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DE Gebrauchsanweisung Pulsoximeter PM 100

Vielen Dank fiir Ihr Vertrauen und herzlichen Gliickwunsch!

Sie haben ein Qualitatsprodukt von MEDISANA erworben. Damit Sie den gewiinschten Erfolg
erzielen und recht lange Freude an lhrem MEDISANA Pulsoximeter PM 100 haben, empfehlen wir
Ihnen, die nachstehenden Hinweise zum Gebrauch und zur Pflege sorgfaltig zu lesen.

WICHTIGE HINWEISE!
UNBEDINGT AUFBEWAHREN!

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung, insbesondere die Sicherheitshinweise,
sorgfaltig durch, bevor Sie das Gerat einsetzen und bewahren Sie die Ge-
brauchsanweisung fiir die weitere Nutzung auf. Wenn Sie das Gerat an Dritte
weitergeben, geben Sie unbedingt diese Gebrauchsanweisung mit.

O

Zeichenerklarung

Diese Gebrauchsanweisung gehort zu diesem Gerit. Sie enthalt
wichtige Informationen zur Inbetriebnahme und Handhabung. Lesen
Sie diese Gebrauchsanweisung vollstiandig. Die Nichtbeachtung dies-
er Anweisung kann zu schweren Verletzungen oder Schaden am Geriat
fiihren.

WARNUNG

Diese Warnhinweise miissen eingehalten werden, um mogliche
Verletzungen des Benutzers zu verhindern.

ACHTUNG

Diese Hinweise miissen eingehalten werden, um mogliche
Beschadigungen am Gerat zu verhindern.

HINWEIS
Diese Hinweise geben lhnen niitzliche Zusatzinformationen zur Instal-
lation oder zum Betrieb.

Angabe der Schutzart gegen feste Objekte und Wasser
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Gerateklassifikation: Typ BF Kein SpO, Alarm

LOT-Nummer Lagertemperaturbereich

Hersteller Serien-Nummer

Herstellungsdatum

ZWECKBESTIMMUNG

Das Pulsoximeter PM 100 ist ein tragbares nicht-invasives Gerit fiir Stichproben-
liberpriifungen der Sauerstoffsattigung des arteriellen Hamoglobins (in % SpO,)
und der Pulsfrequenz bei Erwachsenen- und padiatrischen Patienten. Es ist nicht
fiir die kontinuierliche Uberwachung geeignet.

SICHERHEITSHINWEISE

Pulsoximeter reagieren empfindlich auf Bewegungen - halten Sie die Hande ruhig wahrend der
Messung.

Fir eine akkurate Messung ist ein guter Blutfluss erforderlich. Wenn die Hande kalt sind oder der
Blutkreislauf aus anderen Grinden nicht optimal ist, sollten die Hande vor einer Messung leicht
aneinander gerieben werden, um den Blutfluss anzuregen. Druckverbande, Blutdruckmanschetten
oder andere blutflussbeeinflussende Objekte resultieren in fehlerhaften Messwerten.
Fingernagelpolituren oder Acrylnagellacke konnen zu fehlerhaften Messwerten fiihren.
Finger und Gerat missen sauber sein, damit eine einwandfreie Messung durchgefiihrt werden
kann.

Sollte die Messung an einem Finger nicht erfolgreich sein, nutzen Sie einen anderen Finger.
Ungenaue Messergebnisse kénnen weiterhin entstehen bei:

- dysfunktionellem Hamoglobin oder niedrigem Hamoglobinspiegel

- Verwendung von intravaskuléren Farbstoffen

- hell ausgeleuchteter Umgebung

- gréRReren Bewegungen der Hand oder des Korpers

- dem Einsatz von hochfrequenten, elektrochirurgischen Interferenzen und Defibrillatoren

- vendsem Pulsationsartefakt

- dem gleichzeitigen Einsatz von Blutdruckmanschetten, Kathetern oder intravaskularen Zu-
gangen
- Patienten mit Bluthochdruck, GefaRverengung, Blutarmut oder Hypothermie
- Herzstillstand oder Schockzustanden
- kiinstlichen Fingernageln
- Durchblutungsstérungen
Das Pulsoximeter wird keine Alarmierung im Falle eines Messergebnisses aulierhalb der nor-
malen Grenzwerte abgeben.
Nutzen Sie das Oximeter nicht in der Nahe von explosiven bzw. brennbaren Stoffen - Explo-
sionsgefahr!
Das Gerét ist nicht zur konstanten Uberwachung der Blutsauerstoffsattigung geeignet.
Um eine korrekte Sensorausrichtung und Hautintegritat sicherzustellen, sollte die maximale An-
wendungszeit an einem einzelnen Messort weniger als eine halbe Stunde betragen.
Die Funktion des Gerates kann durch elektrochirurgische Instrumente beeintrachtigt werden.
Dieses Gerat darf nicht in der Nahe von Kernspintomografen (MRT) oder Computertomografen
(CT) verwendet werden.
Das Pulsoximeter ist nur ein zusatzliches Hilfsmittel bei der Beurteilung einer Patientensituati-
on. Eine Beurteilung der Gesundheitssituation ist nur mdglich, wenn weitere klinische bzw. pro-
fessionelle Untersuchungen durch einen Arzt vorgenommen werden.
Das Gerat ist nicht autoklavierbar bzw. fir eine Sterilisation oder fir die Reinigung mit Flissig-
keiten geeignet.
Das Gerat ist nicht geeignet zum Einsatz wahrend des Patiententransports aulRerhalb einer Ge-
sundheitseinrichtung.
Das Pulsoximeter darf nicht neben oder in Kombination mit anderen Geraten betrieben werden.
Das Gerat darf nicht mit Zusatz- bzw. Anbauteilen, Accessoires oder sonstigen Geraten, welche
nicht in dieser Anleitung beschrieben sind, betrieben werden.
Im Falle von Stérungen reparieren Sie das Gerat nicht selbst. Benutzen Sie das Gerat nicht weiter
und kontaktieren Sie die Servicestelle.
Die verwendeten Materialien, die mit der Haut in Kontakt kommen, wurden auf Vertraglichkeit ge-
testet. Sollten Sie trotzdem Hautreizungen o.a. feststellen, verwenden Sie das Gerat nicht weiter
und kontaktieren Sie Ihren Arzt.
Das Verschlucken von Kleinteilen wie Verpackungsmaterial, Batterie, Batteriefachdeckel usw.
kann zum Ersticken fiihren.
< Im Falle eines instabilen Signals kdnnten die Messwerte fehlerhaft sein. Nutzen Sie diese Werte
nicht als Referenz.
BATTERIE-SICHERHEITSHINWEISE

Batterien nicht auseinander nehmen!

Schwache Batterien umgehend aus dem Batteriefach entfernen, weil sie auslaufen und das Gerat
beschadigen kénnen!

Erhéhte Auslaufgefahr, Kontakt mit Haut, Augen und Schleimhauten vermeiden!

Bei Kontakt mit Batteriesaure die betroffenen Stellen sofort mit reichlich klarem Wasser spiilen
und umgehend einen Arzt aufsuchen!

Sollte eine Batterie verschluckt worden sein, ist sofort ein Arzt aufzusuchen!

Legen Sie die Batterie korrekt ein, beachten Sie die Polaritat!

Batterien von Kindern fernhalten!

Batterien nicht wiederaufladen! Es besteht Explosionsgefahr!

Nicht kurzschlieRen! Es besteht Explosionsgefahr!

Nicht ins Feuer werfen! Es besteht Explosionsgefahr!

Werfen Sie verbrauchte Batterien und Akkus nicht in den Hausmiill, sondern in den Sondermdill
oder in eine Batterie-Sammelstation im Fachhandel!
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Lieferumfang und Verpackung

Bitte priifen Sie zunachst, ob das Gerat vollstandig ist und keinerlei Beschadigung aufweist. Im
Zweifelsfalle nehmen Sie das Gerat nicht in Betrieb und wenden Sie sich an lhren Handler oder an
lhre Servicestelle. Zum Lieferumfang gehdren:

¢ 1 MEDISANA Pulsoximeter PM 100

« 2 Batterien (Typ AAA) 1,5V

« 1 Trageschlaufe

* 1 Gebrauchsanleitung

Verpackungen sind wiederverwendbar oder kdnnen dem Rohstoffkreislauf zuriickgefihrt werden.
Bitte entsorgen Sie nicht mehr benétigtes Verpackungsmaterial ordnungsgemaR. Sollten Sie beim
Auspacken einen Transportschaden bemerken, setzen Sie sich bitte sofort mit Ihrem Handler in
Verbindung.

WARNUNG
Achten Sie darauf, dass die Verpackungsfolien nicht in die Hande
von Kindern gelangen. Es besteht Erstickungsgefahr!

Gerat und Bedienelemente
@ OLED-Anzeige @ Start-Knopf
© Fingereinschub O Batteriefachdeckel (auf der Riickseite des Gerétes)

Batterien einlegen / entnehmen

Einlegen: Bevor Sie lhr Gerat benutzen kénnen, missen Sie die beiliegenden Batterien einsetzen.
Offnen Sie dazu den Batteriefachdeckel @ und setzen Sie die beiden Batterien 1,5V, AAA ein.
Achten Sie dabei auf die Polaritat (wie im Batteriefach markiert). SchlieBen Sie das Batteriefach
wieder.

Entnehmen: Wechseln Sie die Batterien aus, wenn das Batteriewechselsymbol ﬁ im Display
erscheint. Wird im Display gar nichts angezeigt, so sind die Batterien vollstandig leer und missen
sofort ersetzt werden.

Anwendung

. Offnen Sie den Fingereinschub durch Zusammendriicken der linksseitigen oberen und unteren
Gerateteile.

2. Fihren Sie einen Ihrer Finger moglichst weit in den Fingereinschub @ auf der rechten Geréte-

seite und lassen Sie die zusammengedriickten Gerateteile wieder los.

Driicken Sie den Start-Knopf @. Die OLED-Anzeige schaltet sich sofort ein.

. Halten Sie Ihren Finger bzw. lhren gesamten Kérper moglichst ruhig wahrend der Messung.
Nach kurzer Zeit erscheinen die Pulsfrequenz und die gemessene Sauerstoffsattigung auf der
Anzeige. Die Anzeigen haben dabei folgende Bedeutung:

-
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5. Durch wiederholtes Driicken des Start-Knopfes @ kénnen Sie zwischen 6 unterschiedlichen
Anzeigemodi (jeweils unterschiedliche Darstellungsweisen der bereits beschriebenen Anzeige)
wahlen.

6. Ziehen Sie lhren Finger wieder heraus. Nach ca. 8 Sekunden wird das Gerat sich automatisch
ausschalten.

Was bedeutet das angezeigte Ergebnis?

Die Sauerstoffsattigung (SpO,) des Blutes gibt an, wieviel des roten Blutfarbstoffes (Hamoglobin)
mit Sauerstoff beladen ist. Der Normalwert beim Menschen liegt dabei zwischen 95 und 100 %
SpO.. Ein zu niedriger Wert kann auf das Vorhandensein bestimmter Krankheiten wie beispiels-
weise einen Herzfehler, Kreislaufprobleme, Asthma bzw. bestimmte Lungenkrankheiten hindeuten.
Ein zu hoher Wert kann beispielsweise durch schnelle und tiefe Atmung hervorgerufen werden,
was jedoch die Gefahr eines zu geringen Blut-Kohlendioxid-Gehalts birgt. Das mit diesem Gerat
ermittelte Ergebnis ist keinesfalls dazu geeignet, Diagnosen zu stellen oder zu bestatigen - kontak-
tieren Sie hierzu unbedingt Ihren Arzt.

Helligkeit der Anzeige einstellen

Das MEDISANA Pulsoximeter PM 100 bietet die Mdglichkeit, die Helligkeit der Anzeige in 10
Stufen einzustellen. Um die Helligkeit zu verstellen, driicken und halten Sie den Start-Knopf @ bei
eingeschaltetem Gerat solange, bis die gewlinschte Helligkeitsstufe justiert ist. Die gerade aktuelle
Stufe wird am rechten, oberen Anzeigerand angezeigt (z. B. Br 1, Br 2, Br 3, Br 4 usw.).

Die fabrikseitige Einstellung ist Stufe 4 (Br 4).

Benutzung der Trageschlaufe

Im Lieferumfang des MEDISANA Pulsoximeters PM 100 ist eine Trage-
schlaufe enthalten. Sie kénnen diese durch Einfadeln des diinnen Fadens
in die Offnung an der linken Geréteseite am Gerat anbringen und dieses so
sicherer transportieren.

Fehler und Behebung

Fehler: SpO, und / oder Pulsfrequenz werden nicht angezeigt bzw. nicht korrekt angezeigt
Behebung: Stecken Sie einen Finger komplett in den Fingereinschub @. Nutzen Sie zwei neue
Batterien. Bewegen Sie sich wéahrend der Messung nicht und sprechen Sie nicht und vermeiden
Sie helles Umgebungslicht. Kénnen weiterhin keine korrekten Werte gemessen werden, kontaktie-
ren Sie bitte die Servicestelle.

Fehler: Das Gerat lasst sich nicht einschalten.
Behebung: Entnehmen Sie die alten Batterien und setzen Sie 2 neue ein. Driicken Sie den START-
Knopf @. Lasst sich das Gerét weiterhin nicht einschalten, kontaktieren Sie bitte die Servicestelle.

Fehler: ,Error 7* erscheint auf der Anzeige.

Behebung: Die OLED-Anzeige ist defekt oder es liegt eine andere technische Stérung vor. Er-
scheint auch nach einem Batteriewechsel weiterhin die Fehleranzeige, kontaktieren Sie die Ser-
vicestelle.

Reinigung und Pflege

Entfernen Sie die Batterien, bevor Sie das Gerat reinigen. Verwenden Sie nie aggressive Reini-
gungsmittel oder starke Bursten. Reinigen Sie das Gerat mit einem weichen Tuch, das Sie mit
Isopropylalkohol leicht befeuchten. In das Gerat darf keine Feuchtigkeit eindringen. Benutzen Sie
das Gerat erst wieder, wenn es vollig trocken ist.

Hinweise zur Entsorgung
Dieses Gerat darf nicht zusammen mit dem Hausmiill entsorgt werden. Jeder Ver-
braucher ist verpflichtet, alle elektrischen oder elektronischen Gerate, egal, ob sie
Schadstoffe enthalten oder nicht, bei einer Sammelstelle seiner Stadt oder im Handel
abzugeben, damit sie einer umweltschonenden Entsorgung zugefiihrt werden kdnnen.
I Entnehmen Sie die Batterien, bevor Sie das Gerat entsorgen. Werfen Sie verbrauchte
Batterien nicht in den Hausmdill, sondern in den Sondermiill oder in eine Batterie-Sam-
melstation im Fachhandel. Wenden Sie sich hinsichtlich der Entsorgung an lhre Kommunalbehor-
de oder lhren Handler.

Richtlinien und Normen

Dieses Gerat ist nach EG-Richtlinien zertifiziert und mit dem CE-Zeichen (Konformitatszeichen)
,CE 0297 versehen. Die Vorgaben der EU-Richtlinie “93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993
Uber Medizinprodukte” sind erfillt. Elektromagnetische Vertraglichkeit: Das Gerat entspricht
den Forderungen der Norm EN 60601-1-2 fir die Elektromagnetische Vertraglichkeit.

Elektromagnetische Vertraglichkeit - Leitlinien und Herstellererklarung
Stand: 12.06.2018

Elektromagnetische Stéraussendungen
Das Pulsoximeter ist fiir den Einsatz in einer wie unten angegebenen elektromagnetischen Umge-
bung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Gerétes sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung benutzt wird.

Aussendungs- Elektromagnetische Umgebung
Messungen Ubereinstimmung - Leitlinie

HF Aussendung nach Gruppe 1 Das Pulsoximeter verwendet HF-Energie

CISPR11 ausschliefBlich fiir seine interne Funktion.
Daher ist seine HF-Aussendung sehr
gering und es ist unwahrscheinlich, dass
benachbarte elektronische Gerate gestort
werden.

HF Aussendung nach Klasse B Das Pulsoximeter ist fiir den Gebrauch in

CISPR11 allen Einrichtungen, einschlieflich denen im
Wohnbereich und solchen geeignet, die un-

Aussendung von mittelbar an das offentliche Versorgungsnetz

Oberschwingungen Nicht zutreffend angeschlossen sind, das auch Gebaude

nach IEC 61000-3-2 versorgt, die zu Wohnzwecken benutzt

werden.

Aussendungen von
Spannungs-
schwankungen / Flicker
nach IEC 61000-3-3

Nicht zutreffend

Elektromagnetische Storfestigkeit
Das Pulsoximeter ist fiir den Einsatz in einer wie unten angegebenen elektromagnetischen Umge-
bung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits- |IEC 60601- Ubereinstim- Elektromagnetische Umgebung

Priifungen Priifpegel mungspegel — Leitlinien

Entladung sta- + 8 kV Kon- + 8 kV Kon- FuRbdden sollten aus Holz oder Beton bestehen

tischer Elektrizi- | taktentladung taktentladung | oder mit Keramikfliesen versehen sein. Wenn

tat (ESD) nach +24.8.15kV +24.8.15ky | der FuRboden mit synthetischem Material

IEC 61000-4-2 [ufie;ﬂiadung [uf&e;ﬂiadung ver-sehen ist, muss die relative Luftfeuchte
mindestens 30% betragen.

Magnetfeld bei Magnetfelder bei der Netzfrequenz sollten

der Versorgungs- den typischen Werten, wie sie in der

frequenz (50/60 30 A/m 30 A/m Geschéafts- und Krankenhausumgebung

Hz) nach IEC vorzufinden sind, entsprechen.

61000-4-8

Elektromagnetische Storfestigkeit
Das Pulsoximeter ist fiir den Einsatz in einer wie unten angegebenen elektromagnetischen Umge-
bung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung benutzt wird.

IEC 60601-
Priifpegel

Ubereinstim-
mungspegel

Storfestigkeits-
Priifungen

Elektromagnetische Umgebung
— Leitlinien

Tragbare und mobile Funkgeréte sollten in kei-
nem geringeren Abstand zum Gerat einschliel-
lich der Leitungen verwendet werden, als dem
empfohlenen Schutzabstand, der nach der fiir die
Sendefrequenz zutreffenden Gleichung berech-
net wird. Empfohlener Schutzabstand:
d=12P

d=1.2 VP 80 MHz bis 800 MHz

d=2.3 VP 800 MHz bis 2,7 GHz

mit P als der Nennleistung des Senders in Watt
(W) geméaR Angaben des Senderherstellers und
d als empfohlenem Schutzabstand in Metern (m).
Die Feldstarke stationarer Funksender sollte bei
allen Frequenzen gemaR einer Untersuchung
vor Ort” geringer als der Ubereinstimmungspegel
sein®. In der Umgebung von Geréten, die das

folgende Bildzeichen tragen, sind (((_)))
Stérungen mdglich: A
Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
Anmerkung 2: Diese Leitlinien mogen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektro-
magnetischer GréRen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und
Menschen beeinflusst.

10 V/Im
80 MHz bis
2,7 GHz

Gestrahlte HF
Storgrofie nach
IEC 61000-4-3

10 Vim

a. Die Feldstarke stationarer Sender, wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunk-
geraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender, kénnen theoretisch nicht ge-
nau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationaren Sender
zu ermitteln, sollte eine Studie des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem
Standort, an dem das Pulsoximeter benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel iiberschreitet, sollte
das Gerat beobachtet werden, um die bestimmungsgemaRe Funktion nachzuweisen. Wenn ungewd&hnliche
Leistungsmerkmale beobachtet werden, kdnnen zuséatzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z.B. eine
veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort des Gerétes.

b. Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstérke geringer als 10 V/m sein.

Technische Daten
Name und Modell:
Anzeigesystem:
Spannungsversorgung:
Messbereich:
Messgenauigkeit:

MEDISANA Pulsoximeter PM 100

Digitale Anzeige (OLED)

3 V==, 2 Batterien (Typ LR03, AAA) 1,5V 600 mAh
SpO,: 70-100%, Puls: 30 - 250 Schlage / Min.

SpO,: +2 %, Puls: (30 -99) =+ 2; (100 - 250) =+ 2 %

Anzeigeauflésung: SpO,: 1 %, Puls: 1 Schlag / Min.
Reaktionszeit: @ 8 Sekunden
Lebensdauer: ca. 5 Jahre bei 15 Messungen a 10 Minuten je Tag

Autom. Abschaltung:
Betriebsbedingungen:

Nach ca. 8 Sekunden bei fehlendem Signal

+5°C - +40°C, 15% - 93% rel. Feuchtigkeit ohne Kondensation,
Druck 70 - 106 kPa

Lager-/Transportbedingungen: -25°C - +70°C, max. 93 % rel. Feuchtigkeit, Druck 70 - 106 kPa

Abmessungen: ca. 58 x 34 x 35 mm
Gewicht: ca.53¢g

Artikel Nr.: 79455

EAN Code: 40 15588 79455 1
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Im Zuge sténdiger Produktverbesserquen behalten wir uns technische und
gestalterische Anderungen vor.

Die jeweils aktuelle Fassung dieser Gebrauchsanweisung finden Sie unter
www.medisana.com

Garantie- und Reparaturbedingungen

Bitte wenden Sie sich im Garantiefall an Ihr Fachgeschaft oder direkt an die Servicestelle.
Sollten Sie das Gerat einschicken missen, geben Sie bitte den Defekt an und legen eine Kopie
der Kaufquittung bei.

Es gelten dabei die folgenden Garantiebedingungen:

-

. Auf MEDISANA Produkte wird ab Verkaufsdatum eine Garantie fir 3 Jahre gewahrt.
Das Verkaufsdatum ist im Garantiefall durch die Kaufquittung oder Rechnung nachzuweisen.

2. Mangel infolge von Material- oder Fertigungsfehlern werden innerhalb der Garantiezeit
kostenlos beseitigt.

3. Durch eine Garantieleistung tritt keine Verlangerung der Garantiezeit, weder fur das Gerat
noch fiir ausgewechselte Bauteile, ein.

4. Von der Garantie ausgeschlossen sind:

a. alle Schaden, die durch unsachgemafie Behandlung, z.B. durch Nichtbeachtung der
Gebrauchsanleitung, entstanden sind.

b. Schaden, die auf Instandsetzung oder Eingriffe durch den Kaufer oder unbefugte Dritte
zurlckzufihren sind.

c. Transportschaden, die auf dem Weg vom Hersteller zum Verbraucher oder bei der
Einsendung an den Kundendienst entstanden sind.

d. Ersatzteile, die einer normalen Abnutzung unterliegen.

5. Eine Haftung fur mittelbare oder unmittelbare Folgeschaden, die durch das Gerat verursacht
werden, ist auch dann ausgeschlossen, wenn der Schaden an dem Geréat als ein Garantiefall
anerkannt wird.

“ MEDISANA GmbH, Jagenbergstr. 19, 41468 NEUSS, DEUTSCHLAND.

Die Service-Adresse finden Sie auf dem separaten Beilegeblatt.
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Pulse Oximeter PM 100

GB Instruction manual

Thank you very much for your confidence in us and congratulations on your purchase!
You have acquired a MEDISANA quality product with your purchase. To ensure the best results and
long-term satisfaction with your MEDISANA Pulse Oximeter PM 100, we recommend that you read

the following operating and maintenance instructions carefully.
IMPORTANT INFORMATION!

@ RETAIN FOR FUTURE USE!

Read the instruction manual carefully before using this device, especially the
safety instructions, and keep the instruction manual for future use.

Should you give this device to another person, it is vital that you also pass on
these instructions for use.

Explanation of symbols

This instruction manual belongs to this device. It contains important
information about starting up and operation. Read the instruction
manual thoroughly. Non-observance of these instructions can result
in serious injury or damage to the device.

WARNING
These warning notes must be observed to prevent any injury to the

user.

CAUTION
These notes must be observed to prevent any damage to the
device.

NOTE
These notes give you useful additional information on the installation
or operation.

e

IP22

R

LOT

“ Manufacturer
M Date of manufacture

ASSIGNED PURPOSE

The Pulse Oximeter PM 100 is a portable non-invasive device intended for spot-
checking of oxygen saturation of arterial hemoglobin (SpO2) and pulse rate of
adult and pediatric patients. It is not suitable for continuous monitoring.

Protection Rating regarding foreign objects and drops of water

Classification: Type BF applied part ﬁ No SpO, alarm
SpO:2

Lot number Storage conditions

@ Serial number

SAFETY INFORMATION
« Pulse oximeters are sensitive to motion artefacts. Therefore keep hands still while taking a reading.
« Pulse Oximeters require sufficient blood flow to obtain proper readings. If your hands are cold or
you have poor circulation, warm your hands by rubbing them together or use another method befo-
re attempting to obtain a reading. A tourniquet, blood pressure cuff or other blood flow hindrances
may also result in inaccurate readings.
« Fingernail polish or acrylic nails obstruct the light transmission and may also result in in-
accurate readings.
« Your finger and the pulse oximeter must be clean for proper reading.
« If a reading is different to obtain, switch to another finger or to the other hand.
« Inaccurate measurement results may also caused by:
- dysfunctional hemoglobin or low hemoglobin
- the use of intravascular dyes
- high ambient light
- excessive patient movement
- high-frequency electrosurgical interference and defibrillators
- venous pulsations

- placement of a sensor on an extremity with a blood pressure cuff, arterial catheter, or intra-
vascular line

- patients suffering from hypotension, severe vasoconstriction, severe anemia, or hypothermia

- cardiac arrest or shock

- false fingernails

- circulatory disorder

« The Pulse Oximeter will not alert you if your readings are out of normal range.

« Explosion hazard: Do not use the Pulse Oximeter in an explosive atmosphere.

« The device is not suitable for continuous blood oxygen monitoring.

« To ensure a correct sensor alignment and skin integrity, the maximum application time on a single
measurement place should be less than half an hour.

« In order to ensure correct sensor alignment and skin integrity, the maximum application time at a
single site for our device should be less than 4 fours.

« Operation of the Pulse Oximeter may be affected by the use of an electrosurgical unit (ESU).

« Do not use the Pulse Oximeter in an MRI or CT environment.

« The Pulse Oximeter is intended only as an adjunct in patient assessment. It must be used in con-
junction with other methods of assessing clinical signs and symptoms advised by a professional
physician.

« The device is not autoclavable and is not intended for sterilization or for cleaning with liquids.

« This equipment is not intended for use during patient transport outside the healthcare facility.

« This equipment should not be used adjacent to or stacked with other equipment.

« The device must not be used with accessories, detachable parts and other materials not described
in the instructions for use.

« Please do not attempt to repair the unit yourself in the event of malfunctions. Stop using the device
and conact the service centre.

« The materials that contact with the patient’s skin have been tested to be in tolerance. In case you
should detect skin irritations etc., stop using the device and contact a doctor.

« The swallowing of small parts like packaging bag, battery, battery cover and so on may cause
suffocation.

« In case of an unstable signal the measurement values may be faulty. Do not use these values as
reference values.

SAFETY NOTES FOR BATTERIES

« Do not disassemble batteries!

« Never leave any low battery in the battery compartment since it may leak and cause damage to
the unit!

« Increased risk of leakage! Avoid contact with skin, eyes and mucous membranes!

« If battery acid comes in contact with any of these parts, rinse the affected area with copious
amounts of fresh water and seek medical attention immediately!

« If a battery has been swallowed, seek medical attention immediately!

« Insert the batteries correctly, observing the polarity!

« Keep batteries out of children‘s reach!

« Do not attempt to recharge batteries! There is a danger of explosion!

« Do not short circuit! There is a danger of explosion!

« Do not throw into a fire! There is a danger of explosion!

« Do not throw used batteries into the household refuse; put them in a hazardous waste container or
take them to a battery collection point, at the shop where they were purchased

Items supplied and packaging

Please check first of all that the device is complete and is not damaged in any way. If in doubt, do
not use it and contact the service centre. The following parts are included:

* 1 MEDISANA Pulse Oximeter PM 100

« 2 Batteries (type AAA) 1,5V

e 1 Lanyard

* 1 Instruction manual

The packaging can be reused or recycled. Please dispose properly of any packaging material no
longer required. If you notice any transport damage during unpacking, please contact your dealer
without delay.

WARNING
Please ensure that the polythene packing is kept away from the
reach of children! Risk of suffocation!

Device and controls
@ OLED Screen
© Opening for finger

@ Start-button
O Battery compartment lid (on rear side of the device)

Insert / change battery

Insertion: You must insert the batteries provided before you can use your unit. The lid of the battery
compartment @ is located on the backside of the unit. Open it, remove it and insert the 2 x AAA
type 1.5 V batteries supplied. Ensure correct polarity when inserting (as marked inside the battery
compartment). Close the battery compartment.

Removal: Replace the batteries when the battery exchange symbol ﬁ appears in the display.
If nothing is displayed the batteries are completely empty and need to be replaced immediately.

Use

1. Open the finger opening by pressing the left upper and lower parts of the device together.

2. Place your finger as far as possible into the opening @ on the right side of the device and release
the upper and lower parts.

3. Press the Start-button @. The OLED-screen will switch on immediately.

4. Keep your finger resp. your whole body still for the reading.
After a short time, the values for the pulse frequency and the blood oxygen saturation appear on
the OLED screen: Oxygen

saturation in % Pulse frequency

Stom. PRun
95 84 |10
s B il
Pulse Oximeter I
T
Pulse Signal Start-button

5. By repeatedly pressing the Start-button @ you may switch between 6 different display modes
(showing the already explained values in different view modes).
6. Remove your finger. The Pulse Oximeter will power off automatically after approx. 8 seconds.

What does the measured result mean?

The oxygen saturation (SpO,) of the blood is a term referring to the concentration of oxygen at-
tached to human hemoglobin. The normal value lies between 95 and 100 % SpO,. A too low value
may be an indication for existing diseases like e.g. cardiac defect, problems of the circulatory sys-
tem, asthma or specific diseases of the lung. A too high value may be caused by a too fast and too
deep breathing, what bears the danger of a too low blood carbon dioxide level. The value measured
with this device is not suitable in any way to make or confirm a diagnosis - contact your doctor under
all circumstances to get a correct diagnosis.

Adjustement of the display brightness

The MEDISANA Pulse Oximeter PM 100 offers the possibility to adjust the brightness of the dis-
play in 10 steps. To do so, press and hold the Start-button @ (device must be switched on), until
the desired brightness level is reached. The current brightness level is displayed on the upper right
screen area (e.g. Br 1, Br 2, Br 3, Br 4 etc.). The factory setting is level 4 (Br 4).

Using the Lanyard

A Lanyard is included in the scope of delivery of the MEDISANA
Pulse Oximeter PM 100. You may attach it to the device by
threading the thinner end of the lanyard through the hanging hole
on the left side of the device.

Troubleshooting

Error: SpO, and / or pulse frequency values are not displayed resp. are not displayed correctly.
Remedying: Place on of your fingers completely into the finger opening & on the backside of the
device. Use a new battery. Do not move or speak during the measurement and avoid bright sur-
rounding light. If still no correct values can be measured, contact the service centre.

Error: The device cannot be switched on.
Remedying: Remove the old battery and insert a new one. Press the START-button @. If the
device still cannot be switched on, contact the service centre.

