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1.)Einleitung

Der SVD-Monitor, Modell COMPACT, ist ein sehr kompaktes und leisgstagkes Messgerat
fur die nicht-invasive Funktionskontrolle der Oberflachenvenen in den unkEx@amitaten
(Beinvenen) tber den sogenannten Muskelpumpentest.

Der SVD-Monitor ist ein zweikanaliges Mel3system mit neu eak®lien Multibeam

Messwerteaufnenmern ( Transducern), die mit einem integriertenp&ratursensor zur
Registrierung der Hauttemperatur ausgestattet sind. Die Ti@rsaerden mit elastischen
Kletthaltebandern Uber dem Messareal befestigt und Uber flebefilengen und Steckverbinder
mit dem Messgeréat verbunden.

Der SVD-Monitor wird netzunabhéngig, mit wiederaufladbaren Batterierebetr.

Der SVD-Monitor besitzt einen integrierten Chipkartenleser zufasEen der Patientendaten,
Versicherungsnummer und Kasse, wie sie auf den Standa@{karten gespeichert sind.

Die einmal gespeicherten Aufzeichnungen kénnen zusammen mit dent&aaten, drahtlos,
per Funk, auf einen optionalen Bluetooth Minidrucker zwecks Dokumentationrageert
werden.

Fur die Darstellung, Analyse und Dokumentation der Messdaten stehnh Ibnsere
Verwaltungs- und Dokumentationssoftware als Einzelplatzlésung oddr alsc erweiterte
Version mit GDT Schnittstelle fir die meisten bekannten Pr&afware Programme zur
Verfiigung.

Die einmal gespeicherten Messdaten bleiben auch bei vollstamtigenen Batterien dauerhaft
im Datenspeicher des Messgerates erhalten.

Der SVD-Monitor, Modell COMPACT, ist somit bestens geeidiietden mobilen Einsatz wie
z.B. bei Hausbesuchen, im Home-Care Bereich, fir Screening-suabemgen, aber auch im
taglichen Praxisbetrieb.

Um den Venen Monitor Modell COMPACT bestmoglich vor Beschadigureghitzen und alle
Moglichkeiten seines Einsatzes voll nutzen zu kdnnen, ist es zwingeneenaig, die
Bedienungsanleitung sorgfaltig zu lesen.

Das Messgerat ist mit einem zertifizierten Bluetooth Modul die Datentbertragung zu
ausgewahlten Druckern und PCs mit Bluetooth Schnittstelle ausgestattet.

Bei der Verwendung des Systems auf3erhalb Deutschlands sindjdiegifigen Land geltenden

nationalen Vorschriften fir Funkdatenibertragung, insbesondere fur Bluet@tiebBzu
beachten.
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2.) Sicherheitshinweise

2.1) Wichtiger Hinweis - Unbedingt beachten !!!

Die beiden zum Messgerat gehodrigen Transducer ( Messvieaufnehmer) dirfen nur fiir den in der
Bedienungsanleitung vorgesehenen Verwendungszweck angewandtreen.

Trotz der eingebauten Zwangsabschaltung bei nicht bestimmnmgsgemaRem Gebrauch kann nicht
ausgeschlossen werden, dass unter bestimmten Voraussegen unmittelbare und, oder Folgeschaden
fur den Anwender auftreten kénnen. Insbesondere dirferie Transducer im Betriebszustand nicht auf
das ungeschitzte Auge gerichtet werden.

Die Licht emittierenden Dioden erzeugen Strahlung der “Laser Khsse 1°

Die Transducer sind nicht als Fieberthermometer oder zur Messwy der Raumtemperatur geeignet.

Weltere wichtige Hinweise
Leitfahige Teile der Transducer und damit verbundene Steckverbindungem di@ihe anderen
leitfahigen Teile berthren.
Das Messgerat und die Transducer dirfen nicht in Wasser oder andere FlissighgiteameZweck
der Reinigung getaucht werden.
Zur Reinigung der Komponenten keine aggressiven Desinfektions- oder Reltzmitvenden. Zur
Entfernung von Verschmutzungen empfehlen wir ein feuchtes, eventiohif &koholgetranktes
Tuch zu verwenden.
Das Besprilhen des Messgerates und der Transducer mit Desinfekt@ingstitu unterlassen.
Das Messgerat und die Transducer dirfen nicht sterilisiert werden.
Das Messgerat und die Transducer dirfen keinen starken Schlagen oder StoRetztansgdse.
Das Messgerat darf nicht auf3erhalb eines Temperaturbereiches ban400Grad Celsius betrieben
und aul3erhalb eines Temperaturbereiches von —20 bis + 80 Grad Celsius gelagert werde
Die relative Luftfeuchtigkeit sollte beim Betrieb zwischen 25 — 95 %tiege
In chemisch belasteter Luft, insbesondere mit hohen Anteilen von-SBialegenwasserstoff- und
Lésungsmittelddmpfen sollten das Gerdt und seine Komponenten nicht autbendheingesetzt
werden.
Das Display sollte keiner direkten UV-Strahlung ausgesetzt werden.
Die vom Hersteller eingebaute Batterie darf nicht entfernt dderh Fremdfabrikate ersetzt werden.
Ein Austausch ist nur tber den Hersteller oder Fachhandel zulassig.
Die Batterie darf nicht gedffnet, nicht ins Feuer geworfen odergkschlossen werden. Es besteht
Explosions- und Brandgefahr!
Waéhrend der Batterieladung darf eine Umgebungstemperatur von +36%Cei#tht Uberschritten
werden!
Das Aufladen der eingebauten Batterie ist nur mit dem im Lieflang enthaltenen Netzadapter,
Typ: FW 7333M/12 erlaubt.
Die Verbindungskabel zwischen Transducer und Messgerat sind nur fiidbdigragung der
elektrischen Signale vorgesehen. UberméaRige Zugbelastungen sind zu veromeldednnen zum
Abrei3en einzelner Leiter am Transducer, am Stecker odealelKind damit zum Funktionsausfall
fuhren.

Bei Nichtbeachtung vorgenannter Hinweise erlischt der Gantieanspruch. Eine Haftung fir samtliche
Folgeschéaden ist ausdriicklich ausgeschlossen.

Der Hersteller haftet nur dann fir die Sicherheit, Zuwerlassigkeit und einwandfreie
Funktionstlichtigkeit des Gerates, wenn

1. die Nutzung und Bedienung des Messgerates gemafl der mitgidrten Bedienungsanleitung
erfolgt und
2. keine Eingriffe am Messgerat und den zugehdrigen Komponenten vorgenoren worden sind.
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2.2) Sichtprifung vor Einsatz des Messgeréates

Das Display ist von Staub, Fett und Schmutzpartikeln zu saubern undreufrgaktheit
Zu Uberprifen

Nach dem Einschalten des Messgerates ist anhand der Bat&ielsanzeige im
Display zu prufen, ob die Batterieladung fir die anstehende Mesausrgicht;
gegebenenfalls muss der Gerateakku erst unter Verwendung dgsliafatten
Netzadapters geladen werden.

Die Steckverbinder am Messgerat und den beiden Transducern, sowie die
Batterieladebuchse dirfen keine Schmutzablagerungen, verbogene oder dlsgebroc
Kontakte aufweisen. Sie mussen sich leicht in die daflr vorgesahGeratebuchsen
einstecken und entriegeln lassen.

Die Transducerkabel dirfen keine sichtbaren Knickstellen oder aBésahadigungen
aufweisen.

Die optischen Komponenten auf der Transducervorderseite sind saubepaksh tzu
halten: Fir die Reinigung wird ein mit einem tensidhaltigen Bemgsmittel
befeuchtetes Tuch empfohlen.

3.) Wesentliche Leistungsmerkmale des Modells COMPACT

Kleine Abmessungen und geringes Gewicht

Robustes Gehause

Netzunabh&ngiger Betrieb mittels eingebautem Li-lonen Akku
Zweikanaliger Betrieb

Einkanaliger Betrieb mdglich wenn ein Transducer nicht angesteckt wird
Benutzerfihrung tber das Display

KV- Chipkartenleser integriert

Metronomtakt wahlbar

Autostartfunktion mit Schwellwerteinstellung

Messdauer vorwahlbar

Zwei Moglichkeiten der Aufflllzeitberechnung per SW umschaltbar
Sofortige, detailgetreue Anzeige der Messkurven auf dem beleuchistgayD
Verschiedene Anzeigemodi

Dauerhafte Datenspeicherung von bis zu 68 Messungen

Dauerhafter Erhalt der Messdaten auch bei entladenen Batterien
Energiesparschaltung

Messwerteaufnehmer( Transducer) auf zwei Leistungsstufen einstellba
Sicherheitsabschaltung der Transducer

Registrierung der Hauttemperatur im Bereich von + 20° bis +39° C mit einer
Genauigkeit von ca. 1°K wahrend der Messung

Messung in den meisten Féllen auch durch angelegte Strimpfe moglich
Eigene Ladekontrollelektronik mit Akkus ohne Memoryeffekt
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4.) Bestimmungsgemalder Gebrauch

Der SVD-Monitor, Modell COMPACT, ist ein nicht-invasives Diagnosegerat.

