistem M.scio poskoduje in se
poveca tveganje komplikacij glede stanja
ran.

2.05 PREDVIDENE SKUPINE BOLNIKOV

Telesna teza bolnika mora pri vsaditvi sistema
M.scio presegati 10 kg. Skupina bolnikov za
uporabo sistema M.scio sicer ni omejena.

2.06 PREDVIDENI UPORABNIKI

Da bi preprecili nevarnosti zaradi napacnih
diagnoz, napacnega zdravljenja in zakasnitev,
smejo pripomocek uporabljati samo uporabniki
z naslednjimi kvalifikacijami:

P Zdravstveni delavci, npr. nevrokirurg

» Z znanjem o nacinu delovanja in praviini
uporabi pripomocka. Te je mogoce prido-
biti na primer na teCajih usposabljanja, ki
jih organizira podijetje Christoph Miethke
GmbH & Co. KG (glejte pogl. 4.00 Sveto-
valec za medicinske pripomocke).

103



SL | NAVODILA ZA UPORABO

Reader Unit Set

2.07 PREDVIDENO OKOLJE UPORABE

Strokovne zdravstvene ustanove
> Vsaditev v sterilni operacijski dvorani

p»  Odcitavanje in vrednotenje vrednosti intra-
kranialnega tlaka

»  Uporaba funkcije ¢rpanja in punktiranja pri
razli¢icah M.scio »dome«

2.08 NACELO DELOVANJA

Sistem M.scio se vsadi za merjenje tlaka in
dinami¢nih sprememb tlaka cerebrospinalnega
likvorja. S prikljucitviio na kateter Ventricular
Catheter je mogoce dolociti intrakranialni tlak.
Poleg tega je mogoce sistem M.scio vgraditi
v obvod za dolo¢anje intrakranialnega tlaka v
obvodu in izvajanje na primer diagnostike delo-
vanja obvoda. Sistem M.scio je tukaj dopolnilo
obvoda, ki ne vpliva na drenazno funkcijo.
Merjenje tlaka poteka z merilno celico v notra-
njosti sistema M.scio. Izmerjene vrednosti je
mogoce neinvazivno odditati in  vizualizirati
na daljavo s pripomo¢kom Reader Unit Set.
Sistem M.scio v ta namen nima vgrajene bate-
rije, energija se dovaja na daljavo brez kabla iz
zunanjosti telesa s pripomockom Reader Unit
Set. Za meritev tlaka je treba anteno pripo-
mocka Reader Unit Set postaviti na razdaljo od
10 do 30 mm od sistema M.scio (slika 1).
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Slika 1: Funkcijska razdalja prenosa telemetricnih
podatkov, ti. razdalja med anteno pripomocka Reader
Unit Set in sistemom M.scio, idealno znasa 10-30 mm.

Merilni podatki iz pripomocka Reader Unit Set
se samodejno shranijo na kartico SD-Card sis-
tema M.scio, tako da je mogoCe meritev tlaka
ovrednotiti tudi pozneje.

2.09 DELI SISTEMA

Reader Unit Set

Odcitavanje izmerjenih podatkov iz sistema
M.scio je dovolieno izkljuéno s pripomoc¢kom
Reader Unit Set (FV905X/FV907X). Ravnanje s
sistemom M.scio je opisano v ustreznih navo-
dilih za uporabo.

M.scio in kartica SD-Card

Obseg dobave sistema M.scio vkljuCuje kartico
SD-Card, na katero se med proizvodnjo shra-
nijo vse informacije za dolo¢en sistem M.scio
(ID in podatki za umerjanje). Ta kartica SD-Card
se za meritve vstavi v rezo za kartico SD-Card v
pripomocku Reader Unit Set. Pripomocek Rea-
der Unit Set ob zaCetku meritve primerja ID-ja,
ki sta shranjena v sistemu M.scio in v kartici SD-
Card, da se zagotovi, da se izmerjene vredno-
sti shranijo izkljuéno na kartico SD-Card, ki pri-
pada dolo¢enemu sistemu M.scio.
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Izgublieno kartico SD-Card lahko znova naro-
Cite, tako da navedete serijsko Stevilko sistema
M.scio ali pripadajoco identifikacijsko Stevilko
(ID). ID lahko s funkcijo [Single measurement]
odcitate iz sistema M.scio in prikazete na pri-
kazovalniku pripomocka Reader Unit Set. Upo-
raba standardne kartice SD-Card ni mogoca.

Kombiniranje z deli obvoda

Sestavni deli obvoda za vsaditev druzbe Chri-
stoph Miethke GmbH & Co. KG se lahko varno
kombinirajo s sistemom M.scio. Priporo¢amo,
da v kombinaciji s sistemom M.scio uporabite
pripomocke podjetja Christoph Miethke GmbH
& Co. KG.

Za meritev intrakranialnega tlaka so v kombina-
ciji s sistemom M.scio smiselni zlasti nasledniji
pripomocki:

Ime pripomoéka §t. za
naroc¢anje

Ventricular Catheter (s trnom | FVO77P

za vstavljanje, dolzina 250

mm)

Ventricular Catheter (s trnom | FVO76P

za vstavljanje, dolzina 180

mm) s preusmeritvijo (mala,

premer 13 mm)

Ventricular Catheter (s trnom | FVO78P

za vstavljanje, dolzina 250

mm) s preusmeritvijo (velika,

premer 16 mm)

Prechamber (mali, premer FVO35T

14 mm)

Prechamber (veliki, premer FVO33T

20 mm)

Pediatric CONTROL RESER- | FV066T

VOIR (mali, premer 14 mm)

CONTROL RESERVOIR (veliki, | FVO47T

premer 20 mm)

Burrhole Reservoir (mali, pre- | FVO39T

mer 14 mm)

Burrhole Reservoir (veliki, pre- | FV028T

mer 20 mm)

Titanium Shutting Plug FV024T

Za merjenje tlaka v sistemu Shunt System
lahko sistem M.scio varno kombinirate z dru-
gimi sestavnimi deli, kot so ventili in katetri Peri-
toneal Catheter.

Pri uporabi pripomocka (Pediatric) CONTROL
RESERVOIR morate paziti, da tega pripo-
mocCka med sestavljanjem delov sistema z
obvodom ne namestite med prekat in sistem
M.scio. Sicer se lahko popadi dinamika tlac-
nega signala. Kombiniranje sistema M.scio s
pripomockom SPRUNG RESERVOIR je zato
izkljuceno. Pripomocek M.scio morate name-
stiti med prekat in ventil, da je mogoc¢e meriti
intrakranialni tlak.

Ravnanje s sestavnimi deli obvoda je opisano v
ustreznih navodilih za uporabo.

2.10 KRATKO POROCILO O VARNOSTI IN
KLINICNI ZMOGLJIVOSTI

Kratko porocilo o varnosti in klini€ni zmogljivosti
je na voljo na naslednjem naslovu:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 DOPOLNILNE INFORMACIJE O
PRIPOMOCKU

V skladu s standardom EN 45502

»  Identifikacijsko Stevilko (ID) sistema M.scio
lahko s funkcijo [Single measurement] pri-
kazete na prikazovalniku pripomocka Rea-
der Unit Set in tako nedvoumno identifici-
rate vsadek. Dolocitev ID za serijsko Ste-
vilko (SN) sistema M.scio je navedena na
nalepki kartice SD-Card, ki je v obsegu
dobave za vsakokratni sistem M.scio.

»  Odobritev za oznacevanje aktivnin medi-
cinskih pripomockov za vsaditev z znakom
CE (po Direktivi 90/385/EGO) je bila prvi¢
pridobljena leta 2011.
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V skladu s standardom ISO 7197

4
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Slikanje z magnetno resonanco z gostoto
polja do 3 T ali racunalniko tomografsko
slikanje je mogoce izvajati brez nevarno-
sti ali poslabsanja delovanja sistem M. scio.
Sistem M.scio je pogojno varen za slika-
nje MRI. Pri slikanju MRI lahko prihaja do
motilnih pojavov. Prilozeni katetri so varni
za slikanje MRI.

Dokumenti glede varnosti pri slikanju MRI
S0 na voljo na naslovu:
https://miethke.com/downloads/

Sistem M.scio in celotni obvodni sistem
zanesljivo preneseta negativne ter pozi-
tivne tlake do 75 mmHg (100 cmH,0), ki se
pojavljajo med operacijo in po njgj.
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3.00 SISTEMSKE KOMPONENTE Reader Unit Set
3.01 OPIS PRIPOMOCKA
3.01.01 ODOBRENI DELI

Pripomocek Reader Unit Set obsega sestavne dele enoto Reader Unit (bralna enota), anteno in vti¢ni
napajalnik. Potrebna ni nobena dodatna oprema.