Error: ,Error 7° appears on the display.
Remedying: The LED screen is defective or another technical error is present. Does the error
message still appear even after you have exchanged the batteries, contact the service centre.

Cleaning and maintenance

Remove the batteries before cleaning. Never use strong detergents or hard brushes. Clean the unit
with a soft cloth, moistened with isopropyl alcohol. Do not let water enter the unit. After cleaning,
only use the unit when it is completely dry.

Disposal

This product must not be disposed of together with domestic waste. All users are obliged to
hand in all electrical or electronic devices, regardless of whether or not they contain toxic
substances, at a municipal or commercial collection point so that they can be disposed of
in an environmentally acceptable manner. Please remove the batteries before disposing of
the device. Do not dispose of old batteries with your household waste, but at a battery
collection station at a recycling site or in a shop. Consult your municipal authority or your
dealer for information about disposal.

Directives / Norms

This device is certified in accordance with EC Guidelines and carries the CE symbol (conformity
symbol) “CE 0297”. The specifications of EU Guideline “93/42/EEC of the Council Directive dated
14 June 1993 concerning medical devices” are met.

Electromagnetic compatibility: The device complies with the EN 60601-1-2 standard for elec-
tromagnetic compatibility.

Electromagnetic compatibility - Guidance and manufacturer‘s declaration
Effective: 12-Jun-2018

Electromagnetic emissions
The Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the device should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment
— guidance

RF emissions Group 1 The Pulse Oximeter uses RF energy only for

CISPR11 its internal function.
Therefore, its RF emissions are very low and
are not likely to cause any interference in
nearby electronic equipment.

RF emissions Class B The Pulse Oximeter is suitable for use in all

CISPR11 establishments, including domestic establish-
ments and those directly connected to the
public lowvoltage power supply network

that supplies buildings used for domestic

purposes.

Harmonic emissions
nach |[EC 61000-3-2

Not applicable

Voltage fluctuations /
flicker emissions
IEC 61000-3-3

Not applicable

Electromagnetic immunity
The Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the device should assure that it is used in such an environment.

Immunity IEC 60601- Compliance Electromagnetic environment
test test level level — guidance
Ellectrostatic +8kV +8kV Floors should be wood, concrete or ceramic tile.
discharge (ESD) contact contact If floors are covered with synthetic material, the
IEC 61000-4-2 +24815 +24.8.15 relative humidity should be at least 30 %.
kV air kV air
Power frequency Power frequency magnetic fields should
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m be at levels characteristic of a typical
magnetic field location in a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-8 environment.

Electromagnetic immunity
The Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the device should assure that it is used in such an environment.

Immunity IEC 60601- Compliance Electromagnetic environment
test test level level — guidance

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to any
part of the thermometer, including cables,
than the recommended separation distance
calculated from the equation applicable to

Radiated RF 10 V/im the frequency of the transmitter.

80 MHz to 10 V/m Recommended separation distance:

IEC 61000-4-3 2,7 GHz d=1.2\P
d=1.2 VP 80 MHz to 800 MHz
d=2.3 VP 800 MHz to 2,7 GHz

where P is the maximum output power rating
of the transmitter in watts (W) according to
the transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in metres
(m). Field strengths from fixed RF transmit-
ters, as determined by an electromagnetic
site survey?, should be less than the compli-
ance level in each frequency range®. Interfe-
rence may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol: (¢,

()

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

a. Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones
and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted
theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an
electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the
device is used exceeds the applicable RF compliance level above, the device should be observed to verify
normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as
reorienting or relocating the device.

b. Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 10 V/m.

Technical specifications

Name and model : MEDISANA Pulse Oximeter PM 100

Display system : Digital display (OLED)

Power supply : 3 V=, 2 batteries (type LR03, AAA) 1,5V 600 mAh

Measuring range : SpO,: 70-100 %, Pulse: 30 - 250 beats / min.

Accuracy : SpO,: +2 %, Pulse: (30 -99) =+ 2; (100 - 250) =+ 2 %

Display resolution : SpO,: 1 %, Pulse: 1 beat / min.

Response time : 2 8 seconds

Life cycle : approx. 5 years (if used for 15 measurements a 10 minutes per day)

Automatic switch-off : After approx. 8 seconds in absence of any signal

Operating conditions : +5°C - +40°C, 15% - 93% rel. humidity without condensation, pres-
sure 70 kPa - 106 kPa

Storage conditions : -25°C - +70°C, max. 93 % rel. humidity, pressure 70 kPa - 106 kPa

Dimensions : approx. 58 x 34 x 35 mm
Weight : approx. 53 g

Article number : 79455

EAN number : 40 15588 79455 1
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In accordance with our policy of continual product improvement, we reserve the right
to make technical and optical changes without notice.

The current version of this instruction manual can be found under
www.medisana.com

Warranty and repair terms

Please contact your dealer or the service centre in case of a claim under the warranty. If you have
to return the unit, please enclose a copy of your receipt and state what the defect is.

The following warranty terms apply:

1. The warranty period for MEDISANA products is three years from date of purchase. In case of
a warranty claim, the date of purchase has to be proven by means of the sales receipt or
invoice.

N

. Defects in material or workmanship will be removed free of charge within the warranty period.

w

. Repairs under warranty do not extend the warranty period either for the unit or for the
replacement parts.

4. The following is excluded under the warranty:

a. All damage which has arisen due to improper treatment, e.g. non-observance of the user
instructions.

b. All damage which is due to repairs or tampering by the customer or unauthorised third
parties.

c. Damage which has arisen during transport from the manufacturer to the consumer or during
transport to the service centre.

d. Accessories which are subject to normal wear and tear.

5. Liability for direct or indirect consequential losses caused by the unit are excluded even if the
damage to the unit is accepted as a warranty claim.

M MEDISANA GmbH, Jagenbergstr. 19, 41468 NEUSS, GERMANY.

The service centre address is shown on the attached leaflet.
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FR Mode d’emploi

Félicitations et merci de votre confiance!

Vous avez acquis un produit de qualité de la maison MEDISANA. Afin d‘atteindre le succés escomp-
té et que vous puissiez bénéficier encore longtemps de votre oxymeétre de pouls MEDISANA PM
100, nous vous recommandons de lire attentivement ces instructions d‘utilisation et d‘entretien.

Oxymetre de pouls PM 100

REMARQUE IMPORTANTE!
TOUJOURS CONSERVER!

Lisez attentivement le mode d’emploi, et en particulier les consignes de sécu-
rité, avant d’utiliser I'appareil. Conservez bien ce mode d’emploi. Vous pourriez
en avoir besoin par la suite. Lorsque vous remettez I’appareil a un tiers, mettez-
lui impérativement ce mode d’emploi a disposition.

O

Légende

Ce mode d’emploi fait partie du contenu de I’appareil. Elle contient
des informations importantes concernant sa mise en service et sa ma-
nipulation. Lisez I'intégralité de ce mode d’emploi. Le non respect de
cette notice peut provoquer de graves blessures ou des dommages
de 'appareil.

AVERTISSEMENT
Ces avertissements doivent étre respectés afin d’éviter d’éventuelles
blessures de I'utilisateur.

ATTENTION
Ces remarques doivent étre respectées afin d’éviter d’éventuels dom-
mages de 'appareil.

REMARQUE
Ces remarques vous donnent des informations supplémentaires utiles
pour I’installation ou I'utilisation.

Indice de protection contre les corps solides et I’eau

Classification de I'appareil: type BF & Pas d’alarme SpO,

Sp02
N° de lot Plage de la température
de stockage
Fabricant @ Numéro de série

Date de fabrication

Utilisation conforme a la destination du produit

L‘oxymeétre de pouls PM 100 est un dispositif non invasif portable pour le contréle
par échantillons de la saturation en oxygéne de I'hémoglobine artérielle (% SpO, )
et la fréquence des pulsations chez les patients adultes et pédiatriques. Il n‘est
pas adapté pour la surveillance continue.

CONSIGNES DE SECURITE

Les oxymeétres de pouls sont sensibles aux mouvements - tenez vos mains immobiles pendant la
mesure.

Pour une mesure précise, une bonne circulation sanguine est nécessaire. Si vos mains sont
froides ou la circulation sanguine n‘est pas optimale pour d‘autres raisons, frottez vos mains lé-
gérement I'une contre I'autre avant la mesure pour stimuler la circulation sanguine. L'usage de
pansements compressifs, de manchettes pour la mesure de la tension artérielle ou d‘autres objets
qui influent sur la circulation sanguine résulte dans des mesures erronées.

Les vernis a ongle ou des couches de vernis acryliques sur les ongles peuvent aussi pro-
voquer des mesures erronées.

Les doigts et I'appareil doivent étre propres pour assurer une mesure correcte.

Si la mesure sur un doigt ne réussit pas, utilisez un autre.

Les résultats de mesure erronés peuvent encore se produire :

- lors d’un faible taux d‘hémoglobine ou d’une proportion d’hémoglobine dysfonctionnelle

- lors d‘utilisation de colorants intravasculaires

- lors d’'un environnement fortement éclairé

- lors de mouvements de la main ou du corps

- lors d'artefacts fantdmes veineux

- lors d’interférences a haute fréquence provenant d’instruments d‘électrochirurgie et de dé-
fibrillateurs

- lors de I‘utilisation simultanée de manchettes pour la mesure de la tension artérielle, de
cathéters ou d’acces intravasculaires

- chez les patients atteints d‘hypertension artérielle, d’'une vasoconstriction, d‘'une anémie ou
d’'une hypothermie

- lors d’'un arrét cardiaque ou d’un état de choc

- lors d’ongles artificiels

- lors de troubles circulatoires

L‘'oxymeétre de pouls ne donne pas d‘alarme en cas d'un résultat de mesure en dehors des

valeurs limite normales.

L‘utilisation de l'oxymétre n‘est pas autorisée en présence de substances explosives ou inflam-

mables - risque d’explosion !

Le dispositif n‘est pas adapté a la surveillance constante de la saturation en oxygéne du sang.

Lors d’une utilisation pendant une période prolongée ou en fonction des différents patients, le

point de mesure doit étre changé régulierement. Le point de mesure doit étre changé toutes les 4

heures en contrélant I'intégrité de la peau et I'état circulatoire du patient.

Le fonctionnement de I‘appareil peut étre altéré par des instruments d‘électrochirurgie.

Cet appareil ne doit pas étre utilisé prés de tomographes a résonance magnétique (MRT) ou de

tomographes informatiques (CT).

L‘'oxymeétre de pouls constitue juste un outil supplémentaire dans le cadre du diagnostic de la

situation d‘un patient.

Une diagnostic de la santé n'est possible que si d‘autres essais cliniques ou professionnelles sont

effectuées par un médecin.

L'appareil n‘est pas adapté pour la stérilisation ou pour le nettoyage avec des liquides.

L‘appareil ne convient pas a une utilisation pendant le transport des patients en dehors d‘un

établissement de santé.

L‘'oxymeétre de pouls ne doit pas étre utilisé en supplément ou en combinaison avec d‘autres

dispositifs.

Il ne doit pas étre utilisé avec des piéces rapportées, des accessoires ou d'autres dispositifs qui

ne figurent pas dans ce manuel.

En cas de dérangements, ne réparez pas I'appareil vous-méme, car cela annulerait tout droit a la

garantie. Adressez-vous a des centres agréés pour effectuer les réparations.

» Les matériaux qui entrent en contact avec la peau ont été testés sur leur tolérance cutanée. Si

vous constatez néanmoins une irritation de la peau, n’utilisez plus 'appareil et contactez votre

médecin.

Le fait d’avaler des petites pieces comme le matériau d’emballage, une pile, le couvercle du

compartiment des piles, etc. peut provoquer I'étouffement.

INSTRUCTIONS DE SECURITE RELATIVES AUX PILES

Ne désassemblez pas les piles !

Retirez immédiatement les piles usées du compartiment des piles, elles peuvent en effet couler
et endommager I'appareil !

Danger accru de fuite ! Evitez tout contact avec la peau, les yeux et les muqueuses !

En cas de contact avec I‘électrolyte, rincez tout de suite les endroits concernés a I‘'eau claire en
abondance et consultez immédiatement un médecin !

En cas d‘ingestion d‘une pile, consultez immédiatement un médecin !

Introduisez correctement les piles en faisant attention a la polarité !

Conservez les piles hors de portée des enfants !

Ne rechargez pas les piles ! Risque d‘explosion !

Ne pas les court-circuiter ! Risque d‘explosion !

Ne pas les jeter au feu ! Risque d‘explosion !

Ne jetez pas les piles et accumulateurs usés dans les ordures ménageres ! Jetez-les dans un
conteneur prévu a cet effet ou dans un point de collecte de piles, dans un commerce spécialisé !

Eléments fournis

Veuillez vérifier si 'appareil est au complet et ne présente aucun dommage. En cas de doute, ne
faites pas fonctionner I'appareil et renvoyez-le a un point de service apres-vente. La fourniture
comprend:

* 1 Oxymeétre de pouls PM 100 MEDISANA

* 2 piles (type AAA) 1,5V 1 dragonne
Les emballages sont réutilisables ou peuvent étre recyclés afin de récupérer les matiéres premi-
eres. Respectez les regles de protection de I'environnement lorsque vous jetez les emballages
dont vous n'avez plus besoin. Si vous remarquez lors du déballage un dommage survenu durant le
transport, contactez immédiatement votre revendeur.

AVERTISSEMENT
Veillez a garder les films d’emballage hors de portée des enfants.
lls risqueraient de s’étouffer!

* 1 mode d’emploi

Appareil et éléments de commande
© Ecran OLED @ Bouton de démarrage
© Capteur de doigt O Couvercle du compartiment des piles (a I'arriére de I'appareil)

Enlever / insérer les piles

Insérer : Avant de pouvoir utiliser votre appareil, vous devez installer les piles fournies. Pour ce
faire, ouvrez le couvercle du compartiment des piles @ et insérez les deux piles 1.5V AAA. Faites
attention a la polarité (comme indiqué dans le compartiment a piles). Refermez le compartiment
des piles.

Enlever : Remplacez les piles lorsque le symbole « ﬁ » apparait a I'écran. Si rien ne s’affiche sur
I'écran, les piles sont completement vides et doivent étre remplacées immédiatement.

Utilisation

1. Ouvrez le capteur de doigt en appuyant en haut a gauche sur les parties supérieures et inféri-
eures de I'appareil.

2. Faites glisser I'un de vos doigts aussi loin que possible dans la fente du capteur de doigt © sur
le coté droit de I'appareil et relachez les pieces que vous tenez.

3. Appuyez sur le bouton de démarrage @. L'écran OLED s‘allume immédiatement.

4. Maintenez votre doigt et votre corps tout entier aussi immobile que possible pendant la mesure.
Apres un court laps de temps, la fréquence des pulsations et la saturation en oxygéne mesurée
s’affichent sur I'écran. Les indicateurs ici ont la signification suivante :

Saturation en
oxygéne en % Fréquence des pulsations
| 1

1 +

SpOz  PRpm
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Signal des pulsations Bouton de démarrage
5. Appuyez plusieurs fois sur le bouton de démarrage @ pour choisir entre 6 différents modes
d’affichage (les différentes indications ont été décrites ci-dessus).
6. Retirez votre doigt. Aprés environ 8 secondes, I‘appareil s‘éteint automatiquement.

Que signifie le résultat affiché ?

La saturation en oxygéne (SpO,) dans le sang indique le pourcentage d’oxygene fixé sur
I’'hémoglobine. La valeur normale chez I'étre humain se situe entre 95 et 100 % SpO,. Une valeur
trop faible peut indiquer la présence de certaines maladies telles qu'une anomalie cardiaque, des
problemes circulatoires, de I'asthme ou certaines maladies pulmonaires. Une valeur trop élevée
peut étre causée par exemple par une respiration rapide et profonde, mais cela risque une trop
faible teneur en dioxyde de carbone dans le sang. Le résultat obtenu avec cet appareil n’est pas
adapté pour effectuer ou confirmer un diagnostic - pour ce faire, consultez dans tous les cas votre
médecin.

Régler la luminosité de I’écran
L'oxymetre de pouls PM 100 MEDISANA offre la possibilité de régler la luminosité de I'écran
sur 10 niveaux. Pour régler la luminosité, appuyez sur le bouton de démarrage @ et maintenez-le
enfoncé jusqu’a ce que le niveau de luminosité souhaité s’affiche. Le niveau actuellement réglé est
affiché a droite en haut de I'écran (par exemple, Br 1, 2 Br, Br 3, Br, 4, etc.). Le niveau par défaut
réglé a l'usine est 4 (Br 4).

Utilisation de la dragonne

Le volume de livraison de 'oxymétre de pouls PM 100 MEDISANA inclut
une dragonne. Vous pouvez I'attacher a I'appareil en passant le fil mince
dans le trou sur le c6té gauche de 'appareil et le transporter ainsi en toute
sécurité.

~

Problémes et solutions
Probléme : la SpO, et / ou la fréquence des pulsations ne sont pas affichées ou sont affichées de
maniére incorrecte.

Solution : Insérez le doigt complétement dans le capteur de doigt @. Utilisez deux nouveaux piles.
Ne bougez et ne parlez pas au cours de la mesure. Si I'appareil continue a ne pas afficher des
valeurs correctes, veuillez contacter le centre de service.

Probléme : L'appareil ne s’allume pas.
Solution : Retirez les anciennes piles et insérez deux nouvelles. Appuyez sur le bouton de démar-
rage @. Si I'appareil continue & ne pas s’allumer, veuillez contacter le centre de service.

Probléme : « Error 7 » s’affiche.
Solution : L'écran OLED est défectueux ou il y a une autre défaillance technique. Si cette indica-
tion s’affiche méme aprés un changement des piles, veuillez contacter le centre de service.

Nettoyage et entretien

Retirez les piles avant de nettoyer I'appareil. N'utilisez jamais des détergents agressifs ou des
brosses dures. Nettoyez I'appareil avec un chiffon doux, Iégérement humidifié avec de I'alcool
isopropylique. Aucune humidité ne doit pénétrer dans I'appareil. Réutilisez I'appareil seulement s'il
est complétement sec.

Elimination
Cet appareil ne doit pas étre placé avec les ordures ménageres. Chaque consommateur
doit ramener les appareils électriques ou électroniques, qu'’ils contiennent des substan-
ces nocives ou non, a un point de collecte de sa commune ou dans le commerce afin
de permettre leur élimination écologique. Retirez les piles avant de jeter I'appareil. Ne
I mettez pas les piles usagées a la poubelle, placez-les avec les déchets spéciaux ou
déposez-les dans un point de collecte des piles usagées dans les commerces spé-
cialisés. Pour plus de renseignements sur I'élimination des déchets, veuillez vous adresser aux
services de votre commune ou bien a votre revendeur.

Directives / Normes

Cet appareil est conforme aux normes européennes. |l est certifié selon des directives européen-
nes et doté du sigle CE (sigle de conformité) « CE 0297 ». Il répond aux exigences de la directive
93/42/CE du Conseil européen du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux. Compatibilité
électromagnétique: L'appareil correspond aux exigences de la norme EN 60601-1-2 pour la com-
patibilité électromagnétique.

Compatibilité électromagnétique (CEM) -
Recommandations et déclaration du fabricant

Emissions électromagnétiques
L‘oxymeétre de pouls est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique
comme spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de I'appareil doit s‘assurer qu'il est utilisé
dans un un tel environnement.

Mesure des Environnement électromagnétique —
interférences Conformité Directives
Emissions HF selon Groupe 1 L‘oxymeétre de pouls utilise I'énergie RF
CISPR11 uniquement pour son fonctionnement inter-
ne. Par conséquent, ses émissions RF sont
trés faibles et il est peu probable que
les équipements électroniques a proximité
seront affectés.
Emissions HF selon Classe B L‘oxymeétre de pouls est destiné a étre utilisé

CISPR11 dans toutes les zones, y compris celles a
la maison et celles directement reliées au
réseau public, qui alimente les batiments

résidentiels.

Emissions harmoniques
IEC 61000-3-2

Non applicable

Fluctuations de
tension / émission de
scintillations

IEC 61000-3-3

Non applicable

Immunité électromagnétique
L‘oxymeétre de pouls est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique
comme spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de I'appareil doit s‘assurer qu'il est utilisé
dans un un tel environnement.

Essai IEC 60601- Niveau de Environnement électromagnétique —

d‘immunité Niveau d‘essai | conformité — Directives
Décharges Décharge au Décharge au | Les sols devront étre en bois, ciment ou car-
€lectrostatiques | contact + 8kV | contact + 8kV | reaux de céramique. Si les sols sont revétus
(ESD)selonla | pgcharge Décharge d'un matériau synthétique, I'humidité relative
norme o o & : i 9

dans l‘air dans l‘air devra étre d'au moins 30%.

IEC61000-4-2 | 15 4815KkV | £2,4,8,15 kV
(_)hamp magné- Les champs magnétiques et la qualité
tique de la d‘alimentation secteur devront étre ceux
fréquence d‘un environnement type commercial
d'alimentation 30 A/m 30 A/m ou hospitalier.
(50/60 Hz)
selon [EC
61000-4-8

Immunité électromagnétique
L‘oxymeétre de pouls est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique
comme spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de I'appareil doit s‘assurer qu'il est utilisé
dans un un tel environnement.

IEC 60601-
Niveau d‘essai

Niveau de
conformité|

Essai
d‘immunité

Environnement électromagnétique —
— Directives

Il conviendra d‘éloigner tout équipement de
communications HF portable et mobile, y compris
tous les cables, en respectant la distance de sé-
paration recommandée et calculée en fonction de
I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur.
Distance de séparation recommandée:
d=12P

d=1.2 VP 80 MHz - 800 MHz

HF rayonnée d=2.3 VP 800 MHz - 2,7 GHz

Perturbations 10 V/im Ou P est la puissance de sortie nominale maximale du
selon 80 MHz - 10 V/m transmetteur en watts (W) selon le fabricant du transmet-
IEC 61000-4-3 2,7 GHz teur et d est la distance de séparation recommandée, en

métres (m). L'intensité de champ a partir de transmetteurs
HF fixes, telle que déterminée par relevé électromagné-
tique du site”, devra étre inférieure au niveau de conformité
dans chaque plage de fréquence”. Une interférence peut
survenir a proximité d'un équipement portant le symbole

| ()

Remarque 1 : a8 80MHz et a 800MHz, la plage de fréquence supérieure s‘applique.

Remarque 2 : ces directives peuvent ne pas s‘appliquer dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion de structures et objets et personnes.

a. Les intensités de champ provenant de transmetteurs fixes, tels que stations de base pour radio, télépho-
nes (cellulaires/sans fil), installations radio mobiles, radio amateurs, radiodiffusions MA et MF et télédiffusion
ne peuvent étre théoriquement calculées de fagon précise. Pour évaluer I'environnement électromagné-
tique résultant de transmetteurs HF fixes, il conviendra d‘envisager un relevé électromagnétique du site. Si
l'intensité de champ mesurée a I'endroit ou I'appareil est utilisé dépasse le niveau de conformité RF appli-
cable ci-dessus, le dispositif doit &tre observé pour vérifier son fonctionnement normal. Si une performance
anormale est observée, des mesures supplémentaires peuvent étre prises comme par exemple, réorienter
ou déplacer I'appareil.

b. Sur la plage de fréquence de 150 kHz & 80 MHz, les forces de champ devraient étre moins de 10 V/m.

Caractéristiques techniques

Nom et modéle : Oxymetre de pouls PM 100 MEDISANA

Systéme d’affichage : Affichage numérique (OLED)

Alimentation électrique : 3 V=, 2 piles (type LRO3, AAA) 1,5V 600 mAh

Plage de mesure : SpO,: 70 % - 100 %, Pouls: 30 - 250 battements/min
Précision : SpO,: +2 %, Pouls: (30 -99) =+ 2; (100 -250) =+ 2 %
Résolution de I'affichage : SpO,: 1 %, Pouls: 1 battement/min

Temps de réponse : o 8 secondes

Durée de vie : environ 5 ans lors de 15 mesures a 10 minutes par jour
Arrét automatique : apres environ 8 secondes

Conditions d'utilisation : +5°C - +40°C, 15% - 93% humidité relative de l'air,
pression atmosphérique 70 - 106 kPa

-25°C - +70°C, max. 93 % humidité relative de I'air,
pression atmosphérique 70 - 106 kPa

Conditions de stockage :

Dimensions : env. 58 x 34 x 35 mm
Poids : env. 53 g
Numéro d’article / EAN : 79455 [ 40 15588 79455 1
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Dans le cadre du travail continu d’amélioration des produits, nous nous réservons le
droit de procéder a des modifications techniques et de design.

La derniére version de ce mode d‘emploi est disponible sur le site
www.medisana.com

Garantie/conditions de réparation

En cas de recours a la garantie, veuillez vous adresser a votre revendeur spécialisé ou contactez
directement le service clientéele. S'il est nécessaire d’expédier I'appareil, veuillez indiquer le dé-
faut constaté et joindre une copie du justificatif d’achat.

Les conditions de garantie sont les suivantes:

1. Une garantie de trois ans a compter de la date d’achat est accordée sur les produits
MEDISANA. En cas d’intervention de la garantie, la date d’achat doit étre prouvée en
présentant le justificatif d’achat ou la facture.

2. Durant la période de garantie, les défauts liés a des erreurs de matériel ou de fabrication
sont éliminés gratuitement.

3. Les services effectués sous garantie n’entrainent pas de prolongation de la période de
garantie, ni pour I'appareil, ni pour les composants remplacés.

4. Sont exclus de la garantie:

a. tous les dommages dus a un usage incorrect, par exemple
au nonrespect de la notice d’utilisation.

b. les dommages dus a une remise en état ou des interventions effectuées par I'acheteur
ou par de tierces personnes non autorisées.

c. les dommages survenus durant le transport de I'appareil depuis le site du fabricant
jusque chez I'utilisateur ou lors de I'expédition de I'appareil au service clientéle.

d. les accessoires soumis a une usure normale.

5. Nous déclinons toute responsabilité pour les dommages consécutifs causés directement
ou indirectement par I'appareil, y compris lorsque le dommage survenu sur I'appareil est
couvert par la garantie.

M MEDISANA GmbH, Jagenbergstr. 19, 41468 NEUSS, ALLEMAGNE.

Vous trouverez 'adresse du SAV sur la fiche jointe séparément.
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Pulsiossimetro PM 100

IT Istruzioni per 'uso

Grazie per la fiducia accordataci e complimenti per la scelta!

Avete acquistato un prodotto di qualitéd di MEDISANA. Affinché il cliente ottenga i risultati desiderati
e sia a lungo soddisfatto del pulsiossimetro MEDISANA PM 100, consigliamo di leggere attenta-
mente le seguenti istruzioni per 'uso e per la cura dell'apparecchio.

NOTE IMPORTANTI!
CONSERVARE IN MANIERA SCRUPOLOSA!

Prima di utilizzare I’apparecchio, leggere attentamente le istruzioni per l'uso,
soprattutto le indicazioni di sicurezza, e conservare le istruzioni per I'uso per
gli impieghi successivi. Se I’apparecchio viene ceduto a terzi, allegare sempre
anche queste istruzioni per I'uso.

O

Spiegazione dei simboli

Queste istruzioni per I'uso si riferiscono a questo apparecchio.
Contengono informazioni importanti per la messa in funzione e I'uso.
Leggere interamente queste istruzioni per I'uso. L’inosservanza
delle presenti istruzioni puo causare ferite gravi o danni all’appa-
recchio.

ATTENZIONE
Attenersi a queste indicazioni per evitare danni all’apparecchio.

NOTA

zione o al funzionamento.

Indicazione del tipo di protezione contro solidi e acqua

&Nessun allarme SpO,

Classificazione dell’apparecchio:

Numero LOT Intervallo di temperatura
di deposito
Produttore @ Numero di serie

Data di produzione

FINALITA

Il pulsiossimetro PM 100 & un apparecchio portatile, non invasivo, per controlli
a campione della saturazione di ossigeno dell’emoglobina arteriosa (SpO, in %)
e della frequenza cardiaca su pazienti adulti e pediatrici. Il presente apparecchio
non é indicato per eseguire un controllo costante.

INDICAZIONI DI SICUREZZA

* | pulsiossimetri reagiscono sensibilmente ai movimenti: tenere le mani ferme durante la misura-
zione.

Per eseguire una misurazione accurata, &€ necessario avere un buon flusso sanguigno. Se le mani
sono fredde o la circolazione del sangue non & per un determinato motivo ottimale, sfregare leg-
germente le mani prima di eseguire la misurazione per stimolare il flusso sanguigno. Bendaggi
compressivi, manicotti per la pressione sanguigna o altri oggetti che possono alterare il flusso
sanguigno conducono a valori di misurazione erronei.

Lucidanti per le unghie o smalti acrilici possono condurre a valori di misurazione erronei.
Il dito e I'apparecchio devono essere puliti per poter eseguire una misurazione corretta.

Se la misurazione su un dito non dovesse andare a buon fine, ripetere la misurazione su un altro
dito.

Risultati imprecisi possono verificarsi anche in caso di:

- emoglobina disfunzionale o basso tasso di emoglobina

- utilizzo di coloranti intravascolari

- ambiente con luce chiara

- forti movimenti della mano o del corpo

- impiego di interferenze ad alta frequenza elettrochirurgiche e di defibrillatori

AVVERTENZA
Attenersi a queste indicazioni di avvertimento per evitare che I'utente
si ferisca.

Queste note forniscono ulteriori informazioni utili relative all’istalla-

- artefatto da pulsazione venosa

- impiego contemporaneo di manicotti per la pressione del sangue, cateteri o accessi intravas
colari

- pazienti con ipertensione arteriosa, vasocostrizione, anemia o ipotermia

- arresto cardiaco o stati di shock

- unghie artificiali

- problemi di circolazione sanguigna

Il pulsiossimetro non emettera alcun segnale di allarme, nel caso in cui un risultato superi i

normali valori limite.

Non utilizzare I'ossimetro nelle vicinanze di sostanze esplosive o infiammabili: pericolo di esp-

losione!

L'apparecchio non € indicato per eseguire un controllo costante della saturazione di ossigeno

nel sangue.

In caso di impiego per un periodo prolungato o a seconda dei pazienti, occorrera cambiare rego-

larmente il punto di misurazione.

Il punto di misurazione deve essere modificato ogni 4 ore ed € bene controllare I'integrita della

cute e lo stato della circolazione del paziente.

La funzionalita dell’apparecchio pud essere condizionata da strumenti elettrochirurgici.

Il presente apparecchio non deve essere utilizzato nelle vicinanze di apparecchiature per la tomo-

grafia a risonanza magnetica (RMN) o per la tomografia computerizzata (TC).

Il pulsiossimetro & solo uno strumento di ausilio supplementare nel quadro della valutazione della

situazione di un paziente.

Una valutazione dello stato di salute sara quindi possibile esclusivamente tramite visite cliniche

professionali eseguite da un medico.

L'apparecchio non & indicato per una sterilizzazione o per la pulizia mediante liquidi.

L'apparecchio non € indicato per I'impiego durante il trasporto del paziente al di fuori di

un’infrastruttura sanitaria.

Il pulsiossimetro non deve essere utilizzato nelle vicinanze o in combinazione con altri apparec-

chi.

L'apparecchio non deve essere impiegato con componenti aggiuntivi, accessori o altri apparecchi

che non sono descritti nelle presenti istruzioni per 'uso.