Die angewandte Licht-Reflexions-Rheographie / Photoplethysmograplst eine
Screeningmethode zur orientierenden Funktionsbeurteilung des Vstemsy vorwiegend
hinsichtlich einer Klappenfunktionsstérung.

Sie kann auch zur Funktionskontrolle vor und nach invasiver Therapie aran$estem
eingesetzt werden. Mit Hilfe des Tourniquet-Testes kann zwisceéer vendsen
Funktionseinschrankung im oberflachlichen und tiefen Venensystem omewtidifferenziert
werden.

Indikationen:

Abklarung auf funktionale Veranderungen im oberflachlichen und tiefen Venensystem

Kontraindikation:

Die Methode ist nicht zur Thrombosediagnostik geeignet!

4.1) Funktionsweise/ Anwendung

Uber die gerateeigenen Transducer wird Infrarotlicht einer @efam Wellenlange im Bereich
von 850+- 50 nm in die Haut an der zu untersuchenden Stelle eingedbahliteflektierte
Anteil wird registriert und aufgezeichnet. Der Anteil deseldferten Lichtes ist abhangig vom
Fullungszustand des kutanen Venenplexus, der sich wahrend eines Bewempragsps
andert.

Die Standarduntersuchung wird am sitzenden Patienten unter Beadbtgegder Punkte
durchgefuhrt:

Der Patient sitzt entspannt auf einem geeigneten Stuhl. De&teéNdwischen Ober- und
Unterschenkel betragt etwa 110 Grad

Die Messposition liegt etwa 10 cm oberhalb des Innenknéchels an beiden Beinen
Die Transducerstecker sind farbcodiert und werden in die dazugehtarblich gleich
gekennzeichnete Buchse im Hauptgerat gesteckt bis der Steckerdiirastet.

Die Transducer werden mit Hilfe der mitgelieferten elab® Kletthaltebander oder
auch mit Hilfe von Standard Kleberonden druckfrei auf makromorphalogiesunder
Haut befestigt.

Nach entsprechender Vorbereitung fuhrt der Patient nach demd&taMessung in
einem vom Gerat vorgegebenen Metronomtakt 10 Dorsalextensionen im oberen
Sprunggelenk durch.

Danach verharrt der Patient ruhig in der einmal eingenommenen Sitzposition.

Bei regularem Messverlauf liegt meist schon innerhalb dWiaute das Messergebnis
vor und die Transducer kdnnen wieder abgenommen werden.

Die Messung sollte bei einer konstanten Raumtemperatur zwischemd2@4 Grad
Celsius durchgefuhrt werden.
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Abbildung: Sitzposition und Positionierung der Transducer

4.2) Anwender

Benutzer des Venen Monitors sind tiblicherweise Arzte und medizisisdsonal, das in der
Anwendung dieses Messverfahrens, auch bekannt unter der BezeichRBpgyéschult und

erfahren ist.

Als Anwender kommt auch noch das Fachpersonal in Sanitatshdusern uheék&potind das

Verkaufspersonal der Hersteller von Kompressionsstrimpfen in Frage.

4.3) Bewertung einer Messung

Die Aufzeichnungen kdénnen sofort nach Abschluss der Messung und komphatseellung auf
dem Display, bzw. nach Aufrufen aus dem Speicher und erneuter RDangtatf dem Display,
bzw. nach Ausdrucken der Aufzeichnungen auf dem optional anschlieRbareDriviiker oder
auch PC, vom Arzt ausgewertet werden.

Die folgenden Angaben uUber Parameter, Fehlerméglichkeiteand Aussageféhigkeit sind
den Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fiur Phleboie entnommen worden.
Titel:  Leitlinie zur ventsen Diagnostik mit der Licht-ReflexionsARographie/
Photoplethysmographie

Durch die Leitlinien soll die Methodenfreiheit des Arztes nicttgeschrankt werden. Ihre
Beachtung garantiert nicht in jedem Fall den diagnostischen usm@ptutischen Erfolg.
Leitlinien erheben keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Die Entscheidubgr die

Angemessenheit der zu ergreifenden MalRnahmen trifft der Wxtalr Berlcksichtigung der
individuellen Problematik.

Der Hauptparameter der Untersuchungsmethode ist die vendse Wigdieeitt, in Sekunden.

to wird vom tiefsten Punkt der Kurve nach dem BewegungsprogramaubisViedererreichen
eines stabilen Reflexionswertes gemessen.
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Es gelten folgende Bewertungskriterien:

to Befund
> 25sec Normalbefund
20-25 sec Vendse Funktionsstérung 1. Grades
10-19 sec Venose Funktionsstorung 2. Grades
< 10 sec Vendse Funktionsstorung 3. Grades

Bei Abweichungen von der Standarduntersuchung missen andere Werte zugelegte
werden.
Beachte:

Die Messungen kénnen aus verschiedensten Grinden, wie Bewegundeoliexien wéhrend
der Messung, Fehlfunktion des Messgerates/Druckers oder durch andiene &inflisse,
artefaktbehaftet sein

Der beurteilende Arzt muss in jedem Fall eine Plausibilitatsrifung durchfihren.

Aufflllzeitberechnung und t,-Erkennung:

Im SVD Monitor sind zwei, per Software umschaltbare, AlgorithmenAaffillzeitberechnung
und t- Erkennung implementiert, digasislinienerkennungnd derGradiententrigger.

Basislinienerkennung:

Es wird davon ausgegangen, dass sich das oberflachliche Venensysteainem
patientenspezifischen Druckstatus befindet. Das Venensystemiafarfight in einer Auffill-
bzw. Abflussphase befinden. Mittels der Autostartfunktion wird darawiagtet und erst danach
die Messung gestartet. Der Messwert entspricht dann demdéfeBasislinie. Nach erfolgtem
Bewegungsprogramm strebt das Venensystem danach, den ursprimglicstand wieder
herzustellen ( Auffillphase). Erreicht der Messwert die ®iase, ist die Fillung des
Venensystems so wie vor dem Bewegungsprogramm. Dieses Ereignisikleneizdas Ende der
Auffullphase.

Gradiententrigger:

Finden keine Auffill- bzw. Abflussvorgange statt, ist keine Steigung ( Gddies Messsignals
vorhanden. Dies ist entweder im Ruhezustand vor der Messung oder nauligBeg der
Auffullphase. Tritt dieses Ereignis nach Absolvierung des Beweguogiamms ein, wird dies
als Ende der Aufflillphase interpretiert.

Besonderheiten:
1. Die Kurve schneidet die Basislinie und geht dartiber hinaus

Dieser Fall tritt ein, wenn das Venensystem dekompensierti@uhgewohnte Belastung durch
die Muskelpumpe reagiert. Meist ist das oberflachliche Venemsyste solchen Fallen
“geschadigt” und/oder der arterielle Zustrom ist lokal und momentadhe Der Messwert
erreicht die Basislinie moglicherweise erst nach einigen Minuten.
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2. Die Kurve schneidet die Basislinie nicht, hat aber ein niedriges Level als vorher

Das Venensystem ist nicht in der Lage den Zustand vor dem Leenpuwageer herzustellen.
Dies kann durch Kollaterale ( neu gebildete vendse GefalRe) odaredrigem arteriellen
Zustrom bedingt sein ( RR niedrig). Der Messwert erreichtBdisislinie moglicherweise erst
nach einigen Minuten.

4.4) Ursachen fr fehlerbehaftete Messungen

Bei der Durchfihrung und Beurteilung der Untersuchung mussen eihe Ran Umstanden
bertcksichtigt werden, die zu einem verfalschten Messergebnis fiihren konnen.

Die wichtigsten sind:

zu hohe oder zu niedrige Hauttemperatur

falsche Sitzposition, bzw. auch zu kurze Vorbereitungsphase desnt@atigor
Messbeginn

Das elastische Klettband mit den Transducern ist zu straff angelegtrword

starke Lichteinstrahlung mit hohem Infrarotanteil ( z.B. direldar@neinstrahlung) im
Bereich der angelegten Transducer kann dazu fihren, dass die Meshirgsgefuhrt
werden kann.

trophische Storungen, Erythem, Ekzem, Narbenbildung, Infektion, Salbennreste
Untersuchungsbereich

bei der Untersuchung von Kindern und Jugendlichen im Standardverfahrennesgghbe
haufig auch bei gesundem Venensystem erniedrigte Wertg fie eine Venenkrankheit
vortauschen

die ausgepragte Einschrankung der Beweglichkeit im oberen Spruriggelenandere
Beeintrachtigungen der Gelenk- und Muskelpumpen fihren zu erniedrigten
Funktionswerten. Durch eine ausgepragte arterielle Verschlusskrankaen ¢
verlangert sein

ein zu fest oder zu locker angelegter Tourniquet beeintrachéghuisagefahigkeit des
Tourniquet- Tests

hamodynamisch wirksame Perforanten unterhalb des Tourniquets kénneniaine
besserbare venose Insuffizienz vortauschen

reduzierte Compliance des Patienten beim Bewegungsprogramm

Lokalisation der Messsonde direkt Uber einer gré3eren epifaszialen Venen
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5.) AulRenansichten des SVD Monitors, Modell COMPACT

Gerate-Oberseite mit Display und Tastatur ( Bild 1)
Gerate- Steckerseite mit Kennzeichenschild ( Bild 2)
Gerate-Unterseite mit Typenschild ( Bild 3)

6.) Aul3enansichten eines Transducers

Transducer- Vorderseite ( Bild 4)
Steckverbindung zum Messgerat ( Bild 5)
Typenschild am Transducer ( Bild 6 )

Die Bilder 1-6 befinden sich adeite 31 der Bedienungsanleitung

7.) Erlauterung der Bezeichnungen auf Typen- und
Kennzeichenschild :

CE = CE-Kennzeichnung, signalisiert die Einhaltung der Richtlinie 93/42/EWG
0124 = Benannte Stelle: DEKRA- Intertek Certification Service Gmbittcfairt

= Bedienungsanleitung lesen!

