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1 Technische Daten

KERN (Typ) TMBA-A01-A
Modell MBA-AO1
Messbereich 30-80cm
Ablesbarkeit 1 mm

Toleranz +5mm
Abmessungen (B x Hx T) mm 850 x 240 x 60 mm
Temperaturbereich +10°C ... +40°C
Nettogewicht ca. 36049
Zulassung als Medizinprodukt nach , )
(EU) 2017/745 Klasse | mit Messfunktion

Der KdorpergroRenmesser ist nur fur die Babywaage KERN
MBA-M geeignet.

1.1 Toleranzen KérpergroBenmessstab
Freistehend oder zur Montage an die Waage MBA-M.

gemessener Wert (cm) Toleranz (cm)

30 - 80 +0.5
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2 Konformitatserklarung
Die aktuelle EC/EU Konformitatserklarung kann online eingesehen werden bei:

www.kern-sohn.com/ce

2.1 Erlauterung der grafischen Symbole

C € o297

uDI

MD

SN WD 20xxx

]

2022-06

A

Kern & Sohn GmbH
D-72336 Balingen
Ziegelei 1

10°C/40°C

1

MBA-A01-BA-EU-2514

GrolRenmesser  erfiillen die  Anforderungen der
Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745

Eindeutige Produktidentifizierung

Ist ein Medizinprodukt

Bezeichnung der Seriennummer jedes Gerates; angebracht
am Gerat und auf der Verpackung.

Nummer hier als Beispiel

Kennzeichnung des Herstelldatums des medi-zinischen
Produktes.

Jahr und Monat hier als Beispiel

»Achtung, Begleitdokument beachten®, bzw.
.Betriebsanleitung beachten®

Herstellerkennzeichnung des
Medizinischen Produkts samt Adresse

Temperaturbegrenzung in der Anwendung mit Angabe der
unteren und oberen Grenze
(zulassige Umgebungstemperatur)

Temperaturangaben als Beispiel

Information


http://www.kern-sohn.com/ce

3 Gerateuibersicht

1. Messstab
2. Kopfanschlag
3. Messschieber/Fersenanschlag

4 MBA-AO1-BA-EU-2514



4 Grundlegende Hinweise (Allgemeines)

Dieser Grolienmessstab ist gemal Medizinprodukteverordnung
(EU) 2017/745 fur die Bestimmung der Korpergrof3e in der
Heilkunde und fur arztliche Uberwachung, Untersuchung und
Behandlung vorgesehen.

4.1 Zweckbestimmung

4.1.1 Indikation

Medizinische GroRenmesser:
Indikation:

e Bestimmung der Korpergrof3e im Bereich der Heilkunde

Verwendung:

e Bei Babygrolienmessern wird das Baby vorsichtig zwischen den Kopf- und
FuRRanschlag gelegt und die Anschlage an den Kdrper geschoben.

4.1.2 Kontraindikation
Es ist keine Kontraindikation bekannt.

4.2 Bestimmungsgemalle Verwendung

Dieser KorpergroRenmessstab dient zur Grél3enbestimmung von liegenden Babys in
medizinischen Behandlungsraumen. Dieser KorpergroRenmessstab ist geeignet zur
Erkennung, Verhitung und Uberwachung von Krankheiten.

Dabei ist zu beachten, dass der Kérpergrofdenmessstab nur mit unverletzter Haut in
Bertihrung kommen darf.

Der KorpergroRenmessstab ist vor jedem Einsatz durch die mit der sachgerechten
Handhabung vertraute Person auf den ordnungsgemal3en Zustand zu prufen.

4.3 Nicht bestimmungsgemale Verwendung / Gegenanzeigen

Nicht bestimmungsgemaéale Verwendung des optionalen
KorpergréRenmessstabs

e Der KorpergréBRenmessstab darf nur wie in der
Betriebsanleitung beschrieben montiert werden.

werden. Dies kann zu falschen Messergebnissen,
sicherheitstechnischen Mangeln sowie zur Zerstérung
fuhren.

i e Der KorpergrofRenmessstab darf nicht konstruktiv verandert

e Der KorpergroBRenmessstab darf nur gemafll den
beschriebenen Vorgaben eingesetzt werden. Abweichende
Einsatzbereiche / Anwendungsgebiete sind von KERN
schriftlich freizugeben. Mehr Einzelheiten finden Sie in den
Gebrauchsanleitungen des KérpergréRenmessstabs.

MBA-A01-BA-EU-2514 5



4.4 Gewahrleistung
Gewaébhrleistung erlischt bei

¢ Nichtbeachten unserer Vorgaben in der Betriebsanleitung
¢ Verwendung aul3erhalb der beschriebenen Anwendungen
e Veranderung oder Offnen des Geréts

e Mechanische Beschadigung und Beschadigung durch Medien, Flissigkeiten,
natirlichem Verschleil3 und Abnutzung.

¢ Nicht sachgemalfe Aufstellung oder Anbau.

4.5 PriafmittelUberwachung

Bei KdorpergroRenmessstaben ist eine messtechnische Uberpriifung der Genauigkeit
des Messstabes zu empfehlen, aber nicht zwingend notwendig, da die Ermittlung der
menschlichen Korpergrol3e immer mit einer ziemlich grof3en Ungenauigkeit behaftet
ist.

4.6 Plausibilitatskontrolle

Bitte stellen sie sicher, dass die mit dem Gerat ermittelten Messwerte plausibel und
dem richtigen Patienten zugeordnet sind, bevor sie die Werte speichern und weiter-
verwenden.

4.7 Meldung schwerwiegender Vorkommnisse

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden
Vorkommnisse sind dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats,
in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

~Schwerwiegendes Vorkommnis® bezeichnet ein Vorkommnis, das direkt oder indirekt
eine der nachstehenden Folgen hatte, hatte haben kénnen oder haben kdnnte:
» den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

» die vorUbergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen,

» eine schwerwiegende Gefahr fir die offentliche Gesundheit.

6 MBA-AO01-BA-EU-2514



5 Grundlegende Sicherheitshinweise

wenn Sie bereits Uber Erfahrungen mit KERN-

= Lesen Sie diese Betriebsanleitung vor Aufstellung
und Inbetriebnahme sorgféltig durch, auch dann, D:i]
Waagen verfugen.

5.1 Ausbildung des Personals

Fur die ordnungsgemale Verwendung und Pflege des Produkts ist die Betriebs-
anleitung vom medizinischen Fachpersonal anzuwenden und zu beachten.

5.2 Vermeidung von Kontamination

Zur Vermeidung von Kreuzkontamination (Pilzerkrankung, ...) missen die mit dem
Patienten in Beriihrung kommenden Teile regelmaf3ig gereinigt werden.

Empfehlung: Nach jeder Anwendung, welche eine potenzielle Kontamination nach sich
ziehen kdnnte (z.B. bei direktem Hautkontakt).

5.3 Vorbereitung zum Gebrauch

e Der KorpergroRenmessstab ist vor jeder Nutzung auf Beschadigungen zu
prufen

e Gerat nicht auf rutschigen Oberflachen oder in vibrationsgefahrdeten Raumen
verwenden

e Sofern mdglich, muss das Produkt beim Transport in seiner Originalverpackung
verbleiben. Ist dies nicht madglich, sicherstellen, dass das Produkt gegen
Schaden geschitzt ist.

e KorpergroRenmessstab darf nur von einer qualifizierten Person verwendet
werden.

5.4 Sicherheitsvorschriften

Betriebsanleitung beachten.
Nur mitgeliefertes Montagematerial verwenden.

Bei der Montage sicherstellen, dass der KérpergroRenmessstab richtig zusammen-
gebaut ist.

Beim Verschieben des Messschiebers darauf achten, dass das zu messende Baby
keinen Schaden nimmt.

Falls Messklappe vorhanden sicherstellen, dass diese nach jedem Gebrauch
wieder eingeklappt wird, da sonst Verletzungsgefahr besteht.

Die KoérpergroRenmessung liefert nur verlassliche Werte, wenn Ferse, Ricken und
Kopf gerade ausgerichtet sind.

KdrpergroRenmessstab nur an Babywaage KERN MBA-M befestigen
Bei der Montage auf festen Sitz der Schrauben achten
Baby nicht unbeaufsichtigt lassen

Beim Verschieben des Messschiebers darauf achten, dass weder Hande noch
FuRe des Sauglings auf dem Messstab liegen

KorpergrolRenmessstab und Waage regelmafiig reinigen und desinfizieren

Um eine korrekte Langenmessung durchzufuhren, ist eine zweite Person zu
empfehlen.

MBA-A01-BA-EU-2514 7




6 Auspacken / Aufbauen

6.1 Kontrolle bei Ubernahme

Verpackung, sowie den KorpergroRenmessstab bei Erhalt auf eventuell sichtbare

aul3ere Beschadigungen uberprufen.

6.2 Verpackung / Ruicktransport

Alle Teile der Originalverpackung fir einen eventuell notwendigen Rucktransport
aufbewahren. Fur Rucktransport ist nur die Originalverpackung zu verwenden.

6.3 Lieferumfang

o KdrpergroRenmessstab
o 1 Befestigungsschraube
o Betriebsanleitung

6.4 Montage

1 2

Den KorpergroRenmessstab auf die Gehausekante stellen.
Den KorpergroRenmessstab rechts und links an den beiden Stiften (1) befestigen.

///

\I"\.

- -

gelangen.

Mit der gelieferten Schraube am mittleren Loch (2) befestigen.
Den KorpergroRenmessstab komplett ausziehen, um an das Schraubloch zu

MBA-AO01-BA-EU-2514
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7 KorpergroBRenmessung

—
=

Festanschlag Verschiebbarer Anschlag

min. 30 cm max. 80 cm

10 MBA-AO1-BA-EU-2514



¢

= Kleinkind so legen, dass der Kopf sacht am Festanschlag liegt.
= Messschieber It. Abb. bis zum Fersenanschlag schieben.

= Die Korpergrol3e ablesen.

= Baby nicht unbeaufsichtigt lassen

= Beim Verschieben des Messschiebers darauf achten, dass
das Baby keinen Schaden nimmt und Hande und FURRe nicht
auf dem Messstab liegen

= Die Knie des Babys vorsichtig auf die Waagschale driicken

Wird die Koérpergrofienmessung korrekt durchgefihrt, wird eine
Genauigkeit von bis zu 5 mm erreicht.

MBA-AO01-BA-EU-2514 11




8 Reinigung, Instandhaltung, Entsorgung

8.1 Reinigen / Desinfizieren

Den KorpergroRenmessstab mit Haushaltsreinigungsmittel oder handelsiblichem
Desinfektionsmittel reinigen, z.B. 70% Isopropanol.

Wir empfehlen ein fir Wischdesinfektion geeignetes Mittel. Bitte die Hinweise des
Herstellers beachten.

Keine scheuernden oder scharfen Reiniger wie Spiritus, Benzin oder Ahnliches
verwenden, da diese die hochwertige Oberflache beschadigen kénnten.

= KorpergréRenmessstab nicht mit Desinfektionsmittel
bespruhen, sondern abwischen.

= Verunreinigungen sofort entfernen

8.2 Sterilisation
Sterilisierung des Gerats ist nicht zulassig.

8.3 Wartung, Instandhaltung

Das Gerat darf nur von geschulten und von KERN autorisierten Servicetechnikern
geoffnet werden.

8.4 Entsorgung

Die Entsorgung der Verpackung und des Korpergrof3enmessstabes ist vom Betreiber
nach gulltigem nationalem oder regionalem Recht des Verwendungsortes
durchzufihren.

12 MBA-AO01-BA-EU-2514
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1 Technical data

KERN (type) TMBA-A01-A
Model MBA-AO1
Measuring range 30-80cm
Readability 1 mm
Tolerance +5mm

Dimensions (D x H x W) mm

850 x 240 x 60 mm

Temperature range

+10°C ... +40°C

Net weight

approx. 360 g

Admitted as medical product as per

(EU) 2017/745

Category | with measuring

function

KERN MBA-M.

The body height meter is only suitable for the baby balance

1.1 Tolerances body height measuring rod

Free-standing or for assembly to the balance MBA-M.

Measured value (cm)

Tolerance (cm)

30 -80

+0.5

14
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2 Declaration of conformity
The current declaration of conformity EC/EU can be viewed online at:

www.kern-sohn.com/ce

2.1 Explanation of the graphic symbols

C € o297

UDI

MD

SN WD 20xxx

]

2022-06

A G

Kern & Sohn GmbH
D-72336 Balingen
Ziegelei 1

10°C/40°C

1

MBA-A01-BA-EU-2514

The height meters fulfill the requirements of the regulation for
medical products (EU) 2017/745

Unique product identification

Is a medical device

Designation of the serial number of every device, applied at
the device and on the packaging.

Number here as example
Identification of the manufacturing date of the medical
product.

Year and month here as example

LAttention observe accompanying document®, or ,Follow
operating instructions®

Manufacturer identification of the medical product including
address

Temperature limitation in the application indicating the lower
and the upper limit

(Allowable ambient temperature)

Temperature indication as example

Information

15
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3 Appliance overview

1. Measuring rod
2. Head stop
3. Caliper gauge/Heel stop

16 MBA-AO1-BA-EU-2514



4 Basic Information (General)

This height measuring rod is provided to determine the body height
in the medical practice and for medical control, examination and
treatment according to medical product regulation (EU) 2017/745.

4.1 Specific function

4.1.1 Indication
Medical Height Rod:

Indication:
e Determination of body height in the medical field
Use:

e For the infant size height rods, the baby is carefully placed between the head
and footrest, and the markers are pushed against the body.

4.1.2 Contraindication
No contraindication known.

4.2 Proper use

This body height measuring rod is used to determine the height of babies resting on
back in medical treatment rooms. This height measuring rod is suitable to detect,
prevent and survey diseases.

Ensure that the body height measuring rod may come into contact only with uninjured
skin.

The body height measuring rod should be checked for correct condition prior to each
utilisation by a person familiar with proper operation of the measuring rod.

4.3 Non-intended product use / contraindications

Non-intended use of the optional
body height measuring rod

specified in the operating instructions.
& e The structure of the body height measuring rod may not be

safety-related defects as well as destruction.

the user manuals of the body height measuring rod.

e The body height measuring rod may only be assembled as

modified. This may result in incorrect measuring results,

e The body height measuring rod may only be used according
to the described conditions. Other areas of use must be
released by KERN in writing. For more details please see

MBA-A01-BA-EU-2514 17



4.4 Warranty
Warranty claims shall be voided in case:

e Our conditions in the operation manual are ignored

e The appliance is used beyond the described uses

e The appliance is modified or opened

e Mechanical damage or damage by media, liquids, natural wear and tear.

e Non correct implantation or assembly.

4.5 Monitoring of Test Resources

For body height measuring rods, we recommend a metrological examination of the
accuracy of the measuring rod, however, this is not mandatory as the determination of
human body height involves rather large, intrinsic inaccuracies.

4.6 Plausibility check

Please make sure that the measurement values computed by the appliance are
plausible and are allocated to the respective patient, before storing and using the
values for further purposes.

4.7 Reporting serious incidents

All serious incidents appeared related to this product must be reported to the
manufacturer and the responsible authority of the member state where the user and/or
the patient are residents.

,Serious incident” that means an incident which directly or indirectly had, could have
or could have had one of the following consequences:
» the death of a patient, a user or another person,

> the temporary or permanent fatal deterioration of the health status of a patient,
a user or other persons,

» a serious danger for public health.

18 MBA-AO01-BA-EU-2514



5 Basic Safety Precautions

= Carefully read this operation manual before setup
and commissioning, even if you are already
familiar with KERN balances.

5.1 Personnel training

The medical staff must apply and follow the operating instructions for proper use and
care of the product.

5.2 Preventing contamination

In order to avoid crossed contamination (fungal disease,...) the parts coming into
contact with the patient must be cleared regularly.
Recommendation: After every application which could have a potential contamination
as consequence (e.g. direct contact with the skin).

5.3 Preparation for use
e Check the body height measuring rod for damage before any use
e Do not use the appliance on slippery surfaces or in facilities with risk of vibration

e If possible, the product must remain in its original packaging for transportation
purpose. Should this not be possible, make sure that the product is protected
against damage

e The body height measuring rod may only be used by a qualified person.

5.4 Safety Instructions
e Observe operating instructions.
¢ Please use no other than the supplied fixtures for mounting.

e Ensure during installation that the body height measuring rod has been assembled
correctly.

¢ When shifting the caliper gauge, ensure that the baby does not come to any harm.

e |If a measuring flap exists, ensure that this will be folded-in after every use as
otherwise there exists risk of injury.

¢ Reliable values of body height measurements are only achieved if the heel, back
and head are aligned in a straight line.

e Do not attach the body height measuring rod to any other but the baby balance
KERN MBA-M.

e During installation make sure that the screws are fitted firmly.
e Do not leave a baby unattended.

e When shifting the caliper gauge make sure that neither the hands nor the feet of
the baby are resting on the measuring rod.

e Clean and disinfect the body height measuring rod and the balance at regular
intervals.

e To achieve correct height measuring, we recommend that you involve a second
person.

MBA-A01-BA-EU-2514 19



6 Unpacking/installing

6.1 Testing upon acceptance

Check the packaging, as well as the body height measuring rod for external damage,
right after having received.

6.2 Packaging /return transport

Keep all parts of the original packaging for a possibly required return. Only use original
packaging for returning.

6.3 Scope of delivery

o Body height measuring rod
o 1 Fastening screw
o Operating instructions

6.4 Assembly

1 2 1

Place the body height measuring rod onto the housing edge.
Fasten the body height measuring rod right and left on the two pins (1).

- -

Use the delivered screw to fasten at the central hole (2).
Extend the body height measuring rod completely to reach to the screwing hole.

20 MBA-AO01-BA-EU-2514
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7 Body height measurement

—
=

Fixed stop Movable stop

min. 30 cm max. 80 cm

22 MBA-AO1-BA-EU-2514



= Position the baby in a way that the head touches gently the fixed
stop.

= Shift the caliper gauge acc. to fig. till the heel stop.
= Read the body height.

4

Do not leave a baby unattended.

= When shifting the caliper gauge, make sure that no harm is
done to the baby and that its hands and feet do not rest on the

measuring rod.
= Press the baby’s knees gently onto the weighing pan.

A correctly exercised height measurement will achieve an accuracy
of up to 5 mm.

MBA-AO01-BA-EU-2514 23



8 Servicing, maintenance, disposal

8.1 Cleaning /disinfecting

Clean the body height measuring rod with household detergent or a commercially
available disinfectant, e.g. 70% isopropanol.

We recommend a detergent suitable for wiping disinfection. Please follow
manufacturer’s instructions.

Do not use abrasive or aggressive cleaners such as spirits or alcohol or similar as they
might damage the high-quality surface.

= Do not spray the body height measuring rod with disinfectant,
just wipe fit.

= Remove dirt immediately

8.2 Sterilisation
Sterilization of the device not allowed.

8.3 Servicing, maintenance

The appliance may only be opened by trained service technicians who are authorized
by KERN.

8.4 Disposal

Disposal of packaging and the body height measuring rod must be carried out by
owner-operator according to valid national or regional law of the location where the
appliance is used.

24 MBA-AO01-BA-EU-2514
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1 Caractéristiques techniques

KERN (Type) TMBA-A01-A
Modele MBA-AO1
Plage de mesure 30-80cm
Lisibilité 1 mm
Tolérance +5mm

Dimensions (larg x haut x prof) mm

850 x 240 x 60 mm

Gamme de températures

+10°C ... +40°C

Poids net

env. 360 g

Homologué comme produit médical

selon
(UE) 2017/745

Catégorie | avec fonction de
mesure

La toise de mesure de la taille corporelle est uniquement
adaptée au pése-bébé KERN MBA-M.

1.1 Tolérances de latoise de mesure de la taille

Autonome ou a monter sur la balance MBA-M.

Valeur mesurée (cm)

Tolérance (cm)

30-80

+0.5
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2 Déclaration de conformité
La déclaration de conformité actuelle EC/EU peut étre appelée dans:

www.kern-sohn.com/ce

2.1 Explication des symboles graphiques

C € o297

UDI

MD

SN WD 20xxx

A

2022-06

L]

Kern & Sohn GmbH
D-72336 Balingen
Ziegelei 1

10°C/40°C

1

MBA-A01-BA-EU-2514

Les toises de mesure répondent aux exigences du
reglement sur les dispositifs médicaux (UE) 2017/745.

Identification unique du produit

Il s'agit d'un dispositif médical.

Désignation du numéro de série de chaque appareil;
apposeé sur I'appareil et sur 'emballage.

Numéro a titre d’exemple

Marquage de la date de fabrication du produit médical.

Année et mois a titre d’exemple

»Attention, Prenez en compte le document joint®, voire
.Prendre en compte la notice d'utilisation jointe®

Marquage de fabricant du produit médical avec I'adresse

Limitation de la température en cours d’application avec
indication de la limite inférieure et supérieure (température
ambiante tolérée )

Indications de la température a titre d’exemple

Information
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3 Apercu de l'appareil

1. Toise de mesure
2. Butée de téte
3. Calibre a coulisse / butée de talon
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4 Indications fondamentales (généralités)

Conformément au réglement sur les dispositifs médicaux (UE)
2017/745, cette toise de mesure est destinée a la détermination
de la taille dans le cadre de la médecine et de la surveillance, de
I'examen et du traitement médicaux.

4.1 Utilisation destinée

4.1.1 Indication

Toises médicale intégrées:
Indication:

e Déterminer la taille dans la pratique médicale
Usage:
e Pour mesurer la taille d'un bébé, placez-le délicatement entre la languette c6té
téte et cOté pieds et appuyez les contre le corps.

4.1.2 Contre-indication
Il N’y a pas de contre-indication connue.

4.2 Utilisation conforme

Cette toise de mesure de la taille sert a le détermination de la taille de nourrissons
couchés dans des salles de traitement médical. Cette toise de mesure de la taille est
appropriée pour mettre en évidence, prévenir et suivre I'évolution de maladies.

Il est & remarquer que cette toise de mesure de la taille ne doit entrer en contact
gu’avec une peau indemne.

L’état de bon ordre de marche de la toise de mesure de la taille sera contrélé avant
chaque utilisation par une personne familiarisée avec le maniement selon les regles
de l'art.

4.3 Utilisation non conforme a l'usage / Contre-indications

VA

Utilisation non conforme a I'usage de la toise de mesure de
la taille en option

La toise de mesure de la taille ne doit étre montée que
comme décrit dans la notice d’utilisation.

La construction de cette toise de mesure de la taille ne
doit pas étre modifiée. Ceci pourrait provoquer des
résultats de mesure erronés, des défauts sur le plan de la
technique de sécurité ainsi que la destruction.

La toise de mesure de la taille ne doit étre utilisée que
selon les prescriptions indiquées. Les domaines
d’utilisation/d"application dérogeant a ces dernieres
doivent faire I"objet d’une autorisation écrite délivrée par
KERN. Pour plus de détails, veuillez consulter les
instructions d'utilisation de la toise de mesure de la taille.

MBA-A01-BA-EU-2514
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4.4 Garantie
La garantie n'est plus valable en cas de

¢ Non-observation des prescriptions figurant dans notre notice d’utilisation
e Ultilisation outrepassant les applications décrites
e Modification ou ouverture de I'appareil

e Dommages mécaniques et de dommages occasionnés par les produits, les
liquides, l'usure naturelle et la fatigue.

e Implantation ou assemblage inappropriés.

4.5 Veérification des moyens de contrble

Un contréle métrologique de l'exactitude de la toise de mesure de la taille est
recommandé, mais n’est pas absolument indispensable, puisque la mesure de la
taille humaine est toujours entachée d’une trés grande imprécision.

4.6 Contrble de plausibilité

S’assurer que les valeurs mesurées a l'aide de l'appareil soient plausibles et
assignées au patient correspondant, avant de mettre en mémoire et continuer a
utiliser ces valeurs.

4.7 Signalement d'incidents graves

Tous les incidents graves survenus en relation avec ce produit, doivent étre
communiqués au fabricant et a I'autorité compétente de I'état membre ou I'utilisateur
et/ou le patient ont leur résidence.

Un ,incident grave®, ca c’est un incident qui directement ou indirectement avait, aurait
pu avoir ou pourrait avoir une des conséquences suivantes:
» la mort d’'un patient, de l'utilisateur ou d’autre personne,

» la détérioration grave temporaire ou permanente de I'état de santé d'un
patient, de l'utilisateur ou d’autre personne

» un danger grave pour la santé publique.
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5 Indications de sécurité générales

= Lisez attentivement la totalité de cette notice
d’utilisation avant [l'installation et la mise en
service de la balance, et ce méme si vous avez
déja utilisé des balances KERN.

5.1 Formation du personnel

Pour [l'utilisation et I'entretien réglementaire du produit, le personnel médical
professionnel doit appliquer et observer les consignes données dans la notice
d’utilisation.

5.2 Prévention de la contamination

Pour éviter les contaminations croisées (mycoses,...), il faut régulierement nettoyer
les pieces qui entrent en contact avec le patient.

Recommandation: Aprés chaque application, qui pourrait entrainer une
contamination potentielle (p. ex. en cas de contact direct avec la peau).

5.3 Préparatif de 'usage

e La toise de mesure de la taille doit étre contrélée avant chaque utilisation afin
de vérifier gu'elle n'est pas endommagée.

e Ne pas utiliser I'appareil sur des surfaces glissantes ou dans des locaux
exposeés au danger de vibrations.

e Si possible, le produit pendant le transport doit rester dans son emballage
d’origine. Si cela n’est pas possible, assurer que le produit soit protégé contre
endommagement.

e La toise de mesure de la taille ne doit étre utilisée que par une personne
gualifiée.

5.4 Préscriptions de sécurité
e Observer la notice d’utilisation.
e N'utiliser que le matériel de montage joint aux fournitures.

e Lors du montage, assurez-vous que la toise de mesure de la taille est
correctement assemblée.

e Veiller en décalant le calibre a coulisse que le nourrisson a mesurer ne soit pas
blessé.

e En cas de présence d’'un abattant de mesure assurez-vous que celui-ci est replié
apres chaque utilisation, pour éviter tout risque de blessure.

e La mesure de la taille corporelle ne fournit des valeurs fiables que si les talons, le
dos et la téte sont dirigés droit en avant.

e Fixer la toise de mesure de la taille uniquement au pese-bébés KERN MBC-M.

e Veliller lors du montage a bien serrer les vis

e Ne jamais laisser le nourrisson sans surveillance

~

e Veiller en décalant le calibre a coulisse que ni les mains ni les pieds du
nourrisson ne se trouvent sur la toise de mesure

¢ Nettoyer et désinfecter régulierement la toise et la balance
e Pour réaliser une mesure correcte de la taille, la présence d’'une deuxieme
personne est recommandable.

MBA-A01-BA-EU-2514 31



6 Déballage/assemblage

6.1 Contrble alaréception de |I"appareil

Contrélez immédiatement aprés la réception 'emballage ainsi que la toise de mesure
de la taille apres la réception sur 'absence d’éventuels vices extérieurs visibles.

6.2 Emballage / réexpédition

Conservez tous les éléments de 'emballage d’origine en vue d’'un éventuel transport
en retour. L'appareil ne peut étre renvoyé que dans I"'emballage d origine.

6.3 Etendue de lalivraison

. Toise de mesure de la taille
. 1 Vis de fixation
. Notice d’utilisation

6.4 Montage

1 2 1

Poser la toise de mesure de la taille sur le bord du boitier.
Fixer la toise de mesure de la taille a droite et a gauche sur les deux goupilles (1).

. -
/ )
| e onm

B /
1‘.

Fixer au trou centrale (2) a l'aide de la vis fournie.
Déployer complétement la toise de mesure de la taille pour atteindre le trou de vis.
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7 Mesure de la taille corporelle

—
=

Butée fixe Butée décalable

min. 30 cm max. 80 cm
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= Installez le nourrisson de fagon a ce que la téte s’applique
doucement a la butée fixe.

= Glissez le calibre a coulisse comme sur la fig. jusqu’en butée de
talons.

= Lire la taille du corps.

Ne jamais laisser le nourrisson sans surveillance

= Veiller en décalant le calibre a coulisse que le nourrisson ne
se blesse pas et que ses mains et ses pieds ne se trouvent
pas sur la toise de mesure

4

= Appuyer avec précaution les genoux du nourrisson sur le
plateau de pesée

Si la mesure de la taille a été correctement exécutée, il est
possible d’atteindre une précision de jusqu‘a 5 mm.
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8 Nettoyage, entretien, élimination

8.1 Nettoyer / désinfecter

Nettoyer exclusivement la toise de mesure de la taille avec un produit nettoyant de
ménage usuel ou un désinfectant marchand courant, p.ex. 70% isopropanol.

Nous conseillons d’essuyer avec un désinfectant. Respectez scrupuleusement les
instructions du fabricant.

N'utilisez pas de détergents corrosifs contenant de l'alcool, du benzéne ou des
substances similaires, car ils pourraient fragiliser la surface délicate de votre
appareil.

= Ne pas vaporiser la toise de mesure de la taille avec un
désinfectant, mais I'essuyer.

= Enlevez les salissures sur-le-champ

8.2 Stérilisation
La stérilisation de I'appareil n’est pas autorisée.

8.3 Maintenance, entretien

L’appareil ne doit étre ouvert que par des dépanneurs formés a cette fin et ayant
recu l'autorisation de KERN.

8.4 Elimination

L'élimination de I'emballage et de la toise de mesure de la taille doit étre effectuée
par I'utilisateur selon le droit national ou régional en vigueur au lieu d”utilisation.
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1 TexHM4YecKn AaHHMU

KERN (Tun) TMBA-AO01-A
Mogen MBA-AO1
O6xBaT Ha M3MepBaHETO 30-80 cm
TO4YHOCT Ha oTuuTaHe 1 mm
TonepaHc 5 mm

Paamepu (WU x B x 1) mm

850 x 240 x 60 mm

TemnepatypeH obxsaT

+10°C ... +40°C

HeTo Terno

ok. 360 g

OpobpeHne kKaTo MeanLMHCKO
n3genve B CbOTBETCTBME C
Pernament (EC) 2017/745

knac |, ¢ yHKUMSA
n3mepBaHe

CkanaTa 3a usamepBaHe Ha pbCTa e NpegHa3Ha4YeHa caMo 3a
bebewka BesHa KERN MBA-M.

1.1 TonepaHC Ha cKkanaTta 3a U3MepBaHe Ha pbCTa
CBoboaHO cTosLwa nnm 3a MoHTa)k Ha BeaHa MBM-M.

M3mepeHa cTonHOCT (cm)

TonepaHc (cm)

30-80

+0,5
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2 [Jeknapauusa 3a CbOTBeTCTBUE
AxtyanHata EC/EU peknapauns 3a CbOoTBeTCTBME € JOCTbIMHa Ha yebcanTa:

www.kern-sohn.com/ce

2.1 0O6scHeHue Ha rpachmM4yHUTEe CUMBOMNU

C € o297

UDI

MD

SN WD 20xxx

]

2022-06

L]
wl

Kern & Sohn GmbH
D-72336 Balingen
Ziegelei 1

10°C/40°C

1

MBA-A01-BA-EU-2514

Ckanata 3a wu3MepBaHe Ha pbcTa U3NbIHSABA
N3NCKBaHUATA Ha pernamMeHTa 3a MeguuUHCKUTE
nsgenua (EC) 2017/745

EfnHo3sHayHa ngeHTndunkauma Ha npogykra

ToBa e MeauLNHCKM NPOAaYKT

O3HavyeHne Ha CepuUNHUSA HOMEpP Ha BCSIKO YCTPOMCTBO
- HaHeceHO € BbpXYy YCTPOMUCTBOTO W BbPXY
onakoBKaTa.

(ToBa e npumepeH Homep)

OsHayeHne Ha paTata Ha NPOU3BOACTBO  Ha
MeOULMHCKOTO usgenve.
(ToBa ca npuMepHM MeceL 1 rogmHa)

.,BHUMaHVe, cnasBanTe ykasaHusTa OT rpuroxeHarta

JokymeHTaums” wunu  ,CnaseBante YykasaHuaTa OT
WHCTPYKUMATA 3a ekcnnoatauns”.