In caso di guasti, non riparare I'apparecchio personalmente. Far eseguire le riparazioni esclusiva-

mente da centri di assistenza autorizzati.

« | materiali utilizzati che entrano in contatto con la pelle sono stati previamente testati. Qualora

ciononostante si dovessero manifestare irritazioni cutanee o sintomi simili, non continuare a uti-

lizzare I'apparecchio e contattare il proprio medico di fiducia.

Lingerimento di componenti di piccole dimensioni, quali materiale di imballaggio, batteria,

coperchio del vano batteria ecc. pud causare un soffocamento.

INDICAZIONI DI SICUREZZA PER LA BATTERIA

Non smontare le batterie!

« Togliere immediatamente le batterie in esaurimento dal rispettivo vano perché potrebbe fuoriusci-
re liquido e danneggiare I'apparecchio.

« Elevato rischio di fuoriuscita di liquidi, evitare il contatto con la pelle, gli occhi e le mucose!

In caso di contatto con gli acidi delle batterie risciacquare subito i punti interessati con abbondan-

te acqua pulita e consultare subito un medico!

In caso di ingerimento di una batteria chiamare immediatamente un medico!

Inserire correttamente le batterie, prestare attenzione alla polarita!

Tenere le batterie lontano dalla portata dei bambini!

* Non ricaricare le batterie! Pericolo di esplosione!

Non cortocircuitare! Pericolo di esplosione!

Non gettare nel fuoco! Pericolo di esplosione!

Non gettare le batterie usate insieme ai rifiuti domestici, smaltirle separatamente oppure conseg-

narle a un punto di raccolta batterie presso il rivenditore!

Materiale in dotazione

Verificare in primo luogo che I'apparecchio sia completo. La fornitura include:
* 1 Pulsiossimetro MEDISANA PM 100

* 2 Batterie (tipo AAA) 1,5V

1 Cordoncino

* 1 Istruzioni per l'uso

Le confezioni sono riutilizzabili o possono essere riciclate. Smaltire il materiale d'imballaggio non
piu necessario in conformita alle disposizioni vigenti. In caso di danneggiamenti dovuti al trasporto,
mettersi immediatamente in contatto con il proprio rivenditore.

AVVERTENZA
Assicurarsi che i sacchetti d’imballaggio non siano alla portata dei
bambini. Pericolo di soffocamento!

Apparecchio ed elementi di comando
@ Display OLED @ Pulsante Start
O cavita per l'inserimento del dito 4] Coperchio del vano batterie (sul retro dell’apparecchio)

Inserimento/rimozione delle batterie

Inserimento: prima di poter utilizzare I'apparecchio, inserire le batterie fornite in dotazione. Aprire
il coperchio del vano batterie O ¢ inserire entrambe le batterie da 1,5 V, AAA. Prestare attenzione
alla corretta polarita (come indicato nel vano batterie). Richiudere il vano batterie.

Rimozione: sostituire le batterie se compare a display il relativo simbolo “ ] ”. Se sul display non
compare nulla, le batterie sono completamente scariche e devono essere sostituite immediata-
mente.

Utilizzo

1. Aprire la cavita per I'inserimento del dito premendo insieme, sul lato sinistro, la parte superiore e
la parte inferiore dell’apparecchio.

2. Introdurre un dito il piti avanti possibile nella relativa cavita @ sul lato destro dell'apparecchio e
lasciare quindi la presa sul lato sinistro.

3. Premere il pulsante Start @. Il display OLED si accende immediatamente.

4. Cercare di mantenere una posizione piu stabile possibile, sia del dito che del corpo, durante la
misurazione. Dopo qualche istante compariranno a display la frequenza cardiaca e il valore di
saturazione di ossigeno misurato. Le schermate hanno il seguente significato:

Saturazione di

ossigeno in % Frequenza cardiaca

S0~ PR

95 84 |10

[TV Y

Pulse Oximeter I
Segnale del Pulsante Start

polso

5. Premendo ripetutamente il pulsante Start @ & possibile selezionare una delle 6 diverse modalita
di visualizzazione (rappresentazioni differenti della schermata precedentemente descritta).

6. Rimuovere il dito dall’apparecchio. Dopo circa 8 secondi, I'apparecchio si spegnera automati-
camente.

Che significato ha il risultato ottenuto?

La saturazione di ossigeno (SpO,) del sangue indica il valore di emoglobina ossigenata. Il valore
normale di un individuo di SpO, & compreso tra il 95 e il 100%. Un valore troppo basso pud indi-
care la presenza di determinate malattie, quali ad es. cardiopatie, problemi di circolazione, asma e
determinate malattie polmonari. Un valore troppo elevato puo essere provocato ad esempio da una
respirazione veloce e profonda che cela tuttavia il pericolo di un basso tasso di anidride carbonica
nel sangue. |l risultato rilevato mediante il presente apparecchio non € in nessun caso adeguato
a fornire o confermare diagnosi. Contattare al riguardo, in ogni caso, il proprio medico di fiducia.

Regolazione della luminosita del display

Il pulsiossimetro MEDISANA PM 100 offre la possibilita di regolare la luminosita del display in 10
livelli. Per regolare il grado di luminosita, tener premuto il pulsante Start @ ad apparecchio acceso
finché non si raggiunge il grado desiderato. Il grado correntemente impostato viene visualizzato a
display sul bordo destro, in alto (ad es. Br 1, Br 2, Br 3, Br 4, ecc.). L'impostazione di fabbrica &
al livello 4 (Br 4).

Utilizzo del cordoncino

La fornitura del pulsiossimetro MEDISANA PM 100 comprende
anche un cordoncino.

E possibile applicarlo sullapparecchio infilando il filetto nellapertura
presente sul lato sinistro, potendo in questo modo trasportarlo con
maggiore sicurezza.

Errore e relativo rimedio

Errore: La percentuale di SpO, e/o la frequenza cardiaca non sono visualizzate o non sono visu-
alizzate correttamente.

Rimedio: Infilare completamente un dito nella cavita predisposta nell’apparecchio ©. Utilizzare
due batterie nuove. Non muoversi durante la misurazione e non parlare. Se I'apparecchio continua
a misurare valori non corretti, contattare I'assistenza del punto vendita.

Errore: L'apparecchio non si accende.

Rimedio: Estrarre le batterie vecchie e sostituirle con batterie nuove. Premere il pulsante Start
@. Se continua a non essere possibile accendere 'apparecchio, contattare I'assistenza del punto
vendita.

Errore: A display compare ,Error 7.

Rimedio: Il display OLED e difettoso o si & verificato un altro guasto tecnico. Se anche in seguito
alla sostituzione delle batterie compare la notifica di errore, contattare I'assistenza del punto ven-
dita.

Pulizia e cura dell’apparecchio

Rimuovere le batterie prima di pulire 'apparecchio. Non servirsi in nessun caso di detergenti ag-
gressivi o di spazzole troppo robuste. Pulire 'apparecchio con un panno morbido da inumidire
leggermente con dell’alcol isopropilico. All'interno dell’apparecchio non deve penetrare umidita.
Riutilizzare I'apparecchio solo se completamente asciutto.

Smaltimento

L’apparecchio non pu6 essere smaltito insieme ai rifiuti domestici. Ogni utilizzatore ha
I'obbligo di gettare tutte le apparecchiature elettroniche o elettriche, contenenti o prive di
sostanze nocive, presso un punto di raccolta della propria citta o di un rivenditore spe-
cializzato, in modo che vengano smaltite nel rispetto dell’'ambiente. Togliere le pile prima
di smaltire lo strumento. Non gettare le pile esaurite nei rifiuti domestici ma nei rifiuti
speciali 0 in una stazione di raccolta pile presso i rivenditori specializzati. Per lo smalti-
mento rivolgersi alle autorita comunali o al proprio rivenditore.

Direttive / norme

Questo sfigmomanometro soddisfa i requisiti della nome UE é stato certificato secondo le direttive
CE ed & provvisto del marchio CE (marchio di conformita) “CE 0297“. L'apparecchio soddisfa i
requisiti della direttiva UE ,93/42/CEE del Consiglio del 14 giungo 1993 sui prodotti medici. Com-
patibilita elettromagnetica: L'apparecchio soddisfa i requisiti della norma EN 60601-1-2 per la
compatibilita elettromagnetica.

Compatibilita Elettromagnetica -
Direttive e Dichiarazione del produttore

Emissioni elettromagnetiche
Il pulsiossimetro € indicato per I'impiego in uno degli ambienti elettromagnetici di seguito riportati.
Il cliente o I'utente dovrebbe assicurarsi che I'apparecchio venga utilizzato in uno degli ambienti

indicati.
Misurazione delle Ambiente elettromagnetico
emissioni Conformita — Linee guida
o Il pulsiossimetro utilizza energia ad alta
Eg;ﬂ‘:q' AF secondo Gruppo 1 frequenza esclusivamente per il suo
funzionamento interno. Per questo motivo
la sua emissione ad alta frequenza & molto
ridotta ed & improbabile che gli apparecchi
elettronici presenti nelle vicinanze vengano
disturbati.
Emissioni AF secondo Classe B

CISPR11 Il pulsiossimetro & indicato per I'impiego

in tutte le infrastrutture, comprese quelle
ubicate in zone residenziali e simili, che sono
allacciate direttamente alla rete di alimentazi-
one pubblica che approvvigiona anche edifici
utilizzati per scopi abitativi.

Emissione di armoniche
secondo
IEC 61000-3-2

Non applicabile

Emissione di sbalzi di
tensione/ sfarfallio
secondo

IEC 61000-3-3

Non applicabile

Immunita ai disturbi elettromagnetici
Il pulsiossimetro & indicato per I'impiego in uno degli ambienti elettromagnetici di seguito riportati.
Il cliente o I'utente dovrebbe assicurarsi che I'apparecchio venga utilizzato in uno degli ambienti

indicati.
Test Livello di Livelli di Ambiente elettromagnetico
dell‘immunita | test IEC 60601 |conformita — Linee guida

Scarica +8kV scarica | 8 kV scarica | | pavimenti dovrebbero essere in legno, in

elettrostatica a contatto a contatto cemento oppure dotati di mattonelle in ceramica.
(ESD) secondo | +2,4,8,15kV |+2,4,8,15kV | Seil pavimento é rivestito di materiale sintetico,
IEC 61000-4-2 scarica scarica I'umidita atmosferica relativa dovrebbe ammon-
in aria in aria tare ad almeno 30%.
Qampo magne- | campi magnetici alla frequenza di rete
2:0 dialrlo:tef;n(esqg/%r(])- dovrebbero corrispondere ai valori tipici,
30 A/m 30 A/m come si presentano in ambiente da

Hz) secondo IEC

61000-4-8 ufficio oppure ospedaliero.

Immunita ai disturbi elettromagnetici
Il pulsiossimetro € indicato per I'impiego in uno degli ambienti elettromagnetici di seguito riportati.
Il cliente o I'utente dovrebbe assicurarsi che I'apparecchio venga utilizzato in uno degli ambienti
indicati.

Test
dell‘immunita

Livello di
est IEC 60601

Livelli di
conformita

Ambiente elettromagnetico
— Linee guida

Nessun apparecchio radio portatile e mobile deve
essere utilizzato ad una distanza dal termometro,
compresi i cavi, minore della distanza di protezio-
ne raccomandata, calcolata mediante I'equazione
adatta per la frequenza di trasmissione.

Distanza di protezione raccomandata:
d=12P

d=1.2 VP 80 MHz - 800 MHz

d=2.3 VP 800 MHz - 2,7 GHz

dove P ¢ la potenza nominale del trasmettitore in
Watt (W) in conformita ai dati forniti dal costrutto-
re del trasmettitore e dé la distanza di protezione
raccomandata in metri (m). L'intensita di campo
di trasmettitori fissi a tutte le frequenze in confor-
mita ad un rilevamento fatto sul luogo® & minore
del livello di conformita’. Nelle vicinanze di appa-

recchi che portano il seguente contras- (((.)))
segno sono possibili interferenze: A
Osservazione 1: A 80 MHz e 800 MHz vale il valore piu alto.
Osservazione 2: Queste direttive potrebbero essere pertinenti non in tutte le situazioni. La propagazione

delle onde elettromagnetiche subisce l'influenza dell'assorbimento e della riflessione da parte
di edifici, oggetti e persone.

Disturbi ad alta
frequenza
emessi
secondo

IEC 61000-4-3

10 Vim
80 MHz -
2,7 GHz

10 V/Im

a. L'intensita di campo di trasmettitori fissi, come, ad esempio, stazioni di base per radiotelefoni e servizi
radio mobili di terra, stazioni di radioamatori, trasmettitori a modulazione di ampiezza e di frequenza per
radiodiffusione e televisione, non pud essere prevista teoricamente con precisione. Per valutare I'ambiente
elettromagnetico dovuto a stazioni trasmittenti fisse ad alta frequenza, si consiglia un test del luogo. Se
l'intensita del campo misurata sul luogo in cui viene impiegato I'apparecchio supera i livelli di conformita di
cui sopra, I'apparecchio dovra essere esaminato per verificarne il funzionamento appropriato. Se si rilevano
caratteristiche di funzionamento insolite, pud essere necessario adottare misure aggiuntive, come ad es.
modificare la regolazione o il luogo di utilizzo dell’apparecchio.

b. Nell'intervallo di frequenza da 150 kHz fino a 80 MHz I'intensita di campo € minore di 10 V/m.

Dati tecnici

Nome e modello:

Sistema di visualizzazione:
Alimentazione:

Campo di misura:
Precisione:

Risoluzione del display:
Tempo di reazione:
Durata:

Pulsiossimetro MEDISANA PM 100

Display digitale (OLED)

3 V==, 2 batterie (tipo LR03, AAA) 1,5V 600 mAh

SpO,: 70 % - 100 %, polso: 30 - 250 battiti/min.

SpO,: + 2 %, polso: (30 - 99) = + 2; (100 - 250) =+ 2 %
SpO,: 1%, polso: 1 battito/min.

2 8 secondi

circa 5 anni con 15 misurazioni al giorno a distanza di 10
minuti una dall’altra

dopo circa 8 secondi

+5°C - +40°C, 15 - 93% umidita relat, Pressione 70 - 106

Spegnimento automatico:
Condizioni di utilizzo:

kPa

Condizioni di magazzinaggio: -25°C - +70°C, 93 % umidita max. relat, Pressione 70 - 106
kPa

Dimensioni: circa 58 x 34 x 35 mm

Peso: circa 53 g

Numero articolo / Codice EAN: 79455 / 40 15588 79455 1
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Alla luce dei costanti miglioramenti dei prodotti, ci riserviamo
la facolta di apportare qualsiasi modifica tecnica e strutturale.

La versione attuale di queste istruzioni per I‘uso si trova all‘indirizzo:
www.medisana.com

Garanzia/condizioni di riparazione

In caso di garanzia rivolgersi al punto vendita specializzato o direttamente al punto di assisten-
za. Se I'apparecchio deve essere spedito, indicare il guasto e allegare una copia della ricevuta
d’acquisto.

Valgono le seguenti condizioni di garanzia:

1. | prodotti MEDISANA sono coperti da una garanzia di 3 anni a partire dalla data di acquisto.
In caso di garanzia, la data di acquisto deve essere provata con la ricevuta d’acquisto o con
la fattura.

N

. Difetti dovuti a errori dei materiali o di produzione vengono eliminati gratuitamente nell’arco
del periodo di garanzia.

w

. Eventuali prestazioni di garanzia non prolungano il periodo di garanzia, né per I'apparecchio
né per i componenti sostituiti.

4. Non sono coperti da garanzia:

a. tutti i danni causati, dovuti a un uso non conforme, ad es. allinosservanza delle istruzioni per
l'uso.

b. danni da ricondurre alla manutenzione o a interventi eseguiti dall’acquirente o da persone
non autorizzate.

c. danni dovuti al trasporto che vengono causati sul tragitto dal produttore al consumatore o in
seguito alla spedizione al punto di assistenza.

d. accessori soggetti a una normale usura.

5. Non sono coperti da garanzia neppure i danni diretti o indiretti causati dall’apparecchio anche
se un eventuale danno all’apparecchio & riconosciuto come caso di garanzia.

M MEDISANA GmbH, Jagenbergstr. 19, 41468 NEUSS, GERMANIA.

L’indirizzo del servizio di assistenza e riportato nel foglio allegato separato.
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Pulsioximetro PM 100

ES Instrucciones de manejo

Muchas gracias por su confianza y felicitaciones!

Ha adquirido Usted un producto MEDISANA de alta calidad. Para que alcance el éxito deseado y
pueda disfrutar durante largo tiempo de su pulsioximetro PM 100 de MEDISANA, le recomenda-
mos que lea atentamente las siguientes instrucciones de uso y de cuidado.

iNOTAS IMPORTANTES!
jCONSERVAR SIN FALTA!

Antes de utilizar el aparato, lea detenidamente las instrucciones de manejo,
especialmente las indicaciones de seguridad; guarde estas instrucciones para
su consulta posterior. Si cede el aparato a terceras personas, entregue también
estas instrucciones de manejo.

O

Leyenda

Estas instrucciones forman parte de este aparato. Contienen infor-
macion importante relativa a la puesta en funcionamiento y manejo.
Lea estas instrucciones en su totalidad. Si no se respetan estas in-
strucciones se pueden producir graves lesiones o dafios en el aparato.

ADVERTENCIA
Las indicaciones de advertencia se deben respetar para evitar la posi-
bilidad de que el usuario sufra lesiones.
f ATENCION

Estas indicaciones se deben respetar para evitar posibles dafos en
el aparato.

NOTA
Estas indicaciones le ofrecen informacion adicionalque le resultara
util para la instalacion y para el funcionamiento.

e

Informacion del tipo de proteccion contra objetos soélidos y agua

Clasificacion del aparato: Tipo BF Sin alarma SpO,

[72]
(@]
I

p

Rango de temperatura de
almacenamiento

Numero de LOTE

= 3
3] ] §

g o<

Fabricante NuUmero de serie

Fecha de fabricacion

FINALIDAD

El pulsioximetro PM 100 es un aparato de uso externo no invasivo para com-
probaciones aleatorias del volumen de oxigeno de la hemoglobina arterial (en %
Sp0:2) y de la frecuencia del pulso en adultos y pacientes pediatricos. No es apto
para la comprobacién continua.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

* Los pulsioximetros reaccionan con gran sensibilidad a los movimientos, por eso debe mantener
las manos tranquilas durante la medicion.

Para una medicion correcta es necesario que la sangre circule con fluidez. Si las manos estan
frias o la circulacién sanguinea no es optima, por otros motivos, deberia frotar ligeramente las
manos antes de realizar la medicion, para fomentar la circulacion. Las vendas que comprimen,
los manguitos de tensiémetros u otros objetos que influyen en la circulacién sanguinea falsifican
las mediciones.

El esmalte de uias o los esmaltes acrilicos pueden falsificar las mediciones.

Los dedos y el aparato tienen que estar limpios, para poder realizar una medicién correcta.

Si la medicion no obtuviese resultado en un dedo, realice la medicién en otro dedo.

Se pueden obtener resultados de medicion inexactos por:

- hemoglobina disfuncional o un nivel de hemoglobina bajo

- uso de colorantes intravasculares

- un entorno muy claro

- movimiento excesivo de la mano o del cuerpo

- el uso de interferencias electroquirirgicas de alta frecuencia y desfribiladores

- artefacto de pulsaciéon venosa

- el uso simultaneo de manguitos de tension, catéteres o accesos intravasculares

- pacientes con hipertensién, vasoconstriccion, anemia o hipotermia

- paro cardiaco o estados de shock

- ufias sintéticas

- trastornos circulatorios

El pulsioximetro no emitird ninguna alarma en caso de que el resultado de la medicion esté
fuera de los valores umbral normales.

No utilice el oximetro cerca de sustancias explosivas o inflamables, jpeligro de explosion!

El aparato no es apto para una supervisiéon continua del nivel de oxigeno en sangre.

Si se emplea durante largo tiempo o en funcién de las diferencias entre pacientes debe modificar
con regularidad el punto de medicién. El punto de medicién debe ser modificado cada 4 horas,
comprobando la integridad de la piel y el estado de la circulaciéon sanguinea del paciente.

Los instrumentos electroquirdrgicos pueden influir en la funcionalidad del aparato.

Este aparato no se debe emplear cerca de aparatos de resonancia magnética nuclear (MRT) o
de tomégrafos computarizados (TC).

El pulsioximetro solo es un equipo auxiliar que ayuda a la evaluacion de la situacién de un paci-
ente. Solo es posible evaluar la situacién sanitaria cuando se realizan también otras revisiones
clinicas o profesionales por un facultativo.

El aparato no es apto para esterilizacién o para lavado con liquidos.

El aparato no es apto para ser empleado durante el transporte del paciente fuera del estableci-
miento de atencién sanitaria.

El pulsioximetro no debe ser operado ni paralelo a ni en combinacién con otros aparatos.

El aparato no debe ser operado con componentes, accesorios u otros equipos que se estén
descritos en este manual.

En el caso de una averia, no repare nunca el aparato usted mismo. Encargue la reparacion del
aparato Unicamente a un servicio técnico autorizado.

Los materiales utilizados que entran en contacto con la piel han sido ensayados en lo relacionado
con su compatibilidad. Si a pesar de ello sufriese irritaciéon cutéanea o similar, no siga utilizando el
aparato y consulte a un médico.

Tragarse piezas de pequefio tamafio como material de embalaje, pila, tapa del compartimento de
las pilas, etc. puede provocar asfixia.

INDICACIONES DE SEGURIDAD DE LAS PILAS
« iNo desmonte las baterias!
Saque inmediatamente las pilas poco cargadas de su compartimento, ya que el liquido interior
puede salirse y dafiar el aparato.
iPeligro elevado de fuga del liquido; evite el contacto con la piel, los ojos y las mucosas!
iEn caso de contacto con el acido de las baterias, lave inmediatamente las zonas afectadas con
agua limpia y abundante y vaya de inmediato al médico!
iEn el caso de que alguien se tragara una bateria, habria que ir inmediatamente al médico!
« jColoque las baterias de forma correcta teniendo en cuenta la polaridad!
« jMantenga las baterias fuera del alcance de los nifios!
« iNo vuelva a cargar las baterias! jPeligro de explosién!
« iNo las ponga en cortocircuito! jPeligro de explosiéon!
iNo las tire al fuego! jPeligro de explosion!
iNo tire las baterias usadas ni los acus en la basura doméstica sino en la basura especial o en el
recogedor de baterias de los comercios especializados!

Volumen de suministros y embalaje

Compruebe primero si el aparato esta completo y si no presenta dafio alguno. En caso de dudas,
no ponga el aparato en funcionamiento y envielo a un punto de atencion al cliente. El volumen de
entrega comprende:

* 1 MEDISANA Pulsioximetro PM 100

* 2 Pilas (tipo AAA) 1,5V

¢ 1 Cinta de transporte

* 1 Instrucciones de manejo

El embalaje es reutilizable o puede reciclarse. Deshagase del material de embalaje que no se
necesite, siguiendo las normas pertinentes. Si al desembalar observara algun dafio causado du-
rante el transporte, pdngase inmediatamente en contacto con el comerciante.

ADVERTENCIA
jAsegurese de que los plasticos de embalaje no caigan en manos
de ninos! jExiste el peligro de asfixia!

Aparato y elementos de mando
@ Pantalla OLED @ Botén de inicio
© Dedal O Tapa del compartimento de pilas (en la parte trasera del aparato)

Colocar / extraer las pilas

Colocacién: Antes de poder utilizar su aparato, debe colocar las pilas adjuntas.

Para ello abra la tapa del compartimento de pilas @ y coloque ambas pilas 1,5V AAA dentro. Al
hacerlo, preste atencién a la polaridad (como se indica en el compartimento de las pilas). Vuelva a
cerrar el compartimento de nuevo.

Extraccion: Cambie las pilas cuando se vea en la pantalla el simbolo « ﬁ » de cambio de pilas.
Si no se ve nada en la pantalla, entonces las pilas estan completamente vacias y deben ser sus-
tituidas de inmediato.

Aplicacion

1. Abre el dedal presionando simultdneamente las piezas izquierda e inferior del aparato.

2. Introduzca el dedo cuanto pueda su dedo dentro del dedal @ en la zona derecha del aparato
y suelte las partes que estaba oprimiendo.

3. Pulse el botén de inicio @. La pantalla OLED se enciende de forma inmediata.

4. Mantenga el dedo o todo el cuerpo lo mas relajado posible durante la medicion.
Después de un plazo breve se muestran la frecuencia del pulso y el nivel de oxigeno en sangre
en la pantalla. La visualizacién tiene el siguiente significado:

Nivel de
oxigeno en % Frecuencia del pulso
] 1

SpOz. PR pm
228410
Pulse Oximeter I

T
Senial de pulso Boton inicio
5. Pulsando varias veces el botén de inicio @ se puede escoger entre 6 modos de visualizacién
diferentes (diferentes representaciones de la visualizacion ya descrita).
6. Extraiga de nuevo el dedo. Tras aprox. 8 segundos el aparato se apagara de forma automatica.

¢ Queé significan los resultados mostrados?

El nivel de oxigeno en sangre (SpO,) indica cuanta hemoglobina esta cargada con oxigeno. El
valor normal de una persona esta entre 95 y 100 % de SpO,. Un valor muy bajo puede ser un
indicio de determinadas enfermedades tales como por ejemplo un defecto cardiaco, problemas
circulatorios, asma o bien algunas enfermedades pulmonares. Un valor demasiado alto puede por
ejemplo ser generado por una respiracion rapida y profunda, lo que conlleva el riesgo de un conte-
nido muy bajo de diéxido de carbono en sangre. El resultado obtenido con este aparato no es apto
para diagnosticar o para confirmar diagndsticos; es imprescindible consulte para ello a un médico.

Ajuste del brillo de la pantalla
El pulsioximetro PM 100 de MEDISANA dispone de la capacidad de regular el brillo de la visu-
alizacion en 10 niveles. Para regular el brillo pulse y mantenga pulsado el botén de inicio (2) con
el aparato encendido hasta alcanzar el nivel de brillo deseado. El nivel actual se muestra en la
esquina superior derecha de la visualizacion (p ej. Br 1, Br 2, Br 3, Br 4 etc.). El ajuste de fabrica
es el nivel 4 (Br 4).

Uso de la cinta de transporte

El volumen de suministro del pulsioximetro PM 100 de MEDISANA
incluye una cinta de transporte. Pueda colocarla en el aparato
pasando el hilo fino por el orificio del lateral izquierdo del aparato y
asi transportarlo con seguridad.

Fallos y eliminacién de fallos

Error: SpO, y / o la frecuencia del pulso no se visualizan o no se visualizan correctamente
Solucién: Introduzca por completo el dedo dentro del dedal ©. Utilice dos pilas nuevas. No se
mueva durante la medicion, tampoco hable. Si sigue sin poder medir correctamente, péngase en
contacto con el departamento de atencion al cliente.

Error: El aparato no se puede encender.

Solucién: Extraiga las pilas usadas y coloque dos pilas nuevas. Pulse el botén de inicio @. Si
sigue sin poder encender el aparato, péngase en contacto con el departamento de atencion al
cliente.

Error: En la pantalla se ve «Error 7»
Solucion: La visualizacion OLED esta defectuosa o hay otro fallo técnico. Si tras un cambio de
pilas se sigue viendo ese error, pédngase en contacto con el servicio de atencion al cliente.

Limpieza y cuidado

Saque las pilas antes de limpiar el aparato. No utilice ningiin agente limpiador abrasivo ni cepillos
duros. Limpie el aparato con un pafio suave, empapado ligeramente con alcohol isopropilico. No
debe penetrar ninguna humedad dentro del aparato. Utilice el aparato solo después de que haya
secado del todo.

Eliminacién
Este aparato no se debe eliminar por medio de la recogida de basuras doméstica. Todos
los usuarios estan obligados a entregar todos los aparatos eléctricos o electronicos, inde-
pendientemente de si contienen substancias dafiinas o no, en un punto de recogida de su
ciudad o en el comercio especializado, para que puedan ser eliminados sin dafar el me-
I dio ambiente. Retire las pilas antes de deshacerse del aparato. No arroje las pilas usadas
a la basura sino al contenedor de residuos especiales, o depositelas en los recolectores
de pilas de los comercios especializados. Para mas informacion sobre cémo deshacerse de su
aparato, dirijase a su ayuntamiento o a su establecimiento especializado.

Directrices / normas

Este aparato certificado segun las directivas comunitarias y provisto del simbolo CE (simbolo de
certificacion) “CE 0297”. Se cumplen las especificaciones de la directiva comunitaria “93/42/CEE
del Consejo de 14 de junio de 1993 sobre productos médicos”.

Compatibilidad electromagnética: El aparato cumple las exigencias de la norma EN 60601-1-2
de compatibilidad electromagnética.

Compatibilidad electromagnética -
Directrices y declaracion del fabricante

Emisiones electromagnéticas perturbadoras
El pulsioximetro ha sido disefiado para ser utilizado en un entorno electromagnético tal como
se indica mas abajo. El cliente o el usuario del aparato debe asegurarse de que se utiliza en un

entorno tal.
Medicion con emisio- Conformidad Entorno electromagnético
nes perturbadoras — Directriz

Emision AF conforme Grupo 1 El pulsioximetro utiliza solo para el funciona-

a CISPR 11 miento interno la energia de alta frecuencia.
Por eso su emision de alta frecuencia es
muy baja y es improbable que interfiera en
los equipos electronicos cercanos.

Emision AF conforme Clase B El pulsioximetro es apto para ser usado en

a CISPR 11 todos los equipamiento, incluidos aquellos
en el ambito doméstico y también para los

Emision de oscilaciones . que estan conectados a la red publica de su-

armonicas conforme a inadecuadas ministro de energia que abastece a edificios

IEC 61000-3-2 usados como domicilio habitual.

Emisiones de oscila- .

ciones de tension / inadecuadas

Parpadeos confomre a

IEC 61000-3-3

Resistencia a interferencias electromagnéticas
El pulsioximetro ha sido disefiado para ser utilizado en un entorno electromagnético tal como
se indica mas abajo. El cliente o el usuario del aparato debe asegurarse de que se utiliza en un

entorno tal.
Comprobaciones Nivel de Nivel de Entorno electromagnético —
de resi iaa p i i i i i
interferencias IEC 60601 ! Directrices

Descarga de
contacto + 8
kV; Descarga

Descarga de
contacto + 8
kV; Descarga

El suelo debe ser de madera u hormigén o tener
baldosas ceramicas.
Si el suelo esta hecho de un material sintético,

Descarga de
electricidad esta-
tica (ESD) con-

forme a IEC de aire + 2, 4,| de aire + 2, 4, la humedad minima del aire debe ser de 30 %.

61000-4-2 8,15 kV 8,15 kV

Campo magnético Los campos magnéticos con frecuencia de
fi ia d ipi

con frecuencia de 30 Alm 30 Alm red deben tener los valores tipicos de los

suministro (50/60
Hz) conforme a
IEC 61000-4-8

entornos comerciales y hospitalarios.