= TypB
R bzw.L = Transduceranschlul® rechts bzw. links

12V/ DC = Ladebuchse des Steckernetzteils

= Symbol fur BlueTooth Kommunikation

= Symbol fur Gerateentsorgung ( siehe auch Kapitel 11)

Hinweis: ( nicht am Geréat angebracht)

Unsichtbare Strahlgn
durch Licht emittierende Dioden der |.aser Klasse 1
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8.) Tasten und Funktionen

Das Messgerat wird lber die Tastatur mit einfach belegten Funktionsiast®éfentfiihrung
bedient.

8.1) Kurzbeschreibung der 6 Funktionstasten

START  Einschalten des Geréats

ESC Abbruch einer Funktion und Rucksprung in das vorherige Menu
Verschieben der jeweiligen Einstellung nach oben bzw. rechts
Verschieben der jeweiligen Einstellung nach unten bzw. nach links

OK Bestatigung und Aktivierung der ausgewahlten Funktion

MENU Rucksprung ins Hauptmenu

8.2) Einschalten des Messgerates

Das Messgerat wird durch Betatigen @81ART -Taste in Betrieb genommen. Die Beleuchtung
des Displays wird eingeschaltet und das Startbild erscheint. é\lasigen Sekunden befindet sich
das Messgerat automatisch im 5-stufigen HauptntEigl: 1.1.) Eine Messung kann sofort mit
den Standard Systemeinstellungen begonnen werden. Siehe Runi&lBauf einer Messung-
auf Seite 13

Startbild Hauptmend:

SVD [freie Messungent: 2 [mm|
Hauptmenii
M 't —rMessung
onitor Archiv
Einstellungen

compact System

ausschalten

Uer.t B.9.8 SH: B3-868A8%2

8.3) Menustruktur

Kurze Zeit nach dem Einschalten des Messgerates werden die 5 Hauptmen(fignktel)

am Display dargestellt. In der oberen Displayzeile wird die Anzahl denfiMessungen = freie
Speicherplatze und der Ladezustand des Akkus angezeigt. Mit den beiden &fealidister
Tastatur kann der gewtinschte Menupunkt ausgewahlt werden. Zur Bestatigung eahlisg
Funktion ist immer die Tas®@K zu driicken. Durch Betatigung ddENU - Taste kann aus
jeder Unterfunktion sofort ins Hauptmenu zuriickgekehrt werden.
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Die komplette Menustruktur wird im Anhang 2 8bite 32dargestellt und erklart.
Im Hauptmeni stehen folgende 5 Funktionen zur Auswabhl

MESSUNG in diesem Menupunkt kann eine Messung gestartet werden.
ARCHIV in diesem MenUpunkt kann das Archiv gedffnet und abgespeicherte
Messungen kénnen aufgerufen, dargestellt und ausgedruckt werden.
EINSTELLUNGEN in diesem Menupunkt kdnnen verschiedene, fir den Anwender
zugangliche Einstellungen wie die Autostartfunktion , Messdauer
Kontrast, Beleuchtung, Uhr/ Datum und die Sprache ausgewahlt
und vorgenommen werden.
und den gewlnschten Anforderungen angepasst werden.
SYSTEM in diesem Menupunkt kdnnen die Geratedaten aufgerufen, die
o~ Erkennung festgelegt, der Geratespeicher komplett geléscht der
ausgewahlte Drucker ausgewahlt und eingerichtet und ein Gerate-
Reset durchgefiihrt werden
AUSSCHALTEN in diesem Menupunkt kann das Messgerat sofort miO#eiT aste
ausgeschaltet werden.

8.4) Beschreibung der Hauptmentpunkte

8.4.1) Messung Kig.: 1.1)

Nach dem Durchlaufen der folgenden 4 Schritte beginnt die Messung und diecAntzey:
Erster Schritt: Benutzung der KV-Chipkarte (Fig.:1.2.1)

Nach der Auswahl des HauptmenlUpunk#SSSUNG und der Bestatigung mit d&K-Taste
erscheint auf dem Display eine Aufforderung zur Eingabe deerfemdaten mittels der KV-
Chipkarte.

Die KV- Chipkarte wird vorsichtig, das Kontaktfeld ist oben linkdthar, in den Kartenleser an
der rechten Seite des Messgerates auf Hohe der Tastatur bis zum Ansgjd&gei

Die eingesteckte Karte wird automatisch erkannt und die auf déz Bespeicherten Daten wie
Personalien, Kasse und Versicherungsnummer zur Kontrolle auf dgolaypiangezeigt. Falls
die Daten korrekt angezeigt werden, wird @K bestatigt.

Falls keine Karte verwendet wird, dricken Sie trotzdemQHie Taste um fortzufahren oder
auchESC um abzubrechen.

Hinweis: Die Kartenfunktion personalisiert lediglich die folgendeskung. Eine Abrechnung ist
damit nicht maglich!

Zweiter Schritt: Festlegung der Transducerleistung (Fig.:1.3.1 und..3.2)

Die Transducerleistung kann im MenUpuMESSUNG zwischenNORMAL und HOCH
mittels einer der beiden Pfeiltastearandert werden. Die veranderte Transducerleistung wird
nicht auf die nachste Messung tibernommen und muss, falls die Standardeigsiaiht fir die
nachste Messung geeignet sein sollte, jeweils neu eingesteiitem Die jeweils gewahlite
Einstellung wird mitOK bestéatigt.
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Dritter Schritt: Festlegung der Metronomgeschwindigkeit (Fg.:1.4.1 und 1.4.2)

Sollte ein anderer Takt als der voreingestellte erforderli@drden, kann im Mentpunkt
MESSUNG zwischen den Taktrate®NORMAL oder NIEDRIG gewdahlt werden. Die
veranderte Taktrate wird nichdauf die nachste Messung Ubernommen und muss, falls die
Standardeinstellung nicht geeignet sein sollte, jeweils neu éafigeserden. Die jeweils
gewahlte Einstellung wird m®K bestatigt.

Vierter Schritt: Autostart ( Fig.:1.5.1 und 1.5.2)

Normalerweise wird eine Messung immer nAiitostart EIN  mit einem voreingestellten
Empfindlichkeitswert ( Schwellwert) fur die Synchronisation dessddgstems durchgefihrt.
Das Ziel ist dabei sicherzustellen, dass die Blutgefal3e issibéeeich vollstandig geflillt sind,
der Proband sich vor Messbeginn absolut ruhig verhalt und vor allem saime cht mehr
beweqgt.

In schwierigen Fallen, wie auch bei Nichtcompliance des Patiemtess gegebenenfalls auf die
Autostart Funktion verzichtet werden. In diesem Fall ist zu beachten, ahss
Messaufzeichnung nicht immer auf Hohe der Nulllinie beginnt, wasr udibestdnden zu
Fehlinterpretationen fuhren kann.

Bei derAutostart Funktion zeigen zwei senkrechte Felder, deren Fllung sich nach und nach
verringern sollte, an, wann ein ausreichende Ruhefilllung der GefalMessareal erreicht
worden ist. (Fig.:1.6.1 bis 1.6.3) Der Schwellwert kann im Hauptmend unter
EINSTELLUNGEN in einem Bereich von 5-20 in einzelnen Schrittarandert und fest
eingestellt werden. Der einmal eingestellte Schwellwerbbfér die nachfolgenden Messungen
erhalten, kann aber jederzeit wieder korrigiert werden. Nachasae 3enkrechten Balken den
eingestellten Schwellwert unterschritten haben, beginnt sich einntdar befindlicher
waagrechter Balken dunkel zu fillen. Wahrend des Fullvorganges dgeealatan Balkens darf
sich der Patient nicht bewegen, andernfalls beginnt die Prozedwemibeiden senkrechten
Balken von neuem. Erst nach vollstandiger Fullung des waagrechtkanBabeginnt die
Messung und die Kurvenaufzeichnung, begleitet von einem Rlckwiéusggang im
Sekundentakt mit Anzeige der Ziffern 3 bis ig.:1.7.1) Etwa eine Sekunde nach dem
Erreichen der Ziffer 0 beginnt das akustisch und optisch unterstBteegungsprogramm fur
den Patienten.

Standard Systemparameter:

Falls die Systemparameter im MenUpunMESSUNG nicht verdndert werden, gelten
automatisch folgende Einstellungen fir jede neu gestartete Messung:

- Transducerleistung: NORMAL= fur Messungen ohne angelegte Strimpfe

- Metronomtaktrate: NORMAL= ca. 1 sec pro Takt

- Autostartfunktion: EIN = damit wird sichergestellt, dass die Voraussaetzung
fur eine verwertbare Messung vorhanden sind.
Der einmal eingestellte Schwellwert bleibt solange
gultig bis er wieder verandert wird!
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Wichtige Hinweise zur Messung:

1. Mit derESC- Taste kann zu jedem Zeitpunkt und nach einer Sicherheitsabfrage eine laufende
Messung abgebrochen werden.
In diesem Fall werden die Messwarieht gespeichert!

