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0.00 FORORD OCH
VIKTIG INFORMATION

Férord

Tack for att du valde vart Reader Unit Set. Kon-
takta oss garna om du har frdgor om innehallet
i denna manual eller hur produkten ska anvén-
das.

Ditt team hos Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Manualens syfte

A KT

Felaktig hantering och anvéandningssatt
som strider mot foreskrifterna kan medféra
risker och skador. Darfor ber vi dig att lasa
denna manual och félja den noggrant. For-
vara den alltid néara till hands. Observera
aven sakerhetsanvisningarna for att und-
vika person- och sakskador.

Tillampningsomrade

Reader Unit Set ar en del av systemet M.scio
som bestar av fljande komponenter:

»  M.scio med tillhérande SD-Card

»  Reader Unit Set
Systemet M.scio ar sékert att kombinera med

véra shuntkomponenter.
Den har instruktionen galler for Reader Unit Set

»  FVI07X
»  frén programvaruversion 2.04

inklusive de godkénda komponenterna Reader
Unit, antenn och kontaktnatdel.

Hur M.scio Set och shuntkomponenterna
anvands beskrivs i respektive manualer.

Bas-UDI-DI
Bas-UDI-DI  fér Reader Unit Set och
tilhérande  godkédnda  komponenter — &r:

40419060000000000000001RW.

1.00 INFORMATION OM HUR DEN HAR
MANUALEN SKA ANVANDAS

1.01 FORKLARING AV VARNINGSAN-
VISNINGARNA

A E

Innebér en 6verhdngande fara. Om den inte
undviks kan den leda till doden eller mycket
allvarliga personskador.

A EE

Innebédr en eventuellt 6verhangande fara.
Om den inte undviks kan den leda till déds-
fall eller mycket allvarliga personskador.

A OBSERVERA

Innebér en eventuellt 6verhangande fara.
Om den inte undviks kan den leda till latta
eller lindriga personskador.

» EE

Innebér en eventuellt farlig situation. Om
den inte undviks kan produkten eller ndgot
i dess omgivning skadas.

Symbolerna for fara, varning och forsiktighet
ar gula varningstrianglar med svart kant och
svarta utropstecken.

1.02 TEXTKONVENTIONER

Text Beskrivning

Kursiv Markering av produktnamn

[...] Hakparenteser betecknar
valbara menypunkter resp.
information som visas pa
Reader Unit Set.

Vinkelparenteser beteck-
nar de kontextberoende
symbolerna pa Reader Unit
Sets display.
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1.03 YTTERLIGARE KOMPLETTERANDE
DOKUMENT OCH KOMPLETTERANDE
INFORMATIONSMATERIAL

Den senaste versionen av manualen och dver-
séttningar av den pa fler sprak finns pa var
webbplats:
https://www.miethke.com/downloads/

Om du studerat manualen och den &vriga infor-
mationen noga men anda behdéver annu mer
information kan du kontakta den ansvariga dis-
tributdren eller oss.

1.04 KOMMENTARER TILL MANUALEN

Din &sikt &r viktig for oss. Du ar valkommen att
meddela oss dina énskemal och eventuell kritik
géllande den har manualen. Vi tar till oss dina
asikter och tar dem i beaktande infor nésta ver-
sion av manualen.

1.05 UPPHOVSRATT,
ANSVARSFRISKRIVNING,
GARANTI OCH OVRIGT

Christoph Miethke GmbH & Co. KG garanterar
en felfri produkt som vid leveransen &r fri fran
material- och tillverkningsfel.

Vitar oss inget ansvar och lamnar ingen garanti
eller forsakring for produktens sékerhet och
funktionalitet om den modifieras pa nadgot annat
sétt an vad som beskrivs i detta dokument,
kombineras med produkter fran andra tillver-
kare eller anvands pa annat satt an vad som ar
avsett for andamalet.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG klargor att
uppgiften om foretagets varumarkesrétt endas
géller de jurisdiktioner dar man innehar varu-
markesratt.

2.00 BESKRIVNING AV M.scio SYSTEMET

2.01 MEDICINSKT SYFTE

M.scio ar avsett for diagnostisk, intrakranial
tryckmatning i cerebrospinalvatskan.

Varianten "dome” av systemkomponent M.scio
har med sitt silikonmembran &ven samma
pump- och punkterbarhet som en vanlig reser-
voir. Den ger med andra ord mgjlighet till tera-
peutisk trycklattnad genom tappning av cere-
brospinalvétska, diagnostisk insamling av cere-
brospinalvatska, tillsdttning av vétskor samt
verifiering av tryckvérdena.

2.02 KLINISK NYTTA

Optimerad diagnos och behandling genom
telemetrisk métning av intrakranialt tryck

» Implantation av l&ngtidsimplantat
Enkel och snabb avlasning av trycket
Indikation p& patologiska trycksituationer

Liten risk tack vare icke-invasiv matmetod

vvyywyy

MR-kompatibel implantat vid magnetfélt
upp till 3 tesla

v

Okar patientens och anhérigas trygghets-
kénsla tack vare enkel atkomst till matvar-
den

»  Olika varianter for olika patienters individu-
ella behov

P M.scio kan utvidgas till ett shuntsystem

Optimerad hantering av shuntpatienter

Forbéattrad prognos for patienten

» Optimerade ventilinstéliningar baserat pa
registrerade tryckvéarden

»  Minskat 6ver-/underdréanage
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Mindre belastning fér patienten

> Mojlighet att undvika kliniska diagnosme-
toder och de risker som ar férbundna
med dem (t ex strélningsexponering vid
avbildande metoder och vid invasiva dia-
gnostekniker)

» Inget behov av onddiga revisioner pga.
funktionskontroll av shunten, samt ingen
risk fér ocklusioner och shuntfel

Kostnadsbesparingar

» Inget behov av onddiga Kliniska forfaran-
den (t ex avbildning, invasiv tryckmatning
och revisioner)

Optimerade diagnos- och behandlingsal-
ternativ genom anvéndning av varianterna
M.scio "dome”

Utdkade méjligheter genom punktering

»  Cerebrospinalvatsketappning for manuell
trycklattnad och labbanalys
> Mgjlighet till extern referenstryckmatning

P> Tillsats av vatska

Mindre belastning for patienten

»  Pumptest for funktionskontroll av shunten
Kostnadsbesparingar

P Inget behov av onddiga kliniska forfaran-

den (t ex avbildning och revisioner)

2.03 INDIKATIONER
Foéliande indikationer géller for systemet M.scio:

Indikationer

»  Hydrocefalus

P  Subaraknoidalblédning
Utbdkade kontraindikationer
»  Shuntberoende

»  Shuntdefekter

»  Behandlingsoptimering

2.04 KONTRAINDIKATIONER

Féljande kontraindikationer géller for systemet
M.scio:

Kontraindikationer

p  Okad blddningsbenagenhet (risk for efter-
blédning)
P Blod i cerebrospinalvatskan

» Infektioner eller misstanke om en infek-
tion som péaverkar den kroppsdel som
berérs av implantationen (t ex hudin-
fektion, meningit, ventrikulit, bakteremi,
septikemi och &ven peritonit om M.scio
anvands i shunten)

Relativa kontraindikationer

»  Hoga tryck- och stétbelastningar nar pati-
enten ror sig pa vissa sétt
(bland annat vid dykning, boxning, fotboll)

p  Aggressivt/autoaggressivt  patientbete-
ende kan férsamra patientens medgérlig-
het i eftervarden och forsvara avidsningen
med Reader Unit Set. Vid s&dana forhal-
landen kan M.scio skadas och risken for
komplikationer i saret Oka.

2.05 AVSEDDA PATIENTGRUPPER

Patients kroppsvikt maste 6verstiga 10 kg
nar M.scio implanteras. | dvrigt finns det inga
inskrénkningar av patientgrupper fér anvand-
ning av M.scio.

2.06 AVSEDDA ANVANDARE

For att undvika risker till folid av feldiagno-
ser, feloehandling och foérsening far produk-
ten endast anvandas av personer med foljande
kvalifikationer:

»  Medicinsk expertis, t ex neurokirurg

»  Kunskap om produktens funktionssatt och
avsedda anvandning. Den kunskapen kan
man exempelvis skaffa sig genom de
utbildningar som erbjuds av Christoph
Miethke GmbH & Co. KG (se kap. 4.00
Radgivare for medicintekniska produkter).
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2.07 AVSEDD ANVANDNINGSMILJO

Professionella vardinrattningar

» Implantation under sterila operationsfor-
héllanden

P Avldsning och utvardering av intrakranialt
tryck

P  Anvandning av pump- och punkterings-
funktionen hos M.scio ,dome*

2.08 FUNKTIONSPRINCIP

M.scio implanteras for att mata trycket och
de dynamiska tryckférandringarna i cerebrospi-
nalvétskan. Genom anslutning till en Ventricular
Catheter gér det att faststélla det intrakraniala
trycket.

Utdver detta kan M.scio integreras i en shunt
for att faststélla det intrakraniala trycket i shun-
ten och t.ex. diagnosticera shuntfunktionen.
M.scio ar darmed ett komplement till shunten
och péverkar inte dranagefunktionen.
Tryckmétningen gors med en matcell inuti
M.scio. Matvardet kan lasas av telemetriskt,
och darmed icke-invasivt, och visualiseras med
hjalp av Reader Unit Set. M.scio har inget bat-
teri. Den far energi telemetriskt, och darmed
tradlost, utanfor kroppen genom Reader Unit
Set. Vid tryckmatning ska antennen pa Reader
Unit Set placeras pa ett avstand mellan 10 och
30 mm fran M.scio (bild 1).

Bild 1: Funktionsavstandet for telemetrisk datadverfo-
ring, dvs. avstandet mellan antennen pa Reader Unit
Set och M.scio ska helst vara 10 - 30 mm.

Métdata sparas automatiskt pa det SD-Card
som tillhér M.scio av Reader Unit Set sa att
tryckmatningen &ven kan utvarderas vid ett
senare tillfélle.

2.09 SYSTEMKOMPONENTER

Reader Unit Set

Avlasning av matdata fran M.scio far uteslu-
tande gdras med Reader Unit Set (FV905X /
FV907X). En beskrivning av hur M.scio ska han-
teras finns i respektive manual.

M.scio och SD-Card

| leveransen av M.scio ingér ett SD-Card pa vil-
ket all individuell information fran M.scio (ID och
kalibreringsdata) sparas. Detta SD-Card satts i
SD-kortplatsen p& Reader Unit Set for méatning.
Né&r en métning startas gor Reader Unit Set en
jamforelse mellan det ID som sparats pa M.scio
och det som finns pa SD-kortet for att saker-
stélla att matvardet endast sparas pé det SD-
Card som tillhér M.scio.

Om SD-Card forsvinner gar det att bestélla
ett nytt. Ange da alltid serienumret pa M.scio
och tillhérande identifieringsnummer (D). 1D
gér att lasa av fran M.scio med hjalp av
[Single measurement] och visas pa Reader Unit
Sets display. Det gar inte att anvanda ett vanligt
SD-kort.
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Kombination med shuntkomponenter

De shuntkomponenter fran foretaget Christoph
Miethke GmbH & Co. KG som kan implan-
teras kan kombineras sékert med M.scio. Vi
rekommenderar att de produkter fran oss som
kan implanteras anvands i kombination med
M.scio.

| synnerhet foliande produkter ar lampliga for
intrakranial tryckmatning i kombination med
M.scio:

Produktnamn Bestéllnings-
nr.

Ventricular Catheter (med FVO77P

mandrang, langd 250 mm)

Ventricular Catheter (med FVO76P

mandrang, langd 180 mm)

med deflektor (liten, diame-

ter 13 mm)

Ventricular Catheter (med FVO78P

mandrang, langd 250 mm)

med deflektor (stor, diame-

ter 16 mm)

Prechamber (liten, diameter | FVO35T

14 mm)

Prechamber (stor, diameter | FVO33T

20 mm)

Pediatric CONTROL FVO66T

RESERVOIR (liten, diameter

14 mm)

CONTROL RESERVOIR FV047T

(stor, diameter 20 mm)

Burrhole Reservoir (liten, FVO39T

diameter 14 mm)

Burrhole Reservoir (stor, FV028T

diameter 20 mm)

Titanium Shutting Plug Fv024T

For att méata trycket i ett shuntsystem kan
M.scio kombineras sakert med fler komponen-
ter, t ex ventiler och Peritoneal Catheter.

Om en (Pediatric) CONTROL RESERVOIR
anvands méaste man vara uppmérksam pa att
den inte placeras mellan ventrikeln och M.scio
nér den ansluts till shuntkomponenter. Det
kan namligen stéra dynamiken i trycksigna-
len. Kombinationen av M.scio och en SPRUNG

RESERVOIR &r av detta skal inte tilldten. M.scio
maste placeras mellan ventrikeln och ventilen
for att kunna faststélla det intrakraniala trycket.
En beskrivning av hur shuntkomponenterna ska
hanteras finns i respektive manual.

2.10 KORT INFORMATION OM SAKER-
HET OCH KLINISK EFFEKT

Kort information om sékerhet och klinisk effekt
finns att l&sa pa:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 KOMPLETTERANDE PRODUKTIN-
FORMATION

Enligt EN 45502

P Identifieringsnumret (D) pd M.scio kan
med hjélp av en [Single measurement]
visas pa displayen pa Reader Unit Set
och pé sa satt kan implantatet identifie-
ras. Kopplingen mellan ID och serienum-
mer (SN) fér M.scio finns pé etiketten till
det SD-Card som ingdr i leveransen av
respektive M.scio.

p  CE-market for aktiva medicinska implan-
tat (enligt direktiv 90/385/EWG) delades ut
forsta gangen ar 2011.

Enligt ISO 7197

»  Kérnmagnetiska resonansundersokningar
med en faltstyrka pa upp til 3 tesla
eller datortomografiska undersdkningar
kan genomfdras utan risk och utan att
péverka funktionen hos M.scio. M.scio &r
MR-kompatibel. Vid MRT-undersékningar
kan artefakter uppsté. Bifogade katetrar ar
MR-sékra.

Dokumenten om MRT-sékerhet kan lasas
pé foljande webbplats:
https://miethke.com/downloads/

»  M.scio och hela shuntsystemet klarar de
negativa och positiva tryck pa upp till
75 mmHg (100 cmH,0) som uppstar under
och efter operationen utan problem.
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3.00 SYSTEMKOMPONENTER Reader Unit Set

3.01 PRODUKTBESKRIVNING
3.01.01 GODKANDA KOMPONENTER

Reader Unit Set bestar av komponenterna Reader Unit, antenn och kontaktnatdel. Inga fler tilloehor

behdvs.

1. Reader Unit

1.1 ON/OFF-knapp

1.2 Display

1.3 Funktionsknappar

1.4 Antennanslutning

1.5 Uttag for kontaktnatdel

1.6 SD-kortplats med skyddstatning

Reader Unit och antennen &r delar av typ BF.

2. Antenn

3. Kontaktnétdel
3.1 Stickkontakt
3.2 Kontrollampa

3.3 Adapter for EU/UK
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3.01.02 LEVERANSENS INNEHALL

Forpackningsinnehall Antal

Reader Unit Set (inkl. EU/UK-
adapter till kontaktnatdel)

-

Manual till Reader Unit Set

-

Vaska (inkl. nyckel) 1

-

Originalférpackning inkl.
mekanisk ddmpning

3.01.03 KALIBRERING

Reader Unit Set innehdller en barometrisk
trycksensor som méter lufttrycket. Den har sen-
sorn maste kalibreras en gang om aret (se kapi-
tel 3.06 Teknisk support). Anvandaren behdver
inte kalibrera produkten.

3.01.04 DRIFTSVILLKOR

Driftsvillkor fér Reader Unit Set

Relativ luftfuktighet 30 % till 75 %, inte

kondenserande

Omgivnings- 10 °C till +40 °C

temperatur

Atmosfariskt lufttryck | 800 till 1100 hPa

3.01.05 PRODUKTENS LIVSLANGD

Vara medicinska produkter har konstruerats for
att fungera exakt och tillforlitligt under lang tid.
Den forvantade livslangden for Reader Unit Set
ar 5 ar efter den forsta anvandningen, forutsatt
att produkten anvands under normala forhal-
landen och halls i gott skick (se kapitel | 3.06
Teknisk support).

Det finns dock inga garantier for att de medi-
cinska produkterna inte maste bytas ut av tek-
niska eller medicinska skal.

3.01.06 PRODUKTOVERENSSTAMMELSE

Produkten uppfyller bl.a. kraven i den giltiga
versionen av foliande bestdmmelser och stan-
darder:

(EV) 2017/745 (MDR)
IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

EN 45502-1

b ANSI/AAMI NS28

vvyywvyy

3.02 VIKTIG SAKERHETSINFORMATION
3.02.01 SAKERHETSANVISNINGAR

Viktigt! Las alla sdkerhetsanvisningar noggrant
innan produkten anvands. FoOlj sékerhetsanvis-
ningarna for att undvika personskador och livs-
farliga situationer och for att inte riskera att
garantin och tillverkarens ansvar upphdr att
gélla.

A EET

»  Om komponenter som inte dr godkinda
anvands utsétts anvdndare och patienter
for risker och Reader Unit Set kan skadas
(se kapitel 3.01.01 Godkanda komponen-
ter). Det &r inte tillatet att géra dndringar
pa produkten.

P Fér att undvika elchocker och skador
om vitska lacker in i produkten maste
skyddstéatningen stickas in i kortplatsen
igen nar SD-Card tagits ut.

|

OBSERVERA

P Observera informationen om elektromag-
netisk kompatibilitet (EMC)

P Félj underhalisanvisningarna

» Innan produkten anvinds maste dess
funktionsduglighet och skick kontrolleras
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A OBSERVERA

Anvand inte produkten i nérheten av
antandligt material (t ex anestetika)

Produkten ska placeras sa att det gar
snabbt och ltt att dra ut strémkontakten
Reader Unit Set far bara anvindas utan-
fér omraden dir MRT-utrusning anvinds

vV v v VY

En produkt som kommer direkt fran fabri-
ken ska rengéras noga enligt tillverkarens
instruktioner nar transportférpackningen
tagits bort

P Fér att undvika nosokomial infektion och
multiresistens maste produkten desinfi-
ceras fore och efter varje anvandning.

3.02.02 KOMPLIKATIONER OCH
ATERSTAENDE RISKER

Foljiande komplikationer kan uppsta i samband

med anvandning av systemet M.scio:

»  Huvudvark, yrselanfall, forvirring, krakning
vid mojligt lackage pa M.scio/shunt och
felfungerande shunt

» hudrodnaderirritation och spéanningar i
omréadet kring implantatet kan vara tecken
pa infektion

P proppar pga. protein och/eller blod i likvor

p  forsdmrad sérlékning pga. hojden pa
M.scio, dome-angled

Om hudrodnad och spanningar, kraftig huvud-
vark, yrsel eller liknande uppstar hos patienten
bor lakare uppstkas omgaende.

Foljande risker aterstar nér M.scio anvands:

P Ihéllande huvudvark

P Svér infektion (t ex sepsis, meningit)/aller-
gichock

Akut och  kroniskt
hematom
Likvorkuddar

v

hygrom/subduralt

Vavnadsskador/punktering

vwyy

Hudirritation

»  Lokal shuntirritation/allergisk reaktion
3.02.03 RAPPORTERINGSSKYLDIGHET

Rapportera alla allvarliga incidenter som upp-
star i samband med produkten (sakskador,
personskador, infektioner osv.) till tillverkaren
och ansvarig nationell myndighet i det EU-land
dar du ar etablerad.

10

| Tyskland &r behorigt organ BfArM. Aktuell kon-
taktinformation finns pa BfArM:s webbplats:
https://www.bfarm.de.

3.02.04 INFORMATION TILL PATIENTEN

Den behandlande lakaren ansvarar for att infor-

mera patienten och/eller patientens ombud i

forvag. Informationen ska omfatta en detaljerad

beskrivning av operationsférloppet, den kirur-

giska tekniken och de medicinska produkter

som ska anvandas. Patienter som ska implan-

teras med medicinska produkter ska informe-

ras om

» vilkka varningar som galler for produk-
ten; vilka forsiktighetsatgarder som ska
vidtas; de begransningar som finns for
anvandning av den medicintekniska pro-
dukten; instruktioner som garanterar séker
anvandning av den medicintekniska pro-
dukten; kontraindikationer

p  allman kvalitativ och kvantitativ information
om de material och &mnen som patienten
kan utséttas for

P hur lange den medicinska produkten for-
vantas fungera samt

vilka foljdatgarder som maste genomforas.

3.03 TRANSPORT OCH FORVARING
3.03.01 TRANSPORT

Transportvillkor
for Reader Unit Set

Omgivnings- 0°C—-+50°C

temperatur

Atmosfariskt 596 hPa — 1100 hPa

lufttryck

Relativ 156 % -95 %

luftfuktighet

ol

For att undvika eventuella transportskador
maste Reader Unit Set transporteras i sin
originalférpackning.
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3.03.02 FORVARING

Medicinska produkter ska alltid férvaras torrt
och rent.

Forvaringsvillkor for Reader Unit Set

Omgivningstemperatur | 10 °C
-40°C
Atmosfariskt lufttryck 800 hPa
—-1100 hPa
Relativ luftfuktighet 15 %
-95%
3.04 ANVANDA PRODUKTEN

3.04.01 INLEDNING

M.scio kan anvindas i tv& scenarion for att
kunna faststélla den intrakraniala trycket:

»  M.scio implanterad utan shuntsystem

»  M.scio integrerad i ett shuntsystem

| béda fallen gors den telemetriska avlasningen
och visualiseringen av tryckvarden med Reader
Unit Set.

3.04.02 SAKERHETSANVISNINGAR OCH
VARNINGAR

A KT

Om komponenter som inte ar godkidnda
anvands utsatts anvdndare och patienter
for risker och Reader Unit Set kan skadas.
Endast originalnitdelen far anvindas.

3.04.03 TA PRODUKTEN | BRUK

gy e

L&t Reader Unit Set ligga i rumstemperatur
i ca 3 timmar for att acklimatiseras.

Reader Unit Set &r utrustad med ett uppladd-
ningsbart batteri som racker for att driva den i
upp till 5 timmar om det &r fullt uppladdat. Bat-
teriet maste laddas upp innan produkten tas i
bruk. Det kan laddas upp genom natdelen. Det
tar ca 6 timmar att ladda upp batteriet fullstan-
digt.

Det gér bara att driva Reader Unit Set om bat-
teriet ar tillrackligt laddat. Reader Unit Set slu-
tar fungera om laddningsnivan ar for lag. Anslut
da kontaktnatdelen for att ladda batteriet. Rea-
der Unit Set kan ocksa anvandas samtidigt som
batteriet laddas (med ansluten natdel).

Om omgivningstemperaturen ar dver 35°C gar
det inte att ladda.

Ansluta spdnningsférsérjning

Natspanningen maste Overensstdmma med

uppgiften pa typskylten till Reader Unit Sets

kontaktnatdel.

1. Stick in kontaktn&tdelens anslutning i utta-
get pa Reader Unit.

2. Satt natdelen i ett vagguttag.
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Stoppa in SD-Card

[

Fér att inte skada SD-Card far man inte réra
vid kontakterna.

1. Ta ut skyddstétningen ur kortplatsen

2. Det SD-Card som tillhér respektive M.scio
sticks ini Reader Unit tills det sn&pper fast.

Peta snabbt pa SD-Card for att ta ut det.

A R

For att undvika elchocker och skador om
vétska lacker in i produkten maste skydds-
tatningen stickas in i kortplatsen igen nar
SD-Card tagits ut.

3.04.04 FUNKTIONSPROVNING

Forberedelse

A

Kontrollera alltid att Reader Unit Set funge-
rar och ar i gott skick samt dven alla syste-
minstéllningar som gjorts for t ex trycken-
heten (se avsnitt Enheter i kapitel 3.04.09
Instéliningar) innan produkten anvands.

» En funktionsprévning utan natdel kan
goras for att kontrollera batteriets ladd-
ningsniva. Vi rekommenderar att ladd-
ningsnivan i Reader Units batteri kontrolle-
ras regelbundet.

» Om laddningsnivan ar for lag kan Rea-
der Unit Sets batteri laddas upp genom
kontaktnatdelen. Kontaktnadtdelens kon-
trollampa maste tandas sa snart kontakt-
néatdelen sticks in i ett eluttag.

» Man méste forsakra sig om att Reader
Unit Set inte har nagra synliga skador pa
t ex holjiet, knapparna, displayen och nat-
delen.

»  Foliande delars funktion ska kontrolleras i
den ordningsfoljd som anges:

Koppla pa

1. Tryck pa On/Off-knappen

2. Automatiskt sjélvtest inklusive display- och
hogtalartest gdrs nar produkten kopplas

pa

3. Foliande kommer upp:
> [Selftest ...]
» [booting ...]

4. Darefter visas foliande pa displayen:

*))d [Menu

Nar Reader Unit Set drivs genom kontaktnat-
delen kommer foljande upp pé skarmen:
Indikerar drift med kontaktnétdel {}

Systemtiden kan korrigeras vid behov (se kapi-
tel Instaliningar).
Stanga av

»  Tryck p& On/Off-knappen

Man kan nér som helst stdnga av Reader Unit
Set med On/Off-knappen.
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3.04.05 ALLMAN
ANVANDNINGSINFORMATION

Produkten styrs genom menyerna med fyra
funktionsknappar. De hdr knapparnas kontext-
beroende funktion visas av motsvarande sym-
boler pa displayen.

Indikering

A Datum

Klockslag

SD-Card

Minnesutrymme pé& SD-Card
Batteriets laddningsniva
OK-knapp

Nedatpil

I @ m m O O @

G& ut ur menyn

G

Den forvalda undermenyn framhévs av en ram.
Den aktuella posten i undermenyn far ocksa en
rullist i ramen for att det ska bli lattare att navi-
gera. Vid standardmassig anvandning anvands
knapparna <OK>, <Up arrow>, <Down arrow>
och <Exit menu>.

Om Reader Unit Set inte anvands gar den éver
till vilolaget (standby). Beroende pa instalining
slocknar bildskéarmen efter 1 till 5 minuter. Tryck
pé nagon av den fyra funktionsknapparna for
att ateraktivera produkten.

Foliande kontextberoende symboler visas pa
Reader Unit Sets display:

Har kan du fa mer infor-
mation eller mojlighet att
ga in i Info-menyn

<Info>

Mojlighet att ga in i menyn

I | <Menu> .
med alternativ
<Fast mea- Hér kan man starta en
snabbmatning direkt, utan
surement> o X
att valja andra alternativ
| | <Up arrow> | Flyttar markoren uppat
| | <Down Flyttar markdren nedat
arrow>
<Exit menu> Mo.Jhghet att stdnga den
aktiva menyn
EH | ok Aktiverar g\ler bekréftar
vald funktion
<Start> Startar métningen
Stoppar en pagaende
| Stop | <Stop> oy
matning
Mojlighet att ta bort en
| Deicte> sparad matning i menyn
[Data management]
Mojlighet att satta
<Star> en markor vid
[Continuous measurement]
<Editing Hamtar diagram-
diagram> bearbetningsmenyn
| O | <Zoom Hémtar zoom-funktionen
menu>
@ > <Cursor Hémtar markdrfunktionen
menu>
<Pressure Andrad visning av tryckax-
axis values> | elns min- och maxvérden
<Exit cursor | Tillbaka till diagram-
menu> bearbetningsmenyn
= «» <Exit zoom Tillbaka till diagram-
menu> bearbetningsmenyn
<Right Framét
arrow>
<Left arrow> | Bakat
KN | <on- Koppla pa
Il | <off> Stanga av
<Confirma- "
) Bekréfta
tion>
Méjlighet att for-
<Zoom in> stor? wsmnlgen av
ett forlopp i menyn
[Data management]
M | <Zoom out> | Mdjlighet att for-

minska visningen av
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ett forlopp i menyn
[Data management]

Méjlighet att stanga av
den akustiska signalen

<Mute>

3.04.06 INFO-MENYN

| Info-menyn kan féljande data tas fram:
P> [Hotline & Service]

» [System details]

»  [Manufacturer info]

»  [Only maintenance]

For att komma till menyn [Info] trycker du pa
knappen <Info>. Féljande kommer upp pé bild-
skarmen:

11,2018 17:65h @ [ ] ]
|Hotline & Servicelf
|System Details |
IManufacturer Info

3.04.07 GORA EN MATNING

For att komma till menyn [Menu] trycker du péa
knappen <Menu>. Fdliande kommer upp pa
bildskarmen:

AR ) Yy |
iImeasurement ]I
b
y

iidata management
|settings

For att komma till undermenyn [Measurement]
trycker du pa knappen <OK>. Foliande kom-
mer upp pa bildskarmen:

f3.07.2015 13:3¢n Ry [ | oD

[Only Maintenance |

e Edi=

Hér kan knapparna <Up arrow> och <Down
arrow> anvandas for att vélja undermeny och
knappen <OK> for att bekrafta. Ga tilloaka till
foregdende meny med knappen <Exit menu>.
| undermenyn finns féljande information:
[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]

vvyywyy

[Manufacturer info]

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

?Ising'le geasur. |11

lcont. P
ifast measur. |[Av

measur.

Det finns tre satt att méata:

1. [Single measurement]: Har visas ett
tryckvarde som uppmétts punktvis som
enstaka varde som sparas pa SD-Card. Vi
rekommenderar att berékna medelvardet
frén 8 till 10 upprepade enstaka méatningar
manuellt.

2. [Continuous measurement]: Har gors
sekvenser av enstaka matningar, de mat-
véarden som registreras aterges med en
kurva och sparas pa SD-Card.

3. [Fast measurement]: Har registreras
sekvenser av enstaka matningar som
skannas med hdg hastighet (ca 44 mat-
ningar i sekunden), matvardena aterges
med en kurva och sparas pa SD-Card.

Den telemetriska kopplingen mellan antennen

pé Reader Unit Set och M.scio kan stéras av

metalldelar eller om ytterligare ett Reader Unit

Set anvands i narheten av implantatet. Oka i sa

fall avstandet till metalldelarna eller det andra
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Reader Unit Set. Sedan kan man starta en mat-
ning.

Funktionen kan péverkas om patientens
kroppstemperatur ar hog. | aviasningslage kan
M.scio bli varmare. Den inbyggda temperatur-
sakringen gor att méatningen stoppas automa-
tiskt vid en temperatur pa 39 °C.

Matningen kan avbrytas om minnet i SD-Card
inte racker till. Man maste kontrollera hur myc-
ket plats som finns i minnet innan man borjar
mata. Méatdata som inte behdvs langre kan tas
bort. Matdata kan bara sparas pa det SD-Card
som tillhdr M.scio.

Enstaka matning

Anvand knappen <OK> for att vélja menyn
[Single measurement]. Foliande kommer upp
pa bildskarmen:

13.87.2615 89:05h [y [ | @ o
| single measur.

Med knappen <Start> startas [Single measure-
ment]. Foliande kommer upp pé bildskarmen:

Férutom métdata visas M.scios identifikations-
nummer (ID). Om SD-Card forsvinner gér det att
bestalla ett nytt om man anger serie- eller ID-
numret for M.scio.

Kontinuerlig métning
Ga till menyn [Measurement] och anvéand
knapparna <Up arrow> eller <Down arrow>

for att valja meny [Continuous measurement].
Bekrafta med <OK>. Foljiande kommer upp pa
bildskarmen:

13.67.2615 09:e5h [ [ | @
COnYE: measur.

Med knappen <Start> startas [Continuous
measurement].
Foliande kommer upp pé bildskarmen:

13.87.2815 03:08h [ [ | @F R
cont. measur. *

5.8

mbar

Med knappen <Star> kan du satta en markor.
Markérer kan séttas upprepade génger under
matningen. Stoppa matningen med knappen
<Stop>.

Markdren gor det majligt att utvardera méatdata
baserat pé situationen.

Symboler fér mottagningskvalitet

Symbol | Férklaring

. Kommunikation har startat

* Avstand mellan antenn och mét-
cell: - OK

6 9 For litet avstand mellan antenn
och métcell: - Oka avstandet

9 6 For stort avstdnd mellan antenn
och matcell: - Minska avstandet
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Snabbmatning

Det finns tva sétt att starta en [Fast measure-
ment]:

Pa startskérmen trycker du direkt pa knappen
<Fast measurement> och startar sedan mat-
ningen med knappen <Start>. Alternativt kan
man trycka pa knappen <Menu> for att ta fram
féliande undermeny:

fe7es kM ] -
Ameasurement Il
[data management
|settings

|- |

For att komma till menyn [Measurement] tryc-
ker du pé knappen <OK>. | menyn [Measure-
ment] anvander du knapparna <Up arrow> och
<Down arrow> for att vélja meny [Fast measu-
rement]. Foljande kommer upp pa bildskarmen:

Be72815 1125 ] o
isingle measur. [ 1 |
lcont. vl
[fast measur. [~

|

Valj [Fast measurement] med knappen <OK>.
Foliande kommer upp pé bildskarmen:

ERE R ) ] S
Fast measur.

measur.

Starta snabbmétningen med knappen <Start>.
Under snabbmatningen kommer féliande upp
pa bildskarmen:

13.07.2015 89:05h b [ 1@ D
[ fast measur. *

4.8

mbar

7.9
=18 s )

Stoppa matningen med knappen <Stop>. For-
klaring till symbolerna fér mottagningskvalitet:
se avsnitt Kontinuerlig matning.

3.04.08 ADMINISTRERA MATDATA

Tryck pé knappen <Menu> péa startskarmen.
Féliande undermeny kommer upp:

3072015 13 [ ] o
Imeasurement ]I
Jdata management
[settings

Anvand knapparna <Up arrow> och <Down
arrow> for att valja meny [Data management]
och bekrafta med knappen <OK>.

measurement |

|[data management |I

gsettings I

[

oK | o | W | (|
Matfilerna listas i kronologisk ordning (tidpunk-

ten for métningens start) och visas pa foljande
satt:
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43.87.26815 89:13h |y l:l:-""” ;
[13.07.15/09: 12 [~

[13.07.15/09: 10 [o»*]
1302 1500 1011 |
[13.07.15/09: 06 [s*"]

s Edi=

Anvand knapparna <Up arrow> och <Down
arrow> for att valja méatfil och bekrafta med
knappen <OK>. Méatfilerna ar markta pa fol-
jande sétt:

Symbol | Forklaring

T Enstaka matning

|N. Kontinuerlig matning
Pa

Snabbmétning

Nar en kontinuerlig matning eller snabbmétning
laddas kommer ett timglas upp pa displayen
och laddningstiden i sekunder visas.

Enstaka matning

MEM

88.85.2815
18:46 h

. 115 O04mbar

Tryck pa knappen <Delete> for att ta bort mat-
filen.

13.87.2815 09:21h B [ @ RN

del. single measurem
Are you sure

you want to
delete the value?

Du maste bekrafta borttagningen med knap-
pen <Confirmation>. Tryck pa knappen <Exit
menu> for att komma tillbaka till den vy som
visas ovan. Om du trycker p& knappen igen
kommer du tillbaka till menyn med alternativ.

Kontinuerlig métning

le®e*®

13.87.2815 89:23h | - o
mnt measuren. MEM 13.87.2815-89:1Bh

~@,34 mbar

1 : ;
M T G
CRVARTTYN A
S

29311323

—}

99111155

Tryck pé knappen <Delete> for att ta bort mat-
filen. Du méste bekrafta borttagningen med
knappen <Confirmation>. Tryck pa& knappen
<Exit menu> for att komma tillbaka till den vy
som visas ovan. Med knappen <Editing dia-
gram> kommer du till diagrambearbetningsme-
nyn. Féliande kommer upp pé bildskarmen:

13.07.2815 e9:2ch b [ | @
bnnl: measurem. MEM 13.87.2815-89:18h

~3,34 mbar

1 . .
e
Uil
~-1. f V

~1.41-% l b L

=

| @9:10:52
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Med knappen <Zoom menu> kommer du till
zoommenyn. Foliande kommer upp pa bild-
skarmen:

13.07.28015 89:22h R T | @
cont. measuren. MEM 13.87.2815-89:18h

=8,34 mbar

8.2

L |
oeht LA
Vi

B RATAR TV AR
s AR A0 L 1 LY
L :' V Bj}lﬂzl ‘lﬂ] : 89=1j=55

Med knapparna <Zoom in> och <Zoom
out> kan visningen av métférlopp foérlangas
eller komprimeras. Med knappen <Exit zoom
menu> kommer du tillbaka till diagrambearbet-
ningsmenyn.

Om du trycker pa knappen <Cursor menu>
i diagrambearbetningsmenyn kommer féljiande
upp pa bildskarmen:

13.07.2815 09:23h | [ | @ "R
cont. measuren. MEM 13.87.20815-89:18h

-@,34 mbar

Med knappen <Exit cursor menu> kommer
du tillbaka till diagrambearbetningsmenyn. Med
knapparna <Right arrow> eller <Left arrow>
forskjuts tidsaxeln at vanster eller hoger.

Om du trycker pa knappen <Pressure axis
values> i diagrambearbetningsmenyn kommer
foljande upp pa bildskarmen:

13.07.281509:27h R [ | @& I

maximum: 003. 6 mbar
minimum: -004. 8 mbar
Sl tomatic: <

= | & | O] —

Med knapparna <Up arrow> och <Down
arrow> kan de maximala och minimala skalvar-
dena stéllas in manuellt vid markdrens position.
Observera att funktionen [Automatic] méaste
vara frankopplad. Om funktionen [Automatic]
véljs saknar instéllningen av max- och mini-
mivarden betydelse. Med den hér funktionen
mats axeln upp automatiskt enligt méatdata.
Med knappen <Right arrow> kan markdren flyt-
tas mellan [Maximum], [Minimum] och [Auto-
matic].

Med knappen <Exit menu> kommer du tillbaka
till matvardena.

Snabbmétning

ot

13.87.2015 89:24h [ |:l.:-
fast measurem. MEM  13.87.20815-89:12h

enH20

. hliiml 5“11.“ P

Tryck pé knappen <Delete> for att ta bort mat-
ningen. Du maste bekréafta borttagningen med
knappen <Confirmation>. Tryck pa knappen for
att komma tillbaka till den vy som visas ovan.
Med knappen <Exit menu> kommer du tillbaka
till menyn med alternativ. Med knappen <Edi-
ting diagram> kommer du till diagrambearbet-
ningsmenyn.
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Foliande kommer upp pé bildskérmen:

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

EmH20

gnlh“ § Il

Med knappen <Zoom menu> kommer du till
zoommenyn.

13.07.2615 @9:26h [ [T | @ oI
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

cmHZ0

: hliiml i é”u.“!ll |

| ME.QS 16.;@ seconds T,
=] O | 8 |

Med knapparna <Zoom in> och <Zoom out>
kan visningen av métférloppet forlangas eller
komprimeras (Zoom). Med knappen <Exit
zoom menu> kommer du tillbaka till diagram-
bearbetningsmenyn. Det kan ta nagra sekun-
der innan visningen andras, beroende pa filens
storlek.

Om du trycker p& knappen <Cursor menu>
i diagrambearbetningsmenyn kommer féljande
upp pa bildskarmen:

13.87.2815 89:27h | feiai ]
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

omH20

(4L

|
15_.hl“ml

éllu.ll min

Med knappen <Exit cursor menu> kommer
du tillbaka till diagrambearbetningsmenyn. Med
knapparna <Left arrow> eller <Right arrow>
forskjuts tidsaxeln &t vanster eller hoger. Om
du trycker pa knappen <Pressure axis values>
i diagrambearbetningsmenyn kommer foljande
upp péa bildskarmen:

13.87.2815 89:27h R [ | @& v

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

alltomatic: X

= | | |

Med knapparmna <Up arrow> och <Down
arrow> kan de maximala och minimala skalvar-
dena stéllas in manuellt vid markérens position.
Observera att funktionen [Automatic] méaste
vara frankopplad. Om funktionen [Automatic]
véljs saknar instaliningen av max- och mini-
mivarden betydelse. Med den héar funktionen
méts axeln upp automatiskt enligt matdata.
Med knappen <Right arrow> kan markdren flyt-
tas mellan [Maximum], [Minimum] och [Auto-
matic].

3.04.09 INSTALLNINGAR

Tryck pa knappen <Menu> pa startskarmen.
Foljande undermeny kommer upp:

72005 3R [ o
[measurement Il

[data management
[settings

(- | [e—
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Anvand knapparna <Up arrow> och <Down
arrow> for att valja menyn [Settings].

13.87.2815 13:34h 0 o
Imeasurement ]
ldata management |
[settings |

o Ta

For att komma till menyn [Settings] trycker du
pa knappen <OK>. Fdliande kommer upp pa
bildskérmen:

[Measur. Interval
IHide_Graph |

"ok I = [ 1|

Datum/Klockslag

For att komma till menyn [Date/Time] trycker du
pé knappen <OK>. Foljande kommer upp pa
bildskarmen:

13.67.2815 13:36h 1 | s |
date: a2 @ 2015
time: 13:36 h

|

|

- le
Markérens position kan andras med knappen
<Right arrow>. Med knapparna <Up arrow>
och <Down arrow> kan vardena vid markdrens
position &ndras.

Andrade vérden sparas direkt.

20

Enheter

| menyn [Settings] anvander du knapparna <Up
arrow> och <Down arrow> for att valja meny
[Units].

Interval
|Hide Graph 2

|Measur.

okl o [®[i—|

For att komma till menyn [Units] tryc-
ker du p& knappen <OK>. Fdliande
kommer upp pa bildskarmen:

13.07.2015 3:3h M [ o
units

:‘D mmHg

EliTerr
[JemH20 DI mbar]

(L1hPa

o | o] —]

Anvand knapparna <Up arrow> och <Down
arrow> for att valia enhet och bekrafta med
knappen <OK>.

Matintervall

Instéliningarna fungerar bara vid kontinuerlig
matning.

| menyn [Settings] anvander du knapparna
<Down arrow> och <Up arrow> for att valja
meny [Measurement interval].
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For att komma till menyn [Measurement inter-
val] trycker du pa knappen <OK>. Foliande
kommer upp pa bildskarmen:

?3-5'7-2815 13:36h (] o
I
|
|

interval
1 seconds

measur.

fspare capacity for
0: 00 hours

Anvand knapparna <Down arrow> och <Up
arrow> for att valia métintervall och bekrafta
med knappen <OK>. Varden som kan stéllas
in & 1-300 sek. Det lediga minnesutrymmet pa
SD-Card visas ocksa.

Dolj graf

| menyn [Settings] anvander du knapparna
<Down arrow> och <Up arrow> for att vélja
meny [Hide graph].

. Interval

[fide Graph

For att komma till menyn [Hide graph] trycker
du pa knappen <OK>. Foliande kommer upp
pa bildskarmen:

asurement

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

Sprak

| menyn [Settings] anvander du knapparna
<Down arrow> och <Up arrow> for att vélja
meny [Language].

13.67.2615 13:35h [0 [ | o

language

ﬂvo]ume |;
|standby-mode |
lbrightness ]

| O] —

komma il

For att
trycker du pa knappen <OK>.
kommer upp pa bildskarmen:

menyn  [Language]

Foéliande

3.07.2015 13:36h I [ | oEEEEAN
- language

TIDEUTSCH
0 O
O
O

oK | o | & | («—|
Anvand knapparna <Up arrow> och <Down

arrow> for att vélja ett sprék och bekrafta med
knappen <OK>.

21
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Ljudstyrka

| menyn [Settings] anvander du knapparna <Up
arrow> och <Down arrow> for att vélja meny
[Volume].

Standbylage

| menyn [Settings] anvander du knapparna <Up
arrow> och <Down arrow> for att valja meny
[Standby mode].

13.87.2815 13:35h o 13.67.2815 13:35h Y

[Tanguage | |[Tanguage ||

[VoTume |  [volume |
: Istandby-mode II

standby-mode L
Ibrightness \

oK | m | @ | le—]

For att komma till menyn [Volume] tryc-
ker du pa knappen <OK>. Fdliande
kommer upp pa bildskarmen:

3072015 3.3 [ | oEEEEE
' volume

3

Anvand knapparna <Up arrow> och <Down
arrow> for att valja ljudstyrka och bekréfta med
knappen <OK>. Varden som kan stéllas in &ar
1-5. Ljudet hdrs samtidigt som man stéller in
ljudstyrkan.

De vérden som stélls in bestdmmer informa-
tionssignalernas ljudstyrka. Undantag: Felsig-
naler har oftast en ljudstyrka pa 5.

22

lbrightness

For att komma till menyn [Standby mode] tryc-
ker du pa knappen <OK>. Féliande kommer
upp pé bildskarmen:

3e7.2815 13:36h M [ | o
standby-mode

after 5 minute(s)

Anvand knapparna <Up arrow> och <Down
arrow> for att vélia hur 1dng tid som ska ga
innan Reader Unit gar Gver till viloldge och
bekréfta med knappen <OK>. Varden som kan
stéllas in &r 1-5 minuter.
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Ljusstyrka
I menyn [Settings] anvander du knapparna <Up
arrow> och <Down arrow> for att valia meny
[Brightness].

72015 3.k ] o
language |

lvolume |
'standby-mode ||
lbrightness 1t

For att komma til menyn [Brightness]
trycker du pé& knappen <OK>. Foliande
kommer upp pa bildskarmen:

13.87.2815 13:36h e

brightness

100

ok | - | & | ]

Anvand knapparna <Up arrow> och <Down
arrow> for att vélja ljusstyrka och bekréfta med
knappen <OK>. Varden som kan stéllas in &r
000-100 (med 5 steg i taget).

Kontrast

| menyn [Settings] anvander du knapparna <Up
arrow> och <Down arrow> for att vélja meny
[Contrast].

13.07.2815 13:h R[] o
lcontrast 1

| ok | |

For att komma till menyn [Contrast] tryc-

ker du pa knappen <OK>. Fdliande
kommer upp pa bildskarmen:
13.87.2815 13:36h PR
contrast
030

(oK | m | & | le—]

Anvand knapparna <Up arrow> och <Down
arrow> for att vélja displayens kontrast och
bekrafta med knappen <OK>. Varden som kan
stéllas in &r 000-100 (med 5 steg i taget).

3.05 MANUELL RENGORING OCH DESIN-
FEKTION AV Reader Unit Set

A I

Risk fér elchock och eldsvada

»  Draut kontakten innan du rengér produk-
ten.

P Férsikra dig om att det inte kan komma
in ndgon vitska i produkten. Stick in
skyddstatningen i Reader Units kortplats.

P Anvind inga briannbara eller explosiva
rengorings- och desinfektionsmedel.
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[

Produkten kan skadas och férstoras full-
standigt om den rengérs eller desinficeras
maskinellt eller med olampliga rengorings-
och desinfektionsmedel

P Produkten far bara rengéras och desinfi-
ceras manuellt

P Produkten far aldrig steriliseras

P Endast godkénda rengdrings- och desin-
fektionsmedel fér ytrengéring far anvin-
das och bara enligt tillverkarens anvis-
ningar.

P Observera uppgifterna om koncentration,
temperatur och verkningstid.

Tillvigagangssiatt

Elektriska produkter ska desinficeras genom

torkning utan sterilisering fére och efter varje

anvandning

Fas |

»  Tabort ev. synliga rester med en desinfek-
tionsduk for engangsbruk.

p Torka sedan av hela den till synes rena
produkten med en ny desinfektionsduk for
engangsbruk.

P Hall den verkningstid som foreskrivs.

Parameter | Beskrivning
Steg Torkdesinfektion
T (°C/°F) RT (Rumstemperatur)
t (min) >1
Konc. (%) -
Vatten- -
kvalitet
Kemi Meliseptol HBV dukar 50
% propan-1-ol
Kontroll

P Kontrollera alltid om produkten har nagra
skador efter rengéring/desinfektion.

»  Kassera omedelbart skadade produkter.

Férvaring

P Packa ner Reader Unit Set i vaskan
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3.06 TEKNISK SUPPORT

3.06.01 KALIBRERING, UNDERHALL
OCH REPARATION

Reader Unit Set innehéller en barometrisk
trycksensor som mater lufttrycket. For att den
sékert ska halla sig inom de fordefinierade tole-
ransgrénserna maste den kalibreras en gang
om aret. Nér den barometriska trycksensorn
kalibrerats kommer det upp ett motsvarande
meddelande pé& Reader Unit Sets display.

A

Om produkten inte Kkalibreras varje ar
kan den barometriska trycksensorn hamna
utanfér toleransomrédet.

Darfor ska produkten skickas in till var tekniska
support for kalibrering en gang varje ar. Da ska
man uppfylla de villkor som galler for férva-
ring och transport och de férutsattningar som
anges i kapitel Driftsvillkor.

| samband med kalibreringen genomgar pro-
dukten ven en noggrann funktions- och séker-
hetskontroll.

Nésta kalibrerings forfallodatum finns i menyn
under [Menu info] > [System details] > [Service
Date].

Nér batterist behtver bytas kan det ocksa
goras av var tekniska support.

Kontakta var tekniska support vid &renden som
géller kalibrering, underhall och reparation:
Teknisk support:

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Technical Support

Ulanenweg 2

14469 Potsdam

Tel.:+49 331 62083-0

Fax:+49 331 62083-40

E-post: technicalsupport@miethke.com
Modifiering av medicintekniska produkter kan
leda till att all garanti férlorar sin giltighet.
Christoph Miethke GmbH & Co. KG ansvarar
bara for produktens sékerhet, tillforlitlighet och
prestanda om:

» den anvands enligt manualen.
» nya instéliningar, underhdll och reparatio-

ner endast utférs av personer som aukto-
riserats av 0ss.

p  den elektriska installationen i rummet upp-
fyller nationell standard (IEC).
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3.06.02 SAKERHETSTEKNISK KONTROLL

Den tyska férordningen fér medicinska produk-
ter (MPBetreibV) kraver sakerhetstekniska kon-
troller. Vid den érliga kalibreringen av den baro-
metriska trycksensorn som en del av var tek-
niska support gor tillverkaren ingen sadan kon-
troll enligt MPBetreibV. Den driftsansvarige ar
skyldig att genomféra en sékerhetsteknisk kon-
troll efter en sddan underhallsatgérd och innan
produkten tas i bruk.

En arlig provning som omfattar foljande rekom-

menderas:

1. Visuell kontroll (se &ven dess omfattning)

2. Kontroll av funktionsduglighet enligt manu-
alen

3. Kontroll av felmeddelanden pé displayen

4. Elsdkerhet — Matning av lackstrém enligt
aktuell giltig version av IEC 62353

5. Uppréattande av provningsprotokoll

Den visuella kontrollens omfattning:

1. Finns handboken pa plats?

2. Finns det nagra mekaniska skador pa
Reader, antennen, antennkabeln, natde-
len och anslutningarna?

3. Sitter alla markningar pa plats och &r las-
liga?

4. Har alla skruvar pa holjet dragits &t?

5. Sitter antennkabeln fast i Reader Units
anslutning?

6. Finns det I6sa delar inuti holjet (till Reader
och antenn)? Skaka forsiktigt pa produk-
ten for att testa.

7. Sitter alla godkanda komponenter pa
plats?

3.07 KASSERING

Fo6lj de nationella reglerna for avfalls-

hantering nar produkten, dess kom-

ponenter och férpackning ska kas-
s

| Tyskland regleras hur elektriska produkter ska
kasseras av den tyska lagen for elektrisk och
elektronisk utrustning (ElektroG) som baseras
pé det europeiska WEEE-direktivet. Enligt lagen
(ElektroG) ska produkter som markts med den
hér symbolen kallsorteras och lamnas in till spe-
ciella atervinningsstationer for elektriska och
elektroniska produkter och tas hand om av cer-
tifierade avfallshanterare. Inom EU kan Reader
Unit Set ocksé lamnas tillbaka till tillverkaren
for kassering utan kostnad. Om du har nagra
frdgor om hur produkten ska kasseras kan du
vanda dig till Christoph Miethke GmbH & Co.
KG, se aven kapitel 3.06 Teknisk support.

3.08 FELSOKNING OCH -AVHJALPNING

Fel som uppstar visas p& Reader Unit Sets dis-
play.
Exempel pa felmeddelande:

13.87.2815 13:35h ]

SD-card missing!

S invo R <— |

Mer information kan hadmtas med knappen
<Info>.
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Stérningar med text pa Reader Unit Sets

display

Visning pa display Orsak Uppticka/atgirda fel

Battery flat - Auto off

Batteriets kapacitet ar uttémd (0
%)

Efter 2 minuter sparas alla data.
Reader Unit stdngs av automatiskt.
Anslut originalnétdelen.

Battery voltage incorrect -
use original power supply unit

Batterispanning ar for lag i Reader
Unit Set

Reader Unit sténgs av automatiskt
efter 20 sekunder. Anslut original-
natdelen.

Low battery voltage

Batterispanningen &r for lag

Efter 3 sekunder slocknar bak-
grundsbelysningen. Anslut origi-
nalnatdelen. Pagaende matningar
avbryts inte.

Den 6verkorsade antennsymbolen
blinkar
Knapp <Info>: Antenna faulty

Antennen ar trasig

Stang av produkten och koppla
sedan pa den igen. Kontakta var
tekniska service om felet &terkom-
mer.

Den dverkorsade antennsymbolen
blinkar

Knapp <Info>:

Antenna not plugged in

Antennen &r inte ansluten nar méat-
ningen startar eller antennen kopp-
lades bort under métningen

Anslut antennen: Starta om mat-
ningen eller anslut antennen: Mét-
ningen fortsatter.

Den &verkorsade antennsymbolen
blinkar

Knapp <Info>:

No communication

Dataregistreringen avbréts under
den kontinuerliga métningen
(avbrott i den telemetriska kopp-
lingen)

N&r kommunikationen aterstalits
fortsatter matningen automatiskt.

Den 6verkorsade antennsymbolen
blinkar

Knapp <Info>: SD-Card har tagits
ut. Measurement possible

SD-Card togs bort under den kon-
tinuerliga méatningen

Stoppa in SD-Card. Starta om mét-
ningen.

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

Filen kunde inte valideras

Filen kan inte 6ppnas eller gor ev.
ett nytt forsok.

Continuous key activation
Keypad error

En knapp har tryckts ini > 60
sekunder

Lossa knappen.

Pressure readings out of range

De tryckvarden som uppmétts for
implantatet ar inte trovardiga - fysi-
ologiskt orimliga data

Matningen fortsatter. Kontakta var
tekniska service om felet &terkom-
mer.

Problem with input voltage

Natdelens spanning ar for hog

Reader Unit sténgs av automatiskt
efter 20 sekunder. Anvand original-
néatdelen.

Wrong SD card inserted! Remove
card!

Knapp <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible - eller -
Insert SD card with correct ID XXX-
XXXXXXX!

Matningen startar utan SD-Card.
Under matningen anvandes ett
SD-Card som inte tillhor implanta-
tet

Satt ett SD-Card som passar till
M.scio i Reader Unit Set. Implanta-
tet (se patientkort) har tilldelats ett
SD-Card med hjalp av ID-numret.

Wrong SD card inserted! Remove
card!

Knapp <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible - eller -
Insert SD card with correct ID XXX-
XXXXXXX!

Ett SD-Card med ett annat ID an
implantatets har satts in

Satt ett SD-Card som passar till
M.scio i Reader Unit Set. Implanta-
tet (se patientkort) har tilldelats ett
SD-Card med hjélp av ID-numret.
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Visning pa display

Orsak

Uppticka/atgérda fel

Wrong implant -

restart measurement!

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

Data frén ett annat implantat tas
emot nér en kontinuerlig matning
redan pagar

Oka avstandet mellan implantaten.

Device temperature outside of
range

Knapp <Info>: Device temperature
range from 10 °C to 40 °C per-
missible!

Temperaturen i Reader Unit Set lig-
ger utanfor det kalibrerade interval-
let

Reader UnitSet kan bara anvéndas
om produkten har en temperatur pa
10°C till 40°C. En pagéende mét-
ning avbryts.

Problem with internal voltage

Spanningen i produkten &r for hog
eller for lag

Reader Unit stdngs av automatiskt
efter 20 sekunder. Kontakta var tek-
niska support.

SD card faulty!
Knapp <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible!

Det gér inte att skriva pa eller lasa
SD-Card (smuts, korrosion, defor-
merade kontakter)

Implantatinterna kalibreringsdata
anvands. Data sparas inte.

SD card faulty!

Det gér inte att lasa SD-Card
(smuts, korrosion, deformerade
kontakter)

Kontrollera om SD-Card &r skadat
eller smutsigt.

SD card inserted! Restart measu-
rement!

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

Métningen startar utan SD-Card.
Under matningen anvands det SD-
Card som hor till implantatet

Starta om méatningen.

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

Inget SD-Card anvandes i dataad-
ministrationslaget

Stoppa in SD-Card.

SD card missing!

Knapp <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible - eller -
Insert SD card with correct ID!

SD-Card har inte stoppats in

Satt ett SD-Card som passar till
M.scio i Reader Unit Set. Implanta-
tet (se patientkort) har tilldelats ett
SD-Card med hjélp av ID-numret.

SD card not readable!
Knapp <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible!

Ett felformaterat eller oformaterat
SD-Card har satts in

Sétt ett SD-Card som passar till
M.scio i Reader Unit Set. Implanta-
tet (se patientkort) har tilldelats ett
SD-Card med hjélp av ID-numret.

SD card not readable!
Knapp <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible!

SD-Card saknas - eller - SD-Cards
ID kan inte l8sas - eller - SD-Card
innehéller inga kalibreringsdata

Satt ett SD-Card som passar till
M.scio i Reader Unit Set. Matning
kan goras och data sparas.

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

Minnet i SD-Card blev fullt (100 %)
under den kontinuerliga métningen

Ta bort matdata som inte behdvs
langre, det gar att méata utan att
spara.

SD card memory full

Minnet i SD-Card blev fullt (100 %)
under den kontinuerliga métningen

Ta bort matdata som inte behdvs
langre.

SD card memory almost full

Minnet i SD-Card blev nastan fullt
(99 %) under den kontinuerliga
matningen eller snabbmatningen

Ta bort matdata som inte behdvs
langre.

System error
Knapp <Info>: Ambient pressure
not readable

Det barometriska trycket kan inte
avldsas

Produktens funktion ar spérrad.
Sténg av produkten och koppla
sedan pé& den igen. Kontakta var
tekniska service om felet aterkom-
mer.
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Visning pa display

Orsak

Uppticka/atgérda fel

System error - incompatibility

Maskinvarans och programvarans
status ar inte kompatibla

Produktens funktion ar sparrad.
Sténg av produkten och koppla
sedan pa den igen. Kontakta var
tekniska support om felet aterkom-
mer.

System error - antenna incompa-
tible

Antennens och Reader Units hard-
varustatus ar inte kompatibla

Produktens funktion ar sparrad.
Stang av produkten och koppla
sedan pa den igen. Byt antenn eller
kontakta var tekniska support om
problemet kvarstér.

System error - ID data inadmissible

Implantatets ID-data har skadats

Matningen stoppas. Sténg av pro-
dukten och koppla sedan pé den
igen. Kontakta var tekniska support
om felet aterkommer.

System error - implant voltage out
of range

Implantatets spanning ligger inte
inom de godkéanda grénserna

Métningen stoppas. Stang av pro-
dukten och koppla sedan pa den
igen. Kontakta var tekniska support
om felet &terkommer.

System error - calibration data
incorrect

Implantatets kalibreringsdata har
skadats eller kan inte lasas (bara
om inget SD-Card satts in)

Métningen stoppas. Stang av pro-
dukten och koppla sedan pa den
igen. Kontakta var tekniska support
om felet aterkommer. Méatning kan
gbras med instoppat SD-Card.

System error - contact Technical
Service

Ett fel upptacktes vid systemtestet

Produktens funktion ar sparrad.
Sténg av produkten och koppla
sedan pa den igen. Kontakta var
tekniska support om felet aterkom-
mer.

Keypad faulty

En intryckt knapp upptécktes nar
Reader Unit Set kopplades pa

Lossa knappen. Stéang av produkten
och koppla sedan pé den igen.

Temperature increase inadmissible

Spontan temperaturdkning till dver
39°C i implantatet

Méatningen stoppas. Lat produkten
vila i 10 minuter. Kontakta var tek-
niska support om felet aterkommer.

Temperature readings out of range

De temperaturer som uppméatts
for implantatet ar inte trovardiga -
fysiologiskt orimliga data

Métningen stoppas. Stang av pro-
dukten och koppla sedan pa den
igen. Kontakta var tekniska support
om felet &terkommer.

Time out! Restart measurement!

Tiden frin matningens start tills
kommunikationen bérjade fungera
Overskreds (60 sek.).

Starta om matningen. Optimera
avstandet mellan antenn och
implantat.

Ambient pressure out of range
Knapp <Info>:

Permissible ambient pressure

range from 800 to 1100 mbar

Det barometriska tryck som tillats
under- eller dverskreds under mat-
ningen.

Reader Unit Set kan bara anvandas
vid ett atmosfériskt lufttryck pa 800
till 1100 hPa. En pagéende matning
avbryts.
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Fler stérningar

Visning pa display

Orsak

Uppticka/atgarda fel

Det gér inte att koppla pa produk-

ten

Batteriet &r helt urladdat

Anslut natdelen. Det tar ca 6 timmar
att ladda upp batteriet fullstandigt.
Reader Unit Set kan ocksa anvan-
das samtidigt som batteriet laddas
(med ansluten natdel). Observera:
Om omgivningstemperaturen ar
Sver 35°C gér det inte att ladda.

Produkten stangs av

Ogynnsamma forhallanden (t ex lag
luftfuktighet eller olampliga golvbe-
laggningar)

Koppla pa produkten igen. Kontakta
var tekniska support om felet ater-
kommer.

3.09 TEKNISKA DATA OCH PRESTANDAUPPGIFTER

Beteckning

Vérden och standarder

Spéanningsomrade:
Reader Unit
Kontaktnatdel

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

Stromférbrukning:

Reader Unit 1,4 A (DC)
Kontaktnatdel 0,15-0,3AV (50-60 Hz)
Telemetri:

Arbetsfrekvens 133 kHz

Bandbredd 125 kHz-135 kHz
Modulationssétt Amplitudmodulering

Antennens sandningseffekt
Magnetisk féltstyrka efter 10 m
Avstand mellan antenn och M.scio

max. 0,8 W
<30 dBpA/m
10 till 30 mm

Matnoggrannhet hos systemet M.scio

(Uppgifterna baseras pa ett medelhogt
omgivningstryck pa 1013 hPa.)

Tryckomréde (relativt atmosfariskt tryck):
-50 mmHg - +100 mmHg

Matnoggrannhet under de forsta 10 dagarna i tryc-
komréde:

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

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

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

Avlasningsnoggrannhet Beroende pa y-axelns skala
Uppladdningsbart batteri:

Typ Litiumpolymer

Livslangd min. 5 ar

Laddningscykel min. 250 laddningscykler

Sjalvurladdning

Restladdning efter 3 manader (vid forvaring) > 70
%

Brannbarhetsklass holie

UL 94 HB
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Beteckning Vérden och standarder
Fuktsparr eller tathet:

Reader Unit P44

Antenn P44

Kontaktnéatdel IP40

Hallfasthet:

Stottest enligt [EC 60601-1: 2012 15.3.2
Falltest enligt IEC 60601-1: 2012 15.3.4.1
Vikt:

Reader Unit 0,600 kg

Antenn 0,215 kg

Kontaktnatdel 0,127 kg

Matt (B x H x D):

Reader Unit 144 x 270 x 65 mm

Antenn (utan kabel) 100 x 250 x 25 mm
Kontaktnatdel 77,5x31,5x41 mm
Skyddsklass (natdel) Il
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3.10 ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Reader Unit Set uppfyller kraven i den aktuella versionen av IEC 60601-1-2.

3.10.01 ELEKTROMAGNETISK EMISSION

Enheten uppfyller forvisso kraven for klass B HF-emissioner enligt CISPR 11, men far anda endast

anvandas inom professionell halso- och sjukvard.

Riktlinjer och tillverkarférsdkran - Elektromagnetisk emission

Produkten ska anvandas i den omgivning som anges nedan. Den som anvénder produkten
maste forsakra sig om att det sker i just en s&dan miljo.

Stéremissionsmedde- | Overensstammelse Elektromagnetisk omgivning - Riktlinjer

landen

HF-emissioner enligt Overensstammer Produkten anvander endast HF-energi for sin

CISPR 11 med grupp 1 egen funktion. Darfér & HF-emissionen valdigt
ldg och det &r inte troligt att den stor elektro-
nisk utrustning i narheten.

HF-emissioner enligt Overensstammer Produkten &r avsedd att anvandas pa alla

CISPR 11 med klass B typer av inrattningar, inklusive bostadsytor
och liknande, som é&r direktanslutna till ett all-
mant elnat som &ven férsorjer byggnader som
anvands till bostader.