Resistencia a interferencias electromagnéticas
El pulsioximetro ha sido disefiado para ser utilizado en un entorno electromagnético tal como
se indica mas abajo. El cliente o el usuario del aparato debe asegurarse de que se utiliza en un

entorno tal.
Comprobaciones Nivel de Nivel de Entorno electromagnético —
doresistenciaa |comprobacion | resistencia Directrices

Los equipos de radiofrecuencia moéviles y porta-
tiles no se deben emplear a menos distancia del
termometro, includos los cables, que la distancia
de proteccion recomendada, que se calculara
con la ecuacion correspondiente de la frecuencia
emisora. Distancia de proteccion recomendad:

Alta frecuencia d=1.2\P

emitida d=1.2 VP 80 MHz - 800 MHz

Magnitud 10V/m d=2.3\P 800 MHz - 2,7 GHz .

perturbadora P es potencia nominal del emisor en vatios (W) con-

conforme a 80 MHz - 10 V/m forme a los datos del fabricante del emisor y d es la

IEC 61000-4-3 2,7 GHz distancia de proteccion recomendada en metros (m).
La intensidad de campo del emisor de radiofrecuen-
cia estacionario debe ser en todas las frecuencias
(conforme a un examen in situ®) inferior al nivel
de compatibilidad”. En entornos de equipos en los
que estén dispuestos los siguientes rétulos pueden
producirse interferencias: (((.)))

A

Observacion 1: En 80 MHz y 800 MHz se aplica el rango de alta frecuencia.

Observacion 2: Estas directrices no se pueden aplicar en todos los casos. La propagacion de las magnitudes
electromagnéticas se vera influida por las absorciones y las reflexiones de edificios, objetos y personas.

a. La intensidad de campo de emisores estacionarios como, por ejemplo, estaciones base de teléfonos y
radiotransmisores, estaciones amateur, radios AM y FM y televisores no se pueden determinar de forma
tedrica con precision. Para determinar un entorno electromagnético de emisores estacionarios, debe reali-
zarse un estudio de la ubicacion. Si la potencia del campo en la ubicacion en la que se emplea el aparato
supera el nivel de conformidad anterior, entonces debe observar el aparato para corroborar que funciona
correctamente. Si observa propiedades extrafias, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como
p. ej. modificar la alineacién o el emplazamiento del aparato.

b. Por encima de un rango de frecuencias de entre 150 kHz y 80 MHz, la intensidad de campo debe ser
inferior a 10 V/m.

Datos técnicos
Nombre y modelo:
Sistema de indicacion:
Suministro de tension:

MEDISANA Pulsioximetro PM 100

Indicacion digital (OLED)

3 V==, 2 pila (tipo LR03, AAA) 1,5V 600 mAh

Margen de medicion: SpO,: 70 % - 100 %, Pulso: 30 - 250 pulsaciones/min.

Precision: SpO,: +2 %, Pulso: (30 -99)=+2; (100 - 250) =+ 2 %

Resolucion de la visualizacion:SpO,: 1 %, Pulso: 1 palpitacién / min.

Tiempo de reaccion: @ 8 segundos

Vida util: aprox. 5 afios con 15 mediciones de 10 minutos cada dia

Desconexién automatica: tras aprox. 8 segundos

Condiciones de servicio: +5°C - +40°C, 15% - 93% humedad relativa; Presion del
aire 70 - 106 kPa

Condiciones de almacenamiento: -25°C - +70°C, 93 % humedad relativa maxima;

Presion del aire 70 - 106 kPa

aprox. 58 x 34 x 35 mm

aprox. 53 g

79455 / 40 15588 79455 1

Dimensiones:
Peso:
Numero de articulo / EAN:
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Con vistas a mejoras de la calidad del producto, nos reservamos el
derecho de introducir modificaciones técnicas y de disefio.

En www.medisana.com encontrara la version mas actual de estas
instrucciones de uso.

Garantia/Condiciones de reparacion

En caso de garantia, dirijase a su comercio especializado o, directamente, a un punto de asis-
tencia postventa. Si tiene que enviarlo al fabricante, indique el defecto y adjunte una copia del
ticket de compra.

Se aplicaran las condiciones de garantia siguientes:

1. Con relacion a los productos MEDISANA, se ofrece una garantia de 3 afios a partir de la
fecha de compra. En caso de garantia, la fecha de compra debera demostrarse con el
ticket de compra o la factura.

2. Dentro del periodo de garantia, los defectos derivados de fallos del material o de fabrica-
cién se subsanaran gratuitamente.

3. Después de percibirse una prestacion por garantia, el periodo de garantia no se prolongara
ni para el aparato ni para los componentes reemplazados.

4. Se excluyen de la garantia:

a. Todos los dafios derivados de un uso incorrecto, por ej., por haber seguido las instrucciones
de manejo.

b. Dafios achacables a reparaciones o intervenciones del comprador o de terceros no
autorizados.

c. Dafios de transporte, sufridos en el trayecto del fabricante al consumidor o al enviar el
aparato a un punto de asistencia postventa.

d. Accesorios sometidos a un desgaste previsible.

5. También queda excluida cualquier responsabilidad por dafios directos o indirectos produci-
dos por el aparato, aunque el fallo del aparato sea reconocido como caso de garantia.

“ MEDISANA GmbH, Jagenbergstr. 19, 41468 NEUSS, ALEMANIA.

Encontrara la direccién de nuestra asistencia técnica en la hoja anexa.
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Pulsoximetro PM 100

PT Manual de instrugoes

Muito obrigado pela sua confianca e muitos parabéns!

Adquiriu um produto de qualidade da MEDISANA. Para obter o desejado sucesso e poder usufruir
por muito tempo do seu pulsoximetro PM 100 MEDISANA, nds recomendamos que leia atenta-
mente as seguintes indicagdes sobre o uso e tratamento.

NOTAS IMPORTANTES!
GUARDAR SEM FALTA!
Antes de utilizar o aparelho, leia atentamente o manual de instrugoes, em es-

pecial as indicagdes de seguranca e guarde-o para uma utilizacdo posterior.
Se entregar o aparelho a terceiros, faculte também este manual de instrugoes.

O

Descrigao dos simbolos

Este manual de instrugdes pertence a este aparelho. Ele contém in-
formagoes importantes para a colocagdao em funcionamento e a oper-

acgao. Leia completamente este manual de instrugoes.

O incumprimento destas instru¢6es pode causar leses graves ou da-

nos no aparelho.

AVISO
Estas indicagdes de aviso tém de ser cumpridas para evitar possiveis
lesées do utilizador.

ATENGAO
Estas indicag6es tém de ser cumpridas para evitar possiveis danos
no aparelho.

NOTA
Estas notas fornecem informagdes adicionais Uteis para a instalagao
ou a operagao.

Informagdes sobre o tipo de protegao contra sélidos e agua

Classificagao do aparelho: Tipo BF Nenhum alarme SpO,

o
N

p

Numero de lote Faixa de temperatura de

armazenamento

= ] T

(@] °

Bl S
(]

Fabricante NuUmero de série

g o<

Data de produgao

FINALIDADE

O pulsoximetro PM 100 é um aparelho portatil ndo invasivo para analisar amos-
tras da saturagao de oxigénio da hemoglobina arterial (em % SpO:) e da frequén-
cia da pulsagao em pacientes adultos e pediatricos. Nao se destina ao controlo
continuo.

INDICACOES DE SEGURANCA

+ Os pulsoximetros reagem com sensibilidade aos movimentos - ndo mexa as méaos durante a
medic&o.

» Uma medicéo exata requer um bom fluxo sanguineo. Se as méos estiverem frias ou se a circu-
lagdo sanguinea n3o for a ideal por outras razdes, devia friccionar as maos antes de uma me-
digao, para estimular o fluxo sanguineo. Compressas, mangas de tensao arterial ou outros objetos
que influenciam o fluxo sanguineo causam valores de medigao errados.

* Polimentos de unhas ou vernizes acrilicos para unhas podem adulterar os valores de me-
dicao.

+ O dedo e o aparelho tém de estar limpos para garantir uma medigdo sem qualquer problema.

» Se a medigao néo for eficaz num dedo, escolha outro dedo.

* Resultados de medigao imprecisos podem também ter origem em:

- hemoglobina disfuncional ou baixo reflexo de hemoglobina

- utilizagdo de corantes intravasculares

- ambiente fortemente iluminado

- fortes movimentos da méao ou do corpo

- utilizagdo de interferéncias e desfibriladores de alta frequéncia e eletrocirurgicos
- artefacto de pulsagéo venoso

- a utilizagéo simultanea de mangas de tenséao arterial, cateteres ou acessos intravasculares

- pacientes com hipertensao arterial, contracdo dos vasos, anemia ou hipotermia

- paragem cardiaca ou estados de choque

- unhas artificiais

- hemorragias

O pulsoximetro ndo emitira um alarme no caso de um resultado de medigéo fora dos valores
limite normais.

Nao use o oximetro perto de substancias explosivas ou inflamaveis - perigo de exploséo!

O aparelho nédo se destina ao controlo constante da saturagéo de oxigénio no sangue.

Se usar por um tempo prolongado ou dependendo dos diferentes pacientes, deve alterar regu-
larmente o ponto de medigéo. O ponto de medicao deve ser alterado a cada 4 horas, devendo
verificar a integridade da pele e do estado de circulagéo do paciente.

A funcéo do aparelho pode ser prejudicada por instrumentos eletrocirurgicos.

Este aparelho ndo pode ser utilizado proximo de aparelhos de ressonancia magnética (RM) ou
de tomografia computorizada (TC).

O pulsoximetro € um agente auxiliar na avaliacdo de uma situacéo de um paciente. Sé é possivel
avaliar uma situacao de saude, se um médico fizer mais exames clinicos ou profissionais.

O aparelho nédo é apropriado para uma esterilizagéo ou para a limpeza com liquidos.

O aparelho ndo é adequado para ser usado durante o transporte de pacientes fora de uma
instalagéo de saude.

O pulsoximetro ndo pode ser operado ao lado ou em combinagédo com outros aparelhos.

O aparelho nao pode ser utilizado com pegas adicionadas ou externamente adquiridas ou com
outros aparelhos que néo estdo descritos nestas instrugées.

Em caso de falhas, ndo tente reparar o aparelho. Deixe reparar o aparelho pelos servigos de
assisténcia autorizados.

Os materiais utilizados que entram em contato com a pele foram testados quanto a sua compati-
bilidade. Se, mesmo assim, detetar irritagdes na pele ou algo idéntico, ndo deve continuar a usar
o aparelho e entre em contato com o seu médico.

A ingestédo de pegas pequenas como material de embalamento, pilha, tampa do compartimento
das pilhas etc. pode causar asfixia.

INDICACOES DE SEGURANCA SOBRE AS PILHAS
* Né&o abra as pilhas!
« Pilhas fracas devem ser imediatamente retiradas do compartimento das pilhas, porque se podem
babar e danificar o aparelho!
Elevado perigo de pilhas babadas, evite o contacto com a pele, olhos e mucosas!
No caso de contacto com acido das pilhas, lave o local com agua potavel abundante e consulte
imediatamente um médico!
Se a pilha foi engolida, consulte imediatamente um médico!
Coloque correctamente as pilhas, atengéo a polaridade!
« Mantenha as pilhas afastadas das criangas!
Nao volte a carregar as pilhas! Existe perigo de explosao
» Né&o conecte as pilhas em curto-circuito! Existe perigo de exploséao!
« Nao coloque as pilhas no fogo! Existe perigo de explosao!
Nao elimine as pilhas ou as pilhas recarregaveis vazias através do lixo doméstico, mas entregue-
as nos postos de recolha especiais para pilhas ou coloque-as no pilh&o.

Material fornecido

Por favor, em primeiro lugar, verifique se o aparelho estad completo e ndo apresenta qualquer dano.
Em caso de duvida, ndo coloque o aparelho em funcionamento e envie-o para um centro de as-
sisténcia. Do volume de fornecimento fazem parte:

* 1 Pulsoximetro PM 100 MEDISANA

¢ 2 Pilhas de 1,5 V (tipo AAA)

* 1 Alga de transporte

* 1 Manual de instrugdes

As embalagens podem ser reutilizadas ou podem ser eliminadas através da reciclagem. Por fa-
vor, elimine adequadamente o material da embalagem ndo necessario. Se, durante o desembala-
mento, verificar danos devido ao transporte, por favor, entre imediatamente em contacto com o
seu revendedor.

AVISO
Tenha atengao para que as peliculas da embalagem nao se tornem
brincadeiras para criangas. Existe perigo de asfixia!

Aparelho e elementos de comando
@ Visor OLED @ Botso Iniciar
© Insercao para dedo O Tampa do compartimento das pilhas (na parte de tras do aparelho)

Inserir/retirar pilhas

Inserir: Antes de poder utilizar o aparelho, tem de colocar as pilhas fornecidas. Para isso, abra
a tampa do compartimento de pilhas @ e insira as duas pilhas 1,5V, AAA. Tenha em atengéo a
polaridade (conforme marcado no compartimento das pilhas). Volte a fechar o compartimento das
pilhas.

Retirar: Troque as pilhas quando aparecer no visor o simbolo de trocar as pilhas « ﬁ ». Se ndo
aparecer nada no visor, € porque as pilhas estdo completamente vazias e tém de ser imediata-
mente trocadas.

Utilizacao

. Abra a insergao do dedo, pressionando as partes laterais do aparelho em cima e em baixo.

2. Introduza um dos seus dedos bem dentro da insergéo do dedo © no lado direito do aparelho
e volte a largar as partes pressionadas do aparelho.

3. Prima o botao Iniciar @. O visor OLED liga imediatamente.

4. Mantenha o seu dedo ou até o seu corpo calmo durante a medigdo. Pouco tempo depois, apa-
rece no visor a frequéncia da pulsacéo e a saturagdo de oxigénio medida. As indicagdes tém o
seguinte significado: Saturacgéo de

oxigénio em % frequéncia do pulsacédo

-

+ *
SpOzs. PR bpm
228410
Pulse Oximeter I
T
Sinal de pulsagao Botéo Iniciar

5. Se premir repetidamente o bot&o Iniciar @, pode alternar entre 6 diferentes modos de indicagéo
(sempre diferentes modos de representagdo da indicagéo ja descrita).

6. Volte a puxar o seu dedo para fora. O aparelho desliga-se automaticamente 5 segundos
depois.

O que significa o resultado indicado?

A saturagdo de oxigénio (SpO,) do sangue indica a porgdo de pigmentos de sangue vermelhos
(hemoglobina) que esta carregada com oxigénio. O valor normal numa pessoa situa-se entre 95 e
100 % SpO,. Um valor demasiado baixo pode indiciar a presenga de determinadas doengas, como
por exemplo um problema cardiaco, problemas de circulagdo, asma ou determinadas doengas
pulmonares. Um valor demasiado alto pode, por exemplo, ser provocado por uma respiragao acel-
erada e funda, mas que acarreta o perigo de um teor demasiado baixo de diéxido de carbono no

sangue O resultado obtido com este aparelho ndo é, de modo algum, apropriado para fazer ou
confirmar diagndsticos - para isso deve entrar em contato com o seu médico.

Ajustar a luminosidade do visor
O pulsoximetro PM 100 MEDISANA permite regular a luminosidade do visor em 10 niveis. Para
regular a luminosidade, prima o botao Iniciar @ e mantenha-o premido com o aparelho ligado até
ficar ajustado o nivel de luminosidade pretendido. O nivel que esta ajustado no momento aparece
na margem superior do visor (p. ex. Br 1, Br 2, Br 3, Br 4, etc.). O ajuste de fabrica é o nivel 4
(Br 4).

Utilizagao da alga de transporte

O pulsoximetro PM 100 MEDISANA inclui uma alga de transporte.
Pode colocéa-la no aparelho, enfiando o fio fino na abertura no lado
esquerdo do aparelho, para o poder transportar com seguranga.

Erros e resolugao
Erro: SpO, e/ou a frequéncia da pulsagédo ndo séo indicados ou séo indicados incorretamente
Resolugio: Insira um dedo completamente na insergéo do dedo . Use duas pilhas novas. Nao
se mexa nem fale durante a medigdo. Se continuar a ndo conseguir medir valores corretos, entre
em contato com o centro de assisténcia.

Erro: N&o se consegue ligar o aparelho.
Resolugio: Retire as pilhas antigas e insira duas novas. Prima o boto INICIAR @. Se continuar
a nao conseguir ligar o aparelho, entre em contato com o centro de assisténcia.

Erro: Aparece no visor »Error 7».
Resolugéao: O visor OLED esta avariado ou existe uma outra falha técnica. Se, mesmo depois de
trocar as pilhas, a indicagado de erro persistir, deve entrar em contato com o centro de assisténcia.

Limpeza e tratamento

Retire as pilhas antes de limpar o aparelho. Nunca use produtos de limpeza agressivos ou esco-
vas rigidas. Limpe o aparelho com um pano macio levemente humedecido com alcool isopropilo.
Nao pode entrar humidade no aparelho. Volte a utilizar o aparelho apenas quando estiver total-
mente seco.

Eliminacao
Este aparelho ndo pode ser eliminado em conjunto com o lixo doméstico. Cada consu-
midor tem o dever de entregar qualquer aparelho eléctrico ou electrénico com ou sem
substancias nocivas nos postos de recolha publicos da sua cidade ou no seu revende-
dor especializado, para que possam ser eliminados ecologicamente. Antes de eliminar
E © 2parelho, remova as pilhas. N&o elimine as pilhas vazias através do lixo doméstico,
mas entregue-as nos postos de recolha especiais para pilhas ou coloque-as no pilhdo.
Para mais informacdes sobre as formas de descarte, contacte as autoridades locais ou o seu
revendedor.

Directivas e normas

O aparelho esta certificado em conformidade com as directivas CE e esta provido do simbolo CE
(simbolo de conformidade) “CE 0297”. As prescri¢cdes da directiva UE “93/42/CEE do Conselho de
14 de Junho de 1993 relativas a produtos médicos” estdo cumpridas.

Compatibilidade electromagnética: O aparelho corresponde as exigéncias da norma EN 60601-
1-2 para a compatibilidade electromagnética.

Compatibilidade electromagnética —
Orientacdes e declaracao do fabricante

Interferéncia electromagnética (emissoes)
O pulsoximetro destina-se a ser usado num ambiente eletromagnético como o descrito
abaixo. O cliente ou o utilizador do aparelho devia certificar-se que é utilizado num
ambiente destes.

Medicdes das interferén- Conformidade Ambiente electromagnético —

cias electromagnéticas Orientagdo

Emissé&o AF nos Grupo 1 O pulsoximetro utiliza energia HF unicamen-

termos da norma te para o seu funcionamento interno.

a CISPR 11 Por isso, a sua emissao HF é muito baixa e
€ pouco provavel que interfira com aparelhos
eletronicos vizinhos.

Emisséo AF nos Classe B . )

termos da norma O pulsoximetro é adequado ao uso em

a CISPR 11 todas as instalacgdes, inclusive nas areas

— — habitacionais e aquelas que estéo direta-

Emisséo de harménicos = . mente ligadas a rede de abastecimento

nos termos da Nao aplicavel

publico que também alimenta casas que

norma IEC 61000-3-2 servem para fins habitacionais.

Emissoes de
oscilagdes de
tensao/ “flicker” nos
IEC 61000-3-3

Nao aplicavel

Imunidade electr: ética
O pulsoximetro destina-se a ser usado num ambiente eletromagnético como o descrito
abaixo. O cliente ou o utilizador do aparelho devia certificar-se que é utilizado num

ambiente destes.

Ensaios de Nivel de ensaio Nivel de Ambiente electromagnético
imunidade m‘:::g']‘é%p:o'gm conformidade - Orientagées
Descarga Descarga por| Descarga por Os pavimentos devem ser de madeira
electrostatica contacto a contacto a ou betdo ou revestidos a tijoleira. Se o
(ESD)nos ter- | 48 kV: Des- | #8 kV: Des- pavimento estiver revestido com material
mos da norma cargaem ara| cargaemara | sintético, a humidade relativa deve ser, no
IEC 61000-4-2 |, 4815kv | 2,4,815kV | minimo, 30%.
Campo magnético Os campos magnéticos a frequéncia da
a frequéncia de 30 A/m 30 A/m rede devem corresponder aos valores
alimentagéo (50/ tipicos encontrados em ambiente comercial
60 Hz) nos termos e hospitalar.
da norma IEC
61000-4-8

Imunidade electromagnética
O pulsoximetro destina-se a ser usado num ambiente eletromagnético como o descrito
abaixo. O cliente ou o utilizador do aparelho devia certificar-se que é utilizado num
ambiente destes.

Nivel de ensaio
exigido pela
norma IEC 60601

Ensaios de
imunidade

Nivel de
conformidade

Ambiente electromagnético
— Orientagdes

Aparelhos radio portateis e moéveis ndo devem
ser utilizados mais préximos do termémetro ou
os seus cabos do que a distancia de seguranga
recomendada, calculada a partir da equagao
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de seguranga recomendada:
d=12P

d=1.2 VP 80 MHz - 800 MHz

d=2.3 VP 800 MHz - 2,7 GHz

com P, a poténcia nominal do transmissor em watt
(W) segundo os dados do fabricante do transmissor, e
d, a distancia de seguran¢a recomendada em metros
(m). Aintensidade de campo de transmissores AF
fixos deve ser mais baixa do que nivel de conformi-
dade” em todas as frequéncias, como determinado
através de uma andlise no local’. Podem ocorrer
interferéncias na proximidade de aparelhos marcados

com o seguinte simbolo: (o)
@

AF irradiada
Perturbagdes
nos termos da
norma I[EC
61000-4-3

10 V/Im
80 MHz -
2,7 GHz

10 Vim

Observagéo 1: No caso de 80 MHz e 800 MHz aplica-se a gama de frequéncia mais elevada.
Observagéo 2: Estas orientagdes poderao néo ser aplicaveis em todos os casos. A propagacéo de factores
electromagnéticos é afectada por absorgéo e reflexdo dos edificios, objectos e pessoas.

a. Aintensidade de campo de transmissores fixos, como, por ex., estagdes base de radiotelefones e radios
moveis terrestres, estagdes da banda do cidadéo, estagoes de radio AM e FM e de televiséo, ndo pode ser!
prevista teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente electromagnético devido aos transmissores
fixos, deve considerar-se a realizagdo de um estudo do local.Se a intensidade do campo medida no local
onde o aparelho ¢é utilizado exceder o nivel de correspondéncia anterior, o aparelho devia ser observado
para comprovar o funcionamento de acordo com o fim previsto. Se forem observadas caracteristicas de
desempenho invulgares, podem ser necessarias medidas adicionais, como p. ex. alterar o alinhamento ou
o local de estabelecimento do aparelho.

b. Ao longo da gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser inferior a 10
Vim.

Dados técnicos
Nome e modelo:
Sistema de indicagao:
Alimentagao de tenséo:
Ambito de medigzo:
Precisao:

Resolugéo do visor:
Tempo de reagéo:

Vida util:

Desconexao automatica:
Condigdes de funcionamento:

Pulsoximetro PM 100 MEDISANA

Indicacéo digital (OLED)

3 V=, 2 pilhas (tipo LR03, AAA) 1,5V 600 mAh

SpO,: 70 % - 100 %, pulsagdo: 30 - 250 batidas/min.
SpO,: + 2 %, pulsagdo: (30 - 99) =+ 2; (100 -250) =+ 2 %
SpO,: 1 %, pulsagdo: 1 batimento/min.

@ 8 segundos

aprox. 5 anos com 15 medi¢des a 10 minutos por dia
Apos aprox. 8 segundos

+5°C - +40°C, 15% - 93% de humidade rel. do ar; Pressao atmos-
férica 70 - 106 kPa

Condigbes de armazenamento: -25°C - +70°C, 93 % de humidade rel. do ar max.;

Pressdo atmosférica 70 - 106 kPa

aprox. 58 x 34 x 35 mm

aprox. 53 g

79455 / 40 15588 79455 1

Dimensbes:
Peso:
Numero de artigo / EAN:

C €0297

Devido aos constantes melhoramentos do produto, reservamos
o direito a proceder a alteracdes técnicas e estéticas.

A respetiva versdo atual deste manual de utilizagdo pode ser consultada
em www.medisana.com

Garantia/Condigoes de reparagao

Em caso de garantia, contacte a sua loja especializada ou directamente o centro de assisténcia.
Caso tenha que nos enviar o aparelho, por favor, indique o defeito e junte uma copia da factura
de compra. Séo validas as seguintes condi¢des de garantia:

1. Para os produtos MEDISANA concedemos uma garantia de 3 anos a partir da data de
compra. Em caso de garantia, a data de compra deve ser comprovada com a factura
de compra ou taldo da compra.

2. Falhas derivadas de erros de material ou produgéo s&o eliminados dentro do tempo de
garantia de forma gratuita.

3. Com a prestagéo da garantia ndo é concedido um prolongamento do tempo de garantia
para o aparelho nem para os componentes substituidos.

4. Estao excluidos da garantia:

a. todos os danos derivados de manuseamento inadequado, p.ex. devido a ndo cumpri-
mento do manual de instrucdes.

b. danos devido a manutengéo ou intervengdes por parte do comprador ou terceiros.

c. danos de transporte que tenham surgido no percurso do fabricante para o consumidor ou
no envio para o centro de assisténcia.

d. acesso6rios que estédo sujeitos a um desgaste normal.

5. Também é excluida a responsabilidade sobre danos seguintes a curto ou médio prazo,
que sejam causados pelo aparelho, quando a falha for detectada no aparelho como
caso de garantia.

“ MEDISANA GmbH, Jagenbergstr. 19, 41468 NEUSS, ALEMANHA.

Encontra o endereco da assisténcia técnica na folha em anexo.
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NL Gebruiksaanwijzing Pulsoximeter PM 100

Hartelijk dank voor uw vertrouwen en van harte gelukgewenst!

U hebt een kwaliteitsproduct van MEDISANA aangekocht. Om het gewenste effect te krijgen en
lang plezier te hebben van uw MEDISANA polsoximeter PM 100, bevelen wij aan, om de navolgen-
de tips voor gebruik en onderhoud zorgvuldig te lezen.

BELANGRIJKE AANWIJZINGEN!
ABSOLUUT BEWAREN!

Lees de gebruiksaanwijzing, in het bijzonder de veiligheidsinstructies, zorvul-
dig door voordat u het apparaat gebruikt en bewaar de gebruiksaanwijzing voor
verder gebruik. Als u het toestel aan derden doorgeeft, geef dan deze gebruik-
saanwijzing absoluut mee.

O

Verklaring van de symbolen

Deze gebruiksaanwijzing behoort bij dit toestel. Ze bevat belangrijke
informatie over de ingebruikneming en het gebruik. Lees deze ge-
bruiksaanwijzing helemaal. Het niet naleven van deze instructie kan
zware verwondingen of schade aan het toestel veroorzaken.

WAARSCHUWING
Deze waarschuwingen moeten in acht genomen worden om mogelijk
letsel van de gebruiker te verhinderen.
f OPGELET

Deze aanwijzingen moeten in acht genomen worden om mogelijke
schade aan het toestel te verhinderen.

AANWIJZING
Deze aanwijzingen geven u nuttige bijkomende informatie bij de instal-
latie of het gebruik.

Aanduiding beschermtype tegen vaste voorwerpen en water

Classificatie van het instrument: & Geen Sp0,-alarm

type BF SpO2
LOT| LOT-nummer Opslagtemperatuurbereik
Producent @ Serienummer

Productiedatum

DOEL

De polsoximeter PM 100 is een draagbaar, niet-invasief toestel dat bij wijze van
steekproef controles van de zuurstofverzadiging van het arteriéle hemoglobine
(in % Spo,) en de polsfrequentie bij volwassen en pediatrische patiénten uitvoert.
Het is niet geschikt voor ononderbroken monitoring.

VEILIGHEIDSTIPS

Polsoxymeters reageren sterk op bewegingen) hou uw handen rustig tijdens het meten.

Voor een accurate meting is een goede bloeddoorstroming noodzakelijk. Wanneer u koude handen
hebt of wanneer uw bloedsomloop om een andere reden niet optimaal is, moet u voor het meten
zachtjes in de handen wrijven om de bloedstroom aan te wakkeren. Drukverbanden, manchetten
van een bloeddrukmeter of andere voorwerpen die de bloeddoorstroming beinvioeden, zorgen
voor foutieve meetresultaten.

Nagellak en acrylnagels kunnen tot foutieve meetwaarden leiden.

Vinger en toestel moeten schoon zijn, opdat een probleemloze meting zou kunnen worden uitge-
voerd.

Wanneer de meting aan de vinger niet slaagt, probeert u het dan nog een keertje aan een andere
vinger.

Onnauwkeurige metingen kunnen bovendien ontstaan in geval van:

- disfunctioneel hemoglobine of een lage hemoglobinespiegel

- gebruik van intravasculaire kleurstoffen

- Helverlichte omgeving

- grotere bewegingen van hand of lichaam

- het gebruik van elektrochirurgische interferenties en defibrillatoren met hoge frequentie

- veneus pulsatie-artefact

- gelijktijdig gebruik van manchetten van bloeddrukmeters, katheters of intravasculaire ingangen
- patiénten met hoge bloeddruk, vaatvernauwing, bloedarmoede of hypothermie

- hartstilstand en shocktoestanden

- kunstmatige vingernagels

- doorbloedingsstoornissen

De polsoximeter laat geen alarmtoon horen bij meetresultaten die buiten de normale grenswaar-
den vallen.

Gebruik de oximeter niet in de buurt van explosieve, resp. brandbare stoffen - explosiegevaar!
Het toestel is niet geschikt voor continue monitoring van de zuurstofsaturatie in het bloed.

Bij langdurig gebruik of na gebruik bij elke patiént, moet het meetpunt regelmatig veranderd wor-
den. Het meetpunt moet om de 4 uur veranderd worden, waarbij de integriteit van de huid en de
toestand van de bloedsomloop van de patiént moeten worden gecontroleerd.
Elektrochirurgische instrumenten kunnen de werking van het toestel verminderen.

Dit toestel mag niet in de buurt van kernspintomografen (MRT) of computertomografen (CT) wor-
den gebruikt.

De polsoximeter is slechts een bijkomend hulpmiddel bij het beoordelen van de situatie van de
patiént.

De gezondheidssituatie kan maar bepaald worden wanneer een arts nog meer klinische, resp.
professionele onderzoeken uitvoert.

Het toestel mag niet worden gesteriliseerd en mag niet met vloeistof worden gereinigd.

Het toestel is niet geschikt voor gebruik bij patiéntentransport buiten een ziekenhuis of verplee-
ginrichting.

De polsoximeter mag niet naast of in combinatie met andere toestellen worden gebruikt.

Het toestel mag niet worden gebruikt met bijkomende onderdelen resp. aanbouwdelen, acces-
soires of andere toestellen die niet in deze handleiding werden beschreven.

In geval van storingen mag u het instrument niet zelf herstellen. Laat herstellingen enkel door
geautoriseerde serviceplaatsen uitvoeren.

De gebruikte materialen, die met de huid in contact komen, wordt op verdraagbaarheid getest.
Mocht uw huid toch nog aangetast zijn, gebruik het toestel dan niet meer en neem contact op
met uw arts.

Het inslikken van kleine onderdelen, zoals verpakkingsmateriaal, batterijen, het deksel van het
batterijvak, enz. kan leiden tot verstikking.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES BETREFFENDE DE BATTERIJEN

Batterien niet uit elkaar halen!