1. Enota Reader Unit 2. Antena

1.1 Gumb VKLOP/IZKLOP

1.2 Prikazovalnik 3. Vtiéni napajalnik

1.3 Funkcijske tipke 3.1 Vtikag

1.4 Antenski prikljucek 3.2 Kontrolna lucka

1.5 Priklju¢na vticnica vticnega napajalnika 3.3 Nastavek za EU/VB

1.6 Reza za kartico SD-Card z vticem

Enota Reader Unit in antena sta dela za uporabo tipa BF.
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3.01.02 OBSEG DOBAVE

Vsebina embalaze Stevilo

Reader Unit Set (VK. z 1
nastavkom EU/UK za vti¢ni
napajalnik)

Navodila za uporabo pripo- 1
mocka Reader Unit Set

—_

Koveek (vkljuéno s kljucem)

—

Originalna embalaza z mehan-
skim blazenjem

3.01.03 UMERJANJE

Pripomoc¢ek Reader Unit Set vsebuje barome-
trsko tipalo tlaka za merjenje zracnega tlaka.
To tipalo je treba umerjati vsako leto (glejte
poglavie 3.06 Tehniéna podpora). Umerjanje
pripomocka s strani uporabnika ni potrebno.

3.01.04 DELOVNI POGOJI

Pogoji uporabe pripomocka
Reader Unit Set

Relativna zracna
vlaga

od 30 % do 75 %,
brez kondenzacije

Temperatura okolia | od 10 do 40 °C

Atmosferski zracni od 800 do 1100 hPa

tlak

3.01.05 ZIVLJENJSKA DOBA PRIPO-
MOCKA

Medicinski pripomocki so zasnovani za dol-
goro¢no natan¢no in zanesljivo delovanje. Pri-
Gakovana zivlienjska doba pripomocka Reader
Unit Set znaSa 5 let po prvi uporabi, Ce je izde-
lek izpostavljen obicajnim pogojem uporabe in
ustrezno vzdrzevan (glejte poglavie 3.06 Teh-
ni¢na podpora).

Vendar ni mogoce jamciti, da bo treba medicin-
ske pripomocke zamenjati zaradi tehni¢nih ali
zdravstvenih razlogov.
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3.01.06 SKLADNOST PRIPOMOCKA

Pripomocek izpolnjuje med drugim naslednje
regulativne zahteve v veljavni razli¢ici:
» (EU) 2017/745 (MDR)

» IEC 60601-1
» IEC 60601-1-2
»  EN 45502-1

> ANSI/AAMINS28

3.02 POMEMBNE
VARNOSTNE INFORMACIJE

3.02.01 VARNOSTNA NAVODILA

Pomembno! Pred uporabo pripomocka
natanéno preberite vsa varnostna navodila.
Upostevajte varnostna navodila, da preprecite
telesne poskodbe in smrtno nevarne situacije
ter da ne ogrozite garancije in odgovornosti.

JANll 0PozORILO ‘

P Uporaba neodobrenih sestavnih delov
pomeni tveganje za uporabnike in bolnike
ter lahko povzroci poskodbo pripomocka
Reader Unit Set (glejte poglavje 3.01.01
Odobreni deli). Spreminjanje izdelka ni
dovoljeno.

P Za prepreéevanje elektriénega udara in
poskodb enote zaradi prodiranja tekoéin
je treba takoj po odstranitvi kartice SD-
Card v napravo spet prikljuéiti vti¢nico.

N

Upostevajte navodila o elektromagnetni
zdruzljivosti (EMC)

Upostevajte navodila za vzdrzevanje

vy Vv

Pred uporabo izdelka preverite delovanje
in ustrezno stanje
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o E—

Izdelka ne uporabljajte v blizini vnetljivih
snovi (npr. anestetikov)

P lIzdelek mora biti name$éen tako, da je
vtiéni napajalnik zlahka mogoce izkljuditi
iz elektricnega omrezja.

P Pripomoéek Reader Unit Set uporabljajte
samo zunaj obmocja uporabe magnetne
resonance

P Tovarnisko nov izdelek po odstranitvi
transportne embalaze oéistite v skladu z
navodili proizvajalca

P Za prepreéevanje bolni$niénih okuzb in
multirezistence je treba pripomocek pred
vsako uporabo in po njej razkuziti.

3.02.02 ZAPLETI IN
PREOSTALA TVEGANJA

V povezavi s sistemom M.scio lahko pride do

naslednjih zapletov:

» Glavobol, omotica, duSevna zmedenost,
bruhanje pri moznem pus€anju sistema
M.scio/Shunt in nedelovanju obvoda

» Rdedica koZe in napetosti v obmocju
vsadka kot znak mozne okuzbe

»  Zamasitve zaradi beljakovin in/ali krvi v
likvorju

»  Motnje pri celienju ran zaradi visine sistema
M.scio, dome-angled

Ce se pri bolniku pojavio rdedica koze in
napetosti, mocni glavoboli, napadi omotice ali
podobno, je treba takoj obiskati zdravnika.

Ob uporabi sistema M.scio obstajajo naslednja
preostala tveganja:

» Trdovraten glavobol

»  Huda okuzba (npr. sepsa, meningitis)/aler-
gijski Sok
Akutni in
hematom

v

kroni¢ni  higrom/subduralni

Nabiranje likvorja
Poskodbe/prebadanje tkiva

Drazenje koze

vvyywyy

Krajevno drazenje obvoda/alergijska reak-
cija

3.02.03 OBVEZNOST POROCANJA

Vse resne dogodke (Skodo, telesne poskodbe,
okuzbe itd.), ki so se zgodili v zvezi s pripomoc-
kom, sporocite proizvajalcu in pristojnim orga-
nom drzave Clanice EU, v kateri prebivate.

V Nemcdiji je pristojni organ BfArM. Aktualne
kontaktne informacije so na voljo na spletni
strani BfArM: https://www.bfarm.de.

3.02.04 OBVESCANJE BOLNIKA

|zbrani zdravnik je odgovoren za to, da bolnika

in/ali njegovega zastopnika informira vnaprej.

K temu sodi obsezen opis poteka operacije,

kirurSke tehnike in medicinskih pripomockov, ki

bodo vsajeni. Pri medicinskih pripomockih za
vsaditev je treba bolnika

p  obvestiti 0 opozorilih, previdnostnin ukre-
pih, ki jih je treba upoStevati, omejitvah
uporabe, povezanih s pripomoc¢kom, infor-
macijah za zagotovitev varmne uporabe
medicinskega pripomocka, kontraindika-
cijah,

P splosnih kakovostnih in koli¢inskih infor-
macijah o materialih ter snoveh, ki jim je
bolnik lahko izpostavljen,

p  pricakovani Zivlienjski dobi medicinskega
pripomocka in vseh potrebnih nadaljnjin
ukrepih.

3.03 PREVOZ IN SHRANJEVANJE
3.03.01 PREVOZ

Prevozni pogoji
pripomocka Reader Unit Set

Temperatura od 0do 50 °C
okolice

Atmosferski od 596 hPa do
zraéni tlak 1100 hPa

Relativna zraéna | od 15 % do 95 %

viaga

) I

Da bi preprecili morebitne poSkodbe med
prevozom, je treba pripomocek Reader Unit
Set poslati v originalni embalazi.
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3.03.02 SHRANJEVANJE

Medicinske pripomocke je treba vedno hraniti
na suhem in Cistem mestu.

Pogoji shranjevanja pripomocka Reader
Unit Set

Temperatura od 10 °C
okolice do 40 °C
Atmosferski zraéni | od 800 hPa
tlak do 1100 hPa
Relativna zraéna od 15 %
vlaga do 95 %

3.04 UPORABA PRIPOMOCKA
3.04.01 UVOD

Sistem M.scio je primeren za uporabo v dveh

scenarijih, v katerih se doloca intrakranialni tlak:

p  Sistem M.scio vsajen brez sistema Shunt
System

P»  Sistem M.scio v kombinaciji s sistemom
Shunt System

V obeh scenarijih poteka telemetri¢no odcitava-
nje in vizualizacija vrednosti tlaka s pripomoc-
kom Reader Unit Set.

3.04.02 VARNOSTNA NAVODILA IN
OPOZORILA

VANl 0POZORILO

Uporaba neodobrenih sestavnih delov
pomeni tveganje za uporabnike in bolnike
ter lahko poskoduje pripomocek Reader
Unit Set. Uporabljate se sme samo origi-
nalni vtiéni napajalnik.

110

3.04.03 UVEDBA V OBRATOVANJE

) I

Pocakaijte priblizno 3 ure, da se pripomocek
Reader Unit Set aklimatizira pri sobni tem-
peraturi.

Enota Reader Unit Set je opremljena z akumu-
latorjem, ki omogoca do 5 ur delovanja neodvi-
sno od elektricnega omrezja pri 100 % napol-
njenosti. Zato je treba akumulator pred zacet-
kom delovanja napolniti. To je mogoce z vti¢-
nim napajalnikom. Celotno polnjenje akumula-
torja traja priblizno 6 ur.