O3HayeHne Ha npon3soanTenda Ha MeagunuunHCKOTO
n3genne n Ha agpeca

TemnepaTypeH o6xBaT C nocoyeHa AofiHa M ropHa
rpaHuua.
(monyctuma TemnepaTypa Ha oKkorHaTa cpeaa)

(BaHHMTE 3a TemnepaTypaTta ce NPUMEPHN)

WHpopmauusa
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3 OnucaHue Ha YyCTPOUCTBOTO

1. Ckana
2. OrpaHuuunTen oT CTpaHa Ha rnaearta
3. VMamepBaTteneH nnbarad / orpaHMy4nTen OT CTpaHa Ha cTbhnanarta
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4 OCHOBHM yKa3saHusa (o6wwm nHcgpopmauum)

CwbrnacHo PernameHTa 3a meguumHcknte nsgenus (EC) 2017/745
ckanata 3a u3MepBaHe Ha pbCTa € npegHasHadyeHa 3a
onpegensiHe Ha pbCTa B MeOuMUMHCKaTa npakTMka U 3a
npoBexgaHe Ha MeguUMHCKO HabniogeHve, MeauuUMHCKU
npernean n fieyeHuve.

4.1 TlpepHasHa4yeHue

4.1.1 MokasaHue

MeauumHcka ckana 3a usmepBaHe Ha pbceTa:
[MokasaHue:
e OnpegensHe Ha pbCTa B MeguLMHCKaTa npakTuka

Ynotpeba:
e B cny4yan Ha ckana 3a nsmepBaHe Ha pbcCTa Ha 6ebeTa, TpsibBa BHUMATENHO
Aa nocrtaBuTe 6e06eTo Mexay orpaHNYMTENMTE OT CTpaHa Ha rnasarta u
KpakaTa u npeMecTeTe orpaHM4nTenmTe KbM TAMOTO.

4.1.2 lpoTuBonokasaHusi
Hsima n3BecTHM NPOTUBONOKa3aHus.

4.2 EkKcnnoatauusi cbrnacHo npeaHasHa4yeHueTo

CkanaTta 3a uamepBaHe Ha pbCTa € NnpeaHasHadeHa 3a onpedensiHe Ha pbCcTa Ha
b6ebeTa B nexallo nosioxxeHne B MeguumMHcKn ambynatopHu kabuHeTn. CkanaTta 3a
n3amepBaHe Ha pbCTa € npedHasHaydeHa 3a AuarHocTuka, npodmnaktTuka u
MOHUTOPWHT Ha 3abonsaBaHus.

CkanaTa 3a usmMepBaHe Ha pbCTa MOXe Aa 6bJe B KOHTAKT caMo C HeyBpeaeHa Koxa.
Mpean BCAKO M3MNon3BaHe Ha ckanaTa 3a M3MepBaHe Ha PbCT YMbIIHOMOLLEHO NnLE
TpsiGBa 4a NpoBepU NPaBUITHOTO CbCTOSIHME Ha ypeaa.

4.3 HenpaBMnHo nsnonssaHe / npoTUBOMNOKa3aHusA

HenpaBMnHo n3non3BaHe Ha onNuMoHasNHatTa CkKana 3a
n3mepBaHe Ha pbCTa

e Ckanata 3a wu3MepBaHe Ha pbCTa MOXe pa Obge
MOHTMpaHa caMo MO HauuMHa, ONMcaH B MHCTPYKUUSATa 3a
ekcnnoarauus.

e 3abpaHeHo e BbBeXOAaHETO Ha KOHCTPYKTMBHWN NPOMEHUN B
ckanaTa 3a u3MepBaHe Ha pbcTa. ToBa MOXe Aa goBeae
OO  HenpaBuNHWM  pe3yntatm  OT  W3MepBaHusATa,
HapyLlaBaHe Ha TexHu4eckuTe ycrnoBusi 3a 6esonacHocT,
kakTo 1 6e3Bb3BpPaTHO Aa NoBpean ypeaa.

e Ckanara 3a namepBaHe Ha pbcTa TpssbBa aa ce M3nonsea
camMO CbIfnacHO OnuUcaHuUTe YyKasanusa. 3a  gpyru
HauymHu/obnacTn Ha W3Non3BaHe Ce WM3UCKBA MUCMEHO
cbrnacune Ha dmpma KERN. MNogpobHa nHdopmaums e
HamMepuTe B MHCTPYKLUMUTE 3a eKcnnoaTaums Ha ckanaTta 3a
n3mMepBaHe Ha pbCTa.
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4.4 TapaHuus
"apaHumaTa rybu cBosiTa BannMOHoOCT B CeAHUTE Cnyyaun:

e HecnasBaHe Ha HaluuTe yKasaHWsi OT MHCTPYKUUSTA 3a ob6CnyxBaHe;

n3nosn3esaHe, HeCbOTBETCTBALLO Ha ONMUCAaHUTE MNMPUJTOXEHUA;
e BbBeXJaHe Ha MOﬂ,I/ICbVIKaLl,I/II/I nnn oTBapAHe Ha ypena;

e MeXxaHuW4yHa rnospea v noBpeaa B pe3ynrtaTt Ha Bb3LeCTBUE Ha ra3oBe, TEYHOCTU
i ecTeCTBEHO U3HOCBAHE;

e HenpaBwiHa HacTPoOWKa UM MOHTaX.

4.5 Hap3op Hag KOHTPONHUTE cpeacTBa

Mpu ckanuTe 3a U3MepBaHe Ha pbCTa ce NpenopbYBa NPOBEpPKa Ha TOYHOCTTa Ype3
n3MepBaHe, Tbi KaTo onpeaensHeTo Ha YOBELUKUS PbCT BUHArM € obpemMeHeHo C
MHOIO rofiiMa HETOYHOCT.

4.6 TlpoBepka Ha 4OCTOBEPHOCTTA

Mpean 3anuceBaHe Ha CTOMHOCTMTE M M3NpaLlaHEeTo MM Mo-HaTaTbK TpsibBa ga ce
yBeEpUTE, Ye Mosy4eHnTe CTOMHOCTM OT M3MEPBAHETO ca AOCTOBEPHM M 3anucaHu 3a
NPaBUMHUS NALMEHT.

4.7 CwbobLiaBaHe Ha CePUO3HN UHLUMUOEHTH

Bcnyku ceprosHn MHUMOEHTH, CBbp3aHu € To3u ypea, TpsibBa ga 6baaTt cbobLleHn Ha
Npou3BOaAMTENS N HAa CbOTBETHUS OpraH Ha AbpKaBaTa-yYfeHka, B KOATO ce Hamupa
cefanuvuieTo Ha notpebutens n/mnu naumeHTa.

,CEpPNO3eH MHUMOEHT  O3HayaBa WHUMAEHT, KOWTO OMPEKTHO WM WHOMPEKTHO €
AOBEN, € MOIrb/ Aa oBeae unn Moxe Aa aosede A0 e4HO OT creaHnTe NocneacTBus:
» CMbPT Ha NaumneHTa, noTpedutensa unu apyro nuue;

> BPEMEHHO UIN MOCTOSIHHO CEePWMO3HO BIOLLIABaHe Ha 34paBeTo Ha NauueHTa,
noTpedutens unu gpyru nuua;

» CepuosHa 3annaxa 3a obLLecTBEHOTO 3apase.
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5 OcHOBHM NpeanasHN Mepku 3a 6esonacHoCT

= [lpegu pa wuvHCTanuparte W BKNOYUTE ypeda,
TpsbBa BHMMATENHO fa npoyeTeTe HacroswaTa
WHCTPYKUMSA 3a ekcnroatauus, JOpu ako BeYe CTe
3anos3HaTu ¢ Be3HuTe Ha ompma KERN.

5.1 OO6y4yeHue Ha nepcoHana

C uen ocurypsiBaHe Ha npaBunHa ynotpeba u nogapbxka Ha ypega MeauuUMHCKUST
nepcoHan TpsibBa Aa ce 3ano3Hae C MHCTPYKUMATa 3a ekcnnoaTtauus u Aa s cnasea.

5.2 [lpepotBpaTsiBaHe Ha KOHTaMUHaLUA

C uen npegoTBpaTaBaHe Ha KpbCTOCAHa KOHTaMUHaUMs (MUMKO3a, ...) TpsibBa pegoBHO
Aa ce NoYMCTBaT efleMeHTUTE, KOMTO MMaAT KOHTaKT C NauueHTa.

Mpenopbka: cnen BCAKO M3MNOM3BaHe, KOETO MOXe [a [oBede A0 MNoTeHumanHa
KOHTaMnHaums (Hanp. Npy AUMPEKTEH KOHTaKT C KoXaTa).

5.3 TlopgrortoBkKa 3a ekcnnoartauus

e [peau BcAko u3nonseaHe TpsibBa ga NpoBepuTe ckanaTa 3a M3MepBaHe Ha
pbCTa 3a eBeHTyanHu nospeau.

e He wusnonseante ypega BbpXy XMb3raBu MOBLPXHOCTM WU B MOMELLEHUS,
N3NOXEeHW Ha BUGpaLuu.

e [lo Bb3MOXHOCT ypeabT TpsibBa Oa ce TpaHcnopTMpa B OpurMHanHaTa
onakoBka. AKO TOBa € HEBBL3MOXHO, TpsibBa [da ce yBepute, Ye ypeabT e
obesonaceH cpeLly NoBpeau.

e (Ckanata 3a wu3amepBaHe Ha pbcTa TpsAbBa Aa ce obcnyxeBa camo OT
KBanuduumpaHo nuue.

5.4 TpaBuna 3a 6e3onacHocT
¢ CnasBanTe ykasaHusATa OT MHCTPYKUMSITA 3a eKcnnoaTauus.
e 3nonssanTte camo MOHTaXHUTE MaTepuanu, JOCTaBEHU 3aeHO CbC ckanara.

e [lo Bpeme Ha MOHTax TpsibBa Aa ce yBepuTe, 4Ye ckanaTta 3a M3MepBaHe Ha pbCTa
e crnobeHa npaBusHo.

° I'Ipm npemMecTtBaHe Ha NMiib3rada Ha ckanarta TpFI6Ba Ja BHMMaBaTe a He HapaHuTe
M3MEePBAHOTO AETE.

e Ako ckanata e obopyaBaHa CbC CrbBaeMO M3MepBaTeNHO pamo, cref Bcsika
ynoTtpeba TpsiGBa fa ce yBepuTe, Ye TO € CrbHaTo 0bpaTHO, B NPOTMBEH Cry4al
“Ma OMacHOCT OT HapaHsiBaHe.

e l3amepBaHeTo Ha pbCTa NPedoCcTaBsi BEPHW CTOMHOCTM camo, KoraTo neTuTe,
rbpObLT 1 rNaBaTa ca U3rnpaBeHMU.

e Ckanarta 3a M3amepBaHe Ha pbCT TpsAbBa Aa ce MOHTMpa caMo kbM bebeluka Be3Ha
KERN MBA-M.

e [lo BpemMe Ha MOHTax OObpPHETE BHMMaHME Ha MPaBUIHOTO Pa3MNOSIOKEHNE Ha
oonToBeTe.

e He ocraBsante 6ebeto 6e3 Hag3o0p.

e [lpu npemecTBaHe Ha Nnb3raya Ha ckanaTa BHMMaBaWTe pbLETe M KpakaTa Ha
6ebeTo Aa He nexaTt BbpXy ckanara.
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e PepgoBHO nouncteanTe un ge3anHGEKUMpanNTe ckanaTta 3a nsMepBaHe Ha pbCTa U
Be3HaTa.

e C uen nposexdaHe Ha NpaBUIHO M3MepBaHe Ha pbCTa ce Mnpernopbysa aa ce
13nona3sa NoMoLLTa Ha BTOPO NuLe.
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6 Pa3onakoBaHe/MOHTaXx

6.1 [lpoBepka npu npuemaHe

Mpu nonyyaeaHe TpsibBa Oa NpoBepuTe OMakoBKaTa W ckanaTa 3a M3mepBaHe Ha
pbCTa 3a eBEeHTyarnH BUOUMU BbHLUHM NOBPEeaW.

6.2 OnakoBka/ obpaTeH TpaHcnopT

3anaseTte BCUMYKM YacTW Ha opurMHanHaTa OnakoBKa 3a eBeHTyaneH obGpaTeH
TpaHcnopT. 3a obpaTeH TpaHcnopT TpsibBa [da ce M3Mon3Ba caMo OpurMHanHaTa
onakoBka.

6.3 0OOxBaT Ha AocTaBKaTa

o Ckana 3a nsmepBaHe Ha pbCT
. 1 3akpenesauy, 6ont
o MHCTpyKuMa 3a ekcnnoaTtaums

6.4 MoHTax

1 2 1

MNMocTaBeTe ckanaTta 3a u3amMepBaHe Ha pbCTa BbpXy pbba Ha koprnyca Ha Be3HaTa.
3akpeneTe ckanarta 3a uamepBaHe Ha pbCTa Bbpxy ABeTe Konena (1) oT gsacHata u
OT NgBaTa CTpaHa.

al

M3nonsBankn goctaBeHuTe 60NTOBE 3aKkpeneTe ckanarta kaTo 3aBMHTUTE bonTa B
LUeHTpanHua oteop (2).
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3a pa oTkpueTe oTBOpa 3a 6onTa, TpsibBa HaNbHO Aa OTBOPMTE cKanaTa 3a
n3mepBaHe Ha pbcTa.
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7 WN3mepBaHe Ha pbCTa

—
=

MoaBuxeH (Nnb3rawy ce)

HenoaswxeH orpaHuuuTen

orpaHunyunTen

MUH. 30 cm makc. 80 cm

MBA-AO01-BA-EU-2514
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lMocTaBeTe geTeTo Taka, Ye rnaesarta MYy Oa gornpe HenoaBuMxHUA
orpaHunyuTern.

I'IpemeCTeTe nnb3rayva 3a namepsaHe o0 orpaHn4nTena ot
CTpaHa Ha KpakaTta.

OT1yeTeTe NokasaHUeTO.

= He octaBante 6ebeTto 6€3 Haa3op.

= [lo Bpeme Ha npemecTBaHe Ha Nnb3raya Ha ckanaTa Tpsibsa
Aa BHMMaBate M ga nasmte wuamepBaHoTo 6ebe ot
HapaHsiBaHUS, a HEroBUTE pble U Kpaka He buBa aa nexar
BbpXY ckanaTa.

= BHumaTenHo NPUTUCHETE KOJIEHETE Ha 6ebeTo KbM Nno4varta
Ha Be3HaTa.

Mpn npaBuNHO M3MNbAHEHO M3MEpPBaHE Ha pbCTa Ce noctura
TOYHOCT OT HMBOTO Ha 5 mm.

48
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8 [MouucTtBaHe, nogabpXXaHe B M3npaBHO CbCTOSIHUE,
obGe3BpexaaHe

8.1 TouucrTBaHe/ne3nHeeKkums

MouncTBainTe ckanarta 3a M3MepBaHe Ha pbCTa camMO C MOYMCTBALLM MpenapaTy 3a
[OMAKWUHCKU LieNnn Unu obLLIoaoCTbNHU NpenapaTi 3a Ae3unHdekuus, Hanpumep 70%
pa3TBOp Ha M30MnponaHor.

MpenopbyBame W3Mon3BaHe Ha MpenapaTt, npegHasHadYeH 3a Ae3vHdeKuus Mo
MeToda Ha M3TpuBaHe Ha MOBBPXHOCTTA Ha Mokpo. CnasBaiTe ykasaHUsiTa Ha
npou3BoaUTENS.

He wusnonssanTe nonupawy MnvM arpecuMBHM MouYMCTBaLUM npenapaTu kaTto CrnuprT,
GeH3MH Ny Nogo6HK, ThiA KAaTO MoraT Aa NOBPEAST BUCOKOKAYeCTBEHATa NOBbPXHOCT.

= He npbckanTe ckanaTa 3a u3aMmepBaHe Ha pbCTa C
Ae3nHdeKUnoHeH npenapar, Tpabsa ga s nsdbpceeare.

= HesabaBHO OTCTpaHsiBanTe 3aMbpcaBaHUATA.

8.2 Crepunusauymsa
CtepunusnpaHeTo Ha ypeaa e 3abpaHeHo.

8.3 [lMopaptbXxka, noaabpXKaHe B U3NPaBHO CbCTOSAAHUE

YctponctBoTo Moxe fa 6bae obcnykBaHO M nogobpXKaHO CaMO OT CepBU3HU
TexHuuM, obyyeHun n otopmsnpanm ot pupma KERN.

8.4 O6e3BpexaaHe

O6e3BpexgaHeTo Ha onakoBKaTa M ckanarta 3a MaMepBaHe Ha pbcTa TpsibBa ga ce
npoBefe CbrMacHO 3aKOHOBUTE MECTHU UK permoHanHn pasnopendu, 4encTBawm Ha
MSCTOTO Ha eKcrnnoaTaunsi Ha CbOPBXEHNETO.
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1 Technické udaje

KERN (typ) TMBA-A01-A
Model MBA-A01
Mé&fici rozsah 30-80 cm
Stupnice 1 mm
Tolerance 5 mm

Rozmeéry (h x v x §) mm

850 x 240 x 60 mm

Teplotni rozsah

+10 °C — +40 °C

Cista hmotnost

Asi 360 g

s (EU) 2017/745

Vyrobek je schvalen pro pouziti jako

zdravotnicky prostfedek v souladu Kategorie | s méfici funkci

Méridlo vysky je vhodné pouze pro pouziti s kojeneckou
vahou MBA-M firmy KERN.

1.1 Tolerance pro méfidlo vysky
Volné stojici nebo namontované na vaze MBA-M.

Mérici rozsah (cm)

Tolerance (m)

30-80

+0,5

51
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2 Prohlaseni o shodé
Aktudlni EU/ES prohlaseni o shodé najdete on-line na adrese:

www.kern-sohn.com/ce

2.1 Vysvétleni grafickych symbol

C € o297

uDI

MD

SN WD 20xxx

]

2022-06

AL
ol

Kern & Sohn GmbH D-
72336 Balingen
Ziegelei 1

10 °C/40 °C

1

MBA-AO1-BA-EU-2514

Méfidla vySky splfuji poZadavky nafizeni (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.

Jednoznacna identifikace produktu

Jedna se o zdravotnicky prostredek.

Stitek se sériovym &islem kazdého vyrobku je
umistén na vyrobku a na obalu.
Zde je uveden pfiklad Cisla

Stitek s datem vyroby zdravotnického prostfedku.
Zde je uveden pfiklad roku a mésice

,Pozor, dodrzujte pravodni dokumentaci nebo
dodrzujte navod k obsluze®.

Vyrobni Stitek zdravotnického prostfedku vcetné
adresy

Mezni hodnoty provozni teploty, s uvedenim
spodni a horni mezni hodnoty

(PFipustna teplota prostiedi)

Priklad zobrazeni teploty

Informace

52
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3 Obecny prehled zarizeni

1. Méfidlo
2. Zarazka hlavy
3. Posuvna stupnice / Zarazka pat
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4 Z&kladniinformace (obecné)

Méfidlo vySky se pouziva pro stanoveni vysky v Iékafské praxi a
také pro kontrolu, vySetfeni a 1éCbu v souladu s nafizenim (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.

4.1 Funkce

4.1.1 Indikace
Lékarska méridla vys
Doporuceni:

ky:

e Stanoveni vySky v lékarské praxi

Pouzivani:

e U méfidla vysky osob postavte osobu pod zarazku na strané hlavy. Pomalu
shizte zarazku na temeno hlavy. Prectéte na stupnici vySku v cm.

4.1.2 Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

4.2 Urcéeni

Toto méfidlo vySky se pouziva pro stanoveni vySky kojencu v ordinacich, kdyz
lezi na zadech. Méfidlo vysSky je ureno pro zjisténi, prevenci a kontrolu nemoci.

Méridlo vySky se mlze dotykat pouze neporusené klze.

Pfed kazdym pouzitim osoba obezndmend se spravnym pouzivanim
méfidla zkontroluje méfidlo vySky z hlediska mozného poskozeni.

4.3 Pouzivani vyrobku v rozporu s uréenim / kontraindikace

A\

Pouziti volitelného méridla vysky v rozporu s uréenim

Méfidlo vySky lze namontovat pouze tak, jak je uvedeno
v navodu k obsluze.

Nelze ménit konstrukci méfidla vysSky. Muze to zplsobit
nespravne vysledky méfeni, problémy s bezpecénosti a také
poskozeni.

Méfidlo vySky se mulze pouzivat pouze za popsanych
podminek. VS8echny ostatni oblasti pouziti vyZaduji

pisemny souhlas firmy KERN. Podrobné;jsi informace jsou
uvedeny v navodu k obsluze méfidla vysky.

4.4 Zaruka

Zaruka ztraci platnost v pfipadé:

¢ Nedodrzovani podminek uvedenych v naSem navodu k obsluze.

e Pouzivani zafizeni pro ucely v rozporu s uréenim.

e Upravy nebo otevieni zafizeni.

e Mechanického poskozeni nebo poskozeni zplsobeného médii,

MBA-AO1-BA-EU-2514
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kapalinami, bé&éznym opotfebenim.
e Nespravné instalace nebo montaze.

4.5 Monitorovanitestovacich zdroju

V pfipadé méfidel vySky doporuCujeme metrologické prfezkouseni pfesnosti vyrobku, i
kdyZz to neni povinné, protoZe stanoveni lidské vySky je neodmyslitelné spojeno
s velkymi odchylkami.

4.6 Kontrola vérohodnosti
Pfed ulozenim hodnot a jejich pouzitim pro jiné ucely zkontrolujte, zda jsou namérené
hodnoty vypocitané zafizenim spolehlivé a zda jsou pfifazeny konkrétnimu pacientovi.

4.7 Nahlasovani zavaznych incidentt

VSechny zavazné incidenty souvisejici s timto zafizenim nahlaste vyrobci nebo
prislusnému organu v Clenském staté, kde mé uzivatel a/nebo pacient sidlo / adresu
bydlisté.

,<Zavazny incident“ znamend incident, ktery pfimo nebo nepfimo vede ke skutecnym
nebo potencialnim nize uvedenym nasledkum:
> Umrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

> Prechodné nebo trvalé vazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele
nebo jiné osoby,

> Zavazné ohrozeni vefejného zdravi.
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5 Zakladni bezpeénostni opatieni

= Pfed zahajenim konfigurace a uvedenim zafizeni

do provozu si pozorné prectéte tento névod k
obsluze, dokonce i kdyz jste obeznameni s
vahami firmy KERN.

5.1 Skoleni personalu

Zdravotnicky personal je povinen dodrZovat navod k obsluze pro spravné pouzivani a
péci o vyrobek.

5.2 Prevence kontaminace

Aby se zabranilo kfizové kontaminaci (onemocnéni zpusobené plisnémi atp.), je nutné
pravidelné Cistit Casti pfichazejici do styku s pacientem.

Doporuceni: Po kazdém pouziti, které muze vést k mozné kontaminaci (napf. pfimy
styk s pokozkou).

5.3 Priprava k pouziti
e Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte méfidlo vysky, zda neni poSkozeno.

e Nepouzivejte zafizeni na kluzkém povrchu nebo na mistech vystavenych
vibracim.

e Je-li to mozné, pfepravujte vyrobek v originalnim obalu. Pokud to neni mozné,
chranite vyrobek proti poSkozeni.

o Méfidlo vySky muze pouzivat pouze kvalifikovana osoba.

5.4 Bezpec€nostni pokyny

e Dodrzujte navod k obsluze.

e Kinstalaci pouzivejte pouze dodany montazni material.

e P¥iinstalaci zajistéte spravnou montaz méridla vysky.

e P¥i zvedani posuvného méfitka zabrante jakémukoli irazu kojence.

e Pokud je k dispozici méfici jazyCek, po kazdém pouziti jej odklopte, protoze hrozi
nebezpeci zranéni.

e Spolehlivé hodnoty méfeni vySky muzete ziskat pouze tehdy, pokud jsou paty,
zada a hlava ulozeny v jedné pfimce.

e Méfidlo vysky muzete pfipevnit pouze na kojeneckou vahu MBA-M firmy KERN.
¢ P¥iinstalaci zkontrolujte, zda jsou vSechny Srouby fadné utazeny.
¢ Nenechavejte dité bez dozoru.

e Pfi zvedani posuvné stupnice nedovolte, aby se ruce nebo nohy ditéte opiraly o
méfidlo.

e Meéfidlo vysky a vahu pravidelné Cistéte a dezinfikujte.
e Ke spravnému méfeni vysky doporucujeme pomoc druhé osoby.
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6 Vybaleni/instalace

6.1 Prejimaci testy
Ihned po dodani zkontrolujte obal a méfidlo vysky, zda nemaji vnéjsi poskozeni.

6.2 Oballvraceni
VSechny ¢asti uchovavejte v originalnim obalu pro pfipadné vraceni. Zafizeni vratte
v originalnim obalu.

6.3 Rozsah dodavky
o Méfidlo vySky

o 1 upevnovaci Sroub
. Navod k obsluze
6.4 Montaz

1 2 1

Méridlo vySky umistéte na okraj pouzdra.
Méridlo vySky utahnéte na pravé a levé strané ke dvéma kolikiim (1).

\

-

Upevnéte pfilozenym Sroubem do stfedového otvoru (2).
Zcela vysurite méfidlo vysky, abyste se dostali k otvoru pro zaSroubovani.
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7 Méreni vysky

)
T
=

Pevna zarazka Pohybliva zarazka

Min. 30 cm Max. 80 cm
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= Polozte kojence tak, aby se hlava jemné dotykala pevné zarazky.
= Posunte méfitko, jak je znazornéno na obrazku, k zarazce pat.

= Predtste vysku.

= Nenechavejte kojence bez dozoru.
= PFi zvedani posuvné stupnice zabrante zranéni
kojence.
Zabrarnite také, aby se ruce a nohy opiraly o méfidlo.
= Opatrné pfitlacte kolena kojence k vazni misce.

Spravné provedené méfeni vysky zajisti pfesnost na 5 mm.
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8 Servis, udrzba, likvidace

8.1 Cisténildezinfekce

Méfidlo vysky Cistéte saponatem nebo bézné dostupnym dezinfekénim prostfedkem,
napf. 70% isopropanolem.
Doporucujeme pouzivat dezinfekéni pfipravek pro pretfeni. Dodrzujte pokyny vyrobce.

Nepouzivejte abrazivni nebo korozivni Cistici prostfedky, napf. lih, alkohol nebo
podobné, protoze mohou poskodit vysoce kvalitni povrch.

= Na méfidlo vySky nestfikejte dezinfekCni prostredek, staci jej
pouze oftfit.

= |hned odstrarite veSkeré znedisténi.

8.2 Sterilizace
Vyrobek se nesmi sterilizovat.

8.3 Servis a udrzba
Zafizeni mUze otevfit pouze zaSkoleny servisni technik autorizovany firmou KERN.

8.4 Likvidace

Za likvidaci obalu a méfidla vySky odpovida majitel/provozovatel, ktery je povinen
dodrzovat platné narodni nebo mistni pfedpisy zemé, ve které se zafizeni pouziva.
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1 Tekniske data

KERN (type) TMBA-AO01-A
Model MBA-A01
Maleomrade 30-80 cm
Aflaesningsngjagtighed 1 mm
Tolerance 5 mm
Dimensioner (B x H x D) mm 850 x 240 x 60 mm
Temperaturomrade +10°C ... +40°C
Nettovaegt ca.360g
Tilladt som medicinsk udstyr i
overensstemmelse med Forordning . .
klase |, med malefunktion
(EU) 2017/745

Hgjdemaleren er kun bestemt til KERN MBA-M babyveegt.

1.1 Tolerancer for hgjdemaler
Fritstdende eller til montering paA MBM-M veegt.

Malt veerdi (cm) Tolerance (cm)

30-80 +0,5
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2 Overensstemmelseserklaring
Den aktuelle EF/EU overensstemmelseserkleering er tilgeengelig pa adresse:

www.kern-sohn.com/ce

2.1 Forklaring af grafiske symboler

C € o297

UDI

MD

SN WD 20xxx

]

2022-06

N BB
ad

Kern & Sohn GmbH
D-72336 Balingen
Ziegelei 1

10°C/40°C

1

MBA-A01-BA-EU-2514

Hgjdemaleren opfylder krav i forordning (EU) 2017/745
om medicinsk udstyr

Entydig produktidentifikation

Det er et medicinsk produkt

Angivelse af serienummer for hvert udstyr, anbragt pa
udstyret og pa emballagen.

(nummer anfart som eksempel)

Angivelse af produktionsdato for medicinsk udstyr.

(ar og maned anfgrt som eksempel)

.Bemeerk, falg anvisninger i det medleverede
dokument” eller ,F@lg brugermanualen”.

Angivelse af producent af medicinsk udstyr inklusiv
adresse

Begraensninger vedrgrende brugstemperatur med
angivelse af laveste og hgjeste graense.
(Tilladt omgivelsestemperatur)

(temperaturer anfgrt som eksempel)

Information
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Oversigt over apparat

1. Malestok
2. Hovedstopanslag
3. Skydeleere / fodstopanslag
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4 Grundlaeggende anvisninger (generelle oplysninger)

| overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745 om
medicinske udstyr er hgjdemaleren bestemt til hgjdemaling i
leegepraksis samt til anvendelse ved laegetilsyn, undersggelser og
behandling.

4.1 Anvendelse

4.1.1 Indikation
Medicinske hgjdemalere:

Indikation:
e Bestemmelse af hgjden i lsegepraksis
Brug:

e Ved hgjdemaler til maling af babyens hgjde laeg babyen forsigtigt mellem
hovedstopanslaget og fodstopanslaget og skyd begge anslag til kroppen.

4.1.2 Kontraindikation
Ingen kendte.

4.2 Hensigtsmaessig anvendelse

Hgjdemaleren er bestemt til maling af babys hgjde i liggende stilling, til brug pa
behandlingsveerelser. Hagjdemaleren er bestemt til diagnosticering, profylakse og
overvagning af sygdomme.

Hgjdemaleren ma kun komme i kontakt med intakt hud.

For hver brug af hgjdemaleren skal den person, der foretager malingen, kontrollere
hajdemalerens rigtige tilstand.

4.3 Uhensigtsmaessig anvendelse / kontraindikationer

Uhensigtsmaessig anvendelse af den optionelle hgjdemaler
e Hgjdemaleren ma kun monteres pa den made, der er
beskrevet i brugermanualen.

e Der ma ikke foretages konstruktionsaendringer af
hgjdemaleren. Det kan resultere i ukorrekte maleresultater,

A tilsideseettelse af tekniske sikkerhedsforhold samt
gdeleeggelse af apparatet.

e Hgjdemaleren ma kun anvendes i overensstemmelse med
de beskrevne anvisninger. Andre anvendelsesformer/-
omrader kraever en skriftlig tilladelse fra firma KERN. For
yderligere  oplysninger se  brugermanualen  for
hgjdemaleren.
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4.4 Garanti
Garantien bortfalder i tilfeelde af:

¢ manglende overholdelse af anvisninger indeholdt i brugermanualen;
e Dbrug af apparatet i strid med de beskrevne anvendelsesomrader;
o foretagelse af modificering eller abning af apparatet;

e mekanisk beskadigelse eller beskadigelse, der skyldes pavirkning af medier,
vaesker og almindelig slitage;

o forkert opstilling eller montering.

4.5 Tilsyn med kontrolinstrumenter

For hgjdemalere anbefales en maleteknisk kontrol af deres ngjagtighed af hensyn til
det, at bestemmelse af menneskehgjden er altid beheeftet med en alvorlig
ungjagtighed.

4.6 Plausibilitetskontrol

Forud for gemning og transmission af vaerdier skal man veere sikker, at de opnaede
maleveerdier er plausible og at de er overfart til den respektive patient.

4.7 Indberetning af alvorlige haendelser

Alle alvorlige heendelser, der opstar i forbindelse med brug af produktet, skal
indberettes til producenten og den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor
brugeren og/eller patienten er hjemmehgrende.

En ,alvorlig haendelse” betyder en heendelse, der indirekte eller direkte farte til, kunne
have fart til eller kan fare til et af fglgende:
» en patients, brugers eller anden persons dad;

> midlertidig eller permanent alvorlig forveerring af en patients, brugers eller
anden persons helbredstilstand;

» en alvorlig trussel mod folkesundheden.
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5 Grundlaggende sikkerhedsanvisninger

= Lees venligst denne vejledning grundigt igennem
for apparatet opstilles og aktiveres, selv nar De
allerede er bekendt med KERN veegte.

5.1 Opleering af personale

For at sikre en fejlfri brug og vedligeholdelse af produktet skal medicinsk personale
gere sig bekendt med og overholde brugermanualen.

5.2 Forebyggelse af kontamination

For at undga en krydskontamination (mykoser, ...) renggres regelmaessigt de dele, der
kommer i kontakt med patienten.

Anvisning: renggring efter hver brug, som kunne medfare en potentiel kontaminering
(fx ved en direkte kontakt med huden).

5.3 Klarggring til brug
e Kontroller hgjdemaleren for skader far hver brug.

e Apparatet ma ikke bruges pa glatte overflader eller i rum, der er udsat for
vibrationer.

e Hovis det er muligt skal produktet transporteres i dets originale emballage. Er det
ikke muligt, sarg for at sikre produktet mod skader.

e Hgjdemaleren ma kun bruges af en fagleert person.