Verwijder zwakke batterijen onmiddellijk uit het batterijvak, omdat deze kunnen leeglopen en het
apparaat kunnen beschadigen!

Verhoogd uitloopgevaar, contact met huid, ogen en slijmhuid vermijden!

Bij contact met accuzuur de betreffende plaatsen onmiddellijk met overvioedig helder water spo-
elen en onmiddellijk een arts opzoeken!

Mocht er een batterij ingeslikt zijn, dan moet onmiddellijk een arts opgezocht worden!

Plaats de batterijen correct, neem de polariteit in acht!

Batterijen uit de buurt van kinderen houden!

Batterijen niet heropladen! Er bestaat explosiegevaar!

Niet kortsluiten! Er bestaat explosiegevaar!

Niet in het vuur werpen! Er bestaat explosiegevaar!

Geef verbruikte batterijen en accu‘s niet met het gewone huisvuil mee, maar met het speciale
afval of in een batterijverzamelstation in de vakhandel!

Omvang van de levering

Gelieve eerst te controleren of het instrument compleet is en volledig vrij van beschadigingen. In
geval van twijfel neemt u het apparaat niet in gebruik en zendt u het naar een servicepunt.

Bij de levering horen:

* 1 MEDISANA Pulsoximeter PM 100

« 2 batterijen (type AAA) 1,5V

* 1 draaglus

* 1 gebruiksaanwijzing

Het verpakkingsmateriaal kan opnieuw worden gebruikt of gerecycled. Zorg ervoor dat het gebruik-
te verpakkingsmateriaal bij de daarvoor bestemde afvalverwerking terechtkomt. Indien u tijdens het
uitpakken transportschade constateert, neem dan direct contact op met uw leverancier.

WAARSCHUWING
Let er op dat het verpakkingsmateriaal niet in handen komt van
kinderen. Zij kunnen er in stikken!

Toetsen en bedienelementen
@ OLED-aanduiding @ Startknop
(3] Vingeropening O Deksel batterijvakje (aan de achterzijde van het toestel)

Batterijen inleggen/verwijderen

Inleggen: Alvorens u het toestel kunt gebruiken, moet u de meegeleverde batterijen in het toestel
inbrengen. Open daartoe het deksel van het batterijvakje @ en leg de beide batterijen 1,5V, AAA
op de juiste plaats. Let daarbij op de polariteit (zoals aangegeven in het batterijvakje). Sluit het
batterijvakje weer.

Verwijderen: Vervang de batterijen, wanneer het symbooltje ,, ﬂ “voor de vervanging van de bat-
terijen op de display verschijnt. Wanneer er op het display helemaal niets wordt aangeduid, zijn de
batterijen volledig leeg en moeten ze onmiddellijk worden vervangen.

Toepassing

1. Open de vingeropening door de onderdelen van het toestel linksboven en linksonder samen te
drukken.

2.Breng een van uw vingers zo ver mogelijk in de vingeropening & op de rechterkant van het
toestel in en laat de samengedrukte delen van het toestel weer los.

3. Druk op de startknop @. De OLED-aanduiding wordt onmiddellijk ingeschakeld.

4. Hou uw vinger resp. uw hele lichaam zo rustig mogelijk tijdens de meting. Na korte tijd worden de
polsfrequentie en gemeten zuurstofverzadiging aangeduid. De aanduidingen hebben volgende
betekenis:

zuurstofver-
zadiging in % polsfrequentie
| 1

S[;JO?V PHn:rr
95 84 ||
P "V VY
Pulse Oximeter I
T
pulssignaal startknop

5. Door nogmaals op startknop @ te drukken kunt u tussen 6 verschillende aanduidmodi (telkens
een manier om de reeds beschreven aanduiding weer te geven) kiezen.

6. Trek uw vinger weer weg. Na ongeveer 8 seconden wordt het toestel automatisch
uitgeschakeld.

Wat betekent het aangegeven resultaat?

De zuurstofverzadiging (SpO,) van het bloed geeft aan, in welke mate de rode kleurstof in het
bloed (hemoglobine) van zuurstof is voorzien. De normale waarde bij de mens ligt tussen de 95 en
de 100% SpO.. Een te lage waarde kan wijzen op het bestaan van bepaalde ziekten zoals bijvoor-
beeld een hartprobleem, bloedsomloopproblemen, astma, resp. bepaalde longaandoeningen. Een
te hoge waarde kan bijvoorbeeld veroorzaakt worden door snelle en diepe ademhaling, wat echter
een gevaar in zich houdt voor een te laag gehalte kooldioxide in het bloed. Het resultaat dat met
dit toestel werd verkregen is absoluut niet geschikt om een diagnose te stellen of te bevestigen-
daarvoor moet u absoluut uw arts raadplegen.

Helderheid van de aanduiding instellen

De MEDISANA polsoximeter PM 100 biedt de mogelijkheid om de helderheid van de aanduiding
in 10 trappen in te stellen. Om de helderheid te veranderen, moet u de startknop @ indrukken en
zolang ingedrukt houden terwijl het toestel ingeschakeld is, tot de helderheid naar uw wensen is
aangepast. De huidige instelling van de helderheid wordt aan de rechterbovenkant van de aandui-
ding aangegeven (bv. Br1, Br2, Br3, Br4 enz.). De fabrieksinstelling is trap 4 (Br 4).

Gebruik van de draaglus

Bij de levering van de MEDISANA polsoximeter PM 100 krijgt u ook
een draaglus meegeleverd. Die kunt u aanbrengen door een dunne
draad aan te brengen in de opening aan de linkerkant van het toestel
om het veilig te kunnen transporteren.

Fouten en foutverhelping
Fouten: SpO, en/of polsfrequentie worden niet aangeduid resp. niet correct aangeduid
Verhelpen van de fout: Steek een vinger volledig in de vingeropening ®. Gebruik 2 nieuwe bat-
terijen. Beweeg of spreek niet tijdens het meten. Worden er nog steeds geen correcte waarden
gemeten, moet u contact opnemen met de onderhoudsdienst.

Fouten: U kunt het toestel niet inschakelen.

Verhelpen van de fout: Verwijder de oude batterijen en leg er twee nieuwe in. Druk op de START-
knop @. Kunt u het toestel nog steeds niet inschakelen, moet u contact opnemen met de onder-
houdsdienst.

Fouten: Er wordt ,Error 7 aangeduid.

Verhelpen van de fout: De OLED-aanduiding is defect of er is een andere technische storing.
Wanneer ook na het vervangen van de batterijen nog steeds een foutmelding verschijnt, moet u
contact opnemen met de onderhoudsdienst.

Reiniging en Onderhoud

Verwijder de batterijen voordat u het toestel reinigt. Gebruik nooit agressieve reinigingsmiddelen
of harde borstels. Reinig het toestel met een zachte doek die u lichtjes bevochtigt met isopropyl-
alcohol. Er mag geen vocht doordringen in het toestel. Gebruik het toestel pas weer wanneer het
helemaal droog is.

Afvalbeheer
Dit apparaat mag niet samen met het huishoudelijk afval worden aangeboden. lede-
re consument is verplicht, alle elektrische of elektronische apparaten, ongeacht of die
schadelijke stoffen bevatten of niet, bij een milieudepot in zijn stad of bij de handelaar
af te geven, zodat ze op een milieuvriendelijke manier kunnen worden verwijderd. Haal
I de batterijen uit het apparaat voordat u het apparaat verwijdert. Gooi gebruikte batterijen
niet bij het huisvuil, maar breng deze naar de daarvoor bestemde afvalverwerking of lever
deze in bij een speciaal daarvoor bestemd inzamelstation bij de supermarkt of elektrawinkelier.
Wendt u zich betreffende het afvalbeheer tot uw gemeente of handelaar.

Richtlijnen / normen

Dit apparaat is gecertificeerd volgens de EG-richtlijnen en voorzien van het CE-merk (conformit-
eitsmerk) "CE 0297”. Aan de eisen van de EU-richtlijn ,93/42/EWG van de raad van 14 juni 1993
betreffende medische producten® is voldaan.

Elektromagnetische verdraagbaarheid: Het apparaat voldoet aan de eisen van norm EN 60601-
1-2 voor de elektromagnetische verdraagbaarheid.

Elektromagnetische compatibiliteit -
Richtlijnen en verklaring van de fabrikant

Elektromagnetische storingsemissie
De polsoximeter is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals hierna
vermeld. De klant of de gebruiker van het toestel moet zich ervan vergewissen dat het in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Storingsemissie- Conformiteit Elektromagnetische
metingen omgeving - Richtlijn
HF straling Groep 1 De polsoximeter gebruikt HF-energie uitslu-
CISPR 11 itend voor de interne werking. Daarom is de
HF-straling erg laag en is het onwaarschijn-
liik dat elektronische toestellen in de nabije
omgeving gestoord worden.
HF straling Klasse B De polsoximeter is voor gebruik in alle voor-
CISPR 11 zieningen, met inbegrip van de woonomge-
ving en dergelijke, die rechtstreeks aanges-
Emissie van boven- . loten zijn op het netwerk van openbare
schommelingen Niet van nutsvoorzieningen dat ook gebouwen
volgens IEC 61000-3-2 |  toepassing bedient die voor woondoeleinden worden
gebruikt.
Uitzenden van span- .
ningsschommelingen Niet van
/ flicker volgens toepassing
IEC 61000-3-3

Elektromagnetische storingsimmuniteit
De polsoximeter is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals hierna
vermeld. De klant of de gebruiker van het toestel moet zich ervan vergewissen dat het in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

IEC 60601-
controlepegel

Storingsimmuniteit
- controles

Conformiteit-
pegel

Elektromagnetische
omgeving - Richtlijn

Ontlading + 8 kV con- + 8 kV contac- | Vloeren moeten uit hout of uit beton zijn of
statische tactontlading | tontlading bestaan uit keramische tegels.

elektriciteit +2,48,15kV | £2,4,8,15 kV Indien de vloer uit kunststofmaterialen bestaat,
(ESD) volgens luchtontla- luchtontlading moet de relatieve vochtigheid ten minste 30%
IEC 61000-4-2 | ding bedragen.

Magneetveld bij Magnetische velden bij netfrequentie
verzorgingsfre- 30 Alm 30 Alm moeten voldoen aan de typische waarden

quentie (50/60Hz)
volgens
IEC 61000-4-8

zoals deze voorkomen in ziekenhuizen en
andere instellingen.

Elektromagnetische storingsimmuniteit
De polsoximeter is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals hierna
vermeld. De klant of de gebruiker van het toestel moet zich ervan vergewissen dat het in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

IEC 60601-
controlepegel

Storingsimmuniteit
- controles

Conformiteit-
pegel

Elektromagnetische
omgeving - Richtlijn

Draagbare en mobiele communicatieapparatuur
mogen niet niet dichter bij thermometers, inclusief
de kabels, worden gebruikt als de aanbevolen be-
schermingsafstand die volgens de voor de zendfre-
quentie toepasselijke vergelijking wordt berekend.
Geadviseerde beschermingsafstand:

d=1.2P

d=1.2 VP 80 MHz - 800 MHz

d=2.3 VP 800 MHz - 2,7 GHz

waarbij P het maximale uitgangsvermogen in watt (W)
is volgens de zenderproducent en d de aanbevolen
beschermingsafstand in meters (m) vertegenwoor-
digd. De veldsterkte van vaste radio-zenders moet bij
alle frequenties aan de hand van een onderzoek ter
plaatse” minder zijn dan het conformiteitsniveau’.

In de buurt van apparaten met het volgende teken,
treden mogelijke storingsproblemen op:

()

A

Opmerking 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.

Opmerking 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle gevallen. De mate van elektromagneti-
sche verspreiding wordt beinvioed door absorptie en reflectie van gebouwen, objecten en mensen

Gestraalde HF
Storingsomvang
volgens

IEC 61000-4-3

10 V/Im
80 MHz -

10 V/im
2,7 GHz

a. De veldsterkte van vaste zenders, zoals bijvoorbeeld basisstations van draadloze telefoons en mobiele
radio’s, piratenzenders, AM-en FM-radio en TV-zenders kunnen theoretisch niet volledig nauwkeurigworden
voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving m.b.t. vaste zenders te beoordelen, dient een elektro-
magnetisch onderzoek overwogen te worden. Wanneer de gemeten veldsterkte op de standplaats waar
het toestel wordt gebruikt, de voornoemde conformiteitsspiegel overschrijdt, moet het toestel gecontroleerd
worden om de doelmatige werking te bewijzen. Wanneer er ongebruikelijke prestatiekenmerken optreden,
kunnen bijkomeden maatregelen noodzakelijk zijn, zoals bv. een andere uitlijning of een andere standplaats
voor het toestel.

b. Boven het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterkten kleiner zijn dan 10 V/m.

Technische gegevens

Benaming en model: MEDISANA Pulsoximeter PM 100

Weergavesysteem: digitale weergave (OLED)
Voeding: 3 V==, 2 batterijen (type LR03, AAA) 1,5V 600 mAh
Meetbereik: SpO,: 70 % - 100 %, pols: 30 - 250 slagen/min.

Nauwkeurigheid:
Aanduiding vervaagt:
Reactietijd:

Levensduur:

Automatisch uitschakelen:
Operationele voorwaarden:

SpO,: +2 %, pols: (30 - 99) = + 2; (100 - 250) =+ 2 %
SpO,: 1 %, pols: 1 slag/minuut

@ 8 seconden

ca. 5 jaar bij 15 metingen van 10 minuten per dag

na ca. 8 seconden

+5°C - +40°C, 15% - 93% relat. luchtvochtigheid;
Luchtdruk 70 - 106 kPa

Opslagvoorwaarden: -25°C - +70°C, 93 % max. relat. luchtvochtigheid;
Luchtdruk 70 - 106 kPa

Afmetingen: ca. 58 x 34 x 35 mm

Gewicht: ca.53 g

Artikel-nummer/EAN-nummer: 79455 / 40 15588 79455 1
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In het kader van onze voortdurende inspanningen naar verbeteringen, behouden wij ons
het recht voor om qua vormgeving en op technisch gebied veranderingen aan ons
product door te voeren.

De actuele versie van deze gebruiksaanwijzing vindt u op www.medisana.com

Garantie/reparatievoorwaarden

Neem in het geval van garantie contact op met uw speciaalzaak of met de klantenservice.
Indien u het apparaat op moet sturen, geef dan het defect aan en voeg een kopie van de
kwitantie bij.

Hierbij gelden de volgende garantievoorwaarden:

1. Voor de producten van MEDISANA geldt een garantietermijn van 3 jaar vanaf de datum van
aankoop. Deze kan door middel van de verkoopbon of factuur worden aangetoond.

2. Alle klachten, die het gevolg zijn van materiaal- en/of fabricagefouten worden binnen de
garantietermijn kosteloos verholpen.

3. Een geval van garantie leidt niet tot automatische verlenging van de garantietermijn,
noch voor het apparaat zelf noch voor de vervangbare onderdelen.

4. Uitgesloten van garantie zijn:

a. Alle schade die ontstaan is door ondeskundige behandeling, b.v. het niet op de juiste
wijze volgen van de gebruiksaanwijzing

b. Beschadigingen, die zijn ontstaan door reparaties door de koper of een ander
onbevoegd persoon.

c. Transportschade, die is ontstaan op weg van de verkoper naar de verbruiker of
tijdens het opsturen naar de klantendienst.

d. Toebehoren, die onderhevig zijn aan slijtage.

5. De fabrikant neemt geen verantwoording voor directe of indirecte vervolgschade die door
het apparaat veroorzaakt wordt. Ook niet als de schade aan het apparaat als
garantiegeval erkend is.

“ MEDISANA GmbH, Jagenbergstr. 19, 41468 NEUSS, DUITSLAND.

Het serviceadres vindt u op het afzonderlijk bijgevoegde blad.
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Pulssioksimetri PM 100

Fl Kayttsohje

Kiitoksia luottamuksesta ja sydamelliset onnentoivotukset!

Olette valinnut MEDISANA-laatutuotteen. Jotta saat haluamasi tulokset ja voit nauttia MEDISANA-
pulssioksimetristd PM 100 pitkdan, suosittelemme lukemaan seuraavat kayttoon ja hoitoon liittyvat
ohjeet huolellisesti.

TARKEITA TIETOJA!
SAILYTA NAMA OHJEET!

Lue seuraavat kayttoohjeet huolellisesti kokonaan, erityisesti turvallisuu-
sohjeet, ennen kuin kaytat laitetta ja sadilyta ohjeet mahdollista myohempaa
kayttoa varten. Jos annat laitteen eteenpéin, anna myos aina tama

kayttaohje mukana.

O

Kuvan selitys

- potilaalla on korkea verenpaine, verisuoniahtauma, anemia tai hypotermia

- sydan on pysahtynyt tai on shokkitila

- henkildlla on tekokynnet

- verenkierrossa on hairioita

Pulssioksimetri ei anna hélytysta, jos mittaustulos on normaaleiden raja-arvojen ulkopuolella.
Ala kayta oksimetria rajahtévien tai palavien aineiden lahettyvill - rajahdysvaaral

Laite ei ole tarkoitettu veren happisaturaation jatkuvaan valvontaan.

Mittauskohtaa on vaihdettava saanndllisesti, jos laitetta kaytetédan pitkaan tai aina eri potilaiden
jalkeen. Mittauskohtaa on vaihdettava neljan tunnin valein, ja tallin on tarkastettava potilaan ihon
eheys ja verenkierron tila.

Elektrokirurgiset instrumentit voivat vaikuttaa laitteen toimintaan.

Tata laitetta ei saa kayttad magneettiresonanssikuvauslaitteiden (MRI) tai tietokonetomografia-
laitteiden (CT) laheisyydessa.

Pulssioksimetri on vain ylimaarainen apuvaline potilaan tilanteen arvioinnissa.

Terveystilan arviointi on mahdollista vain, jos tehdaan muita kliinisia tai ammattilaistutkimuksia
laékarin toimesta.

Laite ei sovellu steriloitavaksi tai puhdistettavaksi nesteilla.

Laite ei ole tarkoitettu kaytettavaksi potilaan kuljetuksen aikana terveydenhoitolaitesten ulkopuo-
lella.

Pulssioksimetria ei saa kayttda muiden laitteiden vierella tai yhdessa muiden laitteiden kanssa.
Laitetta ei saa kayttaa ylimaaraisten tai lisdosien, lisatarvikkeiden tai muiden laitteiden kanssa,
joita ei ole kuvattu tassa ohjeessa.

Jos laitteeseen tulee hairioita, ala korjaa sita itse, vaan anna korjaukset valtuutetulle huoltoliik-
keelle.

lhon kanssa kosketuksiin tulevien kaytettyjen materiaalien turvalisuus on testattu. Jos silti ilme-
nee ihoarsytyksia tai vastaavaa, ala kayta laitetta enaa ja ota yhteytta laakariisi.

Pienten osien, esim. pakkausmateriaalin, akkujen, akkukotelon kannen ym. nieleminen aiheuttaa
tukehtumisvaaran.

PARISTOJEN TURVALLISUUSOHJEITA

Akkuja ja paristoja ei saa purkaa!

Poista heikot paristot valittdmasti paristolokerosta, koska ne voivat vuotaa ja vaurioittaa laitetta!

« Kohonnut vuotovaara, valta kontaktia ihon, silmien ja limakalvojen kanssa!

« Jos joudut akkuhapon kanssa kosketuksiin, huuhtele vastaavat kohdat valittdémasti runsaalla ve-

delld ja hakeudu laakarin hoitoon!

Jos paristo tai akku nielaistaan, hakeudu valittémasti 1aékarin hoitoon!

Aseta paristot oikein paikalleen, huomioi napaisuus!

Pida paristot poissa lasten ulottuvilta!

Akkuja ja paristoja ei saa ladata! Rajahdysvaara!

Liité oikein! Rdjahdysvaara!

- Ala heit tuleen! Rajahdysvaara!

- Ala heita kaytettyja paristoja ja akkuja talousjatteen sekaan, vaan ongelmajatteisiin tai paristojen
kerayspisteisiin!

Toimituskokonaisuus
Tarkasta ensin, etta laite on téydellinen eiké siina ole mitaan vaurioita. Jos sinulla on epailyksia, ala
ota laitetta kayttoon vaan laheta se huoltoon.

Téaméa kayttoohje kuuluu téhdn laitteeseen. Siind on tarkeitd tietoja pakkauksesta pitaa loytya:

kayttoonottoa ja kasittelyd koskien. Lue tama kayttoohje kokonaan.

* 1 MEDISANA-pulssioksimetri PM 100

Niiden ohjeiden noudattamatta jattiminen voi aiheuttaa loukkaantu- ° 2 Paristoa (tyyppi AAA) 1,5V

misen tai laitteen vaurioitumisen.

VAROITUS
Noudata naita varoitusohjeita niin voit estda kayttdjan mahdollisen
loukkaantumisen.

HUOMIO

Noudata naita ohjeita niin voit estada laitteen mahdollisen vaurioitu-

misen.

OHJE
Naistad ohjeista saat hyodyllista tietoa asennusta ja kayttoa koskien.

Tieto suojausluokasta kiinteitd esineita ja vettd vastaan

2@ Ei SpO,-hélytysta

SpO:2

Laiteluokitus: Tyyppi BF

Varastointilampatila

@ Sarjanumero

LOT-numero

Laatija

Valmistuspaivamaara

KAYTTOTARKOITUS

Pulssioksimetri PM 100 on kannettava, ei-invasiivinen laite, joka on tarkoitettu
valtimohemoglobiinin happisaturaation (% Spo,) ja pulssitaajuuden pistokoemit-
taukseen aikuisilta ja pediatrisilta potilailta. Se ei ole tarkoitettu jatkuvaan tark-
kailuun.

TURVAOHJEET

* Pulssioksimetrit reagoivat herkasti liikkeisiin - pida kasi paikallaan mittauksen aikana.

» Tarkka mittaus edellyttdd hyvaa verenvirtausta. Jos kadet ovat kylmat tai verenkierto ei muista
syista johtuen ole optimaalista, tulisi késia hieroa kevyesti yhteen ennen mittausta verenvirtauksen
voimistamiseksi. Painesiteet, verenpainemansetit tai muut verenvirtaukseen vaikuttavat esineet
aiheuttavat virheellisid mittausarvoja.

» Kynsilakat tai akryylilakat voivat aiheuttaa virheellisia mittausarvoja.

+ Sormien ja laitteen on oltava puhtaita, jotta mittaus voidaan suorittaa moitteettomasti.

» Jos mittaus ei onnistu yhdestéa sormesta, kéyta toista sormea.

* Mittaustulokset voivat silti olla epétarkkoja, jos:

- hemoglobiini toimii huonosti tai hemoglobiinitaso on alhainen

- kéytetdan verisuonensisaisia variaineita

- paikka on kirkkaasti valaistu

- kési tai keho liikkuu paljon

- kaytetaan korkeataajuisia elektrokirurgisia interferensseja ja defibrilaattoreita

- henkildlla on laskimon pulsaatiolaite

- samanaikaisesti kaytetdan verenpainemansetteja, katetreja tai suonensisaisia tuloja

¢ 1 Kantohihnan
1 Kayttdohje

Pakkauksia voidaan kayttaa uudelleen tai ne voidaan kierrattaa takaisin raakaainekiertoon. Havita
tarpeeton pakkausmateriaali asianmukaisella tavalla. Mikéli pakkausta avatessasi havaitset kulje-
tusvaurion, ota heti yhteytta tuotteen myyneeseen liikkeeseen.

VAROITUS
Huolehdi siita, etteivit pakkausmuovit joudu lasten kasiin.
On olemassa tukehtumisvaara!

Laite ja kayttoelementit
© OLED-nayttd @ Kaynnistyspainike
© Sormiaukko O Paristolokeron kansi (laitteen takana)

Paristojen asettaminen / poisto

Asettaminen: Laitetta voi kayttda vasta, kun mukana toimitetut paristot on asennettu. Avaa par-
istolokeron kansi @ ja laita sisi&n kaksi 1,5V AAA -paristoa. Varmista oikea napaisuus (kuten
paristolokeroon on merkitty). Sulje paristolokero jalleen.

Poisto: Vaihda paristot, kun nayttéon tulee paristonvaihdon symboli “ ﬁ ”. Jos naytdssa ei nay
mitéan, ovat paristot téysin tyhjat ja ne on vaihdettava heti.

Kaytto

1. Avaa sormiaukko painamalla laitteen vasemmalla puolella olevia yla- ja alaosia yhteen
samanaikaisesti.

2. Vie sormi mahdollisimman pitkalle sormiaukkoon @ laitteen oikealla puolella
ja vapauta laitteen yhteenpainetut osat.

3. Paina kaynnistyspainiketta @. OLED-nayttd kaynnistyy valittémésti.

4. Pida sormi ja keho mahdollisimman paikallaan mittauksen ajan. Hetken kuluttua naytt6on tulevat
pulssitaajuus ja mitattu happisaturaatio. Naytdilla on seuraavat merkitykset:

Happisaturaatio-% Pulssitaajuus
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5. Painamalla k&ynnistyspainiketta @ toistuvasti voit valita kuuden erilaisen nayttétilan valilla (jo
kuvattujen nayttdjen erilainen esitystapa).

6. Veda sormi jalleen ulos. Laite kytkeytyy automaattisesti pois paélté n. kahdeksan sekunnin ku-
luttua.

Mita naytetty tulos tarkoittaa?

Veren happisaturaatio (SpO,) kertoo, kuinka paljon verenpunassa (hemoglobiini) on happea. Ih-
misten normaali arvo on 95 - 100 % SpO,. Liian alhainen arvo voi viitata tiettyihin sairauksiin, kuten
esimerkiksi sydanvikaan, verenkierron ongelmiin, astmaan tai tiettyihin keuhkosairauksiin.

Liian korkea arvo voidaan saada esimerkiksi nopealla ja syvalla hengityksella, missa on kuitenkin
liian alhaisen veren hiilidioksidipitoisuuden vaara. Télla laitteella saatu tulos ei ole missaan ta-
pauksessa tarkoitettu diagnoosien antamiseen tai vahvistamiseen - ota taté varten ehdottomasti
yhteytta laakariin.

Nayton kirkkauden saito

MEDISANA-pulssioksimetrin PM 100 nayton kirkkautta voidaan saataa 10 tasolla. S4ada kirk-
kautta painamalla kaynnistyspainiketta @ ja pitdmalla se alhaalla laitteen ollessa kytkettyna paalle
niin kauan, kunnes haluttu kirkkaustaso on saadetty. Nykyinen taso naytetadn naytén oikeassa
ylareunassa (esim. Br 1, Br 2, Br 3, Br 4 jne.). Tehdasasetus on taso 4 (Br 4).

Kantohihnan kaytto

MEDISANA-pulssioksimetrin PM 100 toimitukseen sisaltyy
kantohihna. Sen voi kiinnittaa laitteeseen viemalla ohuen narun
laitteen vasemmalla puolella olevan aukon lapi. Nain laitetta
voidaan kuljettaa turvallisesti.

Hairiot ja korjaus

Hairio: SpO2 ja / tai pulssitaajuus eivat nay tai ne eivat ndy oikein

Korjaus: Vie sormi kokonaan sormiaukkoon @. Kayté kahta uutta paristoa. Al4 liiku tai puhu mit-
tauksen aikana. Jos et vieldkaan saa mitattua oikeita arvoja, ota yhteytta huoltoon.

Hairi6: Laite ei kdynnisty.
Korjaus: Poista vanhat paristot ja aseta kaksi uutta paristoa. Paina KAYNNISTYS-painiketta @.
Jos laite ei edelleenkaan kaynnisty, ota yhteytta huoltoon.

Hairio: Naytdssa nakyy “Error 7”.
Korjaus: OLED-nayttd on viallinen tai laitteessa on muu tekninen hairi6. Jos virhenaytté nakyy
myds sen jalkeen, kun paristot on vaihdettu, ota yhteytta huoltoon.

Puhdistus ja hoito

Poista paristot ennen laitteen puhdistusta. Al kdyta aggressiivisia puhdistusaineita tai voimakkaita
harjoja. Puhdista laite pehmealla liinalla, joka on kostutettu kevyesti isopropanolilla. Laitteen sisdan
ei saa paasta kosteutta. Kayta laitetta vasta, kun se on taysin kuiva.

Havittamisohjeita
Tata laitetta ei saa havittaa talousjatteiden mukana. Jokainen kuluttaja on velvoitettu lu-
ovuttamaan kaikki sahkdiset tai elektroniset laitteet, siséltdvatpa ne haitallisia aineita tai
eivat, kaupunkinsa tai liikkeen kerayspisteeseen, jotta laitteet voitaisiin havittda ympari-
stéystavéllisesti. Poista paristot ennen laitteen havittamista. Al4 heita kaytettyja paristoja
I j= akkuja kotitalousjatteisiin, vaan ongelmajatteisiin tai toimita ne alan liikkeessa olevaan
kerayspisteeseen. Ota yhteytté paikalliseen viranomaiseen tai myyjaliikkeeseen havityk-
sen suorittamiseksi.

Direktiivit ja standardit

Se on sertifioitu EY-direktiivien mukaan ja siind on CE-merkki (vaatimustenmukaisuusmerkinta)
“CE 0297". Se tayttaa myos EU direktiivin “Neuvoston direktiivin 93/42/ETY laakinnallisista laitteis-
ta” vaatimukset. Sdhkomagneettinen yhteensopivuus: Laite vastaa séhkdmagneettisen yhteen-
sopivuuden normin EN 60601-1-2 vaatimuksia.

Sahkomagneettinen yhteensopivuus - Padperiaatteet ja Valmistajan ilmoitus

Sahkomagneettiset paastot
Pulssioksimetri on tarkoitettu kaytettavaksi alla annetussa séhkdmagneettisessa ymparistdssa.
Asiakkaan tai kayttajan tulisi varmistaa, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Sahkomagneettisten Yhteensopivuus Sahkomagneettinen
paastojen mittaukset ympdristo - Padperiaatteet
Radiotaajuuspaastot Ryhma 1 Pulssioksimetri kéyttaa HF-energiaa vain
CISPR 11 sisaiseen toimintaansa. Siten sen HF-sateily
on hyvin vahaisté ja on epatodennékaista,
etta vieressa oleviin sahkélaitteisiin tulee
hairioita.
Radiotaajuuspaastot Luokka B Pulssioksimetri soveltuu kaytettavaksi kaikis-
CISPR 11 sa laitoksissa, mukaan luettuna kotikympaéri-
sto ja vastaavat, jotka on liitetty valittdmasti
Harmoniset paastot ) julkiseen sahkoverkkoon, joka syéttaa
IEC 61000-3-2 Ei koske virtaa myds rakennuksiin, joita kaytetaan
asuintarkoituksiin.
Jannitteenvaihteluita )
[kohinapaastoja Ei koske
IEC 61000-3-3

Sahkdomagneettinen immuunius
Pulssioksimetri on tarkoitettu kaytettavaksi alla annetussa sahkdmagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai kayttajan tulisi varmistaa, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Immuunisuus- IEC 60601- | Yhteensopivuus- Sahkomagneettinen
testit standardi standardi ympdristé - Padperiaatteet
Sahkastaatti +8kV +8kV Lattioiden tulisi olla valmistettu puusta tai beto-
ahkostaattinen kontaktip- kontaktip- nista tai niissa tulisi olla keraamista tiilta.
purkaus (ESD) urkaus: + urkaus: + Mikali lattia on valmistettu synteettisesta materi-
IEC 61000-4-2 248 1’5 KV 248 1'5 KV aalista, taytyy ilman suhteellisen kosteuden olla
ilmapurkaus ilmapurkaus vahintaan 30 %.
Virrantaajuuden : : | : i
A « Virrantaajuuden magneettikenttien tulisi
;gg%\oeﬁg;(entta 30 A/m 30 A/m vastata liike- ja sairaalatilojen tavallisia
IEC 61000-4-8 arvoja.