2. Mit derOK-Taste kann nach einer Mindestmessdauer von ca. 35 sec jederzeit vor dem
automatischen Ende nach ca. 60 sec die laufende Messung beendet werden.
In diesem Fall werden die Messwerte gespeichert und im Archiv abgelegt.

8.4.2.) ARCHIV

Im Hauptmeni mit einer der beiddtFEIL — Tasten den Menupunl&RCHIV (Fig.:2.1)
auswahlen und miOK bestéatigen. Auf dem Display werden die bereits aufgezeiahnete
gespeicherten Messungen nacheinander in chronologischer Reihenfolkge Amglabe des
Aufzeichnungsdatums ( Jahr, Monat, Tag) und der Uhrzeit ( Stunde und Minuten) dargestellt:

Beispiel: 2005. 04. 01 14: 24
2005. 03. 28 18: 08
2005. 03. 28 09: 18
USW.

Jede gespeicherte Messung entspricht einer Zeile auf demchilds wobei die zuletzt
aufgenommene Messung immer an oberster Stelle steht.

Mit den beiderPFEIL - Tasten kann jede einzelne Messung ausgewahlt werden.

Falls fur die ausgewahlte Messung, der Auswahlpfeil befindet sikh heben der Jahreszahl,
die KV Karte benutzt worden ist, wird in der untersten Zeile auch dec Name des Patienten
im Display angezeig(. Fig.:2.2.3)

8.4.3.) EINSTELLUNGEN

Im HauptmenUpunkEINSTELLUNGEN ( Fig.:3.1) konnen folgende Funktionen aufgerufen
und Einstellungen vorgenommen werden.

Autostart
Messdauer
Kontrast
Beleuchtung
Uhr/Datum
Sprache
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Einstellung: Schwellwert fir Autostart

Nach Aufruf dieser Funktion m®K kann der Schwellwert fur die Autostartfunktion
in einem Bereich von 5-20 in einzelnen Schritten eingestellt werden. Der elitgeste
Schwellwert bleibt fir die nachfolgenden Messungen erhalten, kann aber jederder
verandert werder{.Fig.:3.2.1 und 3.2.2)

Einstellung: Messdauer

Nach dem Bestatigen n@K kann die Messdauer im Auffillbereich mittels der beiden
Pfeiltasten in einem Zeitfenster von 35 bis 60 Sekunden in Sekundenschritten dingestel
werden. Nach der Bestéatigung @K bleibt diese Einstellung flr die nachfolgenden
Messungen erhalten, kann aber jederzeit wieder verandert wefign.3.3.1 und 3.3.2)

Einstellung: Kontrast

Nach Aufruf dieser Funktion erscheint ein Feld mit einem dunklen Balkenabschhiterv
beiden Pfeiltasten kann der dunkle Balkenabschnitt verlangert oder verkiotehviés der
bewtinschte Displaykontrast erreicht worden ist. Die gewahlte EinstelludgnitiOK
bestatigt( Fig.: 3.4.1 und 3.4.2)

Einstellung: Beleuchtung

Nach Aufruf dieser Funktion mK kann die Displaybeleuchtung ein/ oder ausgeschaltet
werden( Fig.:3.5.1 und 3.5.2)

Einstellung: Uhr/ Datum:

Im HauptmenUEINSTELLUNGEN, (Fig.:3.1) auswahlen und miOK bestatigen. Den
Menupunkt Uhr/Datum, (Abb.:3.6.1) wahlen und mitOK bestatigen. Auf dem Display
erscheint in der oberen Ziffernzeile die Jahreszahl in 4 Ziffern, sowie Madalag in jeweils 2
Ziffern. In der unteren Ziffernzeile erscheinen jeweils 2 eiff fur die Stunden, Minuten und
Sekunden. Nach dem Aufrufen dieses MenuUpunktes erscheinen Uber und uBt¢erd&telle
der Jahreszahl Markierungen in Form kleiner Dreidéit#.:3.6.2) . Mit den beiden Pfeiltasten
kénnen an dieser Stelle die Ziffern von 0-9 eingestellt werden. Werkodekte Ziffer flr das
Jahr gewahlt worden ist, wird mlK bestétigt. Die beiden Markierungen bewegen sich danach
um eine Stelle nach rechts. Mit den Pfeiltasten wird wiedehengiltige Ziffer ausgewahlt und
mit OK bestatigt. Die weiteren Einstellungen fir Monat, Tag, Stundenuteél und Sekunden
erfolgen nach dem gleichen Schema. Nach der letzten Bestangtingr OK-Taste wird die
Einstellung gespeichert und der Bildschirm zeigt wieder das Audgisth@sbb.:3.6.1)

Mit der ESC- Tastekann die Einstellprozedur jederzeit unterbrochen werden.

Einstellung: Sprache
Im Hauptmeni EINSTELLUNGEN (Fig.: 3.1) auswéhlen, den MenlUpunkSprache

auswahlen, die gewiinschte Sprache mit den Pfeiltasten markieren UDK Iméstatigen.
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8.4.4.) SYSTEM(Fig.: 4.1)

Nach dem Aufrufen des Hauptmenipunl®&sSTEM kénnen mit den Pfeiltasten die
4 UntermenUpunkt&erateinfo, to-Erkennung, Léschen, Drucker setupundReset
ausgewahlt werden. Die einzelnen Punkte werden im folgenden kurz beschrieben.

Systempunkt: Gerateinfo

Nach Bestatigen miDK werden die Geratedaten mit Seriennump&oftware Version,
Baujahr, Servicetermine und die Anzahl der Messungen angdzEeigt.4.2.2)

Systempunkt: t, -Erkennung

Néahere Details dazu finden Sie auf Seitd@fullzeitberechnung

Nach dem Aufrufen dieses Menupunktes kann mit den Pfeiltasten zwischen BLD Modus
( Basislinienerkennung) oder GT Modus ( Gradiententrigger) gewahlt werden.

Die ausgewahlte Funktion m@K bestatiger{ Fig.:4.3.1 und 4.3.2)

Systempunkt: Loschen

Nach Bestatigen erscheint ein Warnhinwgishtung!!! Alle Messungen werden geldscht.
Durch nochmaliges Driicken deK -Taste wird der komplette Speicherinhalt geldscht. Wenn
statt OK dieESC- Taste gedruckt wird , kann der Vorgang abgebrochen wéFagmn4.4.2)

Systempunkt: Drucker set up (Fig.: 4.5.1)

Nach Bestatigen miDK erscheint auf dem Display der Hinwducker einrichten,

OK = Drucker suchen undESC= Abbrechen.

WennOK gedriickt wird, erscheint zunachst die Melduagwird nach einem Drucker in der
Umgebung gesuchtBitte warten( Fig.:4.5.3)

Danach kénnen folgende Meldungen erscheinen:
Ein Drucker wurde gefunden und eingerichtet. Sie kbnnen diesBrucker jetzt
verwenden. Weiter mit OK Fig.: 4.5.4)
In der Umgebung wurden mehrere Drucker gefunden. Schaltee &ur den Drucker
ein, den Sie verwenden wolle(iFig.:4.5.5)
Hinweis: Beim spateren Betrieb kdnnen sich mehrere betriebsbeDrucker im
Sendebereich befinden die eingeschaltet sind. Das Messgerat edemntorher
eingerichteten Drucker automatisch und ignoriert alle anderen.
Leider wurde kein Drucker gefunden. Weiter mit beliebiger Taéteg.:4.5.6)

Systempunkt: Reset

Nach dem Bestatigen n@K werden samtliche vorgenommenen Einstellungen nach einem
Warnhinweis auf die Werkseinstellung zuriickges¢tzig.:4.6.1 und 4.6.2))

Achtung:

Bei der Aktivierung von RESET werden auch_samtlichegespeicherten Messungen
geldscht!
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8.4.5) AUSSCHALTEN

Nach Auswahl des HauptmenlUpunktddSSCHALTEN kann mit der ndchsten Betatigung der
OK-Taste das Messgerat ausgeschaltet werden.

8.5) Abspeichern einer Messung

Das Abspeichern einer Messung erfolgt am Ende jeder Messpr@ddaratisch Dabel
werden die vor der Messung eingelesenen KVK- Patientendaten nebst Datumit, Uil ziée
dazugehorigen Messungsdaten dauerhaft und bis auf Widerruf im Archiv gespeichert.