5.4 Sikkerhedsregler

e Fglg brugermanualen.

¢ Anvend kun de medleverede monteringsmaterialer.

e Under montering skal man sikre sig, at hgjdemaleren er korrekt samlet.

e Veer forsigtig ved fremskydning af skydeleeren for at undgd, at babyen kommer til
skade under malingen.

e Hvis hgjdemaleren har en sammenfoldelig flap, sarg for, at den er foldet sammen
efter hver brug, da ellers kan der forekomme risiko for personskade.

e Hgjdemaling giver palidelige veerdier kun nar hezelene, ryggen og hovedet er
udstrakt.

e Hgjdemaleren ma kun fastggres paA KERN MBA-M babyvaegt.
e Laeg meerke til en rigtig placering af skruer under monteringen.
e Lad aldrig babyen veere uden opsyn.

e Laeg meerke til, at babyens heender og fadder ikke ligger pa skydeleeren nar den
skydes frem.

e Bade hgjdemaleren og babyvaegten skal regelmaessigt renggres og desinficeres.

e For at udfgre en korrekt hgjdemaling anbefaler vi at bruge hjeelp fra en anden
person.
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6 Udpakning/montering

6.1 Modtagelseskontrol

Umiddelbart efter modtagelsen kontrolleres emballagen og hgjdemaleren for synlige
udvendige skader.

6.2 Emballage / returtransport

Alle dele af den originale emballage bar bevares af hensyn til eventuel returtransport.
Til returtransport anvendes kun den originale emballage.

6.3 Leveringsomfang

. Hgjdemaler
. 1 laseskrue
o Brugermanual

6.4 Montering

1 2 1

Anbring hgjdemaleren pa kanten af veegten.
Fastgar hgjdemaleren pa begge pins (1), pa hgjre og venstre side.

-

£
//V /

\‘.
Fastgar hgjdemaleren med den medleverede laseskrue ved at skrue den ind i det
midterste hul (2).

For at afdeekke hullet til Iaseskruen skal hgjdemaleren udtraekkes helt.
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7 Hgjdemaling

—
=

Fast stopanslag Forskydeligt stopanslag

min 30 cm max 80 cm
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¢

= Laeg babyen saledes, at barnets hoved ligger mod det faste
stopanslag.

= Skydeleeren skydes frem til stopanslaget ved fgdderne.
= Aflees hgjden.

4

Lad aldrig babyen veaere uden opsyn.

= Ved maling med skydeleeren veaer sikker at babyen ikke
kommer til skade og at babyens haender og fadder ikke ligger
pa malestokken.

= Tryk forsigtigt babyens knee til veegtskalen.

Ved en korrekt udfart hgjdemaling opnas en ngjagtighed pa 5 mm.

MBA-AO01-BA-EU-2514 72



8 Rengering, funktionsvedligeholdelse, bortskaffelse

8.1 Renggring/desinficering

Hgjdemaleren renggres med et husholdningsrenggringsmiddel eller med et
kommercielt tilgeengeligt desinficeringsmiddel, fx. 70% oplgsning af isopropanol.

Det anbefales at bruge midler, der er bestemt til desinficering ved vadbehandling af
overfladen. Fglg fabrikantens anvisninger.

Brug ikke polerende eller aggressive renggringsmidler som sprit, benzin eller lignende
for de kan beskadige hgjkvalitetsoverfladen.

= Spray ikke hgjdemaleren med et desinficeringsmiddel, men
tor den af.

= Fjern forureninger sa snart de forekommer.

8.2 Sterilisering
Sterilisering af apparatet er ikke tilladt.

8.3 Vedligeholdelse, funktionsvedligeholdelse

Apparatet ma kun betjenes og vedligeholdes af serviceteknikkere, der er opleert og
autoriseret af firma KERN.

8.4 Bortskaffelse

Bortskaffelse af emballagen og hgjdemaleren udfgres i overensstemmelse med den
nationale eller regionale lovgivning, der er geeldende pa det sted, hvor apparatet
anvendes.
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1 Datos técnicos

KERN (tipo) TMBA-AO01-A
Modelo MBA-A01
Rango de medicion 30-80 cm
Precision de lectura 1 mm
Tolerancia 5 mm
Dimensiones (An x Al x Pr) mm 850 x 240 x 60 mm
Rango de temperatura +10°C ... +40°C
Peso neto unos 360 g
Aprobado para su uso como

producto sanitario de acuerdo con el clase | con funcién de
reglamento (UE) 2017/745 medicion

Regla de medicidon de altura prevista para su uso Unicamente
con la balanza para bebés KERN MBA-M.

1.1 Tolerancias de laregla de medicion de altura
Uso sin o con la balanza MBM-M.

Valor medido (cm) Tolerancia (cm)

30-80 +0,5
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2 Certificado de conformidad
La declaracion CE/UE de conformidad es accesible en:

www.kern-sohn.com/ce

2.1 Explicacion de los pictogramas

Las reglas de medicién de altura cumplen con los requisitos
c € 0297 del reglamento sobre los productos sanitarios (UE)
2017/745.

Identificacion inequivoca del producto

UDI

Es un producto sanitario.

MD

El nimero de serie de cada aparato esta indicado en el
SN WD 20xxx aparato y sobre su embalaje.

(imagen: nimero a titulo de ejemplo)

&l Fecha de fabricacién del producto sanitario.
(imagen: afio y mes — a titulo de ejemplo)

2022-06
[ ] “Importante, observar las indicaciones del documento
g adjunto”, u “Observar las recomendaciones del manual de
instrucciones”.

Identificacion del fabricante del producto sanitario con su
direccion.

Kern & Sohn GmbH
D-72336 Balingen
Ziegelei 1
Limitacion de temperatura de servicio con indicacion de los
limites inferior y superior.
10°C/40°C (temperatura ambiental admitida)

(temperaturas indicadas a titulo de ejemplo)

1 Informacién
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3 Descripcién del aparato

1. Escala
2. Tope del lado de la cabeza
3. Regla corredera/ tope del lado de los pies
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4 Indicaciones basicas (informaciones generales)

La regla de medicion de altura se utiliza para determinar la altura
en la practica médica, asi como para el seguimiento, examen y
tratamiento, cumpliendo con los requisitos del Reglamento sobre
los productos sanitarios (UE) 2017/745.

4.1 Destino

4.1.1 Indicacién

Reglas médicas de medicién de altura:

Indicacion:

e Determinar la altura en la practica médica

Uso:

e En el caso de regla de altura para bebés, coloque al bebe entre el tope del
lado de los pies y de la cabeza. Ajuste la posicidn de los topes.

4.1.2 Contraindicaciones

No existen contraindicaciones conocidas.

4.2 Uso previsto

La regla de medicion de altura sirve para determinar la altura de los bebés acostados
boca arriba en las consultas médicas. La regla de medicién de altura esté destinada a
detectar, prevenir y controlar las enfermedades.

La regla de mediciéon de altura solo puede entrar en contacto con la piel sana.

Antes de cada uso, una persona familiarizada con el uso correcto de la regla ha de

revisar su correcto estado.

4.3 Uso inapropiado / contraindicaciones

/A

Uso imprevisto de laregla opcional para medicion de la altura

Instale la regla de medicion de altura exactamente como se
describe en el manual de instrucciones.

No esta permitido proceder a cambios estructurales de la
regla de medicion de altura Puede conducir a resultados de
medicién incorrectos, violacion de las condiciones técnicas
de seguridad, asi como dafarla.

La regla de medicion de altura puede utilizarse unicamente
conforme a las recomendaciones descritas. Para otros
estandares de uso / campos de aplicacion es necesario el
permiso escrito de KERN. Para obtener méas detalles,
consulte el manual del instrucciones de la regla de
medicién de altura.
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4.4 Garantia
La garantia se anula en caso de:

e no respetar las recomendaciones del manual de instrucciones;
e uso no conforme a las aplicaciones descritas;
e modificar o abrir el aparato;

e dafar mecanicamente o dafar el aparato por actuacién de suministros, de liquidos,
desgaste normal;

¢ fijacion o instalacion incorrecta.

4.5 Supervision de los medios de control

En el caso de la regla de medicion de altura, se recomienda medir su precision, ya
que los resultados de medicion de la altura humana siempre tienen un riesgo de error
muy alto.

4.6 Control de fiabilidad

Antes de guardar los valores y enviarlos, asegurese de que los valores obtenidos sean
fiables y estén asignados al paciente correcto.

4.7 Informar de un incidente grave

Todos los incidentes graves relacionados con este dispositivo deben comunicarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido
el usuario y/o el paciente.

“Incidente grave" significa un incidente que, directa o indirectamente, ha tenido,
hubiera podido tener o podria tener una de las siguientes consecuencias:
» fallecimiento de un paciente, usuario u otra persona,

» deterioro grave temporal o permanente de la salud del paciente, usuario u otra
persona;

» grave amenaza para la salud publica.
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5 Recomendaciones basicas de seguridad

= Antes de instalar y poner en funcionamiento la
balanza lea detenidamente este manual de
instrucciones, incluso teniendo experiencia previa
con las balanzas KERN.

5.1 Formacion del personal

Para asegurar un uso y mantenimiento correctos del aparato, el personal ha de
familiarizarse con el manual de instrucciones y observarlo.

5.2 Evitar la contaminacion (infeccion)

Con el fin de evitar contaminacion cruzada (micosis, ...) los elementos que entren en
el contacto con el paciente han de limpiarse sistematicamente.

Recomendacion: después de cada uso que pueda implicar una posible contaminacién
(por ejemplo, contacto directo con la piel).

5.3 Preparar la medicion

e Antes de cada uso, revise la regla desde el punto de vista de sus posibles
dafios.

e No utilice el dispositivo en superficies resbaladizas o en habitaciones expuestas
a vibraciones.

e Siempre que sea posible, el producto debe transportarse en su embalaje
original. En caso contrario, asegurese de que el producto esté protegido contra
dafios.

e Solo una persona calificada debe usar la regla de medicion de altura.

5.4 Reglas de seguridad
e Respete el manual de instrucciones
¢ Usar Unicamente los materiales de montaje entregados.

e Durante el montaje asegurese que la regla de medicion de altura ha sido
correctamente instalada.

e Al mover la parte corredera de la regla tome precauciones para no causar dafios
al bebe.

e Si la regla tiene una lenglieta de medicion plegable, asegurese de plegarla
después de cada uso, de lo contrario existe el riesgo de lesiones.

e La medicion de altura es fiable inicamente con los talones, la espalda y la cabeza
alineados.

e Laregla de medicidon de altura esta prevista inicamente para su uso con la balanza
para bebés KERN MBA-M.

e Durante el montaje preste atencion a la correcta colocacién de los tornillos.
¢ No deje nunca al bebé sin supervision.

e Al mover la parte corredera de la regla, asegurese de que los brazos y las piernas
del bebé no se apoyen en la escala.

e La regla de medicion de altura y la balanza han de limpiarse y desinfectarse
regularmente.

e Para efectuar una 6ptima medicion de altura, recomendamos recurrir a la ayuda
de otra persona.
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6 Desembalar/ desmontar

6.1 Control alarecepcidn

En el momento de la entrega, revise la regla de medicion de altura desde el punto de

vista de posibles dafios externos.

6.2 Embalaje / devolucién

Todos los componentes del embalaje original deben guardarse para el caso de una
posible devolucion. El transporte de la devolucién siempre se ha de efectuar en el

embalaje original.

6.3 Elementos entregados

. Regla de medicion de altura

o 1 tornillo de fijacion

o Manual de instrucciones
6.4 Montaje

1 2

1

izquierda.

Coloque la regla de medicién de altura en el borde de la carcasa de la balanza.
Fije la escala de medicion de altura sobre ambos pernos (1) a la derechay a la

e

- -

Con el tornillo proporcionado, fije la escala atornillandolo en el orificio central (2).
Extienda completamente la escala para dejar a la vista el orificio del tornillo.
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7 Medicion de altura

—
=

Tope fijo Tope deslizante

. hasta un max. de 80 cm
min. 30 cm
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¢

= Coloque al bebé de modo que su cabeza se apoye contra el tope
fijo.

= Mueva la parte corredera de la regla hasta el tope del lado de los
pies.

= Lea la altura.

4

No deje nunca al bebé sin supervision.

= Tome todas las precauciones necesarias al mover la parte
corredera de la regla para evitar causar dafios al nifio, evitar
gue sus manos o pies reposen sobre la escala.

= Presione suavemente las rodillas del bebé contra el plato.

Con una medicion de altura realizada correctamente, se obtiene
una precisiéon de 5 mm.
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8 Limpieza, mantenimiento, tratamiento de residuos

8.1 Limpieza/desinfeccion

Limpie la regla de medicion de altura con un producto de limpieza doméstico o un
desinfectante comercial, por ejemplo, una solucién de isopropanol al 70 %.
Recomendamos usar productos destinados a desinfectar pasando un pafio humedo.
Respetar las recomendaciones del fabricante.

No usar productos de pulir o de limpieza agresivos como alcohol puro, gasolina o
similares ya que pueden dafar la alta calidad de su superficie.

= No vaporice la regla de medicién de altura con un
desinfectante, sino pase un pafio.

= Quitar las impurezas inmediatamente.

8.2 Esterilizacion
Esta prohibido esterilizar el aparato.

8.3 Mantenimiento, conservacion en correcto estado de funcionamiento

El aparato puede ser manejado y mantenido Unicamente por el personal técnico
formado y autorizado por KERN.

8.4 Tratamiento de residuos

El reciclaje del embalaje y de la regla de medicién de altura tiene que efectuarse
conforme a la ley nacional o regional en vigor en el lugar de uso del aparato.
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1 Tehnilised andmed

KERN (tatup) TMBA-AO01-A
Mudel MBA-A01
Mootmisulatus 30-80 cm
Mo0otmise tapsus 1 mm
Tolerantsus 5 mm

M606dud (L x K x S) mm 850 x 240 x 60 mm
Temperatuurivahemik +10°C ... +40 °C
Netokaal u.360g
Meditsiiniseadmena tunnustamine

vastavalt (EL) maarusele 2017/745 m66tmi|s1tﬂ ilsjs’iooniga

Pikkuse mootmise skaala on mdéeldud ainult KERN MBA-M
beebikaaludele.

1.1 Pikkuse mddtmise skaala tolerantsid
Eraldiseisev vdi MBM-M kaalule paigaldamiseks.

Moobdetud vaartus (cm) Tolerants (cm)

30-80 +0,5

87 MBA-AO01-BA-EU-2514




2 Vastavusdeklaratsioon
Kehtiv EU/EL-i vastavusdeklaratsioon on saadaval veebisaidil:

www.kern-sohn.com/ce

2.1 Graafiliste simbolite selgitus

C € o297

UDI

MD

SN WD 20xxx

]

2022-06

oL

Kern & Sohn GmbH
D-72336 Balingen
Ziegelei 1

10°C/40°C

1

MBA-A01-BA-EU-2514

Pikkuse m&otmise skaala vastab meditsiiniseadmete
(EL) maéruse 2017/745 nduetele

Toote selge identifitseerimine

See on meditsiiniseade

Iga seadme seerianumbri identifitseerimine, mis asub
seadmel ja pakendil.

(n&idis number siin)

Meditsiiniseadme valmistamise kuupdeva margistus.
(nédidis aasta ja kuu)

"Tahelepanu, jalgige lisatud dokumendis olevaid
markusi" vdi "Jalgige kasutusjuhendit".

Meditsiiniseadme tootja nimi koos aadressiga

Kasutatav temperatuuripiirang koos alumise ja
tlemise piiri ndiduga.
(lubatud Umbritseva 6hu temperatuur)

(temperatuuri ndidisandmed)

Teave

88
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3 Seadme llevaade

1. Skaala
2. Ulemine piiraja
3. Libistatav m66dik / stop alaosas
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4 Peamised napunaited (Uldteave)

Meditsiiniseadmete (EL) m&aruse 2017/745 kohaselt on pikkuse
madtmise skaala mdeldud pikkuse maaramiseks
meditsiinipraktikas ning meditsiinilise jarelevalve, tervisekontrolli
ja ravi labiviimiseks.

4.1 Otstarve

4.1.1 Naidustused
Meditsiinilised skaalad pikkuse mddtmiseks:
Naidustus:

e Pikkuse maaramine meditsiinipraktikas
Kasutamine:

¢ Imiku pikkuse skaala jaoks asetage imik ettevaatlikult pea- ja jalatugede
vahele ning suruge turvasisteemid vastu keha.

4.1.2 Vastunaidustused
Teadaolevad vastunaidused puuduvad.

4.2 Sihtotstarbeline kasutamine

Pikkuse modtmise skaalat kasutatakse ravikabinettides lamavate imikute pikkuse
moodtmiseks. Pikkuse modtmise skaala on moéeldud haiguste diagnoosimiseks,
ennetamiseks ja jalgimiseks.

Pikkuse mddtmise skaala vdib kokku puutuda ainult vigastamata nahaga.

Enne kaalu igakordset kasutamist pikkuse mé6tmiseks peab volitatud isik kontrollima
selle seisukorda.

4.3 Vale kasutamine / vastunaidustused

Valikulise pikkuse modtmise skaala mittesihiparane
kasutamine

e Paigaldage pikkusskaala ainult kasutusjuhendis kirjeldatud
viisil.

e Pikkuse mo606tmise skaalal ei ole lubatud teha
& konstruktsioonimuudatusi. See voib kaasa tuua ekslikud
mdodtmistulemused, tehniliste ohutustingimuste rikkumise,

aga ka selle kahjustamise.

o Kasutage pikkuse modtmise skaalat ainult nende juhiste
jargi. Muud kasutusvaldkonnad / kasutusalad nduavad
KERN-i kirjalikku ndusolekut. Tapsemalt on toodud
pikkuse mddtmise skaala kasutusjuhendis.

4.4 Garantii
Garantii muutub kehtetuks jargmistel juhtudel:

¢ meie kasutusjuhendis toodud juhiste mittejargimine;

e kirjeldatud kasutusviisidele vastupidine kasutamine;
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e seadme muutmine vdi avamine;

¢ mehhaanilised kahjustused ja kahjustused kandjast, vedelikest ja loomulikust
kulumisest;

e vale seadistamine vdi kokkupanek.

4.5 Kontrollimeetmete jarelevalve

Pikkuse mddtmiseks moeldud skaala puhul on soovitatav selle téapsust kontrollida
modtmise teel, sest inimese pikkuse méaramine on alati vaga ebatapne.

4.6 Usaldusvaarsuse kontroll

Enne vaartuste salvestamist ja edasi saatmist veenduge, et saadud mdddetud
vaartused on usaldusvaarsed ja maéaratud digele patsiendile.

4.7 Tosisest vahejuhtumist teatamine

Kdikidest selle seadmega seotud tBsistest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ja
padevale asutusele riigis, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

"Tdsine vahejuhtum"” tdhendab vahejuhtumit, millel on otseselt vdi kaudselt olnud voi
vOib olla tks jargmistest tagajargedest:
> patsiendi, kasutaja voi muu isiku surm;

» patsiendi, kasutaja vOi teiste inimeste tervise ajutine vOi pusivalt tdsine
halvenemine;

» tOsine oht rahva tervisele.
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5 Peamised ettevaatusabindud

= Enne seadistamist ja kasutuselevottu lugege
kédesolev kasutusjuhend hoolikalt labi, isegi kui
olete KERN-i kaaludega juba tuttav.

5.1 Personali koolitus

Toote dige kasutamise ja hoolduse tagamiseks peaksid meditsiinitdotajad tutvuma
kasutusjuhendiga ja jargima neid.

5.2 Saastumise valtimine (saastatus)

Ristsaastumise (mukoos,...) valtimiseks tuleb patsiendiga kokkupuutuvaid
komponente regulaarselt puhastada.

Soovitus: parast iga kasutamist, millega vdib kaasneda vdimalik saastumine (nt
otsene kokkupuude nahaga).

5.3 Ettevalmistus kasutamiseks

e Kontrollige pikkuse md6du skaalat enne iga kasutamist kahjustuste suhtes.

e Arge kasutage seadet libedatel pindadel ega ruumides, mis on avatud
vibratsioonile.

e V0Oimalusel tuleks toodet transportida originaalpakendis. Kui see pole voimalik,
veenduge, et toode on kahjustuste eest kaitstud.

e Pikkuse mdotmise skaalat tohib kasutada ainult kvalifitseeritud isik.

5.4 Ohutusnduded
e Jargige kasutusjuhendit.
e Kasutage ainult skaalaga kaasassolevat kinnitusmaterjali.

o Kokkupanemisel tuleb jalgida, et pikkuse mddtmise skaala oleks digesti kokku
pandud.

e Skaala liugurit ligutades veenduge, et mdddetav laps ei saaks vigastusi.

e Kui skaalal on kokkuklapitav mdodteklapp, keerake see kindlasti parast iga
kasutuskorda tagasi, vastasel juhul on vigastuste oht.

o Pikkuse mdotmine annab usaldusvaarseid vaartusi ainult siis, kui kannad, selg ja
pea on sirged.

¢ Kinnitage pikkuse mddtmise skaala ainult KERN MBA-M beebikaalule.

o Poorake kokkupanekul tdhelepanu kruvide digele asendile.

e Arge kunagi jatke oma last jarelevalveta.

e Skaala liugurit ligutades jalgige, et beebi kded ja jalad ei asetseks skaalal.

e Puhastage ja desinfitseerige regulaarselt pikkuse modtmise skaalat ja kaalu.

e Soovitame pikkuse digete tulemustega mddtmiseks kasutada teise inimese abi.
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6 Lahtipakkimine / kokkupanek

6.1 Kontroll vastuvdtmisel
Vastuvotmisel kontrollige pakendit ja pikkuse modtmise skaalat nahtavate valiste
kahjustuste suhtes.

6.2 Pakkimine /tagastamine

Voimaliku tagastamise jaoks sdilitage kdik originaalpakendi osad. Kasutage
tagasisaatmiseks ainult originaalpakendit.

6.3 Tarnevahemik

o Skaala pikkuse mé6tmiseks
o 1 kinnituskruvi
o Kasutusjuhend

6.4 Paigaldamine

1 2 1

Asetage pikkuse mdo6tmise skaala kaalu korpuse servale.
Kinnitage pikkuse mé6tmise skaala mdlema tihvti (1) kiilge paremal ja vasakul.

Kinnitage skaala kaasasoleva kruvi abil, keerates kruvi keskmisesse avasse (2).
Kruviaugu paljastamiseks pikendage pikkuse mddtmise skaalat taielikult.
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7 Pikkuse mdotmine

—
=

Fikseeritud piiraja Libistatav piiraja

min. 30 cm maks. 80 cm
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¢

= Asetage laps nii, et tema pea toetuks vastu fikseeritud piirikut.
= Liigutage mdotekelk jalapoolse piirikuni.

= Lugege pikkuse naitu.

= Arge kunagi jatke oma last jarelevalveta.

= Kaalu liuguri liigutamisel veenduge, et mdddetav beebi ei
saaks vigastusi ning tema kéaed ja jalad ei asetseks skaalal.

= Vajutage lapse pdlved ettevaatlikult vastu kaalukaussi.

Korrektselt sooritatud pikkusmddtmise korral saadakse 5 mm
tapsus.

MBA-AO01-BA-EU-2514
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8 Puhastamine, hooldus, kasutusest kdrvaldamine

8.1 Puhastamine/desinfitseerimine

Puhastage pikkuse mddtmise skaalat majapidamises kasutatava puhastusvahendi
vOi mutgiloleva desinfitseerimisvahendiga, nt 70% isopropanooli lahusega.
Soovitame kasutada desinfektsioonivahendit, mis on ette nahtud desinfitseerimiseks
pinna margpuhkimise teel. Jargige tootja juhiseid.

Arge kasutage poleerivaid ega agressiivseid puhastusvahendeid, nagu piiritus,
bensiin vms, kuna need vdivad kvaliteetset pinda kahjustada.

= Arge pritsige pikkuse m6dtmise skaalale
desinfitseerimisvahendit, puhkige see ara.

= Eemaldage mustus viivitamatult.

8.2 Steriliseerimine
Seadet ei tohi steriliseerida.

8.3 Hooldus ja korrashoid

Seadet vdivad kasutada ja hooldada ainult KERNi poolt koolitatud ja volitatud
hooldustehnikud.

8.4 Kasutusest kdrvaldamine

Korvaldage pakend ja pikkuse mddtmise skaala seadme kasutuskohas kehtivate
riiklike v@i piirkondlike seaduste kohaselt.

97 MBA-AO01-BA-EU-2514




KERN MBA-AOQO1

Versio 1.4 2025-05
Kayttoopas

Mekaaninen korkeudenmittaussauva

Siséltoé

1 TeKNISEt LHEUOT ... e 99
11 Toleranssit rungon korkeuden MittAUSSAUVA .........ccoeeeeeeeieeeeee e 99
2 VaatimustenmuKkaiSuusvakuUULUS.........ccccevvviiiiiiiiiiiiiiceeeeeeeeeeeeee 100
2.1 Graafisten symbolien SElitYS ............uuuuuuuiriiiiiiiiiiiiiiiiii e 100
3 Laitteen yleiSKAtSAUS .......ciiiiiiiiiieiece e 101
4 Perustiedot (YIEISTA) .....cuvviiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 102
4.1 EFLYIStOIMINTO ..o e e et e e e e e e e e e et e e e e e e e e eanee 102
4.1.1 1T ) (1 =P RPPPTTPPR 102
41.2 RV 2= 1] = = V1 1= PR 102
4.2 ASIANMUKAINEN KAYTO ......ceeiiieeeeeeeee e 102
4.3 Tuotteen muu kuin kayttotarkoituksen mukainen kaytto / vasta-aiheet................ 102
4.4 JLIE= 120 T TR 103
4.5 TeStAUSIESUISSIEN SEUMANTA .....ciii e e i e e e e e 103
4.6 Uskottavuuden tarkiStUS........covveeeiiiiiie e e e et e e e e e e e e e e e e eeaenes 103
4.7 Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen.............ccccoe e 103
5 Perusturvallisuuteen liittyvat varotoimet ..............oooooviviiiiiiiiieeeeeeeenn, 104
5.1 HENKIIOSON KOUIUTUS ......uiie et e e e et e e e e e e e eannene s e e e e e aeeennes 104
5.2 ST P Y L0 TR =2 = L 1] =T o 104
5.3 Valmistelu KAYEOA VAITEN ..........coeiiiieiiee e 104
5.4 TUNVAISUUSONJEET ... 104
6 Pakkauksen purkaminen/asentaminen ............cccooeeeeviiiiiiiiiiiiieeeeeeeeennns 105
6.1 Testaus hyvBKSymisSen YNtEYAESSA .......ccoveee e 105
6.2 Pakkaus / palUUKUBEIUS ........covviiiiiiiiiiiiiiieiieeeieeeeeeeeee e 105
6.3 TOIMItUKSEN [AAJUUS .....cevii et e e e e et e e e et e e e e e e e e enn e eeees 105
6.4 (0] 00 110 = 1 o 1RSSR 105
7 Kehon pituuden mittaus ... 107
8 Huolto, kunnossapito, havittaminen..........ccccooooeviiiiiiiie e, 109
8.1 Puhdistus / deSinfioiNti ..........ccooeuiiiiiiii e e e e 109
8.2 Y (=1 o1 UUPTP 109
8.3 HUOILO, KUNNOSSAPITO ..eeiiieieee e eeeeeeeees 109
8.4 [ F= A1 2= 1 1 T o S URPPPPRPRIN 109

MBA-A01-BA-EU-2514 98



1 Tekniset tiedot

KERN (tyyppi) TMBA-A01-A
Malli MBA-AO1
Mittausalue 30-80cm
Luettavuus 1 mm
Suvaitsevaisuus +5mm

Mitat (S x Kx L) mm

850 x 240 x 60 mm

Lampdtila-alue

+10°C ... +40°C

Nettopaino

noin 360 g

Hyvaksytty ladakinnalliseksi tuotteeksi
seuraavien sdannosten mukaisesti
(EV) 2017/745

Luokka I, jossa on
mittaustoiminto

MBA-M.

Kehon pituuden mittari soveltuu vain vauvavaakaan KERN

1.1 Toleranssit rungon korkeuden mittaussauva
Vapaasti seisova tai kokoonpantavaksi vaa'alle MBA-M.

Mitattu arvo (cm)

Toleranssi (cm)

30 -80

+0.5
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2 Vaatimustenmukaisuusvakuutus
Nykyinen EY/EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on nahtéavissa verkossa

osoitteessa:

www.kern-sohn.com/ce

2.1 Graafisten symbolien selitys

C € 0297

UDI

MD

SN WD 20xxx

]

2022-06

DL

Kern & Sohn GmbH
D-72336 Balingen
Ziegelei 1

10°C / 40°C

1

MBA-A01-BA-EU-2514

Korkeusmittarit  tayttavat laakinnallisia  tuotteita
koskevan asetuksen (EU) 2017/745 vaatimukset

Tuotteen selkeé tunnistaminen

Se on laakinnallinen laite.

Jokaisen laitteen sarjanumero, joka on merkitty
laitteeseen ja pakkaukseen.

Numero tassa esimerkkind
Laakkeen valmistuspaivamaaran tunnistaminen.

Vuosi ja kuukausi tassa esimerkking

"Huomioi oheinen asiakirja" tai "Noudata kayttdohjeita"

Laakinnallisen tuotteen valmistajan tunnistetiedot,
mukaan lukien osoite

Sovelluksen lAmpdtilarajoitus, jossa ilmoitetaan ala- ja
ylaraja

(Sallittu ympariston lampdtila)

Lampdtilan ilmaisu esimerkkina

Tiedot
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3 Laitteen yleiskatsaus

1. Mittaussauva
2. Paan pysaytys
3. Sattelin mittari / kengan pyséaytin
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4 Perustiedot (yleisti)

Tama pituusmittaussauva on tarkoitettu vartalon pituuden
maarittdmiseen ladketieteellisessa kaytannossa seka
ladketieteelliseen  valvontaan, tutkimukseen ja  hoitoon
ladkinnallisistd tuotteista annetun asetuksen (EU) 2017/745
mukaisesti.

4.1 Erityistoiminto

4.1.1 Illmoitus

Laaketieteelliset kasvunmittausasteikot:

Kayttotarkoitus:

e Kasvun maarittdminen laéketieteellisessa kaytannossa

Kaytto.

e Jos vaaka mittaa vauvan pituuden, aseta lapsi varovasti paanpuoleisen
pysaytyksen ja jalkojenpuoleisen pysaytyksen valiin ja paina pysaytykset
vartaloa vasten.

4.1.2 Vasta-aiheet

Vasta-aiheita ei ole tiedossa.

4.2 Asianmukainen kaytto
Tata vartalon pituuden mittatankoa kaytetdan selélldédn lepaavien vauvojen pituuden

maarittamiseen

ladketieteellisissa hoitohuoneissa. Taméa korkeudenmittaussauva

soveltuu sairauksien havaitsemiseen, ehkaisemiseen ja tutkimiseen.

Varmista, ettd kehon korkeuden mittaussauva saa koskettaa vain vahingoittumatonta

ihoa.

Henkildn, joka on perehtynyt mittatangon asianmukaiseen toimintaan, on tarkistettava,
etta kehon korkeuden mittaussauva on kunnossa ennen jokaista kayttokertaa.

4.3 Tuotteen muu kuin kayttétarkoituksen mukainen kaytto / vasta-aiheet

/A

Vapaaehtoisen valinnaisen toiminnon ei-tarkoituksellinen
kaytto
kehon korkeuden mittaussauva

e Rungon korkeuden mittaustanko voidaan asentaa vain
kayttdohjeissa maaritellylla tavalla.

e Kehon korkeuden mittaussauvan rakennetta ei saa
muuttaa. Tama voi johtaa virheellisiin mittaustuloksiin,
turvallisuuteen liittyviin vikoihin seka tuhoutumiseen.

e Kehon korkeuden mittatankoa saa kayttdd vain kuvattujen
ehtojen mukaisesti. Muiden kayttdalueiden kaytdstd on
saatava kirjallinen lupa KERN:It4. Lisatietoja on kehon
korkeuden mittaussauvan kayttoohjeissa.
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4.4 Takuu
Takuuvaatimukset mitatéidaan, jos:

o Kayttboppaassa esitettyja edellytyksiamme ei oteta huomioon
e Laitetta kaytetddn muuhun kuin kuvattuun tarkoitukseen
e Laitetta muutetaan tai avataan

e Mekaaniset vauriot tai valiaineiden, nesteiden tai luonnollisen kulumisen
aiheuttamat vauriot.

e Epaasianmukainen istutus tai kokoonpano.