Emission av évertoner | Overensstammer -

enligt IEC 61000-3-2 med klass A (IEC

61000-3-2)

Emission av span- Stdmmer Gverens -

ningsvariationer/flim-

mer enligt [EC

61000-3-3

3.10.02 ELEKTROMAGNETISK TALIGHET

A EE

Risk for elektromagnetisk stérning!

Béarbar HF-utrustning fé6r kommunikation (tradlésa enheter) (inklusive deras tillbehér som t ex
antennkablar och externa antenner) ska anvindas minst 30 cm (resp. 12 inches) frdn Reader Unit
och antennen. Vid elektromagnetiska stérningar med spotfrekvenser pa 385 Mhz eller 450 Mhz
maste avstandet vara minst 80 cm. Om anvisningarna inte respekteras kan enhetens funktioner
begrinsas. Elektromagnetiska stérningar kan géra sa att produkten stéings av. | sa fall maste den

startas om och métningen upprepas.
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3.11 SYMBOLER SOM ANVANDS FOR
MARKNING

Symbol

Forklaring

Symbol | Forklaring

BC Upplysning om att produkten i USA
only | endast far Gverlamnas till lakare.

C€-

EU-kontrollimérkning fér dverensstam-
melse,

xxxx anger ID-nummer for ansvarigt
anmalt organ

Medicinsk produkt

Tillverkare

Tillverkningsdatum

MR-osaker

Skyddsklass Il

Applikationsdel av typ BF

Icke-joniserande elektromagnetisk stral-
ning

IP-kod, hdljets skyddskapsling mot
frammande foremal och vatten

&)l (8] B & & B

Partinumme
n ' IP40 IP4X - skydd mot kornformiga féremal
|P44 IPXO - inget skydd mot vatten
Katalognummer IPX4 - sténkvattenskydd
Serienummer @ ON/OFF-knapp
! ) o Funktionsknapp: Med de 4 funktions-
Unik produktidentifiering

c
9
=)

UDI-DI-nummer

®

Fér inte anvandas om forpackningen
skadas, f6lj anvisningen

Forvaras torrt

Temperaturgransvarden

knapparna kan funktioner som visas pa
displayen anvandas.

El- och elektronikavfall

| O

Antennsymbol
Antennuttag

D’ SD-Card
sD SD-kortplats

DCIN | poiN-uttag for néitdel

Lufttrycksbegrénsning

Luftfuktighetsbegransning

Las manualen/den elektroniska manu-
alen

Akta

Fri fran naturgummilatex, latexfri

BB R @S

Utrustning som &r kanslig for
elektrostatisk urladdning

(&3]
N

4.00 RADGIVARE FOR MEDICINTEK-
NISKA PRODUKTER

Foretaget Christoph Miethke GmbH & Co. KG
utndmner radgivare for medicintekniska pro-
dukter enligt kraven i rddande direktiv. De fun-
gerar som kontaktpersoner vid alla fragor som
géller produkten.

Du nér vara medicintekniska produktradgivare
pa:

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 FORORD OG VIKTIG INFORMASJON

Forord

Vi takker for at du har kjept Reader Unit Set.
Dersom du har spersmél som gjelder innhol-
det i denne bruksanvisningen eller bruken av
produktet, kan du gjerne ta kontakt med oss.
Ditt team hos Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Bruksanvisningens betydning

A EE—

Ufagmessig omgang eller bruk som ikke er
i samsvar med det som defineres som til-
tenkt bruk, kan fore til farer og skader. Der-
for ber vi deg om a lese gjennom denne
bruksanvisningen og folge den noyaktig.
Den skal alltid oppbevares lett tilgjengelig.
Overhold ogsé sikkerhetsinstruksene for &
unngéa personskade og materiell skade.

Gyldighetsomrade

Reader Unit Set utgjer en del av M.scio-syste-
met, som bestar av felgende komponenter:

» M.scio med tilherende SD-Card
»  Reader Unit Set

M.scio systemet kan kombineres med shunt-
komponenter fra vart firma.
Denne bruksanvisningen
Reader Unit Set

»  FVI07X

p fra programvareversjon 2.04

gjelder for

inkludert de tillatte komponentene Reader Unit,
antenne og stepselnettdel.

Betjeningen av M.scio og shuntkomponentene
beskrives i de tilherende bruksanvisningene.

Basis-UDI-DI
Basis-UDI-DI  for ~ Reader  Unit  Set
og de tiherende komponentene er:

40419060000000000000001RW.
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1.00 INFORMASJON OM BRUK AV
DENNE BRUKSANVISNINGEN

1.01 FORKLARING AV ADVARSLENE

N

Betegner en fare som truer umiddelbart.
Dersom den ikke unngas, er ded eller de
alvorligste personskader folgene.

» EET——

Betegner en potensielt truende fare. Der-
som den ikke unngds, kan ded eller de
alvorligste personskader vzere folgene.

A FORSIKTIG

Betegner en potensielt truende fare. Der-
som den ikke unngas, kan moderate eller
lette personskader vaere folgene.

g e

Betegner en potensielt skadelig situasjon.
Dersom den ikke unngés, kan produktet
eller noe i dets omgivelser bli skadet.

Nar det gjelder symbolene som herer til fare,
advarsler og forsiktig, s& dreier det seg om
gule varseltrekanter med sorte render og sort
utropstegn.

1.02 KONVENSJONER SOM GJELDER
FREMSTILLING

Fremstilling | Beskrivelse

Kursiv Merking av produktnavnene

[...] Hakeparenteser markerer
menypunkter eller informa-
sjon som kan velges ut,
som vises pa displayet til
Reader Unit Set.

Spisse parenteser markerer
de kontekstavhengige sym-
bolene pa displayet til Rea-
der Unit Set
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1.03 YTTERLIGERE FOLGEDOKU-
MENTER OG SUPPLERENDE INFOR-
MASJONSMATERIELL

Den mest aktuelle versjonen av bruksanvisnin-
gen samt oversettelser pa videre sprék finner
du péa vart nettsted:
https://www.miethke.com/downloads/

Skulle du beheve mer informasjon til tross for
neye gjennomgang av bruksanvisningen og
videreforende informasjon, kan du ta kontakt
med distributeren som er ansvarlig for deg, eller
ta kontakt med oss.

1.04 TILBAKEMELDING OM
BRUKSANVISNINGEN

Din mening er viktig for oss. La oss gjerne fa
here dine ensker og din kritikk i forbindelse med
denne bruksanvisningen. Vi analyserer din til-
bakemelding og vil ta den med i den neste ver-
sjonen av bruksanvisningen.

1.05 OPPHAVSRETT, ANSVARS-
FRASKRIVELSE, GARANTI OG ANNET

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
garanterer et feilfritt produkt som ved utlevering
var fritt for material- og produksjonsfeil.

Det kan ikke overtas noe ansvar, salgsgaranti
eller produksjonsgaranti for sikkerhet og funk-
sjonsdyktighet dersom produktet modifiseres
annerledes enn det som beskrives i dette doku-
mentet, kombineres med produkter fra andre
produsenter eller brukes pa en annen mate enn
det som samsvarer med formalsbestemmelse
og definisjonen av tiltenkt bruk.

Firmaet Christoph Miethke GmbH & Co. KG
presiserer at henvisningen til véar varemerkerett
utelukkende er relatert til jurisdiksjoner der firm-
aet rader over varemerkerett.

2.00 BESKRIVELSE AV M.scio SYSTEMET

2.01 MEDISINSK
FORMALSBESTEMMELSE

M.scio systemet brukes til diagnostisk, intrakra-
niell trykkmaling av liquor cerebrospinalis.
Takket veere silikonmembranen har variantene
«dome» av systemkomponenten M.scio i tillegg
muligheten til pumping og punktering av et kon-
vensjonelt reservoir. Dette betyr at de gir mulig-
heten til terapeutisk trykkavlastning ved uttak
av liquor cerebrospinalis, diagnostisk uttak av
liquor cerebrospinalis, administrering av vaes-
ker samt verifisering av trykkverdier.

2.02 KLINISK NYTTE

Optimering av diagnosen og terapien vha.

telemetrisk maling av intrakranielle trykk-

verdier

»  Bruk av et langtidsimplantat

»  Lettvint og rask avlesning av trykkverdiene

p» Identifisering av patologiske trykksituasjo-
ner

P Liten risiko takket veere den ikke-invasive
malemetoden

» Implantat MR-kompatibel ved magnetfelt
inntil 3 Tesla

p  Forbedring av trygghetsfelelsen til bekym-
rede pasienter og parerende gjennom let-
tere tilgang til méleverdiene

»  Forskjellige varianter for pasientindividuelle
behandlingskrav

»  Valgfri mulighet til utvidelse av M.scio sys-
temet til Shunt System

Optimering av pasientstyring ved shuntpa-

sienter

Forbedring av pasientenes sykdomsbilde

»  Optimalisering av ventilinnstilingene pa
basis av de beregnede trykkverdiene

P  Reduksjon av over-/underdrenasje
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Reduksjon av belastningen pa pasienten

» Unngéelse av ungdvendig Klinisk dia-
gnoseprosess og de risikoene som er
forbundet med dette (f.eks. strélebelast-
ning ved bildegivende metoder og bruk av
invasive diagnoseteknikker)

P Unngdelse av unedvendige revisjoner
giennom funksjonskontroll av shuntet
samt utelukkelse av okklusjoner og shunt-
feilfunksjoner

Innsparing av kostnader

» Unngéelse av unadvendige kliniske prose-
dyrer (f.eks. bildegivelse, invasiv trykkma-
ling og revisjoner)

Optimert diagnose og terapialternativer
takket veere bruk av variantene M.scio
«dome»

Utvidede muligheter gjennom punksjon

p  Uttak av CSF for manuell trykkavlastning
0g laboratoriumsanalyser
> Mulighet til ekstern referansetrykkmaling

»  Administrasjon av veeske

Reduksjon av belastningen pa pasienten

»  Pumpetest for funksjonskontroll av shun-
ten

Innsparing av kostnader

> Unngaelse av unadvendige Kliniske prose-
dyrer (f.eks. bildegivende prosesser og
revisjoner)

2.03 INDIKASJONER

For M.scio-systemet gjelder felgende indikasjo-
ner:

Indikasjoner

»  Hydrocephalus

»  Subaraknoidalbledning

Utvidete indikasjoner

P Shuntavhengighet

»  Shuntdysfunksjoner

»  Terapioptimering
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2.04 KONTRAINDIKASJONER

For M.scio-systemet gjelder folgende kontrain-
dikasjoner:

Kontraindikasjoner

»  Koagulasjonsforstyrrelser (fare for etterble-
ding)
» Blod i liquor cerebrospinalis

P Infeksjoner eller mistanke om en infeksjon
med innflytelse p& kroppsregionene som
er berort av implantasjonen (f.eks. hudin-
feksjon, meningitt, ventrikulitt, bakteriemi,
septikemi, ved bruk av M.scio i Shunt,
dessuten peritonitt)

Relative kontraindikasjoner

» Hoye trykk- og stetbelastninger giennom
aksjoner fra pasientens side
(bl.a. dykking, boksing, fotball)

»  Aggressiv/autoaggressiv  oppfersel fra
pasientens side kan innskrenke pasien-
tens compliance i etterbehandlingen og
gjere utlesingen med Reader Unit Set
vanskeligere. Ved en slik oppfersel kan
M.scio ta skade, og risikoen for komplika-
sjoner ved sartilstanden kan oke.

2.05 PLANLAGTE PASIENTGRUPPER

Pasientens vekt ved implantasjon av M.scio ma
veere hoyere enn 10 kg. Ellers finnes det ingen
innskrenkninger i pasientgruppen ved bruk av
M.scio systemet.

2.06 PLANLAGTE BRUKERE

For & unnga farer gjennom feildiagnoser, feiloe-

handlinger og forsinkelser ma produktet bare

anvendes av brukere med de folgende kvalifi-

kasjonene:

»  Medisinske spesialister, f.eks. nevrokirur-
ger

»  Kunnskaper om produktets funksjons-
mate og riktig bruk. Disse kan du f.eks.
anskaffe fra de organiserte kurstilbudene
hos Christoph Miethke GmbH & Co. KG
(se kap. 4.00 Radgiver for medisinske
produkter).
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2.07 PLANLAGTE BRUKSOMGIVELSER

Helseinstitusjoner
» Implantasjon under sterile OP-betingelser

P Utlesning og evaluering av de intrakranielle
trykkverdiene

»  Brukavpumpe- og punkteringsfunksjonen
til varianten M.scio «dome»

2.08 FUNKSJONSPRINSIPP

M.scio implanteres for & male trykket og dyna-
miske trykkendringer i liquor cerebrospinalis.
Ved & koble den til et Ventricular Catheter kan
det intrakranielle trykket identifiseres.

Utover dette kan M.scio integreres i en shunt
for & identifisere det intrakranielle trykket og
eksempelvis gjennomfere en shuntfunksjons-
diagnostikk. M.scio utgjer da et supplement til
shunten som ikke har noen innflytelse pa dre-
nasjens funksjon.

Trykkmalingen finner sted ved hjelp av en mal-
ecelle som befinner seg inne i M.scio. Male-
verdiene kan utleses og visualiseres telemet-
risk og derfor ikke invasivt giennom Reader Unit
Set. Til dette er M.scio ikke utstyrt med et bat-
teri, energiforsyningen finner sted telemetrisk
og derved kabellest utenfor kroppen via Rea-
der Unit Set. Til trykkmalingen skal antennen til
Reader Unit Set posisjoneres i en avstand pa
10 til 30 mm fra M.scio (fig. 1).

llustr. 1: Optimal funksjonsavstand til den telemetriske
dataoverforingen, dvs. avstanden mellom antennen til
Reader Unit Set og M.scio er 10-30 mm.

Maledataene lagres automatisk p& SD-Card
som tilherer M.scioReader Unit Set, slik at en
evaluering av trykkmalingen ogsé kan giennom-
fores pé et senere tidspunkt.

2.09 SYSTEMKOMPONENTER

Reader Unit Set

Utlesningen av méaledataene til M.scio er ute-
lukkende tillatt med Reader Unit Set (FV905X /
FVO07X). Beskrivelsen av hvordan M.scio skal
handteres, finner man i den tilherende bruksan-
visningen.

M.scio og SD-Card

Leveringsomfanget til M.scio omfatter et SD-
Card, der all individuell informasjon til M.scio (ID
og kalibreringsdata) lagres. Dette SD-Card set-
tes inn i SD-kortslissen til Reader Unit Set for
& foreta malinger. Nar en maling starter, sam-
menligninger Reader Unit Set ID-ene som er
lagt inn i M.scio med dem som finnes pa SD-
Card for & sikre at maleverdiene utelukkende
lagres pa SD-Card som herer til M.scio.
Dersom SD-Card gér tapt, kan det etterbe-
stilles idet serienummeret til M.scio eller det
tilherende identifikasjonsnummeret (ID) angis.
ID-en kan leses ut av M.scio ved hjelp av
[Single measurement] og vises pa displayet til
Reader Unit Set. Det er ikke mulig & bruke et
standard SD-Card.
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Kombinasjon med shuntkomponenter

Vi anbefaler & bruke implanterbare shuntkom-
ponenter fra Christoph Miethke GmbH & Co.
KG i kombinasjon med M.scio. Vi anbefaler &
bruke implanterbare shuntkomponenter fra oss
i kombinasjon med M.scio.

Spesielt de folgende produktene er hensikts-
messige til intrakraniell trykkmaling i kombina-
sjon med M.scio:

Produktnavn Bestillingsnr.

Ventricular Catheter (med FVO77P

mandrin, lengde 250 mm)

Ventricular Catheter (med FVO76P
mandrin, lengde 180 mm)
med deflektor (liten, diame-

ter 13 mm)

Ventricular Catheter (med FVO78P
mandrin, lengde 250 mm)
med deflektor (stor, diame-

ter 16 mm)

Prechamber (lite, diameter FVO35T

14 mm)

Prechamber (stort, diameter | FVO33T

20 mm)

Pediatric CONTROL
RESERVOIR (lite, diameter
14 mm)

FVoeeT

CONTROL RESERVOIR
(stort, diameter 20 mm)

FVO47T

Burrhole Reservoir (lite, dia- | FVO39T

meter 14 mm)

Burrhole Reservoir (stort, Fv028T

diameter 20 mm)

Titanium Shutting Plug FV024T

Til maling av trykket inne i et Shunt System kan
M.scio kombineres sikkert med ytterligere kom-
ponenter, som f.eks. ventiler og Peritoneal Cat-
heter.

Ved bruk av et (Pediatric) CONTROL RESER-
VOIR mé& det serges for at dette produktet
ikke plasseres mellom ventrikkel og M.scio
ved konnekteringen med shuntkomponentene.
Ellers kan trykksignalets dynamikk bli forfals-
ket. Av denne grunn er kombinasjonen mellom
M.scio og et SPRUNG RESERVOIR utelukket.
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M.scio ma plasseres mellom ventrikkel og ventil
for & kunne bestemme det intrakranielle trykket.
Beskrivelsen av hvordan shuntkomponentene
skal handteres, finner man i de tilherende
bruksanvisningene.

2.10 KORT RAPPORT SOM GJELDER
SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Kort rapport som gjelder sikkerhet og klinisk
ytelse kan hentes pa den felgende adressen:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 SUPPLERENDE PRODUKTINFOR-
MASJON

Iht. EN 45502

P Identifikasjonsnummeret (ID) til M.scio kan
ved hjelp av et [Single measurement] vises
pa displayet til Reader Unit Set, slik at imp-
lantatet kan identifiseres entydig. Tilord-
ning av ID til serienummeret (SN) for M.scio
er angitt pa etiketten til SD-Card; dette
herer med til leveringsomfanget for M.scio.

» Godkjennelsen for péafering av CE-mer-
ket for aktive implanterbare medisinske
apparater (ifelge direktiv 90/385/EQS) fant
forste gang sted i 2011.

Iht. ISO 7197

»  Kjernemagnetiske resonansundersokelser
opptil en feltstyrke pa 3 Tesla, eller compu-
tertomografiske undersokelser kan utfo-
res uten fare for & redusere funksjonen til
M.scio. M.scio MR-kompatibel. Ved MRT-
undersekelser kan artefakter oppsta. De
medleverte katetrene er MR-sikre.
Dokumentene til MRT-sikkerhet kan man
fa tilgang til pa det felgende nettstedet:
https://miethke.com/downloads/

» M.scio samt hele shuntsystemet téler
negative og positive trykk p& opp til
75 mmHg (100 cmH,0) som oppstéar under
og etter operasjonen.
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3.00 SYSTEMKOMPONENTER Reader Unit Set
3.01 PRODUKTBESKRIVELSE
3.01.01 GODKJENTE KOMPONENTER

Reader Unit Set Bestar av komponentene Reader Unit, antenne og stepselnettdel. Intet komplette-
rende tiloehor er nodvendig.

1. Reader Unit 2. Antenne

1.1 ON/OFF-knapp

1.2 Display 3. Stopselnettdel

1.3 Funksjonsknapper 3.1 Stopsel

1.4 Antennetilkobling 3.2 Kontrollampe

1.5 Stikkontakt for stepselnettdel 3.3 Adapter for EU/UK
1.6 SD-kortsliss med stusser

Reader Unit og antennen er bruksdeler av type BF.
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3.01.02 LEVERINGSOMFANG

Pakkeinnhold Antall

Reader Unit Set (inkl. EU/UK- | 1
adapter for stepselnettdel)

Bruksanvisning til Reader Unit | 1
Set

Koffert (inkl. nekkel) 1

Originalemballasje inkl. meka- | 1
nisk demping

3.01.03 KALIBRERING

Reader Unit Set inneholder en barometrisk
trykksensor til maling av lufttrykket. Det er ned-
vendig & foreta en érlig kalibrering av senso-
ren (se kapittel 3.06 Teknisk stotte). Det er ikke
nedvendig at brukeren kalibrerer produktet.

3.01.04 DRIFTSBETINGELSER

Driftsbetingelser for Reader Unit Set

30 % til 75 % ikke-
kondenserende

Relativ luftfuktighet

Omgivelses- 10 °C til +40 °C

temperatur

Atmosfeerisk lufttrykk | 800 til 1100 hPa

3.01.05 PRODUKTETS BRUKSTID

Medisinproduktene er konstruert for & arbeide
noeyaktig og pélitelig over lange tidsrom. For-
ventet brukstid for Reader Unit Set er 5 ar
etter forste gangs bruk, under forutsetning av
at produktet er underlagt normale bruksbetin-
gelser og holdes i ordentlig tilstand (se kapittel
3.06 Teknisk stoatte).

Det kan imidlertid ikke gis noen garanti for at
medisinproduktene ikke ma skiftes ut, verken
av tekniske eller medisinske grunner.
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3.01.06 PRODUKTETS KONFORMITET

Produktet oppfyller bl.a. de felgende de regu-
latoriske kravene i deres til enhver tid gyldige
utgave:

(EV) 2017/745 (MDR)

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

EN 45502-1

P ANSI/AAMI NS28

vvyywyy

3.02 VIKTIG INFORMASJON SOM
GJELDER SIKKERHET

3.02.01 SIKKERHETSINSTRUKSER

Viktig! Les alle sikkerhetsinstruksene naye gjen-
nom fer produktet tas i bruk. Felg sikkerhetsin-
struksene for & unngé personskade og livstru-
ende situasjoner og for & ikke sette garanti og
ansvar i fare.

A

P Bruk av ikke-tillatte komponenter utgjer
en risiko for brukeren og pasienten, og
kan fore til skade pa Reader Unit Set (se
kapittel 3.01.01 Godkjente komponenter).
Det er ikke tillatt & foreta noen endring av
produktet.

P For & unnga elektrisk stot og skade pa
enheten fra veesker som trenger inn i
enheten mé stussene settes inn igjen i
enheten etter at SD-Card er fjernet.

A FORSIKTIG

|

Ta informasjonen om elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) til folge
Overhold instruksjonen for vedlikehold

vy Y

For bruken méa det kontrolleres at produk-
tet er funksjonsdyktig og ellers i for-
skriftsmessig tilstand
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A FORSIKTIG

Ikke driv produktet i nzerheten av anten-
nelige stoffer (eksempelvis anestetika)

P Still opp produktet slik at det er enkelt &
trekke ut stopselet fra stromnettet

P  Reader Unit Set ma kun bukes utenfor
bruksomradet til en MRT-enhet

P Rengjor det fabrikknye produktet grun-
dig iht. produsentens instruksjoner etter
at transportemballasjen har blitt fiernet

P For & unngé nosokomiale infeksjoner og
multiresistenser skal apparatet desinfise-
res for og etter hver gang det brukes.

3.02.02 KOMPLIKASJONER OG
RESTRISIKOER

Folgende komplikasjoner kan oppsta i forbin-

delse med M.scio systemet:

» Hodepine, svimmelhet, sinnsforvirring,
oppkast ved mulig lekkasje ved M.scio/
shunt og shuntdysfunksjon

» Roed hud/hudirritasjoner og spenninger i
implantatets omrade, og dette kan veere
tegn pa en mulig infeksjon ved implantatet

p  Tilstoppinger grunnet protein og/eller blod
i liquor

P Forstyrrelser i sérheling p& grunn av kon-
struksjonsheyden til M.scio, dome-angled

Dersom det oppstar redfarging av huden og
spenninger, sterk hodepine, anfall av svimmel-
het eller lignende hos pasienten, ber lege opp-
sokes umiddelbart.

De folgende restrisikoene bestér ved bruken av
M.scio systemet:

»  Stadig hodepine

»  Alvorlig infeksjon (f.eks. sepsis, meningitt) /
allergisk sjokk

» Akutt og kronisk hygrom/subduralt
hematom

»  akkumulering av CSF

»  skade pa / punksjon av hudvevet

»  hudirritasjon

P Lokal shuntirritasjon / allergisk reaksjon

3.02.03 MELDEPLIKT

Meld fra om alle alvorlige hendelser (materi-
elle skader, personskader, infeksjoner etc.) til
produsenten og ansvarlige nasjonale myndig-
heter i EU-medlemslandet der du oppholder
deg.

| Tyskland er ansvarlig myndighet BfArM. Aktu-
ell kontaktinformasjon finner du péa nettstedet til
BfArM: https://www.bfarm.de.

3.02.04 INFORMASJON TIL PASIENTEN

Den behandlende legen er ansvarlig for & infor-

mere pasienten og/eller pasientens stedfortre-

der i forkant. Med til dette herer en omfattende

beskrivelse av operasjonsforlopet, den kirur-

giske teknikken og medisinproduktene som

skal brukes. Ved implanterbare medisinske

produkter skal pasienten informeres om

P> Advarsler, forsiktighetstiltak som mé tref-
fes, innskrenkninger av bruken i sammen-
heng med det medisinske produktet, infor-
masjon som garanterer en sikker bruk av
det medisinske produktet, kontraindika-
sjoner

»  generell kvalitativ og kvantitativ informa-
sjon om materialer og stoffer som pasien-
ten kan veere utsatt for

P antatt brukstid for det medisinske produk-
tet og alle nedvendige folgetiltak

3.03 TRANSPORT OG OPPBEVARING
3.03.01 TRANSPORT

Transportbetingelser
for Reader Unit Set

Omgivelses- 0°C...50°C

temperatur

Atmosfaerisk 596 hPa ... 1100 hPa

lufttrykk

Relativ 15% ... 95 %

luftfuktighet

gy e

For & unngd skader under transport ma
Reader Unit Set sendes i originalemballa-
sjen.
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3.03.02 LAGRING

Medisinproduktene skal alltid lagres pa et tert
og rent sted.

Lagerbetingelser for Reader Unit Set

Omgivelses- 10°C

temperatur ...40°C

Atmosfeerisk 800 hPa

lufttrykk ... 1100 hPa

Relativ 15 %

luftfuktighet ... 95 %
3.04 BRUK AV PRODUKTET

3.04.01 INNLEDNING

M.scio systemet kan brukes i to scenarier for &
bestemme det intrakranielle trykket:

»  M.scio implantert uten Shunt System

»  M.scio integrert i et Shunt System

| begge scenarier finner den telemetriske utles-
ningen og visualiseringen av trykkverdiene sted
vha. Reader Unit Set.

3.04.02 SIKKERHETSINSTRUKSER OG
ADVARSLER

A EE

Bruk av tillatte komponenter utgjer en ris-
iko for brukeren og pasienten, og kan fore
til skade pa Reader Unit Set. Kun originale
stopselnettdeler skal brukes.
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3.04.03 IDRIFTSETTELSE

)

La Reader Unit Set fa akklimatisere seg ca.
tre timer ved romtemperatur.

Reader Unit Set er utstyrt med et oppladbart
batteri, som ved 100 % lading muliggjer en
nettuavhengig drift pa inntil 5 timer. Her méa
det oppladbare batteriet lades opp for forste
idriftsettelse. Dette gjeres med steopselnettde-
len. En fullstendig opplading av batteriet tar ca.
6 timer.

Drift av Reader Unit Set er kun mulig nér bat-
teri har tilstrekkelig ladning. Hvis ladningen til
Reader Unit Set er for lav, slar apparatet seg
av. Stepselnettdelen kobles til for & lade opp
apparatet. Driften av Reader Unit Set er ogsa
mulig under oppladning (med tilkoblet stepsel-
nettdel).

Ved en omgivelsestemperatur pd mer enn 35
°C er det ikke mulig & lade batteriet.

Tilkobling av spenningsforsyningen

Nettspenningen ma stemme overens med
spenningsomrédet pé typeskiltet til nettdelen
for Reader Unit Set.

1. Stikk stepselnettdelens stepsel pa appa-
ratsiden inn i tilkoblingsbessingen pé Rea-
der Unit.

2. Stikk stepselnettdelen inn i stikkontakten i
bygningens el-installasjon.
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Legge inn SD-Card

oy e

For 8 unnga skade grunnet feil bruk ma man
ikke berer kontaktpunktene pa SD-Card.

1. Fjern stussene pa SD-kortsporet
SD-Card som er tilordnet respektivt

M.scio, settes s langt inn i Reader Unit at
det smekker pé plass.
For & fierne SD-Card behever man bare 8 trykke
kort pa det.

» I

For & unnga elektrisk stet og skade pa
enheten fra vaesker som trenger inn i enhe-
ten ma stussene settes inn igjen i enheten
etter at SD-Card er fjernet.

3.04.04 FUNKSJONSKONTROLL

Forberedelse

A FORSIKTIG

Hver gang for bruk mé Reader Unit Set kon-
trolleres for funksjonsdyktighet og ordent-
lige tilstand, og at systeminnstillingene
slik som trykkenhet (se avsnitt «Enheter»
i kapittel 3.04.09 Innstillinger) er riktig stilt
inn.

P For & kunne fastsla ladetilstanden til det
oppladbare batteriet kan man utfere en
funksjonskontroll uten stopselnettdel. Det
anbefales & kontrollere ladetilstanden il
batteriet pa Reader Unit med jevne mel-
lomrom.

p  Er ikke ladetilstanden hay nok, kan bat-
teriet lades ved & sette inn stepselnettde-
len til Reader Unit Set. Kontrollampen til
stopselnettdel skal né lyse s snart stepse-
let settes inn i stromuttaket.

» Det ma sikres at Reader Unit Set ikke har
noen synlige skader, slik som pa huset,
tastaturet, displayet og nettdelen.

» Kontroller de felgende elementenes funk-
sjon i angitt rekkefelge:

Innkobling

1. Trykk pa On/Off-knappen

2. Automatisk selvtest av apparatet etter inn-
kobling inkl. display- og hoyttalertest

3. De felgende bildeskjerminnholdene vises

na:
> [Selftest ...]
» [booting ...]

4. Deretter vises folgende innhold pa dis-

ethke GnbH & Co. KE

Ved drift av Reader Unit Set med stepselnettdel
vises folgende bildeskjerminnhold:
Visning for drift med stepselnettdel #
Visning for drift
med stopselnettdel {}
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Ved behov kan systemtiden korrigeres (se
kapittel Innstillinger).
Utkobling

> Trykk pa On/Off-knappen

Driften av Reader Unit Set kan nar som helst
avsluttes pa en sikker mate ved a trykke pa ON/

Dersom Reader Unit Set ikke er i bruk, slar det
seg over til standby-modus. Avhengig av inn-
stillingen slér skjermen seg av etter 1 til 5 minut-
ter. Apparatet kan aktiveres pa nytt ved & trykke
pé én av de fire funksjonsknappene.

Felgende kontekstavhengige symboler vises pa
displayet til Reader Unit Set:

OFF-knappen. Ytterligere informasjon kan
3.04.05 GENERELLE XA | <info> vises eller man kan ga inn i
U informasjonsmenyen
BETJENINGSINSTRUKSER
For derfra & dpne utvalgs-
Den menyferte betjeningen av apparatet finner IR | <Menu> menyen
sted via de fire funksjonsknappene. Disse skj- Fast Her K o vid
. . <Fas ler kKan man uten videre
ermknappenes kontekstrelaterte funk;]on ylsgs D™ | measure- Utvalg starte en hurtigma-
for hver vha. symbolene som fremstilles i dis- ment> ling
playet via knappene. i y
| | <Up arrow> Ojevr\gerer markaren opp-
Visning
A Dato [ | <Down Navigerer markeren ned-
arrow> over
B  Klokkeslett Gi e
<Exit menus> jor det mulig & forlate
C SD-Card den aktive menyen
. . . Aktiverer eller bekrefter
NO Lagringstilordning av SD-Card T | <ok- dlon velgts fonksjonsn
E  Batteriladetilstand <Start> Starter malingen
F OK-knapp an
Ea <Stop> g;ogz;r)er malingen som
G Pilned
. Gjor det mulig & slette en
H Gautavmeny A | Dclote> lagret maling i menyen
[Data management]
Gjor det mulig & sette
<Star> en marker ved en
[Continuous measurement]
‘ el Editing Apne menyen diagram-
: [ =00 1IN
zﬁ data man ag emen t diagram> bearbeiding
le settings =l | <Zoom Apne zoom-funksjonen
9 menu>
<Cursor Opphenting av mar-
= menu> ker-funksjoner
<Pressure Endring av fremstillingen
. av min. og maks. verdier
axis values>
for trykkaksen
<Exit cursor | Tilbake til diagram
Den forvalgte undermenyen markeres vha. en menu> bearbeidingsmenyen
ramme. Til bedre navigasjon fremstilles den =gy | <Exitzoom | Tilbake ti diagram
aktuelle posisjonen i undermenyen med et rulle- =D menu> bearbeidingsmenyen
felt i tilegg til rammen. Til standard betje- Rint
<Rl
ning herer knappene <OK>, <Up arrow>, arro?m Fremover
<Down arrow> og knappen <Exit menu>.
<Left arrow> | Bakover
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KM | <on> Innkobling [System details]
<Off> Utkobling »  [Product Name: Reader Unit]
. »  [Article Number: 7510 0000]
<‘COnf|rma Bekreftelse .
tion> P [Serial Number: XXXXX]
Muliggjer en forstor- »  [Software Version: 2.XX]
. t fi tilli .
| <Zoom in> :i fors;)si‘n:gyagn »  [Service Date: dd/mm/yyyy]
Dat 1]
[Data management] [Manufacturer info]
Muliggjer en form- b [Christoph Misthke GmbH & Co. KG]
"o | insket fremstilling av
<Zoomout> | forlop i menyen [Ulanenweg 2 | 14469 Potsdam|
[Data management] [Germany]
Mutes Gjor det mulig & sla av det 3.04.07 GJENNOMFQRING AV MALINGER
akustiske signalet

3.04.06 INFO-MENY

| informasjonsmenyen kan de felgende dataene
hentes opp:

» [Hotline & Service]

»  [System details]

»  [Manufacturer info]

»  [Only maintenance]

Trykk pé& knappen <Info> for & komme inn
i menyen [Info]. Felgende bildeskjerminnhold
vises:

JHot11ne & Service]
lSystem Details

[Manufacturer Info
[Only Maintenance |

e Edi=

Her kan man med knappene <Up arrow> og
<Down arrow> forvelge den enske underme-
nyen og bekrefte den med knappen <OK>.
Tilbake til forrige meny med knappen <Exit
menu>.

Undermenyene inneholder felgende informa-
sjon:

[Hotline & Service]

»  [Hotline & Service]

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

Trykk pa knappen <Menu> for & komme til
[Menu). Felgende bildeskjerminnhold vises:

R/ REETS A |
ﬂmeasurement II
[data management
|settings

Trykk pa knappen <OK> for & komme inn i
undermenyen [Measurement]. Felgende bilde-
skierminnhold vises:

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

lcont. Fd
[fast measur. [Avv]

measur.
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Det finnes tre malingsmoduser:

1. [Single measurement]: Her blir den punk-
tuelt malte trykkverdien vist som enkelt-
verdi og lagres pa SD-Card. Det anbefales
& manuelt danne et giennomsnitt av 8 til 10
gjentatte enkeltmalinger.

2. [Continuous measurement]: Her blir de
sekvensielle enkeltmalingene utfert, og de
registrerte maleverdiene vises som kurve
og lagret pa SD-Card.

3. [Fast measurement]: Her blir de sekvensi-
elle enkeltmélingene med hey samplings-
hastighet (ca. 44 maélinger per sekund)
registrert, vist som kurve og lagret pa SD-
Card.

Den telemetriske koblingen mellom antennen
til Reader Unit Set og M.scio kan bli forstyrret
giennom et metalldeler eller drift av et ytterli-
gere Reader Unit Set i naerheten av implantatet.
| dette tilfellet mé avstanden til metalldelene eller
det ytterligere Reader Unit Set okes. Deretter
kan en maling startes.
Dersom pasienten har forheyet kroppstempe-
ratur, er en funksjonsinnskrenkning mulig. |
avlesningsmodus kan det oppsta en tempera-
turekning i M.scio. Ved hjelp av den innebygde
temperatursikringen stanses malingen automa-
tisk ved en temperatur pa 39 °C i implantatet.

Malingen kan bli avbrudt hvis SD-Card ikke

har mer lagringsplass. Kontroller lagringsplas-

sen for malingen starter. Slett méledata som
ikke beheves mer. Maledatalagringen er ute-
lukkende mulig pa SD-Card som felger med

M.scio.

Enkeltmaéling

Velg menyen [Single measurement] med
knappen <OK>. Felgende bildeskjerminnhold
vises:

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

Start
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[Single measurement] startes med knappen
<Start>. Felgende bildeskjerminnhold vises:

Ved siden av méledataene vises ogsé identifi-
kasjonsnummeret (ID) til M.scio. Dersom SD-
Card gar tapt, kan det etterbestilles idet ID-en
eller serienummeret til M.scio angis.

Kontinuerlig maling

| menyen [Measurement] velges menyen [Con-
tinuous measurement] med knappene <Up
arrow> og <Down arrow> , og man bekref-
ter valget med knappen <OK>. Fglgende bilde-
skjerminnhold vises:

13.67.26815 09:65h [ [ @
cont. measur.

[Continuous  measurement]
knappen <Start>.
Folgende bildeskjerminnhold vises:

startes med

13.87.2815 89:08h [ [ @ v
cont. measur. *
5.8

mbar
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Man kan sette en marker med knappen <Star>.
Under en maling kan man sette inn flere ganger.
Med knappen <Stop> stoppes malingen.
Markerne muliggjer en situasjonsrelatert evalu-
ering av méledataene.

Symboler for mottakskvaliteten

Symbol | Forklaring

. Kommunikasjon startet

* Avstand mellom antenne og mal-
ecelle: - i orden

6 9 Avstand mellom antenne og mal-
ecelle for liten: - @k avstanden

Avstand mellom antenne og mal-
=>» & | ecelle for stor: - Reduser avstan-
den

Hurtigmaling

Det finnes to muligheter for & starte en [Fast
measurement]:

Trykk pa knappen <Fast measurement> direkte
pa startbildeskjermen og start deretter malin-
gen med knappen <Start>. Eller fa vist felgende
undermeny ved & trykke pa knappen <Menu>:

7205 3 ] o
Imeasurement I|
[data management
[settings

-

Trykk pa knappen <OK> for & komme inn i
menyen [Measurement]. Velg meny [Measure-
ment] i menyen [Fast measurement] med
knappene <Up arrow> og <Down arrow>. Det
felgende bildeskjerminnholdet vises na:

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

k

| ok | | il
Velg [Fast measurement] med knappen <OK>.
Det felgende bildeskjerminnholdet vises na:

13372515595&.[:[':"‘“’”*
Fast measur.

measur,

Med knappen <Start> startes hurtigmalingen.
Under hurtigmalingen vises felgende bilde-
skjerminnhold:

13.087.2015 09:6sh R [ | @&

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

Med knappen <Stop> stoppes malingen. For-
klaring av symbolene for mottakskvaliteten: Se
avsnitt Kontinuerlig maling.
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3.04.08 ADMINISTRERING AV MALEDATA

Trykk pa knappen <Menu> i startbildeskjermen,
og den felgende undermenyen vises:

L) Y |
[measurement Il
|
|

Wdata management
|settings

B el

Velg menyen [Data management] med
knappene <Up arrow> og <Down arrow>, og
bekreft med knappen <OK>.

——

3:07.20%5 3 [
[measurement a

|data management |I

élsett-ings L

oK | & | | le—]

Malefilene er listet i kronologisk rekkefalge (star-
ttidspunkt for méalingen) og fremstilles pa fol-
gende méte:

13.67.2015 89:13n | [ @ o
[[307-15/705: 12 A"

[13.07.15/09: 10 [»"]
13.07 15400 1011 |
[13. 07.15/09: 06 [«*/]

| ok |- ] ||
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Velg den enskede malefilen med knappene
<Up arrow> og <Down arrow>, og bekreft med
knappen <OK>. Mélefilene er merket péa fol-
gende méte:

Symbol | Forklaring

1 Enkeltmaling

|N Kontinuerlig maling
P o 0]

Hurtigmaling

Ved lasting av data til en kontinuerlig maling
eller en hurtigmaling tones det inn et timeglass
og lastingens varighet i sekunder.

Enkeltmaling

!

| EEENE =

Measur. MEM

88.85.2815
18:46 h

Pres.: 115.04mbar

Pressure Range: OK

Ved & trykke pa knappen <Delete> kan malefi-
len slettes.

13.87.2015 09:21h [ [ @F o
del.

single measurem

Are you sure
you want to
delete the value?

o
Slettingen ma bekreftes med knappen <Confir-
mation>. Ved & trykke pa knappen <Exit menu>
kommer man videre tilbake i visningen som
fremstilles ovenfor. Trykk pa denne knappen
igjen for & komme tilbake til menyen Utvalg.
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Kontinuerlig maling

le®e®

13.87.2615 89:23h [y | - o
mnl neasuren. MEM 13.87.2015-89:1Bh |

~8,34 mbar

Ved & trykke pa knappen <Delete> kan méle-
filen slettes. Slettingen ma bekreftes med
knappen <Confirmation>. Ved & trykke pa
knappen <Exit menu> kommer man videre til-
bake i visningen som fremstilles ovenfor. Med
knappen <Editing diagram> kommer man til
menyen Diagram processing. Felgende bilde-
skjerminnhold vises:

13.87.2815 89:22h [y | & s
nont measuren. MEM 13.87.2815-89:16h

~B.34 mbar

|ﬂl 1. 3
W .
=

A N T

|
L -1.3 : \{ U ] . :

| p9:10:52

Med knappen <Zoom menu> kommer man
til menyen Zoom. Felgende bildeskjerminnhold
vises:

13.87.2815 89:22h | &
conkt. measurem. MEM 13.87.2815-89:18h

~3.34 mbar

Knappene <Zoom in> og <Zoom out> mulig-
gjer en utvidet eller en komprimert tidsmessig
fremstilling av méleforlepet. Med knappen <Exit
zoom menu> kommer man tilbake til menyen
Diagram processing.

Ved & trykke pa& knappen <Cursor menu> i

menyen Diagram processing kommer man il
folgende bildeskjerm:

13.87.2815 89:23h " e
cont. measurenm. HEI‘I 13.87.2815-89: 16h

aE .

SR
A RYARVTTHLb I vATRN
; / lvf‘fiui u\«\;' M

Med knappen <Exit cursor menu> kommer
man tilbake til menyen Diagram processing.
Knappene <Right arrow> eller <Left arrow>
bevirker en forskyvning av tidsaksen mot
venstre eller hoyre.

Ved & trykke pa knappen <Pressure axis
values> i menyen Diagram processing kommer
man til felgende bildeskjerm:

13.87.2815 09:27n R [ | @& v

003. 6 mbar
minimum: -004. 8 mbar

automatic:

= | | |

Med knappene <Up arrow> og <Down arrow>
kan de maksimale og minimale skalaverdiene
innstilles manuelt ved markerposisjonen. Pass
pa at funksjonen [Automatic] slas av. Hvis funk-
sjonen [Automatic] er valgt, s er innstilingen
av maksimale eller minimale verdier uten rele-
vans. | denne funksjonen felge akseskalerin-
gen automatisk i henhold til méledataene. Med
knappen <Right arrow> kan markeren skiftes
mellom [Maximum], [Minimum] og [Automatic].

maximum:
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Med knappen <Exit menu> kommer man til-
bake til visning av méaleverdier.

Hurtigmaling
13.87.2015 09:24n [ [ | @ oS

fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h |

cmH20

L
: tehibd

““l“ ot

AN

B 2.55 16,80 seconds
-
40 b

Ved & trykke pa knappen <Delete> kan mal-
ingen slettes. Slettingen ma bekreftes med
knappen <Confirmation>. Ved & trykke pa
knappen kommer man videre tilbake til vis-
ningen som fremstilles ovenfor. Med knappen
<Exit menu> kommer man tilbake til utvalgsme-
nyen. Med knappen <Editing diagram> kom-
mer man til menyen Diagram processing.

Felgende bildeskjerminnhold vises:

13.87.281509:2sh R I &
fast measurem. MEM  13.87.2015-89:12h

crH20/

il
st bl

e tiki (il
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Med knappen <Zoom menu> kommer man til
menyen Zoom.

13.87.2615 89:2ch | T | @& N
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

cmHZ0

|
: tehibud

é“"'“ il

b 208 16,60 zeconds 58,24
=1 | & ] je—

Knappene <Zoom in> og <Zoom out> mulig-
gjer en utvidet eller en komprimert tidsmes-
sig fremstiling (zoom) av maleforlopet. Med
knappen <Exit zoom menu> kommer man til-
bake til menyen Diagram processing. Skifte
av visning kan ta noen sekunder, avhengig av
filens sterrelse.

Ved & trykke pé& knappen <Cursor menu> i
menyen Diagram processing kommer man til
folgende bildeskjerm:

13.07.281509:27h R I 1 @&
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

cmH20

ll
Lo ooty

el

16. 66 ;e-’crds

i 295
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Med knappen <Exit cursor menu> kommer
man tilbake til menyen Diagram processing.
Knappene <Left arrow> eller <Right arrow>
bevirker en forskyvning av tidsaksen mot
venstre eller hoyre. Ved & trykke pé knappen
<Pressure axis values> i menyen Diagram
processing kommer man til felgende bilde-
skjerm:

13.87.2815 89270 [ [ G o

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

= | | |

Med knappene <Up arrow> og <Down arrow>
kan de maksimale og minimale skalaverdiene
innstilles manuelt ved markerposisjonen. Pass
pa at funksjonen [Automatic] sléas av. Hvis funk-
sjonen [Automatic] er valgt, sa er innstillingen
av maksimale eller minimale verdier uten rele-
vans. | denne funksjonen felge akseskalerin-
gen automatisk i henhold til méledataene. Med
knappen <Right arrow> kan markeren skiftes
mellom [Maximum], [Minimum] og [Automatic].

3.04.09 INNSTILLINGER

Betjen knappen <Menu> i startbildeskjermen,
og den felgende undermenyen viser seg:

Be72efs 3.3 M [ | o

{[neasurement Il
|
i

ﬂdata management

settings

=

Velg menyen [Settings] med knappene <Up
arrow> og <Down arrow>.

13.07.2815 13:34h 1
Imeasurement

-—

ldata management |
Isettings II

Trykk pé& knappen <OK> for & komme inn i
menyen [Settings]. Det folgende bildeskjerm-
innholdet vises n&:

|[Measur.

Interval ]%
[Hide Graph §

Cox I = [ 1|

Dato/klokkeslett

Trykk pé& knappen <OK> for & komme inn i
menyen [Date/Time]. Folgende bildeskjerminn-
hold vises:

13.87.2015 13:36h B | T

date:
time:

2. 072015
#2:26 h

(= | o | & | 1]

Med knappen <Right arrow> kan markerens
posisjon endres. Med knappene <Up arrow>
og <Down arrow> kan verdiene ved markerpo-
sisjonen endres.

Endrede verdier lagres oyeblikkelig.
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Enheter
Velg meny [Settings] i menyen [Units] med
knappene <Up arrow> og <Down arrow>.

Trykk pa knappen <OK> for & komme
inn i menyen [Units]. Det folgende
bildeskjerminnholdet vises né:

{
[ImmHg
[dcmH20
[OhPa

| & | & | (]

Velg den enskede enheten med knappene <Up
arrow> og <Down arrow>, og bekreft med
knappen <OK>.

i Tere
I mbar|

Maleintervall

Disse innstillingene er bare gjeldende i modus
Kontinuerlig maling.

Velg meny [Settings] i menyen [Measurement
interval] med knappene <Down arrow> og <Up
arrow>.
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Trykk pa& knappen <OK> for & komme inn i
menyen [Measurement interval]. Felgende bil-
deskjerminnhold vises:

r.w.‘ms 13:3h I (] o

interval

‘measur.
| 1 seconds

'spare capacity for

E 0: 00 hours
Velg det onskede méleintervallet med

knappene <Down arrow> og <Up arrow>, og
bekreft med knappen <OK>. Mulige innstillings-
verdier er 1-300 s. Den tilgjengelige lagringska-
pasiteten pa SD-Card blir ogsa vist.

Skjule graf

Velg meny [Settings] i menyen [Hide graph] med
knappene <Down arrow> og <Up arrow>.

"Interval

ok [ &l & [i—]

Trykk pé& knappen <OK> for & komme inn

i menyen [Hide graph]. Det folgende bilde-
skjerminnholdet vises na:
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[Display graph during continuous measure-
ment] kan velges eller velges bort.

Sprak

Velg meny [Settings] i menyen [Language] med
knappene <Down arrow> og <Up arrow>.

13.07.2815 13:35h B [ oSN
language

|
lvolume |
|
|

|
Istandby-mode

lbrightness

Trykk pé& knappen <OK> for & komme
inn i menyen [Language]. Folgende
bildeskjerminnhold vises:

f3:87:2015 13:36h o [ | o
 Tanguage

DIENGLTISH |
[]
[]
]

oK | @ | @ | le—

Velg det enskede spraket med knappene <Up
arrow> og <Down arrow>, og bekreft med
knappen <OK>.

[ 1DEUTSCH

£l
Ll

Lydstyrke
Velg meny [Settings] i menyen [Volume] med
knappene <Up arrow> og <Down arrow>.

43.67.2815 13:35h i
language I
lvolume 1
|standby—mode 1i
[brightness ﬁ

Trykk pa knappen <OK> for & komme inn i
menyen [Volume]. Felgende bildeskjerminnhold
vises:

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

1

hﬂﬂ

Velg den onskede lydstyrken med knappene
<Up arrow> og <Down arrow>, og bekreft
med knappen <OK>. Mulige innstillingsverdier
er 1-5. Ved innstilling gjengis samtidig lydstyrke
akustisk.

Innstillingsverdien bestemmer de akustiske sig-
nalenes lydstyrke. Unntak: Signaler som gjer
oppmerksom pa feil sendes generell ut med
innstillingsverdi 5.
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Standby-modus
Velg meny [Settings] i menyen [Standby mode]
med knappene <Up arrow> og <Down arrow>.

Lysstyrke
Velg meny [Settings] i menyen [Brightness] med
knappene <Up arrow> og <Down arrow>.

13.07.2815 13:35h W 007205 0.R[ ) G
|language |  [language Il
lvolume | [volume §
[standby-mode | |standby-mode |
lbrightness [brightness L

Trykk pa knappen <OK> for & komme inn

i menyen [Standby mode]. Felgende bilde-

skjerminnhold vises:

f3:07.2615 13:36h |y [ ]
standby-mode

after 5 minute(s)

Velg den onskede tiden som Reader Unit skal
koble seg om til standby-modus etter med
knappene <Up arrow> og <Down arrow>, og
bekreft med knappen <OK>. Mulige innstillings-
verdier er 1-5 minutter.

54

"ok | | & [ le—

Trykk pé& knappen <OK> for & komme

inn i menyen [Brightness]. Foelgende
bildeskjerminnhold vises:
13.87.2815 13:36h T

brightness

100

E

| OK | & | &
Velg den onskede lydstyrken for bakgrunns-
belysningen med knappene <Up arrow> og
<Down arrow>, og bekreft med knappen
<OK>. Mulige innstillingsverdier er 000-100 (i
skritt pa 5).



Reader Unit Set

BRUKSANVISNING | NO

Kontrast
Velg meny [Settings] i menyen [Contrast] med
knappene <Up arrow> og <Down arrow>.

13.07.2815 13:h @[] o
lcontrast |

L oK | |

Trykk pa knappen <OK> for & komme

inn i menyen [Contrast].  Foelgende
bildeskjerminnhold vises:
13.87.2815 13:36h O
contrast
030

| ok | & | & | (|

Velg den onskede kontrasten med knappene
<Up arrow> og <Down arrow>, og bekreft
med knappen <OK>. Mulige innstillingsverdier
er 000-100 (i skritt pa 5).

3.05 MANUELL RENGJQGRING OG DESIN-
FEKSJON AV Reader Unit Set

A EE

Stremslag- og brannfare

P Trekk ut nettstopselet for rengjoringen
begynner.

P Forviss deg om at inntrengen av vaeske i
produktet er utelukket, sett stussene inn
i SD-kortsporet pa Reader Unit.

P Ikke bruk brennbare og eksplosive ren-
gjering- og desinfiseringsmiddel.

)

Skade eller odeleggelse av produktet gjen-
nom maskinell rengjoring eller desinfise-
ring samt gjennom ikke-egnede rengjo-
rings-/desinfeksjonsmidler

P Rengjer/desinfiser produktet bare manu-

elt
P Steriliser aldri produktet
» Bruk rengjorings/desinfeksjonsmidler

som er godkjent for flaterengjoring bare
etter instruks fra produsenten.

P Overhold spesifikasjonene som gjelder
konsentrasjon, temperatur og innvirk-
ningstid.

Fremgangsméte

Torkedesinfeksjon ved elektriske apparater

uten sterilisering fer og etter hver bruk

Fase |

»  Eventuelt synlige rester ma fiernes med
engangs-desinfeksjonsserviett.

»  Optisk rent produkt terkes av med en
ubrukt engangs desinfeksjonsserviett.

»  Overhold foreskreven virketid.

Parameter | Beskrivelse

Trinn Torkedesinfisering
T (°C/°F) RT (romtemperatur)
t (min) >1

Kons. (%) -

Vannkvalitet | -

Kiemi Meliseptol HBV servietter

50 % propan-1-ol

Kontroll

»  Kontroller produktet alltid for skader etter

rengjering/desinfisering.

»  Et skadet produkt ma eyeblikkelig utsorte-
res.

Lagring

»  Legg Reader Unit Set i kofferten
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3.06 TEKNISK STOTTE

3.06.01 KALIBRERING, VEDLIKEHOLD
OG REPARASJON

Reader Unit Set inneholder en barometrisk
trykksensor til maling av lufttrykket. For & sikre
at fordefinerte toleransegrenser overholdes er
det nedvendig & foreta en arlig kalibrering. Hvis
kalibreringen av den barometriske trykksenso-
ren er utlept, vises en tilsvarende melding pa
displayet til Reader Unit Set.

YAl FORSIKTIG

Dersom det ikke gjennomferes en arlig kali-
brering, sé kan dette ha til folge at den baro-
metriske trykksensoren drives utenfor tole-
ransene.

Til kalibrering skal apparatet sendes til Teknisk
service til oss med ettérige intervaller. Felg og
overhold forutsetningene som er nevnt i kapitte-
let Lagring og transport samt i kapittelet Drifts-
betingelser.

Som en del av kalibreringen gjennomgar appa-
ratet ogsé en utferlig funksjons- og sikkerhets-
teknisk kontroll.

Forfallsdato for neste kalibrering finner du i
menyen under [Menu info] > [System details] >
[Service Date].

Batteriet kan byttes ut av teknisk service etter
at den tilherende bruksvarigheten er utlept.
Henvend deg til teknisk service for alt som gjel-
der kalibrering, vedlikehold og reparasjon:
Teknisk service:

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Technical Support

Ulanenweg 2 |

D-14469 Potsdam

TIf.: +49 331 62083-0

Faks: +49 331 62083-40

E-post: technicalsupport@miethke.com
Modifikasjoner pa medisinteknisk utstyr kan
fore til et tap av garanti-/produsentgarantikrav.
Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG er
bare ansvarlig for apparatets sikkerhet, palite-
lighet og ytelse s& fremt:
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P apparatet brukes i samsvar med bruksan-
visningen.

P Nyinnstilinger, endringer eller reparasjoner
bare giennomferes av autorisert personell.

» Den elektriske installasjonen samsvarer
med de nasjonale spesifikasjonene (IEC-
dokumentasjon).

3.06.02 SIKKERHETSTEKNISK
KONTROLL

Utforing av sikkerhetstekniske kontroller kre-
ves av den tyske reguleringen for operaterer av
medisinsk utstyr (MPBetreibV). Ved den arlige
kalibreringen av den barometriske trykksenso-
ren som en del av den tekniske servicen, blir en
kontroll iht. MPBetreibV ikke dekket av produ-
senten. Driftsansvarlig forplikter seg til & utfere
en sikkerhetsteknisk kontroll etter slikt vedlike-
holdsarbeid og fer ny idriftsettelse av apparatet.

En arlig kontroll anbefales, med felgende

omfang:
1. Visuell kontroll (se ogsé Omfang av visuell
kontroll)

2. Kontroll av funksjonsdyktighet p& grunnlag
av bruksanvisningen

3. Kontroll av feilmeldinger i displayet

4. Elektrisk sikkerhet — maéling av lekkasje-
strom iht. IEC 62353 i den aktuelle utgaven

5. Opprette kontrollprotokoll

Omfang av visuell kontroll:

1. Er brukerhdndboken for apparatet il
stede?

2. Har Reader og antennen samt antenne-
kabelen, nettdelen og tilkoblingspunkter
mekaniske defekter?

3. Erall skrift p& apparatet fullstendig og kan
leses?

4. Er alle skruene pa huset godt trukket til?

5. Er antennekabelen fast tilkoblet med Rea-
der Unit?

6. Erdeleneinne ihuset (Reader og antenne)
lose? Dette kan testes ved a riste lett pa
apparatet.

7. Eralle godkjente komponenter til stede?
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3.07 AVFALLSHANDTERING

Ved avfallshandtering eller gjenvin-

ning av produktet, dets komponenter

og emballasje ma relevante nasjo-
B ¢ forskrifter overholdes!

Deponering av elekiriske enheter er regulert
av den tyske loven om elektrisk og elektronisk
utstyr (ElektroG), som er avledet fra det europe-
iske WEEE-direktivet. | henhold til kravene i den
gjeldende ElektroG, ma et produkt merket med
symbolet vist ovenfor skal tilferes kildesorte-
ring av elektrisk- og elektronisk utstyr. Alterna-
tivt kan avfallshandteringen av Reader Unit Set
héandteres av produsenten kostnadsfritt innen-
for EU. Dersom du har spersmal nar det gjel-
der avfallshandtering av produktet, bes du hen-
vende deg til firma Christoph Miethke GmbH &
Co. KG, se ogsa kapittel 3.06 Teknisk stotte.

3.08 FEILSOKING OG FEILRETTING

Dersom det oppstar en feil, vises dette i dis-
playet til Reader Unit Set.
Eksempel pa en feiimelding:

13.87.2815 13:35h s

SD-card missing!

m

Ytterligere informasjon kan &pnes via knappen
<Info>.
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Folgende feil med feiltekst vises pa displayet til Reader Unit Set

Visning pa displayet

Arsak

Feilregistrering/feilutbedring

Battery flat - Auto off

Batterikapasitet oppbrukt (0 %)

Etter 2 minutter lagres alle data.
Reader Unit slér seg automatisk av.
Koble til original stepselnettdel.

Battery voltage incorrect -
use original power supply unit

Batterispenningen til Reader Unit
Set er for lav

Reader Unit slér seg automatisk av
etter 20 sekunder. Koble til original
stopselnettdel.

Low battery voltage

Batterispenning for lav

Etter 3 sekunder slas bakgrunns-
belysningen av. Koble til original
stepselnettdel. Lopende mélinger
avbrytes ikke.

Blinking fra det overstrokede
antennesymbolet
Knapp <Info>: Antenna faulty

Antenne defekt

Sla av apparatet og sla det pa igjen.
Ta kontakt med teknisk service der-
som feilen oppstér igjen.

Blinking fra det overstrokede
antennesymbolet

Knapp <Info>:

Antenna not plugged in

Antennen ikke satt inn da malingen
ble startet - eller — Antennen ble
trukket av ved mélingen

Sett inn antennen: Mélingen starter
pa nytt — eller — sett inn antennen:
Malingen fortsettes.

Blinking fra det overstrokede
antennesymbolet

Knapp <Info>:

No communication

Dataregistrering under den konti-
nuerlige mélingen avbrutt (avbrudd
ved den telemetriske koblingen)

Etter at kommunikasjonen har blitt
gienopprettet, gar malingen auto-
matisk videre.

Blinking fra det overstrokede
antennesymbolet

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

Under en kontinuerlig maling ble
SD-Card fiernet

Legg inn SD-Card. Start malingen
pa nytt.

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

Det var ikke mulig & validere filen

Det er ikke mulig & &pne filen eller
start eventuelt et nytt forsok.

Continuous key activation
Keypad error

Permanent trykking av en knapp >
60 sekunder

Losne knappen.

Pressure readings out of range

De mélte trykkdataene for implan-
tatet er ikke plausible — fysiologisk
ikke meningsfylte data

Malingen gér videre. Ta kontakt med
teknisk service dersom feilen opp-
star igjen.

Problem with input voltage

Stepselnettdelens spenning er for
hoy

Reader Unit slér seg automatisk
av etter 20 sekunder. Bruk original
stopselnettdel.

Wrong SD card inserted! Remove
card!

Knapp <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible — eller
—Insert SD card with correct ID
XOOOOKXX!

Malingen starter uten SD-Card.
Under malingen settes det inn et
SD-Card som ikke herer til implan-
tatet

Sett et SD-Card som passer til
M.scio inn i Reader Unit Set. Den
tilsvarende tilordningen mellom imp-
lantat og SD-Card finner sted via
identifikasjonsnummeret (ID).

Wrong SD card inserted! Remove
card!

Knapp <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible - eller
—Insert SD card with correct ID
XOOCOXKXX!

Det er satt inn SD-Card med
annen ID enn implantatet

Sett et SD-Card som passer til
M.scio inn i Reader Unit Set. Den
tilsvarende tilordningen mellom imp-
lantat og SD-Card finner sted via
identifikasjonsnummeret (ID).
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Visning pa displayet

Arsak

Feilregistrering/feilutbedring

Wrong implant -

restart measurement!

Knapp <Info>: Switch to anot-
her implant during continuous
measurement not possible!

Under en startet kontinuerlig mal-
ing mottas data fra et annet imp-
lantat

Ok avstanden mellom de to implan-
tatene.

Device temperature outside of
range

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

Temperatur i Reader Unit Set uten-
for det kalibrerte intervallet

Reader Unit Set kan bare brukes
ved en apparattemperatur fra 10 °C
til 40 °C. En méaling som pagar blir
avbrutt.

Problem with internal voltage

Apparatets interne spenning for
hay/for lav

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

SD card faulty!
Knapp <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible!

SD-Card kan ikke péskrives eller
lesbart (smuss, korrosjon, kontakt-
deformering)

Bruk av implantat-interne kalibre-
ringsdata. Dataene lagres ikke.

SD card faulty!

SD-Card er ikke lesbart (smuss,
korrosjon, kontaktdeformering)

Kontroller SD-Card for skade eller
forurensning.

SD card inserted! Restart
measurement!

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

Mélingen starter uten SD-Card.
Under malingen settes SD-Card
inn som ferer til implantatet

Start mélingen pa nytt.

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

Det er ikke satt inn noe SD-Card i
modus Datastyring

Legg inn SD-Card.

SD card missing!

Knapp <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible - oder -
Insert SD card with correct ID!

SD-Card ikke lagt inn

Sett et SD-Card som passer til
M.scio inn i Reader Unit Set. Den
tilsvarende tilordningen mellom imp-
lantat og SD-Card finner sted via
identifikasjonsnummeret (ID).

SD card not readable!
Knapp <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible!

Innsetting av et feil formatert eller
uformatert SD-Card

Sett et SD-Card som passer il
M.scio inn i Reader Unit Set. Den
tilsvarende tilordningen mellom imp-
lantat og SD-Card finner sted via
identifikasjonsnummeret (ID).

SD card not readable!
Knapp <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible!

SD-Card mangler — eller — SD-
Card-ID ikke lesbart — eller - SD-
Card inneholder ingen kalibrerings-
data

Sett et SD-Card som passer til
M.scio inn i Reader Unit Set. Méaling
med datalagring mulig.

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

SD-Cards lagringsvolum ble opp-
brukt (100 %) under kontinuerlig
maling

Slett méledata som ikke behoves
mer, maling uten lagring mulig.

SD card memory full

SD-Cards lagringsvolum ble opp-
brukt (100 %) under kontinuerlig
maling

Slett maledata som ikke behoves
mer.

SD card memory almost full

SD-Cards lagringsvolum er nesten
oppbrukt (99 %) under kontinuerlig
maling eller hurtigmaling

Slett maledata som ikke behoves
mer.

System error
Knapp <Info>: Ambient pressure
not readable

Barometrisk trykk ikke lesbart

Apparatfunksjonen sperret. Sla av
apparatet og sla det pa igjen. Ta
kontakt med teknisk service dersom
feilen oppstar igjen.
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Visning pa displayet

Arsak

Feilregistrering/feilutbedring

System error - incompatibility

Maskinvareversjonen er ikke kom-
patibel med programvareversjonen

Apparatfunksjonen sperret. Sla av
apparatet og sla det pé igjen. Ta
kontakt med Teknisk service der-
som feilen oppstér igjen.

System error - antenna incompa-
tible

Status for antennens maskinvare
og status for Reader Unit Set er
ikke kompatible

Apparatfunksjonen sperret. Sla av
apparatet og sla det pa igjen. Skift
ut antennen eller ta kontakt med
Teknisk service dersom feilen opp-
star igjen.

System error - ID data inadmissible

Implantatets identifikasjonsdata er
skadet

Malingen stoppes. Sla av apparatet
og sla det pa igjen. Ta kontakt med
Teknisk service dersom feilen opp-
star igjen.