Pripomocek Reader Unit Set lahko uporabljate
samo, &e je akumulator dovolj napolnjen. Ce
stanje napolnjenosti pripomocka Reader Unit
Set ugasne, se pripomocek izklopi. Za polnjenje
je treba prikljuciti vticni napajalnik. Pripomocek
Reader Unit Set lahko uporabljate tudi med pol-
njenjem (s priklju¢enim vtiénim napajalnikom).
Pri temperaturi nad 35 °C polnjenje ni mogoce.

Prikljucitev napajalnika

Napetost elektricnega omreZja se mora ujemati

z razponom napetosti na tipski ploscici vticnega

napajalnika pripomocka Reader Unit Set.

1. Vi€ napajalnika vstavite v priklju¢no vtic-
nico enote Reader Unit.

2. Napajalno enoto prikljucite v omrezno vti¢-
nico.
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Vstavite kartico SD-Card

T

Ne dotikajte se kontaktnih tock kartice
SD-Card, da ne pride do poskodbe zaradi
nepravilne uporabe.

1. Iz reZe za kartico SD-Card odstranite ep.
Kartico SD-Card, dodeljeno ustreznemu
sistemu M.scio, vstavite v rezo za kartico
SD-Card v enoti Reader Unit, tako da se
zaskodi.

Ce zelite kartico SD-Card odstraniti, jo na

kratko tapnite.

‘9’/

JANll ©POZORILO

Za preprecevanje elektricnega udara in
poskodb enote zaradi prodiranja tekocin je
treba takoj po odstranitvi kartice SD-Card v
napravo spet prikljuéiti vtiénico.

3.04.04 PREVERJANJE DELOVANJA

Priprava

» S

Pred vsako uporabo je treba preveriti delo-
vanje in pravilno stanje pripomocka Rea-
der Unit Set ter opraviti sistemske nasta-
vitve, kot je npr. enota tlaka (glejte razde-
lek »Enote« v poglavju Nastavitve 3.04.09
Nastavitve).

p» Da bi lahko dologili stanje napolnjeno-
sti akumulatorja, lahko preizkus delovanja
izvedete brez vtiénega napajalnika. Pripo-
rocljivo je, da redno preverjate raven napol-
njenosti akumulatorja enote Reader Unit.

»  Ce raven napolnjenosti ni zadostna, lahko
akumulator napolnite tako, da prikljucite
vtiéni napajalnik pripomocka Reader Unit
Set. Kontrolna lu¢ka vtiCnega napajalnika
se mora prizgati takoj, ko je prikljucen v
vtiénico hiSne napeljave.

p  Zagotoviti je treba, da pripomocek Rea-
der Unit Set nima vidnih poskodb, npr. na
ohi§ju, tipkovnici, prikazovalniku in napa-
jalniku.

»  Vdolo¢enem vrstnem redu je treba preve-
riti delovanje naslednjih elementov:

Vklop

1. Pritisnite gumb VKLOP/IZKLOP

2. Samodejni preizkus naprave po vklopu,
vkljuéno s testom prikazovalnika in zvoc-
nika

3. Na prikazovalniku se prikaze naslednja
vsebina:

> [Selftest ...]
»  [booting ...]

4. Na prikazovalniku se nato prikaze nasle-
dnja vsebina:

hristoph Miethke BrbH & Co. KG

info BN *))d [Menul
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Pri uporabi pripomocka Reader Unit Set z vti¢-
nim napajalnikom se na prikazovalniku prikaze
naslednja vsebina:

Prikaz za delovanje z

vtiénim napajalnikom {}

Po potrebi lahko popravite sistemski Cas (glejte
poglavje Nastavitve).
Izklop

»  Pritisnite gumb VKLOP/IZKLOP

Delovanje pripomoc¢ka Reader Unit Set lahko
kadar koli varno prekinete s pritiskom gumba
VKLOP/IZKLOP.

3.04.05 SPLOSNA
NAVODILA ZA UPORABO

Upravljanje v menijih se izvaja s Stirimi funkcij-
skimi tipkami. Funkcija teh programskih tipk,
povezana s kontekstom, je oznacena s simboli,
ki so prikazani nad vsako tipko na prikazoval-
niku.

Prikaz

A Datum

B Ura

C Kartica SD-Card

D Razporeditev pomnilnika na kartici SD-

Card
Stanje napolnjenosti akumulatorja
Tipka OK

Puscica navzdol

T o T m

Izhod iz menija
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Predizbrani meni je oznacen z okvirjem. Za
boljSo navigacijo je trenutni poloZaj v pod-
meniju poleg okvirja prikazan z vrstico za
pomikanje. Standardno delovanje vkljucuje
tipke <OK>, <Up arrow>, <Down arrow> in
tipko <Exit menu>.

Ce se pripomodek Reader Unit Set ne upora-
blja, se preklopi v nacin pripravijenosti. Glede na
izbrano nastavitev se monitor izklopi po 1 do 5
minutah. Naprava se znova aktivira s pritiskom
ene od §tirih funkcijskih tipk.

Naslednji simboli, povezani s kontekstom, so
prikazani na prikazovalniku pripomocka Reader
Unit Set:

Prikazejo se lahko doda-

I | <info> tne informacije ali dostop
do menija z informacijami

<Menu> Omogoca"dostop do izbir-
nega menija
Tu lahko zaénete hitro

T <Fast mea- -
)l merjenje brez dodatnega
surement> o

izbiranja

[ | <Up arrows Premikanje kazalca nav-
zgor

= <Down Premikanje kazalca nav-

arrow> zdol

<Exit menus Omogocaulzhod iz aktiv-
nega menija

S| o« Aktlw[a ali potrdi izbrano
funkcijo

<Start> Zacne meritev

<Stop> Ustavi potekajoco meritev
Omogoca brisanje shra-

<Delete> njene meritve v meniju
[Data management]
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Omogoca nastavitev

<Star> oznacevalnika v primeru
[Continuous measurement]
- Priklic menija za urejanje
= <!Ed|t|ng diagramov
diagram>
"0 | <Zoom Priklic funkcije poveceva-
menu> nja
By | <Cursor Prikiic funkcije kazalca
menu>
<Pressure Spreminjanje prikaza naj-
. man;jsih in najvecjih vre-
axis values> .
dnosti osi tlaka
<Exit cursor | Nazaj na meni za urejanje
menu> diagramov
<Exit zoom Nazaj na meni za urejanje
menu> diagramov
<Right Naprej
arrow>
<Left arrow> | Nazaj
IKIM | <on> Vklop
<Off> Izklop
<Confirma- .
) Potrditev
tion>
Omogoca povecano pred-
N Zoom in> stavitev poteka v meniju
[Data management]
Omogoca pomanjsano
I | <Zoom out> predstavitev poteka v
meniju [Data management]
SN Mute> Omogoca izklop zvo¢nega

signala

3.04.06 MENI INFO
V' meniju Info
podatke:

P> [Hotline & Service]
» [System details]

»  [Manufacturer info]

lahko priklicete naslednje

»  [Only maintenance]

Za vstop v meni [Info] pritisnite tipko <Info>. Na
prikazovalniku se prikaze naslednja vsebina:

B2.11.2818 1705l [ =
|Hotline & Service |l
|System Details |
IManufacturer Info
[Only Maintenance |

e Edi=

Tu lahko s tipkama <Up arrow> in <Down
arrow> predizberete zeleni podmeni ter ga
potrdite s tipko <OK>. S pritiskom na tipko
<Exit menu> se vrnite na prejSnjo postavko
menija.

Podmeniji vsebuijejo naslednje informacije:
[Hotline & Service]

P [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]

vvyywyy

[Service Date: dd/mm/yyyy]

[Manufacturer info]

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

Za vstop v meni [Menu] pritisnite tipko <Menu>.
Na prikazovalniku se prikaze naslednja vsebina:

(ER e O ) —

jmeasurement II
]
|

|data management
|settings

|- | (]

Za vstop v podmeni [Measurement] pritisnite
tipko <OK>. Na prikazovalniku se prikaze
naslednja vsebina:

3:07.2815 13:3h M [ ] o
[singTe measur. [ 1]

[cont. measur. [
[fast measur. [Av]

|

|- |

Obstajajo trije nac¢ini merjenja:

1. [Single measurement]: To¢no izmerjena
vrednost tlaka se prikaze kot posamezna
vrednost in se shrani na kartico SD-Card.
Priporodljivo je roéno povprecenje izmerje-
nih vrednosti iz 8 do 10 ponovljenih meri-
tev.

2. [Continuous measurement]: Izvajajo se
zaporedne posamezne meritve; zabele-
Zene izmerjene vrednosti se prikazejo kot
krivulja in shranijo na kartico SD-Card.

3. [Fast measurement]: Zaporedne posame-
zne meritve se beleZijo z visoko fre-
kvenco vzoréenja (priblizno 44 meritev na
sekundo), prikaZejo kot krivulja in shranijo
na kartico SD-Card.