8.6) Aufrufen einer gespeicherten Aufzeichnung ausem Archiv (Fig.:2.1)

Eine im Archiv gespeicherte Messung kann Uber den MenUgARKHIV aufgerufen werden.
Mittels derPFEIL - Tasten ist ein Blattern im Archiv méglich. Die ausgewéhlessling kann
mit derOK- Taste aufgerufen und am Display dargestellt we(&en: 2.2.3)

8.7) Verwendung eines Mini Druckers

Zum Ausdrucken der Messdaten im A-5 Format sind z. Zt. folgendeicker mit Bluetooth
Schnittstelle zur drahtlosen Datenlibertragung geeignet:

1) Woosim Porti W-25 als kompakter Thermodrucker im Taschenfofagierbreite: 117mm;
8 m Rollenlange

2) Woosim Porti W-40, wie W-25 jedoch mit groRerem Papiervorrat,eRapite: 112mm,
18m Rollenlange

3) Weitere Drucker befinden sich im Test und werden zu gegebener Zeit angeboten.

Beachte:

Der Drucker_muss vor dem Senden der auszudruckenden Daten eingeschaltet werden, im
Papierfach muss sich ausreichend Druckerpapier befinden und der Akkiclaersd geladen
sein. Wenn erforderlich, kann der Drucker auch mit angestecktem Ladedgeiidmewerden

8.8) Ausdrucken einer Aufzeichnung

Voraussetzung ist das Vorhandensein eines der oben genannten Druckkalbnms
Sendebereichs von ca. 10m .Wenn sich ein funktionsbereiter und eingerichiaet&er im
Sendebereich des Messgerétes befindet, wird dieser nach dem Eénsdea SVD-Monitors
automatisch erkannt. Nach Erfullung dieser Bedingungen kann die ausigeMasisung wie
folgt tbertragen und zu Dokumentationszwecken im A-5 Format ausgedruckt werden.

1) Nach Beendigung einer Messung mit &REIL- Tasten das BildDrucker auswahlen und
mit OK bestatigen. Der Ausdruck erfolgt automatig¢ty.:1.9.6.1)

2) Der Ausdruck einer bereits gespeicherten Messung ist wie folgtaintgli
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Im HauptmenUARCHIV mit OK bestatigen , die gewilnschte Aufzeichnung mit den
PFEIL - Tasten auswahlen, mM@K bestatigen, dann das Birucker anwahlen und wieder
mit OK bestatigen.

8.9) Druckformat und Angaben auf dem Ausdruck

Das Format eines Ausdrucks hat die Lange eines A-5 FormularsstubdiiVerwendung der
oben genannten Drucker 112-117mm breit. Falls eine KV- Karte vor desiMg eingelesen
worden ist, werden die Patienten-Stammdaten automatisch tibernommen und miuaksgedr

Bild eines vollstandigen AusdruckSiehe Anlage 4 auf Seite 39

8.10) Benutzung des Archivs Fig.:2.1)

Im Hauptmeni mit einer der beid®FEL — Tasten den MenlUpunkRCHIV auswéhlen und
mit OK bestatigen. Auf dem Display werden die bereits aufgezeichneténgespeicherten
Messungen nacheinander in  chronologischer Reihenfolge unter Angabe des
Aufzeichnungsdatums ( Jahr, Monat, Tag) und der Uhrzeit ( Stunde und Minuten) dargestellt:
(Fig.:2.2.3)
Beispiel: 2005. 04. 01 14: 24

2005. 03. 28 18: 08

2005. 03. 28 09: 18

usw.
Jede gespeicherte Messung entspricht einer Zeile auf dem Bildsclobmi, die zuletzt
aufgenommene Messung immer an oberster Stelle steht.
Mit den beiderPFEIL - Tasten kann jede einzelne Messung ausgewahlt werden.
Falls fur die ausgewahlte Messung, der Auswahlpfeil befindet sikh heben der Jahreszahl,
die KV Karte benutzt worden ist, wird auch noch der Name des Patienten im Qisgkeseigt.

8.11) Loschen einer einzelnen Aufzeichnung

Im Hauptmend den MenUpunkRCHIV ( Fig.: 2.1) mit OK bestatigen. Die gespeicherten
Aufzeichnungen mit den Datums- und Zeitangaben zu den einzelnen Messuagin w
angezeigt. Mit defPFEIL - Tasten die gewlnschte Messung auswahlen un@kibestatigen.

Im Display erscheinen die zugehdrigen Messkurven. Mit BéEIL -Tasten das Symbol

Mulltonne ( Fig.: 1.9.5.1)auswahlen un@®K dricken.

Auf dem Display erscheint eine Sicherheitsabfrage um ein verdiehes Loschen zu

verhindern. Bei erneutem Betatigen deK-Taste wird diese Aufzeichnung unwiderruflich
gel6scht!

Wenn nach einer gerade erfolgten Messung diese gleich gelosothenwsoll, ist mit den
PFEIL - Tasten das Bild Mulltonne ( Fig.:1.9.5.1 )auszuwahlen und mit dédK-Taste zu
bestéatigen. Auch in diesem Fall wird die Messung nach einerrSatsabfrage unwiderruflich
geldscht! Siehe auch oben unter PuAlitauf einer Messung
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8.12) Loschen des gesamten Speicherinhaltes

Im HauptmenUpunktSYSTEM ist das Loschen des gesamten Speicherinhaltes maoglich.
(Fig.:4.4.1 und 4.4.2)

Achtung:

Mit dem Erreichen des maximal moglichen Speicherflllstands, derzeit nach 68
Aufzeichnungen, wird beim Abspeichern einer weiterenMessung stets die zeitlich alteste
Aufzeichnung im Archiv automatisch geldscht und der gesamt&peicherinhalt um einen

Platz zuriickgesetzt. Siehe Warnbild 6.3 auf Seite 38

8.13) Energiesparschaltung

Das Messgerat schaltet automatisch ca. eine Minute nadbtziein Tastenbetatigung zunachst
die Beleuchtung und nach ca. 10 Minuten komplett ab. Die gespeiched&n @ehen dabei
nicht verloren.

8.14) PC Verbindung und Auswerte Software

Siehe dazu die separate Beschreibung: Verwaltungs- und Dokumessatiware fir den SVD
Monitor Modell Compact

9.) Stromversorgung

9.1) Spannungsquelle

Die Spannungsquelle besteht aus einem fest eingebauten Li-loklkem wit 7,4 Volt

Nennspannung. Seine Kapazitat ist ausgelegt fir mindestens l6b&stinden, typische
Messungen und DatenlUbertragungen vorausgesetzt.

Das Betriebsverhalten, die Temperatur und der Ladevorgang dessAkiutien von einem
eigenen Ladecontroller stdndig Uberwacht und geregelt. Dadurch wirdjyrdigmaogliche

Betriebssicherheit und Lebensdauer erzielt.

9.2) Uberprifung des Ladezustandes

Nach dem Einschalten des Messgerates mitSIBART- Taste wird im Display auch der
Ladezustand in Form eines Batteriesymbols mit dem aktuelldéezuatand angezeigt. Wenn ein
Fullzustand von weniger als ca. 10% der Nennkapazitat erretchwiid ein Nachladen der
Batterie empfohlen. Bei noch tieferer Entladung erscheint der esnwchtung: Batterie
aufladen! (Fig.: 6.1 und 6.2)auf Seite 38
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9.3) Richtiges Laden der eingebauten Batterie

Das Laden der eingebauten Batterie darf nur mittels einegelmferten und den
Sicherheitsbestimmungen fir Medizinprodukte entsprechenden Steclalmetaim Typ:
FRIWO FW7333M/12 mit 12 Volt Sekundarspannung erfolgen!

Die Umgebungstemperatur wéahrend des Ladevorgangs darf aus Sisheiihden +35° Celsius
nicht tberschreiten!

Zum Laden wird der Kleinspannungsstecker am Kabelende deseBteizteils in die daflr
vorgesehene und gekennzeichnete Offnung an der Geratestirnsediekgend der Netzstecker
mit einer leicht zuganglichen Steckdose mit 230V Wechselspannenbginden. Die Ladung
erfolgt dann automatisch, ohne das Messgerat einschalten zu miassdamADisplay erscheint
eine Meldung, die den Ladevorgang anzeigt.

Der im Messgerat befindliche Ladecontroller Giberwacht den gesadmadevorgang und beendet
diesen automatisch, wenn die Batterie vollgeladen ist.

Verwenden Sie ausschlief3lich den nach Medizinrichtlien zertifizierten und mitgelieferten
gerateeigenen Netzadapter zum Laden des eingebauten Akku'Bie Verwendung von
Fremdfabrikaten ist nicht zuldssig und kann zu dauerhaféen Schaden am Messgerat
fuhren. DarlUber hinaus droht ein vollstédndiger Garantieverlust fir das gesamte System!

Es wird empfohlen, den Ladezustand der Batterie von Zeit zu Zeilbeugprifen, siehe
Ladezustandsanzeige rechts oben im Display und diese gegebemadiatisladen. Die Batterie
sollte nie komplett entladen werden. Dadurch kann sich ihre Glebemsdauer betrachtlich
reduzieren!

9.4) VorsichtsmalRnahmen beim Laden der Messgeréatetiarie

Verwenden Sie nur den mitgelieferten Netzstecker.

Achten Sie darauf, dass der Netzstecker selbst, sein Ahtusskabel und der
Sekundarstecker am Kabelende keine sichtbaren Beschadigungenhaeisen

Wahrend des Ladevorgangs darf das Messgerat nicht zusatzlicheiarmequellen
ausgesetzt werden. Eine Ladung der Messgeratebatterie unt®utdoor- Bedingungen , wie
bei Feuchtigkeit, Regen, erh6hte Temperaturen etc. ist nicht zuldgs

Die maximale Umgebungstemperatur beim Laden betragt35° Celsius!