45 Testausresurssien seuranta

Kehon pituuden mittaussauvojen osalta suosittelemme mittaussauvan tarkkuuden
metrologista tarkastusta, mutta se ei ole pakollista, koska ihmisen kehon pituuden
maarittamiseen liittyy melko suuria, sisaisia epatarkkuuksia.

4.6 Uskottavuuden tarkistus

Varmista, etta laitteen laskemat mittausarvot ovat uskottavia ja ettd ne voidaan
kohdistaa kyseiseen potilaaseen, ennen kuin tallennat ja kaytat arvoja muihin
tarkoituksiin.

4.7 Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen

Kaikista tahan tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion vastuuviranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas
asuu.

'Vakavalla vaaratilanteella' tarkoitetaan vaaratilannetta, jolla on ollut, on voinut tai olisi
voinut olla suoraan tai valillisesti jokin seuraavista seurauksista:
» potilaan, kayttajan tai muun henkilén kuolema,

> potilaan, kayttajan tai muiden henkildiden terveydentilan tilapainen tai pysyva
kuolemaan johtava heikkeneminen,

» vakava vaara kansanterveydelle.
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5 Perusturvallisuuteen liittyvat varotoimet

= Lue tama kayttbopas huolellisesti ennen
kayttoonottoa, vaikka olisitkin jo perehtynyt
KERN-vaakoihin.

5.1 Henkilostdn koulutus

Hoitohenkilokunnan on sovellettava ja noudatettava kayttbohjeita tuotteen
asianmukaista kayttoa ja hoitoa varten.

5.2 Saastumisen estaminen

Potilaan kanssa kosketuksiin joutuvat osat on puhdistettava saanndllisesti, jotta
valtetaan ristikontaminaatio (sienitauti jne.).

Suositus: Jokaisen sellaisen kayton jalkeen, jonka seurauksena voi olla mahdollinen
kontaminaatio (esim. suora kosketus ihon kanssa).

5.3 Valmistelu kayttoa varten
e Tarkista korin korkeuden mittaussauva vaurioiden varalta ennen kaytt6a
e Ala kayta laitetta liukkailla pinnoilla tai tiloissa, joissa on tarinan vaara

e Jos mahdollista, tuote on sailytettava alkuperaisessa pakkauksessaan
kuljetusta varten. Jos tamé& ei ole mahdollista, varmista, etté tuote on suojattu
vaurioilta

e Kehon korkeuden mittaussauvaa saa kayttaa vain pateva henkild.

5.4 Turvallisuusohjeet

¢ Noudata kayttdohjeita.

o Kaytad asennukseen ainoastaan mukana toimitettuja kiinnikkeita.

e Varmista asennuksen aikana, ettd korin korkeuden mittaustanko on asennettu
oikein.

e Varmista, etta vauvalle ei aiheudu vahinkoa, kun siirrat jarrusatulan mittaria.

¢ Jos laitteessa on mittauslaippa, varmista, etta se taitetaan sisaan jokaisen kayton
jalkeen, koska muuten on olemassa loukkaantumisvaara.

e Luotettavat arvot kehon pituuden mittauksissa saadaan vain, jos kantapad, selka
ja paa ovat suorassa linjassa.

e AlA kiinnitA vartalon korkeuden mittaussauvaa mihinkdan muuhun kuin
vauvavaakaan KERN MBA-M.

¢ Varmista asennuksen aikana, etta ruuvit on asennettu tukevasti.

e Ala jata vauvaa ilman valvontaa.

e Kun siirrét mittapaata, varmista, etta vauvan kadet tai jalat eivéat lepad mittatangon
paalla.

e Puhdista ja desinfioi rungon korkeuden mittaussauva ja vaaka saanndllisin
valiajoin.

¢ Oikean korkeuden mittaamiseksi suosittelemme, etta otat mukaan toisen henkilon.

MBA-A01-BA-EU-2514 104



6 Pakkauksen purkaminen/asentaminen

6.1 Testaus hyvadksymisen yhteydessa

Tarkista pakkaus sekéd rungon korkeuden mittaussauva ulkoisten vaurioiden varalta
heti vastaanottamisen jalkeen.

6.2 Pakkaus / paluukuljetus

Sailyta kaikki alkuperaispakkauksen osat mahdollista palautusta varten. Kayta
palautuksessa vain alkuperéaispakkausta.

6.3 Toimituksen laajuus

. Kehon korkeuden mittaussauva
o 1 Kiinnitysruuvi
o Kayttbohjeet

6.4 Kokoonpano

1 2 1

Aseta rungon korkeuden mittaussauva kotelon reunaan.
Kiinnita korin korkeuden mittaustanko oikealle ja vasemmalle kahteen tappiin (1).

Kiinnita mukana toimitetulla ruuvilla keskireik&an (2).
Pidenna rungon korkeuden mittaustanko kokonaan, jotta se yltaa ruuvinreikdén asti.
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7 Kehon pituuden mittaus

—
=

Kiintea pysaytys Liikuteltava pysaytin

min. 30 cm max. 80 cm
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= Aseta vauva niin, ettad paa koskettaa kevyesti kiintedd pysaytinta.
= Siirrd jarrusatulaa kuvan mukaisesti kantapysakille asti.
= Lue rungon korkeus.

Ala jata vauvaa ilman valvontaa.

Kun siirrat mittapaatéa, varmista, ettd vauvalle ei aiheudu

vahinkoa ja ettéa sen kadet ja jalat eivat lepaa mittatangon
paalla.

Paina vauvan polvet kevyesti punnitusalustalle.

Oikein suoritetulla korkeusmittauksella saavutetaan jopa 5 mm:n
tarkkuus.
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8 Huolto, kunnossapito, havittaminen

8.1 Puhdistus / desinfiointi

Puhdista rungon korkeuden mittaussauva kotitalouspesuaineella tai kaupallisesti
saatavilla olevalla desinfiointiaineella, esim. 70-prosenttisella isopropanolilla.
Suosittelemme pyyhintadesinfiointiin  sopivaa pesuainetta. Noudata valmistajan
ohjeita.

Ala kayta hankaavia tai aggressiivisia puhdistusaineita, kuten alkoholia, alkoholia tai
vastaavaa, silla ne saattavat vahingoittaa korkealaatuista pintaa.

= Ala suihkuta rungon korkeuden mittaussauvaa
desinfiointiaineella, vaan pyyhi se vain.

= Poista lika valittdtmasti

8.2 Sterilointi
Laitteen sterilointi ei ole sallittua.

8.3 Huolto, kunnossapito
Laitteen saa avata vain koulutettu ja KERNin valtuuttama huoltoteknikko.

8.4 Havittaminen

Omistajan ja kayttdjan on huolehdittava pakkauksen ja rungon korkeuden
mittaussauvan havittamisesta laitteen kayttopaikan voimassa olevan kansallisen tai
alueellisen lainsaadannoén mukaisesti.
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1 Texvikég rpodiaypa@ég

KERN (T01T00G) TMBA-AO01-A
MovTtéAo MBA-A01
Meploxn pETPNONG 30-80 cm
KAipaka 1 mm
Avoxn 5 mm

AlooTaoelg (B x Y x ) mm

850 x 240 x 60 mm

Opia Bepuokpaaciag

+10°C — +40°C

KaBapr paca

Mepitrou 360 g

To TTpoidv £xel EyKPIBEI yIa XpAon wg
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV CUUPWVA

petov Kavovioud EE 2017/745

Karnyopia |, ye Asitoupyia
MéTPNONG

To avaoTnUOMETPO €ival KATAAANAO pévo yia xpion HE Tn
Bpe@ikn {uyapid MBA-M tng KERN.

1.1 Avoxég yia avaoTnUOUETPO

AuTtdvopo n yia TpoodpTtnon otn ¢nyapid MBA-M.

Mepioxn pérpnong (cm)

Avoxn (m)

30-80

+0,5
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2 AARAwon cuppdépeWOonNng
H €ykupn AnAwon Zuppopewong EK/EE Bpioketal otn dieuBuvon:

www.kern-sohn.com/ce

2.1 Eme§nynon ypa@ikwyv cupoAwv

0297 Ta opyava pétpnong UWoug TANPoUvV TIG ATTAITACEIS TOU
Kavoviopou yia iatpotexvoAoyiké mpoidvta (EE) 2017/745.

Avayvwpioiyo TTpoidv

UDI

Eivai 1a1piké 1Tpoiov

MD

H onfuavon Tou oeiplakoU aplBuou Tou KABe TEXVOAOYIKOU
TTPOIOVTOG PpiokeTal OTO TEXVOAOYIKO TIpOidv Kal OTn

SN WD 20xxx ,
ouoKkeuaaia.

Edw diveral évag apiBuog mapddeiyua

H onuavon tng nuepoPNnViag KATAOKEUNG TOU I1ATPIKOU
TTPOIGVTOG.

2022-06 Edw diveral TTapddelypa evog £€ToUg Kal EVOG uRva

@ «lMpoooxn, TNPAOTE Ta UVODEUTIKA £yypagay f «TnpAaTe
TIG 00nyieg AsiToupyiagy.

Opiopydg TOU  KOTOOKEUOOTH TOU  IATPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIOVTOG, cupTrEpIAaPBavouévng TnG dietbuvong

Kern & Sohn GmbH

D-72336 Balingen

Ziegelei 1

Opla Beppokpaaiag Asitoupyiag, e Evoeign Tou KATwW Kai Avw

opiou

(EmTpemduevn Bepuokpaaia TePIBAGAAOVTOG)

Mapddeiyua TN £voeIEng Bepuokpaaiag

10°C/40°C

1 MAnpoopieg
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http://www.kern-sohn.com/ce

3 Tevikd Trepiypappa TG CUOKEUNG

1. Métpo
2. Emke@ahida
3. AlooTnUOPETPO OAioBnong / ZT1oTT yia TTOdIa
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4 Baoikég TTAnpo@opieg (YEVIKA)

To avaoTNUOPETPO XPNOIYOTIOIEITAI VIO TOV TTPOCOIOPIOUS TOU
UYoug OTNV I1aTPIKN TTPAKTIKA KABWG Kal yia €AeyXo, €ETaon Kal
Beparreia  oUp@wva  pe  Tov  Kavoviopd  laTpoTeEXVOAOYIKWV
Mpoiévtwv (EE) 2017/745.

4.1 Asitoupyieg

4.1.1 Evbdeigeig

larpikd avaoTnuoueTpa:

‘Evodeign:

e [1poodiopiopdg Tou UYPOUGS OTNV IATPIKK TTPOKTIKN

Xpnion:

e 2TnV TTEPITITWON AVOOTNUOPETPOU YIa TN METPNON UYWouUS Bpipwy,
TOTTOBETAOTE TTPOCEKTIKA TO BPEPOG AVAPETO OTOV TTEPIOPIOTH aTTd TNV
TTAEUPA TOU KEQAAIOU KAl TOV TTEPIOPICTH ATTO TNV TTAEUPA TTOdIWV KAl
TTANCIACTE TOUG TTEPIOPIOTEG OTO CWHA.

4.1.2 Avrtevdeigeig

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG QVTEVOEIEEIG.

4.2 TMpoBAerdpevn Xpnon

AUTO TO QVACTNUOUETPO TTPOOPICETAI YIA TOV TTPOCDIOPIoHS TOU UYPOUGS TWV HWPWV OF
XWPOUG 10TPIKAG TTEPIBaAWNG otav cival ammAwuéva avaokeAa. To avaoTnuOPETPO
TTPOOPICETAI YIA TNV AviXVeuon, TNV TTPOANWN Kal TOV €AEYXO QOBEVEIWV.

To avaoTnuOuETPO UTTOPEi va ayyidel uovo GBIKTO dEpUQ.

Mpiv ammd kdBe xprion, €va ATOPO TTOU gival €COIKEIWUPEVO PE TN OWOTA XPAON Tou
OpYyAavou PETPNONG EAEYXEI TO AVACTNPOUETPO Yia TTIBavr) {nuId.

4.3 XpAon Tou TrPOIOdVTOG KN OUM@WVN HE TNV TrPOoRAeTTOpEVn Xpnon /

avtevoeigeig

/A

Mn oOp@wvn pe TNV TPORAETTOMEVN XPHON
opydvou METPNONG UYOoug
e To avaoTNUOUETPO ETTITPETTETAI VA TOTTOBETNOEI HOVO OTTWG
UTTOOEIKVUETAI OTIG 0dNYiEg XPonG.

o Aev emTpémeTal va aAAAlete T Oourl TOU OpPYyAvou
METPNONG UWoug. AuTd UTTOPEi va TTPOKAAECEl AavBaouéEva
ammoTeAéopata  pETPNONG, TIPORAAMOTA  AC@AAEIOS KAl
{nuigg.

e To avaoTnNUOUETPO EMMITPETTETAI VA XPNOIUOTTOIEITAI PMOVO
uttd TIC OuvBnRKeg TTou TrepiypagovTal. MNa O6Aoug Toug
GAAOUG TouEIC XpoNG aTTAITEITAI N YPOATIT] OUYKOTABEoN
NG etaipeiag KERN. Ta 1m0 AeTrTopepEiG TTANpOQoOpiES,
QvaTpECTE OTIG 08nyieg Xpriong Tou opydvou METPNONG
Uyoug.
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4.4 Eyyunon

H gyyunon gival Gkupn o€ TTEPITITWON:

e Mn oUPNOPYWONG KE TIG TTPOUTTOBECEIS TTOU ava@EépovTal OTIG 0dnyieg XprHong.

e Xpnong TNG OUOKEUNG YIO OKOTTOUG GAAOUG aTTO QUTOUG YIO TOUG OTTOIoUG
TTPOOopPICETAl.

e TpoTtrotToinONG 1 avoiyuaTog TNG CUOKEUNG.

e Mnxavikng BAGBNG 1 BAGRNG tTou TTpokaAcital ammd péoa, uypd, Kavovikn ¢oopa.

e AavBaouévng eykardoTaong | cuvapuoAdynong.

4.5 TMapakoAouBnon TOpwv dOKIPAG

2TNV TTEPITITWON TWV OPYAVWY YIA Trn JETPNON TOU UYPOUG, OUVIOTOUWE TOV JETPOAOYIKO
EAEYXO TNG OKPIBEIOG TOU TIPOIOVTOG, AV KAl OEV E€ival UTTOXPEWTIKOG, KABWG O
TTPOCBIOPICHOG TOU AVOPWTTIVOU UWOUG CUVOEETAI EYYEVWG ME MEYAAEG AVOKPIPBEIEG.

4.6 "EAeyxog aglotmioTiag

[MpoToU aTTOBNKEUOETE TIG TIMEG KAI TIG XPNOIKMOTTOINCETE VIO AAAOUG OKOTTOUG, EAEYETE
OTI Ol JETPOUUEVEG TINEG TTOU UTTOAOYiCovTal OTTd TN CUOKEUN €ival agIOTTIOTEG Kal OTI
EXOUV ekxwpnBei oTov aoBevr).

4.7 Avagopd coBapwV TTEPICTATIKWYV
OAa 10 cOPBapd TTEPIOTOTIKA TTOU OXETICOVTQI WE QUTAV Tl OUCKEUN TIPETTEI VA

AvVOQEPOVTAl OTOV KATOOKEUAOTHA 1 0TOoV apuddio @opéa Tou KPAToug PEAOUG OTToU
BpiokeTal 0 XpNoTng ri/kai 0 acBevrc.

Q¢ «ooBapd TTEPIOTATIKOY VOEITAI €va TTEPIOTATIKO TTOU 0odnyei Gueoca n éuueoa,
TTPayMaTIKé 1) duvnTiKd, o€ €va atro Ta akOAouBa atroTeAéopaTta:
» ©OdvaTtog aoBevoug, xpAoTn 1 GAAou aTtéuou,

> [Mpocwpivn f JOVIUN coBapn TdEIVWON TNG uyEiag aoBevoug, XxpAoTn i GAAou
aTtouou,

> ZoBapn atelAn yia Tn dnuooia uyeia.
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5 Baoikég mpo@uAdagelg

XPAONG, AKOUA KI OV €I0TE ECOIKEIWMPEVOL PE TIG

= [lpiv EEKIVAOETE TN pUBPION Kal TNV €KKivnon Tou
opyavou, dIaBAcTe TTPOCEKTIKA AUTEG TIG 0dnyieg [E
Cuyapiég TnG eTaipeiag KERN.

5.1 Ekmaidsuon TpoowITiKoU

To 1aTPIKO TTPOCWTTIKG €ival UTTOXPEWPEVO VA aKOAOUBET TIG 0dnyieg AciToupyiag yia T
OWOTA XPAoN Kal @POVTIdA TOU TTPOIOVTOGC.

5.2 MpoéAnyn poAUvoewv

ATraiTeital  TOKTIKOG KaBapiopdg yia Tnv ammopuyr dlaoTaupoupevns HOAuvong
(MUKNTIOON K.ATT.).

2UuoTaon: Metd amd kKGBe xprion TTou PTToPEl va odnynoel o€ moav JoAuvon (1T.X.
Aueon TTan YE To OEpUQ).

5.3 TpoegToipacia yia xpRon
e EAEyETE TO QVAOTAPOUETPO Yia {NUIEG TTPIV ATTO KABE Xpron.

e Mn XpNOIYOTTIOIEITE T CUOKEUR Ot& OANICONPEG ETTIQPAVEIEG ) OE HPEPN TTOU
eKTIBevTaI O€ DOVNOEIG.

e Edv cival duvatdv, HETAPEPETE TO TTPOIOV OTNV APXIKI TOU cuoKeuaoia. Eav autd
O¢ev gival duvaTtod, TTPOCTATEVETE TO TTPOIOV ATTO CNMIEG.

e Mobvo e€e1dikeupévo ATOPO UTTOPEI VO XPNOIKOTIOINCEI TO AVACTNNOUETPO.

5.4 0Odnyieg aoc@aAeiag

e AkoAoubnorTe TIg 0dnyieg Xxprnong.

e  XpNOIYOTTOINOTE HOVO TO TTAPEXOMEVO UAIKO OTEPEWONG VIO TN CUVAPHUOAGYNON.

o Kartd Tnv eykatdoTtaon, BeRaiwOeiTe 0TI £€x€1 TOTTOOETNOEI CWOTA TO AVACTNUOPETPO.

e 2NKWVOVTAG TO OIACTANOUETPO OAICONONG va aTTOQUYETE TUXOV TPOAUUATIONO TOU
Bpépouc.

e Ed&v utrdpxel yAwTtTida péTpnong, TTPETTEI va JITTAWVETAI TTiow META aTTd KABE
XPon, SI0QOoPETIKA UTTAPXE! KiVOUVOG TPAUPATIONOU.

o ACIOTOTEG PETPNOEIS UYPOUGS gival duVaTEG JOVO OTAV Ol PTEPVEG, N TTAATN Kal TO
KeQPAAI BpiokovTal o€ gubeia ypapun.

e To avaoTnuOueTpo €ival KATAAANAo pdévo yia TTpoodptnon oTtn Bpe@ikr Cuyapld
MBA-M tn¢ KERN.

e Katd Tnv eykatdoTaon, eEAEYETE €AV OAEG 01 Bideg gival CwWOTA CQIYUEVEG.

e  Mnv a@rveTe TO HWPO XWPIG ETTIBAEWN.

e 2nNKwvovTag To dIaoTNUONETPO OAicBnoNG unv a@AveTe Ta xépia A Ta TTOdIQ TOU
BPEPOUC va aKOUUTTOUV TTAVW OTO TTAXUMETPO.

e To avaoTnuOPETPO Kal N uyapid TTPETTEl va KaBapifovTal Kal va atToAuuaivovTal
TOKTIKA.

o [0 owOTA PETPNON UWPOUG TTPOTEIVOUNE TN CUPMETOXN KOl OEUTEPOU ATOUOU.
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6 ATroouoKeuaoia/eykatdoTaon

6.1 Aokiuyég KaTtd Tnv TrTapaAafni
Katd tnv mmapdadoon, €AEyETE TN CUOKEUAOIO KAl TO QvACTNUOUETPO VIO EEWTEPIKES
Cnuigg.

6.2 ZuoKeuaoia / HETOQOPA ETTIOCTPOPWV

Alatnpriote OAa Ta €CapTAUATA OTNV APXIKA TOUG CUCKEUATia yia TTeavh €moTPoQr).
H ouokeun TTPETTEl va ETTIOTPAPEI OTNV APXIKH TNG CUOKEUATIA.

6.3 EUpog mTapadoong
o AvaoTnUOUETPO
o 1 Bida oTepéwong
. Odnyieg xpriong

6.4 Eykardoraon

1 2 1

ToTToBeTAOTE TO AVACTNUONETPO OTNV AKPN TOU TTEPIBARUATOC.
2QIiETE TO AVAOTAPOUETPO TTPOG Ta OELIA Kal apIoTEPG 0TOUG dUo TrEipoug (1).

Me Tnv TTapexouevn Bida oTEPEWOTE TO OTNV KEVTPIKHA OTTA (2).
EtekrteiveTe TTANPWGS TO AVOOTNUOPETPO YIA va PTACEI OTO Avolyua yia Bidwua.
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7 Mérpnon Oyoug

—
-

Kivnté ototr
Méy. 80 cm

Mévipo ototr
EAGyx. 30 cm
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@

= TotmoBeTAOTE TO BPEPOG £TCI WOTE TO KEPAAI va ayyiel atTaAd TO
oTaBepd OTOTT.

= MeTakivioTe T0 dI00TNUOUETPO OAICBNONG OTTWG PAIVETAI TTPOG TO
OTOTT yIa TT6dIa.

= AlaBdoTe T0 UYOG.

4

Mnv a@nVveTe TO JWPO XWPIG ETTIBAEWN.

=  2NKWVOVTOG TO JIACTAPOUETPO OAicBnoNg TTPOCEETE va unv
TpauuaTioeTe TO BPEPOC. ETriong, unv a@AveTe Ta XEPIa Kal TA
TTOSIA 0AG VA OKOUPTTIOUV OTO UETPO.

= [MéoTe amaAd Ta yovata Tou pwpou TTavw oTov dioko (UyIong.

H owoTr yérpnon Uyoug Ba eEac@aliosl akpifeia €éwg 5 mm.
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8 Zépfig, ouvTnpNON, ATTOPPIYN

8.1 KaBapiopdg / amroAuupavon

KaBapioTe TO avaoTUOPETPO PE £VA OIKIAKO ATTOPPUTTAVTIKO 1 €Va ATTOAUMAVTIKO TTOU
dlaTiBeTal 0TO EPTTIOPIO, TT.X. I00TTPOTTAVOAN 70%.

2UVIOTOUME TN XPrON aTTOpPUTTAVTIKOU yia attoAupavon pe Travi. Na akoAouBouvtal ol
odnyieg TOU KATOOKEUAOTH.

Mnv xpnoigoTroleite AciavTiKa A SI0BPWTIKA KOBAPIOTIKA OTTWGS AAKOOAN, OIVOTIVEUNA 1)
TTaPOMOIA, KABWG UTTOPEI VO KATACTPEWOUV TNV UWNANG TToIOTNTAG ETTIQAVEIQ.

= Mnv PekAZeTE ATTOAUPAVTIKO OTO QVOOTNHOUETPO. ATTAA
TIPETTEI VA TTEPACTEI JE TTAVI.

= AQaIPEOTE AUECWGS TUXOV aKABOPTiEG.

8.2 ATmrooTeipwon
To TTPOIGV deV TTPETTEI VA OTTOOTEIPWVETAI.

8.3 ZépPig Kal cuvTApnon

To dvolyuya TNG OUCKEUNG ETITPETTETAI POVO OTTO EKTTAIBEUPEVO TEXVIKO OEPPRIG
eCoualodoTnuévo atro Tnv etaipeia KERN.

8.4 Amoppiyn

Y1euBuvog yia TV amoéppiyn TNG CUCKEUACIOG KAl TOU avaoTNPOUETPOU Eival O
IBIOKTATNG/XEIPIOTAG, O OTT0I0G UTTOXPEOUTAl VO CUPMOPPWVETAI JE TOUG I0XUOVTEG
€BVIKOUG 1 TTEPIPEPEIAKOUG KAVOVIOPOUG TNG XWPAS OTAV OTToia XPNOIUOTTIOIEITAl N
OUOKEUN.
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1 Miszaki adatok

KERN (tipus) TMBA-AO01-A
Modell MBA-A01
Mérési tartomany 30-80 cm
Leolvasasi pontossag 1 mm
Tdréshatar 5 mm
Méretek (Sz x Ma x Mé) mm 850 x 240 x 60 mm
H&mérséklet tartomany +10°C... +40°C
Netto suly kb. 360 g
Orvostechnikai eszkdzként valo
engedélyezés az (EU) 2017/745 i . .
. |. osztaly, méres funkcioval
rendeletnek megfeleléen

A magassagmérd csak a KERN MBA-M csecsemémérleggel
hasznalatos.

1.1 A magassagméroé tiréshatarai
Szabadon allé vagy az MBM-M mérlegre szerelt.

Mért érték (cm) Tlréshatar (cm)

30-80 +0,5
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2 Megdfeleléségi nyilatkozat
Az aktualis EK/EU megfelel6ségi nyilatkozat elérhet6 a kovetkez6 weboldalon:

www.kern-sohn.com/ce

2.1 Grafikus szimbdélumok jelentése
A magassagmérd megfelel az orvostechnikai
c € 0297 eszkozokrél  szolo  (EU)  2017/745  rendelet
kovetelményeinek
Egyértelm(i termékazonositas

UDI
MD Ez egy orvostechnikai eszkoz.
Minden készulék szériaszama a készlléken és a
SN WD 20xxx csomagolason is megtalalhato.

(itt szériaszam példa)

&l Az orvostechnikai eszkdz gyartasi datuma.

(év és hénap példa)

2022-06

® .Figyelem, betartani a mellékelt dokumentumban

é foglaltakat” vagy ,betartani a hasznalati utasitdsban
foglaltakat”.

Orvostechnikai eszkdz gyartbja és a cime

KERN & Sohn GmbH
D-72336 Balingen
Ziegelei 1
Hasznalati hdmérséklet tartomany az alsé és felsé
hatarérték megadasaval.
10°C/40°C (megengedett kdrnyezeti hémérséklet)

(hémérséklet mintaadatok)

1 Informéacié

MBA-A01-BA-EU-2514
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3 A készilék bemutatasa

1. Mér6skala
2. Fejhatarold
3. Tolédméro / laboldali hatarold
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4 Alapvetd informacidk (altalanos informaciok)

Az orvostechnikai eszkozokrél szélo (EU) 2017/745 rendelet
ertelmében a magassagmérd orvosi gyakorlatban torténd
magassagmeghatarozasra, valamint orvosi megfigyelésre, orvosi
vizsgalatra és kezelésre szolgal.

4.1 Rendeltetés

41.1 Javallat

Orvosi magassagmeérok:
Jelzés:

e Magassag meghatarozédsa orvosi gyakorlatban

Hasznéalat:

e Csecsemd magassagmerd hasznalata esetén évatosan helyezze le a
csecsemét a fejhatarolo és a laboldali hatarol6é kdzé és tolja a hataroldkat a
csecsemo fejéhez és labahoz.

4.1.2 Ellenjavallat
Nincs ellenjavallat.

4.2 Rendeltetésszerii hasznalat

A magassagméré csecsem6k magassaganak meghatarozasara szolgal fekvd
pozicioban  orvosi  kezel6helyiségekben. A  magassagmeéré  betegsegek
diagnosztizalasara, megel6zésére és megfigyelésére szolgal.

A magassagmer6 kizarolag sérulésmentes bdérrel érintkezhet.

A magassagmeérd minden egyes hasznalata el6tt a hasznalatra jogosult személynek
ellenériznie kell annak megfeleld allapotat.

y s

4.3 Rendeltetéstol eltéré hasznalat/ ellenjavallatok

A

yr s

Az opcionalis magassagméro rendeltetéstol eltéré hasznalata

A magassagmérét csak a hasznalati utasitasban leirt
maodon lehet felszerelni.

Tilos  szerkezeti  modositasokat  végrehajtani a
magassagmerd skalan. Ez téves meérési eredményeket
eredményezhet, megsértheti a milszaki biztonsagi
feltételeket és a magassagmér6 megrongalédasahoz
vezethet.

A magassagméré skala csak a leirt iranyelveknek
megfeleléen  Gzemeltethet6. Minden ettél eltérd
hasznalathoz a KERN cég irasbeli engedélye sziikséges.
Tovabbi informaci®6 a magassagmérd§ hasznalati
utasitasaban talalhato.

MBA-A01-BA-EU-2514
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4.4 Jotallas

A jotallas megszinik:

¢ ajelen hasznalati utasitasban rogzitett iranyelveink be nem tartasa;
e rendeltetéstdl eltérd hasznalat;

e a készllék felnyitasa vagy modositasa;

e a készulék mechanikus sérulése, valamint folyadék ill. mas k6zeg okozta sérilés
és természetes kopas;

¢ helytelen beallitas vagy 6sszeszerelés esetén.

4.5 Ellenoérzé kdzegek feliigyelete

Magassagmeré esetében ajanlott a pontossag méréssel torténd ellenérzése, mivel az
ember magassaganak meghatarozasa mindig nagyon nagy pontatlansaggal jar.

4.6 Hitelesség ellenérzése

Az értékek elmentése és tovabbkuldése elbtt meg kell gy6z6dni rola, hogy a kapott
mérési értekek hitelesek és a megfelel6 pacienshez vannak rendelve.

4.7 Sulyos incidensek jelentése

A termékkel kapcsolatos minden sulyos esemeényt jelenteni kell a gyartonak és a
felhaszndlé és/vagy a beteg székhelye szerinti tagéllam illetékes hatosaganak.

A "sulyos incidens" olyan eseményt jelent, amely kdzvetlenil vagy kdzvetve az alabbi
kovetkezmények valamelyikével jart, vagy jarhat:
> a beteg, a felhasznal6é vagy méas személy halala;

» a beteg, felhasznalé vagy mas személy egészségi allapotanak atmeneti vagy
tartds sulyos rosszabbodasa;

» komoly veszély a kozegészségugyre.
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5 Altalanos biztonsagi Gtmutatok

= A készulék bedllitdsa és Uzembe helyezése elbtt
figyelmesen elolvasni a hasznalati utasitast, akkor
is, ha mar van tapasztalatuk a KERN cég mérlegei
hasznalataban.

5.1 A személyzet betanitasa

A termék megfelel6 hasznalata és karbantartdsa érdekében az egészségugyi
személyzetnek el kell olvasnia és be kell tartania a hasznalati utasitdsban foglaltakat.

5.2 Kontaminacio (fertézés) elkeriilése

A keresztfert6zés (mikozis, ...) elkerlilése érdekében rendszeresen tisztitani kell a
csecsemOmerleg pacienssel érintkez6 elemeit.

Javaslat: minden hasznalat utan, amely esetleges fert6zést okozhat (pl. bérrel valé
kdzvetlen érintkezés esetén).

5.3 A mérleg elokészitése

e Minden hasznalat el6tt ellenérizze a magassagmérét, hogy nincsenek rajta
sérilés nyomai.
e Ne hasznalja a terméket csusz0s fellleten vagy rezgésnek kitett helyiségekben.

e Amennyiben lehetséges, a terméket eredeti ccomagolasaban kell szallitani. Ha
erre nincs lehetéség, meg kell gy6zddni réla, hogy megfeleléen bebiztositotta a
terméket a mechanikus sérulésekkel szemben.

e A magassagmerét kizarolag szakképzett személy hasznalhatja.

5.4 Biztonsagi eldirasok

Betartani a hasznalati utasitasban foglaltakat.
Kizardlag a magassagmerdhoz mellékelt rogzitbanyagokat hasznalja.

A magassagmeérd rogzitésekor meg kell gyézédni réla, hogy az megfeleléen lett
0sszeszerelve.

A tolémérce mozgatasakor ugyeljen arra, hogy ne okozzon sértilést a mérlegen
fekv6 csecsembnek.

Ha a magassagmeérd behajthatd hatarolokkal rendelkezik, minden hasznalat utan
meg kell gy6zédni rola, hogy be lettek hajtva, kildnben fennall a sérllés veszélye.

A magassagmérés csak akkor ad megbizhato értékeket, ha a sarkak, a hat és a fej
ki van egyenesitve.

A magassagmér6 csak a KERN MBA-M csecsemdmérleggel hasznalhaté.
Osszeszereléskor ligyeljen a csavarok helyes becsavarozasara.
Soha se hagyja a csecsemét fellgyelet nélkdl.

A tolbmérce csusztatasakor ugyeljen arra, hogy a csecsemd kezei és labai ne
legyenek a magassagmeérén.