114

Sklop med anteno pripomocka Reader Unit Set
in sistemom M. scio, ki omogoca odcitavanje na
daljavo, lahko motijo kovinski predmeti ali delo-
vanje drugega pripomocka Reader Unit Set v
blizini vsadka. Takrat morate povecati razdaljo
do kovinskih predmetov ali drugih pripomockov
Reader Unit Set. Nato se lahko za&ne meritev.
Pri povisani telesni temperaturi bolnika je lahko
delovanje ovirano. V nacinu odCitavanja se
lahko sistem M.scio segreje. Vgrajeno tempe-
raturno varovalo samodejno ustavi merjenje pri
temperaturi vsadka 39 °C.

Merjenje se lahko prekine, ¢e je pomnilniska
zmogljivost kartice SD-Card porabliena. Pred
zaCetkom shranjevanja je treba preveriti stanje
pomnilnika. Merilne podatke, ki jih ne potrebu-
jete vec, lahko izbriSete. Shranjevanje merilnih
podatkov je mogoce samo na kartico SD-Card
sistema M.scio.

Posamezna meritev

S tipko <OK> izberite meni [Single measure-
ment]. Na prikazovalniku se prikaze naslednja
vsebina:

13.87.2615 89:65h |y [ | 4 ol
single measur.

Pritisnite tipko <Start>, da zaZenete [Single
measurement]. Na prikazovalniku se prikaze
naslednja vsebina:
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Poleg podatkov o meritvah se prikaze tudiiden-
tifikacijska Stevilka (ID) sistema M.scio. lzgu-
blieno kartico SD-Card lahko znova narodite,
tako da navedete ID ali serijsko Stevilko sistema
M.scio.

Trajanje meritve

V meniju [Measurement] s tipko <Up arrow>
ali <Down arrow> izberite meni [Continuous
measurement] in ga s pritiskom na tipko <OK>
potrdite. Na prikazovalniku se prikaze naslednja
vsebina:

nBeres sl &
cont. measur.

Pritisnite tipko <Start>, da zaZenete [Continu-
ous measurement].
Na prikazovalniku se prikaze naslednja vsebina:

13.07.2815 e9:sh | [ | @ o
cont. measur. *

5.8

mbar

-2.5 mVWW\,.\NJ e

58 s ]

Oznacevalnik lahko nastavite s tipko <Star>.
Med meritvijo lahko veckrat vstavite oznaceval-
nik. Pritisnite tipko <Stop>, da ustavite meritev.
Oznacevalniki omogocajo vrednotenje merilnih
podatkov glede na situacijo.

Simboli za kakovost sprejema

Simbol | Razlaga

. Komunikacija zagnana

* Oddaljenost antene od merilne
celice: — v redu

Oddaljenost antene od merilne
celice premajhna: — povecajte
oddaljenost

«>

Oddaljenost antene od merilne
celice prevelika: — zmanjSajte
oddaljenost

>¢

Hitra meritev

[Fast measurement] lahko zaénete na dva
nacina:

Na zaCetnem zaslonu neposredno pritisnite
tipko <Fast measurement> in nato zacnite
meritev s tipko <Start>. Lahko pa tudi s priti-
skom na tipko <Menu> prikaZete nasledniji pod-
meni:

CL R ey |
Imeasurement II
Jdata management
|settings

B

Za vstop v meni [Measurement] pritisnite tipko
<OK>. V meniju [Measurement] s tipkama <Up
arrow> in <Down arrow> izberite meni [Fast
measurement]. Na prikazovalniku se prikaze
naslednja vsebina:

ER TR S |
single measur. [ 1 |

lcont. vl
[fast measur. A
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measur.,

|
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|zberite [Fast measurement], tako da pritisnete
na tipko <OK>. Na prikazovalniku se prikaze
naslednja vsebina:

12.67.205 e9:06h M [ 1@
| fast measur.

|
i

Pritisnite tipko <Start>, da za¢nete hitro meri-
tev. Med hitro meritvijo se na prikazovalniku pri-
kaze naslednja vsebina:

13.87.2815 9:0ch R [ | @

I fast measur. b ¢
4.8
mbar
=1.5
7.9 +
-18 = a

Pritisnite tipko <Stop>, da ustavite meritev.
Razlaga simbolov kakovosti sprejema: glejte
razdelek Neprekinjeno merjenje.
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3.04.08 UPRAVLJANJE MERILNIH
PODATKOV

Na zaCetnem zaslonu pritisnite tipko <Menu>;
prikaZe se naslednji podmeni:

ER RS Y, |
Imeasurement II

|data management
|settings

|- | (]

S tipkama <Up arrow> in <Down arrow> izbe-
rite meni [Data management] ter ga s pritiskom
na tipko <OK> potrdite.

R Y |
 measurement b

.

3data management |I

|settings L

Merilne datoteke so navedene kronolosko
(zaCetni Cas meritve) in so prikazane na nasle-
dniji nacin:

13.87.2815 09:13h I [T | @ oI
HE3. 07, 15705 T2 A"
113.07.15/09: 10 [.~*]
H3.07 15/05: 101 1 |
[13. 07.15/09: 06 [«*]
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S tipkama <Up arrow> in <Down arrow> izbe-
rite Zeleno merilno datoteko ter jo s pritiskom na
tipko <OK> potrdite. Merilne datoteke so ozna-
¢ene na naslednji nacin:

Simbol | Razlaga

T Posamezna meritev

|.‘~./. Trajanje meritve
P o 0]

Hitra meritev

Pri nalaganju podatkov neprekinjenega ali
hitrega merjenja se prikazeta peS¢ena urain Cas
nalaganja v sekundah.

Posamezna meritev

| B =
e Measur. MEM
88.05.2815
 Time: 18:46 h
E Pres.: 115 04 mbar

Merilno datoteko lahko izbriSete s pritiskom na
tipko <Delete>.

13.87.2015 89:21h [ [ 4F
del.

single measurem

Are you sure
you want to
delete the value?

Izbris morate potrditi s tipko <Confirmation>.
Pritisnite tipko <Exit menu>, da se vrnete v
zgornji pogled. S ponovnim pritiskom te tipke
se vrnete v izbirni meni.

Trajanje meritve

le®e®

13.07.2615 89:23h B &
nont measuren. MEM 13.87.20815-89:1Bh

~8,34 mbar

Wi S
A1
AN S
Pyl

Merilno datoteko lahko izbriSete s pritiskom na
tipko <Delete>. Izbris morate potrditi s tipko
<Confirmation>. Pritisnite tipko <Exit menu>,
da se vrnete v zgornji pogled. Pritisnite tipko
<Editing diagram>, da vstopite v meni za ure-
janje diagramov. Na prikazovalniku se prikaze
naslednja vsebina:

13.87.26815 89:22h B " o
cont. measuren. MEM 13.87.2815-69: 16h

~@.34 mbar

] ! L
BE e

BVLATARTTTRITIE FAaN !
s lvf"iui \ll\\\j I

’ 99316 52 a2:11: 23 @93 11255

Pritisnite tipko <Zoom menu>, da vstopite v
meni poveCave. Na prikazovalniku se prikaze
naslednja vsebina:

13.87.28159:22h R @&
cont. measuren. MEM 13.87.2815-89:18h

e s

A R
SARTARITY LI VAN
551V T
20
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Tipki <Zoom in> in <Zoom out> omogocata
raztegnjen ali stisnjen Casovni prikaz poteka
meritev. Pritisnite tipko <Exit zoom menu>, da
se vrnete v meni za urejanje diagramov.

S pritiskom na tipko <Cursor menu> v meniju za
urejanje diagramov prikaZete naslednji zaslon:

13.67.2015 03:23% I [ 4 "
cont. measuren. MEM 13.87.2815-89:1Bh
8,34 mbar

ﬂ] i
ME
WA RYAR VTV VAT
L I

O] €= | =» [«

Pritisnite tipko <Exit cursor menu>, da se vrnete
v meni za urejanje diagramov. Tipki <Right
arrow> in <Left arrow> premaknete ¢asovno os
Vv levo oziroma desno.

S pritiskom na tipko <Pressure axis values> v
meniju za urejanje diagramov prikazete nasle-
dnji zaslon:

13872815 09:272h R [ | & NN

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

= | & | O]

S tipkama <Up arrow> in <Down arrow> lahko
ro€no nastavite najvecjo ter najmanjSo vre-
dnost lestvice na mestu kazalca. Upostevajte,
da mora biti funkcija [Automatic] izklopliena. Ce
je izbrana funkcija [Automatic], nastavitev naj-
vecjih ali najmanjsih vrednosti ni pomembna.
Pri tej funkciji se skaliranje osi izvede samo-
dejno glede na merilne podatke. S tipko <Right
arrow> lahko kazalec preklapliate med [Maxi-
mum], [Minimum] in [Automatic].