Sédhkoémagneettinen immuunius
Pulssioksimetri on tarkoitettu kaytettavaksi alla annetussa séhkdmagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai kayttajan tulisi varmistaa, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Immuunisuus- IEC 60601- | Yhteensopi- Siahkomagneettinen
testit standardi | vuusstanardi ympiristd - Pasperiaatteet
Kannettavia ja siirrettavia radiolaitteita ei saa
kayttaa lahempana laitetta kuin suositeltavan
erotusetaisyys sallii. Taméa koskee myos
laitteen johtoja. Erotusetaisyys lasketaan
lahettimen taajuutta koskevan yhtalon avulla.
Suositeltava erotusetdisyys:
s d=1.2P

Radiotagjuussé- | 10 vim d=1.2 \P 80 MHz - 800 MHz

eil §

biion magra | SOMHZ- | 10Vim | d=2.3\P 800 MHz - 2,7 GHz

|EC 61000-4-3 2,7 GHz P tarkoittaa lahettimen valmistajan ilmoittamaa

lahettajan nimellistehoa Watteina (W) ja d tarkoittaa
suositeltavaa erotusetaisyytta metreissa (m.)
Kiinteiden radiotaajuusléhettimien paikalla mitatun
kenttévoimakkuuden® tulisi olla kaikilla taajuuksilla
pienempi kuin yhteensopivuusstandardi’. Seuraavalla
merkilld merkittyjen laitteiden lahella saattaa

iimet& hairigita:
Q)
(( A ))

Hz tai 800 MHz, kaytetaan korkeampaa taajuusaluetta.

Huomautus 1: Jos taajuus on 80

Huomautus 2: Naméa paaperiaatteet eivat sovellu kaikkiin tapauksiin. S&hkdmagneettisten suureiden
etenemiseen vaikuttavat absorptiot ja heijastumat, jotka ovat Iahtisin rakennuksista, esineista ja ihmisista.

a. Kiinteiden lahettimien, kuten matkapuhelimien tukiasemien, liikkuvien maaradioasemien, amattdriradioa-
semien, Am- ja FM-radiolehtysten seka televisioldhetysten kenttavoimakkuutta ei teoriassa voi méaritella
etukéteen tarkasti. Jotta paikallaan kinteiden lahettimien séhkémagneettinen ympaérist6 saataisiin selville,
tulee kayttopaikan ymparistosta tehda tutkimus. Jos mitattu kentéanvoimakkuus laitteen kayttopaikalla ylittaa
vaatimustenmukaisuuden ylatason, tulisi laitetta tarkkailla tarkoituksenmukaisen toiminnan todistamiseksi.
Jos havaitaan epatavallisia ominaisuuksia, voivat lisatoimet olla tarpeen, kuten esim. suunnan muuttaminen
tai laitteen toinen sijoituspaikka.

b. Ylemmalla taajuusalueella kuin 150 KHz - 80 MHz pitaa kenttdvahvuuden olla pienempi kuin 10V/m.

Tekniset Tiedot

Nimi ja malli: MEDISANA-pulssioksimetri PM 100

Nayttojarjestelma: digitaalinen naytté (OLED)

Jannitesyotto: 3 V==, 2 paristo (LR03, AAA) 1,5V 600 mAh
Mittausalue: SpO,: 70 % - 100 %, pulssi: 30 - 250 lyéntid/min
Tarkkuus: SpO,: + 2 %, pulssi: (30 - 99) =+ 2; (100 - 250) =+ 2 %
Nayton resoluutio: SpO,: 1 %, pulssi: 1 isku/min

Reaktioaika: @ 8 sekuntia

Kayttoika: n. viisi vuotta, kun paivassa tehdaan 15 mittausta & 10 minuuttia
Automaattinen poiskytkentd: n. kahdeksan sekunnin jalkeen

Kayttoolosuhteet: +5°C - +40°C, 15% - 93% kork. suht. ilmankosteus;

limanpaine 70 - 106 kPa

-25°C - +70°C, 93 % kork. suht. ilmankosteus;
limanpaine 70 - 106 kPa

n. 58 x 34 x 35 mm

n.53¢g

79455 / 40 15588 79455 1

Sailytysolosuhteet:

Mitat:
Paino:
Tuotenumero / EAN-numero:

C €0297

Jatkuvan tuotekehittelyn myo6ta pidatamme itsellamme oikeuden
teknisiin ja muotoilullisiin muutoksiin.

Taman kayttdohjeen kulloinkin ajantasaisen laitoksen 16ydat osoitteesta
www.medisana.com

Takuu/korjausehdot

Takuuasioissa voit kaantya alan liikkeen tai suoraan huoltopisteen puoleen. Jos laite on lahe-
tettéva takaisin, anna tiedot viasta ja lisaa ostokuitti mukaan.

Voimassa olevat takuuehdot:

1. MEDISANA-tuotteille myonnetaan kolmen vuoden takuu myyntipaivayksesta. Myyntipaivays
tulee todistaa takuutapauksessa ostokuitilla tai laskulla.

2. Materiaali- tai valmistusvirheet korjataan takuuaikana maksutta.
3. Takuupalvelu ei pidenna laitteen tai vaihdetun osan takuuaikaa.

4. Takuun piiriin ei kuulu:
a. kaikki epaasianmukaisesta kasittelysta, esim. kayttdohjeen noudattamatta
jattmisesta syntyneet vauriot.

b. Vauriot, joiden alkuperaksi havaitaan ostajan tai luvattoman kolmannen
osapuolen kunnossapito- ym. toimenpiteet.

. Kuljetusvauriot, jotka ovat syntyneet matkalla valmistajalta kuluttajalle tai
huoltopisteelle 1ahettamisen vuoksi.

d. Varaosat, jotka ovat tavallisia kuluvia osia.

(1)

(3]

. Vastuu laitteen valillisesti tai valittdmasti aiheuttamista vaurioista ei kuulu takuusen
vaikka laitteen vaurio onkin takuun piirissa.

u MEDISANA GmbH, Jagenbergstr. 19, 41468 NEUSS, SAKSA.

Huolto-osoite 16ytyy erillisesté liitelehtisesté.
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SE Bruksanvisning Pulsoximeter PM 100

Tack for Ert fortroende och hjartliga gratulationer!

Med den Pulsoximeter PM 100 har du skaffat dig en kvalitetsprodukt fran MEDISANA. For att na
det dnskade resultatet och for att ha lang gladje av ditt MEDISANA Pulsoximeter PM 100 rekom-
menderar vi Er att Idsa nedanstaende information om anvandning och skétsel noggrant.

OBSERVERA!
SPARA!
Las igenom bruksanvisningen, sarskilt sakerhetsanvisningarna, noga innan du

anvander apparaten och spara bruksanvisningen for framtida bruk. Om appa-
raten lamnas vidare till en annan person maste bruksanvisningen félja med.

O

Teckenforklaring

Bruksanvisningen hor till apparaten. Den innehaller viktig information
om igangsattning och anvandning. Las igenom hela bruksanvisnin-
gen. Om anvisningarna i bruksanvisningen inte foljs kan det leda till
svara personskador eller skador pa apparaten.

VARNING
Varningstexterna maste beaktas, annars kan det finnas risk fér per-
sonskador.

OBSERVERA
De har anvisningarna maste beaktas, annars kan det finnas risk for
skador pa apparaten.

HANVISNING
De har texterna innehaller praktisk information om installation eller
anvandning.

Information om skyddsklassen mot fraimmande féremal och vatten

R Apparatklass: typ BF & Inget SpO, larm
SpO:2
LOT| LOT-nummer Temperaturomrade for
lagring
Tillverkare @ Serienummer

Tillverkningsdatum

ANDAMAL

Pulsoximetern PM 100 ar en barbar, icke-invasiv apparat for stickprovskontroll
av den arteriella hemoglobinets syreséttningen (i % Spo,) och pulsfrekvensen for
vuxna och pediatriska patienter. Den &r inte lamplig for kontinuerlig 6vervakning.

SAKERHETSINFORMATION

Pulsoximetern reagerar kansligt pa rorelser - hall hédnderna stadiga under méatningen.

For en korrekt matning behovs ett gott blodfléde. Om hénderna ar kalla eller blodcirkulationen inte
ar bra av andra anledningar, bér handerna latt gnuggas mot varandra for att stimulera blodflédet.
Tryckforband, Blodtrycksmanschetter eller andra objekt som paverkar blodflédet leder till felaktiga
matvarden.

Nagellack polish eller akrylnagellack kan leda till felaktiga méatvarden.

Fingrar och apparaten maste vara rena for att utféra en korrekt matning.

Lyckas matningen inte vid ett finger, prova ett annat finger.

Ojdmna métresultat kan dessutom uppsta genom:

- dysfunktionell hemoglobin eller lag hemoglobinniva

- anvandning av intravasala fargamnen

- ljus omgivning

- storre rorelser av handen och kroppen

- anvandning av hogfrekventa, elektrokirurgiska interferenser och defibrillatorer

- vendsa pulsartefakter

- samtidig anvandning av blodtrycksmanschetter, kateder eller intravasala kateter

- patienter med hogt blodtryck, tranga karl, blodbrist och hypotermi

- hjartstillestand eller chocktillstand

- konstgjorda fingernaglar

- cirkulationsrubbningar

Pulsoximetern kommer inte att larma vid matresultat utanfér normala gransvarden.

Anvand oximetern inte i narheten av explosiva resp. brannbara @mnen - explosionsrisk!
Apparaten ar inte avsedd att anvandas for konstant vervakning av blodets syresattning.

Vid anvandning under en langre tid eller beroende pa olika patienter skall matpunkten &ndras
regelbundet. Matpunkten skall andras var 4e timme, varvid patientens hud och cirkulation bér
kontrolleras.

Apparatens funktion kan paverkas av elektrokirurgiska instrument.

Apparaten far inte anvandas i narheten av utrustning for magnetisk resonanstomografi (MRT)
eller datortomografi (CT).

Pulsoximetern ar endast ett ytterligare hjalpmedel vid beddmning av patientens tillstand.
Beddmningen av halsotillstandet kan bara ske om ytterligare kliniska resp. professionella under-
sOkningar utférs av en lakare.

Apparaten ar inte lamplig for sterilisering eller rengéring med vatskor.

Apparaten ar inte 1amplig for anvandning under patienttransport utanfér en sjukvardsinréattning.
Pulsoximetern far inte anvandas bredvid eller tilsammans med annan utrustning.

Apparaten far inte anvandas med tillaggsutrustning eller annan utrustning som inte &r namnda i
denna anvisning.

Forsok inte reparera apparaten sjalv om det uppstar fel/storningar. Lat endast auktoriserade ser-
vicestallen utfora reparationer.

Materialen som kommer i kontakt med huden har testats pa kompatibilitet. Anvand apparaten inte
langre om anda hudirritation eller dylikt skulle uppsta och kontakta din lakare.

Kvavningsrisk pa grund av smadelar, t.ex. forpackningsmaterial, batteri, batterilock.

SAKERHETSINFORMATION BATTERI

Montera inte isar batterierna!

Ta genast ut tomma batterier ur apparaten, annars kan de lacka och skada apparaten!

Risk for lackage - undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor!

« Om du far batterisyra pa nagot av ovanstaende stallen: skolj genast rikligt med rent vatten och

kontakta lakarelMocht er een batterij ingeslikt zijn, dan moet onmiddellijk een arts opgezocht

worden!

Satt in batterierna ratt; beakta polariteten!

Forvara batterierna utom réackhall for barn!

Ladda inte batterierna! Explosionsrisk!

« Se till att batterierna inte kortsluts! Explosionsrisk!

« Slang inte batterierna i 6ppen eld! Explosionsrisk!

« Slang inte batterierna bland hushallssoporna; ldmna in dem till ett insamlingsstalle for farligt av-
fall/batterier!

Leveransomfang

Kontrollera férst om apparaten ar komplett och att den inte uppvisar nagra skador. | tveksamma fall
ska apparaten inte tas i bruk utan skickas in till ett servicestalle.

Foljande delar skall medfdlja vid leverans:

¢ 1 MEDISANA Pulsoximeter PM 100

« 2 batterier (typ AAA) 1,5V

¢ 1 barremmen

* 1 bruksanvisning

Forpackningar kan ateranvandas eller 1amnas till atervinning. Se till att férpackningsmaterial som
inte langre behdvs tas omhand pa korrekt satt. Upptéacks skador nar produkten packas upp sa
kontakta omgéende inkopsstallet.

VARNING
Se till att forpackningsmaterial i plast hanteras utom rackhall for
barn. Kvavningsrisk!

Apparat och manoéverutrustning
@ OLED-indikation O Start-knapp
© Fingervack O Batterilock (pa apparatens baksida)

Satta i / ta ut batteriet

Sétta i: Innan anvandning maste medféljande batterier sattas i. Oppna batterilocket @ och sétt i
bada batterier 1,5V, AAA. Observera polariteten (som markerat i batterifacket). Sténg batterifacket
igen.

Ta ut: Byt batterierna nar symbolen ,, ﬁ “visas i displayen. Visas ingenting i displayen ar batterierna
helt tomma och maste bytas omedelbart.

Anvandning

1. Oppna fingerfacket genom att trycka ihop de évre och nedre delarna av apparaten pa vénstra
sidan.

2. Fér in fingret s& langt som méjligt i fingerfacket @ pa den hégra apparatsidan och slépp de
hoppressade apparatdelarna igen.

3. tryck start-knappen @. OLED indikationen kopplas pa direkt.

4. Hall fingret resp. hela kroppen stilla under matningen. Efter en kort stund visas pulsfrekvensen
och den uppmétta syresattningen pa displayen. Indikationerna har féljande betydelse:

Syresattning i % Pulsfrekvens
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5. Genom upprepad tryckning av startknappen @ kan 6 olika displayséatt véljas (respektive varie-
rande visning av den redan beskrivna displayen).
6. Dra ut fingret igen. Efter ca. 8 sekunder sténger apparaten av sig sjalv.

Vad betyder det visade resultatet?

Syresattningen av blodet (SpO,) indikerar hur mycket av det réda bloddmnet (hemoglobin) &r lastat
med syre. Normalvarden hos manniskor ligger mellan 95 och 100% SpO,. Ett for lagt varde kan
tyda pa olika sjukdomar som t.ex. ett hjartfel, cirkulationsproblem, astma resp. vissa lungsjuk-
domar. Ett for hogt varde kan bero pa snabb och djup andning, vilket dock innebar risk for ett for
lagt blod-koldioxid halt. Det med denna apparat framtagna resultatet ar pa inget satt Iampligt att
stélla eller bekréafta diagnoser - kontakta ovillkorligen en lakare.

Justera displayens ljusstyrka
MEDISANA Pulsoximeter PM 100 kan justera ljusstyrkan i 10 olika steg. For att justera ljusstyrkan
tryck och hall start-knappen @ vid paslagen apparat sa lange tills énskad ljusstyrkan &r uppnadd.
Det aktuella vardet visas pa den hogra displayen uppe (t.ex. Br 1, Br 2, Br 3, Br 4 osv.). Den forin-
stallda installningen &r steg 4 (Br 4).

Anvandning av barremmen

| leveransen av MEDISANA Pulsoximetern PM 100 ingar en
barrem. Genom att inféra den tunna traden i 6ppningen pa
vanstra sidan kan apparaten transporteras pa ett sakert satt.

Fel och avhjalp

Fel: SpO2 och / eller pulsfrekvensen visas inte resp. inte korrekt

Avhjalp: Satt i fingret helt i fingerfacket @. Anvand tva nya batterier. Rér Er inte under métningen
och tala inte. Kan fortfarande inga korrekta varden matas kontakta ett servicestélle.

Fel: Apparaten kan inte sattas pa.
Avhjalp: Ta ut gamla batterier och sétt i tva nya. Tryck pa start-knappen @. Kan apparaten inte
sattas pa, kontakta ett servicestalle.

Fel: ,Error 7 visas pa displayen.
Avhjilp: OLED-indikationen ar trasig eller det finns en annan teknisk stérning. Visas ett felmedde-
lande aven efter ett batteribyte, kontakta ett servicestalle.

Rengoring och skotsel

Ta bort batterierna innan apparaten rengérs. Anvand aldrig aggressiva rengéringsmedel eller vas-
sa borstar. Rengor apparaten men en mjuk trasa som fuktas latt med isopropylalkohol. Det far inte
komma in fukt i apparaten. Anvand apparaten forst nar den ar helt torr.

Avfallshantering
Denna apparat far inte kastas i hushallssoporna. Varje konsument maste lamna in alla
elektriska eller elektroniska apparater till motsvarande insamlingsstéllen, oberonde av
om apparaterna innehaller skadliga amnen eller ej, sa att de kan omhandertas pa ett
miljévanligt satt. Ta alltid ut batterierna innan Ni kastar apparaten. Kasta inte forbruka-
I de batterier i hushallssoporna utan lamna dem till atervinningsstation eller till batteriin-
samling i fackhandeln. Kontakta kommunen eller aterforséljaren for att fa information om
atervinning.

Direktiv och standarder

Den har certifierats enligt EG-direktiven och har CE-markningen (6verensstammelse) “CE 0297”.
Kraven i radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter uppfylls.
Elektromagnetisk kompatibilitet: Apparaten uppfyller kraven i standarden EN 60601-1-2 for
elektromagnetisk kompatibilitet.

Elektromagnetisk kompatibilitet — riktlinjer och tillverkarférklaring

Elektromagnetiska emissioner
Pulsoximetern &r avsedd fér anvandning i en elektromagnetisk omrade som beskrivit nedan.
Kunden eller anvandaren bor sakerstélla att den anvands i ett sadan miljo.

Emissionsmitningar | Overensstimmelse Elektromagnetisk
omgivning - riktlinje

HF utsandning enligt Grupp 1 Pulsoximetern anvander HF-energi

CISPR 11 uteslutande for sin egen funktion. Darfor ar
HF-utstralningen mycket begransad och san-
nolikheten att andra elektroniska apparater
stor ar liten.

HF utsandning enligt Klass B Pulsoximetern lampar sig for anvandning pa

CISPR 11 alla omraden, inklusive bostadsomraden och
liknande som ar anslutna till det offentliga

Utséndning av forsorjningsnatet som innefattar byggnader

Overtoner Inte aktuellt for boende.

enligt IEC 61000-3-2

Utséndning av

Spanningsfluktuationer/ Inte aktuellt

flimmer enligt

IEC 61000-3-3

Elektromagnetisk immunitet
Pulsoximetern ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk omrade som beskrivit nedan.
Kunden eller anvandaren bor sakerstélla att den anvands i ett sadan miljo.

Immunitets- IEC 60601- Overens- Elektromagnetisk
kontroller testniva stdmmelseniva omgivning - riktlinje
Urladdning sta- |+ 8 kV kon- + 8 kV kon- Golv ska vara av tra eller betong eller vara
tisk elektricitet  |takturladdning; | takturladdning; | forsedda med keramikklinker.
(ESD) enligt +2.4.8.15kV +2.4.8.15kV Naér golvbelaggningen &r av syntetiskt material
IEC 61000-4-2 qutijrlya('jdning Iuﬂhria;ﬁdning méste den relativa luftfuktigheten vara minst
30 %.
Magnetfalt vid Magnetfélt vid natfrekvensen ska motsvara
férsorjningsfrek- de typiska vardena som finns i affars- och
vens (50/60 Hz) | S0A/M 30A/m siukhusmiliger.
enligt IEC
61000-4-8

Elektromagnetisk immunitet
Pulsoximetern ar avsedd fér anvandning i en elektromagnetisk omrade som beskrivit nedan.
Kunden eller anvandaren bor sakerstélla att den anvands i ett sadan miljo.

Immunitets- IEC 60601- | Overens- Elektromagnetisk
kontroller testniva |stdammelseniva omgivning - riktlinje
Barbara och mobila radioutrustningar ska inte
anvandas inom ett mindre avstand till termometern,
inklusive ledningarna, @n det rekommenderade
skyddsavstandet som beréknas enligt den ekvation
som géller for sandningsfrekvensen.
Rekommenderat skyddsavstand:
Stralad HF 10 V/m d=1.2 VP
stérstorhet 80 MHz - d=1.2 VP 80 MHz - 800 MHz
" 10 Vim d=2.3 VP 800 MHz - 2,7 GHz
enligt 2,7 GHz ; o~ )
IEC 61000-4-3 ! med P som sandarens nominella effekt i Watt

(W) enligt sandartillverkarens uppgifter och d

som rekommenderat skyddsavstand i meter (m).
Stationara radioséndares féltstyrka ska vara lagre an
Sverensstammelsenivan® hos alla frekvenser enligt en
undersékning pé plats®. | nérheten av apparater med
det foljande bildtecknet &r storningar mojliga:

(@)

Kommentar 1: Vid 80 MHz och 800 MHz gaéller det hdgre frekvensomradet.

Kommentar 2: De har riktlinjerna kanske inte kan anvéandas i alla situationer. Elektromagnetiska
storheters utbredning paverkas av absorptioner och reflexer hos byggnader, foremal

och personer.

a. Stationdra sandares faltstyrka, som t.ex. basstationer till radiotelefoner och mobila markbundna radiout-
rustningar, amatorradiostationer, AM- och FM radio- och tv-sdndare kan teoretiskt inte bestimmas exakt i
forvag. For att bedoma den elektromagnetiska omgivningen med avseende pa de stationéra séandarna bor
man Overvaga en undersokning av uppstéliningsplatsen. Om den uppmatta faltstyrkan pa det stéllet som
apparaten anvands 6verskrider ovan namnda kriterier, bor apparaten hallas under uppsikt for att bekrafta
funktionen. Om ovanliga prestationer forekommer kan ytterligare atgérder behdvas som t.ex. en annan in-
riktning eller placering av apparaten.

b. Over frekvensomradet fran 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkan vara lagre &n 10V/m.

Tekniska data

Namn och modell:

MEDISANA Pulsoximeter PM 100

Visning: digital display (OLED)

Spanningsforsorjning: 3 V==, 2 batterier (typ LR03, AAA) 1,5V 600 mAh
Matomrade: SpO,: 70 % - 100 %, Puls: 30 - 250 slag/minut
Precision: SpO,: +2 %, Puls: (30 -99) =+ 2; (100 - 250) =+ 2 %
Indikation: SpO,: 1 %, Puls: 1 Slag / min.

Reaktionstid: @ 8 sekunder

Livslangd: ca. 5 ar vid 15 matningar & 10 minuter varje dag

Automatisk avstangning:
Anvandningsférhallanden:

efter ca. 8 sekunder
+5°C - +40°C, 15% - 93% relativ luftfuktighet;
Lufttryck 70 - 106 kPa

Forvaring: -25°C - +70°C, 93 % max. relativ luftfuktighet;
Lufttryck 70 - 106 kPa

Matt: ca. 58 x 34 x 35 mm

Vikt: ca.53 g

Artikelnummer / EAN-nummer: 79455 / 40 15588 79455 1
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Som foljd av stindigt pagaende produktforbattringar forbehaller
vi oss rétten till tekniska forandringar samt forandringar i utférande.

Den senaste versionen av denna bruksanvisning finns att tillga pa
www.medisana.com

Garanti/reparationsvillkor

Vid garantidrenden ska du vanda dig till aterforséljaren eller direkt till servicestallet. Om appara-

ten maste skickas in, ange vilket fel det handlar om och bifoga en kopia av inkdpskvittot.
For apparaten galler féljande garantivillkor:

1. P4 MEDISANA produkter lamnas tre ars garanti, fran inkdpsdatum. Inkdpsdatum ska vid
garantiférehavanden férevisas med inkdpskvitto eller faktura.

2. Brister som beror pa material- eller tillverkningsfel atgardas konstnadsfritt
inom garantitiden.

3. Arbeten som utférs enligt garantivillkoren medfér inte att garantitiden férlangs,
varken for apparaten eller utbytta delar.

B

Garantin galler inte for:

a. skador som beror pa felaktig anvandning, t.ex. om anvisningarna i bruksanvisningen
inte foljts.

b. skador som beror pa reparationer eller atgarder som utforts av képaren eller
obehdrig tredje part.

c. transportskador som uppstatt under transporten fran tillverkaren till anvandaren
eller vid returtransporten till servicestallet.

d. tillbehérsdelar som utsatts for normalt slitage.

5. Vi ansvarar inte for direkta eller indirekta foljdskador som orsakas av apparaten, inte
heller om skadan pa apparaten faller under garantin.

M MEDISANA GmbH, Jagenbergstr. 19, 41468 NEUSS, TYSKLAND.

Service-adresserna finns pa en separat bilaga.
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GR 08nyies xpriong

20g euxapioToUpE TTOAU yia TNV EUTTIOTOCUVN 0AG Kal 0aG EUXOPAOTE KaAR TmiTUyial

Me auté 10 o§uuerpo PM 100 atroktrigaTe éva TTpoidv Troidtntag Tng etaipiag MEDISANA. TNa va
UTTOPETETE VO XPNOIUOTIOINOETE CWAOTA Kal Yia peydAo didotnua 1o TTaApIké ofupeTpo PM 100 Tng
MEDISANA cuvioToUpe va dIaBAoETe TTPOOEKTIKA TIG AKOAOUBEG UTTODEIGEIG OXETIKA PE TN Xpron
KQI TNV TTEPITIOINON TNG GUOKEUNG.

ZHMANTIKEZ YMNOAEIZEIZ !
OYAAZTE TIZ OMNQZAHMNOTE!

Mpiv XpNOIYOTTOINCETE TH OCUOKEUN MEAETAOTE TIPOCEKTIKA TIG 08nyieg XprRong
Kal 181aiTepa TIG 0dnyieg ac@aAeiag kKal QUAAGSTE To eyXEIPiBIO yia MEAAOVTIKN
xpnon. Otav Sivere Tn ouokeunp oe dAAa dropa, dwoTte padi kal auté TO
€YXEIPidIO XpRong.

oéuuerpo PM 100

Eme§Aynon cupBoAwv

AuTO TO £YXEIPiIBIO OBNYIWV OVIKEI GE QUTHV TN OUOKEUN. MepIAapBavel
ONMAVTIKEG TTANpo@opieg yia TNV €vapdn Tng AeiToupyiag Kai Tn
peTaxeipion. MeAetiote oAOKAnpo 1O eyxelpidio odnyiwv. Av dev
TNPNOoUV o1 0dnyieg auTou Tou eyXEIPISiou, TTOPOUV Vo TTPOKANBOUV
oofapoi TpaupaTIGUOi i} Kal NMIEG OTN GUCKEUN.

MPOEIAONOIHZH
AuTég o1 TTpogIdoTroInTikéG UTrodeifelg Tpétrel va Tnpnbolv waoTte va
atro@euyxBouv ol Tlavoi TPAUMATIONOi TOU XPAOTN.

MPOZOXH
Autég o1 umrodeielg TTpémel va TNPNBoUV WOoTE va amo@euxBouv ol
meavég {nUIEG OTN CUOKEUN.

YMNOAEI=H
AuTég o1 uTrodeigelg oag Sivouv TTPOCBEeTEG XPOINES TTANPOPOPIES YIa
TNV eyKATdoTOON KOl TN A€ITOUpPYia.

AgikTng TPOOTACIiaG ATTO OTEPEG TWHATA KOl VEPO

Tagivounon cuokeung: Turog BF & Xwpig cuvayepud SpO,
SpO:2

EUpog Beppokpaciag
atmofnkeuong

@ ZeIp10KOG apiBuog

LOT

“ KaTooKEUOOTAG
M Hpepopnvia KOTAOKEUAG

ENAEAEICMENH XPHZH

To maApiké ofupetpo PM 100 eivan pio @opntA, pn €mePBATIK OUOKEUN
yia SelypaTOANTITIKOUG €AEYXOUG TOU KOPEOMOU OE OSUyovo TNG OpTNPIOKAG
aipoo@aipivng (o€ % SpO:) Kal TNG CUXVOTNTAG TTOAUWY o€ EVAAIKEG a0BevEig Kal
ot aoBeveig Taidid. Agv gival KaTdAANAo yia guvexn TTapakoAoudnon.

Ap1Buog LOT

YNOAEIZEIX AZ®DAAEIAZ

* Ta ogUpeTpa avTIdpoUV euaiobnTa OTIG KIVATEIG - KPATATE Ta XEPIO APEPA KATA TN JIEVEPYEIR TNG
HeTPNONG.

MNa pia akpIBr pétpnon ataiteital pia kaAf aipaTikhg por). Edv Ta xépia gival kpua i n KukAogpopia
TOU aipaTog Bev gival 1IBAVIKN yia GAAOUG AGYOUG, TTPIV T PETPNON TTPETTEI VO TPIWETE TA XEPIA OOG
TIPOKEIPEVOU VO ATTOKATOOTACETE TNV KUKAOQOpia Tou aiyatog. Or eTTideapol TTieang, oI HOVOETEG
TNECOUETPWY A GAAG QVTIKEIMEVA TTOU ETTNPEAJOUV TNV QIYATIKA POr €XOUV wg eTTakdAouBo AdBn
OTO OTTOTEAEOHATA TWV PETPFOEWV.

Ta YUaAIOTIKG 1) To OKPUAIKG BEPVIKIA VUXIWV UTTOPEi va £€XOUV wg eTTakOoAouBo AdOn oTig
TINEG TWV PETPAOEWV.

Ma TNV aTTpOoKOTITN dlESaywyr Yiag HETPNONG N CUOKEUR Kal To SAKTUAO TTPETTEN va gival KaBapd.
TNV TTEPITITWON TTOU N HETPNOT O€ Eva OAKTUAO BeV gival ETTITUXNG, XPNOIMOTTOIEIOTE GAAO BAKTUAO.
Mn akpiBn amroreAéouara givar duvardv va onueiwbouV OTIS TTEPITITWOEIS:

- QUOAEITOUPYIKAG aipoopaipivng i XapnAou eTTiTredou aigooeaipivng

- XPNONG eVOOPAEBIWV XPWOTIKWY OUCIWV

- uTrEPROAIKG PwTIoPEVOU TTEPIBAANOVTOG

- EKTETAPEVWV KIVIIOEWVY TOU XEPIOU Kal TOU CWHATOG

- XPNONG NAEKTPOXEIPOUPYIKWY CUOKEUWY UWNAAG OUXVOTNTOG TTAPEUBOAWY KAl TTIVISWTWV

- PAEBIKWV TTOAPIKWY OQAAUETWY

- TQUTEXPOVNG XPAONG HOVOETWV TTIEGOUETPWY, KABETAPWY I EVOAYYEIAKWY EICOBWV KABETAPWY
- aoBevwv pe uWnAR apTnpIakn TTiean, OTEVWON ayyeiwy, avaidia i uTroBeppia

- AVOKOTIAG f KATAOTAOEWY GOK

- TEXVNTWYV VUXIWV

- dlaTaPaAXWY TNG AIYATWONG

To o§Upetpo dev Ba onuAvel KAVEVO CUVAYEPHO TTPOEISOTTOINCGNG OTNV TTEPITITWON TIOU TO
QATTOTEAET A TNG PETPNONG BPICKETAI EKTOG TWV GUCIOAOYIKWY OPiwV.