Rendszeresen tisztitsa és fertétlenitse a magassagmérét és a mérleget.
A magassagmeérés helyes végrehajtasahoz javasoljuk kikérni egy masodik személy
segitségét.
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6 Kicsomagolas/dsszeszerelés

6.1 Ellenorzés atvételkor

Atvételkor ellenérizze a csomagolast és a magassagmérét, hogy nincsenek rajta kiilsé
sérilés nyomai.

6.2 Csomagolas/visszatérités

Az eredeti csomagolas minden alkatrészét meg kell 6rizni a termék esetleges
visszatéritése céljabol. A berendezés visszaszallitdsdhoz az eredeti csomagolast kell
hasznalni.

6.3 A csomagolas tartalma

o Magassagmeré skala
o 1 rogzité csavar
o Hasznalati utasitas

6.4 Osszeszerelés

1 2 1

Helyezze a magassagmérét a mérleg szélére.
Roégzitse a magassagmérét a jobb és bal oldali két régzitéelemre (1).

£

\
Rogzitse a magassagmerdt a mellékelt csavar kozépsoé furatba (2) csavarasaval.
A csavarfurat eléréséhez huzza ki teljesen a magassagmerot.
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7 Magassagmérés

—
=

Allithat6é hatarol6

max. 80 cm

Fix hatarolé
min. 30 cm
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¢

= Helyezze le a gyermeket a mérblapra ugy, hogy a feje megérintse
a fix hatérolét.

= CsUsztassa a tolomércét a laboldali hataroloig.

= Olvassa le a magassagot.

= Soha se hagyja a csecsemét felugyelet nélkdl.

= A tolémérce csusztatasakor Ugyeljen arra, hogy ne okozzon
sérllést a csecsemének és a kezei és labai ne legyenek a
magassagmeron.

= Ovatosan nyomja a csecsem®é térdét a mérélapra.

Megfeleléen végrehajtott magassagmérés esetén 5 mm-es
pontossag érhetd el.
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8 Tisztitas, karbantartas, artalmatlanitas

8.1 Tisztitas/fertotlenités

A magassagmeéré6t hazi készitésl vagy a kereskedelemben kaphato tisztitoszerrel, pl.
70% izopropil alkohol oldattal tisztitsa.

Fert6tlenitéshez nedves fert6tlenitésre szolgald fertétlenitd szer hasznalatat
javasoljuk. Tartsa be a gyart6 utasitasait.

Nem szabad polirozé vagy agressziv tisztitdszert, mint toményalkohol, benzin vagy
ehhez hasonlét hasznalni, mivel sérllést okozhatnak a magas minéségi fellletben.

= Ne permetezze a magassagmeérét a fertétlenitészerrel, hanem
torolje le.

= Azonnal eltavolitani a szennyezddéseket.

8.2 Sterilizalas
A berendezés sterilizalasa tilos.

8.3 Karbantartas, javitas
A karbantartasat és javitasat csak a KERN cég feljogositott szakemberei végezhetik.

8.4 Semlegesités

A csomagolas és a magassagmérd artalmatlanitasat a készulék hasznalatanak helyén
érvényes orszagos vagy helyi jogszabalyoknak megfelel6en kell elvégezni.
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1 Tehnicki podaci

KERN (tip) TMBA-AO01-A
Model MBA-AO1
Mjerni raspon 30-80cm
Citljivost 1 mm
Odstupanje +5mm
Dimenzije (D x V x S) mm 850 x 240 x 60 mm
Temperaturni raspon +10°C ... +40 °C
Neto tezina pribl. 360 g
Prihvaceno kao medicinski proizvod ) .
U skladu s uredbom Kategorija | S mjernom
funkcijom
(EV) 2017/745

Mjerac visine tijela prikladan je samo za uporabu uz vagu za
bebe KERN MBA-M.

1.1 Odstupanje Sipke visinomjera
Samostojeca ili za postavljanje na vagu MBA-M.

Izmjerena vrijednost (cm) Odstupanje (cm)

30-80 +0,5
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2 lzjava o sukladnosti

Vazecu izjavu o sukladnosti s oznakom EC/EU mozete pregledati na internetu na
adresi:

www.kern-sohn.com/ce

2.1 Objasnjenje grafi¢kih simbola

c € 0297 Mjerali visine udovoljavaju zahtjevima uredbe o
medicinskim proizvodima (EU) 2017/745

Jedinstvena identifikacija proizvoda

UDI
To je medicinski uredaj

MD
Serijski broj svakog uredaja nalazi se na uredaju i na

SN WD 20xxx njegovom pakiranju.

Navedeni broj je primjer

dl Datum proizvodnje medicinskog proizvoda.

Navedena godina i mjesec su primjer
2022-06
4 ,Obratite pozornost na popratni dokument” ili
.Pridrzavajte se uputa za upotrebu”

Naziv i adresa proizvodaca medicinskog proizvoda

Kern & Sohn GmbH

D-72336 Balingen

Ziegelei 1

Temperaturno ograni¢enje prilikom rada pokazuje
donju i gornju granicu

(Dopustena sobna temperatura)

Prikazana temperatura je primjer

10°C/40°C

1 Informacije
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3 Pregled uredaja

1. Sipka za mjerenje
2. Granicnik za glavu
3. Mjerna Celjust / grani¢nik za pete
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4 Osnovne (opée) informacije

Ova mjerna Sipka namijenjena je za mjerenje visine tijela u
medicinskoj praksi — za zdravstveni nadzor, preglede i lijecenje u
skladu s uredbom o medicinskim proizvodima (EU) 2017/745.

4.1 Posebne funkcije

4.1.1 Indikacije
Medicinski visinomjer:
Indikacija:
e QOdredivanije tjelesne visine u zdravstvene svrhe

Upotreba:
e Prilikom mjerenja veliine bebe, bebu treba paZljivo staviti izmedu grani¢nika
za glavu i stopala, a zatim granicnike povuci do tijela.

4.1.2 Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

4.2 Pravilna upotreba

Ova mjerna Sipka koristi se za mjerenje visine beba polegnutih na leda u lije¢nickim
ordinacijama. Ova Sipka za mjerenje prikladna je za otkrivanje, prevenciju i istraZivanje
bolesti.

Pobrinite se da Sipka za mjerenje visine tijela bude u dodiru samo s neozlijedenom
koZom.

Prije svake primjene, osoba upoznata s pravilnom uporabom Sipke za mjerenje treba
pregledati Sipku i provjeriti je li u ispravnom stanju.

4.3 Nepredvidena primjena proizvoda / kontraindikacije

Nepredvidena primjena izborne
Sipke za mjerenje visine tijela

» Sipka za mjerenje visine tijela smije se sastavljati samo na
nacin naveden u priru¢niku za upotrebu.

e Konstrukcija Sipke za mjerenje visine tijela ne smije se
mijenjati. To bi moglo dovesti do neispravnih rezultata
mjerenja, sigurnosnih nedostataka i uniStavanja proizvoda.

» Sipka za mjerenje visine tijela smije se upotrebljavati samo
u skladu s opisanim uvjetima. Upotrebu u drugim
podruc¢jima rada mora pismenim putem odobriti tvrtka
KERN. ViSe pojedinosti potrazite u priru¢niku za upotrebu
Sipke za mjerenje visine tijela.
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4.4 Jamstvo
Jamstveni uvjeti ne€e vrijediti u sljede¢im sluCajevima:

e Zanemarivanje uvjeta navedenih u prirucniku
e Nepropisna upotreba naprave
e Preinacivanje ili otvaranje naprave

e MehaniCko osStecenje ili oStecenje uzrokovano medijima, tekuc¢inom te prirodno
troSenje

e Neispravna ugradnja ili sastavljanje.

4.5 Nadzor resursa za testiranje
Kada su u pitanju Sipke za mjerenije visine tijela, preporucujemo mijeriteljsko ispitivanje
to¢nosti mjerne Sipke, no to nije obvezno jer utvrdivanje visine ljudskog tijela ukljucuje
prilicno velike intrinzicne netoCnosti.

4.6 Provjera prihvatljivosti

Pobrinite se da izmjerene vrijednosti budu vjerodostojne i da se evidentiraju za
specificnog pacijenta prije pohranjivanja i uporabe rezultata mjerenja u daljnje svrhe.
4.7 Prijavljivanje ozbiljnih incidenata

Svaki ozbiljni incident koji se dogodi prilikom upotrebe ovog proizvoda mora se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave C&lanice prebivalista korisnika i/ili pacijenta.

,Ozbiljni incident” je dogadaj koji izravno ili neizravno ima ili moze imati za posljedicu
nesto od sljedeceqg:
» smrt pacijenta, korisnika ili druge osobe,

» privremeno ili trajno fatalno pogorSanje zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika
ili drugih osoba,

» ozbiljnu opasnost za javno zdravstvo.
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5 Osnovne mjere opreza

upotrebljavati, ¢ak i ako ste ve¢ upoznati s

= PaZljivo procitajte ovaj priru¢nik za upotrebu prije
nego Sto sastavite proizvod i pocCnete ga [E
vagama tvrtke KERN.

5.1 Osposobljavanje osoblja

Medicinsko osoblje mora primjenjivati i pridrzavati se uputa za ispravnu upotrebu i
odrzavanje proizvoda.

5.2 Prevencija kontaminacije

Kako bi se izbjegla medusobna kontaminacija (gljivicne bolesti i sl.), dijelovi koji dolaze
u doticaj s pacijentom moraju se redovito Cistiti.

Preporuka: Ci$éenje nakon svake primjene nakon koje je mogucéa kontaminacija (npr.
izravnog dodira s koZzom).

5.3 Priprema za upotrebu
¢ Prije upotrebe provijerite je li Sipka za mjerenje visine tijela oStecena
e Nemojte koristiti napravu na skliskim povrSinama ili na mjestima na kojima
postoji opasnost od vibracija

e Ako je moguce, proizvod se mora transportirati u izvornoj ambalazi. Ako to nije
moguce, pobrinite se da se proizvod zastiti od oStecivanja

» Sipku za mjerenje visine tijela smije upotrebljavati samo kvalificirano osoblje.

5.4 Sigurnosne upute

e Pridrzavajte se uputa za upotrebu.

e Pri montiranju upotrijebite samo isporuceni pribor.

e Pripazite da ispravno sastavite Sipku za mjerenje visine tijela.
e Pazite da prilikom podizanja mjerne Celjusti ne ozlijedite bebu.

e Ako postoji mjerni zaklopac, pobrinite se da se on sklopi nakon svake uporabe kako
biste izbjegli opasnost od ozljeda.

e Pouzdani rezultati mjerenja visine tijela mogu se posti¢i samo ako su peta, leda i
glava poravnati.

« Sipka za mjerenje visine tijela smije se pri¢vrdéivati samo na vagu za bebe KERN
MBA-M.

e Tijekom montiranja pobrinite se da se vijci Cvrsto zategnu.
¢ Ne ostavljajte bebu bez nadzora.

¢ Prilikom prilagodavanja mjerne Celjusti pobrinite se da se na mjernoj Sipci ne nalaze
ruke ili stopala bebe.

« Cistite i dezinficirajte Sipku za mjerenje visine tijela i vagu u redovitim intervalima.

o Kako biste dobili ispravne rezultate mjerenja, preporu€ujemo vam da u postupak
ukljucite jo$ jednu osobu.
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6 Raspakiravanje/montiranje

6.1 Provjera prilikom primitka
Cim primite proizvod, provjerite postoji li na ambalaZi ili Sipki za mjerenje visine tijela
neko vanjsko ostecenje.

6.2 Ambalaza / transport u slu¢aju povrata

Sacuvajte sve dijelove izvorne ambalaze za slu€aj potrebe za povratom. Za povrat
koristite samo izvornu ambalaZzu.

6.3 Sadrzaj isporuke

o Sipka za mjerenije visine tijela
o 1 pricvrsni vijak
o Priru¢nik za upotrebu

6.4 Sastavljanje

1 2 1

Postavite Sipku za mjerenje visine tijela na rub plitice.
Pri¢vrstite Sipku za mjerenje visine tijela na desni i lijevi zatik (1).

- -

Pric€vrstite isporu¢enim vijkom na sredisnji otvor (2).
Do kraja razvucite Sipku za mjerenje visine tijela kako biste dosegnuli otvor za vijak.
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7 Mjerenje visine tijela

—
=

Fiksni graniénik Pomiéni graniénik
min. 30 cm maks. 80 cm
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@

= Postavite bebu tako da njezina glava njezno dodiruje fiksni
granicnik.

= Pomaknite mjernu Celjust u skladu s prikazom na slici tako da se
zaustavi na petama bebe.

= Ocitajte visinu tijela.

4

Ne ostavljajte bebu bez nadzora.

= Pazite da prilikom pomicanja mjerne Celjusti ne ozlijedite bebu
i da se njezine ruke i stopala ne nalaze na mjernoj Sipci.

= Njezno pritisnite bebina koljena na pliticu za vaganje.

Ispravnim mjerenjem postiZe se preciznost rezultata mjerenja do 5
mm.
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8 Servisiranje, odrzavanje i zbrinjavanje

8.1 Ciséenje/dezinficiranje

Operite Sipku za mjerenje visine tijela deterdZzentom za kuéanstva ili komercijalno
dostupnim dezinfekcijskim sredstvom, npr. 70 %-tnim izopropanolom.

PreporuCujemo deterdzent prikladan za dezinfekciju brisanjem. Pridrzavajte se uputa
proizvodaca.

Nemojte koristiti abrazivna ili agresivna sredstva za CiS¢éenje kao Sto je alkohol jer bi to
moglo oStetiti visokokvalitetnu povrsinu.

= Nemojte rasprsivati dezinfekcijsko sredstvo na Sipku za
mjerenje visine tijela, vec je ocistite brisanjem.

= Necdcisto¢e odmah uklonite

8.2 Sterilizacija
Sterilizacija naprave nije dopustena.

8.3 Servisiranje i odrzavanje

Napravu smiju otvarati samo osposobljeni servisni tehniCari koje za to ovlasti tvrtka
KERN.

8.4 Zbrinjavanje

Zbrinjavanje ambalaze i Sipke za mjerenje visine tijela treba provesti vlasnik odnosno
rukovatelj u skladu s drzavnim ili regionalnim propisima koji vrijede u zemlji uporabe
naprave.
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1 Dati tecnici

KERN (tipo) TMBA-AO01-A
Modello MBA-A01
Intervallo di misura 30-80 cm
Precisione di lettura 1 mm
Tolleranza 5 mm
Dimensioni (L x H x P) mm 850 x 240 x 60 mm
Intervallo di temperatura +10°C ... +40°C
Peso netto ca.360g
Immissione in commercio come

dispositivo medico in conformita al classe I, con funzione di
Regolamento (UE) 2017/745 misurazione

Lo statimetro € progettato solo per la bilancia per neonati
KERN MBA-M.

1.1 Tolleranze dello statimetro
Indipendente o da montare sulla bilancia MBM-M.

Valore misurato (cm) Tolleranza (cm)

30-80 +0,5
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2 Dichiarazione di conformita
L’attuale dichiarazione di conformita CE/UE é disponibile online all’indirizzo:

www.kern-sohn.com/ce

2.1 Leggenda dei simboli grafici

C € o297

UDI

MD

SN WD 20xxx

Kern & Sohn GmbH
D-72336 Balingen
Ziegelei 1

10°C/40°C

1

MBA-A01-BA-EU-2514

L'altimetro soddisfa i requisiti del regolamento sui
dispositivi medici (UE) 2017/745.

Identificazione univoca del prodotto

Si tratta di un dispositivo medico

Indicazione del numero di serie di ciascun dispositivo
sul dispositivo stesso e sull'imballaggio.

(si indica un esempio di numero)

Indicazione della data di fabbricazione del dispositivo
medico.

(si indica qui un esempio di anno e mese)

"Attenzione, seguire le istruzioni riportate nel
documento allegato" o “Seguire le istruzioni per l'uso".

Indicazione del fabbricante del prodotto medico
compreso I'indirizzo

Limitazione della temperatura utile con limite inferiore
e superiore.
(Temperatura dell’ambiente ammissibile)

(esempio dei dati di temperatura)

Informazione

148


http://www.kern-sohn.com/ce

3 Panoramica del dispositivo

1. Scala
2. Fermatesta
3. Cursore di misura / ferma piedi
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4 Linee guida di base (informazioni generali)

Secondo il regolamento sui dispositivi medici (UE) 2017/745, lo
statimetro e destinato a determinare l'altezza nella pratica medica
e per svolgere attivita di sorveglianza sanitaria, esami medici e
trattamenti.

4.1 Uso

4.1.1 Indicazione

Statimetri medicali:
Indicazione:

o Determinazione dell’altezza nella pratica medica

Utilizzo:

e In caso di statimetro per neonati, posizionare con cura il neonato tra il
poggiatesta e il poggiapiedi e spingere entrambi contro il corpo.

4.1.2 Controindicazioni

Nessuna controindicazione conosciuta

4.2 Uso conforme all’uso previsto
Lo statimetro viene utilizzato per determinare la crescita dei neonati in posizione

Y

supina negli ambulatori medici. Lo stadiometro €& destinato alla diagnosi, alla
prevenzione e al monitoraggio delle malattie.

Lo statimetro deve entrare in contatto solo con la pelle priva di lesioni.

Prima di ogni utilizzo dello statimetro, un addetto autorizzato deve controllarne il

funzionamento corretto.

4.3 Usi non conformi all’'uso previsto/controindicazioni

/A

Destinazione d’uso dell’altimetro opzionale non conforme

L’altimetro va installato solo come descritto nelle istruzioni
per l'uso.

E vietato apportare modifiche strutturali all’altimetro. Cid
potrebbe causare la visualizzazione di risultati errati di
misura, violazione delle condizioni tecniche di sicurezza,
nonché portare al suo danneggiamento.

L’altimetro va utilizzato esclusivamente in conformita alle
indicazioni riportate. Per altri impieghi / campi di
applicazione € richiesto il consenso scritto dell’azienda
KERN. Ulteriori dettagli sono forniti nelle istruzioni per I'uso
dellaltimetro.

4.4 Garanzia

La garanzia si estingue nel caso di:

e non osservanza delle nostre linee guida comprese nel manuale d’istruzioni per uso;

e uso non conforme alle applicazioni descritte;
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e modifiche apportate o apertura del dispositivo;

e danneggiamento meccanico o quello causato dall’azione di utilities, liquidi e
dell’usura naturale;

e posizionamento 0 montaggio scorretto.

4.5 Sorveglianza dei mezzi di controllo

Nel caso di statimetro si raccomanda di eseguire il controllo della sua precisione,
poiché determinare l'altezza di una persona & sempre soggetta a un'imprecisione
molto elevata.

4.6 Controllo dell’affidabilita

Prima di memorizzare i valori e inoltrarli, assicurarsi che i valori di misurazione ottenuti
siano affidabili e assegnati al paziente corretto.

4.7 Segnalazione di incidenti gravi

Tutti gli incidenti gravi relativi a questo prodotto devono essere segnalati al produttore
e all'autorita competente dello Stato membro in cui € stabilito I'utente e/o il paziente.

"Incidente grave" significa un incidente che direttamente o indirettamente ha avuto,
potrebbe avere o potrebbe avere una delle seguenti conseguenze:
> la morte del paziente, dell’'utente o di un’altra persona.

» un grave deterioramento temporaneo o permanente della salute del paziente,
dell'utente o di un'altra persona,

» un grave rischio per la salute pubblica.
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5 Indicazioni generali di sicurezza

= Prima di posizionare e di mettere in funzione |l
dispositivo € indispensabile leggere attentamente
il presente manuale d’istruzioni per 'uso, anche se
avete gia un’esperienza nell'uso delle bilance
dell’azienda KERN.

5.1 Addestramento del personale

Al fine di garantire un uso e una manutenzione adeguati del prodotto, il personale
medico deve leggere e seguire le istruzioni per l'uso.

5.2 Prevenzione della contaminazione

Per evitare contaminazioni incrociate (micosi, ...), i componenti a contatto con il
paziente devono essere puliti regolarmente.

Raccomandazione: dopo ogni utilizzo che potrebbe comportare una potenziale
contaminazione (ad esempio, a contatto diretto con la pelle).

5.3 Preparazione per l'utilizzo
e Prima di ogni utilizzo, controllare se la scala di misura non sia danneggiata.

e Non utilizzare il dispositivo sulle superfici scivolose e nei locali esposti alle
vibrazioni.

e Se possibile, trasportare il prodotto nel suo imballaggio originale. Se non é
possibile, assicurarsi che il prodotto sia protetto contro il danneggiamento.

e La scala di misurazione della crescita deve essere utilizzata solo da personale
gualificato.

5.4 Norme di sicurezza
“Seguire le istruzioni per l'uso.
e Utilizzare solo i materiali di montaggio forniti con la scala di misura.

e Durante il montaggio, accertarsi che la scala di misura della crescita sia montata
correttamente.

e Spostando il cursore della scala di misura fare attenzione che il neonato da
misurare non subisca lesioni.

e Se lo statimetro & dotato di un poggiatesta di misurazione pieghevole, accertarsi
che venga ripiegato dopo ogni utilizzo, altrimenti esiste il rischio di lesioni.

e La misurazione dell'altezza fornisce valori attendibili solo quando i talloni, la
schiena e la testa sono dritti.

e Lo stadiometro € progettato solo per la bilancia per neonati KERN MBA-M.
e Durante il montaggio assicurarsi che le viti siano correttamente posizionate.
¢ Non lasciare mai il neonato incustodito.

e Spostando il cursore della scala fare attenzione che le braccia e le gambe del
neonato non poggino sulla scala.

e Pulire e disinfettare regolarmente lo statimetro e la bilancia.

e Per misurare correttamente l'altezza, si consiglia di ricorrere all'aiuto di un secondo
operatore.
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6 Disimballaggio/installazione

6.1 Controllo alla consegna

Dopo aver ricevuto il pacco, controllare che I'imballaggio e lo statimetro non siano
visibilmente danneggiati all’esterno.

6.2 Imballaggio / trasporto di reso

Conservare tutte le partii del’imballaggio originale per un eventuale trasporto di reso.
Per il trasporto di reso usare solo I'imballaggio originale.

6.3 Volume di fornitura

) Asta di misura dell’altezza
o 1 vite di fissaggio
o Istruzioni per 'uso

6.4 Montaggio

1 2 1

Posizionare 'asta di misura dell'altezza sul bordo dell'alloggiamento della bilancia.
Fissare I'asta su entrambi i pioli (1) sul lato destro e sinistro.

£
//V /

“.
Utilizzando la vite in dotazione, fissare lo statimetro avvitando la vite nel foro centrale
(2).

Per esporre il foro della vite, estendere completamente I'asta di misura dell’altezza.
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7 Misura della lunghezza

—
=

. . Limitatore scorrevole
Limitatore fisso

min 30 cm max. 80 cm
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= Posizionare il neonato in modo che la sua testa aderisca al
limitatore fisso.

= Spostare il cursore di misura fino al ferma piedi.
= Leggere l'altezza.

Non lasciare mai il neonato incustodito.

4

= Sposando il cursore della scala, fare attenzione che il neonato
da misurare non subisca lesioni e che le sue braccia e le sue
gambe non poggino sulla scala.

= Premere con attenzione le ginocchia del bambino contro il
piatto della bilancia.

Se la misurazione della lunghezza viene eseguita correttamente,
si ottiene una precisione di 5 mm.
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8 Pulizia, conservazione in condizioni di efficienza

8.1 Pulizia/disinfezione

Pulire la superficie della scala di misura con un detergente per 'uso domestico o con
un disinfettante disponibile in commercio, ad es. una soluzione di isopropanolo al 70%.
Si raccomanda di utilizzare un disinfettante destinato alla disinfezione della superficie
con metodo ad umido. Osservare le indicazioni del produttore.

Non usare i detergenti lucidanti o aggressivi, come alcool, benzina o simili, perché
potrebbero danneggiare la superficie di alta qualita.

= Non spruzzare la scala di misura con il disinfettante, ma
pulirla.

= Rimuovere immediatamente la contaminazione.

8.2 Sterilizzazione
Si vieta la sterilizzazione del dispositivo.

8.3 Manutenzione, conservazione in condizioni di efficienza

L'apparecchio puo essere utilizzato e sottoposto a manutenzione solo da tecnici
dell'assistenza formati e autorizzati da KERN.

8.4 Smaltimento

Lo smaltimento dellimballaggio e dello stadiometro dev’essere eseguito in conformita
alla legge nazionale o regionale vigente in luogo di utilizzo del dispositivo.
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1 Techniniai duomenys

KERN (tipas) TMBA-AO01-A
Modelis MBA-A01
Matavimo diapazonas 30-80 cm
Rodymo tikslumas 1 mm
Leistinas nuokrypis +5 mm
Matmenys (P x A x G) [mm] 850 x 240 x 60 mm
Temperatlros diapazonas +10°C ... +40°C
Neto maseé apie 360 g
Leidziama naudoti kaip medicinos

prietaisg pagal Reglamentg (ES) | klasés, su matavimo
2017/745 funkcija

Ugio matavimo skalé yra skirta tik kadikiy svarstykléems KERN
MBA-M.

1.1 Ugio matavimo skalés leistinas nuokrypis
Laisvai stovinti arba montuojama ant MBM-M svarstykliy.

ISmatuota verté (cm) Leistinas nuokrypis (cm)

30-80 +0,5
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2 Atitikties deklaracija
GaliojanCig EB/ES atitikties deklaracijg galima rasti adresu:

www.kern-sohn.com/ce

2.1 Grafiniy simboliy reikS§més

0297 Ugio matavimo skalé atitinka Medicinos prietaisy
reglamentg (ES) 2017/745

Aiski produkto identifikacija

UDI

Tai yra medicinos produktas

MD

Kiekvieno prietaiso serijos numerj rasite ant prietaiso ir
SN WD 20xxx ant pakuotés.

(&ia numeris yra pavyzdinis)

&l Medicinos prietaiso pagaminimo data

(Cia metai ir ménesis yra pavyzdiniai)
2022-06
.‘ .Démesio, laikytis pridétame dokumente pateikty
nurodymuy* arba ,Laikytis naudojimo instrukcijos®.

Medicinos prietaiso gamintojo pavadinimas ir adresas

Kern & Sohn GmbH
D-72336 Balingen
Ziegelei 1
Naudojimo temperatdros intervalas, nurodant apatine ir
virsutine riba.
10°C/40°C (leistina aplinkos temperatra)

(pavyzdiné temperatira)

1 Informacija

MBA-A01-BA-EU-2514 160


http://www.kern-sohn.com/ce

3 Prietaiso charakteristika

1. Skalé
2. Galvos ribotuvas
3. Matavimo slankiklis/pédy ribotuvas
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4 Pagrindinés nuorodos (bendroji informacija)

Pagal Medicinos prietaisy reglamentg (ES) 2017/ 745 ugio
matavimo skalé yra skirta tGgiui matuoti medicinos praktikoje bei
medicininei priezilrai, apzidrai ir gydymui.

4.1 Paskirtis

4.1.1 Indikacija

Medicininés lgio matavimo skalés:
Indikacijos:

e Ugio matavimas medicinos praktikoje.

Naudojimas:

e Jei naudojama kadikiy Ggio matavimo skalé, atsargiai padékite kudikj tarp
galvos ribotuvo ir pédy ribotuvo, tada pristumkite ribotuvus prie kino.

4.1.2 Kontraindikacijos
Néra zinomy kontraindikacijy.

4.2 Naudojimas pagal paskirtj

Ugio matavimo skalé yra _skirta kadikiy Ggiui matuoti gulimoje padétyje medicinos
procedury kabinetuose. Ugio matavimo skalé yra naudojama ligy diagnostikai,
profilaktikai ir stebéjimui.

Ugio matavimo skalé gali liestis tik su nepazeista oda.

Pries kiekvieng tgio matavimo skalés naudojima, jgaliotas asmuo privalo patikrinti jos
bukle.

4.3 Naudojimas ne pagal paskirtj / kontraindikacijos

Papildomos ugio matavimo skalés naudojimas ne pagal
paskirtj:

e Ugio matavimo skale galima montuoti tik naudojimo
instrukcijoje aprasytu badu.

e Ugio matavimo skaléje negalima daryti jokiy konstrukciniy
pakeitimy. Dél to matavimo rezultatai gali bati klaidingi,
galimas techniniy saugos sglygy pazZeidimas ir jrangos

gedimas.

e Ugio matavimo skalé gali biti eksploatuojama tik laikantis
aprasyty nurodymy. Kitoms naudojimo tikslams / sritims
reikalingas rastiSkas KERN  sutikimas.  Daugiau
informacijos rasite Ggio matavimo skalés naudojimo
instrukcijoje.

MBA-A01-BA-EU-2514 162



4.4 Garantija
Garantija netenka galios Siais atvejais:

e naudojimo instrukcijoje pateikty nurodymy nesilaikymas;
e prietaiso naudojimas ne pagal paskirtj;
e prietaiso modifikavimas arba atidarymas:

e mechaniniai pazeidimai ir paZeidimai, atsirade dél terpés, skysCiy poveikio ir
natdralaus nusideévejimo;

¢ netinkamas nustatymas ir montavimas.

4.5 Kontrolés priemoniy prieziura

Rekomenduojama patikrinti Ggio matavimo skalés rodmeny tikslumg, nes Zmogaus
agio matavimo rezultatai gali bati netikslUs.

4.6 Patikimumo patikrinimas

PrieS iSsaugodami vertes ir siysdami jas toliau, jsitikinkite, kad gauti matavimo
rezultatai yra patikimi ir priskirti tinkamam pacientui.

4.7 PraneSimas apie rimtus incidentus

Apie visus su Siuo produktu susijusius rimtus incidentus batina pranesti gamintojui ir
kompetentingai institucijai valstybéje naréje, kurioje gyvena vartotojas ir/arba
pacientas.

,Rimtas incidentas” - bet koks incidentas, kuris tiesiogiai arba netiesiogiai sukélé,
galéjo sukelti arba galéty sukelti bet kurj i$ Siy padariniy:
» paciento, vartotojo arba kity asmeny mirtis;

> laikinas ar nuolatinis rimtas paciento, vartotojo arba kity asmeny sveikatos
pablogeéjimas;

> rimta grésmeé visuomenés sveikatai.
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5 Pagrindinés saugos nuorodos

= AtidZiai perskaitykite Sig naudojimo instrukcijg

prieS pastatydami ir pradédami naudoti prietaisa,
net jei jau esate susipazine su KERN
svarstyklémis.

5.1 Personalo apmokymas
Siekiant uztikrinti tinkamg prietaiso naudojimg ir priezilrg, medicinos personalas
privalo perskaityti naudojimo instrukcijg ir jos laikytis.

5.2 Apsauga nuo uzterSimo

Siekiant iSvengti kryZzminio uzterSimo (mikozés, ...), reguliariai valykite elementus,
kurie lieCiasi su pacientu.

Rekomendacija: po kiekvieno naudojimo, dél kurio kyla uzter§imo rizika (pvz.,
tiesioginis salytis su oda).

5.3 Paruosimas naudojimui
e Pries kiekvieng naudojima jsitikinkite, kad Ggio matavimo skalé nepazeista.
e Prietaiso negalima naudoti ant slidziy pavirSiy arba patalpose, kur gali veikti
vibracija.
e Jei jmanoma, produktg reikia transportuoti jo originalioje pakuotéje. Jei tai
nejmanoma, jsitikinkite, kad produktas apsaugotas nuo pazeidimy.
e Ugio matavimo skale gali naudoti tik kvalifikuotas asmuo.

5.4 Saugos taisyklés

e Laikykités naudojimo instrukcijos.

e Naudokite tik kartu su skale pateiktus montavimo elementus.

e Montavimo metu jsitikinkite, kad Ggio matavimo skalé tinkamai surinkta.

e Slinkdami skalés slankiklj, bukite atsargus, kad nesuzalotuméte kadikio.

e Jei skaléje jrengtas sulankstomas matavimo dangtelis, po kiekvieno naudojimo
jsitikinkite, kad jis sulankstytas, kitaip kyla pavojus susizeisti.

e Ugio matavimo rezultatai yra patikimi tik tada, jei pédos, nugara ir galva yra tiesis.

e Ugio matavimo skale galima pritvirtinti tik prie kadikiy svarstykliy KERN MBA-M.