Eine Messung am Patienten wahrend des Ladevorgangs nicht
erlaubt!

Eine Trennung des Messgerates vom Netz ist nur moglich, we das Steckernetzteil aus
der Netzsteckdose entfernt wird!
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9.5) Batterieaustausch

Der Austausch der eingebauten Batterie erfalegschlie3lichbeim Hersteller. Jeder Eingriff in
das Gerat fuhrt zum vollstdndigen Garantieverlust!

Die Entfernung der eingebauten Batterie und unsachgemaledumgang damit kann zu
schweren Verletzungen durch Brand, Explosionsgefahr und atretenden Chemikalien
fuhren und ist ausdrucklich zu unterlassen!

10 ) Transd UCelKurzbeschreibung/ Handhabung/Verwendungsdauer

10.1) Kurzbeschreibung

Die Transducer bestehen aus einem Kunststoffgehause, in dem sich eine Kklgktioai
befindet, bestlckt mit Bauteilen, die Licht einer bestimmten Wellenlangersden und
empfangen kdnnen, sowie ein Temperaturfihler zur Registrierung der lokaleanhzeratur.
Uber eine fest installierte flexible Leitung werden die Signale wathzum Messgerat
Ubertragen.

Anwendungsbedingt muss das Transducergeh&duse so klein und leicht wie mdglich und das
Verbindungskabel so diinn wie mdglich gehalten werden. Diese Forderungen fiihren in der
Praxis dazu, dass Storungen bzw. auch der Ausfall eines Transducers, meisthtedtursa

eine Beschadigung des Verbindungskabels, nicht ausgeschlossen werden kdnnen.

Die Transducer und insbesondere das Verbindungskabel unteren einem naturlichen
Verschleil3 und besitzen deshalb auch nur eine begrenzte Weendungsdauer.

10.2) Handhabungshinweise

Bei der Anwendung und Aufbewahrung der Transducer ist stets darauf zu achten, #adsetas
zwischen Messkopf und Geratestecker nicht geknickt oder zu eng aufgewickkdhwlerf.

Die Kabelhersteller geben fir diese Kabelart einen maximalen Biegenazh 40mm an. Bei
kleineren Biegeradien ist auf Dauer mit Kabelbriichen zu rechnen!

Da die Kabel wahrend einer Anwendung/ Messung am Patienten meist auch awdsmvér
dem Patienten liegen, besteht leicht die Gefahr, dass auf das Kabel geitréietter diese auch
unter Stuhlauflagen bzw. -Rollen geraten.

Die Folgen sind meist erste Vorschadigungen der Kabel durch Quetschungen, was im
mehrfachen Wiederholungsfall zum Totalausfall fihren kann.

Der Messkopf darf zu Reinigungszwecken nicht in die Reinigungsflussigkaiiaht werden
sondern nur mit einem feuchten Tuch abgewischt werden.

Bei Beachtung obiger Grundregeln kann die Verwendungsdauer deutlich verlanger!we

10.3) Verwendungsdauer/ Garantie

In der Praxis hat sich gezeigt, dass nach ca. 1000 Messungen die Transducer wegen der in
diesem Zeitraum zu erwartenden Abnutzung ausgetauscht werden mussen.
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Die Anzahl der insgesamt durchgefiihrten Messungen kdnnen Sie leicht selbst koartr,olli
wenn Sie im Hauptmen(Bystem“und dann das UntermenGerateinfo* aufrufen.

Nach Uberschreitung dieser Anzahl an Messungen tibernehmen wir keindeGaemtfiir die
einwandfreie Funktionsweise der Transducer.

Eine Garantie ist ebenfalls ausgeschlossen, wenn auch vor Ablauf obiger Messanzahl die
Transducer mit Kabel und Stecker dul3ere Schéaden aufweisen.

11.) Wartungshinweise

1) Das Gerat, insbesondere die Transducer sollten nach jeder Benata Patienten durch
Wischdesinfektion mit einem nicht zu scharfen Desinfektionsmiiiteinen hygienisch
einwandfreien Zustand gebracht werden. Schmutzablagerungen auf dechemptis
Komponenten an der Transducervorderseite konnen den Messablauf storen.

2) Beim Erscheinen der Warnmeldudghtung: Batterie aufladen!'muss die gerateeigene
Batterie mittels des mitgelieferten Netzadapters aufgeladen merde

3) Es wird empfohlen, auch bei langerem Nichtgebrauch des Geratesadezustand der
Batterie von Zeit zu Zeit zu Uberprifen und diese nachzuladen. Dammit #ie
Betriebsfahigkeit der Batterie deutlich verlangert werden.

4) Wartungsintervalle: Eine UberprUfL_J_ng des Messgeréts und derdlicaansst spatestens
alle 2 Jahre durchzufihren. Die Uberprifung ist vom Hersteller wol@ Hersteller
autorisierten Wartungsbetrieben durchzufiihren. Siehe auch Mentpunkt Gerateinfo!

5) Eine Reparatur des Messgerdtes und seiner zugehdrigen Komponeirte
ausschlief3lich beim Hersteller durchgefihrt.

12.) Entsorgung

Das Gerat mit den Batterien, das Zubehor und die Verpackung siid desc jeweiligen
nationalen Anforderungen fachgerecht am Ende der Nutzungsdauer zigemtsew. an den
Hersteller zurtickzugeben.

13.) Behebung von mdglichen Storungen am SVD Monitor

Achtung: Ein Offnen des Messgerates oder seiner Systemkomponentish ausdriicklich
zu unterlassen. Die Nichtbeachtung fuhrt zum Garantievdust; eine Haftung fur
Folgeschaden, gleich welcher Art, ist ausgeschlossen

Die Reparatur des Messgeréates und seiner zugehdrigen Kompanien hat ausschlief3lich
beim Hersteller zu erfolgen!
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Messgerat lasst sich nicht einschalten
Batterie entladen Batterie nach Vorschrift laden. Seite 17 der Bedienungsanleitung
Tastatur defekt Gerat vom Hersteller Gberprifen lassen
Messgeréat defekt Gerat vom Hersteller Gberprifen lassen

Aufzeichnung von Messwerten nicht mdglich
- Batterieladung nicht ausreichendBatterie nach Vorschrift laden.

Transducerplatzierung nicht vorschriftsmaiig Platzierung und Befestigung der
Transducers uUberprifen, starke markromorphologische GewebestoruMesesareal,
starke Lichteinstrahlung ?
Transducer defekt Transducer vom Hersteller Gberprifen lassen
Bei einer Messung an einem Bein darf der zweite, nicht beéadliggnsducenicht am
Messgerat angesteckt seirnSicherheitsschaltung lasst Messung sonst nicht zu!

Datentbertragung zum Drucker nicht méglich
- Batterieladung nicht ausreichendBatterie nach Vorschrift laden. Siehe Seite 19 der
Bedienungsanleitung
Drucker nicht betriebsbereit Drucker eingeschaltet?, Ladezustand Uberprifen
Drucker defekt Geréat an Hersteller zur Uberpriifung einsenden
Druckerpapier fehlt Original Thermopapierrolle nachfillen
UbermaRiger auBerer StorfeldeinflufArbeitsplatz wechseln
Abstand zwischen Messgerat und Drucker zu gro&beitsplatz wechseln, Drucker am
besten im Sichtbereich und innerhalb von 10m Abstand zum Messplatz aufstellen

Batterieladung nicht mdglich
keine Spannung am NetzsteckerlLeitungsnetz tGberprifen
Verwendung eines systemfremden Netzsteckekdessgerat defekt Garantieverlust!
Batterie im Messgerét defekt Gerat vom Hersteller Gberprifen lassen

Sonstige Stérungen

Bei allen weiteren Storungen wenden Sie sich an den Herstelér die Verkaufsstelle, von der
Sie das Gerat erworben haben.