System error - implant voltage out
of range

Implantatspenning ikke i tillatt
omrade

Mélingen stoppes. SIa av apparatet
og sla det pa igjen. Ta kontakt med
Teknisk service dersom feilen opp-
star igjen.

System error - calibration data
incorrect

Kalibreringsdataene i implantatet
er skadet eller ikke lesbare (gjelder
bare dersom intet SD-Card er satt
inn)

Malingen stoppes. Slé av apparatet
og sla det pa igjen. Ta kontakt med
Teknisk service dersom feilen opp-
stér igien. Maling med innlagt SD-
Card mulig.

System error - contact Technical
Service

Det ble konstatert en feil under
systemtesten

Apparatfunksjonen sperret. Sla av
apparatet og sla det pa igjen. Ta
kontakt med Teknisk service der-
som feilen oppstar igjen.

Keypad faulty

Ved innkobling av Reader Unit Set
ble det registrert en trykket knapp

Lasne knappen. Sl& av apparatet og
sla det pa igjen.

Temperature increase inadmissible

Temperaturekning i implantatet
over 39 °C

Malingen stoppes. Overhold en
hviletid pa 10 min. Ta kontakt med
Teknisk service dersom feilen opp-
star igjen.

Temperature readings out of range

De mélte temperaturdataene for
implantatet er ikke plausible —
fysiologisk ikke meningsfylte data

Mélingen stoppes. SIa av apparatet
og sla det pa igjen. Ta kontakt med
Teknisk service dersom feilen opp-
star igjen.

Time out! Restart measurement!

Tiden mellom start for malingen
og vellykket oppbygging av kom-
munikasjonen ble overskredet (60
sekunder).

Start méalingen pa nytt. Optimer
avstanden mellom antennen og
implantatet.

Ambient pressure out of range
Knapp <Info>:

Permissible ambient pressure
range from 800 to 1100 mbar

Under en maling blir det tillatte
barometriske trykket overskredet
eller underskredet.

Reader Unit Set kan kun brukes ved
et atmosfeerisk Iufttrykk fra 800 til
1100 hPa. En maling som pagar blir
avbrutt.
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Ytterligere feil

Visning pa displayet Arsak

Feilregistrering/feilutbedring

Det er ikke mulig & slé& pa appara-
tet

Batteriet er helt tomt

Sett inn stepselnettdelen. Til full-
stendig opplading av batteriet tar
det ca. 6 timer. Driften av Reader
Unit Set er ogsa mulig under opp-
ladning (med tilkoblet stepselnett-
del). Merk: Ved en omgivelsestem-
peratur pa > 35 °C er opplading
ikke mulig.

Apparatet slér seg av

legg)

Ugunstige driftsbetingelser (f.eks.
lav luftfuktighet eller uegnet gulvbe-

Sla apparatet pé igjen. Ta kontakt
med Teknisk service dersom feilen
oppstér igjen.

3.09 TEKNISKE DATA OG YTELSESDATA

Betegnelse

Verdier og standarder

Spenningsomrade:

Reader Unit 6V (DC)
Stopselnettdel 100-240 V (50-60 Hz)
Inngangsstrem:

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

Arbeidsfrekvens 133 kHz

Bandbredde 125 kHz - 135 kHz
Modulasjonstype Amplitudemodulasjon

Antennens sendeeffekt

Magnetisk feltstyrke i 10 m
Funksjonsavstand mellom antenne og
M.scio

maks. 0,8 W
<30 dBpA/m
10 til 30 mm

M.scio systemets malenoyaktighet

(Opplysningene gjelder for et middels
omgivelsestrykk pa 1013 hPa.)

Trykkomréde (relativt til atmosfaeretrykket):
-50 mmHg ... +100 mmHg

Maleneyaktighet innen de ferste 10 dagene i trykk-
omradet:

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

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

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

Avlesingsnoyaktighet Avhengig av skaleringen til y-aksen

Batteri:

Type Litium-Polymer

Levetid minst 5 ar

Ladesyklus minst 250 ladesykluser

Selvutlading Restlading etter 3 méneder (lagring) > 70 %

Brennbarhetsklasse hus

UL 94 HB
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Betegnelse

Verdier og standarder

Fuktighetsbeskyttelse eller tetthet:

Reader Unit P44

Antenne P44

Stopselnettdel P40

Immunitet:

Stottest iht. IEC 60601-1: 2012 15.3.2
Falltest iht. IEC 60601-1: 2012 15.3.4.1
Vekt:

Reader Unit 0,600 kg

Antenne 0,215 kg

Stopselnettdel 0,127 kg

Mal (B x H x D):

Reader Unit 144 x 270 x 65 mm

Antenne (uten kabel) 100 x 250 x 256 mm
Stopselnettdel 77,5x31,5x41 mm

Beskyttelsesklasse (stopselnettdel)
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3.10 ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Reader Unit Set oppfyller kravene i IEC 60601-1-2 i den aktuelle utgaven.

3.10.01 ELEKTROMAGNETISK INTERFERENS

Apparatet samsvarer riktignok med klasse B HF-emisjoner ifelge CISPR 11, men det ma bare brukes

for helsevesenets profesjonelle institusjoner.

Retningslinjer og produsenterklzering - Elektromagnetiske emisjoner

at apparatet drives i slike omgivelser.

Apparatet er bestemt til drift i omgivelser som angitt nedenfor. Brukeren av apparatet méa sikre

Steyemisjonsmalinger | Overensstemmelse

Elektromagnetiske omgivelser - retningslinjer

Stemmer overens
med gruppe 1

HF-emisjoner ifelge
CISPR 11

Apparatet bruker HF-energi utelukkende til sin
interne funksjon. Derfor er dens HF-emisjon
sveert liten og det er usannsynlig at tilgren-
sende elektroniske apparater forstyrres.

Stemmer overens
med klasse B

HF-emisjoner ifelge
CISPR 11

Apparatet er bestemt til bruk i alle innretninger
inkludert boligomrader og i slike som er umid-
delbart tilkoblet til et offentlig forsyningsnett
som ogsé forsyner bygninger som brukes til
boligformal.

Stemmer overens
med klasse A (IEC
61000-3-2)

Emisjon av over-
svingninger iht. [IEC
61000-3-2

Emisjon av spennings- | Stemmer overens
svingninger/flimring

ifelge IEC 61000-3-3

3.10.02 ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

A

Fare for elektromagnetisk stoy!

Baerbare HF-kommunikasjonsenheter (radioapparater) (inkludert deres tilbehor som eksempelvis
antennekabler og eksterne antenner) skal ikke brukes i en avstand pa mindre enn 30 cm (eller 12
inch) fra Reader Unit og antennen. Dersom det oppstar elektromagnetisk stoy med spotfrekven-
sene pa 385 MHz eller 450 MHz, mé det sikres en avstand p& minst 80 cm. Manglende overholdelse
kan fore til at apparatets ytelseskarakteristika reduseres. Elektromagnetisk interferens kan fore til
at enheten slar seg av. | s fall starter du apparatet pa nytt og gjentar malingen.
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3.11 TIL MERKING AV BRUKTE SYMBO-

LER

Symbol

Forklaring

C€-

EU-samsvarsmerke,
xxxx angir kodenummer for det ansvar-
lige utpekte organet

Medisinsk produkt

Produsent

Produksjonsdato

Betegnelse pa vareparti

Katalognummer

Serienummer

liEElE| ] Y=

Entydig produktidentifisering

c
9
=

UDI-DI-nummer

®

Skal ikke brukes nar emballasjen er
skadet, og felg bruksanvisningen

Skal oppbevares tort

Temperaturgrenseverdier

Symbol | Forklaring

MR-usikker

Beskyttelsesklasse Il

Anvendelsesdel type BF

Ikke-ioniserende elektromagnetisk stra-
ling

IP-kode, grad av beskyttelse av huset
mot fremmedlegemer og vann

|P40 IP4X — beskyttelse mot kornete frem-

|P44 medlegemer

IPX0 - ingen beskyttelse mot vann
IPX4 — beskyttelse mot vannsprut

ON/OFF-knapp

Funksjonsknapp: Med de 4 funksjons-
knappene er det mulig & utfere funksjo-
nene som vises i displayet.

Antennesymbol
Bossing til antennen

E Elektrisk og elektronisk avfall
—

) SD-Card
SD SD-kortsliss

DCIN DCIN-bessing til stepselnettdel

Lufttrykkbegrensning

Luftfuktighetsbegrensning

Bruksanvisning / overhold elektronisk
bruksanvisning

OBS!

Fri for naturkautsjuklateks, fri for lateks

Elektrostatisk emfintlige apparater

Fir B EE @S

Angir at produktet kun kan leveres til
leger i USA.

(o
b

4.00 RADGIVER FOR MEDISINSKE
PRODUKTER

Firma Christoph Miethke GmbH & Co. KG
utnevner i samsvar med de regulative kravene
fra radgivere for medisinske produkter, som
er kontaktpersoner for alle produktrelevante
sparsmal.

Du nér vére radgivere for medisinske produkter
pa:

TIf. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 ESIPUHE JA TARKEITA OHJEITA

Esipuhe

Kiitos siita, ettéd hankit Reader Unit Set -luku-
yksikdn. Mikdli sinulla on t&han kayttdoppaa-
seen tai tuotteen kayttdon liittyvid kysymyksia,
ota meihin yhteytta.

Terveisin Christoph Miethke GmbH & Co. KG -
tiimi.

Kéayttéoppaan merkitys

A T

Tuotteen vaaranlainen kasittely ja maarays-
tenvastainen kaytto voivat aiheuttaa vaa-
ratilanteita ja vahinkoja. Tasta syysta pyy-
damme, etta luet taman kayttéoppaan huo-
lellisesti ja noudatat siind annettuja ohjeita.
Pida kayttoopas aina helposti saatavilla.
Noudata henkil6- ja esinevahinkojen valtta-
miseksi myos turvallisuusohjeita.

Kayttéalue

Reader Unit Set on osa M.scio-jérjestelma,
joka koostuu seuraavista komponenteista:

»  M.scio ja siihen kuuluva SD-Card
P Reader Unit Set -lukuyksikko

M. scio-jérjestelman voi yhdistaa turvallisesti yri-
tyksemme sunttikomponentteihin.

Tama kayttdopas koskee Reader Unit Set -
lukuyksikkda

»  FVO07X

p ohjelmistoversiosta 2.04 |ahtien

mukaan lukien hyvaksytyt komponentit Reader
Unit, Antenni ja Plug-in Power Unit.

M.scio-jarjestelméan ja sunttikomponenttien
kayttd kuvataan vastaavassa kayttboppaassa.

UDI-DI-laitetunnisteen perusosa
Reader Unit Set -lukuyksikdn ja  sii-
hen kuuluvien hyvaksyttyjen komponent-
tien  UDI-DI-laitetunnisteen  perusosa  on:
40419060000000000000001RW.

66

1.00 TIETOA TAMAN KAYTTOOPPAAN
KAYTTAMISESTA

1.01 VAROITUSTEN SELITYKSET

A

Vilittdmasti uhkaava vaara. Jos vaaraa ei
véltetd, on seurauksena kuolema tai vaka-
via vammoja.

» I

Mahdollinen uhkaava vaara. Jos vaaraa ei
véltetd, voi seurauksena olla kuolema tai
vakavia vammoja.

A T

Mahdollinen uhkaava vaara. Jos vaaraa ei
véltetd, voi seurauksena olla lievia tai vahai-
sid vammoja.

)

Mahdollisesti vahingollinen tilanne. Jos
tilannetta ei valtetd, tuote tai sen lahella
sijaitsevat kohteet voivat vahingoittua.

Hengenvaarasta ja muusta vaarasta ilmoittavat
symbolit ovat keltaisia kolmioita, joissa on mus-
tat reunat ja musta huutomerkki.

1.02 ESITYSTAVAT

Muotoilu Kuvaus

Kursiivi Tuotenimien merkintatapa

[...] Hakasulkeet ovat merkkina
valittavista valikkokohdista
tai tiedoista, jotka ndytetaan
Reader Unit Set -lukuyksi-
kon naytolla.

Kulmasulkeet ovat merkkina
kontekstiriippuvaisista sym-
boleista Reader Unit Set -
lukuyksikdn naytolla
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1.03 MUUT SAATEASIAKIRJAT JA TAY-
DENTAVA TIETOAINEISTO

Kayttdohjeen ajankohtaisin versio sekd muiden
kielten kd&nndsversiot ovat saatavilla verkkosi-
vustoillamme:
https://www.miethke.com/downloads/

Jos haluat lisatietoa tai apua vielda senkin jal-
keen, kun olet tutustunut huolellisesti kayttdop-
paaseen, ota yhteyttad vastaavaan jélleenmyy-
jaan tai suoraan meihin.

1.04 KAYTTOOPASTA KOSKEVA
PALAUTE

Mielipiteesi on meille tarked. Kuulemme mie-
lelldmme toiveita ja kommentteja tdhan kaytto-
oppaaseen littyen. K&ymme |&pi palautteesi ja
otamme sen huomioon kayttéoppaan seuraa-
vassa péivityksessa.

1.05 TEKIJANOIKEUS, VASTUUVAPAUS-
LAUSEKE, TAKUU JA MUUT ASIAT

Christoph Miethke GmbH & Co. KG takaa moit-
teettomasti toimivan tuotteen, jossa ei toimitus-
hetkella ole materiaali- tai valmistusvikoja.
Tuotteen toimivuudesta tai turvallisuudesta ei
voida ottaa mitdan vastuuta, jos tuotetta on
muunneltu jollain muulla kuin tassé asiakirjassa
kuvatulla tavalla, jos se on litetty muiden val-
mistajien tuotteisiin tai jos sité kaytetddn muulla
kuin tuotteen kayttotarkoituksen tai kéyttdop-
paan méaardysten mukaisella tavalla.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG painot-
taa, ettd viittaus tavaramerkkioikeuteen pétee
ainoastaan niilld lainkayttdalueilla, joilla silla on
tavaramerkkioikeus.

2.00 M.scio-JARJESTELMAN KUVAUS

2.01 LAAKINNALLINEN
KAYTTOTARKOITUS

M.scio-jarjestelma on tarkoitettu diagnostiseen,
intrakraniaaliseen paineenmittaukseen Liquor
cerebrospinaliksen sisélla.

M. scio-jérjestelmakomponentin  "dome”-mallit
voidaan Silicone Membrane -kalvon ansiosta
liséksi pumpata ja punkteerata tavanomaisen
Reservoir-séilion tapaan. Eli ne tarjoavat mah-
dollisuuden hoidolliseen paineenkevennykseen
Liquor cerebrospinaliksen oton avulla, Liquor
cerebrospinaliksen diagnostiseen ottoon, nes-
teiden annosteluun seka painearvojen todenta-
miseen.

2.02 KLIININEN HYOTY

Diagnoosin ja hoidon optimointi intrakra-

niaalisten painearvojen telemetrisella mit-

tauksella

P Pitkéaikaisimplantin kéayttd

»  Painearvojen helppo ja nopea lukeminen

p  Patologisten painetilanteiden tunnistami-
nen

p  Vahainen riski ei-invasiivisen mittausmene-
telméan ansiosta

P Rajallisesti MK-turvallinen implantti kor-
keintaan 3 teslan magneettikentissa

» Huolestuneiden potilaiden ja omaisten
turvallisuudentunteen lisdédminen helposti
saatavien mittausarvojen ansiosta

P Erilaisia malleja potilaskohtaisiin hoitovaa-
timuksiin

»  M.scio-jarjestelman valinnainen laajennet-
tavuus Shunt System -sunttijarjestelmaksi

Potilashallinnan optimointi sunttipotilailla
Parempi lopputulos potilaalle

p  Venttiliasetusten optimointi mitattujen pai-
nearvojen pohjalta

> Yli-/alityhjennyksen véhentaminen
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Potilaiden rasituksen vahentyminen

P Tarpeettomien Kliinisten diagnoositoimen-
piteiden ja nihin littyvien riskien valtta-
minen (esim. sddekuormitus kuvantavissa
menetelmissad ja invasiivisten diagnoosi-
tekniikkojen kaytto)

p  Tarpeettomien revisioiden valttdminen
suntin  toimintatarkastuksen avulla sek&
okkluusioiden ja suntin virhetoimintojen
poissulkeminen

Kustannussééastot

»  Tarpeettomien Kkliinisten toimenpiteiden
valttdminen (esim. kuvannus, invasiivinen
painemittaus ja revisiot)

Optimoidut diagnoosi- ja hoitovaihtoehdot
M.scio "dome” -malleja kdyttaen

Laajennetut mahdollisuudet punktion avulla

»  Aivo-selkdydinnesteen otto manuaalista
paineenkevennysta ja laboratorioanalyy-
sejé varten

»  Ulkoisen viitepainemittauksen mahdolli-
suus

»  Nesteiden annostelu
Potilaiden rasituksen vahentyminen

»  Pumpputesti suntin toiminnan valvontaan

Kustannussaéastot

p  Tarpeettomien Klinisten toimenpiteiden
valttdminen (esim. kuvantava toimenpide
ja revisiot)

2.03 KAYTTOAIHEET

M.scio-jérjestelman kéyttdaiheet ovat seuraa-
vat:

Kayttdaiheet

»  Hydrokefalus

»  Lukinkalvonalainen verenvuoto
Laajennetut kayttdaiheet

»  Sunttiriippuvuus

»  Suntin toimintahairiét

»  Hoidon optimointi
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2.04 VASTA-AIHEET

M.scio-jarjestelmén vasta-aiheet ovat seuraa-
vat:

Vasta-aiheet
»  Hyytymishairiot (jalkivuodon vaara)
»  Verta Liquor cerebrospinaliksessa

» Implantaatioon liittyviin kehonalueisiin vai-
kuttavat infektiot tai epailty infektio (esim.
ihoinfektio, meningiitti, ventrikuliitti, bakte-
remia, septikemia seka liséksi M.scio-jar-
jestelman-sunttia kéytettédesséa peritoniitti)

Suhteelliset vasta-aiheet

»  Korkeat paine- ja iskukuormitukset poti-
laan toiminnasta johtuen
(mm. sukellus, nyrkkeily, jalkapallo)

» Potilaan aggressiivinen/autoaggressiivinen
kayttaytyminen voi rajoittaa potilaan jalki-
hoidollisten ohjeiden noudattamista ja vai-
keuttaa lukutoimenpidettd Reader Unit Set
-lukuyksikélla.  Tallaisessa  kayttaytymi-
sessd M.scio voi vahingoittua ja haavan
komplikaatioriski lisdantya.

2.05 SUUNNITELLUT POTILASRYHMAT

Potilaan paino  M.scio-implantaatiossa on
oltava yli 10 kg. Muuten ei potilasryhmi& ole
rajoitettu mitenkadn M.scio-jarjestelman kay-
t6ssé.

2.06 SUUNNITELLUT KAYTTAJAT

Jotta voidaan valttdd véaarien diagnoosien,

vaaranlaisen hoidon tai hoidon viivastymisen

aiheuttamat vaaratilanteet, saa tuotetta kayt-

188 ainoastaan seuraavien péatevyysvaatimus-

ten tayttyessa:

»  Kéyttéja on ladketieteen ammattilainen,
esim. neurokirurgi

p  Kayttdja tuntee tuotteen toiminnan ja sen
maardystenmukaiset kayttdtavat. Tietoja
on saatavilla esim. Christoph Miethke
GmbH & Co. KG: jarjestdmissa koulutus-
tarjouksissa (katso luku 4.00 La&kinnallis-
ten laitteiden konsultti).
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2.07 SUUNNITELTU KAYTTOYMPARISTO

Ammattimaiseen terveydenhuoltoon tarkoitetut
tilat

» Implantaatio steriileissa  leikkaussaliolo-
suhteissa

P Intrakraniaalisten painearvojen lukeminen
ja arviointi

»  M.scio "dome” -mallin pumppu- ja punk-
teeraustoiminnon kayttd

2.08 TOIMINTAPERIAATE

M.scio implantoidaan paineen ja dynaamis-
ten painemuutosten mittaamiseksi Liquor cere-
brospinaaliksen sisélla. Intrakraniaalinen paine
voidaan méaarittdd Ventricular Catheter -katet-
riin littamalla.

Taman lisaksi M.scio voidaan integroida sunttiin
intrakraniaalisen paineen maarittdmiseksi sun-
tissa ja esimerkiksi sunttitoimintodiagnostiikan
suorittamiseksi. M.scio toimii talléin suntin tay-
dennyksena, joka ei vaikuta nesteenpoiston toi-
mintoon.

Painemittaus  tapahtuu  M.scio-jarjestelméan
sisdlla sijaitsevalla Measuring Cell -mittausso-
lulla. Mittausarvot voidaan lukea ja visualisoida
telemetrisesti ja siten ei-invasiivisesti Reader
Unit Set -lukuyksikdn avulla. M.scio-jarjestel-
massa ei ole tata varten paristoa, energian-
syottd tapahtuu telemetrisesti ja siten johdotto-
masti kehon ulkopuolelta Reader Unit Set -luku-
yksikén avulla. Paineenmittausta varten Reader
Unit Set -lukuyksikdn Antenna on sijoitettava
10-30 mm:n etaisyydelle M.scio-jarjestelmasta
(kuva 1).

W= 1

Kuva 1: Telemetrisen tiedonsiirron toimintaetéisyys, eli

€ e
ﬁ <

etdisyys Reader Unit Set -lukuyksikén ja M.scio-jarjes-
telman vélilld on ihanteellisesti 10-30 mm.

Reader Unit Set tallentaa mittaustiedot auto-
maattisesti M. scio-jéarjestelmaan kuuluvalle SD-
Card-kortille niin, ettéa painemittauksen analyysi
voidaan suorittaa my6s mydhempana ajankoh-
tana.

2.09 JARJESTELMAN KOMPONENTIT

Reader Unit Set -lukuyksikko
M.scio-jarjestelman mittaustietojen lukeminen
on sallittu ainoastaan Reader Unit Set -lukuyk-
sikdn (FV905X/FVI07X) avulla. M. scio-jarjestel-
man kayttd on kuvattu vastaavassa kayttéop-
paassa.

M.scio ja SD-Card

M.scio-jarjestelméan toimitukseen siséltyy SD-
Card, jolle kaikki M.scio-jarjestelman yksittai-
set tiedot (ID- ja kalibrointitiedot) tallennetaan.
Tama SD-Card litetdan mittauksia varten Rea-
der Unit Set -lukuyksikdn SD-korttipaikkaan.
Mittauksen kéynnistyessa Reader Unit Set ver-
taa M.scio-jarjestelméan ja SD-Cardille tallen-
nettuja tunnuksia varmistaakseen, ettd mit-
tausarvot tallennetaan ainoastaan M.scio-jar-
jestelmaan kuuluvalle SD-Cardille.
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Jos SD-Card katoaa, se voidaan tilata uudel-
leen iimoittamalla M.scio-jarjestelméan sarjanu-
mero tai siihen kuuluva tunnusnumero (ID). ID
voidaan lukea toiminnolla [Single measurement]
(Yksittdinen mittaus) M.scio-jarjestelméasta ja
nayttda Reader Unit Set -lukuyksikdn naytolla.
Tavanomaisen SD-Cardin kaytt6 ei ole mahdol-
lista.

Sunttikomponenttien yhdistelma

Christoph Miethke GmbH & Co. KG:n implan-
toitavia sunttikomponentteja voidaan yhdis-
tella turvallisesti M. scio-jérjestelmaan. Suositte-
lemme kayttdméaan M. scio-jarjestelméan kanssa
ainoastaan yrityksemme implantoitavia tuot-
teita.

Erityisesti seuraavien tuotteiden kayttd on suo-
siteltavaa intrakraniaalisen paineen mittauk-
sessa yhdessa M.scio-jérjestelman kanssa:

Tuotenimi Tilausnro
Ventricular Catheter (Mandri- | FVO77P
nilla, pituus 250 mm)

Ventricular Catheter (Mandri- | FVO76P
nilla, pituus 180 mm) Deflecto-

rilla (pieni, halkaisija 13 mm)

Ventricular Catheter (Mandri- | FVO78P
nilla, pituus 250 mm) Deflecto-

rilla (suuri, halkaisija 16 mm)
Prechamber (pieni, halkaisija | FVO35T
14 mm)

Prechamber (suuri, halkaisija FVO33T
20 mm)

Pediatric CONTROL RESER- | FVO66T
VOIR (pieni, halkaisija 14 mm)
CONTROL RESERVOIR (suuri, | FVO47T
halkaisija 20 mm)

Burrhole Reservoir (pieni, hal- | FVO39T
kaisija 14 mm)

Burrhole Reservoir (suuri, hal- | FV028T
kaisija 20 mm)

Titanium Shutting Plug Fv024T

Paineen mittausta varten Shunt Systemin
sisélla M.scio voidaan yhdistaa turvallisesti mui-
hin komponentteihin, kuten esim. venttiileihin ja
Peritoneal Catheter -katetreihin.
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(Pediatric) CONTROL RESERVOIR -séiliota
kaytettdessd tulee varmistaa, ettei tatd tuo-
tetta sijoiteta sunttikomponentteihin liitettéessa
ventrikkelin ja M.scio-jariestelman valiin. Muu-
ten painesignaalin dynamiikka saattaa vééris-
tya. Tastéa syysta yhdistelma M.scio ja SPRUNG
RESERVOIR on poissuljettu. M.scio on sijoitet-
tava ventrikkelin ja venttiilin valiin intrakraniaali-
sen paineen maarittdmiseksi.
Sunttikomponenttien kayttd on kuvattu vastaa-
vassa kayttdoppaassa.

2.10 LYHYT RAPORTTI TURVALLISUU-
DESTA JA KLIINISESTA TEHOSTA

Lyhyt raportti turvallisuudesta ja Klinisesta
tehosta on saatavilla seuraavassa osoitteessa:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 TAYDENTAVAT TUOTETIEDOT

Standardin EN 45502 mukaisesti

»  M.scio-jarjestelman  tunnusnumero (ID)
voidaan lukea toiminnolla
[Single measurement] (yksittéinen mittaus)
Reader Unit Set -lukuyksikon naytolla ja
implantti voidaan nain tunnistaa yksise-
litteisesti. ID:n kohdistus M.scio-jarjestel-
man sarjanumeroon (SN) 18ytyy M. scio-jér-
jestelman kuhunkin toimitukseen sisalty-
van SD-Cardin kilvesta.

P Lupa CE-merkinnan kiinnittamiseen aktiivi-
sesti implantoitaviin laékinnallisiin laitteisiin
(direktiivin 90/385/ETY mukaisesti) annet-
tiin ensimmaista kertaa vuonna 2011.
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Standardin ISO 7197 mukaisuus

4

Ydinmagneettiset resonanssitutkimukset
3 teslan kentdnvoimakkuuteen asti tai tie-
tokonetomografiset tutkimukset voidaan
suorittaa  M.scio-jarjestelman toimintaa
vaarantamatta tai héiritsematta. M.scio on
rajallisesti MK-turvallinen. MK-tutkimuk-
sissa voi esiintya artefakteja. Mukana toi-
mitetut katetrit ovat MK-turvallisia.
Asiakirjat MK-turvallisuudesta  18ytyvat
seuraavalta verkkosivulta:
https://miethke.com/downloads/

M.scio sek& koko sunttijariestelma kes-
tavat leikkauksen aikana ja sen jalkeen
esiintyvid negatiivisia ja positiivisia pai-
neita turvallisesti aina arvoon 75 mmHg
(100 cmH,0) asti.
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3.00 JARJESTELMAN KOMPONENTIT Reader Unit Set
3.01 TUOTEKUVAUS

3.01.01 HYVAKSYTYT KOMPONENTIT

Reader Unit Set koostuu komponenteista Reader Unit, Antenna ja Plug-in Power Unit. Mitéén tay-
dentévia tarvikkeita ei tarvita.

1. Reader Unit -lukuyksikko

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Reader Unit ja antenna ovat tyypin BF kayttdosia.
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Virtapainike

Nayttd

Toimintopainikkeet
Antenniliitanta

Plug-in Power Unit -litdntaholkki

SD-korttipaikka ja tuet

2. Antenna

3. Plug-in Power Unit

3.1

3.2

3.3

Pistoke

Merkkivalo

Lisédosa EU/UK
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3.01.02 TOIMITUKSEN SISALTO

Pakkauksen sisaltd Maara

Reader Unit Set (ml. EU/UK-
lisdosa Plug-in Power Unit -
verkkolaitteelle)

-

Reader Unit Set -kayttdopas

-

laukku (ml. avain) 1

—

alkuperéispakkaus ml. mekaa-
ninen vaimennus

3.01.03 KALIBROINTI

Reader Unit Set siséltdééd barometrisen paine-
mittarin ilmanpaineen mittaukseen. Anturi on
kalibroitava kerran vuodessa (katso luku 3.06
Tekninen tuki). Kayttdjan ei tarvitse kalibroida
tuotetta.

3.01.04 KAYTTOOLOSUHTEET

Reader Unit
Set-lukuyksikon kayttoolosuhteet

Suhteellinen iman-
kosteus

30-75 %, ei tiivistyva

Ympéristolampétila 10-40 °C

lImanpaine 800-1100 hPa

3.01.05 TUOTTEEN KAYTTOIKA

La&kinnalliset tuotteet on suunniteltu toimimaan
tarkasti ja luotettavasti pidempia ajanjaksoja.
Reader Unit Set -lukuyksikon odotettu kéyt-
t6ika on viisi (5) vuotta ensimmaisesta kayt-
tokerrasta edellytten, etté tuotetta kaytetdan
tavanomaisissa kayttdolosuhteissa ja ettéd se
huolletaan ohjeiden mukaisesti (ks. luku 3.06
Tekninen tuki).

Ei ole kuitenkaan mahdollista antaa takuuta
sille, etta laakinnalliset tuotteet on vaihdettava
teknisisté tai 1a8ketieteellisista syista.

3.01.06 TUOTTEEN VAATIMUSTENMU-
KAISUUS

Tuote tayttdd mm. seuraavat lakiséateiset vaa-
timukset kulloinkin voimassa olevana versiona:
(EV) 2017/745 (MDR)

IEC 60601-1

|IEC 60601-1-2

EN 45502-1

»  ANSI/AAMI NS28

vvyywyy

3.02 TARKEAA
TIETOA TURVALLISUUDESTA

3.02.01 TURVALLISUUSOHJEITA

Tarke&a! Lue ennen tuotteen kayttda kaikki tur-
vallisuusohjeet huolellisesti 1&pi. Noudata kaik-
kia turvallisuusohjeita loukkaantumisten ja hen-
ked uhkaavien tilanteiden vélttdmiseksi seka
takuun ja valmistajan vastuun séilymiseksi.

e ——

Muiden kuin hyvédksyttyjen komponent-
tien kaytto aiheuttaa vaaran kayttéajalle ja
potilaille ja saattaa johtaa Reader Unit Set
-lukuyksikén vaurioitumiseen (ks. luku
3.01.01 Hyvaksytyt komponentit). Tuot-
teen muuttaminen ei ole sallittua.

P Sihkoiskujen sekd sisddn tunkeutuvien
nesteiden aiheuttaman laitteen vaurioi-
tumisen vélttdmiseksi on tuet liitettéva
takaisin laitteeseen, kun SD-Card on
poistettu.

A IR

P Huomioi sshkémagneettisesta yhteenso-
pivuudesta (EMC) annetut ohjeet

»  Noudata kunnossapito-ohjeita

P Tarkasta tuotteen toimintakyky ja asian-
mukainen kunto ennen sen kaytt6a
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Ald Kkidytd tuotetta syttyvien aineiden
(esim. puudutusaineiden) lahettyvilla

P Tuote on pystytettdva niin, ettd virtapis-
toke voidaan irrottaa helposti sdhkover-
kosta

P Kayta Reader Unit Set -lukuyksikk vain
MK:n kayttéalueen ulkopuolella

P Puhdista kayttamaton tuote kuljetuspak-
kauksen purkamisen jédlkeen valmistajan
ohjeiden mukaisesti

P Hoitoon liittyvien infektioiden ja moni-
resistenssien vélttamiseksi laite tulee
desinfioida ennen jokaista kayttoa ja
jokaisen kayton jalkeen.

3.02.02 KOMPLIKAATIOT JA
JAANNOSRISKIT

Seuraavia komplikaatioita saattaa esiintya

M.scio-jarjestelman yhteydessa:

p  Paansarky, huimauskohtaukset, seka-
vuus, oksentaminen M.scio-/sunttijarjes-
telman mahdollisen vuodon ja suntin toi-
mintahairién sattuessa

» Ihon punotusta ja kireyden tuntua implan-
tin alueella oireena mahdollisesta infek-
tiosta implantaatin kohdalla

»  Valkuaisaineen ja/tai veren aiheuttamat
tukokset aivo-selkdydinnesteessa

p  Hairiét vammojen parantumisessa M. scio-
jérjesteiman dome-angled-mallin rakenne-
korkeuden vuoksi

Miké&li potilaalla iimenee ihon punoitusta ja janni-
tyksen tai kireyden tunnetta, voimakasta paan-
sarkyd, huimauskohtauksia tai muita vastaavia
oireita, on kaannyttava viipymatta laakarin puo-
leen.

M.scio-jarjestelman kayttéon liittyy seuraavat

jaanndsriskit:

»  Jatkuva paansarky

p  Vakava infektio (esim. sepsis, meningiitti) /
allerginen sokki

v

Akuutti & krooninen hygrooma / subduraa-
lihematooma

Aivo-selkéydinnestetyynyt
Kudosvaurio/-punktio

Ihon arsytys

vvyywyy

Paikallinen sunttidrsytys / allerginen reaktio

3.02.03 ILMOITUSVELVOLLISUUS

Kaikista tuotteen kaytdn yhteydessa ilmene-
vista vakavista tapauksista (vauriot, loukkaantu-
miset, infektiot jne.) on imoitettava valmistajalle
seka vastaavalle viranomaiselle siind EU-jasen-
maassa, jossa heidan toimipaikkansa on.
Saksassa vastaava viranomainen on BfArM.
Ajankohtaiset yhteystiedot 16ytyvat BfArM:n
verkkosivulta: https://www.bfarm.de.

3.02.04 TIEDON ANTAMINEN POTI-
LAALLE

Hoitava 1&ékéri on velvollinen antamaan poti-

laalle ja/tai tdmén edustajalle tietoa tuotteen

kéytostd jo etukateen. Téhan kuuluvat kat-

tava kuvaus toimenpiteen kulusta, kirurgisesta

tekniikasta ja kéytettavista laékinnallisisté tuot-

teista. Implantoitavien I&akinnéllisten tuotteiden

osalta potilaalle on iimoitettava

P Varoituksista; vaadittavista varotoimenpi-
teistd; laékinnalliseen tuotteeseen liittyvista
kayttérajoituksista; tiedoista, jotka takaa-
vat ladkinnallisen tuotteen turvallisen kay-
t6n; vasta-aiheista

P Vieisistd laadullisista ja maarallisista tie-
doista sellaisia materiaaleja ja aineita kos-
kien, joille potilas saattaa altistua

P Laakinnallisen tuotteen todenndkoisesta
kayttoiasta ja kaikista tarvittavista jatkotoi-
menpiteista.

3.03 KULJETUS JA VARASTOINTI
3.03.01 KULJETUS

Kuljetusehdot

Reader Unit Set -lukuyksikkdsarjalle
Ymparisto- 0-50 °C
lampétila
limanpaine 596-1100 hPa

Suhteellinen 15-95 %

ilmankosteus

al

Mahdollisten kuljetusvaurioiden ehkéise-
miseksi ennakkoon on Reader Unit Set
ldhetettava alkuperdispakkauksessa.
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3.03.02 VARASTOINTI

Laéketieteelliset tuotteet on aina varastoitava
kuivassa ja puhtaassa tilassa.

Reader Unit Set -lukuyksikon varastointio-
losuhteet

Ympiristélampstila | 10-40 °C

limanpaine 800-1100 hPa
Suhteellinen 15-95 %
ilmankosteus

3.04 TUOTTEEN KAYTTO
3.04.01 JOHDANTO

M.scio-jarjestelmaa voidaan kayttaa kahdessa
skenaariossa intrakraniaalisen paineen maarit-
témiseksi:

»  Iiman Shunt Systemi& implantoitu M.scio

P Shunt Systemiin integroitu M.scio

Kummassakin skenaariossa painearvojen tele-
metrinen luku ja visualisointi tapahtuu Reader
Unit Set -lukuyksikdn avulla.

3.04.02 TURVALLISUUSOHJEET JA
VAROITUKSET

A I

Muiden kuin hyvaksyttyjen komponenttien
kaytté aiheuttaa vaaran kayttajélle ja poti-
laille ja saattaa johtaa Reader Unit Set
-lukuyksiko 1. Ainc 1
alkuperdista Plug-in Power Unit -verkkolai-
tetta saa kayttaa.

vaurioi

3.04.03 KAYTTOONOTTO

) I

Anna Reader Unit Set -lukuyksikén sopeu-
tua huoneldampétilaan n. 3 tunnin ajan.

Reader Unit Set on varustettu akulla, joka
100 %:n latauksella mahdollistaa jopa 5 tunnin
verkosta riippumattoman toiminnan. Tata var-
ten akku on ladattava ennen ensimmaisté kayt-
todnottoa. Se on mahdollista Plug-in Power
Unit -verkkolaitteen avulla. Akun taydellinen
lataustapahtuma kestéa n. 6 tuntia.

Reader Unit Set -lukuyksikdn kayttdé on mah-
dollista vain akun lataustilan ollessa riittava.
Jos Reader Unit Set -lukuyksikdn akkulataus
on purkautunut, laite sammuu. Latausta var-
ten Plug-in Power Unit on litettdva laittee-
seen. Reader Unit Set -lukuyksikdn kayttd on
mahdollista (Plug-in Power Unit litettynd) myds
lataustapahtuman aikana.

Yli 35 °C:n ympéristolampdétilassa ei latausta-
pahtuma ole mahdollinen.

Jannitesyoton liittdminen

Verkkojannitteen on vastattava Reader Unit Set
-lukuyksikdn Plug-in Power Unit -verkkolaitteen
tyyppikilvessa imoitettua jannitealuetta.

1. Liitd Plug-in Power Unit -verkkolaitteen lai-
tepuoleinen litdnta Reader Unit -lukuyksi-
kon litdntaholkkiin.

2. Liitad Plug-in Power Unit rakennuksen pis-
torasiaan.
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SD-Cardin asettaminen

) I

Virheellisen kdytén aiheuttaman vaurioitu-
misen vilttamiseksi ei SD-Cardin kytkin-
kohtiin saa koskea.

1. Poista tuet SD-korttiaukosta

2. Tyonna kyseiselle M.scio-jarjestelmalle
kohdistettu SD-Card Reader Unit -lukuyk-
sikon SD-korttiaukkoon, kunnes se lukit-
tuu paikoilleen.

SD-Cardin poistamiseksi korttia on napaytet-

tava lyhyesti.

__——

Dsﬂ
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Sahkoiskujen sekd sisdan tunkeutuvien
nesteiden aiheuttaman laitteen vaurioitumi-
sen vélttdmiseksi on tuet liitettdva takaisin
laitteeseen, kun SD-Card on poistettu.

3.04.04 TOIMINTATARKASTUS

Valmistelu

A IR

Ennen jokaista kaytt6a on Reader Unit Set
tarkastettava toimintakyvyn ja asianmukai-
sen kunnon seka suoritettujen jarjestelma-
asetusten, kuten esim. paineyksikon (katso
kappale Yksiko6t luvussa 3.04.09 Asetukset),
suhteen.

P Akun lataustilan méaérittamiseksi voidaan
toimintatarkastus suorittaa ilman Plug-in
Power Unit -verkkolaitetta. Suosittelemme
Reader Unit -lukuyksikdn akun lataustilan
saanndllista tarkastamista.
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» Jos lataustila ei ole riittdva, akku voidaan
ladata littdmalla Reader Unit Set -lukuyk-
sikodn Plug-in Power Unit -verkkolaite sah-
koverkkoon. Plug-in Power Unit -verkko-
laitteen merkkivalon on sytyttéva heti, kun
verkkolaite litetd8n rakennuksen pistorasi-
aan.

»  On varmistettava, ettei Reader Unit Set
-lukuyksikdssé nay mitddn nékyvia vau-
rioita, kuten esim. kotelossa, nappaimis-
16ss8, ndytdssa tai verkkolaitteessa.

P Seuraavien elementtien toiminta on tarkas-
tettava annetussa jarjestyksessa:

Kayttoéon kytkeminen

1. Paina virtapainiketta

2. Laitteen automaattinen itsetestaus kéyt-
186N kytkemisen jalkeen ml. naytto- ja kai-
utintesti

3. Seuraavat nayttosisallét tulevat nakyviin:

> [Selftest ...]
» [booting ...]

4. Sen jélkeen ndytdssé ndytetdédn seuraava
sisaltd:

Christoph Miethke GnbH & Co. KB

| Info | o) [Menul

Kun Reader Unit Set -lukuyksikkodd kaytetaan
Plug-in Power Unit -verkkolaitteella, ndytetaan
seuraava nayttosisalto:
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Nayttd Plug-in Power Unit -
verkkolaitteella kéyttod varten {}

Tarvittaessa voidaan jérjestelmaaikaa korjata
(katso luku Asetukset).
Sammuttaminen

»  Paina virtapainiketta

Reader Unit Set -lukuyksikodn toiminta voidaan
koska tahansa paattaa turvallisesi virtakytkinta
kayttamalla.

3.04.05 YLEISIA KAYTTOOHJEITA

Laitteen valikko-ohjattu kayttd tapahtuu neljan
toimintopainikkeen avulla. Naiden nayttdpainik-
keiden kontekstikohtainen toiminto néytetaan
kulloinkin painikkeiden ylépuolella néytdssé esi-
tetyilla symboleilla.

Naytto

Paivays

Kellonaika

SD-Card
SD-Card-muistin varaus
Akun lataustila
OK-painike

Nuoli alas

I o m m O O W >»

Poistu valikosta

Esivalittu alavalikko ilmaistaan kehyksella.
Parempaa navigointia varten nykyinen asema
alavalikossa esitetddn kehyksen liséksi vie-
rintépalkilla. Vakiokayttdéon kuuluvat painik-
keet <OK>, <Up arrow>, <Down arrow> ja pai-
nike <Exit menu>.

Jos Reader Unit Set -lukuyksikkoa ei kayteta,
se kytkeytyy valmiustilaan. Aina valitusta ase-
tuksesta riippuen monitori sammuu talldin 1-
5 minuutin kuluttua. Laitteen uudelleenaktivointi
tapahtuu painamalla yhté neljasté toimintopai-
nikkeesta.

Seuraavat kontekstiriippuvaiset symbolit nyte-
taén Reader Unit Set -lukuyksikon naytolla:

Voidaan nayttaa lisatietoja
tai siirtyminen Info-valik-
koon

LICH [ <Info>

Mahdollistaa siirtymisen
valintavalikkoon

WETE | <Menu>

Tassé voidaan kaynnistaa

D=l <Fast mea- pikamittaus ilman lisévalin-
surement> )
toja
| | <Up arrow> | Navigoi kursorin yléspéin
D _— )
| | <Down Navigoi kursorin alaspain
arrow>
= | 5t menus Ma}hdolhstaa} aktllylsesta
valikosta poistumisen
[Tok IPS Al.(tN.OI tai vahvistaa valitun
toiminnon
<Start> Kaynnistaa mittauksen
[Stop | <Stop> Pysaytltaa kéynnissé ole-
van mittauksen
Mahdollistaa tallenne-
| Doctes tun mittauksen pois-

tamisen valikossa
[Data management]
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Mahdollistaa mer-
<Star> kin agettamlsen
[Continuous measurement]
-mittauksessa
[ =00 | <Editing Kutsuu esiin kaavioiden
diagram> tyostdvalikon
"0 | <Zoom Kutsuu esiin zoomaustoi-
menu> minnon
(@ »| <Cursor Kutsuu esiin kursoritoimin-
menu> non
<Pressure Paineakselin vahimmais- ja
. enimmaisarvojen esityksen
axis values>
muutos
Exit cursor | Takaisin kaavioiden
o= |IN
menu> tydstévalikkoon
=T <Exit zoom Takaisin kaavioiden
menu> tyostodvalikkoon
<Right Eteenpéin
arrow>
<Left arrow> | Taaksepain
<On> ayttoon enta
| o Kayttoon kytkenta
<Off> ammuttaminen
X | <off s ttami
<Confirma- .
N Vahvistus
tion>
Mahdollistaa kulun suuren-
<Zoom in> netun esityksen valikossa
[Data management]
Mahdollistaa kulun pienen-
I | <Zoom out> netyn esityksen valikossa
[Data management]
<Mute> Mahdo\llstaa akustlse.n
signaalin sammuttamisen
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3.04.06 INFO-VALIKKO

Info-valikossa voidaan kutsua esiin seuraavat
tiedot:

»  [Hotline & Service]
»  [System details]
»  [Manufacturer info]

»  [Only maintenance]

Paina painiketta <Info> p&&staksesi valikkoon
[Info]. Naytetaan seuraava ndyttosisalto:

1.2018 17:6% ] )
|Hotline & Service|f
|System Details |
IManufacturer Info |
[Only Maintenance |

L OK BN W | |+— |

Tassd voidaan painikkeilla <Up arrow> ja
<Down arrow> valita haluttu alavalikko ja vah-
vistaa se painikkeella <OK>. Takaisin edelliseen
valikkokohtaan painikkeella <Exit menu>.
Alavalikot siséltavat seuraavia tietoja:

[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]

vvyyvyy

[Manufacturer info]

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



Reader Unit Set

KAYTTOOHJEET | FI

3.04.07 MITTAUSTEN SUORITTAMINEN

Paina painiketta [Info] paastaksesi valikkoon
<Info>. Naytetd&n seuraava nayttosisaltod:

3measurement |

[data management |
|settings |

E
b

E
£

Edi=

Paina painiketta <OK> paastéksesi valikkoon
[Measurement]. Naytetddn seuraava nayttosi-
salto:

f3:07.2815 13:3h M [ ] o
[singTe measur. [ 1]

[cont. measur. [~/
fast measur. [Av]

|

Ears

On olemassa kolme mittaustilaa:

1. [Single measurement]: Talldin pistemitattu
painearvo naytetdan yksittaisarvona ja tal-
lennetaan SD-Cardille. Suosittelemme 8-
10 toistetun yksittaismittauksen mittausar-
vojen manuaalista keskiarvon muodosta-
mista.

2. [Continuous measurement]: Talldin suori-
tetaan jaksottaiset yksittéismittaukset, tal-
lennetut mittausarvot esitetéan kayrakul-
kuna ja tallennetaan SD-Cardille.

3. [Fast measurement]: Talldin tallennetaan
jaksottaiset yksittaismittaukset suurella
suoritusnopeudella (n. 44 mittausta sekun-
nissa), ne esitetdan kayrékulkuna ja tallen-
netaan SD-Cardille.

Telemetrinen kytkenta Reader Unit Set -anten-
nin ja M.scio-jarjestelman valilla voi hairiintya
metalliosien tai implantaatin lahellé tapahtuvan
toisen Reader Unit Set -lukujérjestelman kay-
tOn vuoksi. Tassé tapauksessa etdisyyttd metal-
liosiin tai toiseen Reader Unit Set -lukuyksik-
koon on lisattava. Sen jalkeen voidaan kaynnis-
t&é& mittaus.

Jos potilaan  ruumiinlamp®d nousee,  toi-
minta saattaa hairiintyd. Lukutilassa saat-
taa M.scio-jarjestelméssd esiintyd lampoti-
lannousua. Asennetun l&mpétilavarmistuksen
avulla mittaus pysadytetddn automaattisesti
implantin 39 °C:n lampdétilassa.

Mittaus saattaa keskeytyd, jos SD-Cardin
vapaa muistitila on kaytetty loppuun. Muistin
tila on tarkastettava ennen mittauksen kayn-
nistdmistd. Mittaustiedot, joita ei enéda tarvita,
voidaan poistaa. Mittaustietojen tallennus on
mahdollista vain M.scio-jarjestelmaan kuulu-
valle SD-Cardille.

Single Measurement -yksittaismittaus

Valitse painikkeella <OK> valikko [Single mea-
surement]. Naytetdan seuraava nayttosisalto:

13.67.2615 89:05h [ [ ] 4 o
single measur.

i
|

Start

[Single measurement] kaynnistetddn painik-
keella <Start>. Naytetddn seuraava néyttdsi-
salto:
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Mittaustietojen liséksi ndytetddn myods M.scio-
jarjestelman tunnusnumero (ID). Jos SD-Card
katoaa, se voidaan tilata uudelleen imoittamalla
M. scio-jérjestelman sarjanumero tai ID.

Continuous Measurement -kestomittaus
Valitse valikossa [Measurement] painikkeilla
<Up arrow> tai <Down arrow> valikko [Con-
tinuous measurement] ja vahvista painikkeella
<OK>. Naytetdan seuraava nayttosisalto:

13.07.2015 9. 0sh M [ @
cont. measur.

Start|

[Continuous measurement] kaynnistetdan pai-
nikkeella <Start>.
Naytetédan seuraava nayttosisalto:

13.67.2815 09:08h [ [ @ o
cont. measur W
5.8

mbar

25 4 A vf\“\/\/v'\/\/\/\“f\.fh\wwﬂ

-5 s @

Painikkeella <Star> voidaan asettaa merkinta.
Mittauksen aikana voidaan lisédta useampia
merkintoja. Mittaus pysa8ytetéan painikkeella
<Stop>.

Merkintd mahdollistaa mittaustietojen tilanne-
kohtaisen analyysin.
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Vastaanottolaadun symbolit

Symboli| Maaritelma

. Tiedonsiirto kaynnistetty

*
«>
>¢

Etéisyys Antenna - Measuring
Cell: - OK

Etaisyys Antenna - Measuring Cell
lian pieni: - Lisaa etéisyytta

Etéisyys Antenna - Measuring Cell
liian suuri: - Vahenna etaisyytta

Fast Measurement -pikamittaus

On olemassa kaksi mahdollisuutta [Fast mea-
surement] -toiminnon k&ynnistamiseen:

Paina suoraan aloitusndytdssa painiketta <Fast
measurement> ja kéynnista sitten mittaus pai-
nikkeella <Start>. Vaihtoehtoisesti voidaan pai-
niketta <Menu> painamalla nayttdd seuraava
alavalikko:

a7zt 3 ] o
Imeasurement II

{idata management
|settings

Paina painiketta <OK> paastéksesi valikkoon
[Measurement]. Valitse valikossa [Measure-
ment] painikkeila <Up arrow> tai <Down
arrow> valikko [Fast measurement] . Seuraava
nayttdsisaltd tulee nékyviin:

13072815 11:2sh i [ | oI
|sing1e measur. [ 1 |

lcont. W|
[fast measur. l/'W’Il

Valitse [Fast measurement] painikkegella <OK>.
Seuraava nayttosisaltd tulee nakyviin:

measur.
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13.67.2815 89:06h M [ 1@
Fast measur.

Kaynnisté Fast Measurement -pikamittaus pai-
nikkeella <Start>. Fast Measurement -toimin-
non aikana naytetdén seuraava nayttdsisaltod:

13.67.2015 89:05h [ [ | @
[ fast measur. *

4.8

mbar

-1.5

=7.8 T
=lais @

Mittaus pyséaytetaan painikkeella <Stop>. Vas-
taanottolaadun symbolien maaritelma: katso
kohta Continuous Measurement -kestomittaus.

3.04.08 MITTAUSTIETOJEN HALLINTA

Paina aloitusnaytdssa painiketta <Menu>, nayt-
160N tulee seuraava alavalikko:

EN e TR Y |
[neasurement II
|data management
[settings

B i

Valitse valikossa painikkeilla <Up arrow> tai
<Down arrow> valikko [Data management] ja
vahvista painikkeella <OK>.

13.67:2015 13:3h M [ ] i
;measurement '

EIEac3a

Mittaustiedot on lueteltu kronologisessa jarjes-
tyksessa (mittauksen aloitusajankohta) ja ne
esitetddn seuraavasti:

13.67.2615 89:13n [ [ 4 o
[E07. 15705 12 [~q"
[13.07.15/09: 10 &)
[13.07.15/09: 10 1 |
[13. 07.15/09: 06 [«*]

| Ok | Ed =
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Valitse haluttu mittaustiedosto painikkeilla <Up
arrow> tai <Down arrow> ja vahvista painik-
keella <OK>. Mittaustiedot on merkitty seuraa-
vasti:

Symboli | Maaritelma
T Single Measurement -yksittéis-
mittaus

Continuous Measurement -kes-
tomittaus

[
Ao

Fast Measurement -pikamittaus

Kesto- tai pikamittauksen tietojen lataamista-
pahtuman aikana naytetdan timalasi ja latauk-
sen kesto sekunteina.

Single Measurement -yksittdismittaus

] } i S
. MEM
Gate: 83052815
Time: 18:46 h
Pres.: 115. 0O4mbar

Preesure Range: OK

Painiketta <Delete> painamalla voidaan mit-
taustiedosto poistaa.

13.87.2815 09:21h | [ @F NN

del. single measurem
Are you sure

you want to
delete the value?

Poisto on vahvistettava painikkeella <Confirma-
tion>. Painiketta <Exit menu> painamalla paés-
taan jalleen takaisin ylla esitettyyn nakyméaan.
Kun tata painiketta painetaan uudelleen, péaés-
téén takaisin valintavalikkoon.
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Continuous Measurement -kestomittaus

le®e®

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

~B.34 mbar

8. 2|

LV VY
A U D T I
ma LM VAR ANV R
Ert.8) V v l “

29111323

89311355

Painiketta <Delete> painamalla voidaan mit-
taustiedosto poistaa. Poisto on vahvistettava
painikkeella <Confirmation>. Painiketta <Exit
menu> painamalla paéstéaan jélleen takaisin ylla
esitettyyn ndkymaan. Painikkeella <Editing dia-
gram> paadstddn kaavioiden tydstdvalikkoon.
Naytetddn seuraava nayttosisaltod:

13.67.2815 89:22h [ - eI
mnt measurem. MEM 13.87.2815-89:1Bh

~3.34 mbar

e
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o
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~1.4}-Y 1 "
| -1.8
| B9:10:52 09111123 @33 11:55

m-

Painikkeella <Zoom menu> paastddn zoo-
mausvalikkoon. Naytetddn seuraava nayttosi-
Salto:

13.87.2015 09:22h B [ @ NN

cont. measurenm. NEHla 313.57.291'5—99:1B|'1
b | :
W
AR VARTTYRARS VAN
L
1.8 5 "II U 1 :

es] 0 | 2|

Painikkeet <Zoom in> ja <Zoom out> mahdol-
listavat mittauksen kulun laajennetun tai tiiviste-
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tyn ajallisen esityksen. Painikkeella <Exit zoom
menu> paastadn takaisin kaavioiden tydstéva-
likkoon.

Painamalla painiketta <Cursor menu> kaavioi-
den tydstdvalikossa paastaan seuraavaan nayt-
t6on:

13.07.2815 89:23h | ﬁ
cont. measuren. MEM 13.87.20815-89:18h

~-B.34 mbar

we :
L Y
SR EYARTTYY

Py Wy
Pyl

Painikkeella <Exit cursor menu> paastaan
takaisin kaavioiden tyostovalikkoon. Painikkeet
<Right arrow> tai <Left arrow> saavat aikaan
aika-akselin siirtymisen vasemmalle tai oikealle.

Painamalla painiketta <Pressure axis values>
kaavioiden tydstOvalikossa paadstdan seuraa-
vaan nayttoon:

13.07.2615 09:27h B [ ] @ o
maximum: 003. 6 mbar
minimum: -004. 8 mbar

automatic:

= | & | O]

Painikkeilla <Up arrow> ja <Down arrow> voi-
daan enimmais-/vahimmaisasteikkoarvot kur-
sorin asemassa asettaa manuaalisesti. On
huomattava, ettd toiminto [Automatic] kytke-
taan pois. Jos toiminto [Automatic] on valittu,
enimmais-/vahimmaisarvojen asetuksella ei ole
merkitysté. Tassé toiminnossa akselien skaa-
laus tapahtuu automaattisesti mittaustietojen
mukaisesti. Painikkeella <Right arrow> voidaan
kursori vaihtaa kohtien [Maximum], [Minimum]
ja [Automatic] valilla.

Painikkeella <Exit menu> paastaan takaisin mit-
tausarvojen nayttoon.

Fast Measurement -pikamittaus

ot

13.07.2815 09:2¢h D [ | @ |
fast measurem. MEM  13.87.2015-89:12h |

enH20

|
= bl

HeccLb

Mittaus voidaan poistaa painamalla painiketta
<Delete>.. Poisto on vahvistettava painikkeella
<Confirmation>. Painiketta painamalla pas-
téén takaisin ylla esitettyyn ndkymaan. Painik-
keella <Exit menu> p&astaén takaisin valintava-
likkoon. Painikkeella <Editing diagram> paés-
t&én kaavioiden tyostovalikkoon.

Naytetdan seuraava ndyttosisalto:

f13.e7.281509:2sh R I &
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

mH20

|
.hlullll

e

gnu.ll s

83



FI | KAYTTOOHJEET

Reader Unit Set

Painikkeella <Zoom menu> paastddn zoo-
mausvalikkoon.

13.87.2815 09:26h |

fast measurem. MEM

&
13.87.2615-89: 12h

crH20

(L

|
as il

:E“n.ll by

16.50 seconds

Painikkeet <Zoom in> ja <Zoom out> mah-
dollistavat mittauksen kulun laajennetun tai tii-
vistetyn ajallisen esityksen (zoomauksen). Pai-
nikkeella <Exit zoom menu> p&astaan takai-
sin kaavioiden tydstovalikkoon. Naytdn vaihtu-
minen voi kestdd muutamia sekunteja, tiedos-
ton koosta riippuen.

Painamalla painiketta <Cursor menu> kaavioi-
den tydstdvalikossa paastéén seuraavaan néyt-
t6on:

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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Painikkeella <Exit cursor menu> paastaan
takaisin kaavioiden tydstévalikkoon. Painikkeet
<Left arrow> tai <Right arrow> saavat aikaan
aika-akselin siirtymisen vasemmalle tai oikealle.
Painamalla painiketta <Pressure axis values>
kaavioiden tydstovalikossa paadstddn seuraa-
vaan nayttéon:

13.87.2015 09:27h |y [T @ o

maximum: 003. 6 mbar
minimum: -004. 8 mbar
SlEomatic 24

= | & | | l—

Painikkeilla <Up arrow> ja <Down arrow> voi-
daan enimmais-/vahimmaisasteikkoarvot kur-
sorin asemassa asettaa manuaalisesti. On
huomattava, etté4 toiminto [Automatic] kytke-
t48n pois. Jos toiminto [Automatic] on valittu,
enimmais-/vahimmaisarvojen asetuksella ei ole
merkitysta. Tassa toiminnossa akselien skaa-
laus tapahtuu automaattisesti mittaustietojen
mukaisesti. Painikkeella <Right arrow> voidaan
kursori vaihtaa kohtien [Maximum], [Minimum]
ja [Automatic] valilla.

3.04.09 ASETUKSET

Paina aloitusnéytdssa painiketta <Menu>, nay-
tetd8n seuraava alavalikko:

0772015 13:94h B ] o
Jmeasurement ]I
|data management
[settings
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Valitse painikkeilla <Up arrow> ja <Down
arrow> valikko [Settings].

13.67.2015 13:34h B e |
[measurement |
[data management |
‘Isettings ¥

|
-

Paina painiketta <OK> paastéksesi valikkoon
[Settings]. Seuraava nayttdsisaltd tulee naky-
viin:

Interval

| OK | - | —|

|

Paivays/kellonaika
Paina painiketta <OK> paastéksesi valikkoon
[Date/Time]. Naytetddn seuraava néytto:

BE72015 33D o

|

Bt 43.87 2015
1535 h

time:

—

Painikkeella <Right arrow> voidaan kursorin
asemaa muuttaa. Painikkeilla <Up arrow> ja
<Down arrow> voidaan muuttaa arvot kursoria-
semassa.

Muutetut arvot tallennetaan heti.

Yksikot
Valitse valikossa [Settings] painikkeilla <Up
arrow> tai <Down arrow> valikko [Fast measu-
rement].

oKk | m | W ||«

Paina painiketta <OK> paastaksesi valikkoon
[Units]. Seuraava nayttosisalto tulee nakyviin:

87,2815 13:36h M [ ]

-’* -

units
?‘?DmmHg liTerr
[JcmH20 I mbar]

[JhPa

| | ]

Valitse haluttu yksikkd painikkeilla <Up arrow>
tai <Down arrow> ja vahvista painikkeella
<OK>.

Mittausvali

N&mé asetukset ovat voimassa vain tilassa
Continuous Measurement -kestomittaus.
Valitse valikossa [Settings] painikkeilla <Down
arrow> tai <Up arrow> valikko [Measurement
intervall.
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Paina painiketta <OK> paastéksesi valikkoon
[Measurement interval]. Naytetd&an seuraava
nayttosisaltod:

13.07.2815 13:3ch 0 [ | oSN

interval
1 seconds

measur.

spare capacity for
0: 00 hours

Valitse haluttu mittausvali painikkeilla <Down
arrow> tai [Data management] ja vahvista pai-
nikkeella <OK>. Mahdolliset asetusarvot ovat
1-300 s. SD-Cardilla kaytettavissa oleva muis-
tikapasiteetti ndytetddn myds.

Grafiikan piilottaminen
Valitse valikossa [Settings] painikkeilla <Down
arrow> tai <Up arrow> valikko [Hide graph].

IMeasur. Interval
IHide_ﬁraph

oK | & | & | ||

Paina painiketta <OK> paastéksesi valikkoon
[Hide graph]. Seuraava nayttosisaltd tulee naky-
viin:

Measurement

X

86

[Display graph during continuous measure-
ment] voidaan valita tai sen valinta voidaan
poistaa.

Kieli

Valitse valikossa [Settings] painikkeilla <Down
arrow> tai <Up arrow> valikko [Language].

[e7.2815 3.3k B [ ] o
Danguage ]
[volume 'i
standby-mode |
|brightness |

| O] —

Paina painiketta <OK> péaéstéksesi valikkoon
[Language]. Naytetéddn seuraava ndyttodsisaltod:

f3:07:2015 13:36h I [ | ol
- lTanguage

D DEUTSCH
]
o
0

Valitse haluttu kieli painikkeilla <Up arrow> tai
<Down arrow> ja vahvista painikkeella <OK>.
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Aanenvoimakkuus

Valitse valikossa [Settings] painikkeila <Up
arrow> tai <Down arrow> valikko [Volume].

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

Paina painiketta <OK> paastéksesi valikkoon
[Volume]. Naytetaan seuraava nayttdsisaltd:

R CRERE Y i, |
' volume

1

Valitse haluttu &anenvoimakkuus painikkeilla
<Up arrow> tai <Down arrow> ja vahvista pai-
nikkeella <OK>. Mahdolliset asetusarvot ovat
1-5. Asetettaessa aanenvoimakkuutta toiste-
taan samanaikaisesti akustisesti.

Asetusarvo méaarittdd ohjedanten &anenvoi-
makkuuden. Poikkeus: Virhemerkkidanet kuu-
luvat yleisesti asetusarvolla 5.

Standby-Modus-valmiustila

Valitse valikossa [Settings] painikkeilla <Up
arrow> tai <Down arrow> valikko [Standby
mode].

13.87.2815 13:35h Y

|language |

lvolume |
Il

Istandby-mode
lbrightness

| oK | - | W | fe—|

Paina painiketta <OK> paastaksesi valikkoon

[Standby mode]. Naytetddn seuraava nayttdsi-

salto:

13.07.2815 13:36h B [ | oEEEEE
standby-mode

after 5 minute(s)

Lok | & | & ] —

Valitse painikkeilla <Up arrow> tai <Down
arrow> haluttu aika, jonka jalkeen Reader Unit
-lukuyksikdn tulisi kytkeytya Standby-Modus-
valmiustilaan ja vahvista painikkeella <OK>.
Mahdolliset asetusarvot ovat 1-5 minuuttia.
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Kirkkaus
Valitse valikossa [Settings] painikkeilla <Up
arrow> tai <Down arrow> valikko [Brightness].

13.07.2015 3:35h @ [ ] o

Kontrasti

Valitse valikossa [Settings] painikkeila <Up
arrow> tai <Down arrow> valikko [Contrast].

13.67.2015 13:35h [ [ | o

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

Paina painiketta <OK> paastaksesi valikkoon
[Brightness]. Naytetdan seuraava néyttdsisalto:

13.87.2815 13:36h ]

brightness

100

ok | | @ | le—|

Valitse haluttu taustavalaistuksen kirkkaus pai-
nikkeilla <Up arrow> tai <Down arrow> ja vah-
vista painikkeella <OK>. Mahdolliset asetusar-
vot ovat 000-100 (5 valein).
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"ok | |

Paina painiketta <OK> paastéksesi valikkoon
[Contrast]. Naytetdan seuraava néyttosisalto:

13.87.2815 13:36h fedi

contrast

030

|
|

| OK | i | W | [—

Valitse haluttu kontrasti painikkeilla <Up arrow>
ja <Down arrow> ja vahvista painikkeella
<OK>. Mahdolliset asetusarvot ovat 000-100
(5 valein).