¢ Montuodami jsitikinkite, kad varztai tinkamai priverzti.

e Niekuomet nepalikite kidikio be prieziaros.

o Slinkdami skalés slankiklj jsitikinkite, kad kadikio rankos ir kojos neguli ant skalés.

e Reguliariai valykite ir dezinfekuokite tgio matavimo skale ir svarstykles.

e Siekiant uztikrinti tinkamg Ggio matavimg, rekomenduojama paprasyti kito asmens
pagalbos.
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6 ISpakavimas/montavimas

6.1 Patikrinimas pristatymo metu
Po pristatymo patikrinkite, ar pakuote ir Ggio matavimo skalé nepazeista.

6.2 Pakuoté/grazinimas

Visas originalias pakuotés dalis rekomenduojama iSsaugoti, nes ateityje gali prireikti
prietaisg grazinti. Prietaisg galima grazinti tik originalioje pakuotéje.

6.3 Pristatymo apimtis

. Ugio matavimo skalé
o 1 tvirtinimo varztas
o Naudojimo instrukcija

6.4 Montavimas

1 2 1

Ugio matavimo skale nustatykite ant svarstykliy korpuso krasto.
Pritvirtinkite Ggio matavimo skale prie abiejy kaisciy (1) deSinéje ir kairéje puséje.

£

\
Sutvirtinkite skale, jsukdami komplekte esantj varztg j vidurine anga (2).
Norédami atidengti varzto anga, visiSkai iSskleiskite tigio matavimo skale.

165 MBA-AO01-BA-EU-2514



MBA-AO01-BA-EU-2514 166



7 Ugio matavimas

—
=

Fiksuotas ribotuvas Slankusis ribatuvas

min. 30 cm maks. 80 cm
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= Padékite vaika taip, kad jo galva atsiremty j fiksuotg ribotuva.
= Paslinkite matavimo slankiklj iki pédy ribotuvo.
= Nuskaitykite rezultata.

= Niekuomet nepalikite ktdikio be priezitros.

= Slinkdami  skalés slankiklj  bokite atsargus, kad
nesuzalotuméte kadikio ir jsitikinkite, kad jo rankos ir kojos
neguli ant skalés.

= Atsargiai prispauskite ktdikio kelius prie svarstykliy padeklo.

Tinkamai atlikus tgio matavimg, gaunamas 5 mm tikslumas.
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8 Valymas, priezilra, utilizavimas

8.1 Valymas/dezinfekavimas

Ugio matavimo skale valykite buitiniu valikliu arba rinkoje prieinama dezinfekavimo
priemone, pvz. 70% izopropanolio tirpalu.

Rekomenduojama naudoti dezinfekavimo priemone, skirtg Slapiai dezinfekcijai.
Laikytis gamintojo nurodymy.

Nenaudokite blizginimo ar agresyviy valymo priemoniy, kaip pvz. spiritas, benzinas ir
pan., kurios gali pazeisti aukstos kokybés pavirsiy.

= NepurkSite dezinfekavimo priemonés ant Ggio matavimo
skalés, o tik nuSluostykite jos pavirsiy.

= |S karto paSalinkite bet kokius neSvarumus.

8.2 Sterilizavimas
Prietaiso sterilizuoti neleidziama.

8.3 Prieziura, tinkamos buklés palaikymas
Prietaisg gali eksploatuoti ir priziareti tik KERN apmokyti ir jgalioti serviso technikai.

8.4 Utilizavimas

Pakuotés ir Ggio matavimo skalés utilizavimas turi bati atliekamas laikantis prietaiso
naudojimo vietoje galiojan€iy nacionaliniy arba regioniniy jstatymuy.
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1 Tehniskie dati

KERN (tips) TMBA-AO1-A
Modelis MBA-A01
MeériSanas diapazons 30-80 cm
Radijumu precizitate 1 mm
Pielaide 5 mm

Izméri (P x A x D) mm

850 x 240 x 60 mm

Temperatdras intervals

+10°C ... +40°C

Neto masa

apm. 360 g

Atlauts izmantot ka medicinas ierici
atbilstosi regulu (ES) 2017/745

| klase, ar mériSanas
funkciju

Auguma meériSanas skala ir paredzéta tikai zidainu svariem
KERN MBA-M.

1.1 Auguma meérsanas skalas pielaide
Brivi stavoSa vai montéjama pie MBM-M svariem.

Izmerita vértiba (cm)

Pielaide (cm)

30-80

+0,5
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2 Atbilstibas deklaracija
Spéka esoSa EK/ES atbilstibas deklaracija ir pieejama adreseé:

www.kern-sohn.com/ce

2.1 Grafisko simbolu paskaidrojums

Auguma mériSanas skala atbilst Medicinisko ieriéu regulas

c E 0297 (ES) 2017/745 prasibam

uUDI Viennozimiga produkta identifikacija
MD Tas ir medicinas produkts
SN WD 20xxX Katras ierices sérijas numurs ir noradits uz ierices un
iepakojuma.

(Seit parauga humurs)

Medicinas ierices razoSanas datums. (Seit

gads un meness ir tikai paraugs)

“Uzmanibu, ievérot 8aja dokumenta sniegtos
noradijumus” vai “levérot lietoSanas instrukciju”.

Medicinas ierices raZotaja nosaukums kopa ar adresi.

Kern & Sohn GmbH D-
72336 Balingen
Ziegelei 1
LietoSanas temperatiras intervals, noradot
apak&éjo un augsejo robezu.
10°C/40°C (pielaujama apkartéja temperatara)

(parauga temperatiras vértibas)

. Informacija

1
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3 lerices raksturojums

1. Skala
2. Galvas ierobezotajs
3. Méridanas slidnis/pédu ierobezotajs
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4 Visparéjie noradijumi (visparéja informacija)

AtbilstoSi Medicinisko iericu regulai (ES) 2017/ 745, auguma
meériSanas skala ir paredzéta auguma mérisanai medicinas praksé
un mediciniskajai uzraudzibai, izmekléSanai un arstésanai.

4.1 Paredzétais izmantojums

4.1.1 Indikacija
Medicinas auguma meérisanas skalas:
Indikacija:

e Auguma mériSana medicinas praksé

LietoSana:

e Jatiek izmantota pieauguso auguma mérisanas skala, novietojiet personu zem
galvas ierobezotaja. Lénam nolaidiet to Iidz galvas augsdalai. Nolasiet augumu
centimetros.

4.1.2 Pretindikacija
Nav zinamu pretindikaciju.

4.2 Atbilstosa lietoSana

Auguma mériSanas skala ir paredzéta zidainu auguma mériSanai gulus stavoki
medicinas procediru telpas. Auguma méridanas skala tiek izmantota slimibu
diagnostikai, profilaksei un arstésanai.

Auguma meérisanas skalu drikst izmantot tikai uz veseligas adas.

Pirms katras lietoSanas reizes, pilnvarotai personai japarbauda auguma meérisanas
skalas stavoklis.

4.3 Neatbilstosa lietosana / pretindikacijas

Papildus auguma meérisanas skalas neatbilstosa lietoSana

e Auguma meriSanas skalu var uzstadit tikai lietoSanas
instrukcija aprakstitaja veida.

e Nedrikst veikt izmainas auguma mériSanas skalas
konstrukcija. Tas var izraisit nepareizu mérjjumu rezultatu

& uzradiSanu, tehnisko droSibas nosacijumu parkapumu, ka
ari svaru bojajumu.

e Auguma mériSanas skala ir jalieto saskana ar
aprakstitajiem noradijumiem. Citiem lietoSanas
veidiem/jomam ir nepiecieSama KERN rakstiska atlauja.
Vairak informacijas atradisiet auguma meériSanas skalas
lietoSanas instrukcija.
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4.4 Garantija

Garantija zaudé spéku Sados gadijumos:

¢ $aja lietoSanas instrukcija sniegto noradijumu neievérosana;

e svaru lietoSana neatbilstoSi noradijumiem;

e ierices modificESana vai atveérSana;

e ierices mehaniski bojajumi un bojajumi, ko izraisijusi ltldzeklu, Skidrumu iedarbiba
un dabiskais nodilums;

e ierices nepareiza novieto$ana vai uzstadisana.

4.5 Kontroles lidzeklu uzraudziba
Auguma meériSanas skalas gadijuma ieteicams parbaudit mérjjumu precizitati, jo
cilveka auguma mériSanas rezultati var bat neprecizi.

4.6 Uzticamibas parbaude
Pirms saglabajat vértibas un nosutat tas talak, parliecinieties, ka iegttas mérijjumu
vértibas ir uzticamas un pieskirtas pareizajam pacientam.

4.7 Zinosana par nopietniem incidentiem

Par visiem ar So produktu saistitajiem nopietniem incidentiem jazino razotajam un
kompetentai institicijai taja dalibvalsti, kura lietotajs un/vai pacients dzivo.

“Nopietns incidents” ir jebkur$ incidents, kas tieSi vai netieSi ir izraisijis, varéja vai
varétu izraistt jebkuras $adas sekas:
> pacienta vai lietotaja vai citu personu nave;

> Tslaiciga vai pastaviga pacienta vai lietotaja vai citu personu veselibas stavokla
nopietna pasliktinasanas;

> nopietni draudi sabiedribas veselibai.
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5 Visparéejie drosibas noradijumi

= Pirms ierices uzstadiSanas un iedarbindSanas

rupigi izlasiet So lietoSanas instrukciju, pat ja jau
esat iepazinies ar KERN svariem.

5.1 Personala apmaciba

Lai nodroSinatu pareizu ierices ekspluataciju un apkopi, medicinas personalam ir
jaizlasa un jaievéro lietoSanas instrukcija.

5.2 Kontaminacijas novérsana

Lai novérstu piesarnojuma rasanos (mikoze, ...), regulari tiriet elementus, kas nonak
saskaré ar pacientu.

Noradijums: péc katras lietoSanas, kas varétu bat saistita ar iespéjamu piesarnojumu
(piem. tieSa saskaré ar adu).

5.3 Sagatavosana darbam

e Pirms katras lietoSanas reizes parliecinieties, vai auguma mérisanas skala nav
bojata.

e Nelietojiet ierici uz slidenas virsmas vai telpas, kas paklautas vibracijai.

e Transporté$anas laikd produktu ieteicams uzglabat originala iepakojuma. Ja
iesp&jams, parliecinieties, vai produkts ir aizsargats pret bojajumiem.

e Auguma mériSanas skalu drikst izmantot tikai kvalificéta persona.

5.4 DroSibas noteikumi

levérojiet lietoSanas instrukciju.

Lietojiet tikai kopa ar skalu piegadatos montazas elementus.

Montazas laika parliecinieties, ka auguma méridanas skala ir pareizi samontéta.
Pabidot skalas slidni, esiet uzmanigi, lai zidainis netiktu savainots.

Ja skala ir aprikota ar salokdmu mériSanas vaku, péc katras lietoSanas
parliecinieties, ka tas ir pareizi salocits, lai novérstu savainojumu risku.

Auguma meriSanas rezultati ir uzticami tikai tad, ja pédas, mugura un galva ir
iztaisnotas.

Auguma mérisanas skalu pievienojiet tikai zidainu svariem KERN MBA-M.
Montazas laika parliecinieties, ka skraves ir pareizi uzstaditas.

Nekad neatstajiet zidaini bez uzraudzibas.

Pabidot skalas slidni, parliecinieties, ka zidaina rokas un kajas neatrodas uz
skalas.

Regulari tiriet un dezinficgjiet auguma mérisanas skalu un svarus.
Lai pareizi izméritu augumu ir nepiecieSama citas personas palidziba.
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6 lzpakoSana/montaza

6.1 Parbaude piegades bridi

Péc piegades parbaudiet, vai iepakojumam un auguma mérisanas skalai nav
acimredzamu bojajumu.

6.2 lepakojums/atgrieSana
Visas originala iepakojuma dalas jasaglaba, lai nepiecieSamibas gadijuma varétu
nosatit ierici atpakal. Lai atgrieztu preci, izmantojiet tikai originalo iepakojumu.

6.3 Piegades komplektacija

o Auguma mérisanas skala
o 1 stiprinajuma skrave
o LietoSanas instrukcija

6.4 UzstadiSana

1 2 1

Novietojiet auguma mériSanas skalu uz svaru korpusa malas.
Uzstadiet auguma mériSanas skalu uz abam tapam (1) labaja un kreisaja pusé.

-

b /

1

Piestipriniet skalu, ieskrtvéjiet komplekta esoSo skrivi centralaja cauruma (2).
Lai pieklatu skrives caurumam, pilniba izpletiet auguma mérisanas skalu.
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7 Auguma meérisana

—
—T
=

Fikséts ierobezotajs Parbidams ierobezotajs

min. 30 cm maks. 80 cm
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= Novietojiet bérnu tada veida, lai galva atbalstitos pret
fikseéto ierobezotaju.

= Pabidiet mérisanas slidni/pédu ierobezotaju.
= Nolasiet rezultatu.

= Nekad neatstajiet zidaini bez uzraudzibas.

= Pabidot slidni, esiet uzmanigi, lai zidainis netiktu savainots
un parliecinieties, ka zidaina rokas un kajas neatrodas uz
skalas.

= Viegli piespiediet zidaina celgalus pret svaru paplati.

Ar pareizi veiktu auguma mérijumu tiek iegita 5 mm precizitate.
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8 Tirnsana, kopsana, utilizacija

8.1 Tirnsanal/dezinficeSana

Auguma meérisanas skalu tiriet ar sadzives tiriSanas Ilidzekli vai ar tirgd pieejamo
dezinfekcijas ltdzekli, piem. 70% izopropanola skidumu.

lesakam lietot dezinfekcijas ldzekli, kas paredzéts slapjai dezinfekcijai. levérojiet
razotaja noradijumus.

Nelietojiet puléSanas vai agresivus tiriSanas lidzeklus, ka spirts, benzins vai lidzigi,
kas varétu sabojat augstas kvalitates virsmu.

= Neapsmidziniet auguma mérisanas skalu ar dezinfekcijas
[tdzekli, bet noslaukiet tas virsmu.

= Uzreiz nonemiet jebkadus netirumus.

8.2 Sterilizacija

lerices sterilizacija nav atlauta.

8.3 Kopsana, uzturésana tehniskaja kartiba

lerici drikst ekspluatét un apkopt tikai KERN apmaciti un pilnvaroti servisa specialisti.
8.4 Utilizacija

lepakojuma un auguma mérisanas skalas utilizacija javeic saskana ar nacionalajiem
vai regionalajiem likumiem, kas ir spéka ierices lietoSanas vieta.
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1 Technische gegevens

KERN (type) TMBA-AO01-A
Model MBA-A01
Meetbereik 30-80 cm
Afleesbaarheid 1 mm
Tolerantie +5 mm
Afmeting (B xH xD) mm 850 x 240 x 60 mm
Temperatuurbereik +10°C ... +40°C
Netto gewicht ca.3604¢g
Toelating als medisch hulpmiddel
overeenkomstig Verordening (EU) _
klasse I, met meetfunctie
2017/745

Mechanische lengtemeetlat is alleen geschikt voor de KERN
MBA-M - babyweegschaal.

1.1 De tolerantie van lengtemeetlat
Vrijstaande weegschaal of voor installatie op de MBM-M - weegschaal.

Gemeten waarde (cm) Tolerantie (cm)

30-80 +0,5
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2 EG-verklaring van overeenstemming
De geldende EG-verklaring van overeenstemming is beschikbaar op de website:

www.kern-sohn.com/ce

2.1 Verklaring van grafische symbolen

C € o297

UDI

MD

SN WD 20xxx

]

2022-06

N JaR

Kern & Sohn GmbH
D-72336 Balingen
Ziegelei 1

10°C/40°C

1

MBA-A01-BA-EU-2514

Lengtemeetlat voldoet aan de voorschriften van de
verordening betreffende medische hulpmiddelen (EU)
2017/745

Eenduidige productidentificatie

Het is een medisch hulpmiddel

De markering van het serienummer van elk toestel
moet op het toestel en op de verpakking voorkomen.

(hier een voorbeeld)

Vermelding productiedatum van het medische
hulpmiddel.

(hier een voorbeeld van jaar en maand).

"Let op, volg de aanwijzingen in het bijgesloten
document” ev. "Volg de gebruiksaanwijzing op".

Identificatie van het fabrikant van het medisch
hulpmiddel met adres

Beperking van de gebruikstemperatuur met opgave
van onderste en bovenste grens
(toegestane omgevingstemperatuur)

(voorbeeld van temperatuurspecificaties)

Informatie

184
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3 Overzicht van het toestel

1. Schaal
2. Hoofdaanslag
3. Maatschuifregelaar/voetaanslag
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4 Basisinformatie (algemeen)

Deze lengtemeetstok is ontworpen voor de bepaling van de
lichaamslengte in de geneeskunde en onder medisch toezicht en

voor

onderzoek en behandeling in overeenstemming met

Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen.

4.1 Bestemming

4.1.1 Aanduiding

Medische lengtemeetlatten:

Aanduiding:

e Bepaling van de lichaamslengte in de geneeskunde.

Gebruik:

¢ Bij lengtemeetlat voor baby's moet een baby voorzichtig tussen de schuifstop
van het hoofd en de voeten worden geplaatst en het schuifstop bij het lichaam

worden geschoven.

4.1.2 Contra-indicatie
Geen bekende medische contra-indicaties.

4.2 Beoogd gebruik

Deze lengtemeetlat wordt gebruikt om de lengte van liggende baby's in medische
behandelkamers te bepalen. De lengtemeetlat is geschikt voor opsporen, voorkomen

en controleren van ziekten.

De lengtemeetlat mag alleen in contact met niet-verwonde huid komen.

Véoér elk gebruik van de lengtemeetlat dient haar goede staat door bevoegde
persoon te worden gecontroleerd.

4.3 Afwijkend gebruik / contra-indicaties

A\

Afwijkend gebruik van de optionele lengtemeetlat

De lengtemeetlat mag volgens de beschrijving in de
gebruiksaanwijzing worden gemonteerd.

Er mogen geen wijzigingen aan de constructie worden
ingevoerd. Het kan tot foutieve metingsresultaten, inbreuk
op technische veiligheidsvoorwaarden als ook tot
beschadiging leiden.

De lengtemeetlat mag alleen volgens de beschreven
specificaties worden gebruikt. Andere gebruiksbereiken /
toepassingsgebieden vereisen schriftelijke toestemming
van de firma KERN. Voor meer details, zie de
gebruiksaanwijzing van de lengtemeetlat.

MBA-A01-BA-EU-2514
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4.4 Garantie
De garantie vervalt ingeval van:

¢ het niet naleven van onze richtsnoeren zoals in de gebruiksaanwijzing bepaald;
e gebruik niet volgens beschreven toepassingen;
e wijziging of opening van het apparaat;

e mechanische beschadiging of door werking van media, vloeistoffen en natuurlijk
verbruik;

e onjuiste instelling of montage.

45 Toezicht over de controlemiddelen

Bij lengtemeetlatten is een controle van de nauwkeurigheid aangeraden aangezien
de bepaling van de menselijke lichaamslengte altijd onderhevig is aan een vrij grote
onnauwkeurigheid.

4.6 Betrouwbaarheidscontrole

Voordat de waarden wordt opgeslagen en doorgestuurd, wordt ervoor gezorgd dat
de verkregen meetwaarden betrouwbaar zijn en aan de juiste patiént worden
toegewezen.

4.7 Melden van ernstige incidenten

Alle ernstige incidenten in verband met dit hulpmiddel moeten worden gemeld aan de
fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de
patiént is gevestigd.

"Ernstig incident" betekent een incident dat direct of indirect een van de volgende
gevolgen had, had kunnen hebben of kan hebben:
» overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon;

» de tijdelike of permanente ernstige verslechtering van de
gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere persoon;

» een ernstig risico voor de volksgezondheid.
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5 Veiligheidsrichtlijnen

= Lees deze gebruiksaanwijzing véor de installatie
en inbedrijfstelling zorgvuldig door, ook als u al
ervaring heeft met KERN-weegschalen.

5.1 Personeelscholing

Voor een juist gebruik en onderhoud van het product moet de gebruiksaanwijzing
worden toegepast en nageleefd door het medisch personeel.

5.2 Contaminatie (besmetting) voorkomen

Om kruisbesmetting (schimmelziekte, ...) te voorkomen, moeten de delen die in
contact komen met de patiént regelmatig worden gereinigd.

Aanbeveling: na elke toepassing die tot mogelijke besmetting (bv. bij direct
huidcontact) kan leiden.

5.3 Voorbereiding op gebruik

e De lengtemeetlat moet voor elk gebruik op beschadiging worden
gecontroleerd.

e Gebruik het apparaat niet op gladde opperviakken of in ruimtes onderhevig
aan trillingen.

e Indien mogelijk moet het product tijdens het vervoer in zijn oorspronkelijke
verpakking blijven. Is dit niet mogelijk, zorg er dan voor dat het product tegen
beschadiging wordt beschermd.

e De lengtemeetlat mag alleen worden gebruikt door een gekwalificeerd
persoon.

5.4 Veiligheidsinstructies

o Neem de gebruiksaanwijzing in acht.

e Gebruik alleen het meegeleverde montagemateriaal.

e Let er bij de montage op dat de meetlat correct is gemonteerd.

e Let er bij het verplaatsen van de lengtemeetlat op dat de te meten baby niet geel
letsels oploopt.

e Als de lengtemeetlat van een inklapbare meetklep is voorzien, zorg er dan voor
dat deze na elk gebruik weer wordt ingeklapt, anders bestaat er gevaar voor
letsel.

e De lichaamslengte geeft alleen betrouwbare waarden als de hiel, de rug en het
hoofd recht liggen.

e Mechanische lengtemeetlat is alleen geschikt om aan de KERN MBA-M -
babyweegschaal te bevestigen.

e Zorg ervoor dat de schroeven goed vastzitten.
e Laat de baby niet zonder toezicht achter.

e Let er bij het verplaatsen van de schuifmaat op dat noch de handjes noch de
voetjes van de baby op de meetlat liggen.

¢ Reinig en ontsmet de meetlat en de weegschaal regelmatig.
e Om een correcte lengtemeting uit te voeren, is de hulp van de andere persoon
aangeraden.
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6 Uitpakken / Montage

6.1 Controle bij ontvangst

Controleer de verpakking en de lengtemeetlat bij ontvangst op zichtbare uitwendige
schade.

6.2 Verpakking /retourvervoer

Bewaar alle onderdelen van de originele verpakking voor eventueel retourvervoer.
Gebruik alleen de originele verpakking voor het retourvervoer.

6.3 Leveringsomvang

o Lengtemeetlat

o 1 bevestigingsschroef

o Gebruiksaanwijzing
6.4 Montage

1 2 1

Plaats de lengtemeetlat op de rand van de behuizing.
Bevestig de lengtemeetlat aan de twee pennen (1) rechts en links.

Bevestig de lengtemeetlat met de meegeleverde schroef aan het middelste gat (2).
Om het schroefgat te bereiken de lengtemeetlat volledig uitschuiven.
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7 Lichaamsgrootte meten

—
=

Vaste aanslag Schuifaanslag

min. 30 cm max. 80 cm

191 MBA-AO1-BA-EU-2514



= Plaats het kind zo dat het hoofdje zachtjes tegen de vaste
aanslag rust.

= Schuif de maatschuifregelaar tot voetaanslag.

= Lees de lengte af.

4

Laat de baby niet zonder toezicht achter.

= Let er bij het verplaatsen van de meetlat op dat geen letsel
oploopt en dat de handjes en voetjes niet op de meetlat
liggen.

= Druk de knieén van de baby voorzichtig op de weegschaal.

Bij een correct uitgevoerde meting van de lichaamslengte wordt
nauwkeurigheid van 5 mm bereikt.
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8 Onderhoud, werkprestatie, verwijderen

8.1 Reinigen/ desinfectie

Reinig de lengtemeetlat met een huishoudelijk schoonmaakmiddel of een in de
handel verkrijgbaar ontsmettingsmiddel, bv. 70% isopropanol.

Er wordt een ontsmettingsmiddel aanbevolen dat geschikt is om af te vegen. Volg de
instructies van de fabrikant.

Gebruik geen schuurmiddelen of agressieve schoonmaakmiddelen zoals spiritus,
benzine of dergelijke, omdat deze het hoogwaardige oppervlak kunnen beschadigen.

= Spuit de lengtemeetlat niet in met ontsmettingsmiddel, maar
veeg hem af.

= Verontreiniging onmiddellijk verwijderen.

8.2 Sterilisatie
Sterilisatie van het toestel is niet toegestaan.

8.3 Onderhoud, werkprestatie

Het apparaat mag alleen worden geopend door geschoolde en door KERN
geautoriseerde servicemonteurs.

8.4 Verwijderen

De verpakking en lengtemeetlat moeten door de exploitant worden verwijderd
overeenkomstig de geldende nationale of regionale wetgeving van de plaats van
gebruik.
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1 Tekniske opplysninger

KERN (type) TMBA-AO01-A
Modell MBA-AO1
Maleomrade 30-80 cm
Avlesningsngyaktighet 1 mm
Toleranse 5 mm

Dimensjoner (B x H x D) mm

850 x 240 x 60 mm

Temperaturomrade

+10°C ... +40°C

Nettovekt

ca. 360 kg

Godkjent som medisinsk utstyr i

henhold til forordning (EU) 2017/745

klasse I, med malefunksjon

spebarnsvekten.

Hgydemaleren skal brukes kun med KERN MBA-M-

1.1 Toleranser for hgydemaler
Frittstdende eller for montering pa MBM-M-vekten.

Malt verdi (cm)

Toleranse (cm)

30-80

+0,5
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2 Samsvarserklaering

Den aktuelle EF/EU-samsvarserkleeringen er tilgjengelig pa nettstedet:

www.kern-sohn.com/ce

2.1 Forklaring av grafiske symboler

C € o297

UDI

MD

SN WD 20xxx

]

2022-06

L]

Kern & Sohn GmbH
D-72336 Balingen
Ziegelei 1

10°C/40°C

1

MBA-A01-BA-EU-2514

Hgydemaleren oppfyller kravene i forordning (EU) nr.
2017/745 om medisinsk utstyr.

Entydig produktidentifikasjon

Det er et medisinsk produkt

Betegnelse pa serienummeret til hver enhet pa enheten og
pa emballasjen.

(et eksempel pa serienummer)

Betegnelse pa datoen for produksjon av det medisinske
utstyret.

(eksempel pa ar og maned)

"Obs, felg instruksjonene som finnes i det vedlagte
dokument” evt. "Fglg bruksanvisningen."

Betegnelse p& produsenten av det medisinske utstyret
sammen med adressen

Begrensning av brukstemperatur med angivelse av den
nedre og den gvre grensen.
(tillatt omgivelsestemperatur)

(eksempel pa temperaturdata)

Opplysning

196
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3 Oversikt over utstyret

1. Malestav
2. Maletunge pa hodesiden
3. Bevegelig del / maletunge pa fotsiden
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4 Grunnleggende informasjon (generelle opplysninger)

| henhold til forordning (EU) nr. 2017/745 om medisinsk utstyr, er
haydemaleren velegnet til bestemmelse av hgyde i medisinsk
praksis og medisinsk overvaking, undersgkelse og behandling.

4.1 Formal

4.1.1 Indikasjon

Medisinske hgydemalere:
Indikasjon:

e Bestemmelse av hgyde i medisinsk praksis

Bruk:

o | tilfelle en haydemaler for maling av spedbarn, skal man plassere spedbarnet
mellom maletungene (pa fot- og hodesiden) og skyve maletungene slik at de

tar pa barnets kropp.

4.1.2 Kontraindikasjon

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

4.2 Tiltenkt bruk
Hgydemaleren brukes til

o

& male liggende barn i medisinske behandlingsrom.

Hgydemaleren er ment for diagnostisering, forebygging og overvaking av sykdommer.

Hgydemaleren kan kun komme i kontakt med hud som ikke er skadet.

Far hver bruk av hgydemaleren, skal en autorisert person kontrollere utstyrets riktige

tilstand.

4.3 Feil bruk / kontraindikasjoner

Nk

Ikke tiltenkt bruk av alternativ hgydemaler

Hgydemaleren skal monteres bare pa den maten som er
beskrevet i bruksanvisningen.

Strukturendringer i hgydemaleren er ikke tillatt. Dette kan
fare til feil veieresultat, brudd pa tekniske
sikkerhetsforskrifter, samt gdeleggelse av utstyret.

Hgydemaleren skal brukes utelukkende i samsvar med de
beskrevne retningslinjene. Annen bruk/andre
bruksomrader krever skriftig samtykke fra KERN. For
detaljer, se bruksanvisningen for haydemaleren.

4.4 Garanti

Garantien utlgper i fglgende tilfeller:

e manglende overholdelse av vare retningslinjer som finnes i bruksanvisningen;

e bruk utenfor de beskrevne bruksomradene;

e modifikasjoner eller apning av utstyret;

MBA-A01-BA-EU-2514
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e mekanisk skade og skade forarsaket av midler, vaesker og naturlig slitasje;

o feil plassering eller montering.

4.5 Tilsyn med kontrollutstyr

Det anbefales a sjekke hgydemalerens ngyaktighet, fordi ngyaktig bestemmelse av
personens hgyde er alltid beheftet med stor ungyaktighet.

4.6 Plausibilitetskontroll

For du lagrer verdiene og sender dem videre, ma du sgrge for at de oppnadde
maleverdiene er palitelige og tilordnet til riktig pasient.

4.7 Rapportering av alvorlige hendelser

Alle alvorlige hendelser knyttet til dette utstyret bgr rapporteres til produsenten og til
den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten har
bopel i.

En “alvorlig hendelse" er en hendelse som direkte eller indirekte har hatt, kunne ha
hatt eller kan ha en av fglgende konsekvenser:
» dgd av pasienten, brukeren eller en annen person;

> midlertidig eller permanent alvorlig forverring av helsen til pasienten, brukeren
eller tredje personer;

» alvorlig trussel mot folkehelse.
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5 Grunnleggende sikkerhetsinstruksjoner

= Fgr man installerer og igangkjgrer utstyret, ma
man lese disse instruksjonene, selv. om man
allerede har erfaring med KERN-vektene.

5.1 Oppleering av personell

For & sikre riktig bruk og vedlikehold av utstyret, skal helsepersonalet lese og falge
bruksanvisningen.

5.2 Slik unngar man kontaminasjon (forurensning)

For & unngd krysskontaminasjon (mykoser, ...), skal man regelmessig rengjgre disse
delene av utstyret som kommer i kontakt med pasienten.

Anbefaling: etter hver bruk som kan medfgre potensiell forurensning (f.eks. etter
direkte kontakt med huden).

5.3 Forberedelse til bruk

e Kontroller hgydemaleren for skader fgr hver bruk.
e Ikke bruk utstyret pa glatte overflater eller i rom som er utsatt for vibrasjoner.

e Hovis det er mulig, skal utstyret transporteres i originalemballasjen. Hvis det ikke
er mulig, sgrg for at produktet er beskyttet mot skade.

e Kun en kvalifisert person skal bruke hgydemaleren.

5.4 Sikkerhetsforskrifter

Folg bruksanvisningen.

Bruk utelukkende montasjematerialer som leveres sammen med hgydemaleren.
| lapet av montering sgrg for at hgydemaleren er riktig montert.

Nar du skyver maletungen, sgrg for at barnet som skal males ikke blir skadet.

Dersom hgydemaleren er utstyrt med en sammenleggbar maletunge, sgrg for at
den blir lagt sammen etter hver bruk. Ellers oppstar det risiko for personskade.

Hgydemaling gir palitelige resultater bare dersom heelene, ryggen og hodet er
utstrakt.

Hgydemaleren skal monteres bare pa KERN MBA-M-spebarnsvekten.
| lgpet av montering legg merke til riktig plassering av skruene.
Aldri forlat barnet uten oppsikt.

Nar du skyver maletungen sgrg for at barnets hender og bein ikke ligger pa
malestaven.

Hgydemaleren skal regelmessig rengjares og desinfiseres.

Vi anbefaler at du gjennomfarer hgydemalinger ved hjelp av en annen person for
a gjare det pa en riktig mate.
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6 Utpakking/montering

6.1 Kontroll ved mottak

Straks etter leveransen sjekk emballasjen og hgydemaleren for noen synlige utvendige
skader.

6.2 Emballasje/ returtransport

Ta vare pa alle deler av originalemballasjen i tilfelle retur. Ved retur bruk kun original
emballasje.

6.3 Leveranseomfang

. Hgydemaler
o 1 festeskrue
o Bruksanvisning

6.4 Montering

1 2 1

Plasser hgydemaleren pa vektens kant.
Monter hgydemaleren pa begge pinner (1) pa den hgyre og venstre siden.

£ /

\

-

Bruk den medfglgende skruen for & montere vekten ved & skru skruen inn i
senterhullet (2).
Trekk hgydemaleren helt ut for & avdekke skruehullet.
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7 Heydemaling

—
=

3 Bevegelig maletun
Fast maletunge evegelig maletunge

min. 30 cm maks. 80 cm
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&

= Plasser barnet pa en slik mate at barnets hode ligger ved den
faste maletungen.