14.) Technische Daten

Mal3e:

Gewicht Grundgerat:
Gehéause Grundgerat:
Stromversorgung:

Ladegeréat:
Betriebsdauer:
Leistungsaufnahme:

Energiesparschaltung:

Batterieanzeige:
Batteriewechsel:

Seite 24

ca. 200 x 60/90 x 30 ( LxBxH ) in mm
ca. 280 gr
ABS (UL94 HB)
Li-lonen Akku mit Sicherheitsschaltung und
Ladecontroller; 7,4V Nennspannung
FRIWO FW7333M/12 fur Medizinprodukte
bei vollstandig geladenem Akku typisch 10 Stunden
Messgerét: ca. 500 mW,; Transducer: ca. 80mW
automatische Abschaltung ca. 10 Minuten nach letzter
Tasteneingabe bzw. nach beendeter Messung
Anzeige des Ladezustandes im Display
Austausch nur beim Hersteller mdglich
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Anzeige: LCD-Anzeige mit Beleuchtung; 160x128 Bildpunkte
Kontrast: im Menu einstellbar

Tastatur: 6 Funktionstasten, einfach belegt, Menusteuerung,
Metronom: Taktrate im Menu einstellbar

Schnittstellen: integriertes Lesegerat fur Standard KV- Chipkarten

Transducerbuchsen rot und gelb fur rechten und linken Kanal
Ladebuchse 12V DC; Bluetooth Schnittstelle
Transceiver: Bluetooth Class 2 Modul ; 10 Ubertragungsreichweite
Transducer: Multibeam NIR —Sensoren mit Temperaturfthler,
zwei Leistungsstufen wahlbar
Zwangsabschaltung bei nicht sachgemalRem Gebrauch
Licht emittierende Dioden der Laserklasse |

Displayinformationen: aktuelle Betrisbustande, Ladezustand, Freie Messungen
Messinformationen: DR-Reflux li/re; Wiederauffillzeit, Hauttemperatur,

Datum und Uhrzeit, KVK Patientendaten,Versicherungsdaten
Messdauer: variabel, im Men einstellbar
Datenspeicherung: dauerhaft mindestens 68 Aufzeichnungen moglich

Umgebungs-/ Einsatzbedingungen: Temp: 10° bis 40° Celsius; rel. LuftfetaihtiRp-95%
Lager und Transportbedingungen: Temp: -20 bis +80° Celsius; rel. Luftfeucht@fi&i&%

Ladetemperatur: maximal +35° Celsius Umgebungstemperatur
Klassifizierung: Gerateklasse: Il a nach MPG
Schutzklasse: das Messgerat besitzt eine interne Stromversorgung

das Steckernetzteil ist ein Gerat der Schutizklasse |

Anderungen ausdriicklich vorbehalten!

15.) Herstellererklarung- Elektromagnetische Aussendungen

Leitlinien und Herstellererklarung- Elektromagnetische Ausendungen

Der SVD Monitor Modell Compact ist fur den Betrigbeiner wie unten angegebenen Umgebung bestiment. D
Kunde oder der Anwender des SVD Monitors Modell @ant sollte sicherstellen, dass es in einer dgearti
Umgebung betrieben wird.

Stéraussendungsmessungen Ubereinstimmung Elektromagtische Umgebung —Leitfaden
HF-Aussendungen nach Gruppe 2 Der SVD Monitor Modell Compact muss
CISPR 11 elektromagnetische Energie aussenden, um seine

beabsichtigte Funktion zu gewahrleisten. Benackbart
elektronische Gerate kdnnen beeinflusst werden.

HF- Aussendungen nach Klasse A Der SVD Monitor Modell Compact ist fur den

CISPR 11 Gebrauch in anderen Einrichtungen als dem
Aussendung von OberschwingungerNicht anwendbar | Wohnbereich und solchen geeignet, die unmittelbar a
nach ein offentliches Versorgungsnetz angeschlossen sind
IEC 61000-3-2 das auch Gebdaude versorgt, die zu Wohnzwecken
Aussendungen von Spannungs- Nicht anwendbar | benutzt werden.

Schwankungen/ Flicker nach
TEC 61000-3-3
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16.) Herstellererklarung- Elektromagnetische Stoérfestigkeit

Leitlinien und Herstellererklarung- Elektromagnetische Storfestigkeit

Der SVD Monitor Modell Compact ist fur den Betrigbder unten angegebenen elektromagnetischen Umgebu
bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des SVD MwsiModell Compact sollte sicherstellen, dass esnar

solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeitsprufungen | IEC 60601- Ubereinstimmungs-| Elektromagnetische Umgebung-
Prifpegel pegel Leitlinien
Entladung statischer +- 6kV +- 6kV FuRbdden sollten aus Holz oder Beton
Elektrizitat ( ESD ) Kontaktentladung | Kontaktentladung | bestehen oder mit Keramikfliesen versehen
Nach IEC 61000-4-2 sein. Wenn der Fuf3boden mit
+- 8kV +- 8 kV synthetischem Material versehen ist, muf§
Luftentladung Luftentladung die relative Luftfeuchte mindestens 30%
betragen.
Magnetfeld bei der 3 A/m 3 A/m Magnetfelder bei der Netzfrequenz sollten
Versorgungsfrequenz den typischen Werten, wie sie in der
(50/60 Hz) Geschafts- und Krankenhausumgebung
Nach IEC 61000-4-8 vorzufinden sind, entsprechen

Leitlinien und Herstellererklarung- Elektromagnetische Storfestigkeit

Der SVD Monitor Modell Compact ist fur den Betrigbder unten angegebenen elektromagnetischen Umgebu
bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des SVD MwsiModell Compact sollte sicherstellen, dass esnar

solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeitsprifungen

IEC 60601-
Prifpegel

Uberein-
stimmungs-
pegel

Elektromagnetische Umgebung-
Leitlinien

Geleitete HF-Storgrof3en
nach IEC 61000-4-6

Gestrahlte HF-Storgroe
nach IEC 61000-4-3

3V eff
150kHz bis 80 MHz

N3 V/m
80MHz bis 2,5 GHz

3V

3V/m

Tragbare und mobile Funkgeréte sollten in keinen
geringeren Abstand zum SVD Monitor Modell
Compact einschlief3lich der Leitungen verwendet
werden als dem empfohlenen Schutzabstand, det
nach der fur die Sendefrequenz zutreffenden
Gleichung berechnet wird.

Empfohlener Schutzabstand:

d=12 P

d=1,2 Pfir 80MHz bis 800 MHz

d=2,3 P fir 800 MHz bis 2,5 GHz

mit P als der Nennleistung des Senders in Watt (
gemar Angaben des Senderherstellersduald
empfohlenem Schutzabstand in Metern (m)

Die Feldstarke stationarer Funksender sollte bend
Frequenzen gemal einer Untersuchung vor

Ortt geringer als der Ubereinstimmungspegeseind.

In der Umgebung von Geréten, die das folgende
Bildzeichen tragen, sind Stérungen moglich.

V)
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Anmerkung 1 : Bei 80 MHz und bei 800 MHz gilt déihiere Frequenzbereich
Anmerkung 2 : Diese Leitlinien mogen nicht in alle@llen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektroreéigoher
GréRen wird durch Absorptionen und Reflexionen@ebdude, Gegenstédnde und Menschen beeinflusst.

1) Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. Bigstationen von Funktelefonen und mobilen Landfenéten,
Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- uRernsehsender kénnen theoretisch nicht genauertmeh
stimmt werden. Um die elektromagnetische Umiggthinsichtlich der stationaren Sender zu ermittel
sollte eine Studie des Standortes erwogenemeM/enn die gemessenen Feldstarke an dem Staadalgm
der SVD Monitor Modell Compact benutzt wirde @bigen Ubereinstimmungspegel tiberschreitettesdér
SVD Monitor beobachtet werden, um die bestimgsgemalfe Funktion nachzuweisen. Wenn ungewodhn-
liche Leistungsmerkmale beobachtet werdenn&é zusatzliche Malinahmen erforderlich sein, wig z
eine veranderte Ausrichtung oder ein andetamd®rt des SVD Monitors.

2) Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 M#lite die Feldstéarke geringer als 3V/ m sein.

Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und rhden
HF-Telekommunikationsgeraten und dem SVD Monitor

Der SVD Monitor Modell Compact ist fur den Betrigbeiner elektromagnetischen Umgebung bestimndemndie
HF- StoérgroRen kontrolliert sind. Der Kunde oder Aeawender des SVD Monitors kann dadurch helfen,
elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indetie®iMindestabstand zwischen tragbaren und mobifen
Telekommunikationsgeraten ( Sendern ) und dem S\dpitdr- abhéangig von der Ausgangsleistung des
Kommunikationsgerétes, wie unten angegeben- einhalt

Nennleistung Schutzabstand abhangig von der Sendefrequenz
des Senders m
W 150kHz bis 80 MHz 80MHz bis 800 MHz 800MHz bis 2,5 GHz
d=12 P d=12 P d=23 P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Fir Sender, deren maximale Nennleistung in obigdrelle nicht angegeben ist, kann der empfohlenat3abstand
din Metern ( m) unter Verwendung der Gleichungitett werden, die zur jeweiligen Spalte gehortpeid die
maximale Nennleistung des Senders in Watt ( W )afesngabe des Senderherstellers ist.

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und bei 800 MHz gilt dethiede Frequenzbereich.

Anmerkung 2: Diese Leitlinien mégen nicht in alle@llen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromtgne
scher Grof3en wird durch évpsion und Reflexionen der Gebaude, Gegenstandéemschen
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17.) Lieferumfang

Grundausstattung:

Messgerat Modell COMPACT mit 6-stelliger Seriennummer

2 x Transducer mit Kabel und Geratestecker Typ: TEL.MED TraesdvW©@l R
und VO1 L mit Farbcodierung, R = rechts = rot, L = links = gelb

2 x Elastisches Kletthalteband zum Befestigen der Transducer

Steckernetzteil Typ: FRIWO FW7333M/12

Bedienungsanleitung

Alu Geratekoffer

Optionale Komponenten und Zubehor:

Mini Thermodrucker, 112-117mm Papierbreite mit Bluetooth Schnittstelle
Typl: Taschenformat: Woosim Porti W-25 mit ca. 8m Druckerpapier;
Gewicht: ca. 340g; Abmessungen: 138 x 88 x 29 mm;
Li-lonen Akku fur ca. 1 Stunde Betriebsdauer; Ladegerat
Typ2: Mini Drucker : Typ Woosim Porti W-40 mit ca. 18m Druckerpapier
Gewicht: ca. 380g; Abmessungen: 138x 88x 46 mm;
Druckerpapier fur Taschendrucker 117mm breit, @ = 25mm8m Lange) und
fur Minidrucker 112mm breit; @ = 35mm ( 18m Lange)
Ersatztransducer komplett mit Messkabel und Geratestecker links (gelli dalsr (rot)
Kleberonden Typ: FST 1522, @=30mm , passend fur TEL.MED Transducer

Geplante weitere Komponenten:

Angaben Uber Produkterweiterungen und die Verfligbarkeit von weiteren Optionen
finden Sie untewww.telmed.de Stichwort: Medizinprodukte SVD-Monitor

18.) RegelmaRige technische Uberprifung

Eine regelmaRige technische Uberpriifung des gesamten Messsystlaidahre
durchzufihren.