Pritisnite tipko <Exit menu>, da se vrnete na pri-
kaz izmerjene vrednosti.
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Hitra meritev

ot

13.87.215 03.240 Iy [ @ VI
fast measurem. MEM  13.87.20815-89:12h |

mH20

18. II
ool bt LR L LEf

Jln.ll i

Meritev lahko izbriSete s pritiskom na tipko
<Delete>. Izbris morate potrditi s tipko <Confir-
mation>. S pritiskom na tipko se vrnete v zgor-
nji pogled. Pritisnite tipko <Exit menu>, da se
vrnete v izbirni meni. Pritisnite tipko <Editing
diagram>, da vstopite v meni za urejanje dia-
gramov.

Na prikazovalniku se prikaze naslednja vsebina:

43.87.2015 09:2sh | [T | @ o
fact measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

erH20

il
i tebbec Ul

é”"'” il
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Pritisnite tipko <Zoom menu>, da vstopite v
meni povecave.

13.87.2815 89:26h [ st ]
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

cmHZ0

hliiml Il gllu.lls[l |

| ‘2 95 16.;8 seconds
—eol o | 2]

Tipki <Zoom in> in <Zoom out> omogocata
raztegnjen ali stisnjen Casovni prikaz (zoom)
poteka meritev. Pritisnite tipko <Exit zoom
menu>, da se vrnete v meni za urejanje dia-
gramov. Sprememba prikaza lahko traja nekaj
sekund, odvisno od velikosti datoteke.

S pritiskom na tipko <Cursor menu> v meniju za
urejanje diagramov prikazete naslednji zaslon:

13.07.2815 9:27n R [T | @&
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

erH20

|
ttenl

LU

_Jln.ll i

3.0
2.95 16,60 seconds 35,24

Pritisnite tipko <Exit cursor menu>, da se
vrnete v meni za urejanje diagramov. Tipki <Left
arrow> in <Right arrow> premikata ¢asovno
os Vv levo oziroma desno. S pritiskom na tipko
<Pressure axis values> v meniju za urejanje dia-
gramov prikazete nasledniji zaslon:

13.87.2815 09:272h R [ | @ oD

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

alltomatic: <

= | & | O] —

S tipkama <Up arrow> in <Down arrow> lahko
ro¢no nastavite najvecjo ter najmanjSo vre-
dnost lestvice na mestu kazalca. Upostevaite,
da mora biti funkcija [Automatic] izklopliena. Ce
je izbrana funkcija [Automatic], nastavitev naj-
vecjih ali najmanjsih vrednosti ni pomembna.
Pri tej funkciji se skaliranje osi izvede samo-
dejno glede na merilne podatke. S tipko <Right
arrow> lahko kazalec preklapliate med [Maxi-
mum], [Minimum] in [Automatic].

3.04.09 NASTAVITVE

Na zaCetnem zaslonu pritisnite tipko <Menu>;
prikaZe se naslednji podmeni:

3.07.20%5 33 R[] o
Imeasurement II

ildata management
settings

|- |
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S tipkama <Up arrow> in <Down arrow> izbe-
rite meni [Settings].

13.07.2815 13:34 B0

[measurement |
|data management |
]settings |

f

Zavstop v meni [Settings] pritisnite tipko <OK>.
Na prikazovalniku se prikaze naslednja vsebina:

Interval

Datum/ura
Za vstop v meni [Date/Time] pritisnite tipko
<OK>. Prikaze se nasledniji zaslon:

B 33l [ T
‘date: 12 67 2015
time: 13:36 h

S tipko <Right arrow> lahko spreminjate polo-
7aj kazalca. S tipkama <Up arrow> in <Down
arrow> lahko spreminjate vrednost poloZaja
kazalca.

Spremenjene vrednosti se takoj shranijo.

120

Enote

V meniju [Settings] s tipkama <Up arrow> in
<Down arrow> izberite meni [Units].

oK | & | W | [«

Za vstop v meni [Units] pritisnite tipko <OK>. Na
prikazovalniku se prikaze naslednja vsebina:

3.67.2015 13:36h @ [ | o
units

I mmHg [ 1 Torr
[JcmH20 I mbar]

[OhPa

|| | ]

S tipkama <Up arrow> in <Down arrow> izbe-
rite Zeleno enoto ter jo s pritiskom na tipko
<OK> potrdite.

Merilni interval

Te nastavitve delujejo samo v nacinu nepreki-
njenega merjenja.

V meniju [Settings] s tipkama <Down arrow> in
<Up arrow> izberite meni [Measurement inter-
vall.
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Za vstop v meni [Measurement interval] priti-
snite tipko <OK>. Na prikazovalniku se prikaze
naslednja vsebina:

13.07.2015 13:3ch [ | oEEEENN

interval
1 seconds

‘measur.

spare capacity for
0: 00 hours

mn:::

S tipkama <Down arrow> in <Up arrow> izbe-
rite Zeleni merilni interval ter ga s pritiskom na
tipko <OK> potrdite. Mogoc¢e nastavitvene vre-
dnosti so od 1 do 300 s. Prikaze se tudi raz-
poloZljiva pomnilnisSka zmogljivost na kartici SD-
Card.

Skrij graf
V meniju [Settings] s tipkama <Down arrow> in
<Up arrow> izberite meni [Hide graph].

[Measur. Interval
IHide_Graph

L OK | o | & | |«

Za vstop v meni [Hide graph] pritisnite tipko
<OK>. Na prikazovalniku se prikaze naslednja
vsebina:

X

[Display graph during continuous measure-
ment] lahko izberete ali opustite.

Jezik

V meniju [Settings] s tipkama <Down arrow> in
<Up arrow> izberite meni [Language].

13.87.2015 13:35h B [ | oSN

lvolume
|standby-mode
Ibl"'l ghtness

I]_
!
J

Za vstop v meni [Language] pritisnite tipko
<OK>. Na prikazovalniku se prikaze naslednja
vsebina:

@zt 3% o
- language

I DEUTSCH m
0

D D
]

oK | o | & | le—|

S tipkama <Up arrow> in <Down arrow> izbe-
rite Zeleni jezik ter ga s pritiskom na tipko <OK>
potrdite.
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Glasnost
V meniju [Settings] s tipkama <Up arrow> in
<Down arrow> izberite meni [Volume].

Nacin pripravljenosti
V meniju [Settings] s tipkama <Up arrow> in
<Down arrow> izberite meni [Standby mode].

13.67.2615 13:35h W 13.67.2815 13:35h 1

[Tanguage |l I[Tanguage |
[VoTume | | lvolume ||
[standby-mode ! [standby-mode s
[brightness | [orightness

Za vstop v meni [Volume] pritisnite tipko <OK>.
Na prikazovalniku se prikaze naslednja vsebina:

3872015 13:36h R [ | oEEEN
volume

1

raryEas

S tipkama <Up arrow> in <Down arrow> izbe-
rite Zeleno glasnost ter jo s pritiskom na tipko
<OK> potrdite. Mogoce nastavitvene vrednosti
so od 1 do 5. Pri nastavitvi se glasnost hkrati
oddaja tudi akusti¢no.

Nastavitvena vrednost dolo¢a glasnost opozo-
riinih signalov. Iziema: Zvocni signali za napake
se obi¢ajno oddajajo z nastavitveno vrednostjo
5.
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Za vstop v meni [Standby mode] pritisnite tipko
<OK>. Na prikazovalniku se prikaze naslednja
vsebina:

?standby—mode

after 5 minute(s)

S tipkama <Up arrow> in <Down arrow> izbe-
rite Zeleni Cas, po katerem naj enota Reader
Unit preklopi v nacin pripravijenosti, in jo potr-
dite s pritiskom na tipko <OK>. Mogoce nasta-
vitvene vrednosti so od 1 do 5 minut.
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Svetlost
V meniju [Settings] s tipkama <Up arrow> in
<Down arrow> izberite meni [Brightness].

13.07.2015 13:35h @ [ ] oA

[language 1
lvolume |
standby-mode |
lbrightness |I

Za vstop v meni [Brightness] pritisnite tipko
<OK>. Na prikazovalniku se prikaze naslednja
vsebina:

13.87.2815 13:36h
brightness

100

|
|
| e |

S tipkama <Up arrow> in <Down arrow> izbe-
rite Zeleno svetlost osvetlitve ozadja ter jo s pri-
tiskom na tipko <OK> potrdite. Mogoce nasta-
vitvene vrednosti so od 000 do 100 (v korakih
po 5).

Kontrast
V meniju [Settings] s tipkama <Up arrow> in
<Down arrow> izberite meni [Contrast].

3.07.2015 3. R [ N
lcontrast 1

| ok |

Za vstop v meni [Contrast] pritisnite tipko
<OK>. Na prikazovalniku se prikaze naslednja
vsebina:

13.87.2815 13:36h
contrast

030

(oK | m | & | le—]

S tipkama <Up arrow> in <Down arrow> izbe-
rite Zeleni kontrast zaslonskega prikaza ter ga
potrdite s tipko <OK>. Mogoce nastavitvene
vrednosti so od 000 do 100 (v korakih po 5).