3.05 Reader Unit Set -LUKUYKSIKON
MANUAALINEN PUHDISTAMINEN JA
DESINFIOINTI

A ST

Sahkoiskun ja tulipalon vaara
P Irrota verkkopistoke ennen puhdistusta.

P Varmista, ettd nesteen tunkeutuminen
tuotteeseen on poissuljettu, liitd tuet Rea-
der Unitin SD-korttiaukkoon.

P Ala kéyta palavia tai rajahtavia puhdistus-
ja desinfiointiaineita.
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1

Tuotteen vaurioituminen tai tuhoutuminen
koneellisen puhdistuksen tai desinfioin-
nin aikana sekd sopimattomien puhdis-
tus-/desinfiointiaineiden vuoksi

P  Puhdista/desinfioi tuote vain késin
P Al koskaan steriloi tuotetta

P Kiytad pintapuhdistukseen hyviksyttyja
puhdistus-/desinfiointiaineita vain val-
jan ohjeen mukai

P Huomioi pitoisuutta, lampétilaa ja vaiku-
tusaikaa koskevat ohjeet.

Toimintatapa

Pyyhintadesinfiointi séhkdlaitteissa ilman steri-
lointia ennen jokaista kayttda ja jokaisen kaytdn
jalkeen

Vaihe |

p Poista tarvittaessa nakyvat jgamat kerta-
kayttdisella desinfiointilinalla.

»  Pyyhi optisesti puhdas tuote kokonaan
kayttamattomalla kertakayttdisella desin-
fiointilinalla.

» Noudata annettua vaikutusaikaa.

Parametri | Kuvaus

Toimenpide | Pyyhintadesinfiointi

L (°C/°F) RT (huoneldampdtila)

t (min) >1

Pit. (%) -

Veden laatu | -

Kemikaali Meliseptol HBV -linat
50 % propaani-1-oli

Tarkastaminen

p Tarkasta tuote jokaisen puhdistuk-
sen/desinfioinnin  jalkeen  vaurioiden
varalta.

»  Vaurioitunut tuote on havitettava.

Varastointi
P Pakkaa Reader Unit Set laukkuun

3.06 TEKNINEN TUKI

3.06.01 KALIBROINTI, HUOLTO
JA KORJAUS

Reader Unit Set sisdltdd barometrisen pai-
nemittarin iimanpaineen mittaukseen. Ennalta
madaréattyjen toleranssirajojen noudattamisen
varmistamiseksi on suoritettava vuosittainen
kalibrointi. Jos barometrisen paineanturin kali-
brointi on kulunut umpeen, Reader Unit Set -
lukuyksikdn ndytdssa annetaan vastaava iimoi-
tus.
A EZNE
Jos vuosittaista kalibrointia ei suoriteta,
seurauksena voi olla barometrisen pai-

neanturin poikkeama toleranssien ulkopuo-
lelle.

Kalibrointia varten laite on lahetettava vuosit-
tain yrityksemme tekniselle tuelle. On huomioi-
tava luvussa Varastointi ja kuljetus seka luvussa
Kéayttdolosuhteet mainitut edellytykset.
Kalibroinnin  puitteissa laitteelle  suoritetaan
liséksi kattava toimintatekninen tarkastus.
Seuraavan kalibroinnin ergpaiva [6ytyy valikosta
kohdasta [Menu info] > [System details] > [Ser-
vice Date].

Tekninen tuki voi vaihtaa akun sen kayttdajan
paatyttya.

Kéanny kalibroinnissa, huollossa ja korjauk-
sessa teknisen tuen puoleen:

Tekninen tuki:

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Technical Support

Ulanenweg 2

14469 Potsdam

Puh.:+49 331 62083-0

Faksi:+49 331 62083-40

Sahkoposti: technicalsupport@miethke.com
Laakintateknisten varusteiden muokkaus voi
johtaa  takuu-/korvausoikeuksien raukeami-
seen. Christoph Miethke GmbH & Co. KG vas-
taa laitteen turvallisuudesta, luotettavuudesta ja
suorituskyvysta, kun:
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P laitetta kaytetdédn kayttdoppaan mukai-
sesti.

P Vain meidan valtuuttamamme henkiltt
saavat suorittaa uusia asetuksia, muutok-
sia tai korjauksia.

p  Vastaavan tilan sdhkdasennus vastaa kan-
sallisia normeja (IEC-méaéaritys).

3.06.02 TURVALLISUUSTEKNINEN
TARKASTUS

Laakinnallisten  tuotteiden  kéayttdjaasetus
(MPBetreibV) vaatii turvallisuusteknisten tarkas-
tusten suorittamista. Barometrisen paineantu-
rin vuosittaisessa kalibroinnissa teknisen huol-
lon puitteissa ei valmistajan puolelta suoriteta
mitdan vastaavaa tarkastusta Saksan MPBet-
reibV-asetuksen mukaisesti. Kayttajayritys vas-
taa turvallisuusteknisen tarkastuksen suoritta-
misesta téllaisen kunnossapitotoimenpiteen jal-
keen ja ennen kayttddnottoa.

Suositellaan vuosittaista tarkastusta seuraa-

vassa tarkastuslaajuudessa:

1. Silmamaarainen tarkastus (katso myds sil-
mamaaraisen tarkastuksen laajuus)

2. Toimintakunnon tarkastus kayttdoppaan
perusteella

3. Virheilmoitusten tarkastaminen néytdssa

4. Sahkéturvallisuus — vuotovirtojen mittaus
standardin IEC 62353 mukaisesti nykyi-
send voimassa olevana versiona

5. Tarkastusprotokollan laatiminen

Silmdmaaraisen tarkastuksen laajuus:

1. Onko laitekirja olemassa?

2. Nakyykd Readerissa ja Antennassa seka
antennikaapelissa, verkkolaitteessa tai lii-
tantakohdissa mekaanisia vikoja?

3. Ovatko kaikki tekstit taydellisesti olemassa

ja luettavissa?

Onko kaikki koteloruuvit kiristetty tiukalle?

5. Onko antennikaapeli liitetty tiukasti Reader
Unit -lukuyksikkdon?

6. Onko kotelon sisalla (Reader ja Antenna)
irtonaisia osia? Testausta varten laitetta on
ravisteltava varovasti.

7. Ovatko kaikki hyvéksytyt komponentit ole-
massa?

P
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3.07 HAVITTAMINEN

Tuotteen seké sen komponenttien ja

pakkauksen havittdmisessa ja kier-

rattdmisessé on noudatettava kan-
B sia masrayksial

Sahkolaitteiden havittamistd sééadelldaan Sak-
san sahko- ja elektroniikkalaitelailla (ElektroG),
joka on johdettu eurooppalaisesti WEEE-direk-
tiivistd. Voimassa olevan Saksan sahkdlain
(ElektroG) maaraysten mukaisesti on ylla esi-
tetyn kaltaisella symboalilla varustettu tuote toi-
mitettava erilliseen s&hkd- ja elektroniikkalait-
teiden keréykseen luovuttamalla se vastaavasti
sertifioidulle jatealan yritykselle. Vaihtoehtoisesti
voi valmistaja suorittaa Reader Unit Set -luku-
yksikdn havittdmisen Euroopan unionin sisalla
maksutta. Kaanny Christoph Miethke GmbH &
Co. KG:n puoleen saadaksesi tietoja tuotteen
havittamisesta, katso myds luku 3.06 Tekninen
tuki.

3.08 VIANETSINTA JA -KORJAUS

Jos esiintyy virhe, se ndytetdan Reader Unit Set
-lukuyksikodn naytolla.
Esimerkki virheilmoituksesta:

13.87.2815 13:35h ]

SD-card missing!

[ Info | M

Lisétietoja voidaan kutsua esiin painikkeella
<Info>.
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Hairiot ja virheteksti naytetdan Reader Unit Set -lukuyksikon naytolla

Nayton nakyma

Syy

Virheiden tunnistus / virheiden
korjaus

Akku véhissé - Automaattinen
sammutus

Akkukapasiteetti kaytetty loppuun
(0 %)

Kaikki tiedot tallennetaan 2 minuutin
kuluttua. Reader Unit sammuu auto-
maattisesti. Liita alkuperdinen Plug-

in Power Unit.

Battery voltage incorrect -
use original power supply unit

Reader Unit Set -lukuyksikon akku-
jannite on lilan alhainen

Reader Unit sammuu automaat-
tisesti 20 sekunnin kuluttua. Liita
alkuperéinen Plug-in Power Unit.

Low battery voltage

Akkujannite liian alhainen

Taustavalaistus sammutetaan 3
sekunnin kuluttua. Liita alkuperéinen
Plug-in Power Unit. Kéynnissa olevia
mittauksia ei keskeyteta.

Ylivedetyn antennisymbolin vil-
kunta
Painike <Info>: Antenna faulty

Antenna viallinen

Sammuta laite ja kytke se uudelleen
padlle. Jos virhe esiintyy uudelleen,
ota yhteytta tekniseen tukeen.

Ylivedetyn antennisymbolin vil-
kunta

Painike <Info>:

Antenna not plugged in

Antenna ei litettyna mittauksen
alussa - tai — Antenna on irrotettu
mittauksessa

Liitd Antenna: Mittaus kaynnistyy
uudelleen - tai - Liita Antenna: Mit-
tausta jatketaan.

Ylivedetyn antennisymbolin vil-
kunta

Painike <Info>:

No communication

Tietojenkeruu keskeytetty Conti-
nuous Measurement -kestomit-
tauksen aikana (telemetrisen yhtey-
den katkos)

Tiedonsiirron palauttamisen jalkeen
mittaus jatkuu automaattisesti.

Ylivedetyn antennisymbolin vil-
kunta

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

SD-Card on poistettu kestomit-
tauksen aikana

Aseta SD-Card paikoilleen. Kayn-
nista mittaus uudelleen.

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

Tiedoston vahvistus ei onnistunut

Tiedoston avaaminen ei mahdollista
tai kdynnisté tarvittaessa uusi yritys.

Continuous key activation
Keypad error

Painikkeen jatkuva painallus > 60
sekuntia

Vapauta painike.

Pressure readings out of range

Implantin mitatut painetiedot eivat
todennékadisia — fysiologisesti
oudot tiedot

Mittaus kay edelleen. Jos virhe
esiintyy uudelleen, ota yhteytta tek-
niseen tukeen.

Problem with input voltage

Plug-in Power Unit -verkkolaitteen
jannite on liian korkea

Reader Unit sammuu automaatti-
sesti 20 sekunnin kuluttua. Kayta
alkuperéista Plug-in Power Unit -
verkkolaitetta.

Wrong SD card inserted! Remove
card!

Painike <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible - tai

- Insert SD card with correct ID
XXOOKXKXX!

Mittaus kéynnistyy ilman SD-Car-
dia. Mittauksen aikana ei kayteta
implanttiin kuuluvaa SD-Cardia

Liité M.scio-jérjestelméén sopiva
SD-Card Reader Unit Set -luku-
yksikkoon. Vastaava kohdistus
implantin ja SD-Cardin valilla tapah-
tuu tunnistusnumerolla (ID).

Wrong SD card inserted! Remove
card!

Painike <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible - tai

- Insert SD card with correct ID
XOOKKXXX!

Kaytetyn SD-Cardin ID toinen kuin
implantilla

Liitd M.scio-jarjestelmaan sopiva
SD-Card Reader Unit Set -luku-
yksikkoéon. Vastaava kohdistus
implantin ja SD-Cardin valilla tapah-
tuu tunnistusnumerolla (ID).
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Nayton nakyma

Syy

Virheiden tunnistus / virheiden
korjaus

Wrong implant -

restart measurement!

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

Kéynnistetyn kestomittauksen
aikana vastaanotetaan tietoja toi-
selta implantilta

Suurenna etaisyytta molempien
implanttien valilla.

Device temperature outside of
range

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

Lampodtila Reader Unit Set -lukuyk-
sikdssa kalibroinnin vélin ulkopuo-
lella

Reader Unit Set -lukuyksikkda voi-
daan kayttaa vain 10-40 °C:n laite-
lampdtiloissa. Kaynnissa oleva mit-
taus keskeytetaan.

Problem with internal voltage

Laitteen sisdinen jannite liian kor-
kea/alhainen

Reader Unit sammuu automaat-
tisesti 20 sekunnin kuluttua. Ota
yhteytta tekniseen tukeen.

SD card faulty!
Painike <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible!

SD-Card ei kirjoitus- tai lukukel-
poinen (lika, korroosio, kontaktien
vaéntyminen)

Implantin siséisten kalibrointitietojen
kaytto. Tietoja ei tallenneta.

SD card faulty!

SD-Card ei lukukelpoinen (lika, kor-
roosio, kontaktien vaantyminen)

Tarkasta SD-Card vaurioiden tai
epapuhtauksien varalta.

SD card inserted! Restart measu-
rement!

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

Mittaus kéynnistyy ilman SD-Car-
dia. Mittauksen aikana kaytetaan
implanttiin kuuluvaa SD-Cardia

Kéaynnista mittaus uudelleen.

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

SD-Cardia ei asetettu Tiedonhal-
linta-tilassa

Aseta SD-Card paikoilleen.

SD card missing!

Painike <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible - tai -
Insert SD card with correct ID!

SD-Cardia ei asetettu

Aseta M.scio-jérjestelmaan sopiva
SD-Card Reader Unit Set -luku-
yksikkdon. Vastaava kohdistus
implantin ja SD-Cardin valilla tapah-
tuu tunnistusnumerolla (ID).

SD card not readable!
Painike <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible!

Vaérin formatoidun tai formatoi-
mattoman SD-Cardin asettaminen

Aseta M.scio-jarjestelmaén sopiva
SD-Card Reader Unit Set -luku-
yksikk&on. Vastaava kohdistus
implantin ja SD-Cardin valilla tapah-
tuu tunnistusnumerolla (ID).

SD card not readable!
Painike <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible!

SD-Card puuttuu - tai - SD-Card-
ID ei luettavissa - tai - SD-Card ei
sisdlla kalibrointitietoja

Aseta M.scio-jarjestelmaan sopiva
SD-Card Reader Unit Set -lukuyk-
sikkdon. Mittaus tietojen tallennuk-
sella mahdollista.

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

SD-Cardin muistitilavuus lopussa
(100 %) kestomittauksen aikana

Poista tarpeettomat mittaustiedot,
mittaus iiman tallennusta mahdol-
lista.

SD card memory full

SD-Cardin muistitilavuus lopussa
(100 %) kestomittauksen aikana

Poista tarpeettomat mittaustiedot.

SD card memory almost full

SD-Cardin muistitilavuus lahes
lopussa (99 %) kestomittauksen tai
pikamittauksen aikana

Poista tarpeettomat mittaustiedot.

System error
Painike <Info>: Ambient pressure
not readable

Barometrista painetta ei voi lukea

Laitetoiminto estetty. Sammuta laite
ja kytke se uudelleen péaélle. Jos
virhe esiintyy uudelleen, ota yhteytta
tekniseen tukeen.
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Nayton nakyma

Syy

Virheiden tunnistus / virheiden
korjaus

System error - incompatibility

Laitteiston ja ohjelmiston tasot
eivat ole yhteensopivia

Laitetoiminto estetty. Sammuta laite
ja kytke se uudelleen paalle. Jos
virhe esiintyy uudelleen, ota yhteytta
tekniseen tukeen.

System error - antenna incompa-
tible

Antennan ja Reader Unit -lukuyksi-
kon laitteistotaso ei ole yhteenso-
piva

Laitetoiminto estetty. Sammuta
laite ja kytke se uudelleen paalle.
Jos virhe esiintyy uudelleen, vaihda
Antenna tai ota yhteytta tekniseen
tukeen.

System error - ID data inadmissible

Implantin tunnistustiedot vahingoit-
tuneet

Mittaus pysaytetdan. Sammuta laite
ja kytke se uudelleen paalle. Jos
virhe esiintyy uudelleen, ota yhteytta
tekniseen tukeen.

System error - implant voltage out
of range

Implanttijannite ei sallitulla alueella

Mittaus pysaytetdan. Sammuta laite
ja kytke se uudelleen péélle. Jos
virhe esiintyy uudelleen, ota yhteytté
tekniseen tukeen.

System error - calibration data
incorrect

Kalibrointitiedot implantissa vahin-
goittuneet tai lukukelvottomat (voi-
massa vain, jos SD-Cardia ei ole
asetettu)

Mittaus pysaytetdan. Sammuta laite
ja kytke se uudelleen péélle. Jos
virhe esiintyy uudelleen, ota yhteytta
tekniseen tukeen. Mittaus mahdol-
lista asetetulla SD-Cardilla.

System error - contact Technical
Service

Jérjestelmatestissa on havaittu
virhe

Laitetoiminto estetty. Sammuta laite
ja kytke se uudelleen péélle. Jos
virhe esiintyy uudelleen, ota yhteytta
tekniseen tukeen.

Keypad faulty

Reader Unit Set -lukuyksikkoa
péaalle kytkettdessa on havaittu pai-
nettu painike

Vapauta painike. Sammuta laite ja
kytke se uudelleen paalle.

Temperature increase inadmissible

Spontaani lampdétilannousu implan-
tissa yli 39 °C

Mittaus pyséytetaan. Suorita 10
minuutin lepoaika. Jos virhe esiintyy
uudelleen, ota yhteytta tekniseen
tukeen.

Temperature readings out of range

Implantin mitatut lampétila-arvot
eivat todennékaisia — fysiologisesti
oudot tiedot

Mittaus pysaytetdan. Sammuta laite
ja kytke se uudelleen péélle. Jos
virhe esiintyy uudelleen, ota yhteytta
tekniseen tukeen.

Time out! Restart measurement!

Aika mittauksen kaynnistamisen
ja viestinn&n onnistuneen luonnin
valilla on ylitetty (60 sekuntia).

Kaynnista mittaus uudelleen. Opti-
moi antennin etaisyys implanttiin.

Ambient pressure out of range
Painike <Info>:

Permissible ambient pressure

range from 800 to 1100 mbar

Mittauksen aikana sallittu baromet-
rinen paine alitetaan tai ylitetéan.

Reader Unit Set -lukuyksikkoda voi-
daan kéyttaa vain 800-1100 hPa:n
iimanpaineessa. Kaynnisséa oleva
mittaus keskeytetaan.
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Muita héirioita

Nayton nakyma Syy

Virheiden tunnistus / virheiden
korjaus

Laitetta ei voi sammuttaa

Akku on tyhjentynyt téysin

Liité Plug-in Power Unit. Akun tay-
delliseen lataukseen tarvitaan n.

6 tuntia. Reader Unit Set -lukuyk-
sikon kéyttd on mahdollista myds
lataustapahtuman aikana (Plug-in
Power Unit litettynd). Huomautus:
> 35 °C:n ympéristdlampdtilassa ei
lataustapahtuma ole mahdollista.

Laite ei sammu

Epasuotuisat kayttdolosuhteet
(esim. alhainen iimankosteus tai
sopimaton lattiapinnoite)

Kytke laite uudelleen paalle. Jos
virhe esiintyy uudelleen, ota yhteytta
tekniseen tukeen.

3.09 TEKNISET TIEDOT JA TEHOTIEDOT

Antennan ja M.scio-jarjestelman toiminta-
vali

Nimitys Arvot ja standardit
Jénnitealue:

Reader Unit 6V (DC)

Plug-in Power Unit 100-240 V (50-60 Hz)
Virranotto:

Reader Unit 1,4 A (DC)

Plug-in Power Unit 0,15-0,3 A (50-60 Hz)
Telemetria:

TyOskentelytaajuus 133 kHz
Kaistanleveys 125-135 kHz
Modulaatiotapa Amplitudimodulaatio
Antennan lahetysteho maks. 0,8 W
Magneettisen kentén voimakkuus 10 <30 dBuA/m

m:ssé 10-30 mm

M.scio-jérjestelman mittaustarkkuus

(Tiedot perustuvat mediaaniympéristdpai-
neeseen 1 013 hPa.)

Painealue (suhteessa imanpaineeseen):
-50...+100 mmHg

Mittaustarkkuus ensimméisten 10 paivan aikana
painealueella:

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

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

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

Lukutarkkuus Y-akselin skaalauksesta riippuen

Akku:

Tyyppi Litium-polymeeri

Kayttoika vah. 5 vuotta

Lataussykli vah. 250 lataussyklia

[tsepurkautuminen Jaanndslataus 3 kuukauden kuluttua (varastointi) >

70 %
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Nimitys Arvot ja standardit

Kotelon syttyvyysluokka UL 94 HB

Kosteussuoja tai tiiviys:

Reader Unit P44

Antenna P44

Plug-in Power Unit IP40

Lujuus:

Iskutarkastus standardin IEC 60601-1 muk.: 2012 15.3.2
Putoamistarkastus standardin IEC 60601-1 muk.: 2012 15.3.4.1
Paino:

Reader Unit 0,600 kg

Antenna 0,215 kg

Plug-in Power Unit 0,127 kg

Mitat (L x Kx S):
Reader Unit

Antenna (ilman kaapelia)
Plug-in Power Unit

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

Suojausluokka (Plug-in Power Unit)
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3.10 SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

Reader Unit Set tayttaa standardin [EC 60601-1-2 ajankohtaisen version vaatimukset.

3.10.01 SAHKOMAGNEETTISET PAASTOT

Vaikka laite vastaa HF-paastojen luokkaa B CISPR 11:n mukaisesti, sitd saa kuitenkin kayttaa vain
terveydenhoitoalan ammattilaitoksissa.

Suuntaviivat ja valmistajan vakuutus - Sdhkomagneettiset paastot

Laite on tarkoitettu kéayttéon alla ilmoitetun kaltaisessa ymparistdssa. Laitteen kayttajan on var-
mistettava, etta laitetta kéytetédan tdmankaltaisessa ymparistdssa.

Hairiopaastomittaukset | Vastaavuus Sahkdmagneettinen ymparistd — Suuntaviivat
HF-p&éastot standardin | Vastaa luokkaa 1 Laite kayttaa HF-energiaa ainoastaan sisdiseen
CISPR 11 muk. toimintaansa. Siksi sen HF-p&ésto on erittain

vahaisté ja on epatodenndkdistd, etté viereiset
elektroniset laitteet héiriintyisivat.

HF-p&&stodt standardin | Vastaa luokkaa B Laite on tarkoitettu kaytettavaksi kaikissa lai-
CISPR 11 muk. toksissa, mukaan lukien asuinalueet ja sellaiset
alueet, jotka on liitetty valittémasti myds asuin-
tarkoitukseen kaytettavia rakennuksia syotta-
vaan julkiseen syottoverkkoon.

Ylivarahtelypaés- Vastaa luokkaa A -
tét standardin IEC (IEC 61000-3-2)
61000-3-2 mukaisesti

Jannitevaihteluiden/val- | Vastaa -
kynnéan paastot stan-
dardin IEC 61000-3-3
mukaisesti

3.10.02 SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIONSIETO

A I

Sahkomagneettisen hairion vaara!

Kannettavia HF-viestintalaitteita (radiolaitteita) (mukaan lukien niiden tarvikkeita, kuten esim.
antennijohtoja ja ulkoisia antenneja) ei tule kéayttaa alle 30 cm:n (tai 12”) paassa Reader Unit -luku-
yksikosta ja Antennasta. Jos esiintyy sdhkomagneettisia hairiéita 385 MHz:n tai 450 MHz:n piste-
taajuudella, on varmistettava vahintaan 80 cm:n etdisyys. Noudattamatta jattdminen voi johtaa lait-
teen teho-ominaisuuksien heikkenemiseen. Sdhkomagneettiset héiriot voivat johtaa laitteen sam-
mumiseen. Tassa tapauksessa laite on kdynnistettdva uudelleen ja mittaus on toistettava.
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3.11 MERKINNOISSA KAYTETTAVAT
SYMBOLIT

Symboli

Maéritelma

C€.

EU-vaatimustenmukaisuusmerkinta,
xxxx tarkoittaa vastaavan imoitetun lai-
toksen tunnistenumeroa

Laékinnallinen laite

Valmistaja

B 3=

Valmistuspaiva

-
o
-

Erékoodi

Luettelonumero

Sarjanumero

5/ ¢ &

Yksilllinen tuotetunnus

c
g
=

UDI-DI-numero

@

Ala kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut,
noudata kayttdohjetta

Pidettava kuivana

Lampoétilarajat

Symboli | Maaritelma

Tuote ei ole MK-turvallinen

Suojausluokka Il

Tyypin BF kayttdosa

lonisoimaton sdhkdmagneettinen séteily

IP-koodi, kotelon suoja-aste vierasesi-
neitad ja vetta vastaan

IP40 | 1P4X - Suoja raemaisia vierasesineita

IP44 vastaan

IPXO0 - Ei suojaa vetté vastaan

IPX4 — Roiskevesisuojattu

Virtapainike

Toimintopainike: Naytdssa nakyvat toi-
minnot voi toteuttaa neljéllé toimintopai-
nikkeella.

Antennisymboli
Antennan holkki

E Sahko- ja elektroniikkajate
—

) SD-Card
SD SD-korttilokero

DCIN | peIN-holkki Plug-in Power Unitille

limanpainerajoitus

limankosteuden rajoitus

Lue kayttoohje / sahkoinen kéyttdohje

Huomio

Ei sisalla luonnonkumilateksia, lateksi-
ton

Séhkostaattisesti herkat laitteet

Pl BB W@ S )

Tuotetta saa myyda Yhdysvalloissa
ainoastaan laakéreille.

4.00 LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN
KONSULTTI

Christoph Miethke GmbH & Co. KG nime&a
lakisdateisten vaatimusten mukaisen |aakin-
néllisten laitteiden konsultteja, jotka toimivat
yhteyshenkiléing kaikissa tuotteisiin liittyvissa
Kysymyksissa.

Laakinnallisten laitteiden konsulttiemme
yhteystiedot ovat seuraavat:

Puh. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 FORORD OG VIGTIGE
OPLYSNINGER

Forord

Tak fordi du valgte at kebe Reader Unit Set. Har
du spergsmal til indholdet i denne brugsanvis-
ning eller til brugen af produktet, er du velkom-
men til at kontakte os.

Dit team hos Christoph Miethke GmbH & Co.
KG.

Brugsanvisningens relevans

» EE

Forkert handtering og anvendelse, der ikke
er i overensstemmelse med det tilsigtede,
kan medfore farer og skader. Derfor bedes
du lzese hele denne brugsanvisning og folge
den ngje. Opbevar den, s den altid er lige
i nzerheden. For at undga personskader og
materielle skader bedes du ogsa overholde
sikkerhedsanvisningerne.

Godkendt anvendelsesomrade

Reader Unit Set er en del af M.scio-systemet,
som bestar af felgende komponenter:

»  M.scio med tilherende SD-Card
P Reader Unit Set

M.scio-systemet kan kombineres med vores
shuntkomponenter.
Denne brugsanvisning
Reader Unit Set

»  FVI907X

p fra softwareversion 2.04

geelder for

inkl. de godkendte komponenter Reader Unit,
antenne og stremforsyning.

Brugen af M.scio og shuntkomponenterne
beskrives i de tilherende brugsanvisninger.

Basis-UDI-DI

Basis-UDI-DI til Reader Unit Set og de
tilherende godkendte komponenter hedder:
40419060000000000000001RW.

1.00 INFORMATION OM ANVENDELSEN
AF DENNE BRUGSANVISNING

1.01 FORKLARING TIL ADVARSLER

N

Kendetegner en umiddelbart forestdende
fare. Hvis den ikke undgas, medforer det
dodsfald eller alvorlige kvaestelser.

A IR

Kendetegner en eventuelt forestaende fare.
Hvis den ikke undgds, kan det medfore
dodsfald eller alvorlige kvaestelser.

A FORSIGTIG

Kendetegner en eventuelt forestdende fare.
Hvis den ikke undgas, kan det medfore lette
eller ubetydelige kveestelser.

m ‘ BEM/AERK ‘

Kendetegner en eventuelt farlig situation.
Hvis den ikke undgéas, kan produktet eller
noget i dets omgivel blive beskadiget

Symbolerne, der knytter sig til Fare, Advarsel og
Forsigtig, er gule advarselstrekanter med sorte
kanter og sorte udrabstegn.

1.02 KONVENTIONER FOR PRASEN-
TATIONEN

Praesentation| Beskrivelse

Kursiv Kendetegner

produktnavnene

[...] Firkantede parenteser angi-
ver valgbare menupunkter
eller oplysninger, der vises
pa displayet til Reader Unit
Set.

Spidse parenteser angiver
kontekstafhaengige symbo-
ler pa displayet til Reader
Unit Set
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1.03 ANDRE GZALDENDE PAPIRER OG
SUPPLERENDE INFORMATIONSMA-
TERIALE

Den nyeste brugsanvisning samt oversaettelser
til andre sprog findes pé vores website:
https://www.miethke.com/downloads/

Hvis du trods omhyggelig gennemlaesning af
brugsanvisningen og den supplerende informa-
tion har brug for hjeelp, er du altid velkommen
til at kontakte din distributer eller os.

1.04 FEEDBACK PA
BRUGSANVISNINGEN

Vi vil gerne here din mening. Forteel os dine
onsker og kommentarer til denne brugsanvis-
ning. Sa analyserer vi din feedback, og tager
den med til den naeste version af brugsanvis-
ningen.

1.05 COPYRIGHT,
ANSVARSFRASKRIVELSE,
GARANTI OG LIGNENDE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG garanterer
dig et fejlfrit produkt, der ved levering er fri for
materiale- og produktionsfejl.

Vi pétager os intet ansvar, garanti eller reklama-
tionsret for sikkerheden og funktionsevnen, hvis
produktet er blevet modificeret p& anden méade
end beskrevet i dette dokument, hvis det kom-
bineres med produkter fra andre producenter
og anvendes péa andre méder, end den formals-
bestemte og i overensstemmelse med den til-
sigtede anvendelse.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG under-
streger, at henvisningen til varemeerkerettighe-
den udelukkende geelder jurisdiktioner, hvor de
rader over varemaerkerettigheden.
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2.00 BESKRIVELSE AF M.scio SYSTEMET

2.01 MEDICINSK TILSIGTET
ANVENDELSE

M.scio-systemet bruges til diagnostisk, intra-
kraniel trykmaling af cerebrospinalvaesken.
Varianterne ,dome” af systemkomponenten
M.scio kan pga. en silikonemembran derud-
over pumpes og punkteres som et konventio-
nelt reservoir. Det vil sige, at de giver mulig-
hed for terapeutisk trykaflastning via udtag-
ning af cerebrospinalveeske, diagnostisk udtag-
ning af cerebrospinalvaeske, administrationen
af vaesker og verificeringen af trykveerdierne.

2.02 KLINISK BRUG

Optimering af diagnosen og behandlingen
ved hjeelp af telemetrisk maling af de intra-
kranielle trykveerdier

P Brugen af et langtidsimplantat
Nem og hurtig analyse af trykveerdier
Pavisning af patologiske tryksituationer

Lav risiko pga. en ikke-invasiv malemetode

vvyywyy

MR-kompatibel implantat med magnetfel-
ter pé op til 3 tesla

v

@ger tryghedsfolelsen hos bekymrede

patienter og parerende ved let adgang til

maleveerdier

P  Forskellige varianter til individuelle behand-
lingskrav

» Valgfri udvidelsesmulighed for M.scio-

systemet til Shunt System

Optimering af patienthdndteringen af
shuntpatienter

Forbedrede patientresultater

P Optimering af ventilindstilingerne baseret
pé de bestemte trykveerdier

P  Reduktion af over-/underdrainage
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Reducering af belastningen af patienten

» Undgaelse af ungdvendige kliniske diag-
nosemetoder og de dermed forbundne
risici (f.eks. strélebelastning ved billedska-
bende metoder og brug af invasive diag-
noseteknikker)

» Undgaelse af unedvendige revisioner ved
funktionel kontrol af shunten og udeluk-
kelse af okklusioner og shuntfejl

Omkostningsbesparelser

» Undgéelse af unedvendige Kliniske proce-
durer (f.eks. billedskabelse, invasiv tryk-
maling og revisioner)

Optimerede diagnose- og behandlingsmu-
ligheder ved brugen af varianterne M.scio
,dome*

Udvidede muligheder pga. punktering

p Udtagning af cerebrospinalvaeske il
manuel trykaflastning og laboratorieanaly-
ser

»  Mulighed for en ekstern referencetrykma-
ling

»  Administration af veesker

Reducering af belastningen af patienten

P Pumpetest til funktionskontrol af shunten

Omkostningsbesparelser

»  Undgaelse af unadvendige kliniske proce-
durer (f.eks. billedskabende metoder og
revisioner)

2.03 INDIKATIONER

For M.scio-systemet geelder folgende indikatio-
ner:

Indikationer

»  Hydrocefalus

»  Subaraknoidal bledning

Udvidede indikationer

»  Shuntafheengighed

»  Shuntdysfunktioner

»  Behandlingsoptimering

2.04 KONTRAINDIKATIONER

For M.scio-systemet geelder folgende kontrain-
dikationer:

Kontraindikationer

»  Koagulationsforstyrrelser (risiko for efter-
bladning)
P Blod i cerebrospinalvaesken

P Infektioner eller mistanke om en infek-
tion med indvirkning pa de kropsomra-
der, der er berorte af implantationen (f.eks.
hudinfektion, meningitis, ventrikulitis, bak-
terisemi, septikeemi, ved anvendelse af
M.scio i shunten ogsé peritonitis)

Relative kontraindikationer

p Store tryk- og stedbelastninger pga.
patienthandlinger
(bl.a. dykning, boksning, fodbold)

P Aggressiv/autoaggressiv  patientadfeerd
kan begreense patientens overhol-
delse under opfelgende behandling
og gore udleesningsprocessen med
Reader Unit Set vanskeligere. En s&dan
adfeerd kan skade M.scio og ege risikoen
for komplikationer af sartilstandene.

2.05 EGNEDE PATIENTGRUPPER

Patientveegten ved implantation af M.scio skal
veere mere end 10 kg. Ellers er der ingen
begraensninger i forhold til patientgruppen ved
brugen af M.scio-systemet.

2.06 EGNEDE BRUGERE

For at forhindre farer pga. fejldiagnoser, fejl-
behandlinger og forsinkelse, ma produktet kun
anvendes af brugere med felgende kvalifikatio-
ner:

»  Medicinsk fagpersonale, f.eks. neurokirurg

»  Viden om funktionsmaden og produktets
tilsigtede anvendelse. Denne kan opnas
i uddannelsestilbud, som organiseres af
Christoph Miethke GmbH & Co. KG. (se
kap. 4.00 Radgiver i medicinsk udstyr).
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2.07 EGNEDE
ANVENDELSESOMGIVELSER

Medicinske plejefaciliteter
» Implantation under sterile OP-betingelser

P Analyse og vurdering af de intrakranielle
trykveerdier

»  Anvendelse af pumpe- og punktionsfunk-
tionen for varianterne M.scio ,dome*

2.08 FUNKTIONSPRINCIP

M.scio implanteres for at male trykket og de
dynamiske trykeendringer i cerebrospinalvee-
sken. Ved at tilslutte et Ventricular Catheter kan
det intrakranielle tryk males.

Derudover kan M.scio integreres i en shunt for
at bestemme det intrakranielle tryk i shunten og
f.eks. udfere shuntfunktionsdiagnostik. M.scio
udger derved et supplement til shunten, som
ikke pavirker dreeningsfunktionen.
Trykmalingen sker med en malecelle, som
befinder sig inde i M.scio. De malte vaerdier kan
afleeses og visualiseres telemetrisk og dermed
ikke-invasivt med Reader Unit Set. M.scio har
ikke noget batteri, energiforsyningen sker pa en
telemetrisk made og er derfor tradles uden for
kroppen ved hjeelp af Reader Unit Set. Til tryk-
malingen skal antennen til Reader Unit Set posi-
tioneres i en afstand pa 10 til 30 mm fra M.scio
(fig. 1).
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Fig. 1: Funktionsafstanden for telemetrisk datatrans-
mission, dvs. afstanden mellem antennen pa Reader
Unit Set og M.scio, er ideelt set 10-30 mm.

Maledataene gemmes automatisk ved hjeelp af
Reader Unit Set pa et SD-Card, der herer til
M.scio, s& analysen af trykmalingen ogsé kan
ske pa et senere tidspunkt.

2.09 SYSTEMKOMPONENTER

Reader Unit Set

Analysen af maledataene for M.scio er kun til-
ladt med Reader Unit Set (FVO05X / FVO0T7X).
Brugen af M.scio beskrives i den tilherende
brugsanvisning.

M.scio og SD-Card

Leveringsomfanget af M.scio inkluderer et SD-
Card, hvor alle individuelle oplysninger om
M.scio (ID og kalibreringsdata) gemmes under
produktionen. Dette SD-Card sasttes til maling
ind i SD-Card-holderen p& Reader Unit Set. Ved
start af mélingen sammenlignes ID'erne, der er
gemt pa M.scio og pé& SD-Card med Reader
Unit Set for at sikre, at de malte veerdier kun
gemmes pa det SD-Card, der herer til M.scio.

Hvis et SD-Card gér tabt, kan der bestilles et
nyt ved oplysning om serienummeret p& M.scio
eller det tilherende identifikationsnummer (ID).
ID'erne kan ved hjeelp af [Single measurement]
udlaeses fra M.scio og vises pa displayet til Rea-
der Unit Set. Anvendelsen af et standard SD-
Card er ikke mulig.
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Kombination med shuntkomponenter

De implantable shuntkomponenter fra firmaet
Christoph Miethke GmbH & Co. KG kan kombi-
neres sikkert med M.scio. Det anbefales, at der
kun anvendes implantable produkter fra vores
firma ved kombination med M.scio.

Iseer felgende produkter er nyttige til maling af
intrakranielt tryk i kombination med M. scio:

Produktnavn Ordrenr.

Ventricular Catheter (med FVO77P

mandrin, leengde 250 mm)

Ventricular Catheter (med FVO76P
mandrin, leengde 180 mm)
med deflektor (lille, diameter

13 mm)

Ventricular Catheter (med FVO78P
mandrin, leengde 250 mm)
med deflektor (stor, diameter

16 mm)

Prechamber (lille, diameter 14 | FVO35T

mm)

Prechamber (stor, diameter 20 | FVO33T
mm)

Pediatric CONTROL RESER- | FV066T
VOIR (lille, diameter 14 mm)

CONTROL RESERVOIR (stor, | FVO47T
diameter 20 mm)

Burrhole Reservoir (lille, dia- FVO39T
meter 14 mm)

Burrhole Reservoir (stor, dia- FV028T
meter 20 mm)

Titanium Shutting Plug FvV024T

For at male trykket indvendigt i Shunt System
kan M.scio sikkert kombineres med andre
komponenter, som f.eks. ventiler og et Perito-
neal Catheter.

Ved anvendelse af et (Pediatricc CONTROL
RESERVOIR ber man veere opmaerksom pa,
at dette produkt ved sammenslutning med en
shuntkomponent ikke placeres mellem ventri-
kel og M.scio. Ellers kan tryksignalets dyna-
mik blive forkert. Kombinationen af M.scio og
et SPRUNG RESERVOIR er derfor udelukket.
M.scio skal placeres mellem ventrikel og ventil,
for at kunne méle det intrakranielle tryk.

Brugen af shuntkomponenterne beskrives i de
tilherende brugsanvisninger.

2.10 KORT SAMMENFATNING OM SIK-
KERHED OG KLINISK YDEEVNE

Den korte sammenfatning om sikkerhed og Kli-
nisk ydeevne kan ses pé felgende adresse:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 SUPPLERENDE PRODUKTINFOR-
MATIONER

Iht. EN 45502

p ID'et for M.scio kan ved hjelp af
[Single measurement] vises pa displayet
til Reader Unit Set og dermed identificere
implantatet. Tildelingen af ID'et til serie-
nummeret (SN) for M.scio findes péa eti-
ketten pa det SD-Card, der er inkluderet i
leveringen af M.scio.

» Godkendelsen om anbringelse af CE-
meerket for aktivt, implantabelt medicinsk
udstyr (iht. direktiv 90/385/EF) blev forste
gang givet i 2011.

Iht. ISO 7197

»  Undersoagelser med kernemagnetisk reso-
nans op til en feltstyrke pa 3 tesla eller
computertomografiske undersegelser kan
udferes uden fare eller pavirkninger af
funktionen for M.scio. M.scio er MR-kom-
patibel. Ved MR-undersogelser kan der
optreede artefakter. De medfelgende kate-
tre er MR-sikre.
MR-sikkerhedsdokumenterne kan ses pa
folgende website:
https://miethke.com/downloads/

» M.scio samt hele shuntsystemet modstar
med sikkerhed de negative og positive tryk
op til 75 mmHg (100 cmH,0), der opstar
under og efter operationen.
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3.00 SYSTEMKOMPONENTER Reader Unit Set
3.01 PRODUKTBESKRIVELSE

3.01.01 GODKENDTE KOMPONENTER

Reader Unit Set bestar af komponenterne Reader Unit, antenne og stremforsyning. Der kraeves intet
supplerende tilbehor.

1. Reader Unit

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

ON/OFF-knap

Display

Funktionstaster
Antennetilslutning
Tilslutningsport, stremforsyning

SD-Card-holder med studs

2. Antenne

3. Streamforsyning
3.1 Stik
3.2 Kontrollampe

3.3 Adapter til EU/UK

Reader Unit og antenne er patientdele af typen BF.
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3.01.02 LEVERINGSOMFANG

Pakkens indhold Antal
Reader Unit Set (inkl. EU/UK- | 1
adapter til stramforsyning)
Brugsanvisning til Reader Unit | 1

Set

Kuffert (inkl. nagle) 1
Original emballage inkl. meka- | 1

nisk deempning

3.01.03 KALIBRERING

Reader Unit Set indeholder en barometrisk
tryksensor til maling af lufttrykket. Der kreeves
en arlig kalibrering af sensoren (se kapitel 3.06
Teknisk support). En kalibrering af produktet
ved brugeren er ikke nedvendig.

3.01.04 DRIFTSBETINGELSER

Driftsbetingelser for Reader Unit Set

Relativ luftfugtighed | 30 % til 75 %, ikke

kondenserende

Omgivel- 10 °C il 40 °C

ses-temperatur

Atmosfeerisk Iufttryk | 800 til 1100 hPa

3.01.05 PRODUKTETS LEVETID

Medicinske produkter er konstrueret til at
arbejde preecist og sikkert over lange perioder.
Den forventede produktlevetid for Reader Unit
Set udger 5 ar efter brug ferste gang, under
forudsaetning af at produktet udseettes for nor-
male anvendelsesbetingelser og vedligeholdes
korrekt (se kapitel 3.06 Teknisk support).

Der kan dog ikke gives garanti for, at medici-
nalprodukterne skal udskiftes af tekniske eller
medicinske arsager.

3.01.06 PRODUKTOVERENSSTEMMELSE

Produktet opfylder bl.a. felgende lovmaessige
krav i den til enhver tid geeldende udgave:

(EV) 2017/745 (MDR)
IEC 60601-1

IEC 60601-1-2

EN 45502-1

> ANSI/AAMINS28

vvyywyy

3.02 VIGTIGE
SIKKERHEDSOPLYSNINGER

3.02.01 SIKKERHEDSANVISNINGER

Vigtigt! Laes alle sikkerhedsanvisninger grundigt
for anvendelse af produktet. Folg sikkerheds-
anvisningerne, s& du undgér skader og livstru-
ende situationer og ikke mister vores garanti
eller heeftelse for ansvar.

e v—

Anvendelsen af ikke godkendte kompo-
nenter udger en risiko for brugere og
patienter og kan medfore skader pa Rea-
der Unit Set (se kapitel 3.01.01 Godkendte
komponenter). En zndring af produktet
er ikke tilladt.

»  For at undgd stromsted og skader pa
apparatet pa grund af indtreengende
vaeske skal studsen efter fijernelse af SD-
Card stikkes i apparatet igen.

FORSIGTIG

||

P Se oplysningerne om elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC)
»  Overhold vedligeholdelsesanvisninger

P Kontrollér inden anvendelse produktets
funktionsevne og korrekte tilstand
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A FORSIGTIG

P Anvend ikke produktet i nzerheden af
brezendbare stoffer (f.eks. anzaestesimidler)

P Produktet skal opstilles saledes, at en
afbrydelse af stromstikket fra lysnettet
nemt kan udferes

P Reader Unit Set ma kun anvendes uden
for anvendelsesomradet for MRI

P Rengor det fabriksnye produkt grun-
digt efter producentens anvisninger, nar
transportemballagen er blevet fiernet

P For at undgd nosokomial infektion og
multiresistens skal produktet desinfice-
res for og efter brug.

3.02.02 KOMPLIKATIONER OG
RESTRISICI

Der kan opstd felgende komplikationer ved

brug af M.scio-systemet:

» Hovedpine, svimmelhed, mental forvirring,
opkastning ved mulig leekage fra M.scio/
shunt og shunt-dysfunktion

» Hudredme og speendinger i omradet
omkring implantatet som tegn pa en mulig
infektion ved implantatet

»  Tilstopninger pa grund af protein og/eller
blod i veesken

»  Komplikationer ved sérheling pga. kompo-
nenthgjde for M.scio, dome-angled

Hvis der hos patienten opstar hudredme og
spaendinger, kraftig hovedpine, svimmelhed
eller lignende, skal der straks soges leege.

Folgende restrisici bestar ved anvendelse af

M.scio-systemet:
»  Vedvarende hovedpine

»  Alvorlig infektion (f.eks. sepsis, meningi-
tis) / allergisk chok

v

Akut og kronisk hygrom / subduralt
haematom

Vaeskepude
Veevsskader/-punktering

Hudredme

vvyywyy

Lokal shuntirritation / allergisk reaktion
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3.02.03 INDBERETNINGSPLIGT

Indberet alle alvorlige haendelser, der optreeder
i forbindelse med produktet (skader, tilskade-
komst, infektioner etc.) til producenten og den
ansvarlige myndighed i det pageeldende EU-
land, hvor du udferer dit arbejde.

| Tyskland er den ansvarlige myndighed BfArM.
Aktuelle kontaktoplysninger findes pa BfArM's
hjemmeside: https://www.bfarm.de.

3.02.04 INFORMERING AF PATIENTEN

Den behandlende leege er ansvarlig for at infor-

mere patienten og/eller dennes repraesentant

péa forhand. Dette inkluderer en omfattende

beskrivelse af operationens forleb, den kirurgi-

ske teknik og de medicinske produkter, der skal

bruges. Patienten skal ved implantabelt medi-

cinsk udstyr informeres om

» advarsler; forholdsregler, der skal treeffes,
begreensninger ved brug af det medicin-
ske udstyr; informationer vedrerende sik-
ker brug af det medicinske udstyr, kon-
traindikationer

P generel kvalitativ og kvantitativ information
om materialer og substanser, som patien-
ten kan blive udsat for

p forventet levetid for det medicinske udstyr
og alle nedvendige opfelgende foranstalt-
ninger

3.03 TRANSPORT OG OPBEVARING
3.03.01 TRANSPORT

Transportbetingelser
for Reader Unit Set

Omgivelses- 0°C...50°C

temperatur

Atmosfaerisk 596 hPa ... 1100 hPa

lufttryk

Relativ 15% ...95 %

luftfugtighed

)

For at forebygge eventuelle skader under
transport skal forsendelsen af Reader Unit
Set ske i original emballage.




Reader Unit Set

VEJLEDNING | DA

3.03.02 OPBEVARING

Opbevar altid det medicinske udstyr tert og

rent.

Opbevaringsbetingelser for Reader Unit

Set
Omgivelses- 10°C
temperatur ...40°C
Atmosfeerisk 800 hPa
lufttryk ... 1100 hPa
Relativ 15 %
luftfugtighed .95 %

3.04 ANVENDELSE AF PRODUKTET
3.04.01 INDLEDNING

M.scio-systemet kan bruges pé& to mader til
maling af det intrakranielle tryk:
»  M.scio implanteret uden Shunt System

»  M.scio integreret i et Shunt System

Ved begge méader finder den telemetriske
udleesning og visualisering af trykveerdierne
sted ved hjeelp af Reader Unit Set.

3.04.02 SIKKERHEDSANVISNINGER OG
ADVARSLER

A EE—

Anvendelsen af ikke godkendte komponen-
ter udger en risiko for brugere og patien-
ter og kan medfere skader pa Reader Unit
Set. Kun den originale streamforsyning ma
anvendes.

3.04.03 IBRUGTAGNING

)

Lad Reader Unit Set akklimatisere ved stu-
etemperatur i ca. 3 timer.

Reader Unit Set er forsynet med et genopla-
deligt batteri, der ved 100 % opladning giver
mulighed for lysnetuafheengig drift i op til 5
timer. Til dette formal skal batteriet oplades for
forste ibrugtagning. Dette er muligt ved hjeelp
af stremforsyningen. En fuldsteendig ladepro-
cedure for batteriet varer ca. 6 timer.

Driften af Reader Unit Set er kun mulig ved fuld
ladekapacitet for batteriet. Er ladekapaciteten
for Reader Unit Set tom, slukker apparatet. For
at oplade batteriet skal stromforsyningen tilslut-
tes. Driften af Reader Unit Set er (med tilsluttet
stremforsyning) ogs& mulig under opladningen.
Ved en omgivelsestemperatur p& mere end 35
°C er opladning ikke laengere mulig.

Tilslutning af spaendingsforsyning

Netspaendingen skal stemme overens med
spaendingsomrédet pa typeskiltet pa stremfor-
syningen til Reader Unit Set.

1. Sast tilslutningen til stremforsyningen pa
apparatsiden i tilslutningsporten pa Rea-
der Unit.

2. Seet stromforsyningen i en stikkontakt i
husets installation.
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Isaetning af SD-Card

)

For at forhindre beskadigelse pa grund af
ukorrekt brug ma kontakterne pa SD-Card
ikke bergres.

1. Fjernelse af studs fra SD-Card-holder

2. Skub det SD-Card, der er knyttet til den
enkelte M.scio, i SD-Card-holderen pa
Reader Unit, indtil det gér i indgreb.

For at fierne SD-Card skal man trykke kortvarigt

pa det.

A

For at undga stremsted og skader pa appa-
ratet pa grund af indtraengende vaeske skal
studsen efter fjernelse af SD-Card stikkes i
apparatet igen.

3.04.04 FUNKTIONSTEST

Forberedelse

A FORSIGTIG

For hver anvendelse skal Reader Unit Set
kontrolleres for funktionsdygtighed og kor-
rekt tilstand, og de udforte systemindstil-
linger som f.eks. trykenheden (se afsnittet
w»Enheder“ i kapitel 3.04.09 Indstillinger) skal
kontrolleres.

P»  For at kunne bestemme batteriets ladeka-
pacitet kan funktionstesten udferes uden
stromforsyning. Det anbefales at kontrol-
lere ladekapaciteten for batteriet pa Rea-
der Unit regelmaessigt.
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P Hvis ladekapaciteten ikke er tilstraekkelig,
kan batteriet oplades, ved at stremforsy-
ningen til Reader Unit Set seettes i. Kon-
trollampen pa stremforsyningen skal lyse,
sd snart den stikkes i en stikkontakt i
husets installation.

»  Det skal sikres, at Reader Unit Set ikke har
synlige skader, f.eks. pa kabinettet, tasta-
turet, displayet og stremforsyningen.

»  Funktionen for felgende elementer skal
kontrolleres i den anfoerte rackkefolge:

Teend
1. Tryk pa On/Off-knappen
2. Automatisk selvtest efter tilkobling inkl. dis-
play- og hejttalertest
3. Folgende skeermindhold vises:
» [Selftest ...]
» [booting ...]
4. Derefter vises folgende indhold pa dis-
playet:

[ info | *)) [Menul

Ved drift af Reader Unit Set med stromforsynin-
gen vises folgende skaermindhold:

Visning til drift

med stremforsyning {}

Ved behov kan systemtiden korrigeres (se
kapitlet Indstillinger).
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Sluk
»  Tryk p& On/Off-knappen

Driften af Reader Unit Set kan til enhver tid
afsluttes sikkert ved tryk pa On/Off-knappen.

3.04.05 GENERELLE
BETJENINGSANVISNINGER

Den menustyrede betjening af apparatet sker
ved hjeelp af de fire funktionstaster. Den kon-
tekstrelaterede funktion for disse softkeys vises
ved hjeelp af de viste symboler over de enkelte
taster.

Visning

Dato

Klokkesleet

SD-Card

Hukommelseskapacitet for SD-Card
Batteriets ladekapacitet

OK-tast
Pil ned

I & m m o O W >»

Forlad menu

2815 133 ]
measurement

Den forvalgte undermenu geres synlig ved
hjeelp af en ramme. For at lette navigatio-
nen vises den aktuelle position i undermenuen
ud over rammen ogsd med en scrollbar. Til
standardbetjening anvendes tasterne <OK>,

<Up arrow>, tasten
<Exit menu>.

Nar Reader Unit Set ikke er i brug, skifter det til
standbyfunktion. Alt efter den valgte indstilling

slukker monitoren derved efter 1 til 5 minutter.

<Down arrow> og

Genaktivering af apparatet sker ved tryk pa en
af de fire funktionstaster.

Folgende kontekstafheengige symboler vises
pa displayet til Reader Unit Set:

Der kan vises yderligere
I | <info> oplysninger/adgang til
info-menuen
EEA | <venus G\ver mulighed for adgang
til valgmenuen
<Fast mea- Her kan der uden yderli-
o))l gere valg startes en lyn-
surement> o
maling
| | <Up arrow> | Flytter cursoren op
| & | <Down Flytter cursoren ned
arrow>
Giver mulighed for at man
<Exit menu> | kan forlade den aktive
menu
KEH| o« Akt|verer/bgkraeﬂer den
valgte funktion
B | <start> Starter malingen
[Stop | <Stop> Standsera Qen igangvee-
rende méling
Giver i menuen
| ooctes [Data management] mulig-
hed for sletning af en gemt
maling
Giver ved
<Star> [Cormnuous measurement]
mulighed for at seette en
marker
Editing Abning af diagram-
<
diagram> redigeringsmenuen
" | <Zoom Abn\ng af zoom-funktio-
menu> nen
(@ »] <Cursor /&bning af cursor-funktio-
menu> nen
<Pressure Forandringer i visningen af
. min.- og maks.-veerdierne
axis values>
for trykaksen
<Exit cursor | Tilbage til diagram-
menu> redigeringsmenuen
<Exit zoom Tilbage til diagram-
menu> redigeringsmenuen
<Right Frem
arrow>
<Left arrow> | Tilbage
IKIM | <Oon- Tilkobling
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X | <oft> Sluk
fCOnf|rma- Bekrasftelse
tion>

Giver mulighed for

<Zoom ins forstmret‘ visning af
et forleb i menuen
[Data management]
Giver mulighed for

Bl | Z0om out> formmdsketv visning
af et forleb i menuen
[Data management]
Giver mulighed for sluk-

Sl | <Mute> ning af det akustiske sig-

nal

3.04.06 INFO-MENU

| info-menuen kan felgende data abnes:
» [Hotline & Service]

»  [System details]

»  [Manufacturer info]

»  [Only maintenance]

Tryk pa tasten <Info> for at komme til menuen
[Info]. Felgende skeermindhold vises:

R R Y m— o
JHotline & Servicelf
[System Details

IManufacturer Info

[Only Maintenance |

L OK BN - | [«—

Her kan man med tasterne <Up arrow> og
<Down arrow> veelge den enskede undermenu
pa forhand og bekrasfte med tasten <OK> .
Tilbage til forrige menupunkt med tasten <Exit
menus>.

Undermenuerne indeholder felgende informa-
tion:

[Hotline & Service]

P> [Hotline & Service]

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

»  [Product Name: Reader Unit]
[Article Number: 7510 0000]
[Serial Number: XXXXX]
[Software Version: 2.XX]
[Service Date: dd/mm/yyyy]

vvyywyy

[Manufacturer info]

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

3.04.07 UDFORELSEN AF MALINGER

Tryk pa tasten <Menu> for at komme til [Menu].
Folgende skeermindhold vises:

720 B ] o
iImeasurement II

{ldata management
|settings

Tryk pa tasten <OK> for at komme til underme-

nuen [Measurement]. Folgende skaermindhold
vises:

[EX TR Y |
Isingle measur. | 1 |

lcont. Pk
[fast measur. [Avv

measur.
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Der findes tre maletilstande:

1. [Single measurement]: Her vises den
punktuelt méalte trykveerdi som enkeltvaerdi
og gemmes pa SD-Card. Vi anbefaler
en manuel middelvaerdiberegning af méle-
veerdierne fra 8 til 10 gentagne enkeltméa-
linger.

2. [Continuous measurement]: Her udferes
der sekventielle enkeltmalinger, de regi-
strerede maleveerdier vises som kurvefor-
lob og gemmes pa SD-Card.

3. [Fast measurement]: Her registreres
sekventielle enkeltmalinger med hej pro-
vetagningshastighed (ca. 44 malinger pr.
sekund), vises som kurveforleb og gem-
mes pé SD-Card.

Den telemetriske kobling mellem antennen pa
Reader Unit Set og M.scio kan forstyrres af
metaldele eller brugen af en anden Reader Unit
Set i neerheden af implantatet. | dette tilfeelde
skal afstanden mellem metaldelene eller den
anden Reader Unit Set ages. Derefter kan der
startes en maling.
Ved forhgjet kropstemperatur hos patienten
kan der ske en funktionsbegraensning. | udlaes-
ningsfunktionen kan der ske en temperaturstig-
ning i M.scio. Den indbyggede temperatursik-
ring standser automatisk malingen ved en tem-
peratur pa 39 °C i implantatet.

Der kan ske aforydelse af malingen, hvis den

ledige hukommelseskapacitet for SD-Card er

fuld. Hukommelsestilstanden skal kontrolleres,
for malingen startes. Méaledata, der ikke leen-
gere er brug for, kan slettes. Méledatalagrin-
gen er kun mulig pa det SD-Card, der herer til
M.scio.

Enkeltmaling
Veelg med tasten <OK> menuen [Single mea-
surement]. Felgende skeermindhold vises:

13.87.2815 89:65h | [ ] @ o
. single measur.

tasten

Start [Single measurement] med
<Start>. Felgende skeermindhold vises:

Ud over méledataene vises identifikationsnum-
meret (ID) for M.scio ogsé. Hvis et SD-Card gar
tabt, kan der bestilles et nyt ved oplysning om
serienummeret pa M.scio.

Konstantmaling

Veelg i menuen [Measurement] med tasterne
<Up arrow> og <Down arrow> menuen [Con-
tinuous measurement], og bekrasft med tasten
<OK>. Falgende skaermindhold vises:

13.87.2815 e9:esh R [ 1@
cont. measur.

Start [Continuous measurement] med tasten
<Start>.
Folgende skeermindhold vises:

13.67.2815 09:08h B [ @ o
cont. measur W

5.8

mbar
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Med tasten <Star> kan man seette en marker.
Under en maling kan der tilfejes flere markerer.
Med tasten <Stop> standses malingen.
Markererne giver mulighed for en situationsre-
lateret vurdering af maledataene.

Symboler for modtagelseskvali-

teten

Symbol | Forklaring

. Kommunikation startet

* Afstand mellem antenne og méle-
celle: - OK

6 9 Afstand mellem antenne og male-
celle for lille: - @g afstanden

9 6 Afstand mellem antenne og méle-
celle for stor: - Reducer afstanden

Lynmaling

Der er muligheder for at starte en [Fast measu-
rement]:

Tryk direkte pa startskeermen pa tasten <Fast
measurement>, og start derefter malingen med
tasten <Start>. Alternativt kan felgende under-
menu vises ved tryk pa tasten <Menu>:

R ey |
Jmeasurement II
l[data management
[settings

|- | e

Tryk pé tasten <OK> for at komme til menuen
[Measurement]. Veelg i menuen [Measurement]
med tasterne <Up arrow> og <Down arrow> og
menuen [Fast measurement]. Felgende skeer-
mindhold vises:
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3.07.2815 11:25n @ ] o
|single measur. [ 1 |
lcont. =~
I[fast measur. | Pata |

|

oK | |

Veelg [Fast measurement] med tasten <OK>.
Folgende skeermindhold vises:

13mza15asaah.|:[¢
Fast measur.

measur,

Med tasten <Start> startes lynmalingen. Under
lynmalingen vises felgende skeermindhold:

13.07.2815 09:65h [ [ | @ o
[ fast measur. *

4.8

mbar

=7.8 T
=lEs )

Med tasten <Stop> standses malingen. Forkla-
ring til symbolerne for modtagelseskvaliteten:
Se afsnittet Konstantmaling.
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3.04.08 ADMINISTRATION AF MALEDATA

Tryk pé startskeermen pa tasten <Menu>, og
felgende undermenu vises:

(R CRERTY g |

Veelg med tasterne <Up arrow> og <Down
arrow> den enskede malefil, og bekreeft med
tasten <OK>. Malefilerne er masrket som felger:

Symbol | Forklaring

T Enkeltmaling

|data management

[measurement Il
|
1 H

|settings

Edi=

Veelg med tasterne <Up arrow> og <Down
arrow> menuen [Data management], og
bekraeft med tasten <OK>.

measurement

-

|

=

|settings

oK | | & | f«—|
Malefilerne samles kronologisk pé en liste (start-

tidspunkt for malingen) og vises pa felgende
méde:

13.87.2015 89:13h B [ | @
[[307.15709: 12 [~1"

[13.07.15/09: 10 [(A*]
3ol it |
[13.07.15/09: 06 [«*"]

| Ok | Ed =

|.«'~./. Konstantmaling
Pl

Lynmaling

Under indleesningen af dataene for en konstant-
eller lynmaling vises et timeglas og indleesnings-
varigheden i sekunder.

Enkeltmaling

!

88.85.2815
18:46 h

Ved tryk pa tasten <Delete> kan mélefilen slet-
tes.

13.87.2815 09:21h B [ |4 v

del. single measurem
Are you sure

you want to
delete the value?

Sletningen skal bekraeftes med tasten <Confir-
mation>. Ved tryk pa tasten <Exit menu> kom-
mer man igen tilbage til visningen vist ovenfor.
Hvis der trykkes pa tasten igen, kommer man
tilbage til valgmenuen.
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Konstantmaling

le®e®

13.87.2815 89:23h - o
nont measuren. MEM 13.87.2015-89:18h

~@,34 mbar

1 : ;
M T G
R EAATAR YV (AN
o Y

#9:11:55

Ved tryk pé tasten <Delete> kan maélefilen
slettes. Sletningen skal bekreeftes med tasten
<Confirmation>. Ved tryk pa& tasten <Exit
menu> kommer man igen tilbage til visningen
vist ovenfor. Med tasten <Editing diagram>
kommer man til menuen diagramredigering.
Felgende skeermindhold vises:

13.67.2015 89:22h - o
bnnl: measuren. MEM 13.87.2815-89:18h

—@.34 mbar

] ! L
ot LAML pAR L)

SR ETARTTYY I AN
9 V1 L

99316 52 a9:11: 23 @93 11155

Med tasten <Zoom menu> kommer man til
zoom-menuen. Falgende skaermindhold vises:

13.87.2815 89:2zh B [ | @ v
cont. measuren. MEM 13.87.2815-89:18h

~@,34 mbar

Tasterne <Zoom in> og <Zoom out> giver
mulighed for en udvidet/komprimeret tidsmaes-
sig visning af maleforlebet. Med tasten <Exit
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zoom menu> kommer man tilbage til diagram-
redigeringsmenuen.

Ved aktivering af tasten <Cursor menu> i dia-
gramredigeringsmenuen kommer man il fol-
gende skaermbillede:

13.07.2015 09:23h R [ | @& "l
cont. measuren. MEM 13.87.2815-89:18h

~B.34 mbar

& fm\xw% WL

Med tasten <Exit cursor menu> kommer man
tilbage til diagramredigeringsmenuen. Tasterne
<Right arrow> eller <Left arrow> bevirker en
forskydning af tidsaksen mod venstre/hgjre.

Ved tryk péa tasten <Pressure axis values> i
diagramredigeringsmenuen kommer man til fel-
gende skeermbillede:

13.87.2615 09:27h B [ o
maximum: 003. 6 mbar
minimum: -004. 8 mbar

SlEomatice

= | & | & ]

Med tasterne <Up arrow> og <Down arrow>
kan de maksimale/minimale skalaveerdier
indstilles manuelt pa cursorpositionen. Veer
opmaerksom pa, at funktionen [Automatic]
slukkes. Er funktionen [Automatic] valgt, er
indstillingen af de maksimale/minimale veerdier
uden relevans. | denne funktion sker akseskale-
ringen automatisk int. maledataene. Med tasten
<Right arrow> kan cursoren skifte mellem
[Maximum], [Minimum] og [Automatic].