Die Uberpriifung findet beim Geratehersteller oder einer benannterc&selie statt. Angaben
dazu finden Sie auch im Internet untexw.telmed.de

Bei der technischen Uberprifung wird gegebenenfalls auch der Gerateakkereane die
letztgiltige Software Version geladen.

ACHTUNG:

Im Zuge der durchzufihrenden Prifungen wird auch der Datenspeicher kompksthgdDer
Geratenutzer sollte deshalb alle Messungen ausdrucken oder auf seinen R@aihdyavor das
Gerat zur technischen Uberpriifung eingesandt wird.

Unter dem MenUpunkBerateinfo ( Fig.: 4.2.2)des Hauptmenupunkt&ystemkann
abgelesenverden,wann der letzte Service durchgefiihrt worden ist und wann das Gerat erneut
zum Service eingeschickt werden muss.
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19.) EG-Konformitatserklarung

Hersteller des Produktes
Tel.Med Medizintechnik GmbH
Breslauerstr.2

D-85386 Eching

Produktbezeichnung:
SVD-Monitor, Modell: COMPACT

Verwendungszweck
Medizinisches Diagnosegerat zur orientierenden Funktionskontrolle des sapanfici
Venensystems in den unteren Extremitaten hinsichtlich einer Klappenfunkiiomgst

Version:
Version 1

Das bezeichnete Produkt stimmt mit den Vorschriften folgendeEuropdaischer Richtlinien
uberein:

93/42IEWG
Richtlinie fir Medizinprodukte

R&TTE Direktive 99/5/EG
, Funknorm*

Die Uberpriifung des bezeichneten Produktes mit den Anforderungen der obehriteaic
Richtlinien wurde durch Anwendung folgender Normen gepriift:

EN 60601-1 : 1990 +A1 : 1993 + A2 : 1995
EN 60601-1-2 : 2001

EN 61000-4-2: 1995 + A1 :1998+ A2 : 2001
EN 61000-4-3 : 2002 +A1l : 2002

EN 61000-4-6 : 1996 +Al : 2001

EN 61000-4-8 : 1993 +Al : 2001

Die Produktqualitat wird gewahrleistet durch die Anwendung eines zertiéizie QM-Systems
nach EN ISO 9001:12.2000 und EN ISO 13485/11.2000

Eching, den 1. Juni 2005

Geschaéftsfihrung Technische Leitung
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20.) Gewahrleistungsbestimmungen

Der Hersteller leistet fir Material und Fertigung des geliefe8VD Monitors compact eine
Garantie von 24 Monaten ab Werksauslieferung.

Fur die Transducer mit Verbindungskabel und Geratestecker gelten entweder 24 dftona
Auslieferung oder maximal 1000 Messungen, je nachdem welches Kriterium zuerdighisist.

Innerhalb dieser Garantiezeit werden alle Mangel, die auf Material- urstietiengsfehler
zurtckzufiihren sind, kostenlos durch den Hersteller oder durch eine von ihm beauftragte
Service-Firma beseitigt. Fracht- und Versandkosten gehen zu Lasten des Kiadferfolgen
auf dessen eigene Gefahr.

Der Garantieanspruch erlischt, wenn durch den Kéufer oder nicht autorisi¢réarbdas Gerat
eingegriffen wird. Schaden, die durch unsachgemal3e Behandlung, Bedienung oder falsche
Anschluss, natirliche Abnutzung, durch falsche Installation oder Aufbewahrungdiowie
hohere Gewalt oder sonstige Einfliisse entstehen, fallen nicht unter die Garantie

Dem Kaufer steht zunachst nur das Recht auf Nachbesserung zu. Ausgetaulscheh&e in
den Besitz des Herstellers tber.

Durch eventuelle Garantieleistung wird die Garantiezeit weder vertamgsh erneuert. Wenn
durch Nachbesserungen oder Umtausch des Gerates die herstellersgasghene Nutzung
endgultig nicht zu erreichen ist, kann der Kaufer Gewahrleistungsansprtiche imdform
Herabsetzung des Kaufpreises oder Rickgéngigmachen des Kaufverglgsgyes machen.

Alle weiteren Gewahrleistungsanspriche des Kaufers- auch hingiciitee Folgeschaden- sind
ausgeschlossen, soweit sie nicht auf Vorsatz oder grober Fahrladsaykéin.

Der Garantieanspruch ist vom Kaufer durch Vorlage der Kaufquittung und Ghaatgie
nachzuweisen.

Die Garantiezusage ist innerhalb der Bundesrepublik Deutschland gultig.

TEL.MED Medizintechnik GmbH
D-85386 Eching

Eching, den 1. Juni 2005

Garantiekarte: Folgeseite

Seite 30 1. Aug. 2007



SVD Monitor Bedienungsanleitung

Ausgabe D4

SVD Monitor compact GARANTIEKARTE / IDENT-DOCUMENT

Ausfertigung fur TEL.MED / for TEL.MED

Medizinisches Gerat:
Medical Instrument:

SVD Monitor
Modell: compact

Serien-Nummer:
Ident-number:

Kaufdatum:
Date of Sale:

Kaufer:
Client:

Titel, Name( Titel, Surname)
Vorname ( Christian Name)

Anschrift des Kaufers:

Adress of Client:

StralRe: ( Street)

Postleitzahl ( Postident-number)
Ort: ( City)

Land: ( Country)

Handler:

Dealer:

Datum: UNTEISCNIIT e
Date: Y [0 ] 0= L0 [PPSR

Kaufer/ Client

TEL.MED Medizintechnik GmbH- Breslauerstr.2- D-8%3Bching

SVD Monitor compact GARANTIEKARTE / IDENT-DOCUMENT
Ausfertigung fur den Kaufer / for Client

Medizinisches Gerat:
Medical Instrument:

SVD Monitor
Modell: compact

Serien-Nummer:
Ident-number:

Kaufdatum:
Date of Sale:

Kaufer:
Client:

Titel, Name( Titel, Surname)
Vorname ( Christian Name)

Anschrift des Kaufers:

Adress of Client:

Stral3e: ( Street)

Postleitzahl ( Postident-number)
Ort: ( City)

Land: ( Country)

Handler:

Dealer:

Datum: 0101 (=] £ 0] ] 1 SRR
Date: SIGNALTUIE: ..

Kaufer/ Client

TEL.MED Medizintechnik GmbH- Breslauerstr.2- D-8%3Bching
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Anhang 1: Abbildungen Messgerat und Transducer
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Anhang 2 : Menustruktur Diagramm
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SVD [Freic Messurgen: 1 &9 [Freic Messurgen: 1 &9 [freis Messungen: I @5 [freis Wessungen: 2 5
A
Monltor‘ Transducer Leistun3 Ges T ka1t Autostar
compact e i
Ver.: B.9.8 SH: @5-8@8S 1
freie Messurngen: 7 [mm [freie Meccungen: 62 @y [freie Messungen: 1 my [freie Messungen: 1 [freie WMessungen: 2 B3
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—=Messung Sind die Daten oR7
Archiv Mustermann Transducer Leistuna Besarnd e it Autostar
i F: Y 11 17 | HOCH F: AUS
Einstellungen 2438t RIt R LT, M HIEDRIS e
System B5.04.1588
Busschalten
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Autostart Autostart AButostart
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———————— —
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Anhang 3: Warnhinweise:
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Anhang 5 : Erklarung des Ausdrucks

Extremitat:
In diesem Feld steht, welchem Bein der Ausdruck zugeordnet werden muss.

Basislinie:
Diese Linie stellt den vendsen Fillstand des in Ruhe befindlichen Beines sarkidar.

Nulllinie:
Hier beginnt die Messung der Wiederauffullzeit im Anschluss an das Bewsgyoggamm.

Wiederauffullzeit:
Es ist deutlich zu sehen wie die Kurve ihrem Ausgangswert, der Basisliniektust

Marker:
An dieser Stelle ist die Anderung des venosen Fllstandes nahezu null.
Das ventse System im Messareal hat seinen urspriinglichen Fullstart.erreic

Zeitachse:
Die Aufflllzeit towird in Sekunden dargestellt.

Einteilung der Schweregrade der Erkrankung:
Hilfslinien zur leichteren Beurteilung einer Funktionsstdrung

Bewegungsprogramm:
In diesem Zeitabschnitt wird das Bewegungsprogramm ausgefihrt.

Flllstand:
Angaben Uber den relativen Fillstand des vendsen Systems im Messareal.
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