3.05 ROCNO CISCENJE IN DEZINFEK-
CIJA PRIPOMOCKA Reader Unit Set

VANl OPOZORILO

Nevarnost elektricnega udara in pozara

P Pred éiséenjem iz elektriénega omrezja
izvlecite vtic.

P Zagotovite, da v izdelek ne more priti
tekocina, in v rezo za kartico SD-Card
enote Reader Unit vstavite cep.

» Ne uporabljajte vnetljivih in eksplozivnih
cistil ter razkuzil.
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Poskodovanje ali uni¢enje izdelka z mehan-
skim ciS¢enjem ali razkuzevanjem ter z
neprimernimi sredstvi za ¢iSéenje/razkuze-
vanje
P Izdelek é&istite/razkuzujte samo roéno
P Izdelka ne sterilizirajte
P Uporabljajte samo é&istila/razkuzila, odo-
brena za ¢iScenje povrsSin, v skladu z
navodili proizvajalca.
P Upostevajte navodila glede koncentra-
cije, temperature in ¢asa ucinkovanja.

Postopek

Razkuzevanije elektrine opreme brez steriliza-

cije z brisanjem pred vsako uporabo in po njej

Fazal

» Po potrebi z razkuzinim robckom
za enkratno uporabo odstranite vidne
ostanke.

»  Vizualno Ccist izdelek popolnoma obrisite
z neuporablienim razkuZilnim rob&kom za
enkratno uporabo.

»  Upostevajte predpisani ¢as izpostavljeno-

sti.

Parameter | Opis

Korak Razkuzevanije z brisa-
njiem

T (°C/°F) ST (sobna temperatura)

t (min) >1

Konc. (%) -

Kakovost -

vode

Kemija Meliseptol HBV Robcki
50-odstotni propan-1-ol

Kontrola

»  Izdelek po vsakem ciSGenju/razkuzevanju
preverite glede poskodb.

»  Poskodovan izdelek takoj izloGite iz upo-
rabe.

Skladis¢enje

»  Pripomocek Reader Unit Set zapakirajte v
koveek
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3.06 TEHNICNA PODPORA

3.06.01 UMERJANJE, VZDRZEVANJE
IN POPRAVILO

Pripomocek Reader Unit Set vsebuje barome-
trsko tipalo tlaka za merjenje zracnega tlaka.
Za zagotovitev skladnosti z vnaprej dolocenimi
toleranénimi mejami je potrebno letno umerja-
nie. Ce je umeritev barometrskega tipala tlaka
potekla, se na prikazovalniku pripomocka Rea-
der Unit Set prikaze ustrezno sporocilo.

A

Ce vsakoletnega umerjanja ne opravite, se
lahko zgodi, da barometrsko tipalo tlaka
zaradi lezenja preseze tolerance.

Za umerjanje je treba napravo vsako leto poslati
nasemu oddelku za tehni¢no podporo. Uposte-
vati je treba zahteve iz poglavja o skladiscenju
in prevozu ter poglavja o delovnih pogojih.
Med umerjanjem se opravi tudi podroben pre-
gled delovanja naprave.

Datum naslednjega umerjanja je na voljo v
meniju pod [Menu info] > [System details] >
[Service Date].

Akumulator lahko tehni¢na podpora zamenja,
ko potece z njim povezan ¢as delovanja.

Za umerjanje, vzdrzevanje in popravilo se obr-
nite na tehniéno podporo:

Tehni¢na podpora:

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Technical Support

Ulanenweg 2

14469 Potsdam

Tel.:+49 331 62083-0

Faks:+49 331 62083-40

E-posta: technicalsupport@miethke.com
Spremembe opreme za medicinsko tehnologijo
lahko povzrocijo izgubo garancije/garancijskih
zahtevkov. Podjetje Christoph Miethke GmbH
& Co. KG je odgovorno za varnost, zanesljivost
in delovanje naprave le, ¢e:

P se naprava uporablja v skladu z navodili za
uporabo.

»  Nove nastavitve, spremembe ali popravila
lahko izvajajo samo osebe, ki jih za to poo-
blastimo.

p  Elektricna napeljava zadevnega prostora je
v skladu z nacionalnimi standardi (specifi-
kacija IEC).
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3.06.02 VARNOSTNOTEHNICNA
KONTROLA

Izvajanje varnostnih pregledov je predpisano z
Uredbo o upravijavcih medicinskih pripomoc-
kov (MPBetriebV). Pri letnem umerjanju baro-
metrskega tipala tlaka v okviru tehni¢nega ser-
visa, proizvajalec ne krije preverjanja po MPBe-
triebV. Upravlavec mora po takem vzdrze-
valnem ukrepu in pred zacetkom obratovanja
opraviti varnostni ukrep.

Priporoca se letni pregled z naslednjim obse-

gom pregleda:

1. Vizualni pregled (glejte tudi obseg vizual-
nega pregleda)

2. Preverjanje delovanja na podlagi navodil za
uporabo

3. Preverjanje sporocil o napakah na prikazo-
valniku

4. Elektricna varnost — merjenje uhajavih
tokov po standardu IEC 62353 v trenutno
veljavni razlicici

5. lIzdelava protokola preskusanja

Obseg vizualnega pregleda:

1. Alije na voljo knjiga opreme?

2. Ali imajo bralnik in antena ter antenski
kabel, napajalna enota in priklju¢ne tocke
kak$ne mehanske napake?

3. Ali so vsi napisi v celoti prisotni in berljivi?

Ali so vsi vijaki ohi§ja dobro priviti?

5. Alije antenski kabel trajno povezan z enoto
Reader Unit?

6. Ali so deli v ohisju (bralnik in antena) slabo
pritrjeni? Za preizkus napravo pretresite.

7. Ali so prisotni vsi sestavni deli?

»

3.07 ODSTRANJEVANJE

Pri odstranjevanju ali recikliranju pri-

pomocka, njegovih delov ali emba-

laZe je treba upostevati nacionalne
. ) copisc!

Odstranjevanje elektri¢nih naprav ureja nemski
Zakon o elektriéni in elektronski opremi (Ele-
ktroG), ki izhaja iz evropske direktive OEEO.
V skladu z zahtevami veljavnega zakona Ele-
ktroG je treba izdelek, ki je oznaCen z zgoraj
prikazanim simbolom, oddati v loeno zbiranje
elektricne in elektronske opreme tako, da ga
predate ustrezno pooblaséenemu podjetju za
odstranjevanje. Druga moznost je, da odstrani-
tev pripomocka Reader Unit Set znotraj Evrop-
ske unije brezpla¢no prevzame proizvajalec. Za
vprasanja o odstranjevanju pripomocka se obr-
nite na podjetje Christoph Miethke GmbH & Co.
KG; glejte tudi poglavje 3.06 Tehni¢na podpora.

3.08 ISKANJE IN ODPRAVLJANJE NAPAK

Ce pride do napake, se ta prikaze na prikazo-
valniku pripomocka Reader Unit Set.
Primer sporocila o napaki:

13.87.2815 13:35h ]

SD-card missing!

S invo R <— |

Dodatne informacije lahko priklicete s tipko
<Info>.
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Napake z besedilom o napaki na prikazovalniku pripomocka Reader Unit Set

Prikaz na prikazovalniku

Vzrok

Odkrivanje napak/odpravljanje
tezav

Battery flat - Auto off

Iz&rpana zmogljivost akumulatorja
(0 %)

Po 2 minutah se vsi podatki shra-
nijo. Enota Reader Unit se samo-
dejno izklopi. Prikljucite vtiéni napa-
jalnik.

Battery voltage incorrect -
use original power supply unit

Napetost akumulatorja pripomocka
Reader Unit Set je prenizka.

Enota Reader Unit se po 20 sekun-
dah samodejno izklopi. Prikljudite
vtiéni napajalnik.

Low battery voltage

Prenizka napetost akumulatorja

Po 3 sekundah se osvetlitev izklopi.
Prikljucite vtiéni napajalnik. Poteka-
jo¢e meritve se ne prekinejo.

Utripanje precrtanega simbola
antene
Tipka <Info>: Antenna faulty

Okvara antene

Izklopite napravo in jo znova vklo-
pite. Ce se napaka ponovi, se obr-
nite na tehni¢no podporo.

Utripanje precrtanega simbola
antene

Tipka <Info>:

Antenna not plugged in

Antena ob zacetku merjenja ni bila
priklju¢ena — ali — antena je bila
med merjenjem odklopliena

Prikljucite anteno: Merjenje se znova
zacne - ali — prikljucite anteno: Mer-
jenje se nadaljuje.