Mnv xpno1poTToIEiTE TO OEUMETPO KOVTA OE EKPNKTIKEG I EUPAEKTEG OUTIES - Kivduvog €kpngng!

H ouokeun| dev gival kKaTGAANAN yia péviun TTapakoAoudnan Tou KopeapoU TnNG algooeaipivng o€
oguyovo.

2NV TTEPITITWAON XPAONG yia pakpd SiIdoTnua f avaAoya Pe TIG IDIAITEPOTNTEG TWV ACBeVWV gival
amapaitnTn n TaKTIKA aAAayr Tou onueiou pétpnong. To onueio pérpnong TPETEl va aAAGdel KABe
4 WPEG VW TTPETTEI VO EAEYXETAI N OKEPAIOTNTA TOU BEPUATOG KAI N KUKAOQPOPIa TOU QiaTog.

H Aeitoupyia TnG cuokeung va eTTNPeaaTei atrd TTApePBOAEG NAEKTPOXEIPOUPYIKWV OPYAVWV.

H ouokeur) auth dev emTpéTmeTal va Asitoupyei kovtd o€ payvntikoug (MRT) ) uttoAoyioTikoug
Topoypdagoug (CT).

To ogUueTpo eival pévo éva TTPOoBeTo BondNTIKG PECO yia TNV €KTIUNON TNG KATAOTAGNG TOU
aoBevoug.

H exTipnon Tng katdoTaong TG uyeiag eival duvarh povov epOToV TTPAYHATOTTOINB0UV TTEPAITEPW
KAIVIKEG ry/Kal ETTaYYEAPOTIKEG ECETATEIG ATTO 1ATPO.

H ouokeun dev gival kaTGAANAN yia atmoaTeipwon 1 yia kaBapiopod pe uypd.

H ouokeuy dev eival Kat@AANAN yia xpAon KAtd Tn MPETAPOPE TOu 00BevoUg €KTOG TwV
EYKATOOTAOEWY EVOG UYEIOVOUIKOU I5pUATOG.

To ogUpeTpo dev emMITPETTETAI VO AcITOUPYET BITTAC  0€ GUVOUAOUS JE AAAEG OUOKEUEG.

H Aermoupyia Tng ouokeung pe TTPOCBETA R/Kal TTPOCOPTWHUEVA €CAPTANATA, Ta oTroia dev
TTEPIYPAPOVTAI O QUTEG TIG 0ONYiEG, OEV ETTITPETTETAI.

2¢ epi Twon BAARNG PNV poo aBACETE va € IBIOPOBWAOETE TN GUOKEUN YOVOI 0aG. AWOTE TN CUCKEUN
Yl € IOKEUN O€ hia eEouaiodoTnuévn U npeaia yia o€ppig.

Ta xpnoipotroloUpeva UAIKG TToU €pyovTal O€ eTTa@n pE TO OEPHA €XOuv eAEyXOei wg TTPOG TN
@INKOTNTA TOug e TO Oéppa. Edv Tmap OAa autd diamoTtwoere deppaTikols epeBiopoug,
OTAPOTACTE VA XPNOIUOTIOIEITE TN GUOKEUN Kal aTreuBuvBeiTe aTov 1aTpd 0aG.

H katdmmoon pIKpWVY QvTIKEINEVWY OTTWG UAIKWYV OUCKEUACIAG, UTTATAPIWY, TOU KATTaKioU Tng
BNKNG PTTOTAPIWV KATT. HTTOPEI va TTIPOKOAETEI aopugia.

OAHIIEZ AZOAAEIAY THZ MIMATAPIAZ

Mnv atmroouvapuoAoyeiTe TIG PTTatapieg!

Agaipeite kaTeuBeiav TIG adUvapeg PTTaTapieg ammod Tn BAKN PTTaTapIwy, dIOTI UTTAPXE! KivOuvog

d1appong kal TTPAKANoNG ¢nUIGg oTn cuoKeun!

Augnuévog kivduvog Blappong, atroQeUyeTE TNV €TTOQR HE TO OEpua, Ta MATIO KAl TOUG

BAevvoyovoug!

e TIEPITITWON TTOU €POETE OE ETTAPN UE O&EQ UTTATOPIWY ETTAUVETE QUEOWG TO TTPOORANUEVO

onueio pe kaBapd vepd kal GUPPBOUAEUTEITE Evav yiaTpo!

* Av KaToTTIEiTe Yia pTraTapia ToTe CUYPBOUAEUTEITE apéowg évav yiaTpo!

ToTroBeTeiTE TIG PTTATOPIEG OWOTA, TIPOTEXETE TNV TTOAIKOTNTA!

Kpartdre Tig ytrartapieg pakpid amd ta maidid!

Mnv emmavagopTifeTe TIG uTTatapieg! Yrapxel kivduvog ékpnéng!

Mnv Tig BpayxukukAwveTe! YTrdpxel kivduvog ékpnéng!

Mnv Tig TreTdTe oTNV QWTIA! YITdpxel Kiviuvog ékpnéng!

¢ Mnv TTETATE TIG AXPNOTEG PTTATAPIEG OTA OIKIAKG aTroppippaTta, aAAd oTa €1dIKG aTToppidpaTa A
oTa onueia ouAAoyng oTa €1I8IKA KaTaoTrpaTal

Mepiexépevo mapddoong Kal CUCKEUATia
EAéyEte apyikd Tnv TANPATNTA TNG OUOKEUNG Kal Ogv TTapouciddel kapia ¢nuid. e TrepimTwon
au@IBoAiag un BETETE TN CUOKEUN O€ AeIToupyia Kal OTEIATE TN 0TO THAPA GEPPRIG yia ETTIOKEUN. To
TEPIEXOUEVO TTAPAOOONG CUNTTEPIAAUBAVEL:
* 1 MEDISANA o&Upetpo PM 100

e 1 1pévta avaptnong

* 2 ytratapieg (TuTrog AAA) 1,5V

* 1 0dnyia xpriong

Ol OUOKEUOOIEG €ival ETTAVAXPNOIYOTIOINCIKEG 1) PTTOPOUV VA avaKUKAWBOOUV GTOV KUKAO TTPWTWY
UAWV. Zag TTOPAKOAOUME va aTTOCUPETE TO UAIKO OUOKEUOOIOG TTOU OEV XPNOIMOTIOIEITAI TTAéOV
oUPQWVA PE TOUG KOVOVIOUOUG. Z€ TIEPITITWON TTOU KOTA TNV a@aipeon TG OUOKEURG AT Tn
OUOKEUOOia SIOTTIOTWOETE KATTOIO BAGRN OPEINOPEVN OTN PETAPOPA, TTOPOAKAAOUNE Va aTTEUBUVOEITE
AUECWG OTOV EUTTOPO OOG.

MPOEIAOMNOIHZH
KpaTtoTe To UAIKO CUOKEUATiag HakpId atrd Taidid. YITApxeEl
Kivduvog ao@ugiag!

JUOKEUN Kal oToIXEia XEIPIOUOU

@ Evdeign OLED O Mrktpo evepyotroinong
© YTodoxn dakTihou O Koméki 8rikng pTratapiwy (oTnV Trow TTAEUPE TG GUOKEURG)

TotroBéTnon / a@aipecn YIraTapiwv

TotroBéTnon: Mpiv UTTOPECETE VA XPNOIMOTIOINCETE T GUOKEUR OAG, TIPETTEI TIPWTA VO TOTTOBETAOETE
TIG TIEPIEXOPEVEG OTN OUOKEUOTIa PTTaTapieG. MNa Tov OKOTIé auTd avoifTe To KATIAKI TNG BAKNG Twv
pmraTapiov @ kai TomoBetAoTe TIG B0 pTatapies 1,5V, AAA. MpPocéETe TN OWOTH TIOAIKOTNTA
(oUpewva pe TIG evdEitelg oTn Brkn). KAEIOTE TO KATIAKI TWV PTTATAPIWY §avd.

Ag@aipeon: AVTIKATAOTACTE TIG UTTATAPIEG, EGV OTNV 086V EUPavIaTei To GUPBOAO avTIKATEOTACNG
UTTATOPIWY « ». EGv otnv 0Bdévn dev epavietal kapia £voeign, TOTE oI PTTaTapieg €xouv
ATTOQOPTIOTEI EVIEAWG Kal TIPETTEI VA AVTIKATAGTABOUV OPECWG.

Xprion

1. Avoigte Tnv utrodoxn dakTUAou TTIECOVTOG TO Avw Kal KATw PEPOG OTNV apioTePr TTAEUPA TNG
OUOKEUNG.

2. TomroBeTAOTE €va atmd Ta SAKTUAG 0ag 6ao TTio Babid yivetal péoa otnv utodoxr SakTUAwv (3]
aTn 8e§1d TTAEUPd TNG CUOKEUAG Kal a@AOTE EAEUBEPT Ta PPN TTOU TTIECETE.

3. MaTAoTe To TARKTPO evepyotroinong @. H 086vn OLED avdBer apéowg.

4. KpatAoTe 10 AKTUAG GOG /KAl OAOKANPO TO GLIHA 0OG 600 TO dUVATOV TTI0 APEPA KATA TN dIGPKEIQ
NG METPNONG. ZUvTopa oTnv 0B6vn ep@aviCeTal n TTOAPIKA OUXVOTNTA KOI O KOTAUETPNMEVOG
KOPETPOG 0&uydvou. O OXETIKEG EVOEILEIG EXOUV TIG £EAG ONUATIES:

Kopeopdg oguydévou o % ZuxvotnTa TTAAPWY
| ]

1 +

SpOz. PR tpm
95 84 ||
e, B e
Pulse Oximeter I
T
ZAMA TTOAPWY MAAKTPO evepyoTToinong

5. Natwvtag eravahapBavopeva 1o TTARKTPO evepyoTToinong @ pmopsire va eMAEEETE avApeTa o€
6 OI0POPETIKOUG TPATTOUG ENPAVIONG (SIaPOPETIKOI TPATTOI ATTEIKOVIONG TG AON TTEPIYPAPEITAG
£vOEIENG).

Tpapngte To dakTUAO aTTd TNV UTTOdOXH. META aTTO TTIEP. 8 BEUTEPOAETTTA N GUOKEUR
ATTEVEPYOTTOIEITAI AUTOMATA.

o

Ti onpaivel To aTTEIKOVI{OMEVO ATTOTEAEGO?

O kopeopdg Tou aipatog o€ oguydvo (SpO,) ouvioTd €va PETPO, YIa TO TTOGO Oguydvo eival
OETUEUPEVO OTNV KOKKIVI XPWOTIKA ouadia Tou aipaTtog (aipoaaipivn). H guoioAoyikr Tiur yia Tov
AavOpwTTo KupaiveTal peTagu 95 kal 100% SpO,. Mia uTTepBOAIKG XaUNARA TIUA eVOEXETAI VA ATTOTEAE]
€voeIgn yia Tnv UTTapgn opiopévwy acBevely, OTIWG yia TTapdadelyda KapdIoK aveTTapkeld,
TrpoBAfuaTa KUKAo@opikoU, doBua f/kal opiopéva Tiveupovoloyikég TTadnoelg. Mia utrepBoAiké
uwnAR TIUA pTropei yia rapddelypa va TTpokAnBei atrd ypriyopn kai Babid avatrvor, Tiow a1 Tnv
oTroia UTTopEi, waTd600, va KpUBETal 0 KivOuvo piag uTTEPBOAIKG XauNAAG TTEPIEKTIKOTNTAG dlogeidiou
Tou GvBpaka aTo aipa. Ta atroTeAéopaTa aTmd TiG HETPAOEIG TTOU SIEVEPYOUVTAI UE QUTH) TN CUCKEUN
g€ kapia TepiTITwon dev evdeikvuvTal yia TNV TTpaypaTtoTroinon r emBefaiwon diayvwoewy - yia
TOV OKOTTO QUTO OTTWAOBATIOTE aTTEUBUVOEITE GTOV 1I0TPO COG.

PUBuion pwreivoTnTag 006vng

To o§uperpo PM 100 Tng MEDISANA oag Trapéxel Tn duvartotnta etmAoyAg petagy 10 Babuidwv
PWTEIVOTNTAG TNG 086vng evdeitewv. MNa va pubpioeTe TN QWTEIVOTNTA, TIATAOTE KAl KPATAOTE
TIaTnuévo To TIARKTPO evepyotroinong @ We TN CUCKEUR evepyoTroinuévn péXP! va puBuIoTEl N
emolupnT QwtevoTNTa. H TpéXouoa Babuida eppavifeTal oTo Gvw de€I6 THANA TNG 086vNg (TT.X.
Br 1, Br 2, Br 3, Br 4 kA1r.). H epyooTaoiakd TpoemAeypévn puBuion eivail n Babuida 4 (Br 4).

XpRAon Tou IpdvTa avapTnong

210 TTEPIEXOMEVA TNG CUOKEUAOIOG Tou TTaAMIKoU o§upétpou PM 100
™G Medisana TrepiAapfaveral kai évag ipavtag avapTnong.
MTropeiTe va TOv TOTTOBETACETE TTEPVWVTAG TO AETTTO VAO OTNV
uTTOB0X1 TTOU BPICKETAI OTNV APICTEPHA TTAEUPE TNG CUCKEUNG Kal

ME QUTOV TOV TPOTIO Va TN METAPEPETE UE AOPAAEIQ.

Z@daApaTa kai AUCEIG
Z@adaApa: O gvdeiteig SpO2 ry/kal TNG ouxvoeTnTag TTAAUWY dev eppavifovtal i dev epavidovral
owoTd

AUon: ToToBeTAOTE éva SAKTUAO EVTEAWG péoa aTnv uTrodoyr SakTuAou ©. XpnaoiuotoijoTe SUo
VEEG PTTaTapieg. Mnv KIVEioTe kal unv PIAGTE KaTtd T SIAPKEIa TNG METPNONG. Edv n pérpnon opbwv
TIMWYV EAKOAOUBACEI va unv gival EQIKTH, ETTIKOIVWVHAOTE JE TO TUAMA TEXVIKAG UTTOOTAPIENG.

Z@aApa: H evepyotroinon Tng GUOKEUNG dev gival duvarr.

Adon: Apaip€oTe TIG TTOANIEG PTTATAPIEG KOl TOTTOBETAOTE dUO VEEG PTTaTapieg. MaTAoTe T0 TTARKTPO
START @. EGv n evepyoTioinon NG GUGKEURG EEAKOAOUBKGE! va pnv ival EQIKTH, ETTIKOIVWVAOTE
UE TO TUAMA TEXVIKAG UTTOOTAPIENG.

Z@aApa: ZTnv 086vn epgavicetal n évoeign «Error 7».

Auon: H 086vn OLED eival eAaTTwpaTikA i UTTApXEl GAAN Texvikr BAGBN. Edv 1o o@dAua Tng
006vng e¢akoAouBei va ugioTaTal Kal JETA TNV AVTIKATACTOON TWV PTTATAPIWY, ETTIKOIVWVAOTE UE TO
TUAMA TEXVIKAG UTTOGTAPIENG.

KaBapiopog kal mepimoinon

A@aipeiTe TIG PTTATAPiEG TIPIV KaBapioeTe TG ouokeur). Mnv xpnoipoTroleite dlaBpwTiKG péoa
kaBapiopou ) okAnpég BoupToeg. Kabapilete TN OUOKEUN PE éva PAAOKO TTavi, TO OTTOI0 EXETE
SlaBpEEel EAaPPA e I0OTTPOTTUAIKA OAKOOAN. Agv ETTITPETTETAI VO EI0XWPNOEI UYPAGIa TN CUCKEUR.
H ouokeun pTTopei va emavaxpnoipoTToinBei povov, apdTou OTEYVWOEI EVIEAWG.

0dnyieg yia T d166gon
H ouokeun auTr| dev emMITPETTETAI VA ATTOCUPETAI PAdi PE Ta OIKIOKA aTroppippaTta. Kabe
KOTAVOAWTAG €ival UTTOXPEWHEVOG VO TTOPAdIOEl  ONEG TIG NAEKTPIKEG 1 NAEKTPOVIKEG
OUOKEUEG, aveEdpTnTa av epTrepiéxouv BAaBepEg UAeG, o€ uTTnpeaia GUANOYRAG Tou Srjpou
TOU 1} OTO €I0IKO EUTTOPIO, WOTE VA Eival EPIKTH N OIKOAOYIKF) ATTOOUPOT TWV OUCKEUWV
I ouTWwV. AVOQOPIKA PE TNV OTTOKOUION, aTreubuveBeiTe OTIG TOTTIKEG apXEG i aTOV appddIo
£uTTOPO.

03nyieg kal TPOTUTTA

Eival eykekpipévn olpgpwva pe Tig 0dnyieg Tng EK kai 9épel To orjpa CE (orjpa ouppdpewong) «CE
0297». MAnpei Tig atmaitioeig Tng odnyia Tng EK «93/42/EOK Tou oupBouliou atmd Tig 14 louviou 1993
ava@popIka pe 10TPIKG TTPo 6vTa». HAEKTpopayvnTIK ZupBaTéTnTa: H cuoKeur) aviatrokpiveTal
oTIg amraitioelg Tou EupwraikoU MpotUtou EN 60601-1-2 yia Tnv HAekTpopayvnTikr ZupBatdrnTa.

HAekTpopayvnTiki ocupBaréTnTa - KareuBuvThpieg odnyieg kol SAwon

HAekTpopayvnTiKi akTivoBoAia
To o§UuETPO TTPOOPICETal VIO XPrioN O€ £va NAEKTPOPayvNTIKO TTEPIBAAAOV OTTWG TTEPIYPAPETAI
Trapakdtw. O TEAATNG 1) 0 XPOTNG TNG CUOKEUNG OQEiAel va dIaoQaAIoEl TTwG XPNOIUOTIOIEITAl OE
£va TETOI0 TTEPIBAAAOV.

Merpnoeig nAekrpo- Zuppépewon HAekTpopayvnTiké

HayvnTIKNAS akTivoBoAiag mepiBdAlov - KateuBuvtiipia odnyia

HF EkmopTA kata Ouada 1 To 0§UNETPO XPNOIPOTIOIET EVEPYEID

CISPR 11 QATTOKAEIGTIKA VIO TNV ECWTEPIKN TOU
Aeitoupyia. Qg €k TOUTOU Ol EKTTOMTTH
uynAng ouxvoTnTag eival apeAnTéa Kai gival
atmiBavo va eTnPedoel KOVTIVEG NAEKTPOVIKEG
OUOKEUEG.

HF EkTropTrA katd Katnyopia B To TTaApIKS 0EUETPO gival katdAAnAo

CISPR 11 yIo Xprion o€ OAEG TIG EYKATAOTATEIG,
OUPTTEPIAUBAVOPEVWY EKEIVWV TTOU

EKTTOUTTA appOVIKWY 3 BpiokovTal evTEg KATOIKILV OTTWG Kal EKEIVWV

oUPQWVA pE Mn ioxtov ToU SIABETOUV aTTEUBEIag GUVBETN HE TO

IEC 61000-3-2 SiKTUO TTAPOXNG, TO OTTOI0 TPOPODOTE! Kall
KTAPIA TTOU XPNOIMOTIOIoUVTAI WG KATOIKIEG.

EkTroptrég amd )

BIAKUPAVOEIC TaoNG / Mn 1oxdov

TPEPOORNOHA KATA

IEC 61000-3-3

HAekTpopayvnTiKi Bwpdkion
To ogUuETPO TTPOOPIETAN YIa XPrON O€ £va NAEKTPOHAYVNTIKG TTEPIBAANOV OTTWG TTEPIYPAPETal
TrapakdTw. O TEAGTNG 1} 0 XPOTNG TNG CUCKEUNG O@eiAel va SIac@aAioel TTwg XPNnoIJoTIoIEiTal O€
£va TéT010 TrEPIBGAAOV.

Aokipég EmimeSo Emiedo HAekTpopayvnTiké
Bwpdkiong |§g§§2§1 oupHGpPPWONg mepIBaAAov - KateuBuvTiipia odnyia
Exoption + 8KV EKQOp- | + 8kV Ekpop- | Ta 5meda Ba mpéer va amoreAolvrar ammd EuAo
oTaTikou TION ETTAPAG; TION ETAQAC; n ckupéégpa f va £xouv KC()\U(DSE'i HE KEPAPIKO )
nNAeKTPIOHOU +2,4,8,15 kV +2,4,8,15 KV TTNJ'KCIKL e TEPITTWON ToU T éam:éf: GTTOTE%\EITC(
(ESD) oUpgwva |Expéprion Exgoprion aépa aTrd OUVBETIKG UAIKO, N OXETIKN Uypagdia Tou aépa

ue IEC 61000-4-2| gépa Ba mpétel va avTioToixei o€ TouhdyioTov 30 %.

MayvnTiko TTedio
ouyvoTNTaG TPO-
podoaiag (50/60
Hz) oUpewva pe
IEC 61000-4-8

Ta payvnTikd 1edia TnG ouxvoTnTag dIKkTUou
Ba TTPETTEN VO AVTIOTOIXOUV OTIG TUTTIKEG
TINEG EVOG EUTTOPIKOU KOl VOOOKOMEIOKOU
TTePIBAAAOVTOG.

30 A/m 30 A/m

HAekTpopayvnTiki Bwpdkion
To o§UpETPO TTPOOPICETAI YIa XproN € éva nAekTpopayvnTiKd TEPIBAAOV OTTWG Treplypd@eTal
TapakdTw. O TEAGTNG 1} 0 XPAOTNG TNG CUOKEUNG OPEiAel Va SIacpaAioel TTwG XPNOIUOTIOIEITAl OE
£va TETOIO TTEPIBAAAOV.

Emimedo

Sokipng
IEC 60601

Emimedo
OUHOPPWOTS|

Aoxipég
Bwpdkiong

HAekTpopayvnTikd
epiIBdaAAov - KareuBuvTipia odnyia

Ae Ba TpETTEl va yivETaI XPAOT QOPNTWV A KIVNTWY
aoUPUATWY CUOKEUWY O€ KOVTIVA aTréaTacn amd 1o
BEPUOPETPO, CUNTTEPIAGHBAVOUEVWY TWV OYWYWY,
TNPWVTAG TNV CUVIOTWHEVN aTTOGTACN aoPaAeiag, n
oTroia uTroAoYieTal cUPQWVA PE TV €giowaon Tou I0XUEl
yIQ TN OUXVOTNTA TOU TTOHTTOU.

ZUVICTWUEVN QTTOOTACT aoQaAgiag:

d=1.2\P

d=1.2 VP 80 MHz - 800 MHz

d=2.3 VP 800 MHz - 2,7 GHz

&1ou To P gival n ovopaoTIKR 10XUG Tou TTopTou og Watt
(W) olpowva Ue OTOIXEIa TOU KATAOKEUAOTH TOU
TIouTTOU Ko 61T0U d aTTOTEAE TN CUVICTWHEVN ATTOOTACN
aopagiag o€ pétpa (m). H evidoeig mediou oTaBepwyv
TIOUTIWV Ba TIPETTEI CUPPWVA PE Hia ETTITOTTIC SOKIPA?
va gival o€ OAEG TIG CUXVOTNTEG HIKPOTEPES aTT* OTI Tal
EMITESA CUPPOPPWONG® . KOVTA 0€ GUOKEUEG TTOU
@Epouv To akdAouBo orpa EVEEXETAI VO TIPOKUWOUV

TIOpEUPBOAEG: (( )
©)
A
Znueiwon 1: Z1a 80 MHz kai 800 MHz 10Ul upnAdTEPO EUPOG.
Znpeiwan 2: AuTEG o1 KATEUBUVTHPIEG 0BNYiEg EVOEXETAI VA PNV I0XU0UV O€ OAEG TIG TTEPITITWOEIG. H nAekTpO-
HayvnTikr 81ddoon eTnpeddeTal amd TNV ammoppdPnon Kal TNV avTavakAaon atmé KTipid, avTIKEipeva kal
avBpwITOUG.

10 V/Im
80 MHz -
2,7 GHz

Ekmreptropevn
HF MéyeBog
TrapePROAWV
oUPPWVa PE
IEC 61000-4-3

10 V/im

a. O eviaoeig Tediou amd oTaBepols TropToUg, OTWG Tr.X. oTaBuoi BAong yia aclppata Kai KIvATa TNAEQuva
Kal ETTYEIOUG QOPNTOUG ACUPHATOUG, €PATITEXVIKOUG PadlooTabpous, padlopwvikés petadooelg oe AM kal FM
kal TNAEOTITIKEG peTadooelg dev eival duvatd va TpoPAepBolv BswpnTika pe akpifeia. Ma Tnv egakpiBwon Tou
nAekTpopayvnTikoU TrePIBAANOVTOG e§aiTiag OTABEPWY TIOPTIWV POdIOCUXVOTATWY, Ba TIPETTEl va e§etaoTei 1O
£vOEXOUEVO DIEGaywyYNG HIag €peuvag Tng TotroBeoiag. Edv ol petpnBeioeg TIUEG Tediou OTO XWpPO, OTOV OTIoio
XPNOIPOTIOIEITAI N OUOKEUR, UTTEPBaivouv TNV w¢ Gvw oTABUN, amaiteital emiBAEYn TNG CUOKEUAG TTPOKEINEVOU va
BlaoQaNOTEL N EVOEdEIYPEVN TNG AEITOUpYia. ZTNV TTEPITITWON TTOU TrapaTnenolv aouviBIoTa Qaivopeva, evOEXETal
va amaireital n Aqyn TPOoBeTwY PETPWY, OTTWG yia TTapddelypan aAhayr TpooavatolMopol A n aAAayr Tou xwpou
A&IToupyiag TNg CUGKEUNG.

b. Zr0 €0pog ouxvotATwy amod 150 kHz éwg 80 MHz o1 evraoeig Tmediou Ba TTpETTel va gival HIKPOTEPES Twv 10V/m.

TeXVIKA XAPOAKTNPIOTIKA
‘Ovopa kal povtéNo:
Z0oTnua €voeiEng:

MEDISANA ogupetpo PM 100
Wneoiakn évdeign (OLED)

Mapoxn Téong: 3 V==, 2 ymatapieg (Tutog LRO3, AAA) 1,5V 600 mAh
Topéag péTpnong: SpO,: 70 % - 100 %, TTaApog: 30 - 250 xTUTIO/AETITO
AxpiBeia: SpO,: + 2 %, maAudg: (30 - 99) = £ 2; (100 - 250) =+ 2 %

AvaAuon 08évng:

Xpbvog ammokpiong:
Aidpkeia {wAg:

AutépaTn atrevepyoTtroinon:
ZuvBnkeg Aeitoupyiag:

SpO,: 1 %, maApdg: 1 xTUTIOG / AeTITO

@ 8 BeUTEPOAETTTA

TeP. 5 €1 pe 15 petproeig Twv 10 AETITWV EKAOTN TNV NUEPA
MeTtd a1 8 deuTepOAeTITA

+5°C - +40°C, 15% - 93% péy.oxeT. uypaoia aépa;

Mieon aépa 70 - 106 kPa

-25°C - +70°C, 93% péy.oxeT. uypaaoia aépa;

Mieon aépa 70 - 106 kPa

>uvBnkeg amobrikeuong:

AlaoTdoeig: Tep. 58 x 34 x 35 mm
Bdpog: ep. 53 g
ApiBuog oToixeiou / EAN: 79455 [ 40 15588 79455 1

C €0297

Katd Tn di1dpkela Tng ouvexoUg BeATiwoNG Tou TTPOoidvTog, S1aTnPOoUpE TO SIKAiWwHa Va
TTPAYHATOTTOIOUHE TEXVIKEG KOl OXESIOOTIKEG TPOTTOTIOINCEIG.

Tnv evnuepwpévn €kdoan auTou Tou eyxeipIdiou XpAong Ba Tnv Bpeite oTn
d1elBuvon www.medisana.com

Eyyunon kai 6pol €TMICKEUWV

IXETIKA PE TNV €yyunon atmmeuBuvBeite oTo KATAOTNUO ayopdg 1 KaTteuBeiav oTnv uTtrnpeaia
ouvTAPNONG. AV 1 CUOKEUR TTPETTEl VO OTTOOTOAEN, QVOQEPETE TO EAGTTWHA Kal TTapaBéoTe éva
avTiypa@o Tng atrddeIgng ayopag.

loyUouv o1 TTapakdTw 6poI £yyunong:

1. Na mpoidvrta Tng MEDISANA trapéxeTal eyyunaon yia 3 xpovia atrd TNV nUepopnvia ayopdg.
H nuepounvia ayopdg amodeikvUeTal og TTEPITITWON £yyunong We TNV atrodeign ayopdg n
TO TIHOAOYIO.

2. Ta eEAATTWHATA TTOU OQEIAOVTaI 0€ TQAAPATA UAIKOU 1) KATAOKEUNG ETTIOKEUAlOVTAI
dwpedv vTOG TOU XPOoVIKOU dIaCTAUATOG TTOU KAAUTTTEI N yyunan.

3. Me tnv Trapoxn £yyunong dev yivetal TTaparacn Tou XpOvou £yyunong yia Tn GUOKEUN A yia
Ta €GApPTAPATA TTOU OAAAXTNKAV.

4. ATré TnV gyyunon atrokAgiovTal:

a. O1 nui€g TTou Trpoékuyav atmod AavBaopévn YETAeipion TT.X. Un TAPNON Twv 0dnyIwv XPAoNG.

B. Znui€g, o1 oTroieg o@eilovTal O€ ETTIOKEVEG 1| ETTEURATEIG TOU ayopaaTr i GAAwv
un €¢ouciodoTnUEVWY aTOUWV.

Y- ZnpI£G KATG TN PETAPOPA, Ol OTToiEG TIPOKANRBNKav Katd Tn dladpour atrd ToV KATAOKEUAOTH
OTOV KATAVOAWTN A KATA TNV OTTOOTOAA OTO TUF UG CUVTAPNONG.

8. E¢aptipara Ta otroia ugioTavTtal Kavovik ¢eopad.

5.

ATtrokAeieTal euBUVN yia EUPETEG 1) GUETEG ETTAKOAOUBEG {NUIEG, OI OTTOiEG TTPOKAAOUVTal OTTO
TN OUOKEUR akopa Kal av n BAaBr oTn GUOKEUN avayvwpIoTEl wg TEPITTTWoN gyyunong.

M MEDISANA GmbH, Jagenbergstr. 19, 41468 NEUSS, leppavia.

Tn d1eUBuvon oépPis Ba Tnv Bpeite oTo EeXwPIoTO OUVODEUTIKO PUAAO.
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CZ Navod k pousziti

Mnohokrat dékujeme za vasi duvéru a srde¢né blahoprejeme!

Koupi tohoto pulsni oxymetr jste ziskali kvalitni vyrobek znacky MEDISANA. Abyste dosahli
pozadovaného Uspéchu a mohli se ze svého pulsniho oxymetru MEDISANA PM 100 skute¢né
dlouho tésit, doporucujeme Vam, abyste si pozorné precetli nasledujici pokyny pro pouziti a udrzbu.