Med tasten <Exit menu> kommer man tilbage
til méleveerdivisningen.
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Lynmaling
13.87.2815 89:24h [y

fast measurem. MEM
cmH20,

o
a ittty

E“n.ll i

B 2.95 16.60 zeconds 6. 24
e0»

Ved aktivering af tasten <Delete> kan malin-
gen slettes. Sletningen skal bekraeftes med
tasten <Confirmation>. Ved tryk pa tasten kom-
mer man tilbage til visningen vist ovenfor. Med
tasten <Exit menu> kommer man tilbage til
valgmenuen. Med tasten <Editing diagram>
kommer man til menuen diagramredigering.

Folgende skeermindhold vises:

13.87.2615 89:25h | [ | @& N
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

ZmH20

|
e i

énmll bl

16,68 zeconds

-m--

& o
13.07.2815-83:12h |

Med tasten <Zoom menu> kommer man til
zoom-menuen.

13.87.2815 @9:26h [ [ | 4 oSN
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

crHZ0

|
et tebiecctbedt

Euu.ll e

16,60 seconds

Tasterne <Zoom in> og <Zoom out> giver
mulighed for en udvidet/komprimeret tidsmaes-
sig visning (zoom) af méaleforlebet. Med tasten
<Exit zoom menu> kommer man tilbage til dia-
gramredigeringsmenuen. Et visningsskift kan,
alt efter filens storrelse, vare et par sekunder.

Ved aktivering af tasten <Cursor menu> i dia-
gramredigeringsmenuen kommer man il fol-
gende skaermbillede:

13072815 09:22h R T | @&
fast measurem. MEM  13.87.20815-89:12h

crH20

|
= tebibud

LI

5”|I|“ il
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Med tasten <Exit cursor menu> kommer man
tilbage til diagramredigeringsmenuen. Tasterne
<Left arrow> eller <Right arrow> bevirker en
forskydning af tidsaksen mod venstre/hgjre.
Ved aktivering af tasten <Pressure axis values>
i diagramredigeringsmenuen kommer man il
folgende skeermbillede:

13.87.2815 09:27n R [ | @& v

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

altomatic:

= | | |

Med tasterne <Up arrow> og <Down arrow>
kan de maksimale/minimale skalaveerdier
indstiles manuelt pa cursorpositionen. Vaer
opmaerksom p&, at funktionen [Automatic]
slukkes. Er funktionen [Automatic] valgt, er
indstillingen af de maksimale/minimale veerdier
uden relevans. | denne funktion sker akseskale-
ringen automatisk int. maledataene. Med tasten
<Right arrow> kan cursoren skifte mellem
[Maximum], [Minimum] og [Automatic].

3.04.09 INDSTILLINGER

Tryk pé startskaermen pa tasten <Menu>, nu
vises folgende undermenu:

CL R ey |
iImeasurement Il
[data management |

[settings

|- |
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Veelg menuen [Settings] med tasterne <Up
arrow> og <Down arrow>.

13.67.2815 13:34h B oy
}measurement 'W—T
ldata management |
[settings ]

|

Tryk pé tasten <OK> for at komme til menuen
[Settings]. Felgende skaermindhold vises:

IMeasur. Interval
mide‘Graph

"ok I = |1 |

Dato/klokkeslaet
Tryk pé tasten <OK> for at komme til menuen
[Date/Time]. Folgende skaermbillede vises:

13.87.2815 13:36h 1 L]
date: a8 62015
time: 32236 h

§
| = | & | & | l—

Med tasten <Right arrow> kan cursorens posi-
tion eendres. Med tasterne <Up arrow> og
<Down arrow> kan veerdierne aendres pa
cursorpositionen.

AEndrede veerdier gemmes straks.
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Enheder

Veelg i menuen [Settings] med tasterne <Up
arrow> og <Down arrow> menuen [Units].

Tryk pa tasten <OK> for at komme til menuen
[Units]. Felgende skeermindhold vises:

Ll:] cmH20 I mbar]
¥D hPa

| & | & | (]

Veelg den onskede enhed med tasterne <Up
arrow> og <Down arrow>, og bekreeft med
tasten <OK>.

Maleinterval

Disse indstillinger har kun virkning i funktionen
Konstantmaling.

Veelg i menuen [Settings] med tasterne <Down
arrow> og <Up arrow> menuen [Measurement
intervall.

Tryk pa tasten <OK> for at komme til menuen
[Measurement interval]. Folgende skeermind-
hold vises:

rﬂﬁﬁﬁﬁhl[::l AR

interval
1 seconds

measur.

ispare capacity for
4 0: 00 hours

|| O] —

Veelg det onskede maleinterval med tasterne
<Down arrow> og <Up arrow>, og bekreeft
med tasten <OK>. Mulige indstillingsveerdier er
1-300 s. Den tilgeengelige hukommelseskapa-
citet pa et SD-Card vises ligeledes.

Skjul graf

Veelg i menuen [Settings] med tasterne <Down
arrow> og <Up arrow> menuen [Hide graph].

fnterval
Graph

ok [ | & [i—]

Tryk pa tasten <OK> for at komme til menuen
[Hide graph]. Felgende skaermindhold vises:
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[Display graph during continuous measure-
ment] kan veelges til eller fra.

Lydstyrke
Veelg i menuen [Settings] med tasterne <Up
arrow> og <Down arrow> menuen [Volume].

Sprog

Veelg i menuen [Settings] med tasterne <Down 13.87.2815 13:35h fiii o]

arrow> og <Up arrow> menuen [Language]. l '| anguage J

13.07.2815 13:3% B [ o Nolume |

Llanguage ~ |standby-mode L
lbrightness |

standby-mode
lbrightness

|
lvolume ]
|
|

Tryk pé tasten <OK> for at komme til menuen
[Language]. Folgende skeermindhold vises:
13872015 13:36h B [ | oI
| Tanguage

LIDEUTSCH X ENGLISH
£l []

Veelg det onskede sprog med tasterne <Up
arrow> og <Down arrow>, og bekreeft med
tasten <OK>.

118

Tryk pa tasten <OK> for at komme til menuen
[Volume]. Felgende skeermindhold vises:

|
| volume

|| O] —

Veelg den enskede lydstyrke med tasterne <Up
arrow> og <Down arrow>, og bekreeft med
tasten <OK>. Mulige indstillingsveerdier er 1-5.
Under indstillingen heres lydstyrken samtidigt
akustisk.

Indstillingsveerdien bestemmer lydstyrken pa
anvisningstonerne. Undtagelse: Fejlanvisnings-
toner lyder generelt med indstillingsveerdien 5.
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Standby-tilstand

Veelg i menuen [Settings] med tasterne <Up
arrow> og <Down arrow> menuen [Standby
mode].

13.87.2815 13:35h Y
[Tanguage |
lvolume |
Istandby-mode Il
lbrightness

Tryk pa tasten <OK> for at komme til
menuen [Standby mode]. Felgende skaermind-
hold vises:

f3.07.2015 13:36h I [ | o

|

' standby-mode

after 5 minute(s)

Veelg den enskede tid, hvorefter Reader Unit
skal skifte til standbytilstanden, med tasterne
<Up arrow> og <Down arrow>, og bekraeft
med tasten <OK>. Mulige indstillingsveerdier er
1-5 minutter.

Lysstyrke

Veelg i menuen [Settings] med tasterne <Up
arrow> og <Down arrow> menuen [Bright-
ness].

Be7.2815 3.xh ] W
[Tanguage |
lvolume \
standby-mode |
lbrightness b

"ok | | @ | le—

Tryk pa tasten <OK> for at komme til menuen
[Brightness]. Felgende skeermindhold vises:

43.87.2815 13:36h AT
brightness

100

|
|
| e |

Veelg den eonskede lysstyrke for baggrundsbe-
lysningen med tasterne <Up arrow> og <Down
arrow>, og bekraeft med tasten <OK>. Mulige
indstillingsveerdier er 000-100 (i trin pa 5).
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Kontrast

Veelg i menuen [Settings] med tasterne <Up
arrow> og <Down arrow> menuen [Contrast].

13.67.2815 3:Fh @[] o
lcontrast I

| OK | 1|

Tryk pé tasten <OK> for at komme til menuen
[Contrast]. Felgende skaermindhold vises:

13.87.2815 13:36h ]

contrast

030

| ok | & | & | (|

Veelg den onskede kontrast for displayvisnin-
gen med tasterne <Up arrow> og <Down
arrow>, og bekraeft med tasten <OK>. Mulige
indstillingsveerdier er 000-100 (i trin pa 5).

3.05 MANUEL RENGORING OG DESIN-
FEKTION AF Reader Unit Set

A EE

Stoed- og brandfare
P Treek stromstikket ud inden rengering.

P Kontrollér, at indtraengning af vaeske i
produktet er udelukket, szt studsen i SD-
Card-holderen i Reader Unit.

P Anvend ikke braendbare og eksplosive
rengorings- og desinfektionsmidler.
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) I

Beskadigelse eller odelaeggelse af pro-
duktet p4 grund af maskinel rengering
eller desinfektion samt ved uegnede rengo-
rings-/desinfektionsmidler

P Rengor/desinficer kun produktet manuelt
P Steriliser aldrig produktet

P Anvend til fladerengering kun de god-
kendte rengerings-/desinfektionsmidler
efter anvisning fra producenten.

P Folg oplysningerne om koncentration,
temperatur og virkningstid.

Fremgangsmaéde

Aftorringsdesinfektion ved elektriske apparater

uden sterilisation fer og efter hver brug

Fase |

P Fjern evt. synlige rester med engangsdes-
infektionsklud.

» Tor optisk rent produkt fuldsteendigt af
med ubenyttet engangsdesinfektionskiud.

»  Overhold den foreskrevne indvirkningstid.

Parameter | Beskrivelse

Trin Afterringsdesinfektion
T (°C/°F) RT (rumtemperatur)

t (min) >1

Konc. (%) -

Vandkvalitet | -

Kemi Meliseptol HBV klude

50% Propan-1-ol

Kontrol

»  Kontrollér produktet for skader efter hver
rengering/desinfektion.

P Frasorter straks et beskadiget produkt.
Opbevaring
»  Pak Reader Unit Set ned i kufferten
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3.06 TEKNISK SUPPORT

3.06.01 KALIBRERING, SERVICE
OG REPARATION

Reader Unit Set indeholder en barometrisk
tryksensor til maling af lufttrykket. For at sikre
at de foruddefinerede tolerancegraenser over-
holdes, kreeves der en arlig kalibrering. Er kali-
breringen af den barometriske tryksensor udle-
bet, vises der pa displayet til Reader Unit Set
en meddelelse om det.

VANl FORSIGTIG

Hvis der ikke udferes en arlig kalibrering,
kan dette medfeore en forskydning af den
barometriske tryksensor uden for toleran-
cerne.

Ved kalibrering skal apparatet sendes til Tech-
nical Support hos os med et ars mellem-
rum. Overhold forudsaetningerne oplyst i kapit-
let Opbevaring og transport samt i kapitlet
Driftsbetingelser.

Som led i kalibreringen underkastes apparatet
desuden en udferlig funktions- og sikkerheds-
teknisk kontrol.

Forfaldsdatoen for naeste kalibrering findes i
menuen under [Menu info] > [System details] >
[Service Date].

Batteriet kan efter udleb af den tilherende
driftsvarighed udskiftes af Technical Support.
Kontakt venligst Technical Support ved kalibre-
ring, service og reparation:

Technical Support:

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Technical Support

Ulanenweg 2

14469 Potsdam

TIf.:+49 331 62083-0

Fax:+49331 62083-40

E-mail: technicalsupport@miethke.com
Modifikationer pa medikoteknisk udstyr kan
medfere bortfald af krav om garanti/ansvar.
Christoph Miethke GmbH & Co. KG er kun
ansvarlig for apparatets sikkerhed, palidelighed
og ydelse, hvis:

»  Apparatet anvendes i overensstemmelse
med brugsanvisningen.

»  Nyindstilinger, eendringer eller reparatio-
ner kun udferes af personer godkendt af
0s.

»  Den elektriske installation i det relevante
rum opfylder de nationale standarder (IEC-
bestemmelse).

3.06.02 SIKKERHEDSTEKNISK KONTROL

Udferelsen af sikkerhedstekniske kontroller
kreeves af brugerforordningen for medicinsk
udstyr (MPBetreibV (Tyskland)). Under den
arlige kalibrering af den barometriske tryks-
ensor som led i den tekniske service daek-
ker producenten ingen tilsvarende kontrol iht.
MPBetreibV. Brugeren er forpligtet til efterfol-
gende at udfere en sikkerhedsteknisk kontrol
efter sddanne vedligeholdelsesforanstaltninger
og fer ibrugtagning.

Det anbefales, at der udferes en arlige kontrol

med felgende kontrolomfang:

1. Visuel kontrol (se ogsd Omfang af visuel
kontrol)

2. Kontrol af funktionsdygtighed ved hjeelp af
betjeningsvejledningen

3. Kontrol af fejlmeddelelser pa displayet

4. Elektrisk sikkerhed — maling af aflednings-
stromme iht. IEC 62353 i den aktuelt geel-
dende udgave

5. Udarbejdelse af en testprotokol

Omfang af visuel kontrol:

1. Foreligger apparatets bog?

2. Udviser Reader og antennen samt anten-
nekabler, stromforsyning og tilslutnings-
steder mekaniske defekter?

3. Er alle anbragte tekster intakte og fuldt
leeselige?

4. Er alle kabinetskruer strammet?

5. Erantennekablet fast forbundet med Rea-
der Unit?

6. Er dele i kabinettet (Reader og antenne)
lose? Apparatet skal rystes forsigtigt under
testen.

7. Forefindes alle godkendte komponenter?
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3.07 BORTSKAFFELSE

Overhold de nationale forskrifter ved

bortskaffelse eller genbrug af pro-

duktet, dets komponenter og dets
N o hollage!

Bortskaffelsen af elektrisk udstyr reguleres af
den tyske lov vedrerende elektrisk og elek-
tronisk udstyr (ElektroG), der er afledt af det
europeeiske WEEE-direktiv. Et produkt meer-
ket med symbolet vist ovenfor skal afleveres til
saerskilt indsamling af elektrisk og elektronisk
udstyr iht. angivelserne i den geeldende Elek-
troG. Alternativt kan bortskaffelsen af Reader
Unit Set foretages gratis inden for EU af produ-
centen. Ved spergsmal vedrerende bortskaf-
felse af produktet bedes du kontakte Christoph
Miethke GmbH & Co. KG, se ogsa kapitlet 3.06
Teknisk support.

3.08 FEJLFINDING OG -AFHJZALPNING

Optreeder der fejl, vises dette pa displayet til
Reader Unit Set.
Eksempel pa en fejimeddelelse:

13.87.2815 13:35h G

SD-card missing!

info RN (e—

Yderligere oplysninger kan abnes med tasten
<Info>.
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Fejl med fejltekst pa displayet til Reader Unit Set

Visning pa displayet

Arsag

Fejlregistrering/fejlafhjaelpning

Battery flat - Auto off

Batterikapacitet brugt op (0 %)

Efter 2 min. gemmes alle data. Rea-
der Unit slukker automatisk. Tilslut
den originale stromforsyning.

Battery voltage incorrect -
use original power supply unit

Batterispaending for Reader Unit
Set er for lav

Reader Unit slukker automatisk efter
20 sekunder. Tilslut den originale
stremforsyning.

Low battery voltage

Batterispaending for lav

Efter 3 sekunder slukkes bag-
grundsbelysningen. Tilslut den origi-
nale stremforsyning. Igangvaerende
malinger aforydes ikke.

Det overstregede antennesymbol
blinker
Tasten <Info>: Antenna faulty

Antenne defekt

Sluk for apparatet, og teend igen.
Kontakt Technical Support, hvis
fejlen optraeder igen.

Det overstregede antennesymbol
blinker

Tasten <Info>:

Antenna not plugged in

Antennen er ikke sat i ved malin-
gens start - eller - antennen blev
trukket ud under malingen

Sast antennen i: Maling starter igen
- eller - szet antenne i: Malingen fort-
saettes.

Det overstregede antennesymbol
blinker

Tasten <Info>:

No communication

Dataregistrering under konstant-
maling aforudt (aforydelse af tele-
metrisk kobling)

Efter genoprettelse af kommunika-
tionen fortseetter malingen automa-
tisk.

Det overstregede antennesymbol
blinker

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

Under en konstantmaling blev SD-
Card fiernet

Seet SD-Card i. Start maling igen.

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

Valideringen af filen mislykkedes

Abning af filen ikke mulig eller start
evt. nyt forseg.

Continuous key activation
Keypad error

Konstant tryk p& en tast > 60
sekunder

Slip tasten.

Pressure readings out of range

Malte trykdata for implantatet
ikke plausible - fysiologisk ikke
meningsfulde data

Maling fortseetter. Kontakt Technical
Support, hvis fejlen optraeder igen.

Problem with input voltage

Speendingen pa stremforsyningen
er for hoj

Reader Unit slukker automatisk efter
20 sekunder. Anvend original strom-
forsyning.

Wrong SD card inserted! Remove
card!

Tasten <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible - eller
- Insert SD card with correct ID
XXOOXKXXX!

Maling starter uden SD-Card.
Under malingen isasttes der et SD-
Card, der ikke herer til implantatet

Indseet et SD-Card, der passer til
M.scio, i Reader Unit Set. Den kor-
rekte kombination af implantat og
SD-Card sker ved hjeelp af identifi-
kationsnummeret (ID).

Wrong SD card inserted! Remove
card!

Tasten <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible - eller
- Insert SD card with correct ID
XROOXKXXXX!

SD-Card indsat med andet ID end
implantatet

Indsaet et SD-Card, der passer til
M.scio, i Reader Unit Set. Den kor-
rekte kombination af implantat og
SD-Card sker ved hjeelp af identifi-
kationsnummeret (ID).
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Visning pa displayet

Arsag

Fejlregistrering/fejlafhjselpning

Wrong implant -

restart measurement!

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

Under en startet konstantmaling
modtages der data fra et andet
implantat

@g afstanden mellem de to implan-
tater.

Device temperature outside of
range

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

Temperatur i Reader Unit Set uden
for det kalibrerede interval

Reader Unit Set kan kun anvendes
ved apparattemperaturer fra 10 °C
til 40 °C. En igangveerende maling
afbrydes.

Problem with internal voltage

Apparatintern spaending for hej/for
lav

Reader Unit slukker automatisk efter
20 sekunder. Kontakt Technical
Support.

SD card faulty!
Tasten <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible!

SD-Card ikke skrivbart eller laes-
bart (snavs, korrosion, kontaktde-
formation)

Anvendelse af de implantat-interne
kalibreringsdata. Data gemmes ikke.

SD card faulty!

SD-Card ikke leesbart (snavs, kor-
rosion, kontaktdeformation)

Kontrollér SD-Card for skader eller
snavs.

SD card inserted! Restart measu-
rement!

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

Méling starter uden SD-Card.
Under malingen iseettes det SD-
Card, der herer til implantatet

Start méaling igen.

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

Intet isat SD-Card i funktionen
datastyring

Seet SD-Card i.

SD card missing!

Tasten <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible - eller -
Insert SD card with correct ID!

SD-Card ikke sat i

Seet et SD-Card, der passer til
M.scio, i Reader Unit Set. Den kor-
rekte kombination af implantat og
SD-Card sker ved hjeelp af identifi-
kationsnummeret (D).

SD card not readable!
Tasten <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible!

Iseetning af forkert formateret/ufor-
materet SD-Card

Seet et SD-Card, der passer til
M.scio, i Reader Unit Set. Den kor-
rekte kombination af implantat og
SD-Card sker ved hjeelp af identifi-
kationsnummeret (ID).

SD card not readable!
Tasten <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible!

SD-Card mangler - eller - SD-
Card-ID ikke lzesbart - eller - SD-
Card indeholder ingen kalibrerings-
data

Seet et SD-Card, der passer til
M.scio, i Reader Unit Set. Maling
med datalagring mulig.

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

Hukommelseskapacitet pa SD-
Card er brugt op (100 %) under
konstantmaling

Slet méledata, der ikke leengere er
brug for, maling uden lagring mulig.

SD card memory full

Hukommelseskapacitet pa SD-
Card er brugt op (100 %) under
konstantmaling

Slet maledata, der ikke leengere er
brug for.

SD card memory almost full

Hukommelseskapacitet pa SD-
Card er naesten brugt op (99 %)
under konstantmaling eller lynma-
ling

Slet méledata, der ikke leengere er
brug for.

System error
Tasten <Info>: Ambient pressure
not readable

Barometrisk tryk ikke laesbart

Apparatfunktion speerret. Sluk for
apparatet, og teend igen. Kon-
takt Technical Support, hvis fejlen
optreeder igen.
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Visning pa displayet

Arsag

Fejlregistrering/fejlafhjaelpning

System error - incompatibility

Status for hard- og software er ikke
kompatibel

Apparatfunktion speerret. Sluk for
apparatet, og teend igen. Kon-
takt Technical Support, hvis fejlen
optreeder igen.

System error - antenna incompa-
tible

Hardwarestatus for antenne og
Reader Unit er ikke kompatible

Apparatfunktion speerret. Sluk for
apparatet, og teend igen. Optree-
der fejlen igen, skal antennen udskif-
tes/Technical Support kontaktes.

System error - ID data inadmissible

Identifikationsdata for implantatet
er beskadiget

Maling standses. Sluk for appara-
tet, og teend igen. Kontakt Technical
Support, hvis fejlen optraeder igen.

System error - implant voltage out
of range

Implantatspaending ikke i det til-
ladte omrade

Maling standses. Sluk for appara-
tet, og teend igen. Kontakt Technical
Support, hvis fejlen optreeder igen.

System error - calibration data
incorrect

Kalibreringsdata i implantatet
beskadiget/ikke leesbare (geelder
kun, hvis der intet SD-Card er sat i)

Maling standses. Sluk for appara-
tet, og teend igen. Kontakt Technical
Support, hvis fejlen optraeder igen.
Maling med isat SD-Card mulig.

System error - contact Technical
Service

Under systemtesten er der konsta-
teret en fejl

Apparatfunktion speerret. Sluk for
apparatet, og teend igen. Kon-
takt Technical Support, hvis fejlen
optreeder igen.

Keypad faulty

Under tilkobling af Reader Unit Set
er der registreret et tryk pa en tast

Slip tasten. Sluk for apparatet, og
teend igen.

Temperature increase inadmissible

Spontan temperaturstigning i
implantatet over 39 °C

Maling standses. Tillad en hviletid pa
10 min. Kontakt Technical Support,
hvis fejlen optraeder igen.

Temperature readings out of range

Malte temperaturdata for implanta-
tet ikke plausible - fysiologisk ikke
meningsfulde data

Maling standses. Sluk for appara-
tet, og teend igen. Kontakt Technical
Support, hvis fejlen optraeder igen.

Time out! Restart measurement!

Tiden mellem start af méalingen

og den gennemforte etablering af
kommunikationen blev overskredet
(60 sekunder).

Start maling igen. Optimer afstan-
den fra antennen til implantatet.

Ambient pressure out of range
Tasten <Info>:

Permissible ambient pressure

range from 800 to 1100 mbar

Under en maling underskrides eller
overskrides det tilladte barometri-
ske tryk.

Reader Unit Set kan kun anvendes
ved et atmosfeerisk lufttryk pé 800 til
1100 hPa. En igangveerende maling
afbrydes.
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Andre fejl

Visning pa displayet

Arsag

Fejlregistrering/fejlafhjeelpning

Apparatet kan ikke teendes

Batteriet er fuldsteendigt afladet

Seet stremforsyningen i. Til en fuld-
steendig opladning af batteriet kree-
ves der ca. 6 timer. Driften af Rea-
der Unit Set er ogsé mulig under
opladningen (med tilsluttet stramfor-
syning). Bemeerk: Ved en omgivel-
sestemperatur > 35°C er opladning
ikke mulig.

Apparatet slukker

Ugunstige driftsbetingelser (f.eks.
lav luftfugtighed eller uegnede gulv-
belaegninger)

Teend for apparatet igen. Kon-
takt Technical Support, hvis fejlen
optreeder igen.

3.09 TEKNISKE DATA OG YDELSESDATA

Betegnelse Veerdier og standarder
Speendingsomrade:

Reader Unit 6V (DC)
Stremforsyning 100-240V (50-60 Hz)
Stremforbrug:

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

Arbejdsfrekvens 133 kHz

Bandbredde 125 kHz - 135 kHz
Modulationstype Amplitudemodulation

Sendeeffekt for antenne

Magnetisk feltstyrke i 10 m
Funktionsafstand mellem antenne og
M.scio

Maks. 0,8 W
<30 dBuA/m
10 til 30 mm

Malengjagtighed for M.scio-systemet

(Oplysningerne geelder for et gennemsnit-

ligt omgivelsestryk pa 1013 hPa.)

Trykomrade (i forhold til atmosfaeretryk):
-50 mmHg ... +100 mmHg

Malenejagtighed inden for de ferste 10 dage i tryk-
omradet:

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

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

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

Afleesningsnejagtighed Afhaengigt af skaleringen for Y-aksen

Batteri:

Type Litium-polymer

Levetid Min. 5 &r

Ladecyklus Min. 250 ladecyklusser

Egenafladning Resterende ladning efter 3 méaneder (opbevaring)

>70 %

Breendbarhedsklasse, kabinet

UL 94 HB

126



Reader Unit Set

VEJLEDNING | DA

Betegnelse

Veerdier og standarder

Fugtighedsbeskyttelse/testhed:

Reader Unit P44

Antenne P44

Stremforsyning IP40

Styrke:

Stedtest iht. IEC 60601-1: 2012 15.3.2
Faldtest iht. IEC 60601-1: 2012 15.3.4.1
Veegt:

Reader Unit 0,600 kg

Antenne 0,215 kg

Stremforsyning 0,127 kg

Mal (B x H x D):
Reader Unit

Antenne (uden kabel)
Stremforsyning

144 x 270 x 65 mm
100 x 250 x 25 mm
77,5%x31,5x 41 mm

Beskyttelsesklasse (stremforsyning)
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3.10 ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET
Reader Unit Set opfylder kravene i IEC 60601-1-2 i den aktuelle udgave.

3.10.01 ELEKTROMAGNETISK STRALING

Apparatet overholder klasse B HF-stréling int. CISPR 11, men ma udelukkende anvendes til profes-
sionelle institutioner inden for sundhedsveesenet.

Direktiver og producenterklaering - elektromagnetisk straling

Udstyret er beregnet til drift i omgivelser, der er angivet nedenfor. Brugeren af udstyret skal sikre
sig, at udstyret drives i sddanne omgivelser.

Stralingsmalinger Overensstemmelse Elektromagnetiske omgivelser - direktiver

HF-stréling iht. CISPR | Stemmer overens Udstyret anvender udelukkende HF-energi til
11 med gruppe 1 dets interne funktion. Derfor er dets HF-stréling
meget lav, og det er usandsynligt, at elektro-
nisk udstyr placeret i naerheden forstyrres.

HF-straling iht. CISPR | Stemmer overens Udstyret er beregnet til brug i alle institutioner
11 med klasse B inkl. boligomrader og lign., der umiddelbart er
tilsluttet et offentligt forsyningsnet, der ogsa
forsyner bygninger, der anvendes til boligfor-

mal.
Straling med over- Stemmer overens -
svingninger iht. IEC med klasse A (IEC
61000-3-2 61000-3-2)
Straling med spaen- Stemmer overens -

dingsaendringer/flim-
mer iht. IEC 61000-3-3

3.10.02 ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

A E

Fare for elektromagnetisk forstyrrelse!

Baerbart HF-kommunikationsudstyr (radioudstyr) (inkl. disses tilbehor som f.eks. antennekabler og
eksterne antenner) bor ikke anvendes pa mindre afstand end 30 cm (12 inch) til Reader Unit og
antennen. Hvis der opstar elektromagnetiske forstyrrelser med spotfrekvenser pa 385 MHz eller
450 MHz, skal der etableres en afstand pa min. 80 cm. Manglende overholdelse kan medfore redu-
cering i apparatets effekt. Elektromagnetiske forstyrrelser kan medfere slukning af apparatet. | sa
fald skal apparatet genstartes, og malingen gentages.
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3.11 SYMBOLER ANVENDT TIL
MZRKNING

Symbol

Forklaring

C€.

EU-overensstemmelsesmaerkning
xxxx angiver identifikationsnummeret
for det ansvarlige bemyndigede organ

Medicinsk udstyr

Producent

B 3=

Produktionsdato

-
o
-

Chargebetegnelse

Katalognummer

Serienummer

5/ ¢ &

Entydig identifikator for et produkt

c
g
=

UDI-DI-nummer

@

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
brudt; overhold brugsanvisningen

Opbevares tort

Temperaturgreenseveerdier

Symbol | Forklaring

lkke MR-sikker

Beskyttelsesklasse I

Patientdel af typen BF

(((.))) Ikke-ioniserende elektromagnetisk stra-
ling

IP-kode, kabinettets kapslingsklasse i
forhold til fremmedlegemer og vand

IP40 | 1P4X - beskyttelse mod kornformede
fremmedlegeme
P44 | " gemer

IPX0 - ingen beskyttelse mod vand
IPX4 - steenkvandsbeskyttelse

ON/OFF-knap

Funktionstast: Med de 4 funktionstaster
er det muligt at udfere de funktioner,
der vises pa displayet.

Antennesymbol
Port til antennen

E Affald af elektrisk og elektronisk udstyr
—

) SD-Card
sp | SD-Card-abning

DCIN DCIN-port til stremforsyning

Lufttrykbegreensning

Luftfugtighedsbegreensning

Lees brugsanvisning / elektronisk
brugsanvisning

OBS

Fri for naturgummilatex, latexfri

Elektrostatisk folsomt udstyr

Pl BB W@ S )

Angiver, at produktet i USA kun méa
afleveres til laeger.

4.00 RADGIVER | MEDICINSK UDSTYR

Christoph Miethke GmbH & Co. KG udpeger
iht. kravene i direktivet om medicinsk udstyr
radgivere, der er kontaktpersoner ved alle pro-
duktrelevante spergsmal.

Du finder vores radgivere i medicinsk udstyr pa:
TIf. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00. PRIEKSVARDS UN SVARIGAS
NORADES

Prieksvards

Paldies, ka iegadajaties Reader Unit Set.
LUdzam sazinaties ar mums, ja rodas jautajumi
par §is lietoSanas instrukcijas saturu vai par pro-
dukta lietoSanu.

Jisu ,Christoph Miethke GmbH & Co. KG*
komanda.

LietoSanas instrukcijas nozime

A BRIDINAJUMS

Nepareiza riciba un noteikumiem neatbil-
stosa lietoSana var radit apdraudéjumu un
bojajumus. Tadé| ludzam jus izlasit un pre-
cizi ievérot So lietosanas instrukciju. Uzgla-
bajiet to vienmér pieejama vieta. Lai nover-
stu personu traumas un materialos zaude-
jumus, ievérojiet ar drosibas noradijumus.

Darbibas joma
Reader Unit Set ir dala no M.scio sistemas, kura
sastav no $adiem komponentiem:

»  M.scio ar atbilstosu SD-Card
»  Reader Unit Set

M.scio sistemu var drosi kombinét ar mdsu
uznémuma razotajiem Sunta komponentiem.

&7 letosanas  instrukcija  attiecas  uz
Reader Unit Set
»  FVI07X,

»  sakot ar programmataras versiju 2.04,

tostarp uz sertificétajiem komponentiem: Rea-
der Unit, antenu un barosanas bloku.

M.scio un Sunta komponentu lieto$ana ir aprak-
stita attiecigajas lietoSanas instrukcijas.

Bazes UDI-DI
Reader Unit Set un atbilstoSo, ser-
tificeto  komponentu  bazes UDI-DI ir:

40419060000000000000001RW.

1.00. INFORMACIJA PAR SIS LIETOSA-
NAS INSTRUKCIJAS IZMANTOSANU

1.01. BRIDINAJUMA NORAZU SKAIDRO-
JUMS

A T

Apzimé tieSu apdraudéjumu. To nenover-
Sot, iestajas nave vai smagas traumas.

A EET

Apzimé iespéjamu apdraudéjumu. To neno-
vérsot, iespéjama nave vai smagas trau-

mas.
VANl  UZMANTBU
Apzimé iespé&jamu apdraudéjumu. To neno-

versot, iespéjamas vieglas vai nenozimigas
traumas.

1) I

Apzime situaciju, kas var radit zaudéjumus.
To nenoveérsot, iespéjami produkta vai ta
tuvuma esosu priekSmetu bojajumi.

Signalvardiem ,Bistami®, ,Bridinajums” un
,2Uzmanibu* atbilstoSie simboli ir dzelteni bri-
dingjuma trijstdri ar melnam malam un melnu
izsaukuma Zimi.

1.02. ATTELOSANAS NOSACIJUMI

Attélojums Apraksts

Apzimé
produktu nosaukumus

Slipraksts

[...] Kvadratiekavas apzime
izvelei pieejamos izvélnes
punktus vai informaciju, kas
tiek attélota Reader Unit Set
displeja.

Trisstura iekavas apzimé no
konteksta atkarigus simbo-
lus Reader Unit Set displeja.
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1.03. CITA PAVADDO_KUMENTZ\CI._JA UN
PAPILDU INFORMATIVIE MATERIALI

Sis lieto$anas instrukcijas jaunaka versija un tas
tulkojumi citas valodas atrodami musu timekla
vietne:

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

Ja, neskatoties uz ripigu iepaziSanos ar lietoSa-
nas instrukcijas saturu un papildu informaciju,
jums ir nepiecieSama vél cita informacija, sazi-
nieties ar jusu regiona izplatitaju vai ar mums.

1.04. ATSAUKSMES PAR
LIETOSANAS INSTRUKCIJU

Jusu viedoklis mums ir svarigs. Informéjiet mus
par jusu velmém un izsakiet kritiku par o lieto-
Sanas instrukciju. Més jlsu atsauksmes izver-
tésim un nemsim véra, sastadot nakamo lieto-
Sanas instrukcijas versiju.

1.05. AUTORTIESIBAS,
SAISTIBU ATRUNA,
GARANTIJA UN CITAS NORADES

,Christoph Miethke GmbH & Co. KG* garanté
nevainojamu produktu, kuram piegades bridt
nav materiala un razo$anas kludu.

Ja §im produktam ir veiktas modifikacijas, kas
atSkiras no Saja dokumenta aprakstitas, ja tas
tiek kombinéts ar citu raZzotaju produktiem vai
tiek lietots citadi, neka to paredz izmanto$a-
nas mérkis un noteikumiem atbilsto$a izmanto-
Sana, mées nevaram uznemties atbildibu, sniegt
garantiju vai garantét droSibu un funkcijas.
Uznémums ,Christoph Miethke GmbH &
Co. KG" paskaidro, ka norade par ta pre¢zimju
tiesbbam attiecas tikai uz tam jurisdikcijam,
kuras uznémumam ir pre¢zimju tiesibas.
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2.00. M.scio SISTEMAS APRAKSTS

2.01. PAREDZETAIS MEDICINISKAIS
PIELIETOJUMS

M.scio sistéma ir paredzéta diagnostiskai sma-
dzenu $kidruma intrakraniala spiediena merisa-
nai.

M.scio sistemas komponenta ,dome* varianti,
pateicoties  silikona membranai, papildus
sniedz iespéju veikt parastu Reservoir izsuk-
neésanu un punkciju. Proti, tie sniedz iespéju
terapeitiski samazinat spiedienu, izvelkot sma-
dzenu Skidrumu, veikt smadzenu Skidruma
izvilk§anu diagnostikas nolUkiem, papildinat
Skidrumus, ka art verificet spiediena vertibas.

2.02. KLINISKAIS PIELIETOJUMS

Diagnostikas un terapijas optimizacija ar

intrakraniala spiediena vértibu telemetris-

kiem mérijjumiem

» liglaiciga implanta ievietoSana

»  Vienkar$a un atra spiediena vértiou nolasi-
Sana

»  Spiediena izraisitu patologiju pamanisana

»  Minimals risks,
metodei

pateicoties neinvazivai

»  Pret MR nosactti dro$s implants, ja magne-
tiska lauka intensitate neparsniedz 3 teslas

P Paaugstinatas droSibas sajitas radiSana
noraizgjusos pacientos un vinu piederiga-
jos, pateicoties vienkarsai méerijumu vertibu
ieguvei

»  Dazadi varianti, kas pieméroti individualam
pacientu arstéSanas prasibam

» lespéjas paplasinat M.scio sistému par
Shunt System (Sunta sistemu)

Sunta pacientu parvaldibas optimizacija

Uzlaboti pacientu arstéSanas rezultati

p  Varsta iestatijumu optimizacija uz noteikto
spiediena vertiou pamata

P Pastiprinatas/nepietiekamas drenazas

samazinajums



Reader Unit Set

LIETOSANAS INSTRUKCIJA | LV

Samazinats apgratingjlums pacientam

P IzvaifiSanas no nevajadzigam Kliniskajam
diagnostikas metodem un ar tam saistita-
jiem riskiem (piem., starojums rentgenos-
kopisku diagnostikas metozu gadijuma un
invazivu diagnostikas metozu pielietojums)

p IzvainSanas no nevajadzigam apskatem,
veicot Sunta darbibas parbaudi, ka ari no
okluziiam un Sunta darbibas traucejumiem

Samazinatas izmaksas

»  Izvain8anas no nevajadzigam Kiiniskajam
proceddram (piem., rentgenuznémumi,
invaziva spiediena mérisana un apskates)

Optimizétas diagnostiskas un terapeitis-
kas iespéjas, izmantojot M.scio ,,dome“
variantus

Paplasinatas iespéjas, ko sniedz punkcija

»  CSF izvikS8ana manualai spiediena sama-
zinaSanai un laboratorisko analizu veiksa-
nai

»  Argja atsauces spiediena mérjuma iespéja
»  Skidruma papildinasana
Samazinats apgratingjlums pacientam

P SiUknesanas tests Sunta darbibas parbau-
dei

Samazinatas izmaksas

p  IzvainSanas no nevajadzigam Kiiniskajam
proceddram (piem., rentgenoskopiskas
metodes un apskates)

2.03. INDIKACIJAS

Uz M.scio sistému attiecas Sadas indikacijas:
Indikacijas

»  Hidrocefalija

»  Subarahnoidala hemoragija
Paplasinatas indikacijas

»  Atkariba no Sunta

» Sunta disfunkcijas

» Terapijas optimizacija

2.04. KONTRINDIKACIJAS

Uz M.scio sistemu attiecas $adas kontrindika-

cijas:

Kontrindikacijas

p  Asinsreces traucgjumi (sekundaras asino-
Sanas risks)

P Asinis smadzenu $kidruma

P Infekcijas vai aizdomas par infekciju, kas
ietekmé kermena dalu, kura ir implants
(piem., adas infekcija, meningits, ventriku-
lits, bakteriémija, septicémija, izmantojot
Sunta M.scio, papildus art peritonits)

Relativas kontrindikacijas

P Paaugstinats spiediens un triecieni
pacienta aktivitasu dé|
(piem., nirSana, bokss, futbols)

P Agresiva/autoagresiva pacienta uzvediba
var ierobezot pacienta paklauSanos
pecaprupes posma un apgrutinat datu
ieguvi ar Reader Unit Set. Sadas uzvedi-
bas gadijuma M.scio var sabojaties un var
paaugstinaties ar brici saistitais komplika-
ciju risku.

2.05 PAREDZETAS PACIENTU GRUPAS

Implantéjot M.scio, pacienta svaram japar-
sniedz 10 kg. Citu pacientu grupas ierobezo-
jumu M.scio sistémas izmanto$anai nav.

2.06. PAREDZETIE LIETOTAJI

Lai noverstu diagnostikas kludu, arstéSanas

klodu un gausi veiktu proceduru izraistu

apdraudejumu, produktu drikst izmantot tikai

lietotaji ar $adu kvalifikaciju:

» Medicinas specialisti, piem., neirokirurgs

P ZindSanas par produkta darbibas prin-
cipu un ta noteikumiem atbilstoSu izman-
toSanu. Tas var iegut, pieméram, Chris-
toph Miethke GmbH & Co. KG organize-
tos apmacibu piedavajumos (skatiet nod.
4.00. Medicinisko ieri€u konsultanti).
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2.07. PAREDZETA IZMANTOSANAS VIDE

Profesionalas arstniecibas iestades

» Implantacija sterila operaciju vidé

P Intrakraniala spiediena vértiou iegt$ana un
izverteSana

p  Siknésanas un punkcijas funkcijas izman-
toSana ar M.scio ,dome* variantiem

2.08. DARBIBAS PRINCIPS

M.scio implanté, lai mértu smadzenu $kid-
ruma spiedienu un noteiktu dinamiskas spie-
diena izmainas. Pievienojot Ventricular Cathe-
ter, iespéjams noteikt intrakranialo spiedienu.
Turklat M.scio var integrét Sunta, lai noteiktu
intrakranialo spiedienu Sunta un lai veiktu, pie-
méram, Sunta darbibas diagnostiku. Tada gadi-
juma M.scio ir Sunta paplasinajums, kas neie-
tekmeé drenazas funkcijas.

Spiediena mériSana notiek ar mérelementu, kas
atrodas M.scio iekSiené. Mérijumu vértibas ar
Reader Unit Set iesp&jams iegit un vizualizét
telemetriski, tatad neinvazivi. M.scio ir aprikots
ar mazu bateriju, energoapgadi nodrosina Rea-
der Unit Set telemetriski, tatad bez vada, un
arpus organisma. Lai izméritu spiedienu, Rea-
der Unit Set antena janovieto 10 fidz 30 mm
attaluma no M.scio (1. att.).
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llustracija 1: Telemetriskas datu parraides darbibas
attalums, t. i., attalums starp Reader Unit Set antenu un
M.scio ideala gadijuma ir 10-30 mm.

Mérijuma datus Reader Unit Set automatiski
saglaba M.scio piederigaja SD-Card ta, ka
spiediena merjumu iespéjams izvertet art velak.

2.09. SISTEMAS KOMPONENTI

Reader Unit Set

Meérijumu datus no M.scio atlauts iegut tikai ar
Reader Unit Set (FV905X / FV907X). Apraksts
par to, ka lietot M.scio, ir atrodams attiecigaja
lietoSanas instrukcija.

M.scio un SD-Card

M.scio piegades komplekta ietilpst SD-Card,
kura razoSanas procesa tiek saglabata visa
individuala informacija par M.scio (ID un kalib-
réSanas dati). Lai veiktu meérijumus, So SD-Card
iesprauz Reader Unit Set SD-Card slota. Sakot
meérjumu, Reader Unit Set salidzina M.scio un
SD-Card saglabatos ID, lai parliecinatos, ka
merijuma vertibas tiks saglabatas tikai M.scio
piederigaja SD-Card.

Nozaudgjot SD-Card, jaunu karti var pasu-
fit, noradot M.scio sérijas numuru vai
attiecigo identifikacijas numuru (ID). ID ar
[Single measurement] var iegtt no M.scio un
redzet Reader Unit Set displeja. Izmantot stan-
darta SD-Card nav iesp&jams.
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Kombinésana ar Sunta komponentiem
Uznemuma ,Christoph Miethke GmbH &
Co. KG" implantejamos Sunta komponentus
var dro$i kombinét ar M.scio. Kombinacija ar
M.scio més iesakam izmantot musu uzne-
muma implantéjamos produktus.

Intrakraniala spiediena meériSanai kombinacija
ar M.scio lietderigi izmantot art $adus produk-
tus:

Produkta nosaukums Pasutijuma
Nr.

Ventricular Catheter (ar FVO77P

mandrénu, garums 250 mm)

Ventricular Catheter (ar FVO76P

mandrénu, garums 180 mm)

ar plusmas novirzitaju (mazais,

diametrs 13 mm)

Ventricular Catheter (ar FVO78P

mandrénu, garums 250 mm)

ar plusmas novirzitaju (lielais,

diametrs 16 mm)

Prechamber (maza, diametrs | FVO35T

14 mm)

Prechamber (liela, diametrs FVO33T

20 mm)

Pediatric CONTROL RESER- | FV066T

VOIR (maza, diametrs 14 mm)

CONTROL RESERVOIR (lie- FVO47T

lais, diametrs 20 mm)

Burrhole Reservoir (mazais, FVO39T

diametrs 14 mm)

Burrhole Reservoir (lielais, dia- | FV028T

metrs 20 mm)

Titanium Shutting Plug FV024T

Lai izméritu spiedienu Shunt System, M.scio
var dro$i kombinét art ar citiem komponentiem,
piem., varstiem un Peritoneal Catheter.

Izmantojot (Pediatric) CONTROL RESERVOIR,
jaraugas, lai Sis produkts, savienojot to ar
Sunta komponentiem, neatrastos starp sma-
dzenu vederinu un M.scio. Pretgja gadijuma
var bit kltidaina spiediena signala dinamika. St
iemesla dé| M.scio un SPRUNG RESERVOIR
kombinacija ir izslégta. Lai varétu noteikt intrak-

ranialo spiedienu, M.scio janovieto starp sma-
dzenu vederinu un varstu.

Apraksts par to, ka lietot Sunta komponentus,
ir atrodams attiecigajas lietoSanas instrukcijas.

2.10. DROSIBAS UN KLINISKAS
EFEKTIVITATES 1SS NOVERTEJUMS

DroSibas un kiiniskas efektivitates iss noverte-
jums atrodams $ada adrese:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11. PAPILDU INFORMACIJA PAR PRO-
DUKTU

Saskana ar EN 45502

»  M.scio identifikacijas numuru (ID), izman-
tojot [Single measurement], var redzét
Reader Unit Set displeja, un péc ta iespe-
jams skaidri identificét implantu. M.scio
sérijas numuram (SN) pakartotais ID atro-
dams M.scio piegades komplekta ieklau-
tas SD-Card etikete.

> Atlauja pielimét CE Zimi aktivam, implan-
téjamam medicinas ierficém (atbilstosi
Direktivai 90/385/EEK) pirmoreiz sanemta
2011. gada.

Saskana ar ISO 7197

P  Magnétiskas rezonanses izmeklgjumus ar
magneétiska lauka intensitati fidz 3 tes-
lam vai datortomografijas izmeklejumus
var veikt, neapdraudot vai neietekméjot
M.scio darbibu. M.scio noturiba pret MR ir
nosacita. MRT izmekléjuma laika var ras-
ties artefakti. Komplekta ieklautie katetri ir
drosi pret MR.

Dokumentus par MRT drosibu var apltkot
Saja vietné:
https://miethke.com/downloads/

P M.scio un visa Sunta sistéma operacijas
laika un péc operacijas spégj drosi izturet
radusos negativo un pozitivo spiedienu fidz
75 mmHg (100 cmH,0).
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3.00. SISTEMAS KOMPONENTS Reader Unit Set
3.01. PRODUKTA APRAKSTS
3.01.01. IZMANTOSANAI ATLAUTIE KOMPONENTI

Reader Unit Set sastav no $adiem komponentiem: Reader Unit, antena un baro$anas bloks. Nekadi
papildu piederumi nav nepiecieSami.

1. Reader Unit

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

leslégSanas/izslégsanas tausting
Displejs

Funkciju taustini

Antenas pieslegums

BaroSanas bloka piesleguma ligzda

SD-Card slots ar gumijas aizbazni

Reader Unit un antena ir BF tipa detalas.
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2. Antena

3. Barosanas bloks
3.1 Spraudnis
3.2 Kontrollampina

3.3 ES/UK adapteris
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3.01.02. PIEGADES KOMPLEKTS

lepakojuma saturs Skaits

-

Reader Unit Set (ar baro$anas
bloka ES/UK adapteri)

Reader Unit Set lietoSanas 1
instrukcija

Koferis (ar atslegu) 1

—

Originalais iepakojums ar
mehanisko amortizaciju

3.01.03. KALIBRESANA

Reader Unit Set ir aprikots ar barometrisku
spiediena sensoru gaisa spiediena mérisanai.
Reizi gada nepiecieSama St sensora kalibreSana
(skatit nodalu 3.06. Tehniskais atbalsts). Lieto-
tajam nav javeic produkta kalibréSana.

3.01.04. DARBA APSTAKLI

Reader Unit Set darba apstakli

Relativais gaisa mit- | no 30 % lidz 75 %,

rums neveidojas konden-
sats

Apkarteja no 10 °C lidz 40 °C

temperatira

Atmosféras spie- no 800 lidz

diens 1100 hPa

3.01.05. PRODUKTA DARBMUZS

Mediciniskas ierices ir konstruétas ta, lai tas
ilgu laiku darbotos precizi un uzticami. Rea-
der Unit Set paredzamais darbmuzs ir 5 gadi
kop$ pirmas lietoSanas reizes ar prieksSnotei-
kumu, ka produkts tiek paklauts normaliem lie-
toSanas apstakliem un tiek atbilstoSi uzturéts
(skafit nodalu 3.06. Tehniskais atbalsts).

Tacu nav iesp€jams garantét, ka tehnisku vai
medicinisku iemeslu dé| neradisies nepiecieSa-
miba veikt medicinisko iefi¢u nomainu.

3.01.06. PRODUKTA ATBILSTIBA

Produkts atbilst §adam likumdo$anas notei-
kumu prasibam to attiecigi speka esoSaja
redakcija:

» (ES)2017/745 (MDR)

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

> ANSI/AAMI NS28

3.02. SVARIGA DROSIBAS INFORMACIJA
3.02.01. DROSIBAS NORADIJUMI

Svarigi! Pirms produkta lietoSanas uzmanigi
izlasiet visus droSibas noradijumus. leverojiet
droSibas noradijumus, lai izvairitos no traumam
un dzivibai bistamam situacijam un lai nezau-
détu garantiju.

A BRIDINAJUMS

[ Neatlautu komponentu izmantoSana
apdraud lietotaju un pacientu un var
izraisit Reader Unit Set bojajumus (ska-
it nodalu 3.01.01. IzmantoSanai atlautie
komponenti). Nekadas produkta izmainas
nav atlautas.

P Lai novérstu stravas triecienus un ierices
bojajumus, ko izraisa iekluvusi Skidrumi,
péc SD-Card iznem$anas gumijas aizbaz-
nis jaievieto atpakal ierice.

A UZMANIBU

|

levérojiet norades par elektromagnétisko
saderibu (EMS).

leverojiet norades par uzturesanu.

vy Y

Pirms produkta lietoSanas parbaudiet, vai
tas darbojas un ir atbilstosa stavokli.
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Nelietojiet produktu uzliesmojosu vielu
(piem., anestézijas lidzeklu) tuvuma.

P Produkts janovieto ta, lai tikla kontak-
tdaksSu bez gratibam varétu atvienot no
elektrotikla.

P Lietojiet Reader Unit Set tikai arpus MRT
darbibas diapazona.

» Tikko no riipnicas piegadatu produktu
péc iznemSanas no transportéSanas
iepakojuma kartigi notiriet atbilstosi
razotaja noradem.

P Lai novérstu nozokomialas infekcijas un
multirezistences, ierice pirms un péc kat-
ras lietoSanas reizes jadezinfice.

3.02.02. KOMPLIKACIJAS UN
NENOVERSTIE RISKI

Saistiba ar M.scio sistému var rasties $adas

komplikacijas:

p  Galvassapes, reiboni, apjukums, vemsana
iespejamas M.scio/Sunta stices gadijuma
un Sunta disfunkcija

»  Adas apsartums un saspringums implanta
zona, kas var noradit uz iespgjamu infek-
ciju implanta tuvuma

»  Olbaltumvielu izraistti aizsprostojumi un/vai
asinis smadzenu Skidruma

» Brices dzZiSanas traucé&umi M.scio,

dome-angled izméra dél

Ja pacientam rodas adas apsartums un
saspringums, stipras galvassapes, reiboni vai
tml. stidzibas, nekavéjoties javérsas pie arsta.

lzmantojot M.scio, pastav $adi nenovérstie
riski:
» ligstosas galvassapes

» Smaga infekcija (piem.,
gits)/alergiskais Soks

sepse, menin-

P Aklta un hroniska higroma/subdurala
hematoma

P Smadzenu $kidruma uzkraSanas zem
adas

»  Audu bojajums/punkcija

» Adas kairingjums

»  Lokals Sunta iekaisums/alergiska reakcija
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3.02.03. ZINOSANAS PIENAKUMS

Zinojiet razotajam un atbildigajai jisu reziden-
ces ES dalibvalsts iestadei par visiem nopietna-
jiem gadijumiem, kas saistiti ar produktu (vese-
lbas traucgjumi, traumas, infekcijas utt.).
Vacija atbildiga iestade ir BfArM. Aktualo
kontaktinformaciju jus atradisit BfArM timekla
vietné: https://www.bfarm.de.

3.02.04. PACIENTA INFORMESANA

Arstgjo$a arsta pienakums ir pirms procedi-
ras informét pacientu un/vai ta parstavi. Tas
ieklauj pilnigu aprakstu par operacijas norisi,
kirurgisko metodi un izmantojamam medicinis-
kajam iericém. lzmantojot implantéjamas medi-
Ciniskas iefices, pacients

»  Jainformé par bridinajumiem, veicamajiem
piesardzibas pasakumiem, mediciniskas
ierices lietoSanas ierobezojumiem, nora-
déem, kuras nodroSina mediciniskas ierices
drosu lietoSanu, kontrindikacijam,

» JanodroSina ar visparigu kvalitafivu un
kvantitativu informaciju par materialiem un
vielam, kuriem/kuram pacients var but
paklauts,

p Jainformé par mediciniskas iefices pare-
dzamo darbmdzu un par visiem turpmak
veicamajiem pasakumiem.

3.03. TRANSPORTESANA UN UZGLABA-
SANA

3.03.01. TRANSPORTESANA

Reader Unit Set

transportéSanas apstakli
Apkarteja 0°C...50°C
temperatura
Atmosferas 596 hPa ... 1100 hPa
spiediens
Relativais gaisa 15% ...95%
mitrums

) I

Lai nepielautu iespéjamus bojajumus trans-
portésanas laika, Reader Unit Set janosiita
originalaja iepakojuma.



Reader Unit Set

LIETOSANAS INSTRUKCIJA | LV

3.03.02. UZGLABASANA

Mediciniskas ierices vienmeér jauzglaba sausa

un fira stavoklr.

Reader Unit Set uzglabasanas apstakli

Apkarteja 10°C
temperatiira ...40°C
Atmosfeéras 800 hPa
spiediens ... 1100 hPa
Relativais gaisa 15 %
mitrums .95 %

3.04. PRODUKTA LIETOSANA

3.04.01. IEVADS

Lai izméritu intrakranialo spiedienu, M.scio sis-
tému var pielietot divos veidos:

»  M.scio implantéts bez Shunt System

»  M.scio integréts Shunt System

Abos gadijumos spiediena vertibas telemetriski
iegust un vizualizé Reader Unit Set.

3.04.02. DROSIBAS NORADIJUMI UN
BRIDINAJUMA NORADES

A BRIDINAJUMS

Neatlautu ~ komponentu izmantoSana
apdraud lietotaju un pacientu un var izraisit
Reader Unit Set bojajumus. Drikst izmantot
tikai originalo barosanas bloku.

3.04.03. LIETOSANAS SAKSANA

)

Laujiet Reader Unit Set apm. 3 stundas akli-
matizéeties istabas temperatura.

Reader Unit Set ir aprikots ar akumulatoru, kurs
pie 100 % uzlades nodroSina no elektrotikla
neatkarigu darbibu fidz pat 5 stundu garuma.
Sim nolikam pirms pirmas lietoganas reizes
akumulators jauzlade. Tas ir iesp€jams ar baro-
Sanas bloku. Akumulatora pilniga uzlade ilgst
apm. 6 stundas.

Reader Unit Set darbojas tikai tad, ja ir pietie-
kami uzladets akumulators. Kad Reader Unit
Set uzlades limena indikators nodziest, ierice
izsledzas. Lai to uzladétu, japieslédz barosanas
bloks. Reader Unit Set (ar pieslegtu baroSanas
bloku) darbiba iespgjama art uzlades laika.

Ja apkarteja temperatira parsniedz 35 °C,
uzlade nav iespéjama.

PieslégSana barosanai

Tikla spriegumam jaatbilst Reader Unit Set

baroSanas bloka datu plaksnité noraditajam

sprieguma diapazonam.

1. lespraudiet baroSanas bloka iefices puses
spraudni Reader Unit piesléguma ligzda.

2. Pievienojiet barosanas bloku éka instalétai
kontaktligzdai.
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SD-Card ievietoSana

)

Lai novérstu bojajumus nepareizas lietosa-
nas dél, nedrikst pieskarties SD-Card kon-
taktiem.

1. Iznemiet no SD-Card slota gumijas aiz-
bazni.

2. lebidiet M.scio piederigo SD-Card Reader
Unit SD-Card slota, idz ta nofikséjas.

Lai iznemtu SD-Card, uz tas viegli jauzspiez.

A BRIDINAJUMS

Lai noveérstu stravas triecienus un ierices
bojajumus, ko izraisa iekluvusi Skidrumi,
péc SD-Card izn gumijas aizba
jaievieto atpakal ierice.

lis

3.04.04. DARBIBAS PARBAUDE

Sagatavosanas

A IEET

Ikreiz pirms lietoSanas japarbauda Rea-
der Unit Set darbiba, atbilstoss stavoklis
un veiktie sistémas iestatijumi, piem., spie-
diena mérvienibas (skatit sadalu ,Mérvieni-
bas“ nodala 3.04.09. lestatijumi).

p Lai varétu noteikt akumulatora uzlades
limeni, darbibas parbaudi var veikt bez pie-
slegta baroSanas bloka. Reader Unit aku-
mulatora uzlades imeni ieteicams parbau-
dit regulari.
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» Jauzlades limenis nav pietiekams, akumu-
latoru var uzladet, piesledzot Reader Unit
Set baro$anas bloku. Tiklidz tas tiek pie-
vienots eka instaletai kontaktligzdai, jaie-
degas baroSanas bloka kontrollampinai.

» Janodrosina, lai Reader Unit Set nebitu
redzamu bojajumu, piem., korpusa, tasta-
tdras, displeja vai baroSanas bloka boja-
jumu.

» Noraditaja seciba javeic $adu elementu
darbibas parbaude:

leslegSana
1.  Nospiediet ieslegSanas/izslegSanas taus-
tinu.

2. Pec ieslegSanas seko automatisks ieri-
ces pastests, tostarp displeja un skalruna
tests.

3. Ekrana paradas $ada informacija:

> [Selftest ...]
» [booting ...]

4. Pec tam displeja tiek attélota $ada infor-
macija:

ethke GrbH & Co. KE

{ info ] )

lzmantojot Reader Unit Set ar pieslégtu barosa-
nas bloku, ekrana tiek attélota $ada informacija:
Radijums darbibai ar pie-
slégtu barosanas bloku  {}
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Ja nepiecieSams, sistémas laiku var korigét
(skattt nodalu ,lestafjumi).
IzslegSana

» Nospiediet ieslégsanas/izslégsanas taus-
tinu.

Reader Unit Set darbibu jebkura laka var drosi

Kad Reader Unit Set netiek lietots, tas parsle-
dzas uz gaidiSanas reZimu. Ta rezultata atka-
riba no izveléta iestatijuma péec 1 lidz 5 minatém
izsledzas monitors. lerici var atmodinat, nospie-
zot vienu no Cetriem funkciju taustiniem.
Reader Unit Set displeja tiek atteloti Sadi kon-
tekstuali simboli:

k?e|gt, nospiezot ieslegSanas/izslegSanas taus- lespsja aplkot papildu
tinu. XA | <info> informagiju vai ieiet infor-
R macijas izvelne
3.04.05. VISPARIGI
LIETOSANAS NORADIJUMI | Menii JISVENTS leiet galvenaja izvéing
lerices lieto$anai un navigacijai pa izvélném pie- g | <Fast mea- Ar to, neizdarot nekadu
" S D= iIdu izvali akt 3
ejami Setri funkciju taustini. So programmtaus- surements E%?}?;Eve“' var sakt atro
tinu kontekstualas funkcijas displeja tiek attélo-
tas ar simboliem virs taustiniem. | | <Up arrow> | Parvieto kursoru uz augsu
Radijums | @ | ;ng: Parvieto kursoru uz leju
A Datums <Exit menu> | Iziet no izvélnes
B Laks o ) _
"ok PSS l/;l;gvfljr? kJsil‘ouapsnpnna izve-
C SD-Card !
o BT | <start> Sak merisanu
D  Briva vieta SD-Card
_ . E <Stop> Aptur notiekoSo mérijumu
E  Akumulatora uzlades limenis
. Izdzes izvelne
F OKtausting | Dcicte> [Data management] sagla-
X . batu merijumu
G Bultina uz leju
Veicot
H  Iziet no izvélnes <Star> [Continuous measurement],
pievieno markieri
B C D E <Editiny Atver diagr:
N—— o ——— [ 409 ] l¢] grammu
513:3h R[] diagram> redigésanas izvélni
| I | "0 | <Zoom Aktivizé talummainas fun-
— menu> kciju
data management |
| ; | > | <Cursor Aktivizé kursora funkciju
menu>
E <Pressure Izmaina spiediena ass min.
. un maks. vertibu attelo-
axis values> | .
jumu
<Exit cursor Atg.r!eiévanés Qiagrammu
menu> redigésanas izvélne
G <Exit zoom Atg.r!eévanés qiagrammu
menu> redigésanas izvélne
lzvéleta apakSizvélne tiek izcelta ar ramiti. Right
Lai atvieglotu navigaciju, pasreizéja pozicija arrows Talak
apaksizvelné papildus ramitim tiek attélota
ar ritjoslu. Pie taustiniem, kas izmantojami S| <Leftarrow> | Atpakal
standarta vadibai, pieskaitami taustini <OK>, KM -0 leslégsana
<Up arrow>, <Down arrow> un tausting
p. ! Il | <off> Izslégdana
e
<Exit menu>.
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nfirma- -
t<i§r?> @ Apstiprinasana
Palielina knes
N | <Zoom in> attélojumu izvélne
[Data management]
Samazina llknes
I | <Zoom out> attélojumu izvelne
[Data management]
<Mute> Lauj izslegt skanas signalu

3.04.06. INFORMACIJAS IZVELNE

Informacijas izvélné iespéjams aplikot Sadus
datus:

P> [Hotline & Service]
»  [System details]
»  [Manufacturer info]

»  [Only maintenance]

Lai noklutu izvelne [Info], nospiediet taustinu
<Info>. Ekrana tiek attélota $§ada informacija:

2.41.2818 17:0% | ] .
[Hotline & Servicel}
|System Details

IManufacturer Info
[Only Maintenance |

| OK BN W | |«

Seit ar taustiniem <Up arrow> un <Down
arrow> var izvéléties vajadzigo apaksizvelni un
ar taustinu <OK> to apstiprinat. Atgriezties
iepriek$gja izvélnes punkta var, nospiezot taus-
tinu <Exit menu>.

Apaksizvelneés ir ietverta $ada informacija:
[Hotline & Service]

P [Hotline & Service]

> [Tel: +49 331 620 83-0]
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[System details]

»  [Product Name: Reader Unit]
[Article Number: 7510 0000]
[Serial Number: XXXXX]
[Software Version: 2.XX]
[Service Date: dd/mm/yyyy]

vvyywyy

[Manufacturer info]

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

3.04.07. MERIJUMU VEIKSANA

Lai noklutu izvélné [Info], nospiediet taustinu
<Info>. Ekrana tiek attélota $ada informacija:

720 B ] o
iImeasurement II

{ldata management
|settings

Lai noklUtu apaksizvelneé [Measurement],
nospiediet taustinu <OK>. Ekrana tiek attélota
Sada informacija:

13:67.2015 13:3¢hj [ | e
Isingle measur. | 1 |

lcont. Pk
[fast measur. [Avv

measur.
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Pieejami tris mérisanas rezimi:

1. [Single measurement]: $aja gadijuma kon-
kréti izmérta spiediena vertiba tiek atte-
lota ka atseviska vertiba un saglabata SD-
Card. leteicams veikt manualu vidgjas ver-
tibas aprekinu no merjumu vertibam, kas
iegutas 8 lldz 10 atseviSkos merjumos.

2. [Continuous measurement]: Saja gadijuma
tiek veikti secigi atseviskie mérijumi, fikse-
tas merijumu vertibas tiek attélotas lkné un
saglabatas SD-Card.

3. [Fast measurement]: Saja gadijuma liela
atruma (apm. 44 meérjumi sekunde) tiek
veikti secigi atseviskie mérijumi, kuri tiek
attéloti lkné un saglabati SD-Card.

Telemetrisko savienojumu starp Reader Unit
Set antenu un M.scio var traucét metala detalas
vai Vel viena Reader Unit Set darbiba implanta
tuvuma. Sada gadijuma japalielina attalums fidz
metala detalam vai otram Reader Unit Set. PEc
tam var sakt mérsanu.
Ja pacientam ir paaugstinata kermena tem-
peratlra, iesp&jami darbibas traucgjumi. Datu
ieguves reZima var paaugstinaties M.scio tem-
perattra. Implantam sasniedzot 39 °C tempe-
ratUru, iebUvétais termodrosinatajs automatiski
aptur méerjumu.