Utripanje precrtanega simbola
antene

Tipka <Info>:

No communication

Zbiranje podatkov se med nepreki-
njenim merjenjem prekine (prekini-
tev telemetriéne povezave)

Po ponovni vzpostavitvi komunika-
cije se merjenje samodejno nada-
liuje.

Utripanje precrtanega simbola
antene

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

Med neprekinjeno meritvijo je bila
kartica SD-Card odstranjena.

Vstavite kartico SD-Card. Merjenje
se zacne znova.

Dataset defective!
Tipka <Info>: File cannot be ope-
ned

Potrditev datoteke ni bila uspesna

Datoteke ni mogoce odpreti ali po
potrebi poskusite znova.

Continuous key activation
Keypad error

Neprekinjen pritisk na gumb > 60
sekund

Spustite tipko.

Pressure readings out of range

Podatki o izmerjenem tlaku vsadka
niso verodostojni — fizioloSko nepo-
membni podatki

Merienje se nadaljuje. Ce se napaka
ponovi, se obrnite na tehniéno pod-
poro.

Problem with input voltage

Napetost vticnega napajalnika je
previsoka

Enota Reader Unit se po 20 sekun-
dah samodejno izklopi. Uporabite
originalni vti¢ni napajalnik.

Wrong SD card inserted! Remove
card!

Tipka <Info>: Measurement
without data storage possible — ali
— Insert SD card with correct ID
XOXXXXXXXX!

Meritev se je zaCela brez kartice
SD-Card. Med merjenjem je vsta-
vljena kartica SD-Card, ki ne pri-
pada vsadku.

Kartico SD-Card, ki ustreza sistemu
M.scio, vstavite v pripomocek Rea-
der Unit Set. DoloCitev vsadka za
kartico SD-Card se izvede z identifi-
kacijsko Stevilko (ID).

Wrong SD card inserted! Remove
card!

Tipka <Info>: Measurement
without data storage possible — ali
— Insert SD card with correct ID
XXX

Kartica SD-Card z drugaénim ID,
vstavljena kot vsadek

Kartico SD-Card, ki ustreza sistemu
M.scio, vstavite v pripomocek Rea-
der Unit Set. DoloGitev vsadka za
kartico SD-Card se izvede z identifi-
kacijsko Stevilko (ID).
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Prikaz na prikazovalniku

Vzrok

Odkrivanje napak/odpravljanje
tezav

Wrong implant -

restart measurement!

Tipka <Info>: Switch to another
implant during continuous measu-
rement not possible!

Med zacetnim neprekinjenim mer-
jenjem so podatki prejeti z drugega
vsadka

Povecajte razdaljo med dvema
vsadkoma.

Device temperature outside of
range

Tipka <Info>: Device temperature
range from 10 °C to 40 °C permis-
sible!

Temperatura v pripomocku Reader
Unit Set zunaj umerjenega intervala

Pripomogek Reader Unit Set se
lahko uporablja samo pri temperatu-
rah pripomocka od 10 °C do 40 °C.
Potekajoca meritev se prekine.

Problem with input voltage

Previsoka/prenizka notranja nape-
tost naprave

Enota Reader Unit se po 20 sekun-
dah samodejno izklopi. Obrnite se
na tehni¢no podporo.

SD-Card faulty!
Tipka <Info>: Measurement
without data storage possible!

Kartica SD-Card ni zapisljiva ali
berljiva (umazanija, korozija, defor-
macija kontakta)

Uporaba notranjih podatkov o ume-
ritvi vsadka. Podatki niso shranjeni.

SD-Card faulty!

Kartica SD-Card ni berljiva (umaza-
nija, korozija, deformacija kontakta)

Preverite, ali je kartica SD-Card
poskodovana ali onesnazena.

SD card inserted! Restart measu-
rement!

Tipka <Info>: Shranjevanje izmerje-
nih podatkov je mogoc¢e po ponov-
nem zagonu merjenja!

Meritev se je zacela brez kartice
SD-Card. Med merjenjem je vsta-
vljena kartica SD-Card, ki pripada
vsadku

Merjenje se zacne znova.

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

V nacinu upravijanja podatkov ni
vstavljena kartica SD-Card

Vstavite kartico SD-Card.

SD card missing!

Tipka <Info>: Measurement
without data storage possible — ali
—Insert SD card with correct ID!

Kartica SD-Card ni vstavijena

Kartico SD-Card, ki ustreza sistemu
M.scio, vstavite v pripomocek Rea-
der Unit Set. DoloCitev vsadka za
kartico SD-Card se izvede z identifi-
kacijsko $tevilko (ID).

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

Vstavljanje nepravilno formatirane
ali neformatirane kartice SD-Card

Kartico SD-Card, ki ustreza sistemu
M.scio, vstavite v pripomocek Rea-
der Unit Set. DoloCitev vsadka za
kartico SD-Card se izvede z identifi-
kacijsko Stevilko (ID).

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

Kartica SD-Card manjka — ali —
neberljiv ID kartice SD-Card — ali —
kartica SD-Card ne vsebuje umeri-
tvenih podatkov

Kartico SD-Card, ki ustreza sistemu
M.scio, vstavite v pripomocek Rea-
der Unit Set. Mogoca je meritev s
shranjevanjem podatkov.

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

Koli¢ina pomnilnika kartice SD-
Card je bila med neprekinjenim
shranjevanjem porabliena (100 %)

Brisanje merilnih podatkov, ki jih ne
potrebujete vec, je mogoce brez
shranjevanja.

SD card memory full

Koli¢ina pomnilnika kartice SD-
Card je bila med neprekinjenim
shranjevanjem porabliena (100 %)

Brisanje merilnih podatkov, ki jih ne
potrebujete ves.

SD card memory almost full

Koli¢ina pomnilnika kartice SD-
Card je bila med neprekinjenim
shranjevanjem skoraj porabliena
(99 %)

Brisanje merilnih podatkov, ki jih ne
potrebujete vec.
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Prikaz na prikazovalniku

Vzrok

Odkrivanje napak/odpravljanje
tezav

System error
Tipka <Info>: Ambient pressure not
readable

Barometrskega tlaka ni mogoce
odcitati

Delovanje naprave je blokirano.
Izklopite napravo in jo znova vklo-
pite. Ce se napaka ponovi, se obr-
nite na tehni¢no podporo.

System error - incompatibility

NezdruZljivo stanje strojne in pro-
gramske opreme

Delovanje naprave je blokirano.
Izklopite napravo in jo znova vklo-
pite. Ce se napaka ponovi, se obr-
nite na tehni¢no podporo.

System error - antenna incompati-
ble

Stanije strojne opreme antene in
enote Reader Unit ni zdruZljivo

Delovanje naprave je blokirano.
Izklopite napravo in jo znova vklo-
pite. Ce se napaka ponovi, zame-
njajte anteno ali se obrnite na teh-
niéno podporo.

System error - ID data inadmissible

Poskodovani identifikacijski podatki
vsadka

Merjenje je zaustavljeno. Izklopite
napravo in jo znova vklopite. Ce se
napaka ponovi, se obrnite na teh-
niéno podporo.

System error - implant voltage out
of range

Napetost vsadka ni v dovolienem
obmodju

Merjenje je zaustavljeno. Izklopite
napravo in jo znova vklopite. Ce se
napaka ponovi, se obrnite na teh-
ni¢no podporo.

System error - calibration data
incorrect

Umeritveni podatki vsadka so
poskodovani ali jih ni mogode pre-
brati (velja samo, e ni vstavijena
kartica SD-Card)

Merijenije je zaustavlieno. Izklopite
napravo in jo znova vklopite. Ce se
napaka ponovi, se obrnite na teh-
ni¢no podporo. Meritev je mogoca z
vstavlieno kartico SD-Card.

System error - contact Technical
Service

Med testiranjem je bila odkrita
napaka

Delovanje naprave je blokirano.
Izklopite napravo in jo znova vklo-
pite. Ce se napaka ponovi, se obr-
nite na tehni¢no podporo.

Keypad faulty

Pri vklopu pripomocka Reader Unit
Set je bila zaznana pritisnjena tipka

Spustite tipko. Izklopite napravo in
jo znova vklopite.

Temperature increase inadmissible

Spontani dvig temperature v
vsadku nad 39 °C

Merijenje je zaustavljeno. PoCivajte
10 minut. Ce se napaka ponovi, se
obrnite na tehni¢no podporo.

Temperature readings out of range

Podatki o izmerjeni temperaturi
vsadka niso verodostojni — fiziolo-
$ko nepomembni podatki

Merijenije je zaustavljeno. Izklopite
napravo in jo znova vklopite. Ce se
napaka ponovi, se obrnite na teh-
ni¢no podporo.

Time out! Restart measurement!

Cas med zagetkom merjenja in
uspesno vzpostavitvijo komunika-
cije je bil presezen (60 sekund).

Merjenje se za¢ne znova. Optimizi-
rajte oddaljenost antene od vsadka.