= Skyv den bevegelige maletungen slik at den tar pa barnets fatter.
= Les av hgyden.

4

Aldri forlat barnet uten oppsikt.

= Nar du beveger maletungen, pass pa at barnet som males ikke
blir skadet og at barnets hender og bein ikke ligger pa
malestaven.

= Press forsiktig barnets knaer mot veieplaten.

Ved korrekt foretatt hgydemaling, oppnas det en ngyaktighet pa 5
mm.
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8 Rengjering, vedlikehold, avfallsbehandling

8.1 Rengjgring/desinfisering

Rengjegr haydemaleren med et rengjaringsmidler til hiemmebruk eller et kommersielt
desinfeksjonsmiddel, f.eks. 70% isopropanollgsning.

Det anbefales & bruke et desinfeksjonsmiddel beregnet for a utfare desinfeksjon ved
a tarke av overflaten med en vat klut. Falg produsentens anvisninger.

Ikke bruk poleringsmidler eller aggressive rengjgringsmidler som alkohol, benzen eller
lignende, ettersom de kan skade overflaten som er av hgy kvalitet.

= Man skal ikke sprgyte hgydemaleren med
desinfeksjonsmiddelet, men tgrke den med en klut fuktet med
desinfeksjonsmiddelet.

= Fjern urenheter omgaende.

8.2 Sterilisering
Sterilisering av utstyret er ikke tillatt.

8.3 Service, vedlikehold

Utstyret kan opereres og vedlikeholdes utelukkende av serviceteknikere som er
oppleert og autorisert av KERN.

8.4 Avfallsbehandling

Deponering av emballasjen og hgydemaleren ma utfgres i samsvar med nasjonal eller
lokal lov som gjelder pa stedet for anvendelse av utstyret.
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1 Technické udaje

KERN (typ) TMBA-A01-A
Model MBA-AO1
Rozsah merania 30-80cm
Citatelnost 1 mm
Odchylka +5mm
Rozmery (V x S x H) mm 850 x 240 x 60 mm
Rozsah tepl6t +10 °C... +40 °C
Cista hmotnost priblizne 360 g
Povoleny ako lekarsky vyrobok podla Kategoéria | s funkciou
(EU) 2017/745 merania

Merac telesnej vysky je vhodny len pre detski vahu KERN
MBA-M.

1.1 Odchylky tyée na meranie telesnej vysky
Volne stojace alebo ur€ené na montaz k vahe MBA-M.

Namerana hodnota (cm) Odchylka (cm)

30 -80 +0,5
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2 \Vyhlasenie o zhode

Aktualne vyhlasenie o zhode ES/EU si mbzete pozriet online na:

www.kern-sohn.com/ce

2.1 Vysvetlenie grafickych symbolov

C € o297

UDI

MD

SN WD 20xxx

A

2022-06

A G

Kern & Sohn GmbH
D-72336 Balingen
Ziegelei 1

10°C/40°C

1

MBA-A01-BA-EU-2514

TyCe na meranie vysky 'spihajl] poziadavky nariadenia pre
zdravotnicke vyrobky (EU) 2017/745

Jednoznacna identifikacia produktu

Je to zdravotnicky prostriedok

Oznacenie sériového ¢isla kazdého zariadenia, uvedené na
zariadeni a na obale.

Cislo tu ako priklad

Identifikacia datumu vyroby zdravotnickeho vyrobku.

Rok a mesiac tu ako priklad

.Pozor, riadte sa sprievodnym dokumentom®, alebo
~Postupujte podla navodu na obsluhu®

Identifikacia vyrobcu zdravotnickeho vyrobku vratane adresy

Obmedzenie teploty v aplikacii ozna€ujuce dolnu a hornu
hranicu

(Pripustna teplota okolia)

Indikacia teploty ako priklad

Informacie

256
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3 Prehflad zariadenia

1. Meracia ty¢
2. Doraz hlavy
3. Posuvné meradlo/doraz paty
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4 Zakladné informacie (vSeobecné)

Tato ty€ na meranie vysky je uréena na stanovenie telesnej vysky
v lekarskej praxi a na lekarsku kontrolu, vySetrenie a oSetrenie
podla nariadenia o zdravotnickych vyrobkoch (EU) 2017/745.

4.1 Osobitna funkcia

4.1.1 Indikéacia
Zdravotnicke stupnice na meranie vysky:
UrCenie:
e Meranie vysky pre zdravotnicke potreby
Pouzivanie:
e V pripade stupnice na meranie vy$ky novorodencov opatrne umiestnite

novorodenca medzi zarazkou od strany hlavy a zarazkou od strany chodidiel a
prisunte zarazky k telu.

4.1.2 Kontraindikacia
Nie sU zname ziadne kontraindikacie.

4.2 Spravne pouzitie
Tato tyC na meranie telesnej vySky sa pouZziva na stanovenie vysky deti leziac na

chrbte v miestnostiach zdravotnickych zariadeni. Tato tyC¢ na meranie vysky je vhodna
na rozpoznavanie, prevenciu a prieskum chordb.

Dbajte na to, aby sa ty¢ na meranie telesnej vySky dostala do kontaktu len s
neporanenou pokozkou.

Spravny stav meracej ty€e na meranie telesnej vysky by mala pred kazdym pouzitim
skontrolovat osoba oboznamena so spravnou obsluhou meracej tyce.

4.3 Nezamyslané pouzitie vyrobku/kontraindikacie

Nezamyslané pouzitie volitel'nej
ty€e na meranie telesnej vysky

e Montaz ty€e na meranie telesnej vysky sa smie vykonavat
len podla navodu na obsluhu.

e KonsStrukcia ty€e na meranie vysky tela sa nesmie menit.
To mbéze mat za nasledok nespravne vysledky merania,

bezpecnostné chyby, ako aj zniCenie.

e TyC na meranie telesnej vySky sa smie pouzivat' len podla
opisanych podmienok. Iné oblasti pouzitia musi spolo¢nost
KERN poskytnut' pisomne. Viac podrobnosti najdete v
navode na pouzitie tyCe na meranie telesnej vysky.
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4.4 Zaruka
Naroky na zaruku zanikaju v pripade, Ze:

¢ NasSe podmienky v navode na obsluhu su ignorované
e Pristroj sa pouziva nad ramec popisanych pouziti
e Pristroj bol upraveny alebo otvoreny

e Mechanického poskodenia alebo poSkodenia médiami, kvapalinami, prirodzenym
opotrebovanim.

e Nespravnou implantaciou alebo montazou.

4.5 Monitorovanie testovacich zdrojov

V pripade meracich tyCi na meranie telesnej vysSky odporu€ame metrologické
vySetrenie presnosti meracej tyCe, nie je to v8ak povinné, pretozZe pri urCovani telesne;j
vysky Cloveka dochadza k pomerne velkym nepresnostiam.

4.6 Kontrola hodnovernosti

Pred ulozenim a pouzitim hodnét na dalSie ucely sa uistite, Ze namerané hodnoty
vypocitané pristrojom su hodnoverné a su priradené prisluSnému pacientovi.

4.7 Hlasenie zavaznych udalosti

VSetky zavazné udaosti, ktoré sa vyskytli v suvislosti s tymto produktom, musia byt
nahlasené vyrobcovi a zodpovednému organu c¢lenského Statu, v ktorom ma
pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.

,<Zavazna udalost“ znamena udalost, ktora priamo alebo nepriamo mala, mohla mat
jeden z nasledujucich nasledkov:
» smrt pacienta, pouZivatela alebo inej osoby,

» prechodné alebo trvalé smrtefné zhorSenie zdravotného stavu pacienta,
uzivatela alebo inych osdb,

» vazne nebezpecenstvo pre verejné zdravie.
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5 Zakladné bezpecnostné opatrenia

v pripade, ze ste uz oboznameni s vahami

= Pred nastavenim a uvedenim do prevadzky si
pozorne precitajte tento navod na obsluhu, a to aj [E
spolocnosti KERN.

5.1 Skolenia personalu

Zdravotnicky personal musi aplikovat a dodrziavat navod na obsluhu pre spravne
pouzivanie a starostlivost o vyrobok.

5.2 Zabranenie kontaminacii

Aby sa predislo krizovej kontaminacii (plesfiové ochorenie,...), Casti prichadzajuce do
kontaktu s pacientom sa musia pravidelne Cistit..
Odporucanie: Po kazdej aplikacii, ktora by mohla mat za nasledok potencialnu
kontaminaciu (napr. priamy kontakt s pokozkou).

5.3 Priprava na pouzitie
e Pred kazdym pouZzitim skontrolujte, ¢i tyC na meranie telesnej vySky nie je
poskodena
e Pristroj nepouzivajte na klzkom povrchu alebo v zariadeniach s rizikom vibracii

e Ak je to mozné, vyrobok musi zostat v pévodnom obale pre ucely prepravy. Ak
to nie je mozné, uistite sa, ze je vyrobok chraneny pred poskodenim

e TyC€ na meranie telesnej vysky moze pouzivat iba kvalifikovana osoba.

5.4 Bezpecnostné pokyny

e Dodrziavajte navod na obsluhu.

¢ Na montaz nepouZzivajte iné ako dodané pripravky.

e Pocas instalacie sa uistite, Ze ty€¢ na meranie vysky tela bola spravne zmontovana.

e Pri posuvani posuvného meradla dbajte na to, aby sa dieta nezranilo.

e Ak je k dispozicii meracia klapka, uistite sa, Ze sa po kazdom pouziti zlozi, inak
hrozi nebezpecenstvo poranenia.

e Spolahlivé hodnoty merania telesnej vySky sa dosiahnu len vtedy, ak su pata,
chrbat a hlava zarovnané v jednej rovine.

e TyC na meranie telesnej vysky nepripevnujte na inu ako detsku vahu KERN MBA-
M.

e Pocas instalacie sa uistite, Ze su skrutky pevne utiahnuté.
e Nenechavajte dieta bez dozoru.

e Pri posuvani posuvného meradla dbajte na to, aby sa ru€i€ky ani nozicky dietatka
neopierali o meraciu tyc.

e TyC na meranie telesnej vySky a vahu v pravidelnych intervaloch Cistite a
dezinfikujte.

¢ Na dosiahnutie spravneho merania vysky odporu¢ame zapojit druhu osobu.
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6 Rozbalenie/instalacia

6.1 Testovanie pri prijati

Ihned po doruceni skontrolujte obal, ako aj ty€ na meranie telesnej vysSky na vonkajsie
poskodenie.

6.2 Balenie/spatna preprava

Uschovajte vSetky Casti povodného balenia pre pripadnu potrebu vratenia. Na vratenie
pouzivajte iba originalne balenie.

6.3 Rozsah dodavky

o Ty€ na meranie telesnej vysky
o 1 Upevnovacia skrutka
o Navod na obsluhu

6.4 Montaz

1 2 1

Umiestnite ty€ na meranie vysky tela na okraj telesa.
Upevnite ty€ na meranie telesnej vysky vpravo a vfavo na dva koliky (1).

- -

Na upevnenie v stredovom otvore (2) pouzite dodanu skrutku.
Uplne vytiahnite ty& na meranie telesnej vysky, aby ste dosiahli k otvoru na skrutku.
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7 Meranie telesnej vysky

—
=

Pevny doraz Pohyblivy doraz

min. 30 cm max. 80 cm
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¢

= Umiestnite dieta tak, aby sa hlavi¢ka jemne dotykala pevného
dorazu.

= Posunte meradlo strmena podfa obrazku az po doraz paty

= QOdcitajte telesnu vysku.

4

Nenechavajte dieta bez dozoru.

= Pri posuvani posuvného meradla dbajte na to, aby nedoslo k
ujme dietatka a aby jeho ruCi€ky a nohy nespocivali na
meracej tyci.

= Kolena dietata jemne zatlate na misku na vazenia.

Spravne vykonanym meranim vySky dosiahnete presnost az 5
mm.
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8 Servis, udrzba, likvidacia

8.1 Cistenie a dezinfekcia

Vycistite ty€C na meranie telesnej vysky Cistiacim prostriedkom pre domacnost alebo
bezne dostupnym dezinfekEénym prostriedkom, napr. 70 % izopropanolom.
Odporuc¢ame Cistiaci prostriedok vhodny na dezinfekciu utieranim. Postupujte podla
pokynov vyrobcu.

Nepouzivajte abrazivne alebo agresivne Cistiace prostriedky, ako je lieh alebo alkohol
a podobne, pretoze by mohli poSkodit vysokokvalitny povrch.

= Ty€ na meranie telesnej vysky nestriekajte dezinfekEénym
prostriedkom, iba ju utrite.

= Necistoty ihned odstrante

8.2 Sterilizacia
Sterilizacia zariadenia je zakazana.

8.3 Servis a udrzba

Pristroj mézZzu otvarat iba vySkoleni servisni technici, ktori su autorizovani
spolo¢nostou KERN.

8.4 Likvidéacia
Likvidaciu obalu a ty€e na meranie telesnej vySky musi vykonat’ majitel-prevadzkovatel

v sulade s platnymi narodnymi alebo regionalnymi zakonmi v mieste, kde sa pristroj
pouziva.
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1 Dados técnicos

KERN (tipo) TMBA-AO01-A
Modelo MBA-A01
Faixa de medicéo 30-80 cm
Precisao de leitura 1 mm
Tolerancia 5 mm

Dimensodes (L x A x P) mm

850 x 240 x 60 mm

Intervalo de temperaturas

+10°C ... +40°C

Peso liquido

ca.360g

Autorizacdo como dispositivo médico
em conformidade com o
Regulamento (UE) 2017/745

classe I, com funcéo de
medicao

A escala para medir a altura destina-se apenas a balanca
infantil KERN MBA-M.

1.1 Tolerancias da escala para medir a altura
Autdbnoma ou a ser montada na balanca MBM-M.

Valor medido (cm) Toleréncia (cm)

30-80 +0,5
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2 Declaracao de Conformidade
A atual declaracéo de conformidade CE/UE est& disponivel no site:

www.kern-sohn.com/ce

2.1 Explicagdo dos simbolos graficos

C € o297

UDI

MD

SN WD 20xxx

]

2022-06

A O

Kern & Sohn GmbH
D-72336 Balingen
Ziegelei 1

10°C/40°C

1

MBA-A01-BA-EU-2514

A escala para medir a altura atende aos requisitos do
Regulamento de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745.

Identificacdo inequivoca do produto

E um dispositivo médico

O numero de série de cada dispositivo esta marcado no
dispositivo e na embalagem.

(aqui exemplo de niimero)

Indicagéo da data de fabrico do dispositivo médico.

(aqui exemplos de ano e més)

“Atencdo, observe as instrugbes contidas no documento
anexo” ou “Observe o0 manual de uso”.

Designacdo do fabricante do dispositivo médico com o
endereco

Limite de temperatura de utilizacdo com limites inferior e
superior fornecidos.
(temperatura ambiente admissivel)

(dados de temperatura de exemplo)

Informacéo

208


http://www.kern-sohn.com/ce

3 Visao geral do dispositivo

1. Escala
2. Batente no lado da cabeca
3. Controlo deslizante de medicao / batente no lado dos pés
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4 Orientagoes basicas (informagodes gerais)

De acordo com o Regulamento de Dispositivos Médicos (UE)
2017/745, a escala para medir a altura destina-se a determinar o
crescimento na pratica médica e a realizar vigilancia médica,
exames médicos e tratamento.

4.1 Utilizag&o prevista

4.1.1 Indicacéao
Escalas médicas para medir a altura:
Indicacéo:
e Determinagéo da altura na pratica médica
Utilizagao:
e No caso de uma escala para medir o altura dos bebés, coloque com

precaucao o bebé entre os batentes da cabeca e do pé e empurre os
batentes para o corpo.

4.1.2 Contraindicacao
Nenhuma contraindicacdo conhecida.

4.2 Utilizag&o prevista

A escala para medir a altura é utilizada para determinar altura de bebés em posicao
deitada em salas de tratamento médico. A escala para medir a altura destina-se ao
diagndstico, prevencdo e monitoramento de doencas.

A escala para medir a altura s6 deve entrar em contacto com a pele sem lesdes.

Antes de cada utilizacdo da escala para medir a altura, a pessoa autorizada deve
verificar o seu estado correto.

4.3 Uso indevido / Contra-indicagdes

Utilizagdo n&o conforme com a finalidade prevista da escala
opcional para medir o altura
e A escala para medir a altura s6 pode ser montada conforme
descrito no manual de instrucoes.

e Nao faca alteracOes estruturais na escala para medir a
altura. Isso pode dar resultados incorretos de medi¢des,
violacdo das condictes técnicas de seguranga, bem como
a deterioragéo da balanca.

e A escala de medir a altura deve ser operada apenas de
acordo com as instrugdes descritas. Outros campos de uso
/aplicacdo requerem a aprovacao por escrito da KERN.
Para obter mais detalhes, consulte as instru¢cdes para
utilizar a escala para medir a altura.
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4.4 Garantia
A garantia expira no caso de:

e ndo cumprimento das nossas instru¢des contidas no manual de instrucoes;

e utilizacdo em desacordo com 0s usos descritos;

e modificar ou abrir o dispositivo;

e danos mecéanicos e danos como resultado dos meios, liquidos e desgaste natural;
e configuragdo ou montagem incorreta.

4.5 Supervisdo das medidas de controlo

No caso de escala para medir a altura, recomenda-se verificar a sua precisao, porque
a determinacao da altura humana é sempre associada a uma imprecisdo muito alta.

4.6 Verificagao de fiabilidade

Antes de armazenar os valores e encaminha-los, certifique-se de que os valores de
medicao obtidos sejam fiaveis e atribuidos ao paciente certo.

4.7 Comunicacgéo de incidentes graves

Todos os incidentes graves relacionados com este produto devem ser comunicados
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
0 paciente se encontram estabelecidos.

«Incidente grave» é um incidente que, direta ou indiretamente, tenha, pudesse ter ou
possa ter uma das seguintes consequéncias:
» morte de um paciente, utilizador ou outra pessoa,

> deterioracdo grave, temporaria ou permanente, da saude do paciente, do
utilizador ou de outras pessoas;

» uma ameaca grave para a saude publica.
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5 Orientagoes basicas de segurancga

= Antes de configurar e iniciar o dispositivo, leia
atentamente este manual, mesmo que ja tenha
experiéncia com as balangas da KERN.

5.1 Formacéao de pessoal

Para garantir o uso e a manutencédo adequados do produto, o pessoal medico deve
ler e seguir as instru¢bes de operagao.

5.2 Evitar a contaminacéo

A fim de evitar a contaminacdo cruzada (micoses, ..), € necessario limpar
regularmente as pecas em contacto com o paciente.

Recomendacao: Apés qualquer utilizacdo, que possa resultar em contaminacao
potencial (por exemplo, no contacto direto com a pele).

5.3 Preparacéo para uso

e Antes de cada utilizacdo, inspecione a escala para medir a altura quanto a
danos.

e Nao use o dispositivo em superficies escorregadias ou em ambientes expostos
a vibragoes.

e Se possivel, o produto deve ser transportado na sua embalagem original. Se
isso nao for possivel, certifique-se de que o produto esta protegido contra
danos.

e Apenas uma pessoa qualificada deve utilizar a escala para medir a altura.

5.4 Regulamentos de seguranca
e Observe 0 manual de uso.
e Utilize apenas os materiais de montagem fornecidos com a balanca.

¢ No momento da instalacéo, certifique-se de que a escala para medir a altura foi
montada corretamente.

e Ao mover o controlo deslizante da escala, tenha cuidado para que o bebé medido
nao sofra lesdes.

e Se a balanca estiver equipada com uma tampa de medicao dobravel, apds cada
utilizagéo, certifigue-se de que foi remontada, caso contrario, existe um risco de
ferimentos.

e A medicdo de altura fornece valores confiaveis apenas quando os calcanhares,
costas e cabeca estéo endireitados.

¢ Fixe a escala para medir a altura apenas a balanca infantil KERN MBA-M.
e Durante a instalacdo, preste atencéo ao posicionamento correto dos parafusos.
¢ Nunca deixe o bebé sem vigilancia.

e Ao mover o controlo deslizante da escala, tome cuidado para que os bragos e as
pernas do bebé nédo estejam na escala.

e Limpe e desinfete a escala para medir a altura e a balanca regularmente.

e Para realizar a medicdo correta da altura, recomendamos trabalhar com outra
pessoa.
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6 Desembalagem / Montagem

6.1 Inspecdao de aceitacédo
ApoOs a rececao, verifigue a embalagem e a escala para medir a altura quanto a
qualquer dano externo visivel.

6.2 Embalagem /transporte de retorno

Guarde todas as partes da embalagem original em caso de possivel transporte de
retorno. Utilize apenas a embalagem original para transporte de retorno.

6.3 A entregainclui:

o Escala para medir a altura
o 1 parafuso de fixacdo
o Manual de instrugdes

6.4 Instalacao:

1 2 1

Coloque a escala para medir a altura na borda da carcaca da balanca.
Fixe para medir a altura a ambos os pinos (1) nos lados direito e esquerdo.

4
- /

\
Utilizando o parafuso fornecido, fixe a escala aparafusando o parafuso no orificio
central (2).
Para expor o orificio para o parafuso, abra completamente a escala para medir a
altura.
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7 Medir a altura

—
=

Batente fixo Batente deslizante

min. 30 cm max. 80 cm
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¢

= Coloque o bebé de modo a que a sua cabeca fique adjacente ao
batente fixo.

= Deslize o controlo deslizante de medicéo até o batente no lado
dos pés.

= Leia a altura.

4

Nunca deixe o seu bebé sem vigilancia.

= Ao mover o controlo deslizante da escala, tome cuidado para
qgue o bebé medido néo fique ferido e os seus bracos e pernas
nao estejam na escala.

= Pressione cuidadosamente os joelhos do bebé no prato de
pesagem.

Com uma medicdo de altura corretamente realizada, obtém-se
uma precisdo de 5 mm.
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8 Limpeza, manutencdo em bom estado de funcionamento,
eliminacao

8.1 Limpeza/desinfecao

Limpe a escala para medir a altura com um produto de limpeza doméstico ou
desinfetante comercialmente disponivel, por exemplo, solugéo de isopropanol a 70 %.
Recomendamos o uso de um produto concebido para desinfecédo por limpeza humida
da superficie. Observe as instru¢des do fabricante.

N&o use agentes de polimento ou de limpeza agressivos, como &lcool, gasolina ou
similares, pois podem danificar a superficie de alta qualidade.

= Nao pulverize a escala para medir a altura com desinfetante,
mas limpe-a.

= Remova 0s contaminantes imediatamente.

8.2 Esterilizacao
N&o é permitida a esterilizacao do dispositivo.

8.3 Cuidados e manutencao

A maquina s6 pode ser operada e mantida por técnicos de servigo treinados e
autorizados pela KERN.

8.4 Eliminacao
A eliminagdo da embalagem e da escala para medir a altura deve ser realizada de
acordo com a lei nacional ou regional, vigente no local de uso do dispositivo.
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1 Dane techniczne

KERN (typ) TMBA-AO1-A
Model MBA-A01
Zakres pomiarowy 30-80 cm
Doktadno$¢ odczytu 1 mm
Tolerancja +5 mm
Wymiary (S x W x G) mm 850 x 240 x 60 mm
Zakres temperatur +10°C ... +40°C
Ciezar netto ok. 360 g
Dopuszczenie jako wyrdb medyczny
zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) , .
klasa |, z funkcjg pomiaru
2017/745

Skala do pomiaru wzrostu jest przeznaczona tylko do wagi
niemowlecej KERN MBA-M.

1.1 Tolerancje skali do pomiaru wzrostu
Wolnostojgca lub do montazu na wadze MBM-M.

Zmierzona wartos¢ (cm) Tolerancja (cm)

30-80 +0,5
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2 Deklaracja zgodnosci
Aktualna deklaracje zgodnosci WE/UE jest dostepna na stronie internetowej:

www.kern-sohn.com/ce

2.1 Objasnienie symboli graficznych

Skala do pomiaru wzrostu spetnia wymagania
c € 0297 rozporzgdzenia w sprawie wyrobow medycznych (UE)
2017/745
UDI Jednoznaczna identyfikacja produktu
M D Jest to produkt medyczny

Oznaczenie numeru seryjnego kazdego urzadzenia
SN WD 20xxx umieszczone na urzadzeniu i na opakowaniu.

(tutaj numer przyktadowy)

dl Oznaczenie daty produkcji wyrobu medycznego.

(tutaj rok i miesigc przyktadowe)
2022-06
.‘ .,Uwaga, przestrzega¢ wskazéwek zawartych w zatgczonym
dokumencie” wzgl. ,Przestrzegac¢ instrukcji obstugi”.

Oznaczenie producenta wyrobu medycznego wraz z
adresem

Kern & Sohn GmbH
D-72336 Balingen
Ziegelei 1

Ograniczenie temperatury uzytkowej z podaniem dolnej i
gornej granicy.
10°C/40°C (dopuszczalna temperatura otoczenia)

(dane temperatury przyktadowe)

1 Informacja
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3 Przeglad urzadzenia

1. Skala
2. Ogranicznik od strony gtowy
3. Suwak pomiarowy / ogranicznik od strony stop
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4 Wskazoéwki podstawowe (informacje ogdline)

Zgodnie rozporzgdzeniem w sprawie wyrobow medycznych (UE)
2017/745 skala do pomiaru wzrostu jest przeznaczona do
oznaczania wzrostu w praktyce medycznej oraz do prowadzenia
nadzoru lekarskiego, badan lekarskich i leczenia.

4.1 Przeznaczenie

4.1.1 Wskazanie

Medyczne skale do pomiaru wzrostu:
Wskazanie:

e Oznaczanie wzrostu w praktyce medycznej
Uzytkowanie:

e W przypadku skali do pomiaru wzrostu niemowlat nalezy ostroznie potozy¢
niemowle pomiedzy ogranicznikiem od strony gtowy i ogranicznikiem od strony
stdp i dosungc¢ ograniczniki do ciata.

4.1.2 Przeciwwskazanie
Brak znanych przeciwwskazan.

4.2 Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

Skala do pomiaru wzrostu stuzy do oznaczania wzrostu niemowlgt w pozycji lezgcej w
medycznych gabinetach zabiegowych. Skala do pomiaru wzrostu jest przeznaczona
do rozpoznawania, profilaktyki i monitorowania chordb.

Skala do pomiaru wzrostu moze mie¢ kontakt wylgcznie ze skérg pozbawiong
obrazen.

Przed kazdym uzyciem skali do pomiaru wzrostu osoba uprawniona musi sprawdzic¢
jej prawidtowy stan.

4.3 Uzytkowanie niezgodne z przeznaczeniem / przeciwwskazania

Uzytkowanie niezgodne z przeznaczeniem opcjonalnej skali
do pomiaru wzrostu
e Skale do pomiaru wzrostu mozna montowac tylko w sposéb
opisany w instrukcji obstugi.

¢ Nie wolno wprowadza¢ zmian konstrukcyjnych w skali do
pomiaru wzrostu. Moze to prowadzi¢ do btednych wynikéw

& pomiarow, naruszenia technicznych warunkow
bezpieczenstwa, jak rowniez jej zniszczenia.

e Skale do pomiaru wzrostu nalezy eksploatowac tylko
zgodnie z opisanymi wytycznymi. Inne zakresy
uzytkowania / obszary zastosowania wymagajg pisemnej
zgody firmy KERN. Wiecej szczegotdbw podano w
instrukcjach uzytkowania skali do pomiaru wzrostu.
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4.4 Gwarancja
Gwarancja wygasa w przypadku:

nieprzestrzegania naszych wytycznych zawartych w instrukcji obstugi;
e uzytkowania niezgodnego z opisanymi zastosowaniami;
e wprowadzania modyfikacji lub otwierania urzadzenia;

e mechanicznego uszkodzenia i uszkodzenia w wyniku dziatania medidéw, cieczy i
naturalnego zuzycia;

e nieprawidtowego ustawienia lub montazu.

4.5 Nadzér nad srodkami kontrolnymi

W przypadku skali do pomiaru wzrostu jest zalecane pomiarowe sprawdzenie jej
doktadnosci, poniewaz oznaczanie wzrostu cztowieka jest zawsze obarczone bardzo
duzg niedokfadnoscia.

4.6 Kontrola wiarygodnosci

Przed zapisaniem wartosci i przestaniem ich dalej nalezy upewnic¢ sie, ze uzyskane
wartosci pomiarowe sg wiarygodne i przypisane witasciwemu pacjentowi.

4.7 Zgtaszanie powaznych incydentéw

Wszystkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi
i wikasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
ma siedzibe.

,Powazny incydent” oznacza incydent, ktory bezposrednio lub posrednio miat, mogt
miec¢ lub moze mie¢ jedng z nastepujacych konsekwenciji:
» $mierC pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;

> przejsciowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta,
uzytkownika lub innych osob;

» powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.
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5 Podstawowe wskazéwki bezpieczenstwa

= Przed ustawieniem i uruchomieniem urzgdzenia

nalezy doktadnie przeczytaC niniejszg instrukcje
obstugi, nawet wtedy, gdy majg juz Panstwo
doswiadczenie z wagami firmy KERN.

5.1 Przeszkolenie personelu

W celu zapewnienia wiasciwego uzytkowania i konserwacji wyrobu personel
medyczny powinien zapoznac sie z instrukcjg obstugi i jej przestrzegac.

5.2 Unikanie kontaminacji (skazenia)

W celu unikniecia skazenia krzyzowego (mikozy, ...) nalezy regularnie czyscic
elementy majgce kontakt z pacjentem.

Zalecenie: po kazdym uzyciu, ktére mogtoby pocigga¢ za sobg potencjalne skazenie
(np. przy bezposrednim kontakcie ze skorg).

5.3 Przygotowanie do uzycia

e Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ skale do pomiaru wzrostu pod katem
uszkodzen.

e Nie uzywacC urzgdzenia na sliskich powierzchniach lub w pomieszczeniach
narazonych na wibracje.

e O ile to mozliwe, wyréb nalezy transportowac¢ w jego oryginalnym opakowaniu.
Jezeli nie jest to mozliwe, upewni¢ sie, ze wyrob jest zabezpieczony przed
uszkodzeniami.

e Skali do pomiaru wzrostu powinna uzywac tylko wykwalifikowana osoba.

5.4 Przepisy bezpieczenstwa
e Przestrzegac instrukcji obstugi.
o Uzywac wytgcznie materiatdw montazowych dostarczonych wraz ze skalg.

e W czasie montazu upewni¢ sie, ze skala do pomiaru wzrostu zostata ztozona
prawidtowo.

e Przy przesuwaniu suwaka skali uwazacC, aby mierzone niemowle nie doznato
zadnych obrazen.

o Jezeli skala jest wyposazona w sktadang klapke pomiarowg, po kazdym uzyciu
upewni¢ sie, ze zostata ona ponownie ziozona, w przeciwnym razie istnieje
niebezpieczenstwo odniesienia obrazen.

e Pomiar wzrostu dostarcza wartosci godne zaufania tylko wtedy, gdy piety, plecy i
glowa sg wyprostowane.

e Skale do pomiaru wzrostu mocowac tylko do wagi niemowlecej KERN MBA-M.
e W czasie montazu zwraca¢ uwage na prawidtowe posadowienie srub.
¢ Nigdy nie pozostawia¢ niemowlecia bez nadzoru.

e Przy przesuwaniu suwaka skali uwazac, aby rece i nogi niemowlecia nie lezaty na
skali.

e Regularnie czysci¢ i dezynfekowac skale do pomiaru wzrostu oraz wage.

e W celu przeprowadzenia prawidtowego pomiaru wzrostu zalecamy skorzystanie z
pomocy drugiej osoby.
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6 Rozpakowanie/montaz

6.1 Kontrola przy odbiorze

Po otrzymaniu sprawdzi¢ opakowanie oraz skale do pomiaru wzrostu pod katem
ewentualnych widocznych uszkodzen zewnetrznych.

6.2 Opakowanie /transport zwrotny

Zachowa¢ wszystkie czesci oryginalnego opakowania na wypadek ewentualnego
transportu zwrotnego. Do transportu zwrotnego uzywacC tylko oryginalnego
opakowania.

6.3 Zakres dostawy

o Skala do pomiaru wzrostu
o 1 sruba mocujgca
o Instrukcja obstugi

6.4 Montaz

1 2 1

Ustawi¢ skale do pomiaru wzrostu na krawedzi obudowy wagi.
Zamocowac¢ skale do pomiaru wzrostu na obu kotkach (1) po prawej i lewej stronie.

/

Uzywajgc dostarczonej sruby, zamocowac skale, wkrecajgc srube w srodkowy otwor
(2).