Ja ir pilna SD-Card atmina, mérjums var tikt

partraukts. Pirms sakt mérjumu, japarbauda

atminas stavoklis. Vairs nevajadzigos merjumu
datus var izdzest. Merjumu datus iespgjams
saglabat tikai M.scio piederigaja SD-Card.

AtseviSks mérijjums
Ar taustinu <OK> atveriet izvélni [Single measu-
rement]. Ekrana tiek attélota $ada informacija:

13.87.2015 89:05h |y [ ] 4 o
single measur.

Ar taustinu <Start> tiek sakts [Single measure-
ment]. Ekrana tiek attélota $ada informacija:

Lidzas mérijuma datiem tiek attélots ari M.scio
identifikacijas numurs (ID). Nozaudgjot SD-
Card, jaunu karti var pasatit, noradot M.scio ID
vai sérijas numuru.

Nepartraukts mérijjums

IzvéIné [Measurement] ar taustinu <Up arrow>
vai <Down arrow> izvélieties izvelni [Continuous
measurement] un apstipriniet ar taustinu <OK>.
Ekrana tiek attélota $ada informacija:

13.67.2015 09:05n | [ @
cont. measur.

Ar taustinu <Start> tiek sakts [Continuous mea-
surement].
Ekrana tiek attélota $ada informacija:

13.67.2615 09:08h B [ @ v
cont. measur w

5.8
mbar
fos _\/J"W\/\A/V’
-6.8
Em

Ar taustinu <Star> var pievienot markieri. Viena
mérijuma laika var pievienot vairakus markierus.
Ar taustinu <Stop> mérijums tiek apturéts.

143



LV | LIETOSANAS INSTRUKGCIJA

Reader Unit Set

Markieri sniedz iespéju izvértet merjuma datus
atbilstosi situacijai.
UztverSanas kvalitates simboli

Simbols | Skaidrojums

. Komunikacija izveidota

* Attalums starp antenu un mérele-
mentu: - kartiba

Parak mazs attalums starp
antenu un merelementu: - palieli-
nat attalumu

«>

Parak liels attalums starp antenu
un mérelementu: - samazinat
attalumu

>¢

Atrais mérijjums

Pastav divi veidi, ka sakt [Fast measurement]:
Turpat sakuma ekrana nospiediet taustinu
<Fast measurement> un tad saciet mérijumu ar
taustinu <Start>. Alternativa: nospiezot taustinu
<Menu>, var atvert $adu apaksizvelni:

L Y |
[neasurement Il
[data management
[settings

B el

Lai nok|utu izvélne [Measurement], nospiediet

taustinu <OK>. Izvélné [Measurement] ar taus-

tiniem <Up arrow> un <Down arrow> izvélie-

ties izvélni [Fast measurement] . Ekrana para-
das $ada informacija:

13.87.2815 11:2sh R [ | PR
[single measur. [ 1 ]|

lcont. )
[fast measur. % §

measur.

|
|
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lzvélieties [Fast measurement] ar taustinu
<OK>. Ekrana paradas $ada informacija:

13mza1sasa5h.|:[(:
Fast measur.

£
Ar taustinu <Start> tiek sakts atrais méerjums.

Atra mérjuma laika ekrana tiek attélota $ada
informacija:

13.87.2015 89:05h B [ | @&
. fast measur. *
4.8

mbar

-1 s &

Ar taustinu <Stop> merijums tiek apturéts.
UztverSanas kvalitates simbolu skaidrojums:
skatit sadalu ,Nepartraukts merjums*.
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3.04.08. MERIJUMU DATU PARVALDIBA

Sakuma ekrana nospiediet taustinu <Menu>;
atveras $ada apaksizvélne:

ClE L) el |
i

Jdata management
|settings

[measurement II
|
1 H

Edi=

Ar taustiniem <Up arrow> un <Down arrow>
izvélieties izvelni [Data management] un apstip-
riniet ar taustinu <OK>.

872015 13:34h [ [ RN
measurement '

]
[data management II
!

i

llsettings

ok | & | & | (]
Mérijumu datnes ir sakartotas hronologiska
seciba (péc mérjuma sakuma laika) un tiek
attélotas sadi:

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

| Ok | Ed =

Ar taustiniem <Up arrow> un <Down arrow>
izvelieties vajadzigo mérijumu datni un apstipri-
niet ar taustinu <OK>. Mérijumu datnes ir apzi-
métas sadi:

Simbols | Skaidrojums

f AtseviSks méerjums

|.H.~./‘ Nepartraukts mérjums
P o)

Atrais mérjums

leladejot nepartraukta vai atra merjuma datus,
tiek attélots smilSu pulkstenis un ielades laiks
sekundes.

Atsevisks ménjums

!

J L -

Measur. MEM

88.85.2815
18:46 h

Pres.: 115.04mbar

Pressure Runge: OK
| =

Nospiezot taustinu <Delete>, mérjumu datni
var izdzest.

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

| &

single measurem

Are you sure
you want to
delete the value?

Lo [ [
Dzésana jaapstiprina ar taustinu <Confirma-
tion>. Nospiezot taustinu <Exit menu>, var
nok|Ut atpakal augstak attelotaja loga. Ja taus-
tinu nospiez velreiz, notiek atgrieSanas galve-
naja izvelne.
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Nepartraukts mérijjums

le®e®

13.87.2815 89:23h - o
nont measuren. MEM 13.87.2015-89:18h

~@,34 mbar

W e
LAY AN
T W 111\«\;' Tk

#9:11:55

NospieZot taustinu <Delete>, meérjumu datni
var izdzest. DzeSana jaapstiprina ar taus-
tinu <Confirmation>. Nospiezot taustinu <Exit
menu>, var nok|ut atpakal augstak attélotaja
loga. Ar taustinu <Editing diagram> var nokl|ut
diagrammu redigéSanas izvélné. Ekrana tiek
attelota $ada informacija:

13.67.2015 89:22h - o
bnnl: measuren. MEM 13.87.2815-89:18h

—@.34 mbar

] ! L
ot LAML pAR L)

SR ETARTTYY I AN
9 V1 L

| @9:10:52 09: 11123 69: 11155

Ar taustinu <Zoom menu> var nok|ut talummai-
nas izvelne. Ekrana tiek attélota Sada informa-
cija:

13.07.281509:22hn R | @&
cont. measuren. MEM 13.87.2815-89:18h

e .

i
R RATARTTY AN |
o A

Taustini <Zoom in> un <Zoom out> mer-
jumu Tkni lauj attélot hronologiski izstiepta
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vai saspiesta veida. Ar taustinu <Exit zoom
menus> var nok|tt atpakal diagrammu redigésa-
nas izvelne.

Nospiezot taustinu <Cursor menu> diagrammu
redigésanas izvelng, var nok|it $ada loga:
13.07.2015 09:23h R [ | @& "l
cont. measuren. MEM 13.87.2815-89:18h

~B.34 mbar

& {fm xw% WL

Ar taustinu <Exit cursor menu> var nok|ut atpa-
kal| diagrammu redigésanas izvéIné. Ar taustinu
<Right arrow> vai <Left arrow> laika asi var par-
bidtt pa kreisi vai pa labi.

Nospiezot taustinu <Pressure axis values>
diagrammu  redigéSanas izvélng, var nok|at
Sada loga:

13.87.2615 09:27h B [ o
maximum: 003. 6 mbar
minimum: -004. 8 mbar

SlEomatice

= | & | & ]

Ar taustiniem <Up arrow> un <Down arrow>
kursora pozicija var manuali iestatit maksima-
las un minimalas skalas vérfibas. Janem véera,
ka funkcija [Automatic] tiek izsleégta. Ja ir akti-
vizéta funkcija [Automatic], maksimalo un mini-
malo varfibu iestatiana nedarbojas. Sis fun-
kcijas gadijuma ass skala atbilstosi merjumu
datiem tiek pielagota automatiski. Ar taustinu
<Right arrow> kursoru var parvietot starp pozi-
cijam [Maximum], [Minimum] un [Automatic].
Ar taustinu <Exit menu> var nok|ut atpakal
meérijumu vertibu indikacija.
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Atrais mérijums

13.87.2815 89:24h [y
fast measurem. MEM
cmH20,

o
a ittty

E“n.ll i

4.9
PPO0Z10 b Bk i U LI b )

3.4 3
B 2.95 16.60 zeconds

| & Jeo»

Nospiezot taustinu <Delete>, mérjumu var
izdzest. DzeéSana jaapstiprina ar taustinu <Con-
firmation>. Nospiezot taustinu, var nok|it atpa-
kal augstak attélotaja loga. Ar taustinu <Exit
menu> var nok|ut atpakal galvenaja izvelne.
Ar taustinu <Editing diagram> var nok|ut diag-
rammu redigésanas izvelné.

Ekrana tiek attélota $ada informacija:

13.87.2615 89:25h | [ | @& N
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

ZmH20

e
e i

énmll bl

16. 6 seconds

& o
13.07.2815-83:12h |

Ar taustinu <Zoom menu> var noklut talummai-
nas izvelne.

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

L ]
13.87.2815-83: 12h

|
et tebiecctbedt

Euu.ll e

16,60 seconds

Taustini <Zoom in> un <Zoom out> mer-
jumu fikni lauj attélot hronologiski izstiepta vai
saspiesta veida (talummaina). Ar taustinu <Exit
zoom menu> var noklut atpakal diagrammu
redigésanas izvélné. Indikacijas maina atkariba
no datnes izméra var ilgt dazas sekundes.

NospieZot taustinu <Cursor menu> diagrammu
redigésanas izvélng, var nok|tt $ada loga:

13.87.2815 09:27hn R | @&
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:1Zh

crH20

|
hl“nll|

;““'“ in

16. ﬂﬁ seconds

f 295
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Ar taustinu <Exit cursor menu> var nok|ut atpa-
kal diagrammu redigésanas izvélné. Ar taustinu
<Left arrow> vai <Right arrow> laika asi var par-
bidit pa kreisi vai pa labi. Nospiezot taustinu
<Pressure axis values> diagrammu redigésa-
nas izvelng, var nok|ut $ada loga:

13872815 09:27h R [ | @ DN

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

automatic: X

= | & | O] [—

Ar taustiniem <Up arrow> un <Down arrow>
kursora pozicija var manuali iestatit maksima-
las un minimalas skalas vertibas. Janem vera,
ka funkcija [Automatic] tiek izslegta. Ja ir akti-
vizéta funkcija [Automatic], maksimalo un mini-
malo vertibu iestafidana nedarbojas. Sis fun-
kcijas gadijuma ass skala atbilstosi meérijumu
datiem tiek pielagota automatiski. Ar taustinu
<Right arrow> kursoru var parvietot starp pozi-
cijam [Maximum)], [Minimum] un [Automatic].

3.04.09. IESTATIJUMI

Sakuma ekrana nospiediet taustinu <Menu>;
atveras $ada apaksizvelne:

CL R ey |
[measurement Il
[data management

[settings »

Edi=
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Ar taustiniem <Up arrow> un <Down arrow>
izvélieties izveélni [Fast measurement].

13.67.2815 13:34h B oy
}measurement 'W—T
ldata management |
[settings ]

|

Lai nok|Utu izvélné [Settings], nospiediet taus-
tinu <OK>. Ekrana paradas $ada informacija:

IMeasur. Interval
mide‘Graph

"ok I = |1 |

Datums/laiks
Lai nok|utu izvelne [Date/Time], nospiediet taus-
tinu <OK>. Atveras $ads logs:

13.87.2815 13:36h 1 AT

date:
time:

a8 62015
32236 h

§
| = | & | & | l—

Ar taustinu <Right arrow> var izmainit kursora
pozciju. Ar taustiniem <Up arrow> un <Down
arrow> kursora pozicija var izmainit vértibas.
lzmainitas vertibas uzreiz tiek saglabatas.
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Meérvienibas

lzvéelne [Settings] ar taustiniem <Up arrow> un
<Down arrow> izvélieties izvelni [Fast measure-
ment].

Interval

Lai nok|Utu izvélné [Units], nospiediet taustinu
<OK>. Ekrana paradas $ada informacija:

3.07.2815 13:36h I [ ] o
gunits

gf]mmHg EliTerr
[JcmH20 P mbar]
OhPa

| & | & | (]

Ar taustiniem <Up arrow> un <Down arrow>
izvelieties vajadzigo mérvienibu un apstipriniet
ar taustinu <OK>.

Mernsanas intervals

Sie iestatijumi darbojas tikai nepartraukta meri-
juma reZima.

Izvélné [Settings] ar taustiniem <Down arrow>
un <Up arrow> izvélieties izvelni [Measurement
intervall.

Lai noklttu izvélné [Measurement interval],
nospiediet taustinu <OK>. Ekrana tiek attélota
$ada informacija:

{3572915133%.[:\ o]

interval
1 seconds

measur.

spare céapacity for
: 0: 00 hours

|| O] —

Ar taustiniem <Down arrow> un <Up arrow>
izvélieties vajadzZigo meérSanas intervalu un
apstipriniet ar taustinu <OK>. lespgjamas iesta-
fijluma veértibas ir 1-300 sekundes. Tapat tiek
attélota briva vieta SD-Card atmina.

Grafika pasléps$ana

lzvelne [Settings] ar taustiniem <Down arrow>
un <Up arrow> izvélieties izvelni [Hide graph].

fnterval

ok [ | & [i—]

Lai nok|Utu izvélneé [Hide graph], nospiediet
taustinu <OK>. Ekrana paradas $ada informa-
cija:
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Te iespéjams izvéleties [Display graph during
continuous measurement] vai $o izvéli atcelt.

Skalums
lzvelné [Settings] ar taustiniem <Up arrow> un
<Down arrow> izvélieties izvelni [Volume].

Valoda

IzvéIné [Settings] ar taustiniem <Down arrow> 13.87.2815 13:35h fiii o]

un <Up arrow> izvélieties izvelni [Language]. l 1an guage J

13.07.2815 13:3% B [ o Nolume |

Llanguage ~ |standby-mode L
lbrightness |

standby-mode
lbrightness

|
lvolume ]
|
|

Lai nokl|Gtu izvélné [Language], nospiediet
taustinu <OK>. Ekrana tiek attélota $ada
informacija:

13.87.2815 13:36h [y [ ] S
| Tanguage

TJDEUTSCH [XIENGLTSH
£l []

Ar taustiniem <Up arrow> un <Down arrow>
izvélieties vajadzigo valodu un apstipriniet ar
taustinu <OK>.
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Lai nok|Utu izvelné [Volume], nospiediet taustinu
<OK>. Ekrana tiek attélota $ada informacija:

|
| volume

|| O] —

Ar taustiniem <Up arrow> un <Down arrow>
izvelieties vajadzigo skalumu un apstipriniet ar
taustinu <OK>. lespéjamas iestatijuma vertibas
ir 1-5. lestatiSanas laika skalums vienlaikus tiek
atskanots akustiski.

lestatjuma vertiba nosaka skanas signalu
skalumu. Iznémums: Kkl|Udas signalu skalums
pamata ir 5.
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Gaidisanas reZims

lzvelne [Settings] ar taustiniem <Up arrow>
un <Down arrow> izvélieties izvélni [Standby
mode].

13.87.2815 13:35h Y
[Tanguage ||
lvolume |

Istandby-mode Il

lbrightness

Lai nok|Utu izvélné [Standby mode], nospiediet
taustinu <OK>. Ekrana tiek attélota $ada infor-
macija:

f3.07.2015 13:36h I [ | o

|

' standby-mode

after 5 minute(s)

Ar taustiniem <Up arrow> un <Down arrow>
izvélieties laiku, péc kada Reader Unit japarsle-
dzas uz gaidiSanas reZimu, un apstipriniet ar
taustinu <OK>. lespgjamas iestatijuma vertibas
ir 1-5 minutes.

Spilgtums
lzvélné [Settings] ar taustiniem <Up arrow> un
<Down arrow> izvélieties izvelni [Brightness].

13.07.2015 13- [ ] o

Tanguage |1
lvolume |
standby-mode |
lorightness L

"ok | | & | le—

Lai noklUtu izvélné [Brightness], nospiediet

taustinu <OK>. Ekrana tiek attélota Sada

informacija:

13.87.2815 13:36h
brightness

100

|
|
| |

Ar taustiniem <Up arrow> un <Down arrow>
izvelieties vajadzigo fona apgaismojuma spilg-
tumu un apstipriniet ar taustinu <OK>. lespéja-
mas iestatijuma vertibas ir 000-100 ar 5 punktu
soli.
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Kontrasts
lzvelne [Settings] ar taustiniem <Up arrow> un
<Down arrow> izvélieties izvelni [Contrast].

13.67.2815 3:Fh @[] o
lcontrast I

| OK | 1|

Lai noklUtu izvelné [Contrast], nospiediet
taustinu <OK>. Ekrana tiek attélota $ada
informacija:
13.87.2815 13:36h
contrast

030

| ok | & | & | (|

Ar taustiniem <Up arrow> un <Down arrow>
izvelieties vajadzigo displeja kontrastu un
apstipriniet ar taustinu <OK>. lespgjamas iesta-
fijuma vertibas ir 000-100 (ar 5 punktu soli).

3.05. Reader Unit Set MANUALA TIRI-
SANA UN DEZINFEKCIJA

VANl BRIDINAJUMS

Stravas trieciena risks un ugunsbistamiba

P Pirms tiri$anas izraujiet kontaktdaksu.

P levietojot Reader Unit SD-Card slota
gumijas aizbazni, nodrosiniet, lai nebitu
iespéjama Skidruma iekliSana produkta.

P Neizmantojiet degosus vai spragstosus
tirisanas un dezinfekcijas dzeklus.

162

1) I

Tirot vai dezinficéjot mehaniski, ka ari
izmantojot nepiemérotus tiriSanas/dezin-
fekcijas lidzeklus, pastav produkta boja-

jumu vai sabojasanas risks.

P Tiriet/dezinficgjiet produktu tikai manuali.

P Nekad neveiciet produkta sterilizé$anu.

P Virsmu tiri$anai atlautos tirisanas/dezin-
fekcijas idzeklus lietojiet tikai saskana ar
razotaja noradém.

P leverojiet norades par koncentraciju,
temperatiiru un iedarbibas laiku.

Riciba

Elektroiericu dezinfekcija noslaukot pirms un

péc katras lietoSanas reizes, bez sterilizéSanas

Faze |

» JanepiecieSams, redzamas paliekas nofi-
riet ar vienreizejas lietoSanas dezinfekcijas
salveti.

»  Vizuali firu produktu kartigi noslaukiet ar
jaunu vienreizéjas lietoSanas dezinfekcijas
salveti.

» levérojiet noteikto iedarbibas laiku.

Parametrs | Apraksts

Solis Dezinfekcija noslaukot

T (°C/°F) RT (istabas temperattira)

t (min) >1

Konc. (%) -

Udens -

kvalitate

Kimija Meliseptol HBV salvetes

50 % propan-1-ols

Kontrole

» lkreiz péc finSanas/dezinfekcijas parbau-
diet, vai produktam nav bojajumu.

»  Bojatu produktu nekavéjoties noskiriet.

Uzglabasana

P levietojiet Reader Unit Set koferl.
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3.06. TEHNISKAIS ATBALSTS

3.06.01. KALIBRESANA, APKOPE
UN REMONTS

Reader Unit Set ir aprikots ar barometrisku
spiediena sensoru gaisa spiediena méerisanai.
Lai nodrosinatu, ka tiek ievérotas definétas
pielaides robezas, reizi gada nepiecieSama ta
kalibréSana. Kad ir pagajis barometriska spie-
diena sensora iepriek$gjas kalibracijas laiks,
Reader Unit Set displeja tiek attélots atbilstoSs
zinojums.

A R

Ja ikgadéja kalibréeSana netiek veikta,
iespéjamas barometriska spiediena sen-
sora novirzes no pielaujamam pielaides
robezam.

Lai veiktu kalibrésanu, ierice ik peéc gada jano-
sUta mUsu uznémuma tehniska atbalsta noda-
lai. Janem véra nodala ,Uzglabasana un trans-
portéSana“ un nodala ,Darba apstakl|i“ minétie
nosacijumi.

Kalibresanas ietvaros iericei tiek veikta ari deta-
lizéta darbibas un tehniska parbaude.
Nakamas kalibréSanas datums atrodams izvel-
nes punkta [Menu info] > [System details] >
[Service Date].

Akumulatoru péc atbilsto$a darbibas laika bei-
gam var nomainit tehniska atbalsta nodala.
Saistiba ar kalibréSanu, apkopi un remontu grie-
Zieties pie tehniska atbalsta nodalas:

Tehniskais atbalsts:

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Technical Support

Ulanenweg 2

14469 Potsdam

Tel.:+49 331 62083-0

Fakss:+49 331 62083-40

E-pasts: technicalsupport@miethke.com
Veicot izmainas mediciniskaja aprikojuma, var
zaudét tiesibas izvirZit jebkadas garantijas pra-
sibas. ,,Christoph Miethke GmbH & Co. KG* par
ierices droSibu, uzticamibu un veiktspéju atbild
tikai tad, ja:

P ierice tiek izmantota saskana ar lietoSanas
instrukciju,

P jaunus iestatjumus, izmainas vai remontus
veic mlUsu uznémuma pilnvarotas perso-
nas,

P attiecigas telpas elektroinstalacija atbilst
nacionalajiem standartiem (IEC normativie
akti).

3.06.02. DROSIBAS TEHNIKAS
PARBAUDE

DroSibas tehnikas parbaudes ir paredze-
tas medicinisko ieficu lietoSanas noteikumos
(MPBetreibV). Veicot barometriska spiediena
sensora kalibréSanu tehniska servisa ietvaros,
razotajs nenodrosina MPBetreibV atbilstosu
parbaudi. Pienakums veikt droSibas tehnikas
parbaudi péc Sadiem uzturéSanas darbiem un
pirms lietoSanas sakSanas gulstas uz lietotaja
pleciem.

Ik gadu ieteicams veikt parbaudi, kura ietilpst

Sadi darbi:

1. Vizuala parbaude (skatt arT punktu ,Vizua-
laja parbaude ietilpstosas kontroles®)

2. Darbibas parbaude, vadoties péec lietosa-
nas instrukcijas

3. Displeja attéloto kludu pazinojumu par-
baude

4. Elektriska droSiba — noplides stravas
mérsana saskana ar IEC 62353 speka
esoSaja reakcija

5. Parbaudes protokola sastadiSana

Vizualaja parbaude ietilpstosas kontroles:

1. Vaiirierices uzskaites zurnals?

2. VaiReader Unit, antenai un antenas kabe-
lim, barosanas blokam un pieslegumiem
nav mehanisku defektu?

3. Vai visi uzraksti ir pilna komplektacija un
salasami?

4. Vai visas korpusa skriives ir cieSi pievil-
ktas?

5. Vai antenas kabelis ir cieSi savienots ar
Reader Unit?

6. Vai korpusa (Reader Unit un antenas) nav
valigu detalu? Lai to parbauditu, ierice
uzmanigi japakrata.

7. Vaiir visi apstiprinatie komponenti?
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3.07. UTILIZACIJA

Veicot produkta, ta komponentu un

iepakojuma utilizaciju vai nodoSanu

otrreizgjai parstradei, jaievero nacio-
B ;)i noteikumil

Elektroiericu utilizaciju Vacija regulé Elektrisko
un elektronisko ierncu likums (ElektroG), kas ir
atvasinats no Eiropas WEEE direkfivas. Sas-
kana ar speka esoso ElektroG, uz produktu,
kas markets ar augstak attéloto simbolu, attie-
cas elektrisko un elektronisko iericu SkiroSana
un nodoSana atbilstosi sertificetam atkritumu
apsaimnieko$anas uznémumam. Alternativa ir
utilizét Reader Unit Set Eiropas Savieniba bez
maksas, ko nodrosina razotajs. Ja jums ir jau-
tajumi par produkta utilizaciju, griezieties pie
,Christoph Miethke GmbH & Co. KG*, ka arT
skatiet nodalu 3.06. Tehniskais atbalsts.

3.08. KLUDU MEKLESANA UN NOVER-
SANA

Ja rodas k|lda, ta tiek attélota Reader Unit Set
displeja.

Kludas pazinojuma piemers:

13.87.2815 13:35h G

SD-card missing!

info RN (e—

Papildu informaciju var aplukot, nospiezot taus-
tinu <Info>.
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Traucéjumi ar klidas tekstu Reader Unit Set displeja

Radijums displeja

Célonis

Kladas noteik$ana/klidas
novérsana

Battery flat - Auto off

Tukss akumulators (0 %)

Pec 2 minatem tiek saglabati visi
dati. Reader Unit automatiski izsle-
dzas. Pieslédziet originalo barosa-
nas bloku.

Battery voltage incorrect -
use original power supply unit

Parak zems Reader Unit Set aku-
mulatora spriegums

Reader Unit pec 20 sekundem
automatiski izslédzas. Pieslédziet
originalo baro$anas bloku.

Low battery voltage

Parak zems akumulatora sprie-
gums

Pec 3 sekundem tiek izsleégts fona
apgaismojums. Pieslédziet originalo
barosanas bloku. Notiekosie meri-
jumi netiek partraukti.

Mirgo parsvitrots antenas simbols
Tausting <Info>: Antenna faulty

Bojata antena

Izsledziet ierici un ieslédziet no
jauna. Ja kluda atkartojas, sazinie-
ties ar tehniska atbalsta nodalu.

Mirgo parsvitrots antenas simbols
Tausting <Info>:
Antenna not plugged in

Sakot merisanu, nav pievienota
antena - vai - Antena mériSanas
laika ir atvienota

Pievienojiet antenu: mérijums sakas
no jauna - vai - Pievienojiet antenu:
merjums turpinas.

Mirgo parsvitrots antenas simbols
Tausting <Info>:
No communication

Nepartraukta merijuma laika par-
traukta datu ieguve (telemetriska
savienojuma partraukums)

Pec komunikacijas atjaunos$anas
merjums automatiski turpinas.

Mirgo parsvitrots antenas simbols
Tausting <Info>: SD card has been
removed. Measurement possible

Nepartraukta mérjuma laika ir
iznemta SD-Card

levietojiet SD-Card. Saciet mérijumu

no jauna.

Dataset defective!
Taustin$ <Info>: File cannot be
opened

Nesekmiga datnes parbaude

Datni nevar atvért, vai nepiecieSami-
bas gadijuma méginiet vélreiz.

Continuous key activation
Keypad error

Kads taustins tiek spiests ilgak
neka 60 sekundes

Atlaidiet taustinu.

Pressure readings out of range

Izméritie implanta spiediena dati
nav ticami - fiziologiski nelogiski
dati

Mérijums turpinas. Ja kllda atkarto-
jas, sazinieties ar tehniska atbalsta
nodalu.

Problem with input voltage

Parak augsts barosanas bloka
spriegums

Reader Unit pec 20 sekundem
automatiski izslédzas. Izmantojiet
originalo baro$anas bloku.

Wrong SD card inserted! Remove
card!

Tausting <Info>: Measurement
without data storage possible -
vai - Insert SD card with correct ID
XXOOKXKXX!

Mérijums sakas bez ievietotas SD-
Card. Mérijuma laika tiek izmantota
implantam neatbilstosa SD-Card

levietojiet M.scio atbilstosu SD-
Card Reader Unit Set kartes slota.
Implanta un SD-Card saderibu
nosaka péc identifikacijas numura
(ID).

Wrong SD card inserted! Remove
card!

Taustin$ <Info>: Measurement
without data storage possible -
vai - Insert SD card with correct ID
XOOXKKXXX!

Tiek izmantota SD-Card, kuras ID
atskiras no implanta ID

levietojiet M.scio atbilstoSu SD-
Card Reader Unit Set kartes slota.
Implanta un SD-Card saderibu
nosaka péc identifikacijas numura
(ID).
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Radijums displeja

Célonis

Kludas noteikSana/kludas
novér$ana

Wrong implant -

restart measurement!

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

lesakta nepartraukta méerijuma laika
tiek sanemti dati no cita implanta

Palieliniet attalumu starp abiem
implantiem.

Device temperature outside of
range

Tausting <Info>: Device tempe-
rature range from 10 °C to 40 °C
permissible!

Reader Unit Set temperatura ir
arpus kalibréta diapazona

Reader Unit Set var izmantot tikai
tad, ja ierices temperatura ir robe-
zas no 10 °C fidz 40 °C. Notiekosais
merijums tiek partraukts.

Problem with internal voltage

Parak augsts/parak zems ierices
iek$&jais spriegums

Reader Unit péc 20 sekundém
automatiski izsledzas. Sazinieties ar
tehniska atbalsta nodalu.

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

SD-Card nevar ierakstit vai no tas
nevar nolastt (netirumi, korozija,
kontaktu deformacija)

Tiek izmantoti implanta iekségjie
kalibréSanas dati. Dati netiek sagla-
bati.

SD card faulty!

No SD-Card nevar nolasit (netirumi,
korozija, kontaktu deformacija)

Parbaudiet, vai SD-Card nav bojata
vai netira.

SD card inserted! Restart measu-
rement!

Tausting <Info>: Storage of mea-
sured data possible after restart of
measurement!

Meérijums sakas bez ievietotas SD-
Card. Merijuma laika tiek izmantota
implantam piederiga SD-Card

Saciet mérjumu no jauna.

SD card missing!
Taustin$ <Info>: Insert SD card!

Datu parvaldibas rezima nav ievie-
tota SD-Card

levietojiet SD-Card.

SD card missing!

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

Nav ievietota SD-Card

levietojiet M.scio atbilstoSu SD-
Card Reader Unit Set kartes slota.
Implanta un SD-Card saderibu
nosaka péc identifikacijas numura
(ID).

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

levietota nepareizi formatéta vai
neformatéta SD-Card

levietojiet M.scio atbilstoSu SD-
Card Reader Unit Set kartes slota.
Implanta un SD-Card saderibu
nosaka péc identifikacijas numura
(ID).

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

Nav SD-Card - vai - Nevar nolasit
SD-Card ID - vai - SD-Card nav
kalibrésanas datu

levietojiet M.scio atbilstosu SD-Card
Reader Unit Set kartes slota. Méri-
jums iespéjams bez datu saglabasa-
nas.

SD card memory full. Measu-
rement without data storage
possible!

Nepartraukta mérjuma laika
izmantota visa briva vieta (100 %)
SD-Card atmina

Vairs nevajadzigos mérijumu datus
izdzesiet, merijums iespéjams bez
saglabasanas.

SD card memory full

Nepartraukta mérnjuma laika
izmantota visa briva vieta (100 %)
SD-Card atmina

Vairs nevajadzigos mérijumu datus
izdzesiet.

SD card memory almost full

Nepartraukta mérijuma vai atra
meérijuma laika izmantota gandriz
visa briva vieta (99 %) SD-Card
atmina

Vairs nevajadzigos merijumu datus
izdzésiet.
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Radijums displeja

Célonis

Kludas noteiksana/klidas
novérsana

System error
Tausting <Info>: Ambient pressure
not readable

Biometriskais spiediens nav nola-
sams

lerices darbiba blokéta. Izsledziet
ierici un iesleédziet no jauna. Ja kluda
atkartojas, sazinieties ar tehniska
atbalsta nodalu.

System error - incompatibility

Nesaderigas aparaturas un prog-
rammatUras versijas

lerices darbiba blokéta. Izsledziet
ierici un iesledziet no jauna. Ja kluda
atkartojas, sazinieties ar tehniska
atbalsta nodalu.

System error - antenna incompa-
tible

Nesaderigas antenas un Reader
Unit aparaturas versijas

lerices darbiba blokéta. |zsledziet
ierici un iesledziet no jauna. Ja
kltda atkartojas, nomainiet antenu
vai sazinieties ar tehniska atbalsta
nodalu.

System error - ID data inadmissible

Bojati implanta identifikacijas dati

Meérijums tiek apturéts. Izsledziet
ierici un iesledziet no jauna. Ja kluda
atkartojas, sazinieties ar tehniska
atbalsta nodalu.

System error - implant voltage out
of range

Implanta spriegums nav pielauja-
maja diapazona

Merijums tiek apturéts. Izsledziet
ierici un iesledziet no jauna. Ja kluda
atkartojas, sazinieties ar tehniska
atbalsta nodalu.

System error - calibration data
incorrect

Bojati vai nenolasami implanta
kalibréSanas dati (tikai tad, ja nav
ievietota SD-Card)

Merijums tiek apturéts. Izsledziet
ierici un iesleédziet no jauna. Ja kluda
atkartojas, sazinieties ar tehniska
atbalsta nodalu. Mérjumu iesp&jams
veikt ar ievietotu SD-Card.

System error - contact Technical
Service

Sistémas testa laika konstateta
klda

lerices darbiba blokéta. Izsledziet
ierici un iesledziet no jauna. Ja kluda
atkartojas, sazinieties ar tehniska
atbalsta nodalu.

Keypad faulty

lesledzot Reader Unit Set, konsta-
téts, ka ir nospiests kads tausting

Atlaidiet taustinu. |zsledziet ierici un
ieslédziet no jauna.

Temperature increase inadmissible

Spontana temperattras paaugsti-
nasanas implanta virs 39 °C

Merijums tiek apturéts. Pagaidiet
10 mindtes. Ja kluda atkartojas,
sazinieties ar tehniska atbalsta
nodalu.

Temperature readings out of range

|lzméritie implanta temperattras
dati nav ticami - fiziologiski nelo-
giski dati

Merijums tiek apturéts. Izsledziet
ierici un iesledziet no jauna. Ja kluda
atkartojas, sazinieties ar tehniska
atbalsta nodalu.

Time out! Restart measurement!

Parsniegts laiks (60 sekundes) no
meérijuma sakuma fidz sekmigai
komunikacijas izveidei.

Saciet merjumu no jauna. Pielago-
jiet antenas attalumu fidz implantam.

Ambient pressure out of range
Tausting <Info>:

Permissible ambient pressure
range from 800 to 1100 mbar

Merijuma laika netiek sasniegts vai
tiek parsniegts pielaujamais bio-
metriskais spiediens.

Reader Unit Set var izmantot tikai
tad, ja atmosféras spiediens ir robe-
zas no 800 fidz 1100 hPa. Notieko-
Sais mérjums tiek partraukts.
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Citi traucéjumi

Radijums displeja Célonis

Kladas noteikSana/kliidas
novérsana

lerici nevar ieslegt

Pilnigi izladgjies akumulators

Pieslédziet barosanas bloku. Aku-
mulatora pilnigai uzladei nepiecie-
Samas aptuveni 6 stundas. Reader
Unit Set (ar pieslégtu baroSanas
bloku) darbiba iesp&jama ari uzlades
laika. Norade: ja apkartéja tempe-
ratlra parsniedz 35 °C, uzlade nav
iespéjama.

lerice izsledzas

Nelabveligi darba apstak|i (piem.,
zems gaisa mitrums vai nepieme-
rots gridas segums)

leslédziet ierici no jauna. Ja kltda
atkartojas, sazinieties ar tehniska
atbalsta nodalu.

3.09. TEHNISKIE DATI UN DARBIBAS RADITAJI

Apziméjums

Vertibas un standarti

Sprieguma diapazons:
Reader Unit
Baro$anas bloks

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

Stravas patérins:
Reader Unit
Barosanas bloks

1,4 A (DC)
0,15-0,3 A (50-60 Hz)

Telemetrija:

Darbibas frekvence

Diapazons

Modulacijas veids

Antenas raidiSanas jauda

Magneétiska lauka stiprums uz 10 m
Antenas darbibas attalums lidz M.scio

133 kHz

125 kHz - 135 kHz
Amplitidas modulacija
maks. 0,8 W

<30 dBuA/m

no 10 idz 30 mm

M.scio sistémas meérijumu precizitate

(Dati attiecas uz vidgjo apkartejo spiedienu
1013 hPa.)

Spiediena diapazons (relativs attieciba pret atmos-
feras spiedienu):

-50 mmHg ... +100 mmHg

Mérijumu precizitate pirmajas 10 dienas spiediena
diapazona:

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

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

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

Nolasijumu precizitate

Atkariba no y ass skalas

Akumulators:
Tips
Darbmizs
Uzlades cikls
Pasizlade

Litija poliméra

Vismaz 5 gadi

Vismaz 250 uzlades cikli

Atlikust kapacitate péc 3 menesiem (uzglabasanas)
>70 %

Korpusa ugunsizturibas klase

UL 94 HB
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Apziméjums Vertibas un standarti
Mitrumizturiba jeb hermétiskums:

Reader Unit P44

Antena P44

BaroSanas bloks IP40

|zturiba:
Pret triecieniem
Pret kritieniem

Saskana ar IEC 60601-1: 2012 15.3.2
Saskana ar IEC 60601-1: 2012 15.3.4.1

Svars:

Reader Unit
Antena
BaroSanas bloks

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

lzmérs (P x Ax D):
Reader Unit
Antena (bez kabela)
BaroSanas bloks

144 x 270 x 65 mm
100 x 250 x 25 mm
77,5%x31,5x 41 mm

Aizsardzibas klase (baro$anas blokam)

159




LV | LIETOSANAS INSTRUKGCIJA Reader Unit Set

3.10. ELEKTROMAGNETISKA SADERIBA

Reader Unit Set atbilst standarta IEC 60601-1-2 prasibam to speka esos$aja redakcija.

3.10.01. ELEKTROMAGNETISKAIS STAROJUMS

Lai gan ierice atbilst HF starojuma B klasei saskana ar CISPR 11, to drikst izmantot tikai profesionalas
arstniecibas iestades.

Vadlinijas un razotaja apliecinajums - Elektromagneétiskais starojums

lerice ir paredzéta tikai izmantoSanai zemak aprakstitaja vide. lerices lietotajam janodrosina, lai
ierice tiktu izmantota $ada vide.

Traucgjumu emisijas Atbilstiba Elektromagneétiska vide - Vadiinijas

merijumi

HF starojums saskana | Atbilst 1. grupai lefice HF energiju izmanto tikai savu iek$&jo
ar CISPR 11 funkciju nodros$inasanai. Tade| HF starojums

ir loti minimals un maz ticams, ka tas varétu
traucet blakus esoso elektronisko ieriéu dar-

bibu.
HF starojums saskana | Atbilst B klasei lerice ir paredzéta izmantoSanai visas iestades,
ar CISPR 11 tostarp, majoklos un vietas, kuras ir piesleg-

tas publiskajam elektroapgades tiklam, kur$
apgada ar1 dzivosanai paredzéetas ekas.

Augstako harmoniku Atbilst A klasei -
starojums saskana ar | (IEC 61000-3-2)
IEC 61000-3-2

Sprieguma svar- Atbilst -
stibu starojums/mir-
gosana saskana ar
IEC 61000-3-3

3.10.02. ELEKTROMAGNETISKA TRAUCEJUMNOTURIBA

A BRIDINAJUMS ‘

Elektromagnétisko traucéjumu risks!

Mobilas HF sakaru ierices (radioierices) (tostarp tadus piederumus ka, piem., antenu kabelus un
aréjas antenas) nevajadzétu lietot mazak neka 30 cm (jeb 12 collu) attaluma no Reader Unit un
antenas. Ja rodas elektromagnétiskie traucéjumi ar 385 MHz vai 450 MHz punkta frekvenci, jano-
drosina vismaz 80 cm attalums. Ja to neievéro, var samazinaties ierices darbibas raditaji. Elektro-
magnétiskie traucé&jumi var izraisit ierices izsléganos. $ada gadijuma ierice jaieslédz no jauna un
meérjums jaatkarto.
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3.11. MARKESANAI IZMANTOTIE

SIMBOLI

Simbols

Skaidrojums

C€.

ES atbilstibas markgjums,
xxxx norada atbildigas, pilnvarotas
iestades identifikacijas kodu

Medicinas ierice

Razotajs

B 3=

|zgatavoSanas datums

-
o
-

Partijas kods

Kataloga numurs

Seérijas numurs

5/ ¢ &

Unikalais produkta identifikators

c
g
=

UDI-DI numurs

@

Nelietot, ja bojats iepakojums, un ieve-
rot lietoSanas instrukciju

Uzglabat sausa vieta

Temperattras robezvértibas

Simbols | Skaidrojums

MR nedro8s

IE‘ Aizsardzibas klase Il

BF tipa detala

(((.))) Nejoniz&joss elektromagnétiskais staro-
jums

IP kods, korpusa aizsardzibas imenis
pret sveskermeniem un tdeni

IP40 | IP4X - aizsardziba pret graudveida
P44 sveskermeniem

IPX0 - nav aizsardzibas pret tdeni

IPX4 — aizsardZiba pret Gdens $lakatam

leslegSanas/izsleg$anas tausting

Funkciju taustins: Ar 4 funkciju tausti-
niem iespéjams izpildit displeja attélotas
funkcijas.

Antenas simbols
Antenas ligzda

E Elektriskie un elektroniskie atkritumi
—

) SD-Card
SD SD kartes slots

DCIN Baros$anas bloka DCIN ligzda

Gaisa spiediena ierobezojums

Gaisa mitruma ierobezojums

levérot lietoSanas instrukciju / elektro-
nisko lietoSanas instrukciju

Uzmanibu

Nesatur dabiga kaucuka lateksu, nesa-
tur lateksu

Elektrostatiski jutigas ierices

Pl BB W@ S )

Norada, ka ASV produktu drikst
izsniegt tikai arstiem.

4.00. MEDICINISKO IERICU KONSUL-
TANTI

Atbilstosi likumdosanas noteikumu prasibam
,Christoph Miethke GmbH & Co. KG* nozZimé
medicinisko ieriu konsultantus, kas ir kon-
taktpersonas visos ar produktiem saistitajos
jautajumos.

Ar misu medicinisko ieficu konsultantiem jus
varat sazinaties zvanot/rakstot:

Talr. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 |ZANGA IR SVARBI INFORMACIJA

|zanga

Dékojame, kad jsigijote Reader Unit Set. Jei kils
klausimy dél Sios naudojimo instrukcijos turinio
arba produkto naudojimo, kreipkités j mus.
Jusy ,Christoph Miethke GmbH & Co. KG.“
komanda.

Naudojimo instrukcijos svarba

JANl ISPEJIMAS

Dél netinkamo naudojimo ir naudojimo ne
pagal paskirtj gali kilti pavojy ir buti pada-
ryta zala. Todél praSome jusy perskaityti
$ig naudojimo instrukcija ir tiksliai jos laiky-
tis. Laikykite ja visada prieinamoje vietoje.
Kad iSvengtuméte asmeninés ir materiali-
nés zalos, butinai laikykités ir saugos nuro-
dymuy.

Galiojimo sritis

Reader Unit Set yra M.scio sistemos dalis, kurig
sudaro Sie komponentai:

»  M.scio su susieta SD-Card

P Reader Unit Set

M.scio sistema galima saugiai derinti su musy
jmonés Suntavimo komponentais.

Si naudojimo instrukcija taikoma
Reader Unit Set
»  FVI07X

»  nuo 2.04 programinés jrangos versijos

iskaitant leidziamus Reader Unit, antena ir mai-
tinimo bloka su kistuku.

M.scio ir Suntavimo komponenty veikimas
aprasytas susijusiose naudojimo instrukcijose.

Bazinis UDI-DI

Reader  Unit Set ir susiusiy leis-
tiny komponenty bazinis UDI-DI  yra:
40419060000000000000001RW.

1.00 INFORMACIJA DEL NAUDOJIMOSI
SIA NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1.01 [SPEJIMU PAAISKINIMAS

o I

Reiskia neis$ pavojy. Nesi: t,
kyla pavojus patirti mirtiny arba sunqu
suzalojimy.

JANIl 1SPEJIMAS

Reiskia galimai gresiantj pavojy. Nesisau-
gant, galite patirti mirtiny arba sunkiy suza-
lojimy.

A ATSARGIAI

Reiskia galimai gresiantj pavojy. Nesisau-
gant, kyla pavojus nesunkiai arba lengvai
susizaloti.

m ‘ NUORODA ‘

Reiskia galima kenksminga situacija. Nesi-
saugant, gali buti apgadinamas produktas
arba $alia jo esantys objektai.

Su pavojumi, jspéjimu ir nurodymu atkreipti
démes;j susije Zenklai yra geltoni jspéjamieji tri-
kampiai juodais krastais ir juodais Sauktukais.

1.02 SUTARTINIS VAIZDAVIMAS

Vaizdavimas | ApraSymas

Pasvirasis
Sriftas

Produkto pavadinimo Zymé-
jimas

[...] Kvadratiniais skliausteliais
zymimi pasirenkami meniu
elementai arba informacija,
kuri rodoma Reader Unit
Set ekrane.

Kampuotais skliausteliais
zymimi kontekstiniai zenklai
Reader Unit Set ekrane
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1.03 KITI LYDIMIEJI DOKUMENTAI IR
PAPILDOMA INFORMACINE MEDZIAGA

Naujausig naudojimo instrukcijos versija ir verti-
mus | kitas kalbas rasite musy interneto svetai-
neje:

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

Jei net atidZiai perskaicius naudojimo instruk-
cijg ir iSsamesne informacija, jums bus reika-
linga papildoma informacija, susisiekite su jga-
liotuoju pardaveéju arba su mumis.

1.04 ATSILIEPIMAI APIE
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Mums svarbi jusy nuomoné. Informuokite mus
apie savo pageidavimus arba pateikite kritines
pastabas dél Sios naudojimo instrukcijos. 18a-
nalizuosime jusy atsiliepimus ir atsizvelgsime |
juos ruoSdami kita naudojimo instrukcijos ver-
sija.

1.05 AUTORIY TEISES, ATSAKOMYBES
APRIBOJIMAS, GARANTIJA IR KITA

,Christoph Miethke GmbH & Co. KG* garan-
tuoja nepriekaistingos kokybes produkta, kuris
pristatymo metu yra be medziagu ir gamybos
trkumy.

Negalime prisiimti atsakomybés, teikti garan-
tinés techninés priezilros ir garantuoti sau-
gumo bei veikimo, jei produktas modifikuoja-
mas kitaip, nei apraSyta Siame dokumente, yra
derinamas su kity gamintoju produktais arba
naudojamas netinkamai ir ne pagal paskirt;.
,Christoph Miethke GmbH & Co.KG* pareiskia,
kad pastaba dél jos prekes Zenklo teisiy tai-
koma tik toms jurisdikcijoms, kuriose ji turi pre-
kés zenklo teisg.
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2.00 M.scio SISTEMOS APRASYMAS

2.01 MEDICININE PASKIRTIS

M.scio sistema skirta diagnostiniam intrakrani-
jiniam spaudimui cerebrospinaliniame skystyje
matuoti.

M.scio sistemos komponenty variantuose
,dome* dél silikonineés membranos papildomai
galimas jprasto Reservoir pumpavimas ir punk-
cija. T. y. ji suteikia galimybe terapiSkai suma-
Zinti spaudima paimant cerebrospinalinio skys-
¢io méginj, paimti diagnostinj cerebrospinali-
nio skyscio meginj, suleisti skysciy bei patikrinti
spaudimo vertes.

2.02 KLINIKINE NAUDA

Diagnozés ir gydymo optimizavimas tele-

metriSkai matuojant intrakranijinio spau-

dimo vertes

» Naudojimas ilgalaikiame implante

» Lengvai ir greitai nuskaitomos spaudimo
vertes

»  Patologiniy spaudimo situacijy atpazini-
mas

» Maza rizika dél neinvazinio matavimo
metodo

»  Salyginai MR aplinkoje saugus implantas
iki 3 tesly magnetiniuose laukuose

» Didesnis sunerimusiy pacienty ir giminai-
¢iy saugumo jausmas dél lengvos prieigos
prie matavimo verciy

P |vairis variantai konkretaus paciento
gydymo reikalavimams

P Pasirinktinis M.scio sistemos iSplétimas iki
Shunt System

Pacienty, kuriems taikomas Suntavimas,

gydymo optimizavimas

Paciento savijautos pagerinimas

»  VoZtuvo nustatymy optimizavimas nusta-
tyty spaudimo verciy pagrindu

P Per didelio arba nepakankamo drenavimo
sumazinimas
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Pacientui tenkancio poveikio sumazinimas

P Nereikalingy klinikiniy diagnostiniy proce-
dury ir su jomis susijusios rizikos iSvengi-
mas (pvz., radiacijos poveikis taikant ske-
navimo metodus ir invaziniy diagnostikos
metody naudojimas)

»  Nereikalingy revizijy tikrinant Sunto funkcija
ir alinant uzsikimsimus bei Sunto sutriki-
mus iSvengimas

Lesy taupymas

P Nereikalingy Klinikiniy proceddry (pvz.,
skenavimo, invazinio spaudimo matavimo
ir revizijy) iSvengimas

Optimizuotos diagnozés ir gydymo galimy-
bés naudojant M.scio ,,dome* variantus
Papildomos galimybés dél punkcijos

»  CS paémimas spaudimui sumazinti ranki-
niu bldu ir laboratoriniams tyrimams

P Galimybé matuoti iSorinj atskaitinj spau-
dima

P> Skysciy suleidimas

Pacientui tenkancio poveikio sumazinimas

»  Pumpavimo bandymas Suntavimo veikimo
kontrolei

Lesy taupymas

P Nereikalingy Klinikiniy proceddry (pvz.,

skenavimo tyrimy ir revizijy) iSvengimas

2.03 INDIKACIJOS

M.scio sistemai galioja Sios indikacijos:
Indikacijos

»  Hidrocefalija

P Subarachnoidinis kraujavimas
iSplestos indikacijos:

»  Priklausomybé nuo $unto

»  Sunto funkcijos sutrikimai

»  Gydymo optimizavimas

2.04 KONTRAINDIKACIJOS
M.scio sistemai galioja Sios kontraindikacijos:

Kontraindikacijos:
»  Kresejimo sutrikimai (kraujavimo pavojus)
»  Kraujas cerebrospinaliniame skystyje

» Infekcijos arba jtariamos infekcijos, pasi-
reiSkianCios kdno srityje, kurioje ruo-
Siamasi implantuoti (pvz., odos infek-
cija, meningitas, ventrikulitas, bakteremija,
septicemija, peritonitas, jei M.scio naudo-
jamas)

Santykinés kontraindikacijos

p Didelis spaudimas ir smuginés apkrovos
dél paciento veiksmy
(pvz., nardymo, bokso, futbolo)

»  Agresyvus ir (arba) autoagresyvus paci-
ento elgesys gali apriboti paciento atitik-
ties jvertinima tolesnei priezidrai ir apsun-
kinti rodmeny nuskaitymo procesa naudo-
jant Reader Unit Set. Esant tokiam elge-
siui, M.scio gali bUti paZeista ir gali padidéti
Zaizdy komplikacijy rizika.

2.05 NUMATYTOS PACIENTY GRUPES

Paciento svoris prie§ M.scio implantacija turi
blti didesnis nei 10 kg. Kitais atvejais naudo-
jant M.scio sistema, pacienty grupiy apribojimy
néra.

2.06 NUMATYTI NAUDOTOJAI

Siekiant iSvengti pavojaus dél netinkamos dia-

gnozés, netinkamo ir uzdelsto gydymo, pro-

dukta turi naudoti tik toliau nurodytos kvalifika-

cijos naudotojai:

» Medicinos specialistai, pvz., neurochirur-
gai

»  Asmenys, turintys Ziniy apie produkto vei-
kima ir tinkama naudojima. Jy galima jgyti,
pavyzdziui, ,Christoph Miethke GmbH &
Co. KG." (zr. skyriy 4.00 Medicinos prie-
taisy konsultantai).
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2.07 NUMATYTA NAUDOJIMO APLINKA

Profesionalios sveikatos prieZitiros centrai

P Implantacija steriliomis operacinés salygo-
mis

P Intrakranijinio spaudimo verc¢iy nuskaity-
mas ir jvertinimas

» M.scio ,dome“ varianty pumpavimo ir
punkcijy funkcijos naudojimas

2.08 VEIKIMO PRINCIPAS

M.scio implantuojamas, kad bty galima iSma-
tuoti spaudima ir dinaminius spaudimo poky-
Gius cerebrospinaliniame skystyje. Prijungus
prie Ventricular Catheter, galima nustatyti intra-
kranijinj spaudima.

Be to, M.scio gali bati integruotas | Sunta,
kad bUty galima nustatyti intrakranijinj spau-
dima Sunte ir, pvz., atlikti Sunto funkcijos diag-
nostika. M.scio yra Sunto priedas, neturintis jta-
kos drenavimo funkcijai.

Spaudimas matuojamas naudojant M.scio
viduje esantj matavimo elementa. ISmatuotas
vertes galima nuskaityti ir vizualizuoti telemetris-
kai, ir todél neinvaziniu badu, naudojant Reader
Unit Set. M.scio néra baterijos, energija tie-
kiama telemetriSkai ir todél be laido i§ kino
iSorés, per Reader Unit Set. Matuojant spau-
dima Reader Unit Set antena reikia padeti 10—
30 mm atstumu nuo M.scio (1 pav.).
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lliustracija 1: Telemetriniy duomeny perdavimo funkci-
nis atstumas, t. y. atstumas tarp Reader Unit Set ante-
nos ir M.scio idealiu atveju turi bati 10-30 mm.

Matavimo duomenys automatiskai iSsaugomi
su M.scio susietoje SD-Card per Reader Unit
Set, deél to spaudimo matavima galima jvertinti
ir véliau.

2.09 SISTEMOS KOMPONENTAI

Reader Unit Set

M.scio matavimo veréiy nuskaitymas yra
leidziamas tik naudojant Reader Unit Set
(FV905X / FV907X). M.scio naudojimo aprasy-
mas pateiktas atitinkamoje naudojimo instruk-
cijoje.

M.scio ir SD-Card

M.scio komplektacijoje yra SD-Card atmin-
ties kortele, kurioje gamybos metu jraSoma
visa individuali M.scio informacija (ID ir kalibra-
vimo duomenys). Matuojant SD-Card jkiSama |
Reader Unit Set kortelés lizdg. Pradéjus mata-
vimg naudojant Reader Unit Set, palyginami
M.scio ir SD-Card jrasyti ID, kad buty uztikrinta,
jog matavimo vertés bus iSsaugotos tik su M.s-
cio susietoje SD-Card.

Pametus SD-Card, jg galima pakartotinai uzsa-
kyti nurodzius M.scio serijos numerj arba susi-
jusj identifikacinj numerj (ID). ID galima nuskai-
tyti i§ M.scio naudojant [Single measurement] ir
parodyti Reader Unit Set ekrane. Standartines
SD-Card naudoti negalima.
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Derinimas su Sunto komponentais

Jmones ,Christoph Miethke GmbH & Co. KG*
implantuojamus  Sunto  komponentus galima
derinti su M.scio. Rekomenduojame M.scio
derinti su musy jmonés implantuojamais pro-
duktais.

Matuojant intrakranijinj spaudima kartu su M.s-
cio, ypa¢ naudinga derinti tokius produktus:

Produkto pavadinimas Uzsakymo
Nr.

Ventricular Catheter (su FVO77P

mandrenu, ilgis 250 mm)

Ventricular Catheter (su FVO76P

mandrenu, ilgis 180 mm) su

kreiptuvu (mazas, skersmuo

13 mm)

Ventricular Catheter (su FVO78P

mandrenu, ilgis 250 mm) su

kreiptuvu (didelis, skersmuo

16 mm)

Prechamber (maza, skersmuo | FVO35T

14 mm)

Prechamber (didelé, skers- FVO33T

muo 20 mm)

Pediatric CONTROL RESER- | FV066T

VOIR (maza, skersmuo 14

mm)

CONTROL RESERVOIR FVO47T

(didelé, skersmuo 20 mm)

Burrhole Reservoir (maza, FVO39T

skersmuo 14 mm)

Burrhole Reservoir (didelé, Fv028T

skersmuo 20 mm)

Titanium Shutting Plug FV024T

Norint iSmatuoti Shunt System spaudima, M.s-
cio galima saugiai derinti su kitais komponen-
tais, pvz., voztuvais ir Peritoneal Catheter.

Naudojant (Pediatric) CONTROL RESERVOIR,
reikia uztikrinti, kad jungiant prie Sunto kompo-
nenty Sis produktas neblty jstatytas tarp skil-
velio ir M.scio. Kitu atveju gali bati iSkreipiama
spaudimo signalo dinamika. Dél Sios priezas-
ties néra galimybeés derinti M.scio su SPRUNG
RESERVOIR. Nustatant intrakranijinj spaudima,
M.scio turi bati jstatytas tarp skilvelio ir voZtuvo.

Sunto komponenty naudojimo apraSymas
pateiktas atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.

2.10 TRUMPA SAUGOS IR KLINIKINIO
VEIKSMINGUMO ATASKAITA

Trumpa saugos ir klinikinio veiksmingumo ata-
skaitg galima rasti
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 PAPILDOMA INFORMACIJA APIE
GAMIN]

Pagal EN 45502

»  M.scio identifikacinj numerj (ID) galima
parodyti Reader Unit Set ekrane naudojant
[Single measurement]; tokiu budu implanta
galima aiskiai identifikuoti. 1D priskyrima
M.scio serijos numeriui (SN) galima rasti
SD-Card etiketéje, kuri yra atitinkamos
M.scio komplektacijos dalis.

P»  Leidimas Zenklinti aktyviuosius implantuo-
jamus medicinos prietaisus CE Zenklu
(pagal direktyva 90/385/EEB) pirma karta
suteiktas 2011 m.

Pagal ISO 7197

»  Branduolinio magnetinio rezonanso tyri-
mus iki 3 tesly lauko stiprumo arba
kompiuterinés tomografijos tyrimus galima
atlikti nesukeliant pavojaus M.scio veiki-
mui ir jo nesutrikdant. M.scio yra salygi-
nai saugus MR aplinkoje. MR tyrimy metu
galimi artefaktai. Kartu pristatyti kateteriai
MR aplinkoje yra saugus.

MRT saugos dokumentus galite perzitréti
internetingje svetaingje:
https://miethke.com/downloads/

P M.scio ir visa Sunto sistema saugiai atlaiko
neigiamg bei teigiama spaudima, atsi-
randantj operacijos metu ir po jos, iki
75 mmHg (100 cmH,0).
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3.00 SISTEMOS KOMPONENTAI Reader Unit Set
3.01 PRODUKTO APRASYMAS
3.01.01 GALIMI KOMPONENTAI

Reader Unit Set sudaro Reader Unit, antena ir maitinimo blokas su kiStuku. Papildomi priedai nerei-
kalingi.

1. Reader Unit 2. Antena

11 Mygtukas ,ON/OFF*

1.2 Ekranas 3. Maitinimo blokas su kiStuku
1.3 Funkciniai mygtukai 3.1 Kistukai
1.4 Antenos jungtis 3.2 Kontroliné lempute

15 Maitinimo bloko su kistuku prijungimo lizdas 3.3 ES / JK priedas
1.6 SD-Card kortelés lizdas su kaisciu

Reader Unit ir antena yra BF tipo naudojimo dalys.
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3.01.02 KOMPLEKTACIJA

Pakuotés turinys Kiekis

Reader Unit Set (jsk. ES / JK | 1
prieda maitinimo blokui su kis-

tuku)

Reader Unit Set naudojimo 1
instrukcija

Lagaminas (jsk. rakta) 1

Originali pakuote jsk. mecha- | 1
ninj slopinimag

3.01.03 KALIBRAVIMAS

Reader Unit Set sudétyje yra barometrinis slé-
gio jutiklis, skirtas oro slégiui matuoti. Butinas
kasmetinis Sio jutiklio (SENSOR) kalibravimas
(zr. 3.06 Techniné pagalba skyriy). Naudotojui
produkto kalibruoti nereikia.

3.01.04 NAUDOJIMO SALYGOS

Reader Unit Set naudojimo salygos

Santykinis oro drégnis | Nuo 30 % iki 75 %,
nekondensuojantis

Aplinkostemperattra | Nuo 10 °C iki 40 °C

Nuo 800 iki
1100 hPa

Atmosferos slégis

3.01.05 PRODUKTY NAUDOJIMO
TRUKME

Medicinos prietaisai sukurti taip, kad ilga laika
veikty tiksliai ir patikimai. Tikétina Reader Unit
Set naudojimo trukmé yra 5 metai nuo pirmo
naudojimo su salyga, kad produktas bus nau-
dojamas jprastomis naudojimo sglygomis ir tin-
kamai priziurimas (Zr. 3.06 Technine pagalba
skyriy).

Vis dél to, negalime garantuoti, kad medicinos
priemoniy nereikés keisti dél techniniy ar medi-
cininiy priezasciy.

3.01.06 PRODUKTO ATITIKTIS

Produktas, be kita ko, atitinka tokius naujausiy
teisés akty reikalavimus:

» (ES)2017/745 (MDR)

» IEC 60601-1
» IEC 60601-1-2
»  EN45502-1;

> ANSI/AAMI NS28;

3.02 SVARBI SAUGOS INFORMACIJA
3.02.01 SAUGOS NURODYMAI

Svarbul! Prie§ pradédami naudoti produkta, ati-
dZiai perskaitykite Siuos saugos nurodymus.
Laikykités saugos instrukcijy, kad iSvengtuméte
gyvybei pavojingos situacijos ir nepazeistuméte
garantijos ir atsakomybés.

A ISPEJIMAS

Naudojant nepatvirtintus komponentus
kyla pavojus naudotojams ir pacientams,
be to, Reader Unit Set gali bati sugadin-
tas (zr. 3.01.01 Galimi komponentai sky-
riy). Produkta keisti draudziama.

P Siekiant iSvengti elektros smigio ir prie-
taiso sugadinimo dél prasiskverbusiy
skys¢iy, iSémus SD-Card kortele, vél rei-
kia jdéti j prietaisg kaistj.

JANIl  ATSARGIAI

P Laikykités nurodymy dél elektromagneti-
nio suderinamumo (EMS)

» Laikykités techninés prieziiros nuro-
dymy

P Pries naudodami produkta patikrinkite
veikima ir tinkama biiseng
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A ATSARGIAI

P Nenaudokite produkto $alia degiyjy
medziagy (pvz., anestetiky)

P Produkta pastatykite taip, kad tinklo kis-
tuka buty galima lengvai atjungti nuo
elektros tinklo.

P Reader Unit Set naudokite ne MRT tai-
kymo srityje

P Nuéme pervezimo pakuote pagal gamin-
tojo nurodymus kruopsciai iSvalykite i$
gamyklos gauta nauja gaminj

P Siekiant iSvengti hospitaliniy infekcijy ir
atsparumo jvairiems vaistams, prietaisa
reikia dezinfekuoti prie$ ir po kiekvieno
naudojimo.

3.02.02 KOMPLIKACIJOS IR
LIEKAMOJI RIZIKA

Gali kilti Sios su M.scio sistema susijusios

komplikacijos:

»  Galvos skausmas, galvos svaigimas, psi-
chikos sutrikimas, vémimas galimo nuote-
kio i§ M.scio ir (arba) Sunto atveju ir Sunto
funkcijos sutrikimas

»  Odos paraudimas ir jtempimas implanto
srityje yra galimos implanto infekcijos
simptomai

»  Viduriy uzkietéjimas nuo baltymy ir (arba)
kraujas cerebrospinaliniame skystyje

» Zaizdos gijimo komplikacijos dél M.scio,
,dome-angled®, aukscio

Jei pacientui parausta oda ir ir atsiranda tem-
pimas, stiprus galvos skausmai, svaigulys ar
pan., bdtina nedelsiant kreiptis j gydytoja.

Naudojant M.scio sistema galima tokia lieka-
moji rizika:
»  Nepraeinantis galvos skausmas

»  Sunki infekcija (pvz., sepsis, meningitas) ir
(arba) alerginis Sokas

»  Umi ir chronigka higroma ir (arba) subdu-
riné hematoma

»  Smegeny skyscio sankaupos

»  Audiniy pazeidimas ir (arba) punkcija

»  Odos sudirgimas

P Vietinis Sunto dirginimas ir (arba) alerginé

reakcija
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3.02.03 PAREIGA PRANESTI

Apie bet kokius pasitaikiusius rimtus incidentus
(Zala, susizalojimus, infekcijas ir pan.), susijusius
su produktu, praneskite gamintojui ir atsakinga-
jai ES valstybés narés, kurioje esate jsikare, val-
dZios jstaigai.

Vokietijoje kompetentinga institucija yra Fede-
ralinis vaisty ir medicinos prietaisy institutas
(Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinp-
rodukte (BfArM). Naujausig kontakting infor-
macija rasite internetingje BfArM svetainéje
https://www.bfarm.de.