Ambient pressure out of range
Tipka <Info>:

Permissible ambient pressure

range from 800 to 1100 mbar

Med merjenjem je podcenjen ali
presezen dovoljeni barometrski
tlak.

Pripomocek Reader Unit Set se
lahko uporablja samo pri atmos-
ferskem zraénem tlaku od 800 do
1100 hPa. Potekajoca meritev se
prekine.
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Nadaljnje motnje

Prikaz na prikazovalniku Vzrok

Odkrivanje napak/odpravljanje
tezav

Naprave ni mogoce vklopiti
znjen

Akumulator je popolnoma izpra-

Prikljucite vtiéni napajainik. Za
popolno napolnitev akumulatorja
je potrebnih priblizno 6 ur. Upo-
raba pripomocka Reader Unit Set
je mogoca tudi med polnjenjem (s
priklju¢enim vtiénim napajalnikom).
Opomba: Pri temperaturi > 35 °C
polnjenje ni mogode.

Naprava se izklopi

obloge)

Neprimerni pogoji delovanja (npr.
nizka vlaznost ali neprimerne talne

Napravo znova vklopite. Ce se
napaka ponovi, se obrnite na teh-
ni¢no podporo.

3.09 TEHNICNI IN ZMOGLJIVOSTNI PODATKI

Oznaka

Vrednosti in standardi

Razpon napetosti:
Reader Unit
Vtiéni napajalnik

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

Poraba el. energije:
Reader Unit
Vtiéni napajalnik

1,4 A (DC)
0,15-0,3A (50-60 Hz)

Odgitavanje na daljavo:

Delovna frekvenca

Pasovna Sirina

Tip modulacije

Oddajna moc¢ antene

Magnetna poljska jakost na 10 m
Funkcionalna oddaljenost antene od sis-
tema M.scio

133 kHz

125 kHz - 135 kHz
Modulacija amplitude
najv. 0,8 W

< 30 dBpA/m

od 10 do 30 mm

Merilna natanénost sistema M.scio

(Podatki se nanasajo na sredniji tiak oko-
lice 1013 hPa.)

Merilno obmodje tlaka (glede na atmosferski zrak):
od =50 mmHg do +100 mmHg

Merilna natan¢nost v prvih 10 dneh v tlaénem
obmocju:

od -50 mmHg do —20 mmHg: +/- 10 %

od —20 mmHg do +20 mmHg; +/- 2 mmHg
od +20 mmHg do +100 mmHg: +/- 10 %

Bralna natanénost

Odvisna od skaliranja osi 'y

Akumulator:

Tip

Zivljenjska doba

Cikel polnjenja
Samodejno praznjenje

Litij-polimer

najm. 5 let

najm. 250 ciklov polnjenja

Preostala napolnjenost po 3 mesecih (skladi$¢enje)
>70%

Razred vnetljivosti ohisja

UL 94 HB
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Oznaka

Vrednosti in standardi

Zascita pred vlago ali neprepustnost:
Reader Unit

Antena

Vtiéni napajalnik

P44
P44
P40

QOdpornost:
Preskus z udarcem
Preskus s padcem

v skladu s standardom IEC 60601-1: 2012 15.3.2
v skladu s standardom IEC 60601-1: 2012 15.3.4.1

Teza:

Reader Unit
Antena

Vtiéni napajalnik

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

Mere (S x V x G):
Reader Unit
Antena (brez kabla)
Vtiéni napajalnik

144 x 270 x 65 mm
100 x 250 x 25 mm
77,5x31,5x 41 mm

Razred zascite (vticni napajalnik)
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3.10 ELEKTROMAGNETNA ZDRUZLJIVOST

Pripomocek Reader Unit Set v trenutni razli€ici izpolnjuje zahteve standarda IEC 60601-1-2.

3.10.01 ELEKTROMAGNETNE EMISIJE

Ceprav naprava ustreza emisijam radijskih valov razreda B v skladu s standardom CISPR 11, se
lahko uporablja samo v profesionalnih zdravstvenih ustanovah.

Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije

Naprava je namenjena delovanju v okolju, kot je opisano v nadaljevanju. Uporabnik enote mora
zagotoviti, da se naprava uporablja v takem okolju.

Meritve elektromagne- | Skladnost Elektromagnetno okolje — smerice

tnih motenj

Radijske emisije v Skladnost s sku- Naprava uporablja radiofrekvenéno energijo

skladu s standardom pino 1 samo za svoje notranje delovanje. Zato so

CISPR 11 njene radiofrekvenéne emisije zelo majhne in
ni verjetno, da bi motile sosednjo elektronsko
opremo.

Radijske emisije v Skladnost z razre- Naprava je namenjena uporabi v vseh objek-

skladu s standardom dom B tih, vklju¢no z gospodinjstvi in tistimi, ki so

CISPR 11 neposredno priklju¢eni na javno vodovodno

omrezje, ki oskrbuje tudi stavbe, ki se upora-
bljajo v gospodinjske namene.

Harmoni¢ne emisije v | Skladnost z -
skladu s standardom razredom A (IEC
|IEC 61000-3-2 61000-3-2)

Emisije napetostnih Skladnost -
nihanj/kolebanja v
skladu s standardom
|IEC 61000-3-3

3.10.02 ELEKTROMAGNETNA ODPORNOST

JANll ©0POZORILO ‘

Nevarnost elektromagnetnih motenj!

Prenosnih radijskih komunikacijskih naprav (radijskih sprejemnikov) (vkljué¢no z dodatki, kot so
antenski kabli in zunanje antene) ne smete uporabljati na oddaljenosti manj kot 30 cm (ali 12 palcev)
od enote Reader Unit in antene. e pride do elektromagnetnih motenj pri toékovnih frekvencah
385 MHz ali 450 MHz, je treba zagotoviti oddaljenost najmanj 80 cm. Ob neupostevanju tega se
lahko zmanj$ajo zmogljivostne karakteristike naprave. Elektromagnetne motnje lahko povzroéijo
izklop naprave. V tem primeru znova zazenite napravo in ponovite meritev.
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3.11 SIMBOLI ZA OZNACEVANJE

Simbol Razlaga

Simbol

Razlaga

C€-

Oznaka skladnosti za EU
navaja identifikacijsko oznako priglase-
nega organa

Medicinski pripomocek

Proizvajalec

Datum izdelave

Oznaka serije

Kataloska Stevilka

Serijska Stevilka

SliEElE|E Y=

Edinstvena identifikacija pripomocka

c
9
=

Stevilka UDI-DI

®

Ne uporabljajte, e je embalaza posko-
dovana, in upostevajte navodila za upo-
rabo

Hraniti na suhem

Mejne vrednosti temperature

Omejitev zragnega tlaka

Omejitev viaznosti

Upostevajte navodila za uporabo/elek-
tronska navodila za uporabo

Pozor

Ne vsebuje naravnega kavéukovega
lateksa, brez lateksa

Elektrostati¢no obcutliive naprave

FRAPRE® B~

Navaja, da je v ZDA pripomocek prime-
ren samo za zdravnike.

1

wW
N

Ni varno za slikanje MRI

Razred zascite Il

Tip BF uporablienega dela

Neionizirajoce elektromagnetno sevanje

Koda IP, stopnja zascite ohisja pred
tujki in vodo

IP4X — zasGita pred zrnatimi tujki
|P44 IPX0 - brez zascite pred vodo
IPX4 — za&cita pred skroplienjem

Tipka za vklop/izklop

Funkcijske tipke: S stirimi funkcijskimi
tipkami lahko izvajate funkcije, ki so pri-
kazane na prikazovalniku.

oprema

Simbol antene
Vticnica za anteno

E Odpadna elektri¢na in elektronska
—

D’ Kartica SD-Card
sp | Reza za kartico SD-Card

DCIN | viicnica DCIN za vicni napajalnik

4.00 SVETOVALEC ZA MEDICINSKE
PRIPOMOCKE

Podijetje Christoph Miethke GmbH & Co. KG v
skladu z regulativnimi zahtevami imenuje sveto-
valce za medicinske pripomocke, ki so kontak-
tne osebe za vsa vprasanja v povezavi s pripo-
mocki.

Nasi svetovalci za medicinske pripomocke so
vam na voljo na:

Tel.: +49 331 62083-0

info@miethke.com



CE..

Z zastrzezeniem zmian technicznych
@ S vyhradou technickych zmén
S vyhradou technickych zmien

@ Pravice do tehni¢nih sprememb pridrzane

Manufacturer:
@ MIETHKE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG | Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam | Germany
Phone +49 331 620 83-0 | Fax +49 331 620 83-40 | www.miethke.com

AR Christoph Miethke GmbbH & Co. KG 5z 2B Rs TR D BIR A S
{¥pfr: Ulanenweg 2, 14469 Potsdam, Germany
EXZ 530 www.miethke.com, info@miethke.com

Distributor:

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 7461 95-0 | Fax +49 7461 95-2600 | www.bbraun.com

AESCULAP® - a B. Braun brand
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