Aby odstoni¢ otwor na srube, catkowicie rozsungc¢ skale do pomiaru wzrostu.
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7 Pomiar wzrostu

—
=

Ogranicznik staty Ogranicznik przesuwny

min. 30 cm maks. 80 cm
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= UtozyC dziecko w taki sposéb, aby jego gtowa przylegata do
ogranicznika statego.

= Przesung¢ suwak pomiarowy az do ogranicznika od strony stép.

= Odczytac¢ wzrost.

= Nigdy nie pozostawia¢ niemowlecia bez nadzoru.

= W czasie przesuwania suwaka skali uwazac, aby mierzone
niemowle nie doznato zadnych obrazen, a jego rece i nogi nie
lezaty na skali.

= Ostroznie docisng¢ kolana niemowlecia do szalki wagi.

Przy prawidlowo wykonanym pomiarze wzrostu uzyskuje sie
doktadnos¢ rzedu 5 mm.
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8 Czyszczenie, utrzymywanie w stanie sprawnosci, utylizacja

8.1 Czyszczenie/dezynfekcja

Skale do pomiaru wzrostu czysci¢ srodkiem czyszczgcym do uzytku domowego lub
dostepnym w handlu srodkiem dezynfekcyjnym, np. 70% roztworem izopropanolu.
Zalecamy uzywanie srodka przeznaczonego do wykonywania dezynfekcji metodg
wycierania powierzchni na mokro. Przestrzega¢ wskazowek producenta.

Nie uzywac polerujgcych lub agresywnych srodkow czyszczacych, jak spirytus,
benzyna lub podobne, poniewaz mogg one uszkodzi¢ wysokiej jakosci powierzchnie.

= Nie spryskiwac skali do pomiaru wzrostu srodkiem
dezynfekcyjnym, lecz wycierac.

= Natychmiast usuwac¢ zanieczyszczenia.

8.2 Sterylizacja
Sterylizacja urzadzenia jest niedozwolona.

8.3 Konserwacja, utrzymywanie w stanie sprawnosci

Urzgdzenie moze by¢ obstugiwane i konserwowane tylko przez technikéw
serwisowych przeszkolonych i autoryzowanych przez firme KERN.

8.4 Utylizacja

Utylizacje opakowania i skali do pomiaru wzrostu nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z
prawem, krajowym Iub regionalnym, obowigzujgcym w miejscu uzytkowania
urzgdzenia.
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1 Specificatii tehnice:

KERN (tip) TMBA-AO01-A
Model MBA-AO1
Interval de masurare 30-80 cm
Precizia citirii 1 mm
Toleranta 5 mm
Dimensiuni (H x L x G) mm 850 x 240 x 60 mm
Interval de temperatura +10°C ... +40°C
Greutate neta (kg) aprox 360 g
Aprobarea ca dispozitiv medical in

conformitate cu Regulamentul (UE) clasa | cu functie de
2017/745 masurare

Scala pentru masurarea inaltimii este conceputa numai pentru
cantarul pentru sugari KERN MBA-M.

1.1 Tolerantele scalei de masurare a cresterii
Liber sau pentru montare pe cantarul MBM-M.

Valori masurate (cm) Toleranta (cm)

30-80 +0,5
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2 Declaratia de conformitate
Actuala declaratie de conformitate CE/UE este disponibila pe site-ul web:

www.kern-sohn.com/ce

2.1 Explicatia simbolurilor grafice

C € o297

UDI

MD

SN WD 20xxx

]

2022-06

L]

KERN & Sohn GmbH
D-72336 Balingen
Ziegelei 1

10°C/40°C

1

MBA-A01-BA-EU-2514

Scala pentru masurarea cresterii indeplineste cerintele
Regulamentului  privind dispozitivele medicale (UE)
2017/745.

Identificare unica a produsului

Este un dispozitiv medical

Numarul de serie al dispozitivului pe aparat si pe ambalaj.

(exemplu de numar aici)

Numarul de serie al dispozitivului pe aparat si pe ambalaj.

(aici, anul si luna sunt exemplare)

"Atentie, urmati instructiunile din documentul atasat"..
"Respectati instructiunile de utilizare".

Denumirea producatorului dispozitivului medical, inclusiv
adresa

Limitarea temperaturii utilizabile cu indicarea limitelor
inferioare si superioare.
(temperatura ambianta admisa)

(exemplu de date de temperatura)

Informatii

232
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3 Prezentare generala a dispozitivului

1. Scala
2. Retinere pe partea capului
3. Glisiera de masurare / limitator pe partea piciorului
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4 Instructiuni de baza (informatii generale)

In conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale, cantarul de masurare a inaltimii este
destinat determinarii tnaltimii in practica medicala si pentru
supraveghere medicala, examinare si tratament medical.

4.1 Domeniul de utilizare

4.1.1 Afisare
Scari medicale de masurare a inaltimii:
Indicatie:

e Determinarea cresterii in practica medicala
Utilizare:

e Pentru ca un cantar sa masoare inaltimea bebelusului, asezati cu grija
bebelusul intre opritorul de pe partea capului si cel de pe partea picioarelor si
strangeti opritorii pe corp.

4.1.2 Contraindicatii
Nu exista contraindicatii cunoscute.

4.2 Respectati instructiunile din manualul de utilizare

Scara de masurare a cresterii este utilizata pentru a determina inaltimea sugarilor in
pozitia culcat pe spate in sélile de tratament medical. Scala de masurare a cresterii
este destinata diagnosticarii, prevenirii si monitorizarii bolilor.

Céntarul de masurare a inaltimii poate intra in contact numai cu pielea care nu prezinta
leziuni.

Inainte de fiecare utilizare a cantarului de masurare a inaltimii, persoana autorizata
trebuie sa verifice starea corecta a acestuia.

4.3 Utilizare necorespunzatoare / contraindicatii

Utilizare neconforma a scalei cu scopul optional de masurare
a cresterii

e Scala pentru masurare a inaltimii poate fi montata numai in
modul descris in instructiunile de utilizare.

¢ Nu modificati scala pentru a masura inaltimea. Acest lucru
poate duce la rezultate eronate ale masuratorilor, la
incalcari ale conditiilor tehnice de siguranta, precum si la
distrugerea acestuia.

e Scala de masurare a cresterii trebuie utilizatd numai n
conformitate cu orientarile descrise. Alte domenii de
utilizare /aplicare necesita aprobarea scrisa a firmei KERN.
Mai multe detalii sunt oferite in instructiunile de utilizare a
scarii de masurare a inaltimii.
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4.4 Garantie
Garantia expira in caz de:

e nerespectarea orientarilor noastre cuprinse in manualul de instructiuni;

o utilizare incompatibila cu aplicatiile descrise;

o efectuarea modificarilor sau desfacerea dispozitivului;

o deteriorari mecanice si deteriorari datorate mediilor, lichidelor si uzurii naturale;

e setarea sau asamblarea incorecta.

4.5 Supravegherea masurilor de control

In cazul unui cantar de masurare a naltimii, se recomanda o verificare a acuratetei
acestuia, deoarece determinarea inaltimii umane este intotdeauna supusa unui grad
foarte ridicat de imprecizie.

4.6 Verificarea plauzibilitatii
inainte de salvarea si trimiterea valorilor, asigurati-va ca valorile masurate obtinute
sunt fiabile si atribuite pacientului corect.

4.7 Raportarea incidentelor grave

Toate incidentele grave care implica acest produs trebuie raportate producatorului si
autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul.

"Incident grav" inseamna un incident care, in mod direct sau indirect, a avut, ar putea
avea sau poate avea una dintre urmatoarele consecinte:
» decesul unui pacient, utilizator sau al unei alte persoane

> deteriorarea grava temporara sau permanentd a sanatatii pacientului, a
utilizatorului sau a altor persoane;

» 0 amenintare grava la adresa sanatatii publice.
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5 Instructiuni de siguranta de baza

= Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare
inainte de a configura si utiliza instrumentul, chiar
daca aveti deja experienta cu cantarele KERN.

5.1 Formarea personalului

Pentru a asigura utilizarea si intretinerea corecta a dispozitivului, personalul medical
trebuie sa citeasca si sa respecte instructiunile de utilizare.

5.2 Evitarea contaminarii (contaminare)

Pentru a se evita contaminarea incrucisata (miosis, ...), componentele in contact cu
pacientul trebuie curatate in mod regulat.

Recomandare: dupa fiecare utilizare care ar putea implica o potentiald contaminare
(de exemplu, contactul direct cu pielea).

5.3 Pregatirea pentru utilizare

o Verificati daca scara de masurare a inaltimii este deteriorata inainte de fiecare
utilizare.

e Nu utilizati aparatul pe suprafete alunecoase sau in incaperi expuse la vibratii.

e Pe cat posibil, produsul trebuie transportat in ambalajul sau original. Daca acest
lucru nu este posibil, asigurati-va ca produsul este protejat impotriva deteriorarii.

e Scara de masurare a inaltimii trebuie utilizata numai de o persoana calificata.

5.4 Reglementari de siguranta

o Respectati instructiunile de utilizare.

e Folositi numai materialele de montare furnizate impreuna cu cantarul.

e Laasamblare, asigurati-va ca scara de masurare a inaltimii este asamblata corect.

e Atunci cand deplasati cursorul cantarului, aveti grija ca sugarul care este masurat
sa nu fie ranit.

e Incazul in care cantarul este echipat cu o clapetd de méasurare rabatabila, asigurati-

va ca aceasta este reasamblata dupa fiecare utilizare, in caz contrar exista riscul
de ranire.

e Masurarea inaltimii ofera valori fiabile doar atunci cand calcéiele, spatele si capul
sunt drepte.

e Atasati scala de masurare a cresterii numai la cantarul pentru sugari KERN MBA-
M.

e Asigurati-va ca suruburile sunt asezate corect in timpul asamblarii.
¢ Nu lasati niciodata un sugar nesupravegheat.

e Atunci cand deplasati cursorul cantarului, aveti grija ca bratele si picioarele
sugarului sa nu se aseze pe cantar.

o Curatati si dezinfectati periodic cantarul de masurare a cresterii si cantarul.

e Va recomandam sa folositi o a doua persoana pentru a efectua corect masurarea
inaltimii.

MBA-A01-BA-EU-2514 236



6 Despachetare/montaj

6.1 Controlul lalivrare

La primire, verificati ambalajul si scara de masurare a cresterii pentru a vedea daca
exista deteriorari externe vizibile.

6.2 Ambalare / transport retur

Pastrati toate partile ambalajului original pentru un eventual transport de returnare.
Pentru transportul de returnare folosim numai ambalajele originale.

6.3 Continutul coletului livrat

J scalei de masurare a cresterii
J 1 surub de fixare
J Instructiuni de utilizare

6.4 Montajul

1 2 1

Pozitionati scara de masurare a inaltimii pe marginea carcasei scarii.
Fixati scara de masurare a inaltimii pe ambele piulite (1) din partea dreapta si din
partea stanga.

Cu ajutorul surubului furnizat, fixati cantarul prin insurubarea surubului in orificiul
central (2).

Pentru a expune orificiul pentru suruburi, extindeti complet scara de masurare a
inaltimii.
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7 Masurarea inaltimii

—
=

Oprire fixa Oprire glisanta

min. 30 cm max. 80 cm
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= Pozitionati copilul astfel incat capul sau sa fie adiacent la opritorul
fix.

= Deplasati glisiera de masurare pana la capat pana la opritorul din
partea piciorului.

= Cititi inaltimea.

4

Nu Iasati niciodata un sugar nesupravegheat.

= Atunci cand deplasati cursorul cantarului, aveti grija ca
bebelusul care urmeaza sa fie masurat sa nu fie ranit si ca
bratele si picioarele acestuia sa nu fie asezate pe cantar.

= Apasati cu grija genunchii copilului pe platoul cantarului.

Daca masurarea inaltimii este efectuata corect, se obtine o precizie
de 5 mm.
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8 intretinere, mentinere in stare de functionare, utilizare

8.1 Curatenie/dezinfecttie

Curatati scara de masurare a cresterii cu un detergent de uz casnic sau cu un
dezinfectant disponibil in comert, de exemplu, o solutie de izopropanol 70%.

Va recomandam sa folositi un dezinfectant conceput pentru stergerea umeda a
suprafetelor. Urmati instructiunile producatorului.

Nu utilizati agenti de lustruire sau de curatare agresivi, cum ar fi alcool, benzina sau
alte substante similare, deoarece acestea pot deteriora suprafata de inalta calitate.

= Nu stropiti scara de masurare a cresterii cu dezinfectant, ci
stergeti-o.

= Indepartati imediat contaminarea.

8.2 Sterilizare
Sterilizarea dispozitivului nu este permisa.

8.3 intretinere, mentinere in stare de functionare

Aparatul poate fi utilizat si intretinut numai de catre tehnicieni de service instruiti Si
autorizati de KERN.

8.4 Eliminare

Eliminati ambalajul si cantarul de masurare a cresterii in conformitate cu legislatia,
nationala sau regionala, in vigoare la locul de utilizare.
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1 Tekniska data

KERN (typ) TMBA-A01-A
Modell MBA-AO1
Matomrade 30-80 cm
Skaldel 1 mm
Tolerans +5 mm

Matt (djup x hojd x bredd) mm 850 x 240 x 60 mm
Temperaturomrade +10°C — +40°C
Nettovikt Cirka 360 g
Produkten ar godkand for

anvandning som medicinteknisk Klass I, med métfunktion
produkt enligt (EU) 2017/745

Langdmataren lampar sig endast for anvandning med MBA-M-
babyvag av fabrikatet KERN.

1.1 Langdmatarens toleranser
Fristaende eller monterad till MBA-M-vag.

Matomrade (cm) Tolerans (m)

30-80 +0,5
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2 Forsakran om overensstammelse
Gallande EG/EU-forsakran om overensstammelse ar tillganglig pa adressen:

www.kern-sohn.com/ce

2.1 Forklaring av grafiska symboler

0297 Langdmatarna uppfyller kraven i Forordningen om
medicintekniska produkter (EU) 2017/745.
UDI Entydig produktidentifiering
MD Det ar en medicinteknisk produkt

Varje produkts serienummerbeteckning finns placerad pa
SN WD 20xxx produkten och forpackningen.

Har anges ett exempel

&I Beteckning av medicinska produktens tillverkningsdatum.

Har anges ett exempel av ar och manad

2022-06

.‘ "Observera, folje medlevererade handlingar” eller "Folj
bruksanvisningen”.

Beteckning av medicintekniska produktens tillverkare
tilsammans med adress.

Kern & Sohn GmbH

D-72336 Balingen

Ziegelei 1

Gransvarden for drifttemperatur med angivande av nedre
och dvre toleransvarde

(Tilldten omgivningstemperatur)

Exempel temperatur

10°C/40°C

1 Information
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3 Oversikt

1. Langdmatare
2. Begransare for huvudet
3. Skjutmatt / Begransare for fotter
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4 Allman information

Langdmataren anvands for langdbestamning inom medicin samt
for kontroll, undersdkning och behandling i enlighet med
forordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745.

4.1 Funktion

4.1.1 Anvandningsomrade:

Medicinska langdmatare:
Anvandningsomrade:

e Bestamning av kroppslangd inom medicin

Anvandning:

e Vid langdmatare for bebisar lagg forsiktigt ner bebisen mellan begransaren pa
huvudsidan och begransaren pa fotsidan och skjut inat begransarna mot
kroppen.

4.1.2 Avradd anvandning:
Ingen kand.

4.2 Andamal

Langdmataren anvands for langdbestamning hos bebisar som ligger pa ryggen i
medicinska behandlingsrum. LAngdmataren ar avsedd for att diagnostisera, férebygga
och kontrollera sjukdomar.

Langdmataren far endast komma i kontakt med oskadad hud.

Fore varje anvandning ska langdmataren kontrolleras med avseende pa skador av en
person som genomgatt uthildning i en korrekt hantering av langdmataren.

4.3 Oandamalsenlig anvandning / avradd anvandning

Oandamalsenlig anvandning av
langdmataren (tillval)

e Langdmataren far endast monteras pa ett satt som beskrivs
I bruksanvisningen.

e Det ar forbjudet att &ndra langdmatarens konstruktion.
Detta  kan resultera i  felaktiga  matresultat,

sakerhetsrelaterade problem samt skada.

e Langdmataren far endast anvandas i beskrivna
forhallanden. For andra anvandningsomraden ska skriftligt
tillstand fran KERN inhamtas. Mera utforlig information
finns i langdmaétarens bruksanvisning.
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4.4 Garanti
Garantin upphor att géalla:

e Vid asidosattande av de villkor som anges i denna bruksanvisning.
e Vid anvandning av enheten i strid mot andamalet.
e Nar enheten modifieras eller 6ppnas.

e Vid mekanisk averkan eller skador som orsakas av energibarare, vatskor och
vanligt slitage.

¢ Vid felaktig installation eller montering.

4.5 Uppfoljning av matresurserna

Vid langdmatare rekommenderas metrologisk kontroll av produktens exakthet. Detta
ar dock inte obligatoriskt eftersom bestamning av ménniskas langd alltid &r behaftad
med en stor onoggrannhet.

4.6 Kontroll av trovardigheten

Innan matvarden sparas och anvands for andra andamal kontrollera att matvardena
fran enheten ar trovardiga och att de antecknas for korrekt patient.

4.7 Anmalan av allvarliga incidenter

Alla allvarliga incidenter i samband med produkten ska anmalas till tillverkaren och
vederbdrande myndighet i det medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten har sitt
sate/adress.

Med "allvarlig incident” avses en incident som direkt eller indirekt leder faktiskt eller
potentiellt till en av foljande pafoljder:
» Dodsfall av patient, anvandare eller en annan person,

> Tillfallig eller bestdende allvarlig forsamring av halsotillstdndet hos patient,
anvandare eller en annan person,

» Allvarlig risk for folkhalsan.
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5 Grundlaggande sakerhetsatgarder

= Fore uppstallning och idrifttagande av enheten l&s
noga bruksanvisningen &ven om ni redan har
erfarenhet av KERNs vagar.

5.1 Personalutbildning

Den medicinska personalen ar skyldiga att folja bruksanvisningens instruktioner
avseende korrekt anvandning och skoétsel av produkten.

5.2 Forebyggande av korskontamineringar

For att undvika korskontamineringar (mikos osv.) ska de delar som kommer i kontakt
med patienters kropp rengoras regelbundet.

Rekommendation: Rengor produkten efter varje anvandning som kan leda till en
potentiell férorening (ex. direkt kontakt med huden).

5.3 Fdrberedelser infér anvandning
e Kontrollera langdmataren med avseende pa skador fore varje anvandning.

e Anvand inte produkten pa hala ytor eller i utrymmen som &r utsatta for
vibrationer.

e Om modjligt, forvara produkten i originalforpackningen. Skydda produkten mot
skador om detta inte ar mojligt.

e Langdmataren far endast anvandas av kvalificerad person.

5.4 Sakerhetsforeskrifter

e F0lj bruksanvisningen.

e Anvand endast medlevererade monteringsdelar.

e Se till att lAangdmataren monteras pa ett korrekt satt.

e Se till att bebisen inte skadas nar du lyfter upp skjutmattet.

e Om langdmataren ar utrustad med uppfallbar matklaff fall ner den efter varje
anvandning for att undvika risken for personskada.

e Trovardiga matresultat fas endast under forutsattning att halarna, ryggen och kan
for att fa i uppratt stallning.

e Langdmataren kan endast monteras till MBA-M-babyvag av fabrikatet KERN.

e Vid installation kontrollera att alla skruvarna ar korrekt atdragna.

e Lamna inte bebisen utan uppsikt.

o Se till att bebisens hander eller fotter inte vilar mot lAngd mataren néar den skjuts ut.
e Rengor och desinficera regelbundet langdmataren och vagen.

e FoOr en korrekt langdmatning rekommenderas det att produkten hanteras av tva
personer.
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6 Uppackning/Installation

6.1 Leveranskontroll

Kontrollera langdmataren med avseende pa utvandiga skador omedelbart efter
leverans.

6.2 Forpackning / returfrakt

Forvara alla delar i originalférpackningen for eventuell returfrakt. Enheten ska
returneras i originalférpackningen.

6.3 Leveransomfattning

Langdmatare
1 fastskruv

Bruksanvisning

6.4 Montering

1 2 1

Placera langdmataren pa holjeskanten.
Fastsatt langdmataren pa hoger- och vanstersidan i tva pinnar (1).

- -

Skruva fast i mitthalet (2) med hjalp av medlevererad skruv.
Dra langdmataren helt ut for att nd skruvhalet.
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7 Langdmatning

—
=

Fast begransare Rorlig begransare

Min. 30 cm Max 80 cm
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¢

= Placera bebisen sa att huvudet vidror den fasta begransaren.
= Skjut skjutmattet enligt bilden mot begransaren for fotterna.

= Las av langden.

= Lamna inte bebisen utan uppsikt.

= Se till att bebisen inte skadas nar du lyfter upp skjutmattet. Se
ocksa till att huvudet och fétterna inte vilar mot langdmataren.

= Tryck forsiktigt ner bebisens knan mot vagskalen.

Vid en korrekt utférd langdmatning fas en noggrannhet pa upp till
5 mm.
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8 Rengoring, underhall och bortskaffande

8.1 Rengoring/desinficering

Rengor langdmataren med ett hushallsrengéringsmedel eller ett desinficeringsmedel
som finns i handeln, ex. 70% isopropanollésning.

Vi rekommenderar att ett medel for desinficering genom torkning anvands. Folj
tillverkarens anvisningar.

Anvand inte nagra slipande eller fratande medel, sasom sprit, alkohol och dyl.,
eftersom dessa kan skada den hdgkvalitativa ytan.

= Bespruta inte langdmataren med desinficeringsmedel. Den
ska bara torkas.

= Avlagsna omedelbart alla féroreningar.

8.2 Sterilisering
Produkten far inte steriliseras.

8.3 Service och underhall
Produkten far endast 6ppnas av en servicetekniker som ar auktoriserad av KERN.

8.4 Bortskaffande

Agaren/anvandaren av langdmataren ansvarar for bortskaffande av férpackningen och
produkten i enlighet med nationella eller lokala foreskrifter som galler i anvandarlandet.
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1 Tehniéni podatki

KERN (tip) TMBA-AO01-A
Model MBA-AO1
Merilno obmocje 30-80 cm
Berljivost 1 mm
Toleranca +5 mm

Mere (G x V x S) mm 850 x 240 x 60 mm
Temperaturno obmocdje od 10 do 40 °C
Neto masa priblizno 360 g
Steje za medicinski pripomocek po Kategorija | z merilno
(EU) 2017/745 funkcijo

Merilnik telesne viSine je primeren samo za tehtnico za
dojencke KERN MBA-M.

1.1 Tolerance palice za merjenje telesne visSine
ProstostojecCa ali za sestavljanje s tehtnico MBA-M.

Izmerjena vrednost (cm) Toleranca (cm)

30-80 +0,5
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2 lzjava o skladnosti

Trenutna izjava o skladnosti za ES/EU je na voljo v spletu na naslovu:

www.kern-sohn.com/ce

2.1 Razlaga grafi€énih simbolov

C € o297

UDI

MD

SN WD 20xxx

A

2022-06

A G

Kern & Sohn GmbH
D-72336 Balingen
Ziegelei 1

10°C/40°C

1

MBA-A01-BA-EU-2514

Merilniki viSine izpolnjujejo zahteve Uredbe za medicinske
pripomocke (EU) 2017/745

Enotna identifikacija izdelka

Je medicinski izdelek

Oznaka serijske Stevilke vsake naprave, nalepliena na
napravi in na embalazi.

Oznacena $tevilka je samo za primer

Oznaka datuma proizvodnje medicinskega pripomocka.

Oznacdena leto in mesec sta samo za primer

»Pozor, upostevajte spremni dokument« ali »UpoStevajte
navodila za uporabo«

Oznaka proizvajalca medicinskega pripomocka, vklju¢no z
naslovom

Omejitve temperature pri uporabi z navedbo spodnje in
zgornje meje

(dovoljena temperatura okolja)

Oznacena temperatura je samo za primer

Informacije
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3 Pregled naprave

1. Merilna palica
2. Naslon za glavo
3. Premicni del merila/naslon za peto
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4 Osnovne informacije (splosno)

Ta palica za merjenje viSine je namenjena dolo¢anju telesne viSine
v zdravstvu in za zdravniSki nadzor, preglede ter zdravljenje
skladno z uredbo o medicinskih pripomockih (EU) 2017/745.

4.1 Namen

4.1.1 Indikacija
Medicinski merilniki viSine:
Indikacija:
e DolocCanje telesne viSine pri izvajanju zdravstvene dejavnosti
Uporaba:

e Pri merilnikih velikosti dojenckov dojencka previdno polozite med naslona za
glavo in stopala, naslona pa potisnete do telesa.

4.1.2 Kontraindikacije
Kontraindikacije niso znane.

4.2 Pravilna uporaba

Ta palica za merjenje telesne viSine se uporablja za doloCanje viSine dojenc¢kov, Ki
pocCivajo na hrbtu v prostorih, kjer se izvaja zdravstvena oskrba. Ta palica za merjenje
viSine je primerna za odkrivanje, prepreCevanje in spremljanje bolezni.

Poskrbite, da pride palica za merjenje telesne visSine v stik samo z nepoSkodovano
koZo.

Oseba, ki je seznanjena s pravilnim delovanjem merilne palice, mora pred vsako
uporabo preveriti ustrezno stanje palice za merjenje telesne visine.

4.3 Nenamenska uporaba izdelka/kontraindikacije

Nenamenska uporaba dodatne palice za merjenje telesne
viSine
e Palico za merjenje telesne viSine je dovoljeno sestaviti
samo tako, kot je navedeno v navodilih za uporabo.

e Zgradbe palice za merjenje telesne visine ni dovoljeno
spreminjati. To lahko povzroCi napacCne rezultate meritev,
varnostne napake in uni¢enje izdelka.

e Palico za merjenje telesne visSine je dovoljeno uporabljati
samo v navedenih pogojih. Druga podroc¢ja uporabe mora
pisno odobriti podjetie KERN. Za ve¢ podrobnosti glejte
navodila za uporabo palice za merjenje telesne viSine.

4.4 Garancija
Garancija preneha veljati v naslednjih primerih:

¢ Neupostevanje nasih predpisov v navodilih za uporabo

¢ Naprava se uporablja drugace kot za opisano uporabo
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e Naprava je bila spremenjena ali odprta
¢ Mehanske poskodbe ali poSkodbe zaradi medijev, tekocCin in naravne obrabe.

e Nepravilna vsaditev ali sestavljanje.

45 Nadzor merilnih sredstev

Pri palicah za merjenje telesne viSine priporo€amo meroslovni pregled to¢nosti merilne
palice, ki pa ni obvezen, saj so pri dolo€anju ClovesSke telesne viSine neizogibno
prisotne precejSnje netoCnosti.

4.6 Preverjanje verodostojnosti

Pred shranjevanjem in nadaljnjo uporabo vrednosti se prepriCajte, da so izmerjene
vrednosti, ki jih izraCuna naprava, verodostojne in dolo€ene ustreznemu pacientu.

4.7 Poroc¢anje o resnih incidentih

Vse resne incidente, povezane s tem izdelkom, je treba prijaviti proizvajalcu in
odgovornemu organu drzave Clanice, v kateri prebivata uporabnik in/ali pacient.

»Resen incident« pomeni incident, ki je neposredno ali posredno imel ali bi lahko imel
eno od naslednjih posledic:
» smrt pacienta, uporabnika ali druge osebe,

» prehodno ali trajno hudo poslabsanje zdravstvenega stanja pacienta,
uporabnika ali drugih oseb,

» resna nevarnost za javno zdravije.
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5 Osnovni varnostni ukrepi

= Pred pripravo in zaCetkom uporabe natanéno
preberite ta navodila za uporabo, tudi Ce Zze
poznate tehtnice KERN.

5.1 Usposabljanje osebja
Zdravstveno osebje mora upostevati navodila za pravilno uporabo in nego izdelka.

5.2 Preprecevanje onesnazenja

Zaradi prepreCevanja navzkriznim okuzbam (glivicne bolezni itd.) je treba dele, ki
pridejo v stik s pacientom, redno Cistiti.

Priporocilo: Po vsaki uporabi, pri kateri bi lahko priSlo do onesnazenja (npr.
neposreden stik s kozo).

5.3 Priprava za uporabo
e Pred uporabo preverite, ali je palica za merjenje telesne viSine poskodovana.
e Naprave ne uporabljajte na spolzkih povrSinah ali v prostorih, kjer so mozni
tresljaji.
e Ce je mogoée, naj bo izdelek med prevozi v originalni embalazi. Ce to ni
mogocCe, poskrbite, da bo izdelek zas¢iten pred posSkodbami.
e Palico za merjenje telesne viSine smejo uporabljati samo usposobljene osebe.

5.4 Varnostna navodila

e Upostevajte navodila za uporabo.

e Za vgradnjo ne uporabljajte drugega kot prilozeni pribor za pritrditev.

e Med vgradnjo se prepriCajte, da je palica za merjenje telesne viSine pravilno
sestavljena.

e Ko premikate premicni del, pazite, da se otrok ne posSkoduje.

e Ce je na voljo merilna loputa, poskrbite, da jo po vsaki uporabi zloZite, sicer je
prisotna nevarnost telesnih poskodb.

e Zanesljive vrednosti meritev telesne viSine dobite le, Ce so peta, hrbet in glava
poravnani v ravni Crti.

o Palice za merjenje telesne viSine ne pritrjujte na ni¢esar drugega razen tehtnice za
dojenc¢ke KERN MBA-M.

¢ Med vgradnjo se prepriCajte, da so vijaki trdno priviti.

¢ Dojenckov ne puscajte brez nadzora.

e Med premikanjem premicnega dela merila poskrbite, da dlani in stopala otroka ne
pocivajo na merilni palici.

e Palico za merjenje telesne viSine in tehtnico redno Cistite ter razkuzujte.

e Za pravilno merjenje viSine priporo¢amo, da vkljucite drugo osebo.
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6 Odstranjevanje embalaze/vgradnja

6.1 Prevzemno preverjanje

Takoj po dostavi preverite embalazo in palico za merjenje telesne viSine, aliimajo vidne
zunanje poskodbe.

6.2 Embalazal/prevoz za vracilo

Shranite vse dele originalne embalaze, Ce bo treba izdelek kdaj vrniti. Za vracanje
uporabite samo originalno embalaZzo.

6.3 Obseg dobave
o Palica za merjenje telesne viSine
o 1 pritrdilni vijak
o Navodila za uporabo

6.4 Sestavljanje

1 2 1

Palico za merjenje telesne viSine postavite na rob ohisja.
Palico za merjenje telesne viSine pritrdite na zati¢a (1) desno in levo.

- -

S priloZenim vijakom jo pritrdite na sredinsko luknjo (2).
Palico za merjenje telesne viSine do konca iztegnite, da boste dosegli sredinsko
luknjo.
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7 Merjenje telesne visine

—
=

Nepremicni naslon Premicni naslon

najmanj 30 cm najvec 80 cm
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¢

= Dojencka postavite tako, da se glava nezno dotika fiksnega
naslona.

= Premiéni del premaknite do pete, kot kaze slika.
= Odcitajte telesno visino.

4

Dojenckov ne puscajte brez nadzora.

= Med premikanjem premiCnega dela merila poskrbite, da
dojencka ne poskodujete in da dlani ter stopala otroka ne
pocCivajo na merilni palici.

= Otrokova kolena nezno potisnite v tehtalno skledo.

Pravilno opravljena meritev viSine omogoca to¢nost do 5 mm.
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8 Servisiranje, vzdrzevanje, odstranjevanje

8.1 Ciséenje/razkuzevanje

Palico za merjenje telesne visine oCistite z gospodinjskim detergentom ali komercialno
dostopnim razkuzilom, npr. 70-odstotnim izopropanolom.

Priporo€amo Cistilo, primerno za razkuzevanje z brisanjem. UpoStevajte proizvajalCeva
navodila.

Ne uporabljajte abrazivnih ali agresivnih Cistil, kot sta Spirit, alkohol in podobno, saj
lahko poslabsajo kakovost povrsine.

= Palice za merjenje telesne viSine ne prsite z razkuzilom,
ampak jo samo obriSite.

= Takoj odstranite umazanijo.

8.2 Sterilizacija
Sterilizacija naprave ni dovoljena.

8.3 Servisiranje, vzdrzevanje

Napravo smejo odpirati samo usposobljeni serviserji, ki jih je pooblastilo podjetje
KERN.

8.4 Odstranjevanje

Odstranjevanje embalaZze in palice za merjenje telesne viSine mora izvesti
lastnik/upravljavec skladno z veljavno nacionalno ali regionalno zakonodajo kraja, kjer
se naprava uporablja.
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