3.02.04 PACIENTO INFORMAVIMAS

Gydantysis gydytojas atsakingas uz paciento
ir (arba) jo atstovo iSankstinj informavima. Tai
apima iSsamy chirurginés proceduros, chirurgi-
nés technikos ir naudojamy medicinos prietaisy
apraSyma. Pacienta batina informuoti apie su
produktu susijusius

P ispéjimus, atsargumo priemones, kuriy rei-
kia imtis, naudojimo apribojimus, informa-
cija, uztikrinan¢ia saugy medicinos prie-
taiso naudojima, kontraindikacijas,

» bendraja kokybine ir kiekybing informacija
apie medziagas, su kuriomis pacientas gali
tureti salytj,

» apie numatoma medicinos prietaiso nau-
dojimo trukme ir visas butinas tolesnes
priemones.

3.03 TRANSPORTAVIMAS IR LAIKYMAS
3.03.01 TRANSPORTAVIMAS

Transportavimo salygos
Reader Unit Set

Aplinkos 0°C...50°C

temperatura

Atmosferos 596 hPa ... 1100 hPa

slégis

Santykinis oro 15% ...95%

drégnis

@ N

Siekiant iSvengti galimy sugadinimy trans-
portuojant, Reader Unit Set turi buti siun-
¢iamas originalioje pakuotéje.
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3.03.02 LAIKYMAS

Medicinos priemones visada turi buti laikomos
sausai ir variai.

Reader Unit Set laikymo salygos

Aplinkos 10°C
temperatiira ...40°C
Atmosferos slégis | 800 hPa

... 1100 hPa
Santykinis oro 15 %
drégnis .95 %

3.04 PRODUKTO NAUDOJIMAS
3.04.01 [VADAS

M.scio sistema galima naudoti dvieju scenarijy
atveju, kad bty nustatytas intrakranijinis spau-
dimas:

»  M.scio implantuota be Shunt System

»  M.scio integruota j Shunt System

Abiejy scenarijy atveju spaudimo vertés tele-
metriSkai nuskaitomos ir vizualizuojamos nau-
dojant Reader Unit Set.

3.04.02 SAUGOS IR
ISPEJAMIEJI NURODYMAI

JANl ISPEJIMAS

Naudojant nepatvirtintus komponentus
kyla pavojus naudotojams ir pacientams,
be to, Reader Unit Set gali biiti sugadin-
tas. Naudoti galima tik originaly maitinimo
bloka su kistuku.

3.04.03 NAUDOJIMO PRADZIA

| oo |

Palikite Reader Unit Set aklimatizuotis apie
3 val. kambario temperatiroje.

Reader Unit Set yra jrengtas akumuliatorius,
kuris jkrautas 100 % gali veikti iki 5 valandy
nepriklausomai nuo elektros tinklo. Todél pries
pradedant pirma karta naudoti akumuliatoriy
reikia krauti. Tai jmanoma naudojant maitinimo
bloka su kistuku. VisiSkai jkrauti akumuliatoriy
trunka mazdaug 6 valandas.

Reader Unit Set galima naudoti tik tada, kai
akumuliatoriaus jkrovos lygis yra pakankamas.
Reader Unit Set isikrovus, prietaisas iSsijungia.
|krovimui turi buti prijungtas maitinimo blokas
su kiStuku. Reader Unit Set (su prijungtu mai-
tinimo bloku su kistuku) galima naudoti ir kro-
vimo metu.

|krovimas negalimas, jei aplinkos temperatira
yra aukstesné nei 35 °C.

Maitinimo Saltinio prijungimas

Elektros tinklo jtampa turi atitikti jtampos inter-

valg, nurodyta ant Reader Unit Set maitinimo

bloko su kiStuku duomeny ploksteles.

1. Prijunkite maitinimo bloko su kiStuku jungtj
prie Reader Unit jungties lizdo.

2. Maitinimo bloka su kistuku jjunkite j elekt-
ros tinklo lizda.
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|dékite SD-Card kortele

)

Kad iSvengtuméte pazeidimy dél netinkamo
naudojimo, nelieskite SD-Card kontaktiniy
tasky.

1. I8imkite kaistj i§ SD-Card lizdo

2. Reikiamam M.scio priskirta SD-Card kor-
tele jkiskite j Reader Unit SD-Card lizdg
taip, kad ji uzsifiksuoty.

Noredami iSimti SD-Card kortele, ja truputélj

spustelékite.

JANIl ISPEJIMAS

Siekiant iSvengti elektros smigio ir prie-
taiso sugadinimo dél prasiskverbusiy skys-
¢iy, iSémus SD-Card kortelg, vél reikia jdéti
i prietaisa kaistj.

3.04.04 VEIKIMO PATIKRINIMAS

PasiruoSimas

A T

Pries kiekvieng naudojima reikia patikrinti
Reader Unit Set veikima ir tinkama biisena
bei padarytus sistemos nustatymus, pvz.,
slégio mazgo (zr. skirsnj ,Mazgai“ skyriuje
3.04.09 Nustatymai).

»  Akumuliatoriaus jkrovos lygiui nustatyti
galima atlikti veikimo patikrinima be maiti-
nimo bloko su kistuku. Rekomenduojama
reguliariai tikrinti Reader Unit akumuliato-
riaus jkrovos lyg;.
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»  Jei jkrovos lygis yra nepakankamas, aku-
muliatoriy galima jkrauti prijungus Reader
Unit Set maitinimo bloka su kiStuku. Maiti-
nimo bloko su kistuku kontroliné lemputé
turi Sviesti, kai tik jis jungiamas j elektros
lizda.

»  Turi bdti uztikrinta, kad néra matomy
Reader Unit Set pazeidimy, pvz., korpuso,
klaviaturos, ekrano ir maitinimo bloko.

»  Siy elementy veikima reikia patikrinti nuro-
dyta seka:

liungimas

1. Paspauskite mygtuka ,ON/OFF*

2. Automatiné prietaiso savitikra jjungus, jsk.
ekrano ir garsiakalbio patikrg

3. Pasirodo Sis ekrano turinys:
» [Selftest ...]

» [booting ...]

4. Po to ekrane rodomas toks turinys:

thke GmbH & Co. KB

mm *))d [Menul

Naudojant Reader Unit Set su maitinimo bloku
su kistuku rodomas toks ekrano turinys:

Rodinys naudojant su
maitinimo bloku su kistuku  {},

Jei reikia, sistemos laikg galima keisti (zr. skyriy
,Nustatymai®).
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ISjungimas
»  Paspauskite mygtukg ,ON/OFF*

Reader Unit Set naudojima galima bet kada
nutraukti paspaudus mygtuka ,ON/OFF*.

vinti galima paspaudus vieng i$ keturiy funkci-
niy mygtuky.

Reader Unit Set ekrane rodomi kontekstiniai
Zenklai:

Gali bti rodoma papil-

doma informacija, pvz.,
3.04.05 BENDRIEJI MM | <info> igjimas | informacijos
NAUDOJIMO NURODYMAI meniu
Prietaiso valdymas i§ meniu atliekamas ketu- A | <vers Patekimas j parinkties
riais funkciniais mygtukais. Su kontekstu susi- meniu
jusia Siy funkciniy klavisy funkcijg rodo Zenklai Fast Cia be kitos parinkies
ekrane vir§ kiekvieno klaviso. measure- galima atlikti greitajj mata-
ment> vimag
Rodmuo
| | <Up arrow> | Perkelia Zymeklj j virSy
A Data
<Down . . o
B Laikas | & | arows Perkelia Zymekij j apacia
C SD-Card <Exit menu> | I8¢jimas i$ aktyvaus meniu
D SD-Card atmintines uzimtumas S | ok Suaktyvina arba patvirtina
pasirinkta funkcija
E  Akumuliatoriaus jkrovimo lygis
! v9 <Start> Paleidzia matavima
F .OK"mygtukas <Stop> Systabdo atliekama mata-
G Rodyklé j apadia vima
oy . LeidZia meniu
H  ISeiti i§ meniu | Dcicte> [Data management] istrinti
iSsaugotg matavima
A B C D —E-—-—— Atliekant
15 W“. C::l - <Star> [Continuous measurement]
asurement ] | leidia nustatyti Zymekij
. Editing Diagramos
[ «-00 IS
| dat a managemen t ‘ : diagram> meniu iSkvietimas
S et t in g S | "0 | <Zoom Mastelio keitimo funkcijos
i menu> iSkvietimas
< ] <Cursor Zymeklio funkcijos idkvie-
menu> timas
<Pressure Slégio asies minimaliy ir
. maksimaliy verciy rodymo
axis values> -
keitimas
B » » i L ) <Exit cursor | Atgal j diagramos
I8 anksto pasirinktas antrinis meniu pazymimas menu> Apdorojimo meniu
remeliu. Kad buty patogiau narsyti, dabartine - —
. L . L i <Exit zoom Atgal j diagramos
padetis antriniame meniu rodoma ne tik réme: menus> Apdorajimo meniu
liu, bet ir slinkties juosta. Prie standartinio val-
dymo priskiriami klaviSai <OK>, <Up arrows, :5;?:2 | priek
<Down arrow> ir klaviSai <Exit menu>.
Nenaudojamas Reader Unit Set persijungia | <Left arrow> | Atgal
budéjimo rezima. Priklausomai nuov pasvmnkto Kl o- Jungimas
nustatymo, dél to po 1-5 minuciy iSsijun-
gia monitorius. Prietaisa pakartotinai suakty- | <of> ISjungimas
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<Confirma-

) Patvirtinimas
tion>

Leidzia padidinti isto-
rijos rodyma meniu
[Data management]

<Zoom in>

LeidZia sumazinti isto-
rijos rodyma meniu
[Data management]

=N
I | <zoom out>
BN

<Mute>

18jungia akustinj signala

3.04.06 INFORMACIJOS MENIU
Informacijos meniu galima perzidreti Siuos duo-
menis:

» [Hotline & Service]

> [System details]

»  [Manufacturer info]

»  [Only maintenance]

Norédami patekti | meniu [Info], paspauskite
<Info> mygtuka. Rodomas toks ekrano turinys:

11,2018 17:05h R [ ]
[Hotline & Service
|System Details

[Manufacturer info]

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

3.04.07 MATAVIMU ATLIKIMAS

Kad patektuméte | [Menu], paspauskite myg-
tuka <Menu>. Rodomas toks ekrano turinys:

CL ) Jan |
Imeasurement II
ildata management
|settings

—

Kad patektuméte | antrinj meniu [Measure-
ment], paspauskite mygtukg <OK>. Rodomas
toks ekrano turinys:

3072015 13:3h M [ | o
iIsingle measur. | | |

IManufacturer Info

measur.

lcont. P

[Only Maintenance |

L OK B - | [«

Cia mygtukais <Up arrow> ir <Down arrow>
galima i$ anksto pasirinkti antrinj meniu ir myg-
tuku <OK> patvirtinti. Grizti atgal j ankstesn]
meniu elementg mygtuku <Exit menu>.
Antriniuose meniu yra tokia informacija:
[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]

>
>
>
»  [Service Date: dd/mm/yyyy]
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[fast measur. [/

Yra trys matavimo reZimai:

1. [Single measurement]: Tam tikruose tas-
kuose iSmatuota slegio verte rodoma kaip
viena verté ir iSsaugoma SD-Card korte-
léje. Rekomenduojama rankiniu bddu i§
8-10 pakartotiniy atskiry matavimy verciy
nustatyti vidurkj.

2. [Continuous measurement]:  Atliekami
nuoseklls atskiri matavimai, uZrasytos
matavimo vertés rodomos kaip kreivé ir jra-
Somos j SD-Card.

3. [Fast measurement]: JraSomi nuoseklis
atskiri matavimai dideliu diskretizavimo
dazniu (apie 44 matavimai per sekunde),
rodomi kaip kreive ir jraSomi j SD-Card.
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Telemetrinj ry§j tarp Reader Unit Set antenos ir
M.scio gali sutrikdyti metalinés dalys arba kitas
netoli implanto veikiantis Reader Unit Set. Siuo
atveju reikia padidinti atstuma iki metaliniy daliy
arba tolimesnio Reader Unit Set. Po to galima
pradéti matavima.

Kai paciento kino temperatura yra pakilusi,
funkcija gali sutrikti. Nuskaitymo rezimu gali
pakilti temperatura M.scio. |diegtas temperatu-
ros saugiklis automatiskai sustabdo matavima
implantui pasiekus 39 °C temperattira.
Matavimas gali buti nutrauktas, jei laisva SD-
Card atminties talpa yra iSeikvota. Atminties
bisena reikia patikrinti prie§ pradedant mata-
vima. Matavimo duomenys, kuriy nebereikia,
gali bdti istrinti. Matavimy duomenis galima
saugoti tik su M.scio susietoje SD-Card.

Atskiras matavimas
Mygtuku <OK> pasirinkite meniu  [Single
measurement]. Rodomas toks ekrano turinys:

PWM@HII"“_"'IM
E single measur.

¥
£
i

|

|Start

Mygtuku <Start> paleidZziamas [Single measu-
rement]. Rodomas toks ekrano turinys:

Kartu su matavimo duomenimis rodomas ir
M.scio identifikacinis numeris (ID). Pametus
SD-Card, ja galima pakartotinai uzsakyti nuro-
dZius M.scio ID arba serijos numer;.

Nuolatinis matavimas

Meniu [Measurement] mygtukais <Up arrow>
arba <Down arrow> pasirinkite meniu [Con-
tinuous measurement] ir patvirtinkite mygtuku
<OK>. Rodomas toks ekrano turinys:

13.87.2615 @9:e5h [ [ | @
cont. measur.

Mygtuku <Start> paleidziamas [Continuous
measurement].
Rodomas toks ekrano turinys:

13.087.2815 e9:0h R [ @

cont. measur.
| 5.8
mbar
-8.5 WMW
—6.8 )
| R

Mygtuku <Star> galima nustatyti Zzymeklj. Mata-
vimo metu Zymekliai gali bdti jterpti daugel
karty. Mygtuku <Stop> sustabdomas matavi-
mas.
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Zymekliai leidZia jvertinti matavimo duomenis
priklausomai nuo situacijos.
Priemimo kokybés zenklai

Zenklas | Paaiskinimas

. Rysys pradétas

* Antenos atstumas iki matavimo
elemento: tinkamas

Per mazas antenos atstumas iki
matavimo elemento: padidinkite
atstumg

«>

Per didelis antenos atstumas iki
matavimo elemento: sumazinkite
atstuma

>¢

Greitasis matavimas

Yra du budai pradéti [Fast measurement]:
Tiesiogiai pradzios ekrane paspauskite myg-
tuka <Fast measurement> ir tada pradekite
matavima mygtuku <Start>. Paspaudus myg-
tuka <Menu> taip pat gali buti rodomas Sis ant-
rinis meniu:

72005 B ] o
ﬁmeasurement Il
[data management
[settings

Noredami patekti | meniu [Measurement],
paspauskite mygtuka <OK>. Meniu [Measure-
ment] mygtukais <Up arrow> ir <Down arrow>
pasirinkite meniu [Fast measurement]. Pasirodo
toks ekrano turinys:
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3.07.2815 11:25n @ ] o
|single measur. [ 1 |
lcont. =~
I[fast measur. | Pata |

|

oK | |

[Fast measurement] Pasirinkite mygtuku <OK>.
Pasirodo toks ekrano turinys:

13mza15asaah.|:[¢
Fast measur.

measur,

Mygtuku <Start> jjungiamas greitasis matavi-
mas. Greitojo matavimo metu rodomas toks
ekrano turinys:

13.87.2015 89:0sh | [ 1@ D

I fast measur. *
4.8
mbar
=15

|
—?'9185 0

Mygtuku <Stop> sustabdomas matavimas. Pri-
emimo kokybes Zenkly paaiskinimas: zr. skirsnj
,Nuolatinis matavimas*.
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3.04.08 MATAVIMO DUOMENY VALDY-
MAS

Paspauskite  pradZios ekrane  mygtuka
<Menu>, bus rodomas $is antrinis meniu:

e Yl |
{[measurement II

ﬂdata management
|settings

|- | —

Mygtukais <Up arrow> ir <Down arrow> pasi-
rinkite meniu [Data management] ir patvirtinkite
mygtuku <OK>.

o) ey |
measurement '

]
[data management |I
!

i

[settings

ok | & | & | ||
Matavimy failai iSdéstomi chronologine tvarka

(matavimo pradzios laikas) ir rodomi taip:

[[3707.15709: 12 [~"
[13.07.15/09: 10 [A*]
13.072 15/00- 1011 |
[13.07.15/09: 06 [~]

| OK | Ed =

Mygtukais <Up arrow> ir <Down arrow> pasi-
rinkite matavimo failg ir patvirtinkite mygtuku
<OK>. Matavimy failai zymimi taip:

Zenklas | Paaiskinimas

t Atskiras matavimas

|.«'~./. Nuolatinis matavimas
Pl

Greitasis matavimas

|keliant nuolatinio arba greitojo matavimo duo-
menis, rodomas smelio laikrodis ir jkélimo laikas
sekundémis.

Atskiras matavimas

!

J L S

Measur. MEM

- 88.85.2815
18:46 h

Pree 115. 04mbar

Pressure Range: OK
=

Matavimo failg galima iStrinti paspaudus myg-
tuka <Delete>.

13.67.2015 89:21h [ [ 4F S
del.

| &

single measurem

Are you sure
you want to
delete the value?

f
IStrynima reikia patvirtinti mygtuku <Confirma-
tion>. Paspaude mygtukg <Exit menu> vél
pateksite | pirmiau pateikta rodinj. Jei Sis myg-
tukas paspaudziamas dar karta, griztama atgal
i parinkties meniu.
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Nuolatinis matavimas

le®e®

13.87.2815 89:23h - o
nont measuren. MEM 13.87.2015-89:18h

~@,34 mbar

1 : ;
M T G
R EAATAR YV (AN
o Y

#9:11:55

Matavimo failg galima istrinti paspaudus myg-
tuka <Delete>. IStrynima reikia patvirtinti myg-
tuku <Confirmation>. Paspaudg mygtuka <Exit
menu> Vel pateksite | pirmiau pateikta rodin;.
Mygtuku <Editing diagram> patenkama | dia-
gramos apdorojmo meniu. Rodomas toks
ekrano turinys:

13.67.2015 89:22h - o
bnnl: measuren. MEM 13.87.2815-89:18h

—@.34 mbar

1|1| 1 A
M T
R ATAR TV
,z I U\

(o Jeol =T

Mygtuku <Zoom menu> patenkama j mastelio
keitimo meniu. Rodomas toks ekrano turinys:

13.87.2815 89:2zh B [ | @ v
cont. measuren. MEM 13.87.2815-89:18h

~@,34 mbar

Mygtukais <Zoom in> ir <Zoom out> galima
iSplestai arba apibendrintai atvaizduoti mata-
vimo eigg laike. Mygtuku <Exit zoom menu>
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patenkama atgal | diagramos apdorojimo
meniu.

Paspaudus mygtuka <Cursor menu> diagra-
mos apdorojimo meniu patenkama | §j ekrana:

13.07.2815 09:23h R [ | @& il
cont. measurem. MEM 13.87.2815-89:18Bh

-8.34 mbar

s T
gL TV
Y

=
o
St
e
S
-
—
—

Mygtuku <Exit cursor menu> patenkama atgal
i diagramos apdorojimo meniu. Mygtukais
<Right arrow> arba <Left arrow> laiko asis per-
stumiama j kairg arba j deSine.

Paspaude mygtuka <Pressure axis values>
diagramos apdorojimo meniu patenkama | §j
ekrang:

13.67.2015 89:27h b [ @ v

maximum: 003. 6 mbar
minimum: -004. 8 mbar
Sl Eomatic: X

= | & | & ] —

Mygtukais <Up arrow> ir <Down arrow> galima
rankiniu bUdu nustatyti maksimalias arba mini-
malias skalés vertes. Reikia atsizvelgti, kad
funkcija [Automatic] iSjungiama. Jei [Automa-
tic] funkcija parinkta, maksimaliy arba minima-
liy ver€iy nustatymas néra svarbus. Naudojant
Sig funkcijg asies skalés nustatymas atliekamas
automatiskai pagal matavimo duomenis. Myg-
tuku <Right arrow> galima perjungti Zymeklj
tarp [Maximum], [Minimum] ir [Automatic].
Mygtuku <Exit menu> patenkama atgal j mata-
vimo verciy rodin;.
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Greitasis matavimas
13.87.2815 89:24h [y

fast measurem. MEM
cmH20,

N
e d E“n.ll il

B 2.95 16.60 zeconds 6. 24
e0»

Matavima galima iStrinti paspaudus mygtuka
<Delete>. IStrynima reikia patvirtinti mygtuku
<Confirmation>. Paspaude mygtuka pateksite
atgal | pirmiau pateikta rodinj. Mygtuku <Exit
menu> patenkama atgal | mastelio keitimo
meniu. Mygtuku <Editing diagram> patenkama
| diagramos apdorojimo meniu.

Rodomas toks ekrano turinys:

13.87.2615 89:25h | [ | @& N
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

ZmH20

e
e i

énmll bl

16,68 zeconds

-m--

& o
13.07.2815-83:12h |

Mygtuku <Zoom menu> patenkama j mastelio
keitimo meniu.

13.87.2015 09:26h [ [T | @ oSN
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

crHZ0

|
et tebiecctbedt

Euu.ll e

16,60 seconds

Mygtukais <Zoom in> ir <Zoom out> galima
iSpléstai arba apibendrintai (mastelio keiti-
mas) atvaizduoti matavimo eiga laike. Mygtuku
<Exit zoom menu> patenkama atgal j diagra-
mos apdorojimo meniu. Priklausomai nuo failo
dydZio, rodinio perjungimas gali uztrukti keleta
sekundziy.

Paspaudus mygtuka <Cursor menu> diagra-
mos apdorojimo meniu patenkama j §j ekrana:
13.87.2815 89:27h R ] S
fast measurem. MEM  13.87.20815-89:12h

crH20

|
= tebibud

(ol bt
12. 644 E I

16. 65 SE

| 295
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Mygtuku <Exit cursor menu> patenkama atgal j
diagramos apdorojimo meniu. Mygtukais <Left
arrow> arba <Right arrow> laiko asis perstu-
miama | kaire arba j deSine. Paspaudus myg-
tuka <Pressure axis values> diagramos apdo-
rojimo meniu patenkama j §j ekrana:

13872815 09:27h R [ | @ DN

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

automatic: X

= | & | O] [—

Mygtukais <Up arrow> ir <Down arrow> galima
rankiniu bldu nustatyti maksimalias arba mini-
malias skalés vertes. Reikia atsizvelgti, kad
funkcija [Automatic] iSjungiama. Jei [Automa-
tic] funkcija parinkta, maksimaliy arba minima-
liy verCiy nustatymas néra svarbus. Naudojant
Sig funkcijg aSies skalés nustatymas atliekamas
automatiskai pagal matavimo duomenis. Myg-
tuku <Right arrow> galima perjungti Zymeklj
tarp [Maximum], [Minimum] ir [Automatic].

3.04.09 NUSTATYMAI

PradZios  ekrane  paspauskite  mygtuka
<Menu>; parodomas §is antrinis meniu:

CL R ey |
[measurement Il
[data management

[settings »

Edi=
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Mygtukais <Up arrow> ir <Down arrow> pasi-
rinkite meniu [Settings].

13.67.2815 13:34h B oy
}measurement 'W—T
ldata management |
[settings ]

|

Norédami patekti j meniu [Settings], paspaus-
kite mygtukg <OK>. Pasirodo toks ekrano turi-
nys:

ts
IMeasur. Interval
|HidevGraph |

"ok I = |1 |

Data / laikas
Norédami patekti j meniu [Date/Time], paspau-
skite mygtuka <OK>. Rodomas toks rodinys:

13.87.2815 13:36h I i
date: A2 0 2015
time: 13:-36 h

= | o | & | 1]

Mygtuku <Right arrow> galima pakeisti Zymek-
lio padetj. Mygtukais <Up arrow> ir <Down
arrow> galima pakeisti vertes Zymeklio vietoje.
Pakeistos vertés i karto iSsaugomos.
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Mazgai

Meniu [Settings] mygtukais <Up arrow> ir
<Down arrow> pasirinkite meniu [Units].

Norédami patekti j meniu [Units], paspauskite
mygtukg <OK>. Pasirodo toks ekrano turinys:

Ll:] cmH20 I mbar]
¥D hPa

| & | & | (]

Mygtukais <Up arrow> ir <Down arrow> pasi-
rinkite pageidaujama mazga ir patvirtinkite myg-
tuku <OK>.

Matavimo intervalas

Sie nustatymai galioja tik nuolatinio matavimo
rezimu.

Meniu [Settings] mygtukais <Down arrow> ir
<Up arrow> pasirinkite meniu [Measurement
intervall.

Norédami patekti j meniu [Measurement inter-
val], paspauskite mygtuka <OK>. Rodomas
toks ekrano turinys:

rﬂﬁﬁﬁﬁhl[::l AR

interval
1 seconds

measur.

ispare capacity for
4 0: 00 hours

|| O] —

Mygtukais <Down arrow> ir <Up arrow> pasi-
rinkite pageidaujamg matavimo intervalg ir
patvirtinkite mygtuku <OK>. Galimos nusta-
tymo vertés yra 1-300 s. Taip pat parodoma
esama laisva vieta SD-Card atmintingje.

Grafikos paslépimas

Meniu [Settings] mygtukais <Down arrow> ir
<Up arrow> pasirinkite meniu [Hide graph].

fnterval
Graph

ok [ | & [i—]

Norédami patekti j meniu [Hide graph], paspau-
skite mygtuka <OK>. Pasirodo toks ekrano turi-
nys:
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[Display graph during continuous measure-
ment] galima pasirinkti arba atSaukti pasirin-
kima.

Kalba

Meniu [Settings] mygtukais <Down arrow> ir
<Up arrow> pasirinkite meniu [Language].

f3.e7.2015 3:35h B [ | oEEEEE
language

|
lvolume |
|
J

standby-mode
lbrightness

rarIEacs

Norédami patekti | meniu [Language],
paspauskite mygtuka <OK>. Rodomas toks
ekrano turinys:

13:87.2015 13:36h i [ | oEEEN
ﬁ1anguage

L JDEUTSCH [XIENGLISH
0

£l
El L]
&

oK - | | e

Mygtukais <Up arrow> ir <Down arrow> pasi-
rinkite pageidaujama kalbg ir patvirtinkite myg-
tuku <OK>.
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Garsumas
Meniu [Settings] mygtukais <Up arrow> ir
<Down arrow> pasirinkite meniu [Volume].

43.67.2815 13:35h i
language |
lvolume |
|standby-mode L
|br‘ightness J

Norédami patekti j meniu [Volume], paspauskite
mygtuka <OK>. Rodomas toks ekrano turinys:

|
| volume

|| O] —

Mygtukais <Up arrow> ir <Down arrow> pasi-
rinkite pageidaujama garsuma ir patvirtinkite
mygtuku <OK>. Galimos nustatymo vertes yra
1-5. Nustatymo metu garsumas tuo padiu
metu girdimas akustiskai.

Nustatymo verté lemia informuojamojo signalo
garsuma. ISimtis: Klaidy informuojamieji signalai
paprastai girdimi, kai nustatyta verte 5.
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Budéjimo rezimas

Meniu [Settings] mygtukais <Up arrow> ir
<Down arrow> pasirinkite meniu [Standby
mode].

Istandby-mode
lbrightness

13.87.2815 13:35h Y

[Tanguage ||

lvolume |
Il

Norédami patekti | meniu [Standby mode],
paspauskite mygtuka <OK>. Rodomas toks
ekrano turinys:

f3.07.2015 13:36h I [ | o

|

' standby-mode

after 5 minute(s)

Mygtukais <Up arrow> ir <Down arrow> pasi-
rinkite pageidaujama laikg, po kurio Reader Unit
turi persijungti j budéjimo rezima ir patvirtinkite
mygtuku <OK>. Galimos nustatymo vertés yra
1-5 minutés.

Ryskumas

Meniu [Settings] mygtukais <Up arrow> ir
<Down arrow> pasirinkite meniu [Brightness].

13.07.2015 13- [ ] o

Tanguage |1
lvolume |
standby-mode |
lorightness L

"ok | | & | le—

Norédami patekti | meniu [Brightness],
paspauskite mygtuka <OK>. Rodomas toks
ekrano turinys:

43.87.2815 13:36h
brightness

100

|
|
| |

Mygtukais <Up arrow> ir <Down arrow> pasi-
rinkite pageidaujama foninio apsvietimo rys-
kuma ir patvirtinkite mygtuku <OK>. Galimos
nustatymo vertés yra 000-100 (zingsniai po 5
padalas).
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Kontrastas
Meniu [Settings] mygtukais <Up arrow> ir
<Down arrow> pasirinkite meniu [Contrast].

13.67.2815 3:Fh @[] o
lcontrast I

| OK | 1|

Norédami patekti j meniu [Contrast], paspau-
skite mygtuka <OK>. Rodomas toks
ekrano turinys:

13.87.2815 13:36h
contrast

030

| ok | & | & | (|

Mygtukais <Up arrow> ir <Down arrow> pasi-
rinkite pageidaujama kontrastg ir patvirtinkite
mygtuku <OK>. Galimos nustatymo vertés yra
000-100 (zingsniai po 5 padalas).

3.05 RANKINIS Reader Unit Set VALY-
MAS IR DEZINFEKAVIMAS

PANIl ISPEUIMAS

Elektros smiugio ir gaisro pavojus
P Pries valydami i$traukite tinklo kistuka.
P | Reader Unit SD-Card kortelés lizda jkis-
kite kaist; ir Sitaip uztikrinkite, kad skystis
negaléty patekti j produkta.
P Nenaudokite degiy ir sprogiy valymo ir
dezinfekavimo priemoniy.

184
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Produkto sugadinimas ar sunaikinimas dél
mechaninio valymo ar dezinfekavimo, taip
pat dél netinkamy valymo ir (arba) dezinfe-
kavimo priemoniy

P Produkta valykite ir (arba) dezinfekuokite
tik rankiniu badu

» Niekada nesterilizuokite produkto

P Naudokite tik paviriy valymui patvirtin-
tas valymo ir (arba) dezinfekavimo prie-
mones pagal gamintojo instrukcijas.

P Atkreipkite démes;j j informacija apie kon-
centracija, temperatura ir poveikio laika.

Veiksmai

Elektros prietaisy dezinfekavimas Sluoste pries

kiekvieng naudojima ir po jo

| etapas

p Jei bdtina, matomus likucius pasalinkite
vienkartine dezinfekavimo Sluoste.

P Vizualiai Svary produktg visiskai nuvaly-
kite nenaudota vienkartine dezinfekavimo
Sluoste.

p  Palaukite nurodyta laika, kad priemoné
padaryty poveik.

Parametras | ApraSymas

Veiksmas Dezinfekavimas $luoste

T (°C/°F) RT (kambario tempera-
tdra)

t (min) >1

Konc. (%) -

Vandens -

kokybe

Chemija Meliseptol HBV Sluostés
50 % propan-1-olis

Patikrinimas

» Po kiekvieno valymo ir (arba) dezinfeka-
vimo patikrinkite, ar produktas nesugadin-
tas.

»  PaZeistus produktus idkart iSimkite.

Laikymas

P Reader Unit Set jdékite j lagaming
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3.06 TECHNINE PAGALBA

3.06.01 KALIBRAVIMAS, TECHNINE PRIE-
ZIURA IR TAISYMAS

Reader Unit Set sudétyje yra barometrinis slée-
gio jutiklis, skirtas oro slégiui matuoti. Kasme-
tinis kalibravimas yra bitinas, kad baty islaiko-
mos i§ anksto nustatytos nuokrypio ribos. Jei
barometrinio slégio jutiklio kalibravimo galiojimo
laikas baigesi, atitinkamas pranesimas rodo-
mas Reader Unit Set ekrane.

A

Jei kasmetinis kalibravimas neatliekamas,
barometrinio slégio jutiklis gali virSyti lei-
dzZiamuosius nuokrypius.

Kasmet prietaisas turi bdti siunciamas kali-

bruoti | musy jmonés technines pagalbos sky-

riy. Batina laikytis laikymo ir pervezimo bei nau-

dojimo salygy skyriuje nurodyty reikalavimuy.

Kalibruojant atliekamas ir iSsamus prietaiso vei-

kimo patikrinimas.

Kito kalibravimo termina rasite meniu ties [Menu

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

Pasibaigus nustatytam veikimo laikui, akumu-

liatoriy gali pakeisti techninés pagalbos tar-

nyba.

Dél kalibravimo, techninés priezitros ir taisymo

kreipkités j techninés pagalbos skyriy:

Techniné pagalba:

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Technical Support

Ulanenweg 2

14469 Potsdam

Tel.:+49 331 62083-0

Fax:+49 331 62083-40

El. pastas: technicalsupport@miethke.com

Dél technines medicinos jrangos modifikavimo

gali blti prarastos sutartinés ir (arba) jstaty-

minés garantijos taikymas. ,Christoph Miethke

GmbH & Co. KG* uZ prietaiso sauga, patiki-

muma ir efektyvuma atsako tik tada, kai:

P prietaisas naudojamas pagal naudojimo
instrukcija;

» naujus nustatymus, pakeitimus arba tai-
syma atlieka tik mUsy jgalioti asmenys;

P atitinkamos patalpos elektros instaliacija
atitinka nacionalinius standartus (IEC spe-
cifikacija).

3.06.02 SU SAUGA SUSIJES
PATIKRINIMAS

Atlikti su sauga susijusius patikrinimus reika-
laujama pagal Medicinos prietaisy operatoriaus
reglamenta (MPOperR). Kasmet kalibruojant
barometrinio slégio jutiklj techninés priezitros
metu, gamintojas nejtraukia atitinkamo patik-
rinimo pagal MPOperR. Po tokios techninés
priezidros priemonés ir prieS pradedant nau-
doti operatorius privalo atlikti su sauga susijusj
patikrinima.

Rekomenduojama  atlikti metinj patikrinima,

Kurio apimtis nurodyta toliau:

1. Apzilra (Zr. taip pat ir apzidros apimtis)

2. Veikimo tikrinimas pagal naudojimo inst-
rukcijg

3. Kilaidy pranesimy tikrinimas ekrane

4. Elektros sauga — nuotékio sroviy mata-
vimas pagal Siuo metu galiojanc¢ia IEC
62353 versija

5. Patikros protokolo sudarymas

Apziuros apimtis:

1. Aryra prietaiso knyga?

2. Ar skaitytuvas ir antena, taip pat antenos
kabelis, maitinimo blokas ir prijungimo vie-
tos neturi mechaniniy defekty?

3. Arvisi uzraai visiskai ilike ir jskaitomi?

Ar visi korpuso varztai priverzti?

5. Ar antenos kabelis tvirtai sujungtas su
Reader Unit?

6. Ar korpuso viduje esancios dalys (skaity-
tuvas ir antena) yra atsilaisvinusios? Tikrin-
dami atsargiai pakratykite jrengin;.

7. Aryravisi patvirtinti komponentai?

>
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3.07 ATLIEKY TVARKYMAS

Tvarkant produkto, jo komponenty
ir pakuotés atliekas arba juos perdir-
mmmmm  D2nNt, btina laikytis teisés akty!

Elektros prietaisy atlieky tvarkyma reglamen-
tuoja Vokietijos |statymas deél elektros ir elekt-
roninés jrangos (ElektroG) pagal Europos EE]
atlieky direktyva. Pagal galiojancios ElektroG
reikalavimus nurodytu Zenklu pazyméta pro-
dukta reikia perduoti sertifikuotai elektros ir
elektronineés jrangos atlieky tvarkymo jmo-
nei. Arba Reader Unit Set atlieckas Europos
Sagjungoje gali nemokamai sutvarkyti gamin-
tojas. Jei turite klausimy, susijusiy su pro-
dukto atlieky tvarkymu, kreipkités j ,Christoph
Miethke GmbH & Co. KG“., taip pat Zr. skyriy
3.06 Techniné pagalba.

3.08 KLAIDY PAIESKA IR SALINIMAS

Jei jvyksta klaida, ji rodoma Reader Unit Set
ekrane.
Klaidos pranesimo pavyzdys:

13.67.2815 13:35h FHER

SD-card missing!

Papildoma informacija galima perzidréti naudo-
jant mygtuka <Info>.
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Triktys su klaidos tekstu Reader Unit Set ekrane

Rodmuo ekrane

Priezastis

Klaidy atpazinimas / klaidy
Salinimas

Battery flat - Auto off

Akumuliatorius iSsikroves (0 %)

Dar 2 min. duomenys bus saugomi.
Reader Unit iSsijungia automatiskai.
Prijunkite originaly maitinimo bloka
su kistuku.

Battery voltage incorrect -
use original power supply unit

Reader Unit Set akumuliatoriaus
jtampa yra per maza

Po 20 sekundziy Reader Unit iSsi-
jungia automatiskai. Prijunkite origi-
naly maitinimo bloka su kiStuku.

Low battery voltage

Akumuliatoriaus jtampa yra per
maza

Po 3 sekundziy foninis apsvietimas
iSsijungiamas. Prijunkite originaly
maitinimo bloka su kistuku. Atlie-
kami matavimai nenutraukiami.

Perbraukto antenos zenklo mirkse-
jimas
Mygtukas <Info>: Antenna faulty

Antenos triktis

Prietaisa isjunkite ir vél jjunkite. Jei
Kklaida vél jvyksta, susisiekite su
techninés pagalbos skyriumi.

Perbraukto antenos Zenklo mirkse-
jimas

Mygtukas <Info>:

Antenna not plugged in

Pradéjus matavima antena nejkista
- arba Antena matavimo metu
buvo iStraukta

|kiSkite anteng: Matavimas prade-
damas i$ naujo — arba — - |kiskite
anteng: Matavimas tesiamas.

Perbraukto antenos zenklo mirkse-
jimas

Mygtukas <Info>:

No communication

Nuolatinio matavimo metu nutrtiko
duomeny rinkimas (nutrikes tele-
metrinis rysys)

Atstagius ry§j, matavimas tesiamas
automatiskai.

Perbraukto antenos Zenklo mirksé-
jimas

Mygtukas <Info>: SD card has
been removed. Measurement pos-
sible

Nuolatinio matavimo metu iSimta
SD-Card kortelé

|dékite SD-Card kortele. Pradékite
matavima i$ naujo.

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

Nesékmingas failo patvirtinimas

Nepavyksta atidaryti failo arba, jei
reikia, bandykite dar karta.

Continuous key activation
Keypad error

Nuolatinis mygtuko spaudimas >60
sekundziy

Atleiskite mygtuka.

Pressure readings out of range

ISmatuoti implanto spaudimo duo-
menys nepatikimi — fiziologiskai
nepagrjsti duomenys

Matavimas vyksta toliau. Jei klaida
vel jvyksta, susisiekite su techninés
pagalbos skyriumi.

Problem with input voltage

Maitinimo bloko su kistuku jtampa
per didelé

Po 20 sekundziy Reader Unit iSsi-
jungia automatiskai. Naudokite origi-
naly maitinimo bloka su kistuku.

Wrong SD card inserted! Remove
card!

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

Matavimas pradedamas be SD-
Card kortelés. Matavimo metu jde-
dama su implantu nesusijusi SD-
Card kortelé

|dekite M.scio tinkancig SD-Card
kortele j Reader Unit Set. Atitinka-
mas priskyrimas tarp implanto ir SD-
Card kortelés atliekamas naudojant
identifikacinj numer; (ID).

Wrong SD card inserted! Remove
card!

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

|deta SD-Card kortele su kitokiu ID
nei implantas

|dékite M.scio tinkancig SD-Card
kortele j Reader Unit Set. Atitinka-
mas priskyrimas tarp implanto ir SD-
Card kortelés atliekamas naudojant
identifikacinj numerij (ID).
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Rodmuo ekrane

Priezastis

Klaidy atpazinimas / klaidy
Salinimas

Wrong implant -

restart measurement!

Mygtukas <Info>: Switch to ano-
ther implant during continuous
measurement not possible!

Pradéto nuolatinio matavimo metu
duomenys gaunami i$ kito implanto

Padidinkite atstuma tarp abiejy
implanty.

Device temperature outside of
range

Mygtukas <Info>: Device tempe-
rature range from 10 °C to 40 °C
permissible!

Temperattra Reader Unit Set uz
kalibruoto intervalo riby

Reader Unit Set galima naudoti tik
esant prietaiso temperatUrai nuo

10 °C iki 40 °C. Nutraukiamas atlie-
kamas matavimas.

Problem with internal voltage

Vidiné prietaiso jtampa per didelé /
per maza

Po 20 sekundziy Reader Unit iSsi-
jungia automatiskai. Susisiekite su
techninés pagalbos skyriumi.

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

SD-Card kortelés nejmanoma jra-
Syti arba skaityti (dél neSvarumy,
korozijos, kontakty deformacijos)

Implanty vidinio kalibravimo duo-
meny naudojimas. Duomenys neis-
saugomi.

SD card faulty!

SD-Card kortelés nejmanoma skai-
tyti (dél neSvarumu, korozijos, kon-
takty deformacijos)

Patikrinkite SD-Card kortelg, ar ji
nesugadinta ir ar néra neSvarumy.

SD card inserted! Restart measu-
rement!

Mygtukas <Info>: Storage of
measured data possible after res-
tart of measurement!

Matavimas pradedamas be SD-
Card kortelés. Matavimo metu jde-
dama su implantu susijusi SD-Card
kortelé

Pradekite matavima i$ naujo.

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

Duomeny valdymo rezimu nejdéta
SD-Card kortelé

|dékite SD-Card kortele.

SD card missing!

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

Nejdéta SD-Card

|dekite M.scio tinkancig SD-Card
kortele j Reader Unit Set. Atitinka-
mas priskyrimas tarp implanto ir SD-
Card kortelés atliekamas naudojant
identifikacinj numerj (ID).

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

Netinkamai suformatuotos arba
nesuformatuotos SD-Card kortelés
idéjimas

|dékite M.scio tinkancig SD-Card
kortele j Reader Unit Set. Atitinka-
mas priskyrimas tarp implanto ir SD-
Card kortelés atliekamas naudojant
identifikacinj numerj (ID).

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

Neéra SD-Card korteles — arba —
Néjmanoma nuskaityti SD-Card ID
— arba — Néera SD-Card kalibravimo
duomeny

|dékite M.scio tinkancig SD-Card

kortele | Reader Unit Set. Galimas
matavimas su duomeny iSsaugo-
jimu.

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

SD-Card kortelés atminties talpa
iSeikvota (100 %) nuolatinio mata-
vimo metu

Matavimo duomenis, kuriy neberei-
kia, iStrinkite; galimas matavimas be
iSsaugojimo.

SD card memory full

SD-Card kortelés atminties talpa
iSeikvota (100 %) nuolatinio mata-
vimo metu

Matavimo duomenis, kuriy neberei-
kia, iStrinkite.

SD card memory almost full

SD-Card kortelés atminties talpa
beveik iSeikvota (99 %) nuolatinio
arba greitojo matavimo metu

Matavimo duomenis, kuriy neberei-
kia, istrinkite.
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Rodmuo ekrane

Priezastis

Klaidy atpazinimas / klaidy
Salinimas

System error
Mygtukas <Info>: Ambient pres-
sure not readable

Negalima nuskaityti barometrino
slégio

Prietaiso funkcija uzrakinta. Prie-
taisa iSjunkite ir vél jjunkite. Jei klaida
vel jvyksta, susisiekite su technines
pagalbos skyriumi.

System error - incompatibility

Nesuderinamos aparatinés ir prog-
ramines jrangos bukles

Prietaiso funkcija uzrakinta. Prie-
taisa iSjunkite ir vél jjunkite. Jei klaida
veél jvyksta, susisiekite su technines
pagalbos skyriumi.

System error - antenna incompati-
ble

Nesuderinamos antenos ir Reader
Unit techninés jrangos buklés

Prietaiso funkcija uzrakinta. Prietaisa
iSjunkite ir vel jjunkite. Jei klaida vél
ivyksta, pakeiskite anteng arba susi-
siekite su techninés pagalbos sky-
riumi.

System error - ID data inadmissible

Implanto identifikaciniai duomenys
sugadinti

Matavimas sustabdomas. Prietaisg
iSjunkite ir vél jjunkite. Jei klaida vel
ivyksta, susisiekite su techninés
pagalbos skyriumi.

System error - implant voltage out
of range

Implanto jtampa neleistiname inter-
vale

Matavimas sustabdomas. Prietaisa
igjunkite ir vél junkite. Jei klaida vél
ivyksta, susisiekite su technines
pagalbos skyriumi.

System error - calibration data
incorrect

Implante esantys kalibravimo duo-

menys pazeisti arba jy nejmanoma
nuskaityti (taikoma tik tuo atveju, jei
nejdeta SD-Card kortelé)

Matavimas sustabdomas. Prietaisa
iSjunkite ir vél jjunkite. Jei klaida vél
ivyksta, susisiekite su technines
pagalbos skyriumi. Matavimai galimi
idejus SD-Card kortele.

System error - contact Technical
Service

Sistemos bandymo metu nustatyta
klaida

Prietaiso funkcija uzrakinta. Prie-
taisa iSjunkite ir vél jjunkite. Jei klaida
vel jvyksta, susisiekite su techninés
pagalbos skyriumi.

Keypad faulty

liungiant Reader Unit Set nustatyta,
kad nuspaustas mygtukas

Atleiskite mygtuka. Prietaisg isjun-
kite ir vél jjunkite.

Temperature increase inadmissible

Spontaniskas temperatiros pakili-
mas implante vir§ 39 °C

Matavimas sustabdomas. Padary-
kite 10 min. pertrauka. Jei klaida
vél jvyksta, susisiekite su technines
pagalbos skyriumi.

Temperature readings out of range

ISmatuoti implanto temperattros
duomenys nepatikimi — fiziologiskai
nepagrjsti duomenys

Matavimas sustabdomas. Prietaisa
igjunkite ir vél junkite. Jei klaida vél
ivyksta, susisiekite su technines
pagalbos skyriumi.

Time out! Restart measurement!

Buvo virsytas laikas nuo matavimo
pradzios iki sékmingo rysio uzmez-
gimo (60 sekundziy).

Pradékite matavima i$ naujo. Opti-
mizuokite atstuma tarp antenos ir
implanto.

Ambient pressure out of range
Mygtukas <Info>:

Permissible ambient pressure

range from 800 to 1100 mbar

Matavimo metu nepasiekiamas
arba virSijamas leistinas barometri-
nis slegis.

Reader Unit Set gali bati naudoja-
mas tik kai atmosferinis oro slégis
yra nuo 800 iki 1100 hPa. Nutrau-
kiamas atliekamas matavimas.
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Kitos triktys

Rodmuo ekrane Priezastis

Klaidy atpazinimas / klaidy
Salinimas

Prietaisas nejsijungia

Akumuliatorius visiskai iSsikroves

Jiunkite maitinimo bloka su kistuku.
Visigkai jkrauti akumuliatoriy reikia
mazdaug 6 valandy. Reader Unit
Set (su prijungtu maitinimo bloku su
kiStuku) galima naudoti ir krovimo
metu. Nuoroda: |krovimas negali-
mas, jei aplinkos temperatura yra
>35 °C.

Prietaisas iSsijungia

Nepalankios naudojimo salygos
(pvz., mazas oro dregnis arba
netinkama grindy danga).

Vel jlunkite prietaisa. Jei klaida vél
ivyksta, susisiekite su technines
pagalbos skyriumi.

3.09 TECHNINIAI IR VEIKIMO DUOMENYS

Pavadinimas

Vertés ir standartai

[tampos intervalas:
Reader Unit
Maitinimo blokas su kiStuku

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

Imama elektros srove:
Reader Unit
Maitinimo blokas su kistuku

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

Telemetrija:

Veikimo daznis

Daznio juosta

Moduliavimo tipas

Antenos galia

Magnetinio lauko stipris 10 m atstumu
Antenos veikimo atstumas iki M.scio

133 kHz

125-135 kHz
Amplitudés moduliavimas
maks. 0,8 W

<30 dBuA/m

10-30 mm

M.scio sistemos matavimo tikslumas

(Duomenys susije su vidutiniu aplinkos slégiu
1013 hPa.)

Slégio intervalas (palyginti su atmosferos slégiu):
-50 mmHg ... +100 mmHg

Matavimo tikslumas pirmuyjy 10 dienu slégio
intervale:

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

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

Nuskaitymo tikslumas

Priklausomai nuo y aSies skalés nustatymas

Akumuliatorius:

Tipas

Naudojimo trukmeé
|krovimo ciklas
Savaiminis iSsikrovimas

Licio polimery

MaZiausiai 5 metai

Maziausiai 250 jkrovimo cikly

Likutiné jkrova po 3 ménesiy (laikymo) >70 %

Korpuso degumo klase

UL 94 HB
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Pavadinimas

Vertés ir standartai

Apsauga nuo drégmeés arba sandarumas:
Reader Unit

Antena

Maitinimo blokas su kiStuku

P44
P44
IP40

Tvirtumas:
Smuginis bandymas
Kritimo bandymas

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

Svoris:

Reader Unit

Antena

Maitinimo blokas su kiStuku

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

Matmenys (P x A x G):
Reader Unit

Antena (be kabelio)
Maitinimo blokas su kiStuku

144 x 270 x 65 mm
100 x 250 x 25 mm
77,5x31,5x 41 mm

Apsaugos klasé (maitinimo blokas su kiStuku)
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3.10 EELEKTROMAGNETINIS SUDERINAMUMAS

Reader Unit Set atitinka galiojancios IEC 60601-1-2 versijos reikalavimus.

3.10.01 ELEKTROMAGNETINIS SPINDULIAVIMAS

Nors prietaisas atitinka B klasés radijo dazniy spinduliavimo reikalavimus pagal CISPR 11, tadiau jj
galima naudoti tik profesionaliose sveikatos priezitiros jstaigose.

Gaireés ir gamintojo deklaracija — Elektromagnetinis spinduliavimas

Prietaisas skirtas naudoti toliau nurodytoje aplinkoje. Prietaiso naudotojas turety uztikrinti, kad
prietaisas buty naudojamas tokio tipo aplinkoje.

Spinduliavimo matavi- | Atitiktis Elektromagnetiné aplinka — Gairés
mas

Radijo dazniy spindu- | Sutampa su 1 grupe | Prietaisas naudoja radijo dazniy energijg tik
liavimas pagal CISPR savo vidinei funkcijai atlikti. Todél jo skleidzia-
1 mas radijo dazniy spinduliavimas yra labai
mazas ir mazai tikétina, kad jis trukdys Salia
esanciai elektroninei jrangai.

Radijo dazniy spindu- | Sutampa su B klase | Prietaisas skirtas naudoti visose staigose,
liavimas pagal CISPR iskaitant gyvenamosios paskirties ir tas, kurios
11 tiesiogiai prijungtos prie vieSojo vandentiekio
tinklo, i$ kurio tiekiamas vanduo ir j buitines
paskirties pastatus.

Harmoniné spin- Sutampa su A klase | -
duliuoté pagal IEC (IEC 61000-3-2)
61000-3-2

[tampos svyravimy Sutampa -

spinduliavimas / Flicker
pagal [EC 61000-3-3

3.10.02 ELEKTROMAGNETINIS ATSPARUMAS

JANIl ISPEsIMAS ‘

Elektromagnetinés trukdziy pavojus!

Nesiojamoji radijo rysio jranga (radijo imtuvy) (jskaitant jy priedus, pvz., antenos kabelius ir iSori-
nes antenas) negalima naudoti aréiau kaip 30 cm (arba 12 coliy) nuo Reader Unit ir antenos. Jei
atsiranda elektromagnetiniy trukdziy, susijusiy su 385 MHz arba 450 MHz dazniais, bitina uztik-
rinti ne mazesnj kaip 80 cm atstuma. Nesilaikant gali pablogéti prietaiso naudojimo savybés. Dél
elektromagnetiniy trukdziy prietaisas gali i$sijungti. Tokiu atveju prietaisa reikia paleisti i§ naujo
ir pakartoti matavima.
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3.11 ZYMEJIMO SIMBOLIAI

N¢

enklas | PaaiSkinimas

Zenklas

Paaiskinimas

C€.

ES atitikties Zenklas,
xxxx nurodo atsakingos notifikuotosios
jstaigos koda

Medicinos priemone

Gamintojas

Pagaminimo data

Partijos pavadinimas

Katalogo numeris

Serijos numeris

Nesaugu naudoti MR

Il apsaugos klasé

BF tipo naudojimo dalis

(((.))) Nejonizuojanioji elektromagnetine
spinduliuoté

IP kodas, korpuso apsaugos nuo sve-
timkUniy ir vandens laipsnis

|P40 IP4X — apsauga nuo granuliuoty svetim-

P44 |

IPX0 — jokios apsaugos nuo vandens

IPX4 — apsauga nuo vandens pursly

Mygtukas ,ON/OFF*

HliEIEE|EY 3E

Unikalusis priemonés identifikatorius

c
g
=

UDI-DI numeris

@

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir
vadovautis naudojimo instrukcijomis

Laikyti sausoje vietoje

VirSutiné temperattros riba

Oro slegio ribojimas

Oro drégnio ribojimas

Laikytis naudojimo instrukcijos (elektro-
ninés naudojimo instrukcijos)

Démesio

Be naturaliojo kauciuko latekso, be
latekso

Elektrostatiniam poveikiui jautrls prie-
taisai

b= SSRGS

Reiskia, kad produktas JAV gali bati
iSduodamas tik gydytojams.

Funkcinis mygtukas: 4 funkciniais myg-
tukais galima jvykdyti ekrane rodomas
funkcijas.

Antenos Zenklas
Antenos lizdas

E Elektros ir elektronines jrangos atliekos
—

) ,SD-Card"
SD ,SD-Card" kortelés lizdas

DCIN | DCIN lizdas maitinimo blokui su kituku

4.00 MEDICINOS PRIETAISY KONSUL-
TANTAI

,Christoph Miethke GmbH & Co. KG* pagal
norminius reikalavimus skiria medicinos prie-
taisy konsultantus, kurie yra kontaktiniai asme-
nys visais su produktais susijusiais klausimais.
Su musy medicinos prietaisy konsultantais
galite susisiekti

Tel. +49 331 62083-0

info@miethke.com
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0.00 EESSONA JA OLULISED MARKUSED

Eessona

Taname Teid toote Reader Unit Set ostu eest!
Kui Teil on kusimusi selle kasutusjuhendi sisu
vOi toote kasutamise kohta, siis pddrduge palun
meie poole.

Teie Christoph Miethke GmbH & Co. KG mees-
kond.

Kasutusjuhendi tdhtsus

A I

Asjatundmatu kéitlemine ja mittesihipa-
rane kasutamine voivad pohjustada ohtusid
ning kahjustusi. Seepérast palume Teil see
kasutusjuhend labi lugeda ja seda tapselt
jargida. Hoidke kasutusjuhendit alati kat-
tesaadavana. Isiku- ja varakahjude valti-
miseks jélgige sealjuures ka ohutusjuhi-
seid.

Kehtivusala

Toote Reader Unit Set puhul on tegemist

M.scio-sUisteemi Uhe osaga, mis koosneb jarg-

mistest komponentidest:

» M.scio koos selle juurde kuuluva SD-Car-
diga;

»  Reader Unit Set.

M.scio-susteemi saab turvaliselt kombineerida
meie majast parinevate Sundi komponentidega.
Kéesolev  kasutusjuhend  kehtib  tootele
Reader Unit Set

» FVI07X

p  alates tarkvaraversioonist 2.04,

sealhulgas heakskiidetud toote Reader Unit
komponentide, antenni ja pistikuga vorgulaadija
kohta.

Kaasasolevates kasutusjuhendites  kirjelda-
takse M.scio ja Sundi komponentide kasuta-
mist.

Pohiline UDI-DI

Toote Reader Unit Set ja selle juurde kuulu-
vate lubatud komponentide pohiline UDI-ID on:
40419060000000000000001RW.

1.00 TEAVE SELLE KASUTUSJUHENDI
KASUTAMISE KOHTA

1.01 HOIATUSJUHISTE SELGITUS

A E——

Tahistab vahetult dhvardavat ohtu. Kui seda
ei valdita, on tagajérjeks surm véi llirasked
vigastused.

A IS

Tahistab voimalikku dhvardavat ohtu. Kui
seda ei véldita, voivad tagajarjeks olla surm
voi llirasked vigastused.

A ETTEVAATUST

Tahistab voimalikku dhvardavat ohtu. Kui
seda ei véldita, voivad tagajéarjeks olla ker-
ged voi piiratud ulatusega vigastused.

[ EET

Tahistab voimalikku kahjulikku olukorda.
Kui seda ei véldita, voib tagajarjeks olla
toote voi mone ldheduses asuva eseme
kahjustus.

Hoiatusjuhiseid ,Oht", ,Hoiatus" ja ,Ettevaa-
tust” téhistavate simbolite puhul on tegemist
kollasel taustal musta serva ja musta htiGumar-
giga ohukolmnurkadega.

1.02 ESITLUSVIISID

Esitlus Kirjeldus

Kursiiv Tootenimetuste tahistus

[...] Nurksulud tahistavad val-
javalitavaid mentlpunkte
voi infot, mida ndidatakse
Reader Unit Set-i ekraanil.

Teravsulud tahistavad
Reader Unit Set-i ekraanil
kontekstipdhiseid simbo-
leid
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1.03 MUUD LISADOKUMENDID JA
TAIENDAV TEABEMATERJAL

Kasutusjuhendi uusima versiooni ja algupéa-
rase kasutusjuhendi télked muudesse keel-
tesse leiate meie veebilehelt:
https://www.miethke.com/downloads/

Kui kasutusjuhendi ja abistava teabe hooli-
kast uurimisest hoolimata peaksite jatkuvalt abi
vajama, siis votke Uhendust padeva edasimiuja
vOi meiega.

1.04 TAGASISIDE KASUTUSJUHENDI
KOHTA

Teie arvamus on meile oluline. Palun jagage
meiega oma soove ja kriitikat selle kasutusju-
hendi kohta. Me analtisime Teie tagasisidet ja
votame seda kasutusjuhendi jargmise versiooni
koostamisel arvesse.

1.05 AUTORIOIGUS, VASTUTUSEST LOO-
BUMINE, GARANTII JA TAIENDAV TEAVE

Christoph Miethke GmbH & Co. KG garanteerib
veatu toote, millel ei ole tarnimise hetkel mater-
jali- ega tootmisvigu.

Kui toodet modifitseeritakse viisil, mida selles
dokumendis ei ole kirjeldatud, kui seda kombi-
neeritakse teiste tootjate toodetega voi kui seda
kasutatakse sihtotstarbest ja sihiparasest kasu-
tamisest erineval viisil, ei ole ohutuse ja talitlus-
voime osas voimalik Ule votta mingit vastutust,
garantiid ega tootevastutust.

Christoph Miethke GmbH & Co KG selgitab, et
markus nende kaubamérgidiguse kohta kehtib
eranditult ainult nende jurisdiktsioonide kohta,
kus tal on kaubamargidigus.
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2.00 M.scio SUSTEEMI KIRJELDUS

2.01 MEDITSIINILINE
KASUTUSOTSTARVE

M.scio-sUsteemi kasutatakse koljusisese rohu
mddtmiseks tserebrospinaalvedelikus.

M.scio sUsteemiosade versioonil ,dome" on
tanu silikoonmembraanile lisavbimalus pum-
bata ja punkteerida tavalist Reservoir. See
téhendab, et need pakuvad véimalust véhen-
dada terapeutilist rohku tserebrospinaalvede-
liku vBtmise, tserebrospinaalvedeliku diagnos-
tilise proovi votmise, vedelike manustamise ja
réhu vaartuste kontrollimise teel.

2.02 KLIINILINE KASUTAMINE
Diagnoosi ja ravi optimeerimine int-

rakraniaalse rohu vaartuste telemeetrilise
mootmise abil

p  Pikaajalise implantaadi kasutamine

» Lihtne ja kiire rohunaitajate lugemine

» Patoloogiliste réhuolukordade tuvasta-
mine

»  Madal risk tdnu mitteinvasiivsele mo&tmis-

meetodile

» Tingib MR-ohutu implantaadi kuni 3 Tesla
magnetvaljade puhul

» Asjaomaste patsientide ja lahedaste suu-
rem ohutus tanu holpsale modtenditajatele
ligipaasule

p  Erinevad versioonid, l&htudes patsiendi
individuaalsetest ravivajadustest

P M.scio-sUsteemi valikuline kohandatavus
Shunt System-iga

Patsiendihalduse optimeerimine Sundipat-

sientide puhul

Patsiendi tulemuste parendamine

» Klapiseadistuste optimeerimine maaratud
rohuvaartuste alusel

»  Ule-/alavoolu véhendamine
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Patsientide koormuse véhendamine

P Ebavajalike Kiliiniliste diagnostikaprotse-
duuride ja sellega seotud riskide valtimine
(nt kiirgusega kokkupuude kujutist edasta-
tavate meetodite ja invasiivsete diagnosti-
kameetodite kasutamisel)

» Mittevajalike labivaatuste valtimine tanu
Sundi talitluskontrollile, samuti sulguste ja
Sundi talitiushairete valistamine

Kulude kokkuhoid

»  Ebavajalike Kliiniliste protseduuride vélista-
mine (nt kujutise edastus, invasiivne réhu
mobdtmine ja labivaatused)

Optimeeritud diagnostika- ja teraapiavoi-
malused tdnu M.scio ,dome* versioonide
kasutamisele

Téaiendavad voimalused téanu punkteerimisele

p  CSF-ivotmine késitsi rohu vahendamiseks
ja laboratoorseks analtilisiks
»  Vdlise vordlusrohu mdotmise voimalus

»  Vedeliku andmine

Patsientide koormuse véhendamine

» Pumbakatse Sundi talitiuskontrolliks

Kulude kokkuhoid

» Ebavajalike Kliniliste protseduuride valti-
mine (nt kujutist edastav meetod ja labi-
vaatused)

2.03 NAIDUSTUSED

M.scio-sUsteemile kehtivad jargmised naidus-
tused:

Néidustused

» Hudrotsefaalia

»  Subarahnoidaalne hemorraagia
Taiendavad néidustused

» Sundisdltuvus

»  Sundi diisfunktsioonid

»  Ravi optimeerimine

2.04 VASTUNAIDUSTUSED

M.scio ststeemile kehtivad jargmised vastunai-
dustused:

Vastunaidustused
»  Huubimisraskused (jarelveritsuse oht)
»  Veri tserebrospinaalvedelikus

» Nakkused vOi nakkuse kahtlus, mis
mojutab implantatsiooni poolt mdjutatud
kehapiirkonda (nt nahanakkused, menin-
giit, ventrikuliit, bakterieemia, septitsee-
mia, M.scio-sUsteemi kasutamisel Sundis
lisaks peritoniit)

Suhtelised vastunéidustused

P Korge surve- ja l6dgikoormus patsiendi
tegevuste tottu
(mh sukeldumine, poksimine, jalgpall)

p  Agressiivne/autoagressiivne patsiendi kai-
tumine voib piirata patsiendi ndustumist
jarelraviga ja raskendada Reader Unit Set-
i lugemisprotsessi. Selline kaitumine voib
M.scio-sUsteemi kahjustada ja haavasei-
sundi komplikatsioonide riski suurendada.

2.05 ETTENAHTUD PATSIENDIRUHMAD

Patsiendi kaal M. scio implantatsioonil peab Ule-
tama 10 kg. Muud patsiendirihma piirangud
M.scio-slisteemi kasutamisel puuduvad.

2.06 ETTENAHTUD KASUTAJAD

Valediagnoosidest, valeravist ja viivitustest tule-

nevate ohtude véltimiseks voivad toodet kasu-

tada ainult jérgnevate kvalifikatsioonidega isi-

kud:

p  Kvalifitseeritud meditsiinitdotajad, nt neu-
rokirurg

»  Kellel on teadmised toote toimimise ja
sihipédrase kasutamise kohta. Neid saab
néiteks Christoph Miethke GmbH & Co.
KG poolt korraldatud koolituspakkumis-
test (vt ptk 4.00 Meditsiiniseadmete nous-
taja) soetada.
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2.07 ETTENAHTUD KASUTUSKESKKOND

Professionaalsed tervishoiuasutused

» Implantatsioon steriilsetes kirurgilistes tin-
gimustes

p  Koljusisese rdhu vaartuste lugemine ja hin-
damine

p  Versiooni M.scio ,dome“ pumpamis- ja
punkteerimisfunktsiooni kasutamine

2.08 TOOPOHIMOTE

M.scio implanteeritakse rohu ja dinaamiliste
réhuerinevuste mootmiseks tserebrospinaalve-
delikus. Ventricular Catheter-i kilge paigalda-
mine aitab maéarata koljusisest rohku.

Sellele lisaks saab M.scio-d integreerida Sun-
diga, et maarata koljusisest rohku ja diagnoo-
sida nt Sundi toimimist. M.scio puhul on tegu
Sundi téiendusega, mis ei mdjuta drenaazi toi-
mimist.

Rohku mobddetakse mddteelemendiga, mis
paikneb M.scio sees. Mootevaartusi saab tele-
meetriliselt ja seega mitteinvasiivselt lugeda
ning visualiseerida Reader Unit Set-i abil. See-
tottu ei ole M.scio-I patareid; energiavarustus
toimub telemeetriliselt ja seega juhtmevabalt
valjaspool keha Reader Unit Set-i kaudu. Rohu
modtmiseks tuleb Reader Unit Set-i antenn
asetada 10 kuni 30 mm kaugusele M.scio-st
(joonis 1).
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Joonis 1: Telemeetrilise andmete llekandmise té6kau-
gus, st Reader Unit Set-i antenni ja M.scio vaheline
ideaalne kaugus on 10-30 mm.

Reader Unit Set salvestab mddteandmed auto-
maatselt M.scio juurde kuuluvale SD-Card-ile,
nii et rohu modtmist saab hinnata ka moénel hili-
semal ajahetkel.

2.09 SUSTEEMI KOMPONENDID

Reader Unit Set

M.scio mddtmisandmeid voib lugeda ainult
Reader Unit Set-iga (FV905X/FV907X). M.scio
késitsemist kirjeldab kaasasolev kasutusju-
hend.

M.scio ja SD-Card

M.scio tarnekomplektis on SD-Card, millele on
tootmise kéigus talletatud kogu M.scio indi-
viduaalne teave (ID ja kalibreerimisandmed).
Maod&tmisteks llkatakse SD-Card Reader Unit
Set-i SD-Card-i pilusse. M&6tmise alustamisel
vordleb Reader Unit SetM.scio-le ja SD-Card-
ile salvestatud ID-sid, et tagada koikide M.scio-
| olevate modtevaartuste salvestamine juurde-
kuuluvale SD-Card-ile.
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SD-Card-i kadumise korral saab selle uuesti tel-
lida, teatades M.scio seerianumbri voi juurde-
kuuluva tunnusnumbri (ID). ID-d saab vaadata
[Single measurement] abil M.scio-| v&i Reader
Unit Set-i ekraanil. Tavalist SD-Card-i ei saa
kasutada.

Sundi komponentide kombinatsioon
Christoph Miethke GmbH & Co. KG implan-
teeritavaid Sundi komponente saab turvaliselt
kombineerida M.scio-ga. Soovitame kombinat-
sioonis M.scio-ga kasutada meie majast pari-
nevaid implanteeritavaid komponente.
Koljusisese rohu mdotmiseks kombineerituna
M.scio-ga on maistlik kasutada eelkdige jarg-
misi tooteid.

Toote nimi Tellimisnr
Ventricular Catheter (obturaa- | FVO77P
toriga, pikkus 250 mm)

Ventricular Catheter (obtu- FVO76P
raatoriga, pikkus 180 mm)
Umbersuunajaga (vaike, labi-

moo6t 13 mm)

Ventricular Catheter (obtu- FVO78P
raatoriga, pikkus 250 mm)
Umbersuunajaga (suur, labi-

moot 16 mm)

Prechamber (véike, |abimdot FVO35T
14 mm)

Prechamber (suur, labimot FVO33T
20 mm)

Pediatric CONTROL RESER- | FV066T
VOIR (vaike, 1&bimddt 14 mm)
CONTROL RESERVOIR (suur, | FVO47T
|&bim&at 20 mm)

Burrhole Reservoir (véike, labi- | FVO39T
moot 14 mm)

Burrhole Reservoir (suur, labi- | FV028T
modt 20 mm)

Titanium Shutting Plug Fv024T

Réhu modtmiseks Shunt System-i siseselt
saab M.scio-d ohutult kombineerida taienda-
vate komponentidega, nagu nt klapid ja Perito-
neal Catheter.

(Pediatricc CONTROL RESERVOIR-i kasuta-
misel tuleb t&helepanu pdorata sellele, et Uihen-

damisel Sundi komponentidega ei paiguta-
taks toodet ventriikli ja M.scio vahele. Vas-
tasel juhul voidakse rohusignaali dinaamikat
voltsida. Seetottu on M.scio kombinatsioon
SPRUNG RESERVOIR-iga valistatud. Koljusis-
ese rdhu madramiseks tuleb M.scio paigutada
ventriikli ja klapi vahele.

Sundi komponentide kasitsemist kirjeldavad
kaasasolevad kasutusjuhendid.

2.10 OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE
LUHIKOKKUVOTE

Ohutuse ja Kiliinilise toimivuse lUhikokkuvdte on
saadaval jargmisel aadressil:
https://www.miethke.com/downloads/

2.11 TAIENDAV TOOTETEAVE

EN 45502 jargi

» M.scio tunnusnumbrit (D) saab vaa-
data Reader Unit Set-i  ekraanil
[Single measurement] abil ja seeldbi imp-
lantaadi Uheselt tuvastada. ID mé&éramise
M.scio seerianumbirile (SN) leiab SD-Card-
i etiketilt, mis kuulub vastava M.scio tarne-
komplekti juurde.

»  Heakskiidetud CE-margise kinnitamine
aktiivsetele implanteeritavatele meditsiini-
seadmetele (vastavalt direktiivile 90/385/
EMU) toimus esmakordselt 2011. aastal.

Vastavalt ISO 7197 nouetele

» Teha voib kuni 3 Tesla véljatugevusega
magnetresonants- voi kompuutertomog-
raafilisi uuringuid ilma M.scio toimivust
ohustamata voi mojutamata. M.scio on
tinglikult MR-kindel. Magnetresonantsto-
mograafia ajal voib esineda artefakte. Kaa-
sasolevad kateetrid on MR-kindlad.
MRT-ohutust puudutavad dokumendid on
saadaval jargmisel veebilehel:
https://miethke.com/downloads/

»  M.scio, samuti kogu Sundiststeem taluvad
ohutult kuni 75 mmHg (100 cmH,0) ope-
ratsiooniaegseid ja -jargseid negatiivseid ja
positiivseid rohke.
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3.00 SUSTEEMI KOMPONENDID Reader Unit Set

3.01 TOOTE KIRJELDUS
3.01.01 HEAKSKIIDETUD KOMPONENDID

Reader Unit Set koosneb Reader Uniti komponentidest, antennist ja pistikuga vorgulaadijast. Taien-

davad tarvikud ei ole vajalikud.

1. Reader Unit

11 ToitelUliti

1.2 Ekraan

1.3 Funktsiooninupud

1.4 Antenniliitmik

1.5 Pistikuga vorgulaadija Uhenduspesa
1.6 SD-Card-i pilu kattega

Reader Unit ja antenn on BF-tlUpi kasutusosad.
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2. Antenn

3. Pistikuga vorgulaadija
3.1 Pistik
3.2 Margulamp

3.3 EU/UK adapter

Reader Unit Set
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3.01.02 TARNEKOMPLEKT

Pakendi sisu Kogus

Reader Unit Set (koos EU/UK | 1
adapteriga pistikuga vorgulaa-

dija jaoks)

Reader Unit Set-i kasutusju- 1
hend

Kohver (koos votmega) 1

Originaalpakend koos mehaa- | 1
nilise polstriga

3.01.03 KALIBREERIMINE

Reader Unit Set sisaldab 6hurdhu mdotmiseks
baromeetrilist réhuandurit. Seda andurit tuleb
kord aastas kalibreerida (vt ptk 3.06 Tehniline
tugi). Kasutajapoolne toote kalibreerimine ei ole
vajalik.

3.01.04 KASUTUSTINGIMUSED

Reader Unit Set-i kasutustingimused

Suhteline dhuniiskus | 30% kuni 75%,

mittekondenseeruv
Keskkonna- 10 °C kuni 40 °C
temperatuur
Atmosfaarirdhk 800 kuni 1100 hPa

3.01.05 TOOTE KASUTUSIGA

Meditsiinitooted on konstrueeritud tapseks ja
usaldusvééarseks tootamiseks pikema aja jook-
sul. Reader Unit Set-i eeldatav kasutusiga on
5 aastat alates esmakordsest kasutamisest
eeldusel, et toodet kasutatakse normaalsetes
kasutustingimustest ja seda hooldatakse noue-
tekohaselt (vt ptk 3.06 Tehniline tugi).
Sellegipoolest ei ole voimalik anda garantiid, et
meditsiinitooteid ei ole vaja tehnilistel voi medit-
siinilistel pohjustel vélja vahetada.

3.01.06 TOOTE UHILDUVUS

Toode vastab mh jargnevatele regulatiivsetele
nduetele nende hetkel kehtivas versioonis:

(EL) 2017/745 (MDR)

IEC 60601-1

|IEC 60601-1-2

EN 45502-1

»  ANSI/AAMI NS28

vvyywyy

3.02 OLULINE OHUTUSTEAVE
3.02.01 OHUTUSJUHISED

Tahtis! Lugege enne toote kasutamist kdik ohu-
tusjuhised hoolikalt labi. Jargige ohutusjuhiseid,
et véltida vigastusi ja eluohtlikke olukordi ning
mitte ohustada garantii ja vastutuse kehtivust.

A IS

P Kooskdlastuseta komponentide kasuta-
mine kujutab endast ohtu kast |
ja patsientidele ning voib pohjustada
Reader Unit Set-i kahjustust (vt pea-
tilkk 3.01.01 Heakskiidetud komponen-
did). Toote muutmine ei ole lubatud.

P Elektrilédkide ja seadme kahjustuse val-
timiseks sissetungivate vedelike tottu
tuleb parast SD-Card-i eemaldamist kate
uuesti seadme sisse liikata.

A ETTEVAATUST

Jargige elektromagnetilist
(EMU) kisitlevaid juhiseid

»  Jirgige korrashoiujuhiseid

Ghilduvust

P Kontrollige enne toote kasutamist selle
talitlust ja nouetekohast seisukorda

A ETTEVAATUST

P Arge kasutage toodet kergestisiittivate
ainete (nt anesteetikumid) Idheduses

P Toode peab olema paigutatud nii, et
vorgupistik oleks holpsasti vooluvorgust
eemaldatav

P Kasutage Reader Unit Set-i ainult viljas-
pool MRT rakenduspiirkonda

P Puhastage tehasest tarnitud uus toode
parast transpordipakendi eemaldamist
pohjalikult vastavalt tootja juhistele

> Hospitaalinfek
suste viltimiseks tuleb seadet enne ja
pérast iga kasutust desinfitseerida.

ioonide ja multiresi: it-
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Reader Unit Set

3.02.02 KOMPLIKATSIOONID JA
JAAKOHUD

Seoses M.scio-slisteemiga voivad tekkida all-

jargnevad komplikatsioonid:

»  Peavalu; peapOoritus; vaimne segadus;
oksendamine véimaliku M.scio ja Sundi
lekke ning Sundi disfunktsiooni korral;

» Nahapunetus ja pinged implantaadi piir-
konnas véimaliku implantaadi infektsiooni
tunnusena;

P Ummistused vedelikus valgu ja/voi vere
tottu;

p» Hared haavade paranemisel M.scio,
dome-angled paigalduskdrguse tottu.

Kui patsientidel imnevad nahapunetused ja tur-
sed, tugevad peavalud, peapddritushood voi
muu sarnane, tuleks koheselt pddrduda arsti
poole.

M.scio-ststeemi kasutamisel valitsevad jarg-

mised jadkohud:

» Plsiv peavalu;

P Raske infektsioon (nt sepsis, menin-
giit)/allergiline Sokk;

v

Akuutne ja krooniline higroom/subdu-
raalne hematoom;

Tserebrospinaalvedeliku kogunemine;
Koekahjustus/-punktsioon;

Nahaarritus;

vvyyy

Lokaalne Sundi &rritus/allergiline reakt-
sioon.

3.02.03 TEAVITUSKOHUSTUS

Koigist tootega seotud rasketest juhtumitest
(kahjustused, vigastused, infektsioonid jne)
tuleb teavitada tootjat ja padevat ametiasutust
selles ELi likmesriigis, kus Te asute.

Pédev asutus Saksamaal on BfArM. Vérs-
kendatud kontaktid leiate BfArM-i kodulehelt
https://www.bfarm.de..

3.02.04 PATSIENDILE SELGITAMINE

Raviarst vastutab patsiendile ja/vdi tema esin-
dajale eelnevate selgituste andmise eest.
Nende hulka kuulub operatsiooni, kirurgilise
meetodi ja kasutatavate meditsiinitoodete iga-
kllgne kirjeldus. Patsienti on siirdatavate medit-
siinitoodete puhul teavitatud:
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» kaasnevatest ohtudest; rakendatava-
test ettevaatusabindudest; meditsiinisead-
mega seotud kasutamise piirangutest;
meetmetest, mis tagavad meditsiini-
seadme ohutu kasutamise; vastunéidus-
tustest;

P Uldisest materjalide ja kangaste kvalitee-
dist ning kvantiteedist, millega patsient
vOib kokku puutuda;

P meditsiinitoote eeldatavast kasutuseast ja
koigist vajalikest jareimeetmetest

3.03 TRANSPORT JA LADUSTAMINE
3.03.01 TRANSPORT

Reader Unit Set-i

transporditingimused
Keskkonna- 0°C...50°C
temperatuur

Atmosfaarirohk 596 hPa ... 1100 hPa

Suhteline 15% ..
o6huniiskus

)

Voimalike kahjustuste ennetamiseks trans-
pordi ajal peab Reader Unit Set-i saatmine
toimuma originaalpakendis.

. 95%
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3.03.02 LADUSTAMINE

Meditsiinitooteid tuleb alati ladustada puhtas ja
kuivas kohas.

Reader Unit Set-i ladustamistingimused

Keskkonnatemperatuur 10°C

...40°C
Atmosfaarirohk 800 hPa

... 1100 hPa
Suhteline 6huniiskus 15%

... 95%

3.04 TOOTE KASUTAMINE
3.04.01 SISSEJUHATUS
Koljusisese réhu maaramiseks saab M.scio-

sUisteemi kasutada kahel erineval moel:
»  M.scio siirdatuna iima Shunt System-ita

P M.scio integreeritud Shunt System-iga

Mblemal juhul toimub réhunéitajate telemeet-
riline lugemine ja visualiseerimine Reader Unit
Set-i abil.

3.04.02 OHUTUS- JA HOIATUSJUHISED

A I

Kooskolastuseta komponentide kasuta-
mine kujutab endast ohtu kasutajatele ja
patsientidele ning voib kahjustada Reader
Unit Set-i. Kasutada tohib ainult originaal-
set pistikuga vorgulaadijat.

3.04.03 KASUTUSELEVOTMINE

[

Laske Reader Unit Set-il umbes kolm tundi
ruumitemperatuuril aklimatiseeruda.

Reader Unit Set on varustatud akuga, mis
voimaldab 100% laetustaseme juures todtada
kuni 5 tundi vooluvdrgust soltumatult. Selleks
tuleb enne esmakordset kasutuselevottu aku
laadida. See on voimalik pistikuga vérgulaa-
dija abil. Aku téislaadimiseks kulub umbes kuus
tundi.

Reader Unit Set-i saab kasutada ainult siis,
kui aku on piisavalt tais. Kui Reader Unit Set-i
aku on tdhi, lUlitub seade valja. Téislaadimiseks
tuleb Uhendada pistikuga vorgulaadija. Reader
Unit Set-i saab kasutada ka poolelioleva laadi-
mise ajal (lhendatud pistikuga vorgulaadijaga).
Laadimine ei ole voimalik, kui keskkonnatem-
peratuur on Ule 35 °C.

Toiteallikaga (ihendamine

Vorgupinge peab Uhtima Reader Unit Set-i pis-

tikuga vorgulaadija tudbisildil toodud pingeva-

hemikuga.

1. LUkake pistikuga vorgulaadija seadme-
poolne litmik Reader Uniti Uhenduspessa.

2. Uhendage pistikuga vérgulaadija hoone
pistikupessa.
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Reader Unit Set

SD-Card-i sissepanek

[

Asjatundmatust kasutamisest tulenevate
kahjustuste valtimiseks ei tohi SD-Card-i
kontaktpindu puudutada.

1. Eemaldage kate SD-Card-i pilust

2. LUkake vastava M.scio juurde maaratud
SD-Card kuni fikseerumiseni Reader Uniti
SD-Card-i pilusse.

SD-Card-i eemaldamiseks tuleb sellele korraks

vajutada.

A T

Elektrilookide ja seadme kahjustuse vilti-
miseks sissetungivate vedelike t6ttu tuleb
parast SD-Card-i eemaldamist kate uuesti
seadme sisse liikata.

3.04.04 TALITLUSKONTROLL

Ettevalmistus

A ETTEVAATUST

Iga kord enne kasutamist tuleb kontrollida
Reader Unit Set-i talitlusvoimet ja noue-
tekohast dit ning labivii i
miseadistusi nagu nt rohuiihikut (vt ala-
16iku peatiikis ,,Mo6tiuhikud“ 3.04.09 Sea-
distused).

P Aku laetustaseme madramiseks saab talit-
lust kontrollida ilma pistikuga vorgulaadi-
jata. Soovitatav on Reader Uniti aku lae-
tustaset regulaarselt kontrollida.

204

P Kui laetustase ei ole piisav, saab akut laa-
dida pistikuga vorgulaadija Uhendamisel
Reader Unit Set-iga. Pistikuga vorgulaa-
dija margulamp peab suttima kohe, kui see
Uihendatakse hoone pistikupessa.

» Veenduge, et Reader Unit Set-i korpusel,
klaviatuuril, ekraanil ja vdrgulaadijal ei ole
néhtavaid kahjustusi.

p Jargmiste elementide talitlust tuleb kont-
rollida etteantud jérjekorras:

sisselUlitamisel,
1. toitelliti vajutamisel,

2. seadme automaatsel enesetestimisel
pérast sisselllitamist, k.a ekraani- ja kola-
ritest.

3. Kuvatakse jargmised ekraanisisud:

» [Selftest ...]
» [booting ...]

4. Seejarel kuvatakse ekraanil jargmine sisu:

ethke GnbH & Co. KB

[ into | *)) [Menul

Kui Reader Unit Set-i kasutatakse pistikuga
vorgulaadijaga, kuvatakse jargnev ekraanisisu:
Néidik pistikuga vorgu-
laadijaga kasutamisel  {}

Vajaduse korral saab slisteemiaega redigeerida
(vt ptk Seadistused).
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ValjalUlitamine

»  Toitellliti vajutamisel

Reader Unit Set-i ekraanile kuvatakse jargne-
vad kontekstipShised stimbolid:

2l | <nfo- Saab kuvada lisateavet voi
Reader Unit Set-i t66d saab igal ajal toitelUliti likuda Info-mentitisse
vajutamisega turvaliselt Idpetada. . - o
) =3 | <verus Vomle}!dab likuda valiku
3.04.05 ULDISED KASUTUSJUHISED menddsse
Seadme menUUpohine juhtimine toimub nelja <Fast Siin sagb iima téiendava
. . P . ! . ! measure- seadistuseta kaivitada kiir-
funktsiooninupu abil. Nende ekraaninuppude ment> méGtmise
kontekstipohist talitiust naidatakse iga nupu | - —
kohal kujutatud simboliga. <Up arrow> | Liigutab kursorit Glespoole
| | <Down Liigutab kursorit allapoole
Nait arrow>
A Kuupéev ) Véimaldab aktiivsest
<Exit menu>
menudst lahkuda
B Kellaaeg
oK | Aktiveerib voi kinnitab vali-
C SD-Card <OK> tud funktsiooni
D SD-Cardi malukasutus <Start> Kaivitab mootmise
E  Aku laetustase IEX | <stop> Peatab toimuva moétmise
F  OK-klahv Véimaldab meniiiis
"6 | [Data management] kus-
G Nool alla <Delete> tutada salvestatud moot-
mise
H  Menulust lahkumine
Voimaldab
<Star> [Continuous measurement]
puhul maarata markeri
- Diagrammi
40 ;;E?;:S redigeerimismentiti ava-
9 mine
| O | ;%;ZT Suumifunktsiooni avamine
| > :n(;il:fr Kursorifunktsiooni avamine
<Pressure Surve telgjoone min ja
axis valuess | M3 vaartuste kujutise
muutmine
<Exit cursor Tagasi d.iagrammi
menu> redigeerimismentiusse
Eglvahtud alammenuy toggtakse e§|le raa- =gy | <Exit zoom | Tagasi diagrammi
miga. Paremaks navigeerimiseks kujutatakse menu> redigeerimismentilisse
praegust asendit alammenulls lisaks raamile -
kerimisribaga. Tavakasutamine toimub nuppu- ;R;%D Edasi
dega <OK>, <Up arrow>, <Down arrow> ja
nupuga <Exit menus. <Left arrow> | Tagasi
Kui Reader Unit Set-i ei kasutata, lulitub see [ on  |POS Sisseliilitamine
ootereZiimi. Valitud seadistusest soltuvalt I0li- o] ——
tub seelabi monitor 1 kuni 5 minuti parast valja. <Oft> Valaldlitamine
Seade taasaktiveeritakse, kui vajutada Uhte nel- _ -
X . X J §Conf\rma Kinnitamine
jast funktsiooninupust. tion>
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Véimaldab mentilis
[Data management] and-
meid suuremalt kuvada

<Zoom in>

Voéimaldab mentits
[Data management] and-
meid véiksemalt kuvada

I | <Zzoom out>

Voimaldab akustilise sig-
naali valja lilitada

<Mute>

3.04.06 INFO-MENUU

Info-menUilis on voimalik vaadata jargmisi and-
meid:

»  [Hotline & Service]

»  [System details]

»  [Manufacturer info]

»  [Only maintenance]

MenuUsse [Info] likumiseks vajutage nuppu
<Info>. Kuvatakse jargmine ekraanisisu:

1.2018 17:6n @ [ ]

|System Details 1
|Manufacturer Info

Hotline & Servicet;

[Manufacturer info]

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

3.04.07 MOOTMISTE TEGEMINE

Jaotisse [Menu] likumiseks vajutage nuppu
<Menu>. Kuvatakse jargmine ekraanisisu:

e Y |
Imeasurement II

iildata management
|settings

bu

AlammenUUsse [Measurement]  likumiseks
vajutage nuppu <OK>. Kuvatakse jargmine
ekraanisisu:

[EX R RERTY Y, |
iIlsingle measur. | 1 |

Only Maintenance

L OK BN - | [«—

Siin saab nuppudega <Up arrow> ja <Down
arrow> eelvalida soovitud alammentd ning kin-
nitada nupuga <OK>. Nupuga <Exit menu> lii-
gutakse tagasi eelmisse menUdpunkti.
Alammen(ud sisaldavad jargmist teavet:
[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]

vvyywyy
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measur.

lcont. P
[fast measur. [/

Kasutada on véimalik kolme mootmisre-

Ziimi:

1.  [Single measurement]: Uhes punktis m&6-
detud réhuvaartus kuvatakse Uksikvaartu-
sena ja salvestatakse SD-Card-ile. Soo-
vitatav on ké&sitsi arvutada 8-10 korduva
Uksikmootmisega moddetud vaartustest
keskmine vaartus.

2. [Continuous measurement]: Seejuures
tehakse jarjestikused Uksikmddtmised,
salvestatud moodtevadrtused kuvatakse
kéverana ja salvestatakse SD-Card-ile.

3. [Fast measurement]: Jarjestikused Uksik-
modtmised salvestatakse suure proovi-
votusagedusega (umbes 44 modtmist
sekundis), kuvatakse kdverana ja salvesta-
takse SD-Card-ile.
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Telemeetriline sidestus Reader Unit Set-i
antenni ja M.scio vahel voib katkeda, kui imp-
lantaadi 1&hedal leidub metallosi voi kasuta-
takse monda teist Reader Unit Set-i. Sellisel
juhul tuleb kaugust metallosadest voi monest
teisest Reader Unit Set-ist suurendada. Seeja-
rel saab modtmisega alustada.

Patsiendi kdrgem kehatemperatuur voib maju-
tada talitlust. Lugemisreziimis voib see M.scio-s
esile kutsuda temperatuuri tdusu. Tanu paigal-
datud temperatuurikaitsele peatatakse mdoot-
mine implantaadis automaatselt, kui tempera-
tuur on 39 °C.

Mo6tmine voib katkeda, kui SD-Cardi vaba
malumaht on ammendunud. Enne mdd&tmise
alustamist tuleb kontrollida malumahtu. Mitte-
vajalikke mdotmisandmeid on voimalik kustu-
tada. M66tmisandmeid saab salvestada ainult
M.scio juurde kuuluvale SD-Card-ile.

Uhekordne mootmine
Valige nupuga <OK> mentd [Single measure-
ment]. Kuvatakse jargmine ekraanisisu:

13.87.2815 09:65h [ [ | 45 o
; single measur. |

£
:

Nupuga <Start> kaivitatakse [Single measure-
ment]. Kuvatakse jargmine ekraanisisu:

Lisaks mo&otmisandmetele kuvatakse ka M.scio
tunnusnumber (ID). SD-Card-i kadumise korral

saab selle uuesti tellida, teatades M.scio ID voi
seerianumbri.

Pidev m66tmine

Valige menuls [Measurement] nuppudega <Up
arrow> vdi <Down arrow> mentl [Continu-
ous measurement] ja kinnitage nupuga <OK>.
Kuvatakse jargmine ekraanisisu:

13.087.2015 e9:esh |y [ @ o
cont. measur.

Start]

Nupuga <Start> Kkaivitatakse [Continuous

measurement].

Kuvatakse jargmine ekraanisisu:

13.07.2815 09:08h M [ @ ®
cont. measur.

| 5.8

| mbar

=8.5 ‘/J\/\/‘\/_/\/\/\/\/_\/\/\/\/\/\/\,\/V S

-6.8

|

Nupuga <Star> saab lisada markeri. Mdotmise
ajal voib markereid korduvalt lisada. Nupuga
<Stop> peatatakse mdStmine.

Marker voimaldab mdtmisandmete olukorra-
pohist hindamist.
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Vastuvétukvaliteedi simbolid

13072015 11:25h R [ oEEE

Siimbol | Selgitus

ilsingle measur. [ 1 |

. Kommunikatsioon kaivitatud

measur,

lcont. ]

* Vahekaugus antennist mooteele-
mendini: - dige

Vahekaugus antennist mdoteele-
mendini liga véike: — suurendage
vahekaugust

«>

Vahekaugus antennist mooteele-
mendini liiga suur: — véhendage
vahekaugust

>¢

Kiirm6o6tmine

[Fast measurement] kéivitamiseks on kaks voi-
malust.

Vajutage avakuval otse nuppu <Fast measu-
rement> ja kaivitage siis mddtmine nupuga
<Start>. Alternatiivselt saab nupu <Menu>
vajutamisega kuvada jargmise alammentii:

72015 3R ] o
iImeasurement Il
[data management
[settings

MenUUsse [Measurement] likumiseks vajutage
nuppu <OK>. Valige menullUs [Measurement]
nuppudega <Up arrow> ja <Down arrow> ning
menUu [Fast measurement]. Kuvatakse jarg-
mine ekraanisisu:
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Ifast measur. A

|
oK [

Valige [Fast measurement] nupuga <OK>.

Kuvatakse jargmine ekraanisisu:

n.e. 205 89:06h [y mtwm
Fast measur. |

Nupuga <Start> kéivitatakse kiirmédtmine. Kiir-
moodtmise ajal kuvatakse jargmine ekraanisisu:

13.87.2015 89:65h | [ | @
[ fast measur. *

4.8

mbar

=7.8 T
=lEs )

Nupuga <Stop> peatatakse mdoétmine. Vas-
tuvotukvaliteedi simbolite selgitus: vt alaldiku
L,PUsimootmine*.
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3.04.08 MOOTMISANDMETE HALDAMINE

Vajutage avakuval nuppu <Menu>, kuvatakse
jargmine alammentid:

ClE L) el |

[measurement II
|
1 H

Jdata management
|settings

Edi=

valige nuppudega <Up arrow> ja <Down
arrow> menul [Data management] ja kinnitage
nupuga <OK>.

872015 13:34h [ [ RN
measurement '

]
[data management II
!

i

settings

oK | | & | {«—]|
Modtmisfailid on  kronoloogiliselt  jérjestatud
(md6tmise algusaeg) ja neid kujutatakse jargmi-

selt.

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

| Ok | Ed =

Valige nuppudega <Up arrow> ja <Down
arrow> soovitud modtmisfail ja kinnitage
nupuga <OK>. M&dtmisfailid on thistatud jarg-
nevalt:

Siimbol | Selgitus

f Uhekordne maatmine

le*e® | Pidev matmine
P o)

Kiirmdotmine

Pideva voi kirmdotmise andmete laadimistoi-
mingu ajal kuvatakse livakell ja laadimiskestus
sekundites.

Uhekordne mé6tmine

!

J L -

Measur. MEM

88.85.2815
18:46 h

Pres.: 115.04mbar

Pressure Runge: OK
| =

Nuppu <Delete> vajutades saab modtmisfaili
kustutada.

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

| &

single measurem

Are you sure
you want to
delete the value?

L [ [
Kustutamise tuleb nupuga <Confirmation> kin-
nitada. Nupu <Exit menu> vajutamisel liigu-
takse uuesti tagasi eelnevalt kujutatud vaa-
tesse. Kui seda nuppu vajutatakse veelkord, lii-
gutakse tagasi valikumenuusse.
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Pidev m66tmine

le®e®

13.87.2815 89:23h - o
nont measuren. HEI’I 13.87.2815-89: 16h

?a. : | :

M T G
R EAATAR YV (AN
o Y

Nuppu <Delete> vajutades saab modtmisfalili
kustutada. Kustutamise tuleb nupuga <Confir-
mation> kinnitada. Nupu <Exit menu> vajuta-
misel ligutakse uuesti tagasi eelnevalt kujuta-
tud vaatesse. Nupuga <Editing diagram> ligu-
takse tagasi diagrammi redigeerimismenuusse.
Kuvatakse jargmine ekraanisisu:

13.67.2015 89:22h - o
bnnl: measuren. MEM 13.87.2815-89:18h

—@.34 mbar

1|1| 1 A
A
R EAAYAR TV AN
g 1 NV

‘.—l 3
| B9:108:52 22111223 @9:11:55

| O el ]I/

Nupuga <Zoom menu> ligutakse suumime-
nllsse. Kuvatakse jargmine ekraanisisu:

13.87.2815 89:2zh B [ | @ v
cont. measuren. MEM 13.87.2815-89:18h

~@,34 mbar

Nupud <Zoom in> ja <Zoom out> vdimal-
davad mdotmisprotsessi kujutamise venitamist
voi kokkusurumist. Nupuga <Exit zoom menu>
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ligutakse tagasi diagrammi redigeerimisme-
nuusse.

menu>  vajutamisel diag-
ligutakse jarg-

Nupu  <Cursor
rammi redigeerimismenuiis
misele ekraanikuvale.

13.07.2015 09:23h R [ | @& "l
cont. measuren. MEM 13.87.2815-89:18h

~B.34 mbar

& fm\xw% WL

=l v ] )
-1.8)
29:10: 52 @9:11:23 B9:11:55

Nupuga <Exit cursor menu> liigutakse tagasi
diagrammi  redigeerimismentisse.  Nupud
<Right arrow> voi <Left arrow> ligutavad aja-
telge vasakule voi paremale.

Nupu <Pressure axis values> vajutamisel
diagrammi redigeerimismentds ligutakse jérg-
misele ekraanikuvale:

13.67.2015 09:27h b [ @ v

003. 6mbar
minimum: -004. 8 mbar

SlEomatice

= | & | & ]

Nuppudega <Up arrow> ja <Down arrow>
saab kursori asukohas kasitsi seadistada mak-
simaalset ja minimaalset skaalavaartust. Pidage
simas, et funktsioon [Automatic] Illitatakse
vélja. Kui funktsioon [Automatic] on valitud,
ei oma maksimaalse vOi minimaalse vaar-
tuse seadistamine téhtsust. Selles funktsioo-
nis toimub telgede skaleerimine automaatselt
vastavalt moédtmisandmetele. Nupuga <Right
arrow> saab kursor likuda [Maximum], [Mini-
mum)] ja [Automatic] vahel.

Nupuga <Exit menu> liigutakse tagasi modte-
vaartuste naidule.

maximum:
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Kiirmo6tmine
13.87.2815 89:24h [y

fast measurem. MEM
cmH20,

o
a ittty

IE“Ih“ i
12.9 l
9.9
.84
3.9 ]
2o P 16,68 seconds I8, 24

| & Jeor

Nupu <Delete> vajutamisega saab modtmist
kustutada. Kustutamise tuleb nupuga <Confir-
mation> kinnitada. Nupu vajutamisel ligutakse
tagasi eelnevalt kujutatud vaatesse. Nupuga
<Exit menu> ligutakse tagasi valikumentusse.
Nupuga <Editing diagram> ligutakse tagasi
diagrammi redigeerimismendlsse.

Kuvatakse jargmine ekraanisisu:

13.87.2615 89:25h | [ | @& N
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

ZmH20

e
e i

énmll bl

16,68 zeconds

-m--

& o
13.07.2815-83:12h |

Nupuga <Zoom menu> ligutakse suumime-
nudsse.

13.87.2815 @9:26h [ [ | 4 oSN
fast measurem. MEM  13.87.2815-89:12h

crHZ0

|
et tebiecctbedt

Euu.ll e

16,60 seconds

Nupud <Zoom in> ja <Zoom out> voimalda-
vad mdotmisprotsessi kujutise venitamist voi
kokkusurumist (suum). Nupuga <Exit zoom
menu> ligutakse tagasi diagrammi redigeeri-
mismenuusse. Naidu vahetamine voib soltuvalt
faili suurusest kesta paar sekundit.

Nupu <Cursor menu> vajutamisel diag-
rammi redigeerimismenlus ligutakse jérg-
misele ekraanikuvale.

13072815 09:22h R T | @&
fast measurem. MEM  13.87.20815-89:12h
13

|
= tebibud

LI

5”|I|“ il

16. 65 SE

| 295
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Nupuga <Exit cursor menu> ligutakse tagasi
diagrammi  redigeerimismentisse.  Nupud
<Left arrow> voi <Right arrow> liigutavad aja-
telge vasakule voi paremale. Nupu <Pressure
axis values> vajutamisel diagrammi redigeeri-
mismenUus ligutakse jargmisele ekraanikuvale.

13872815 09:27h R [ | @ DN

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

automatic: X

= | & | O] [—

Nuppudega <Up arrow> ja <Down arrow>
saab kursori asukohas kasitsi seadistada mak-
simaalset ja minimaalset skaalavaartust. Pidage
siimas, et funktsioon [Automatic] lUlitatakse
valja. Kui funktsioon [Automatic] on valitud,
ei oma maksimaalse vOi minimaalse vaar-
tuse seadistamine tahtsust. Selles funktsioo-
nis toimub telgede skaleerimine automaatselt
vastavalt moédtmisandmetele. Nupuga <Right
arrow> saab kursor likuda [Maximum], [Mini-
mum] ja [Automatic] vahel.

3.04.09 SEADISTUSED

Vajutage avakuval nuppu <Menu>, avaneb
jargmine alammenid.

CL R ey |
iImeasurement Il
[data management |

[settings

|- |

212

Valige nuppudega <Up arrow> ja <Down
arrow> menlu [Settings].

13.67.2815 13:34h B oy
}measurement 'W—T
ldata management |
[settings ]

|

MenlUsse [Settings] likumiseks vajutage
nuppu <OK>. Kuvatakse jargmine ekraanisisu:

IMeasur. Interval
mide‘Graph

"ok I = |1 |

Kuupéev/Kellaaeg
MenlUsse [Date/Time] likumiseks vajutage
nuppu <OK>. Kuvatakse jargmine ekraanindit.

13.87.2815 13:36h 1 L]
date: a8 62015
time: 32236 h

§
| = | & | & | l—

Nupuga <Right arrow> saab muuta kursori
asendit. Nuppudega <Up arrow> ja <Down
arrow> saab kursori asukohas véartusi muuta.
Muudetud véértused salvestatakse koheselt.
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Mo6tiihikud
Valige menuls [Settings] nuppudega <Up
arrow> ja <Down arrow> menUd [Units].

MenUisse [Units] likumiseks vajutage nuppu
<OK>. Kuvatakse jargmine ekraanisisu:

L[]cmHZO
¥D hPa

| & | & | (]

Valige nuppudega <Up arrow> ja <Down
arrow> soovitud maodtihik ning  kinnitage
nupuga <OK>.

P mbar]

Mo6tmisintervall

Need seadistused rakenduvad ainult plisimoot-
mise reziimis.

Valige menils [Settings] nuppudega <Down
arrow> ja <Up arrow> menil [Measurement
intervall.

MenUuUsse [Measurement interval] likumiseks
vajutage nuppu <OK>. Kuvatakse jargmine
ekraanisisu:

rﬂﬁﬁﬁﬁhl[::l AR

interval
1 seconds

measur.

ispare capacity for
4 0: 00 hours

|| O] —

Valige nuppudega <Down arrow> ja <Up
arrow> soovitud modtmisintervall ja kinnitage
nupuga <OK>. Voimalikud seadistusvaartused
on 1-300 s. Samuti kuvatakse SD-Card-il saa-
daolev malumaht.

Graafi peitmine

Valige menuus [Settings] nuppudega <Down
arrow> ja <Up arrow> menuu [Hide graph].

fnterval
Graph

ok [ | & [i—]

MenUuUsse [Hide graph] likumiseks vajutage
nuppu <OK>. Kuvatakse jargmine ekraanisisu:
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[Display graph during continuous measure-
ment] saab valida ja valikut thistada.

Helivaljus
Valige menlls [Settings] nuppudega <Up
arrow> ja <Down arrow> menud [Volume].

Keel

Valige mentilis [Settings] nuppudega <Down 13.87.2815 13:35h fiii o]

arrow> ja <Up arrow> menUu [Language]. l 1an guage J

13.07.2815 13:3% B [ o Nolume |

Llanguage ~ |standby-mode L
lbrightness |

standby-mode
lbrightness

|
lvolume ]
|
|

MenlUsse [Language] likumiseks vajutage
nuppu <OK>. Kuvatakse jargmine ekraanisisu:
13872015 13:3h | | e
| Tanguage

LIDEUTSCH X ENGLISH
£l []

Valige nuppudega <Up arrow> ja <Down
arrow> soovitud keel ja kinnitage nupuga
<OK>.
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MenUusse [Volume] likumiseks vajutage nuppu
<OK>. Kuvatakse jargmine ekraanisisu:

|
| volume

|| O] —

Valige nuppudega <Up arrow> ja <Down
arrow> soovitud helivaljus ja kinnitage nupuga
<OK>. Voimalikud seadistusvaartused on 1-5.
Seadistamisel valjastatakse helivaljus samal ajal
akustiliselt.

Seadistusvaartus madrab méarguhelide helival-
juse. Erand: torke méarguhelid véljastatakse Uld-
juhul seadistusvaartusega 5.
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Ootereziim

Valige menlls [Settings] nuppudega <Up
arrow> ja <Down arrow> menlu [Standby
mode].

13.87.2015 13:35h
language
lvolume
Istandby-mode
lbrightness

MenUusse [Standby mode] likumiseks vajutage
nuppu <OK>. Kuvatakse jargmine ekraanisisu:

13:07.2015 13:36h | [ | oSN
gstandby—mode

after 5 minute(s)

Valige nuppudega <Up arrow> ja <Down
arrow> soovitud aeg, mille méddumisel peab
Reader Unit lUlituma ootereziimi ja kinnitage
nupuga <OK>. Voimalikud seadistusvaartused
on 1-5 minutit.

Heledus
Valige menlUs [Settings] nuppudega <Up
arrow> ja <Down arrow> menuu [Brightness].

13.07.2015 13- [ ] o

Tanguage |1
lvolume |
standby-mode |
lorightness L

"ok | | & | le—

MenUuUsse [Brightness] likumiseks vajutage
nuppu <OK>. Kuvatakse jargmine ekraanisisu:

13.87.2815 13:36h e ]
brightness

100

|
|
| e |

Valige nuppudega <Up arrow> ja <Down
arrow> soovitud taustavalgustuse heledus ja
kinnitage nupuga <OK>. Voimalikud seadistus-
vaartused on 000-100 (5-astmeliste sammu-
dena).
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Kontrastus

Valige menlUs [Settings] nuppudega <Up

arrow> ja <Down arrow> menUu [Contrast].

13.07.2015 3.5 [ RN
lcontrast |

| OK | 1|

MenUUsse [Contrast] likumiseks vajutage
nuppu <OK>. Kuvatakse jargmine ekraanisisu:

13.87.2815 13:36h ]

contrast

030

| ok | & | & | (|

Valige nuppudega <Up arrow> ja <Down
arrow> soovitud ekraaninaidu kontrastsus ning
kinnitage nupuga <OK>. Voimalikud seadistus-
vaartused on 000-100 (5-astmeliste sammu-
dena).

3.05 Reader Unit Set-1 KASITSI PUHAS-
TAMINE JA DESINFITSEERIMINE

A DX

Elektrilo6gi- ja tulekahjuoht

» B
tik.

P Veenduge, et vedeliku sissetungimine
tootesse on vilistatud, sisestage kate
Reader Uniti SD-Cardi pilusse.

» Argel tule- ja p isohtlikke
puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid.

Idage enne put vorgupis-
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)

Toote kahjustumine v6i purunemine
mehaanilise puhastamise voi desinfitseeri-
mise ning ebasobivate puhastus-/desinfit-
seerimisvahendite tottu

P Puhastage/desinfitseerige toodet ainult
kasitsi.

»  Arge mitte kunagi steriliseerige toodet.

P Kasutage pindade puhastamiseks luba-
tud puhastus-/desinfitseerimisvahendeid
ainult vastavalt tootja juhistele.

P Jirgige andmeid kontsentratsiooni, tem-
peratuuri ja toimeaja kohta.

Toimimisviis

Elektriseadmete desinfitseerimine plhkimisega

iima steriliseerimiseta enne ja parast iga kasu-

tamist

Faas |

» Vajaduse korral eemaldage néhtavad jaa-
gid Uhekordselt kasutatava desinfitseeriva
lapiga.

» Puhkige optiliselt puhas toode uue Uhe-
kordselt kasutatava desinfitseeriva lapiga
taielikult Ule.

»  Jargige ettendhtud toimeaega.

Parameeter | Kirjeldus

Toiming Desinfitseerimine puhki-
misega

T (°C/°F) RT (ruumitemperatuur)

t (min) >1

Kontsentr. -

(%)

Veekvaliteet

Keemia Meliseptol HBV lapid

50 % propaan-1-ool

Kontrollimine

» Kontrolige toodet alati parast puhasta-
mist/desinfitseerimist kahjustuste suhtes.

»  Kérvaldage kahjustatud toode kohe kasu-
tusest.

Ladustamine

»  Pakkige Reader Unit Set kohvrisse
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3.06 TEHNILINE TUGI

3.06.01 KALIBREERIMINE, HOOLDUS
JA REMONT

Reader Unit Set sisaldab 6hurdhu mootmiseks
baromeetrilist réhuandurit. Etteantud tolerant-
sipiiride jargimise tagamiseks on vajalik iga-
aastane kalibreerimine. Kui baromeetrilise rohu-
anduri kalibreerimine on aegunud, kuvatakse
Reader Unit Set-i ekraanile vastav teade.

VANl ETTEVAATUST

Kui iga-aastast kalibreerimist ei tehta, siis
voib selle tagajarjel tekkida baromeetrilise
rohuanduri kérvalekaldumine lubatud tole-
rantsidest.

Kalibreerimiseks tuleb seade kord aastas saata

meie ettevotte tehnilisele klienditoele. Tuleb jar-

gida peatikis ,Ladustamine ja transport® ja

peatUkis ,Kasutustingimused” satestatud t&6-

tingimusi.

Kalibreerimise kéigus tehakse seadmele ka

Uksikasjalik tehniline talitiuskontroll.

Jargmise kalibreerimise tahtaega saab vaadata

menlUs [Menu info] > [System details] > [Ser-

vice Date] all.

Aku kaitusaja méddumisel saab tehniline klien-

ditugi selle vélja vahetada.

Kalibreerimiseks, hoolduseks ja remondiks

votke Uhendust tehnilise klienditoega:

Tehniline tugi:

Christoph Miethke GmbH & Co. KG

Technical Support

Ulanenweg 2

14469 Potsdam

Tel: +49 331 62083-0

Faks: +49 331 62083-40

E-posti aadress: technicalsupport@mieth-

ke.com

Meditsiiniseadmete muutmine voib muuta

garantii/garantinduete  diguse  kehtetuks.

Christoph Miethke GmbH & Co. KG vastutab

seadme ohutuse, todkindluse ja toimivuse eest

ainult siis, kui:

P seadet kasutatakse vastavalt kasutusju-
hendile;

P uusi seadistusi, muudatusi voi parandusi
viivad labi ainult meie poolt volitatud isikud;

» vastava ruumi elektripaigaldis vastab riikli-
kele standarditele (IEC spetsifikatsioon).

3.06.02 OHUTUSTEHNILINE KONTROLL

Ohutustehnilist kontrolli nduab meditsiinisead-
mete kéitajatele kehtiv madrus (MPBetreibV).
Tehnilise hoolduse kaigus labiviidav baro-
meetrilise réhuanduri iga-aastane kalibreeri-
mine tootja poolt ei hdlma MPBetreibV ndue-
tele vastavat kontrollimist. Kaitaja on kohus-
tatud sellise korrashoiumeetme jérel ja enne
kasutuselevotmist tegema ohutustehnilist kont-
rolli.

Soovitatav on teha iga-aastane kontrollimine

jargnevas ulatuses:

1. visuaalne kontroll (vt ka ,Visuaalse kontrol-
limise ulatus®);

2. talitluse kontroll kasutusjuhendi jérgi;

torketeadete kontroll ekraanil;

4. elektriohutus — lekkevoolude mdotmine
vastavalt standardi [EC 62353 praegu keh-
tivale versioonile.

5. kontrollprotokolli koostamine.

©@

Visuaalse kontrollimise ulatus:

1. Kas seadmeraamat on olemas?

2. Kas Readeril ja antennil ning samuti anten-
nikaablil, vorgulaadijal ja Uhendusliitmikel
esineb mehaanilisi kahjustusi?

3. Kas kdik pealiskirjad on taielikult olemas ja
loetavad?

4. Kas koik korpuse kruvid on tugevalt kinni
keeratud?

5. Kas antennikaabel on tugevalt Reader Uni-
tiga Uhendatud?

6. Kas korpuse (Reader ja antenn) sees on
lahtisi osi? Kontrollimiseks tuleb seadet
ettevaatlikult raputada.

7. Kas koik kasutada lubatud komponendid
on olemas?
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3.07 UTILISEERIMINE

Toote, selle komponentide ja nende

pakendite utiliseerimisel voi ringlus-

sevotmisel tuleb jargida riiklikke ees-
L

Elektriseadmete utiliseerimist reguleerib Saksa-
maa elektri- ja elektroonikaseadmete seadus
(ElektroG), mis tuleneb Euroopa WEEE-direktii-
vist. Vastavalt kehtiva ElektroG nduetele tuleb
Ulaltoodud stimboliga téhistatud toode anda
vastavalt sertifitseeritud jadtmekaitlusettevotte
elektri- ja elektroonikaseadmete kogumiskohta.
Alternatiivina voib Reader Unit Set-i utiliseeri-
mise Euroopa Liidus tasuta Ule votta tootja.
Kui Teil on kisimusi toote utiliseerimise kohta,
pddrduge Christoph Miethke GmbH & Co. KG
poole, vt ka ptk 3.06 Tehniline tugi.

3.08 TORKEOTSING JA TORGETE KOR-
VALDAMINE

Kui tekib torge, siis kuvatakse seda Reader Unit
Set-i ekraanil.
Torketeate naide:

13.87.2815 13:35h E ]

SD-card missing!

Taiendavat teavet saate vaadata nupuga
<Info>.
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Veatekstiga torked Reader Unit Set-i ekraanil

Nait ekraanil

Pohjus

Torke tuvastamine/torke
korvaldamine

Battery flat - Auto off

Aku on tiihi (0%)

2 minuti parast salvestatakse koik
andmed. Reader Unit IUlitub auto-
maatselt valja. Uhendage origi-
naalne pistikuga vorgulaadija.

Battery voltage incorrect -
use original power supply unit

Reader Unit Set-i akupinge on liga
madal.

Reader Unit IUlitub 20 sekundi
pérast automaatselt valja. Unendage
originaalne pistikuga vorgulaadija.

Low battery voltage

Akupinge liga madal

3 sekundi péarast IUlitatakse taus-
tavalgustus vélja. Unendage origi-
naalne pistikuga vorgulaadija. Toi-
muvaid mootmisi ei katkestata.

Labikriipsutatud antennistimboli
vilkumine
Nupp <Info>: Antenna faulty

Antenn vigane

Lulitage seade vélja ja uuesti sisse.
Kui torge tekib uuesti, siis votke
Uhendust tehnilise toega.

Labikriipsutatud antennistimboli
vilkumine

Nupp <Info>:

Antenna not plugged in

Antenn ei ole mootmise alustamisel
Uhendatud véi antenn eemaldati
modtmise ajal.

Antenni Gihendamine: mootmine kéi-
vitub uuesti voi ihendage antenn:
modtmist jatkatakse.

Labikriipsutatud antennistimboli
vilkumine

Nupp <Info>:

No communication

Andmete salvestamine katkes
pideva modtmise ajal (telemeetrilise
sidestuse katkemine).

Pérast kommunikatsiooni taastamist
jatkub modtmine automaatselt.

Labikriipsutatud antennistimboli

vilkumine

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

Pideva mdotmise ajal eemaldati
SD-Card.

Sisestage SD-Card. Alustage modt-
mist uuesti.

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

Faili valideerimine ei 6nnestunud.

Faili avamine ei ole voimalik voi vaja-
duse korral proovige uuesti.

Continuous key activation
Keypad error

Nupu pidev vajutamine/all hoid-
mine > 60 sekundit

Vabastage nupp.

Pressure readings out of range

Implantaadi méddetud réhuand-
med ei ole usutavad - fusioloogili-
selt arusaamatud andmed

Mab6tmine toimub edasi. Kui torge
tekib uuesti, siis votke Uhendust
tehnilise toega.

Problem with input voltage

Pistikuga vorgulaadija pinge on
liga kérge.

Reader Unit IUlitub 20 sekundi
pérast automaatselt vélja. Kasutage
originaalset pistikuga vorgulaadijat.

Wrong SD card inserted! Remove
card!

Nupp <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible - voi

- Insert SD card with correct ID
XOOKKXXX!

Ma6tmine kéivitub iima SD-Card-
ita. MGGtmise ajal sisestatakse
implantaadi juurde mittekuuluv SD-
Card.

LUkake M.scio-ga sobiv SD-Card
Reader Unit Set-i sisse. Vastav kuu-
luvus implantaadi ja SD-Card-i vahel
maératakse tunnusnumbiri (ID) abil.

Wrong SD card inserted! Remove
card!

Nupp <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible - voi

- Insert SD card with correct ID
XRHOOXKXXX!

Sisestatud on SD-Card, mille ID ei
Uhildu implantaadiga.

LUkake M.scio-ga sobiv SD-Card
Reader Unit Set-i sisse. Vastav kuu-
luvus implantaadi ja SD-Card-i vahel
madratakse tunnusnumbri (ID) abil.
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Nait ekraanil

Pohjus

Torke tuvastamine/torke
korvaldamine

Wrong implant -

restart measurement!

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

Toimuva pUsimddtmise ajal voe-
takse vastu mone teise implantaadi
andmed.

Suurendage vahekaugust molema
implantaadi vahel.

Device temperature outside of
range

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

Temperatuur Reader Unit Set-i
sees on véljaspool kalibreeritud
intervall

Reader Unit Set-i saab kasutada
ainult seadme temperatuuridel

10 °C kuni 40 °C. Toimuv méotmine
katkestatakse.

Problem with internal voltage

Seadme sisepinge liga kdrge/liga
madal

Reader Unit lUlitub 20 sekundi
pérast automaatselt valja. Votke
Uhendust tehnilise toega.

SD card faulty!
Nupp <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible!

SD-Card ei ole kirjutatav voi loetav
(mustus, korrosioon, kontaktide
deformatsioon)

Implantaadisiseste kalibreerimisand-
mete kasutamine. Andmeid ei sal-
vestata.

SD card faulty!

SD-Card ei ole loetav (mustus, kor-
rosioon, kontaktide deformatsioon)

Kontrollige SD-Cardi kahjustuste voi
mustuse osas.

SD card inserted! Restart measu-
rement!

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

Modtmine kaivitub ilma SD-Card-
ita. M&6tmise ajal sisestatakse
implantaadi juurde kuuluv SD-Card

Alustage mootmist uuesti.

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

Andmehalduse reziimis ei ole SD-
Card-i sisestatud

Sisestage SD-Card.

SD card missing!

Nupp <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible - voi -
Insert SD card with correct ID!

SD-Card ei ole paigaldatud

Pange M.scio-ga sobiv SD-Card
Reader Unit Set-i sisse. Vastav kuu-
luvus implantaadi ja SD-Card-i vahel
madaratakse tunnusnumbiri (ID) abil.

SD card not readable!
Nupp <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible!

Valesti vormindatud v&i vorminda-
mata SD-Card-i sisestamine

Pange M.scio-ga sobiv SD-Card
Reader Unit Set-i sisse. Vastav kuu-
luvus implantaadi ja SD-Card-i vahel
méératakse tunnusnumbri (ID) abil.

SD card not readable!
Nupp <Info>: Measurement wit-
hout data storage possible!

SD-Card puudub - voi- SD-Card-
i ID ei ole loetav - v&i - SD-Card ei
sisalda kalibreerimisandmeid

Pange M.scio-ga sobiv SD-Card
Reader Unit Set-i sisse. Mootmine
koos andmete salvestamisega voi-
malik.

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

Pideva mdo6tmise ajal on SD-Card-i
malumaht ammendunud (100%)

Kustutage mittevajalikud modtmis-
andmed, voimalik on mootmine iima
salvestamiseta.

SD card memory full

Pideva mdo6tmise ajal on SD-Card-i
malumaht ammendunud (100%)

Kustutage mittevajalikud modtmis-
andmed.

SD card memory almost full

PUsimdotmise voi kiirmddtmise ajal
on SD-Card-i malumaht peaaegu
ammendunud (99 %)

Kustutage mittevajalikud modtmis-
andmed.

System error
Nupp <Info>: Ambient pressure
not readable

Baromeetriline rohk ei ole loetav.

Seadme funktsioon blokeeritud.
Lulitage seade valja ja uuesti sisse.
Kui torge tekib uuesti, siis votke
Uhendust tehnilise toega.
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Nait ekraanil

Pohjus

Torke tuvastamine/torke
korvaldamine

System error - incompatibility

Riist- ja tarkvara versioonid ei
Uhildu.

Seadme funktsioon blokeeritud.
LUlitage seade vdlja ja uuesti sisse.
Kui torge tekib uuesti, siis votke
Uhendust tehnilise toega.

System error - antenna incompa-
tible

Antenni ja Reader Uniti riistvaraver-
sioonid ei Ghildu.

Seadme funktsioon blokeeritud.
Lulitage seade vlja ja uuesti sisse.
Kui torge tekib uuesti, siis asendage
antenn voi votke Uhendust tehnilise
toega.

System error - ID data inadmissible

Implantaadi identifikatsiooniand-
med kahjustatud.

Mb6tmine peatatakse. Lilitage
seade valja ja uuesti sisse. Kui torge
tekib uuesti, siis votke Uhendust
tehnilise toega.

System error - implant voltage out
of range

Implantaadi pinge ei ole lubatud
vahemikus.

Mbotmine peatatakse. Lilitage
seade vélja ja uuesti sisse. Kui torge
tekib uuesti, siis votke Uhendust
tehnilise toega.

System error - calibration data
incorrect

Kalibreerimisandmed implantaadi
sees on kahjustatud voi loetama-
tud (kehtib ainult siis, kui SD-Card
ei ole sisestatud).

Maotmine peatatakse. Lilitage
seade vélja ja uuesti sisse. Kui torge
tekib uuesti, siis votke Uhendust
tehnilise toega. M66tmine on véima-
lik sisestatud SD-Card-iga.

System error - contact Technical
Service

Susteemikatse kaigus tuvastati
torge.

Seadme funktsioon blokeeritud.
Lulitage seade vlja ja uuesti sisse.
Kui torge tekib uuesti, siis votke
Uhendust tehnilise toega.

Keypad faulty

Reader Unit Set-i sisselllitamisel
tuvastati sissevajutatud nupp.

Vabastage nupp. Lilitage seade
valja ja uuesti sisse.

Temperature increase inadmissible

Akiline temperatuuritéus implan-
taadi sees Ule 39 °C

Mb6tmine peatatakse. Tehke 10-
minutiline puhkepaus. Kui torge
tekib uuesti, siis votke Uhendust
tehnilise toega.

Temperature readings out of range

Implantaadi méddetud tempera-
tuuri andmed ei ole usutavad —
fUsioloogiliselt arusaamatud and-
med

Mbotmine peatatakse. Lilitage
seade vélja ja uuesti sisse. Kui torge
tekib uuesti, siis votke Uhendust
tehnilise toega.

Time out! Restart measurement!

Maodtmise alguse ja dnnestunud
Uhenduse loomise vaheline aeg on
Uletatud (60 sekundit).

Alustage modtmist uuesti. Optimee-
rige antenni vahekaugust implantaa-
dist.

Ambient pressure out of range
Nupp <Info>:

Permissible ambient pressure

range from 800 to 1100 mbar

Maodtmise ajal ei saavutata lubatud
baromesetrilist rohku voi see Uleta-
takse.

Reader Unit Set-i saab kasutada
ainult atmosféarirohul 800 kuni 1100
hPa. Toimuv méotmine katkesta-
takse.
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Taiendavad torked

Nait ekraanil Pohjus

Torke tuvastamine/torke
korvaldamine

Seadet ei saa sisse lulitada.

Aku on téielikult tihjenenud.

Uhendage pistikuga vérgulaadia.
Aku téielikuks laadimiseks kulub
umbes 6 tundi. Reader Unit Set-i
saab kasutada ka laadimistoimingu
ajal (lhendatud pistikuga vérgulaa-
dijaga). Mérkus Keskkonnatempera-
tuuril >35 °C ei ole laadimine véima-
lik.

Seade llitub valja

Ebasoodsad kasutustingimused (nt
madal 6huniiskus v6i ebasobivad
porandakatted)

Lilitage seade uuesti sisse. Kui
torge tekib uuesti, siis votke Uhen-
dust tehnilise toega.

3.09 TEHNILISED ANDMED JA VOIMSUSANDMED

Nimetus

Vaartused ja standardid

Pingevahemik:
Reader Unit
Pistikuga vorgulaadija

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

Voolutarve:
Reader Unit
Pistikuga vorgulaadija

1,4 A (DC)
0,15-0,3 A (50-60 H2)

Telemeetria:

Tobsagedus

Ribalaius

Modulatsiooni titp

Antenni saatevoimsus

Magnetiline valjatugevus 10 m kaugusel
Antenni funktsionaalne kaugus M.scio suh-
tes

133 kHz

125 kHz - 135 kHz
Amplituudmodulatsioon
max 0,8 W

<30 dBuA/m

10 kuni 30 mm

M.scio-ststeemi mootmistapsus

(Andmed lahtuvad keskmisest keskkonna-
rohust 1013 hPa.)

Réhuvahemik (atmosfaarirdhu suhtes):
-50 mmHg ... +100 mmHg

Modtmistapsus esimese 10 péeva jooksul réhuva-
hemikus:

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

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

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

Laadimistsuklid
Isetlihjenemine

Lugemistapsus Soltuvalt y-telje skaleerimisest
Aku:

Taup LiitiumpolUmeer

Kasutusiga vahemalt 5 aastat

vahemalt 250 laadimistsUklit
Jarelejaav laetustase 3 kuu moddumisel (ladusta-
mine) > 70%

Korpuse tuleohtlikkuse klass

UL 94 HB
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Nimetus Vaartused ja standardid
Niiskusekaitse ja tihedus:

Reader Unit P44

Antenn P44

Pistikuga vorgulaadija IP40

Tugevus:

Lodgikatse IEC 60601-1 jargi: 2012 15.3.2
Kukkumiskatse IEC 60601-1 jargi: 2012 15.3.4.1
Kaal:

Reader Unit 0,600 kg

Antenn 0,215 kg

Pistikuga vorgulaadija 0,127 kg

Modtmed (I x k x s):
Reader Unit

Antenn (ilma kaablita)
Pistikuga vorgulaadija

144 x 270 x 65 mm
100 x 250 x 25 mm
77,5%x31,5x 41 mm

Kaitseklass (pistikuga vorgulaadija)
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3.10 ELEKTROMAGNETILINE UHILDUVUS

Reader Unit Set vastab standardi IEC 60601-1-2 kehtiva versiooni nduetele.

3.10.01 ELEKTROMAGNETILINE KIIRGUS

Kuigi seade vastab CISPR 11 kohaselt B-klassi RF-kiirgusele, voib seda kasutada ainult professio-
naalsetes tervishoiuasutustes.

Suunised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline kiirgus

Seade on mdeldud kasutamiseks Uhes alljrgnevatest elektromagnetilistest keskkondades.
Seadme kaitaja peab tagama, et seda seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

Héirekindluse moot- Vastavus Elektromagnetiline keskkond — suunised

mine

RF-kiirgus CISPR 11 Vastab 1. grupile Oma sisetalitluseks kasutab seade ainult RF-
jargi energiat. Seetottu on selle RF-emissioon vaga

madal ning on ebatdenaoline, et see hairib
laheduses asuvaid elektroonilisi seadmeid.

RF-kiirgus CISPR 11 Vastab B-klassile Seade on mdeldud kasutamiseks koikides
jéargi asutustes, sealhulgas kodumajapidamistes ja
neis, mis on otseselt thendatud avalikku elekt-
rivérku, mis varustab ka koduseks otstarbeks
kasutatavaid hooneid.

Vooluharmooniline Vastab A-klassile -
emissioon standardi (IEC 61000-3-2)
IEC 61000-3-2 koha-
selt

Pingekoikumiste emis- | Uhildub -
sioonid/vérelus IEC
61000-3-3 kohaselt

3.10.02 ELEKTROMAGNETILINE UHILDUVUS

A E

Elektromagnetilise héire oht!

Kantavaid RF-sideseadmeid (raadiosideseadmeid) (sealhulgas nende lisaseadmeid, nagu nt anten-
nikaablid ja vélisantennid) ei tohi kasutada Reader Unitile ja antennile Idhemal kui 30 cm (voi 12
tolli). Kui elektromagnetilised haired esinevad 385 MHz v6i 450 MHz punktsagedustel, tuleb tagada
vahemalt 80 cm vahekaugus. Eiramine voib pohjustada seadme joudlusparemeetrite halvenemise.
Elektromagnetilised haired voivad pohjustada seadme viljaliilitumise. Kaivitage sel juhul seade
uuesti ja korrake mo6tmist.
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3.1 MARGISTAMISEKS KASUTATUD
SUMBOLID

Siimbol

Selgitus

C€.

EL-i vastavusmérgis,
xxxx néitab teavitatud asutuse tunnus-
numbrit

Meditsiinitoode

Tootja

B 3=

Tootmiskuupaev

-
o
-

Partii number

Katalooginumber

Seerianumber

5/ ¢ &

Unikaalne tootetunnus

c
g
=

UDI-DI number

@

Mitte kasutada, kui pakend on kahjus-
tatud, ja jargida kasutusjuhendit

Hoida kuivas kohas

Temperatuuri piirvaartused

Siimbol | Selgitus

MRT-tundlik seade

Kaitseklass |l

BF-tUUpi kasutusosa

Mitteioniseeriv elektromagnetiline kiirgus

IP-kood, korpuse kaitseaste voorke-
hade ja vee suhtes

IP40 | 1P4X - kaitse teraliste tahkete osakeste

IP4g | =

IPX0 — puudub kaitse vee eest
IPX4 — kaitse pritsiva vee eest

Toitelliti

Funktsiooninupp: Nelja funktsiooninupu
abil saab kaivitada ekraanil kuvatavaid
funktsioone.

Antenni simbol
Antennipesa

E Elektri- ja elektroonikajaétmed
—

) SD-Card
SD SD-Card-i pilu

DCIN DCIN-pesa pistikuga vorgulaadija jaoks

Ohurdhu piirang

Ohuniiskuse piirang

Jargida kasutusjuhendit / elektroonilist
kasutusjuhendit

Tahelepanu

Ei sisalda looduslikku kummilateksit,
lateksivaba

Elektrostaatiliselt tundlikud seadmed

Pl BB W@ S )

Deklareerib, et seda toodet tohib USAs
véljastada ainult arstidele.

4.00 MEDITSIINISEADMETE NOUSTAJA

Christoph Miethke GmbH & Co. KG nimetab
vastavalt regulatiivsetele ndudmistele meditsii-
nitoodete ndustajad, kes on kontaktisikuks kdi-
kides toodetesse puutuvates kisimustes.

Te saate meie meditsiinitoodete ndustajatega
Uhendust votta jargnevalt:

Tel +49 331 62083-0

info@miethke.com
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