Pulsni oxymetr PM 100

DULEZITE POKYNY!
PECLIVE USCHOVEJTE!
Pfed prvnim pouzitim pristroje si prectéte navod k pouziti a predevsSim

bezpecnostni pokyny. Navod k pouziti dobre uschovejte. Pokud budete pfistroj
predavat dalSim osobam, predejte spolu s nim i navod k pouziti.

O

Vysvétlivky symbolt

Tento navod k obsluze je uréen pro tento pristroj. Obsahuje dualezité
informace o uvedeni do provozu a o obsluze. Prectéte si cely navod k
obsluze. Nedodrzovani tohoto navodu miize dojit k vaznym trazim
nebo k poskozeni pristroje.

VAROVANI
Dodrzujte tyto vystrazné pokyny, zabranite tak moznému urazu
uzivatele.

POZOR
Dodrzujte tyto pokyny, zabranite tak moznému poskozeni pfistroje.

UPOZORNENI
Tato upozornéni vam poskytnou dalSi uzite€né informace o instalaci
nebo provozu.

Udaj o stupni ochrany proti pevnym télesim a vodé

[ ]
R Klasifikace pristroje: Typ BF & Bez alarmu SpO,
SpO:2

Cislo 3arze Rozsah skladovaci teploty

Vyrobce

Datum vyroby

UCEL POUZITI

Pulsni oxymetr PM 100 je pfenosny, neinvazivni pfistroj k namatkové kontrole
saturace arterialniho hemoglobinu kyslikem (v % SpO;) a tepové frekvence u
dospélych i pediatrickych pacientd. Neni vhodny pro kontinualni monitorovani.

BEZPECNOSTNi POKYNY

* Pulsni oxymetry citlivé reaguji na pohyby - béhem méfeni drzte ruce v klidu.

* Pro pfesné méreni je nezbytny dobry pritok krve. Pokud mate studené ruce nebo Vas krevni obéh
neni z jinych divodu optimalni, méli byste ruce pred méfenim lehce tfit o sebe, abyste podporili
pratok krve. Tlakové obvazy, tlakové manzety nebo jiné pfedméty ovliviujici pratok krve zplsobuji
chybné hodnoty méfeni.

+ Pfipravky na lesténi nehtd nebo akrylové laky na nehty mohou vést k chybnym hodnotam méreni.

+ Aby bylo mozné provést bezproblémové méfeni, museji byt prsty a pfistroj Cisté.

« Je-li méfeni na jednom prstu netispésné, pouzijte jiny prst.

» Nepresné vysledky méreni mohou dale nastat v pripadé:

- dysfunkéniho hemoglobinu nebo nizké hladiny hemoglobinu

- pouziti intravaskularnich barviv

- jasné osvétleného prostredi

- vyraznéjSich pohybd rukou nebo téla

- pouziti vysokofrekvenénich elektrochirurgickych interferenci a defibrilatort
- venoézniho pulsniho artefaktu

- sou¢asného pouziti tlakovych manzet, katetrd nebo Zzilnich vstupd

- pacientd s vysokym krevnim tlakem, ziZenymi cévami, chudokrevnosti nebo hypotermii

- zastavy srdec¢ni ¢innosti nebo Sokovych stavu

- umélych nehtli

- poruch prokrveni

Pulsni oxymetr nevydava zadny alarm, pokud je naméfeny vysledek mimo normaini mezni ho-

dnoty.

Oxymetr nepouzivejte v blizkosti vybusnych, resp. hoflavych latek - nebezpeci vybuchu!

PFistroj neni vhodny pro nepretrzité monitorovani saturace krve kyslikem.

Pfi dlouhodobéj$im pouzivani nebo v zavislosti na riznych pacientech by se bod méreni mél

pravidelné ménit. Bod méfeni by se mél ménit kazdé 4 hodiny, pfi¢emz by se méla kontrolovat

neporusenost kiiZze a stav krevniho ob&hu pacienta.

Funkci pfistroje mohou negativné ovlivnit elektrochirurgické nastroje.

Tento pfistroj se nesmi pouzivat v blizkosti magnetickych rezonanénich tomograft (MRT) nebo

pocitacovych tomograft (CT).

Pulsni oxymetr je pouze dodate¢nou pomuckou pii hodnoceni stavu pacienta.

Hodnotit zdravotni stav je mozné pouze tehdy, jestlize jsou provedena dalSi klinickd, resp. profe-

sionalni vySetreni |ékafem.

PFistroj neni vhodny pro sterilizaci nebo ¢isténi pomoci kapalin.

Pristroj neni vhodny pro pouZiti pfi pfepravé pacientd mimo zdravotnicka zafizeni.

Pulsni oxymetr nesmi byt provozovan vedle jinych pfistroji nebo v kombinaci s nimi.

PFistroj nesmi byt provozovan s pfidavnymi, resp. nastavnymi ¢astmi, pfislusenstvim nebo jinymi

pristroji, které nejsou popsany v tomto navodu.

V pfipadé poruch si neopravujte pfistroj sami. Opravy nechejte provést pouze v autorizovaném

servisu.

Pouzité materidly, které pfichazeji do styku s pokozkou, byly testovany na snasenlivost. Pokud

byste presto zjistili podrazdéni pokozky apod., pfistroj dale nepouzZivejte a kontaktujte svého

lékare.

Spolknutim drobnych soucasti, jako je obalovy materidl, baterie, vi¢ko pfihradky na baterie apod.

muize doji k uduseni.

BEZPECNOSTNi POKYNY K BATERIIM

Nerozebirejte baterie!

« Slabé baterie neprodlené vyjméte z pfihradky na baterie, protoZze mohou vytéct apo$kodit pfistroj!

* Nebezpeci vyteceni, zabrarite kontaktu s pokozkou, o¢ima a sliznicemi!

« Mista, potfisnéna kyselinou z baterie, musite okamzité oplachnout vodou a neprodlené vyhle-

dejte Iékare!

Pokud dojde k poziti baterie, okamzité vyhledejte lékare!

Vlozte baterie spravné, dodrzujte polaritu!

Baterie vzdy skladujte mimo dosah déti!

Baterie znovu nenabijejte! Hrozi nebezpeci exploze!

* Nezkratujte! Hrozi nebezpeci exploze!

« Nevhazujte do ohné! Hrozi nebezpeéi exploze!

« Vybité baterie a akumulatory nevyhazujte do domovniho odpadu, ale do zvlastniho odpadu nebo
je odevzdejte do sbérny pouzitych baterii ve specializovanych obchodech!

.

.

.

.

.

Rozsah dodavky a obal

Zkontrolujte nejprve, zda je pfistrojkompletnia neni poskozeny. Pokud mate pochybnosti, nesmite
pfistroj pouzivat. Odeslete jej do servisniho stfediska.

K rozsahu dodavky patfi:

¢ 1 pulsni oxymetr MEDISANA PM 100

* 2 baterie (typ AAA) 1,5V

1 poutka na pfenaseni

* 1 navod k pouziti

Obaly jsou recyklovatelné nebo se mohou odevzdat pro cirkulaci surovin. Zlikvidujte prosim
jiz nepotfebny obalovy material v souladu s predpisy. Pokud pfi vybaleni zjistite Skody vzniklé
prepravou, kontaktujte ihned svého prodejce.

VAROVANI

Dbejte na to, aby se obalové folie nedostaly do rukou déti. Hrozi
nebezpeci uduseni!

Pristroj a ovladaci prvky
@ OLED displej
© Prostor pro viozeni prstu

@ Spoustéci tladitko
O Kryt prostoru pro uloZeni baterii (na zadni strané pfistroje)

Vlozeni / vyjmuti baterii

Vlozeni: Pred pouzitim pristroje musite vloZit pfilozené baterie. Za timto u¢elem oteviete kryt pro
ulozeni baterii @ a viozte dvé baterie 1,5 V, AAA. Dbejte pfitom na polaritu (jak je oznageno v pros-
toru pro ulozZeni baterii). Prostor pro uloZeni baterii opét zavrete.

Vyjmuti: Baterie vymérite, jestlize se na displeji objevi symbol vymény baterii ,,
displeji nic nezobrazi, jsou baterie zcela vybité a musite je okamzité vyménit.

“. Pokud se na

Pouziti

1. Otevrete prostor pro vioZeni prstu stlacenim levé horni a dolni ¢asti pfistroje.

2. Jeden z prstu vsuiite co nejdale do prislusného prostoru @ na pravé strané pristroje a stlatené
&asti opét uvolnéte.

3. Stisknéte spoustéci tlacitko @. OLED displej se okamzité zapne.

4. Béhem méreni drzte prst, resp. celé télo pokud mozno v klidu. Po kratké dobé se na displeji zob-
razi tepova frekvence a nameérena saturace kyslikem. Indikace maiji nasledujici vyznam:

Saturace
kyslikem v % Tepova frekvence
| 1

S;;)Ozn PRn:w
95 84 ||
F "V VY
Pulse Oximeter I
T
Tep Spoustéci tlacitko

5. Opakovanym stiskem spoustéciho tla¢itka @ muzete volit mezi 6 riznymi zobrazovacimi rezimy
(vzdy odli$né zpUsoby zobrazeni jiz popsané indikace).
6. Prst opét vytahnéte. Po cca 8 sekundach se pfistroj automaticky vypne.

Co znamena zobrazeny vysledek?

Saturace krve kyslikem (SpO,) udava, kolik ¢erveného krevniho barviva (hemoglobinu) je
zasobovano kyslikem. Normalni hodnota se pfitom u lidi pohybuje mezi 95 a 100% SpO,. P¥ili$ niz-
ké hodnota mize poukazovat na vyskyt uréitych onemocnéni, napfiklad srde¢nich vad, problému
s krevnim ob&hem, astmatu, resp. nékterych plicnich chorob. PfFili§ vysoka hodnota muaze byt
napfiklad zptsobena rychlym a hlubokym dychanim, které ovéem znamena skryté nebezpedi niz-
kého obsahu oxidu uhli¢itého v krvi. Vysledek zjistény pomoci tohoto pfistroje v zadném pfipadé
neni vhodny pro stanoveni nebo potvrzeni diagnéz - pro tyto ucely bezpodmineéné kontaktujte
svého |ékare.

Nastaveni jasu displeje

Pulsni oxymetr MEDISANA PM 100 nabizi mozZnost nastaveni jasu displeje v 10 stupnich. Pro
zménu jasu stisknéte spoustéci tlagitko @ u zapnutého pfistroje a pridrzte je tak dlouho, dokud
nenastavite poZzadovany stuperi jasu. Pravé aktualni stupen je indikovan v pravém hornim okraji
displeje (napt. Br 1, Br 2, Br 3, Br 4 atd.). Tovarné je nastaven stupefi 4 (Br 4).

Pouziti poutka na prenaseni

Soucasti baleni pulsniho oxymetru MEDISANA PM 100 je poutko
na prenaseni. Pokud tenké vlakno poutka naviéknete do otvoru

na levé strané pristroje, muZete jej takto bezpecnéji prenaset.

Chyby a jejich odstranéni
Chyba: SpO, a / nebo tepova frekvence se nezobrazuji, resp. nezobrazuji se spravné
Odstranéni: Prst zcela vsuiite do prostoru pro vioZeni prstu ©. PouZijte dvé nové baterie. Béhem
méfeni se nehybejte a nemluvte. Pokud stale neni mozné namérit spravné hodnoty, kontaktujte
prosim servisni stredisko.

Chyba: PFistroj nelze zapnout.
Odstranéni: Vyjméte staré baterie a vloZte dvé nové. Stisknéte spoustéci tlasitko @. Pokud
pristroj stale neni mozné zapnout, kontaktujte prosim servisni stfedisko.

Chyba: Na displeji se objevi indikace ,Error 7.
Odstranéni: OLED displej je vadny nebo se vyskytla jina technicka zavada. Jestlize se i po
vyméné baterii stale objevuje indikace chyby, kontaktujte servisni stfedisko.

Cisténi a udrzba

PFed ¢isténim pfistroje odstrarite baterie. Nikdy nepouzivejte agresivni istici prostfedky nebo silné
kartace. PFistroj Cistéte mékkym hadfikem, mirné navlihéenym v izopropylalkoholu. Do pfistroje
nesmi vniknout vihkost. PFistroj znovu pouzivejte az tehdy, je-li Uplné suchy.

Pokyny k likvidaci
Tento pfistroj se nesmi likvidovat spole¢né s domovnim odpadem. Kazdy spotfebitel je
povinen odevzdat veskeré elektrické nebo elektronické pfistroje bez ohledu na to, zda
obsahuji Skodlivé latky Ci nikoli, na sbérném misté ve svém bydlisti nebo v obchodé,
aby mohly byt tyto pfistroje zlikvidovany v souladu s Zivotnim prostfedi. Pred likvidaci
I Piistroje vyjméte baterie. Nevhazuijte spotfebované baterie do domovniho odpadu, ale do
zvlastniho odpadu nebo je odevzdejte ve specializovaném obchodé do sbérného boxu na
baterie. Obratte se v pfipadé likvidace na svUj obecni nebo méstsky ufad nebo na svého prodejce.

Smérnice a normy

Tento pfistroj certifikovan podle smérnic ES a oznacen znakem CE (znacka shody) ,CE 0297
Splnény jsou pozadavky smérnice ES ,93/42/EHS Rady ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych
prostfedcich“. Elektromagneticka kompatibilita: Pfistroj odpovidd pozadavkim normy EN
60601-1-2 na elektromagnetickou kompatibilitu.

Elektromagneticka kompatibilita — smérnice a prohlaseni vyrobce

Elektromagnetické rusivé vyzarovani
Pulsni oxymetr je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaz-
nik nebo uzivatel by mél zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostiedi.

Storingsemissie- Conformiteit Elektromagnetische

metingen omgeving - Richtlijn
RF emise podle Skupina 1 Pulsni oxymetr vyuziva vysokofrekvenéni
CISPR 11 energii vyhradné pro svou interni funkci.
Jeho vysokofrekvenéni emise jsou proto
velmi nizké a je nepravdépodobné, ze
by rusily sousedni elektronicka zafizeni.
RF emise podle Trida B Pulsni oxymetr je vhodny pro pouziti

CISPR 11 ve vSech zafizenich, a to véetné domacnosti
a zafizeni pfimo napojenych na vefejnou sit’
nizkého napéti, ktera energii zasobuje

i obytné budovy.

Emise harmonickych
proudt podle
IEC 61000-3-2

Nevztahuje se

Emise kolisavého
napéti / flikru podle
IEC 61000-3-3

Nevztahuje se

Elektromagneticka imunita
Pulsni oxymetr je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaz-
nik nebo uzivatel by mél zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.

Test imunity Urovei testu Uroveri Elektromagnetické
IEC 60601 shody prostiedi — smérnice
Elektrostaticky + 8 KkV vybiti | + 8KV vybiti Podlaha by méla byt dfevéna, betonovéa nebo
vyboj (ESD) kontaktem kontaktem z keramické dlazby. Pokud je podlaha pokryta
podle +24815 +2,4,8,15 syntetickym materidlem, musi relativni vihkost
IEC 61000-4-2 KV vybiti ve kV vybiti ve vzduchu ¢init alespori 30 %.
vzduchu vzduchu
I\/’Iggn’etické pole Magneticka pole sitového kmitoctu by méla
sitoveho kmitoCtu | 5 5/ 30 A/m odpovidat typickym hodnotam, které se
(50/60 Hz) podie nachazeji v komerénim nebo
IEC 61000-4-8 nemocni¢nim prostredi.

Elektromagneticka imunita

Pulsni oxymetr je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostedi specifikovaném nize. Zakaz-
nik nebo uzivatel by mél zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.

Test imunity

Uroveii testu
IEC 60601

Uroveii
shody

Elektromagnetické
prostredi — smérnice

Vlyzafované RF
ruseni podle
IEC 61000-4-3

10 V/Im
80 MHz -
2,7 GHz

Pfenosna a mobilni komunikac¢ni zafizeni by
se neméla pouzivat v mensi vzdalenosti od
teploméru, a to véetné kabell, nez je
doporucena separaéni vzdalenost vypocitana
pomoci rovnice pro frekvenci vysilace.
Doporucena separacni vzdalenost:
d=1.2P
d=1.2 VP 80 MHz - 800 MHz
d=2.3 VP 800 MHz - 2,7 GHz
kde P je jmenovity vykon vysilace ve wattech (W)
podle udaju vyrobce vysilace a d je doporucena
separacni vzdalenost v metrech (m).
Intenzita pole pevnych radiofrekvenénich vysilacu by
podle prizkumu na mist&® méla byt niz§i neZ stano-
vena uroveri shody® v kazdém frekven&nim rozsahu.
V blizkosti zafizeni oznacenych nasledujicim symbo-
lem mize dochézet k ruseni:

(R

()

10 Vim

Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenéni rozsah.
Poznamka 2: Tyto smérnice nemuseji platit za vSech okolnosti. Sifeni elektromagnetického vinéni
ovliviiuje schopnost absorpce a odrazivosti budov, objekt( a osob.

premisténi pfistroje.

a. Intenzity pole pevnych vysilacu, napf. zakladnovych stanic mobilnich telefont a pozemnich mobilnich ra-
diostanic, amatérskych radiostanic, rozhlasovych vysilaél v pasmech AM a FM a televiznich vysilacd, nelze
teoreticky pfedpovédét s dostatecnou presnosti. Pro posouzeni elektromagnetického prostfedi z hlediska
pevnych vysilaél by mél byt zvazen prizkum lokality. Pokud naméfena intenzita pole na misté, na némz je
pristroj pouzivan, prekroci vySe uvedenou uroveri shody, je tfeba pfistroj pozorovat, aby bylo mozné oveéfit
jeho fadné fungovani. Neobvyklé chovani si mlze vyzadat dodatecna opatieni, napf. jiné nasmérovani nebo

b. Nad frekvenéni rozsah 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt niz$i nez 10 V/m.

Technické udaje
Nazev a model:
Systém zobrazeni:
Napajeni:

Rozsah méfeni:
Precision:

Zobrazované rozliseni:

Doba odezvy:
Zivotnost:
Automatické vypnuti:
Provozni podminky:

Skladovaci podminky:

Rozmeéry:
Hmotnost:

C. vyrobku / Kéd EAN:

C €0297

Pulsni oxymetr MEDISANA PM 100

digitalni displej (OLED)

3 V==, 2 baterie (typ LR03, AAA) 1,5V 600 mAh
SpO,: 70 % - 100 %, tep: 30 - 250 uderd/min.
SpO,: +2 %, tep: (30 - 99) =+ 2; (100 - 250) =+ 2 %
SpO,: 1 %, tep: 1 Gder / min.

@ 8 sekundy

cca 5 let pfi 15 méfenich a 10 minut za den

Po cca 8 sekundéach

+5°C - +40°C, 15% - 93% relat. vihkost vzduchu;
tlak vzduchu 70 - 106 kPa

-25°C - +70°C, <93 % relat. vihkost vzduchu;
tlak vzduchu 70 - 106 kPa

cca 58 x 34 x 35 mm

ccab3g

79455 / 40 15588 79455 1

V dusledku stalého vylepSovani vyrobku si vyhrazujeme technické

zmény a zmény tvaru.

Aktudlni znéni tohoto navodu k pouziti naleznete na strance www.medisana.com

Zaruka a podminky opravy

V pfipadé zaruky kontaktujte specializovaného prodejce nebo pfimo servisni provozovnu.
Jestlize budete muset pfistroj odeslat, uvedte popis zavady a dolozte

kopii prodejniho dokladu.
Plati pfitom nasledujici zaruéni podminky:

1. Na vyrobky MEDISANA poskytujeme zaruku 3 roky od data zakoupeni. Datum prodeje musite
v pfipadé uplatnéni naroku na zaru¢ni plnéni dolozit dokladem o nakupu zbozi nebo fakturou.

2. Zavady zpusobené vadami materialu nebo vyroby jsou béhem zaruéni Ihity odstrafiovany

zdarma.

3. Zaruénim plnénim nedochazi k prodlouzeni zaruéni Ihiity na pfistroj ani na vyménéné soucasti.

»

Ze zaruky jsou vylouceny:

a. VSechny Skody, které vznikly nasledkem nespravné manipulace, napf. nedodrzovanim

navodu k pouziti.

b. Skody, které vznikly nasledkem oprav nebo zasaht kupujicim nebo nepovolanymi

osobami.

c. Poskozeni vznikla b&hem pfepravy od vyrobce ke spotfebiteli nebo pfi zaslani
do servisniho stfediska.
d. Soucasti pfisluSenstvi, které podléhaji béznému opotrebeni.

5. Odpovédnost za pfimé nebo nepfimé nasledné $kody, které zpUsobil pfistroj, je
vylou€ena i v pfipadé, kdy bylo poskozeni pfistroje uznano jako narok na poskytnuti

zaruky.

M MEDISANA GmbH, Jagenbergstr. 19, 41468 NEUSS, Némecko.

Adresy servisti naleznete v samostatném pribalovém letaku.
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Pulzoximéter PM 100

HU Hasznalati utasitas

Nagyon kdszonjik a bizalmat, és szivbél gratulalunk!

A sikeres hasznalat érdekében, tovabba hogy On sokaig érémét lelie a MEDISANA PM 100 tipusu
pulzoximéter hasznalataban, ajanlatos. A késziilék hasznalatara és az apolasara vonatkozé alabbi
tudnivalékat gondosan atolvasni.

FONTOS UTASITASOK!
FELTETLENUL ORIZZE MEG!

A késziilék hasznalatba vétele el6tt olvassa el figyelmesen a hasznalati utmu-
tatot, kiilonos tekintettel az alabbi biztonsagi tudnivalékra, és 6rizze meg a
hasznalati utmutatot. Ha a késziiléket tovabbadja, feltétleniil mellékelje hozza
ezt a hasznalati utmutatot.

O

Jelmagyarazat

A hasznalati utmutatdo ehhez a késziilékhez tartozik. Fontos in-
formaciokat tartalmaz az lizembe helyezésrél és a kezelésrél. Ol-
vassa el teljesen a hasznalati utmutatét. Ezeknek az utasitasoknak
a figyelmen kiviil hagyasa sulyos sériilésekhez vagy a késziilék

meghibasodasahoz vezethet.

FIGYELMEZTETES

A kovetkezo figyelmeztetéseket be kell tartani, hogy a felhasznalot
fenyeget6 sériiléseket el lehessen keriilni.

ff FIGYELEM

A kovetkezod figyelmeztetéseket be kell tartani, hogy a késziilék
karosodasat el lehessen keriilni.

MEGJEGYZES
Ezek az utmutatasok fontos informaciokkal
osszeszerelésrol és az lizemeltetésrol.

szolgalnak az

Szilard testek és viz elleni védettségre vonatkozé adatok

[ ]
R A késziilék osztalyba sorolasa: & Nincs SpO, riasztas
BF tipusu SpO:2

LOT| LOT szam Tarolasi hémérsékleti
tartomany
Gyarto @ Sorozatszam

Gyartasi idépont

RENDELTETES

A PM 100 tipusu pulzoximéter hordozhato, nem invaziv késziilék, amely az artérias
hemoglobin oxigéntelitettsége (az SpO. %-ban) és a pulzusszam szlréproébaszerii
ellenérzésére szolgal feln6tt és gyermek pacienseknél. A késziilék nem alkalmas
folyamatos felligyeletre.

BIZTONSAGI TUDNIVALOK

» Apulzoximéterek érzékenyen reagalnak a mozgasra —a mérés kdzben tartsa kezeit mozdulatlanul.
» Apontos méréshez megfelel6 véraramlas szikséges. Ha a paciens kezei hidegek vagy ha a vérke-
ringés mas okbdl kifolydlag nem optimalis, akkor a mérést megel6z6en a kezeket enyhén egymas-
hoz kell dérzsélni a véraramlas stimulalasa érdekében. A nyomokotések, a vérnyomasmérésére
szolgalé mandzsettak vagy a véraramlast befolyasold egyéb targyak hibas mérési eredményeket
okoznak.

Korémfényesité vagy akril kéromlakkok hasznalata esetén hibas mérési eredmények adédhatnak.
A kifogastalan mérés érdekében az ujjaknak és a készuléknek tisztanak kell lenniik.

Ha a mérés az egyik ujjon nem sikerllne, akkor végezze el azt egy masikon.

Ezen kiviil pontatlan mérési eredmények addédhatnak a kbévetkezd esetekben:

- diszfunkcionalis hemoglobin vagy alacsony hemoglobinszint

- intravaszkularis szinez6anyagok hasznalata

- fényesen megyvilagitott kdrnyezet

- a kéz vagy a test nagyobb mozgasai

- nagy frekvenciaju elektrosebészeti interferenciak és defibrillatorok hasznalata

- vénas pulzacids zavar

- vérnyomasmeérd mandzsettak, katéterek vagy intravaszkularis hozzaférési eszk6zok
egyideji hasznélata

- magas vérnyomasu, érszikdlletes, vérszegény vagy hipotermias paciensek

- a szivm(ikddés leallasa vagy sokkos allapotot

- mikérom

- vérellatasi zavarok
« A pulzoximéter nem ad semmilyen riasztast abban az esetben, ha a mérési eredmény a normal
hatarértékeken kivil esik.
Ne hasznalja az oximétert robbanodképes, illetve gyulékony anyagok kézelében — robbanasves-
zély!
A készilék nem alkalmas a vér oxigéntelitettségének folyamatos felligyeletére.
Hosszu ideji hasznélat esetén vagy kiildnb6z6 paciensektél fliggéen a mérési pontot rendszere-
sen meg kell valtoztatni. A mérési pontot 4 6ranként meg kell valtoztatni, amikor is ellendrizni kell
a paciens bdérének épségét és a vérkeringés allapotat.
Elektrosebészeti miszerek hatranyosan befolyasolhatjak a késziilék mikodését.
Ezt a késziiléket nem szabad magspintomograf (MRT) vagy komputertomograf (CT) kdzelében
hasznalni.
A pulzoximéter csupan kiegészitd segédeszkdz a paciens allapotanak értékeléséhez.
* Az egészségi allapotot csakis akkor lehet megfeleléen értékelni ha szakorvos tovabbi klinikai,
illetve szakmai vizsgalatokat végez.
A késziléket nem szabad sterilizalni, illetve folyadékokkal tisztitani.
A készilék nem hasznalhat6 a paciens egészségugyi intézményen kivili szallitasa kdzben.
A pulzoximétert nem szabad mas készilékek mellett vagy azokkal kombinalva hasznaini.
A késziiléket nem szabad olyan kiegészitd, illetve felszerelhetd alkatrészekkel, tartozékokkal
vagy egyéb készullékekkel hasznalni, amelyek jelen hasznalati utasitdsban nem szerepelnek.
Meghibasodas esetén ne prébalkozzon a késziilék javitasaval. A javitasokat szakszervizzel vé-
geztesse.
Akészilékben felhasznalt és a bérrel érintkezésbe [ép6 anyagokat megvizsgaltak az 6sszeférhe-
tetlenség szempontjabdl. Ha mindezek ellenére a késziilék hasznalata soran On bérirritaciét vagy
hasonlo6 jelenséget észlelne, akkor ne hasznalja tovabb a késziiléket és forduljon orvosahoz.
Apré alkatrészek (példaul csomagoldanyag, elem, elemtartd fedél stb.) lenyelése fulladast
okozhat.

ELEMEKRE VONATKOZO BIZTONSAGI MEGJEGYZESEK

Ne szedje szét az elemeket!

A kimerilt elemeket haladéktalanul tavolitsa el az elemtartobol, mivel kifolyhat és a késziléket
karosithatja!

Az elemek kifolyasanak fokozott veszélye; kerilje a bérrel, a szemmel és a nyalkahartyakkal valo
érintkezést!

Az elemsavval val6 érintkezés esetén rogton oblitse le bé, tiszta vizzel az érintett helyeket, és
azonnal forduljon orvoshoz!

* Ha az elem lenyelésére kerllne sor, azonnal orvoshoz kell fordulni!

Ugyelien az elemek helyes elhelyezésére és a polaritasral

Az elemeket ne tartsa gyermekek altal elérhet6 helyen!

Ne toltse Ujra az elemeket! Robbanasveszély all fenn!

Ne zarja révidre azokat! Robbanasveszély all fenn!

Ne dobja tlizbe azokat! Robbanasveszély all fenn!

Az elhasznalt elemeket és akkumulatorokat ne a haztartasi hulladékkal dobja ki, hanem tegye az
erre szolgald gyUijtétarolokba, vagy adja le a szakkereske dések elemgyUjté helyein!

Mi van a dobozban?

Keérjuk, elészor ellendrizze, hogy a készllék hianytalan-eés nincs rajta sérilés. Kétséges esetben
ne hasznalja a készuléket, hanem kuldje el a szerviznek. A csomagolashoz tartozik:

¢ 1 MEDISANA pulzoximéter PM 100

2 elem (tipus AAA) 1,5V

* 1 hordozo6szij

* 1 hasznalati utmutaté

A csomagolasok Ujrahasznosithatdk vagy visszajuttathatok a nyersanyagkérforgasba. Kérjik, hogy
a mar nem hasznalt csomagoldanyagot szabalyszerlien artalmatlanitsa! Ha kicsomagolas kézben
szallitasi sériilést észlel, haladéktalanul lépjen kapcsolatba a kereskedéjével, akinél a terméket
vette!

FIGYELMEZTETES
Ugyeljen arra, hogy a csomagoléfélia ne keriiljon gyermekek
kezébe! Fulladasveszély all fenn!

Késziilék és kezel6elemek
@ OLED kijelz6 @ Inditogomb
© Ujinyilas O Az elemtarté rekesz fedele (a késziilék hatoldalan)

Az elemek behelyezése / kivétele

Behelyezés: A késziiléket csak akkor lehet hasznalni, ha beteszik abba a készletben talalhato ele-
meket. Ehhez nyissa fel az elemtarto rekesz fedelét @ és tegye be a 2 db 1,5 V AAA tipusu elemet.
Ekozben ugyeljen a polaritasra (figyelje az elemtarté rekeszben Iévé jel6lést). Ismét zarja le az
elemtarté rekeszt.

Kivétel: Cserélje ki az elemeket, ha az ,, ﬁ “ elemcsere-szimbdélum megjelenik a kijelzé6n. Ha a
kijelzén egyaltalan semmi sem lathato, akkor ez azt jelenti, hogy az elemek teljesen lemeriiltek és
azonnal ki kell cserélni azokat.

Alkalmazas

1. Nyissa fel az ujjnyilast, 6sszenyomva a késziilék bal oldali fels6 és also részét.

2. Dugja be az egyik ujjat, lehetsleg minél messzebbre, a késziilék jobb oldalan talalhaté © szam-
mal jeldlt ujjnyilasba majd engedje el a készulék 6sszenyomott részeit.

3. Nyomja le a @ szammal jelélt inditégombot. Az OLED kijelzé azonnal bekapcsolodik.

4. A mérés kozben lehetéleg egyaltalan ne mozgassa az ujjat, illetve a testével se mozogjon.
Rovid id6 elteltével megjelenik a pulzusszam és az oxigéntelitettség miért értéke a kijelzdén. A
kijelzett értékek jelentése a kdvetkez6:
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5. A @ szammal jeldlt inditégomb ismételt lenyomasaval 6 kiilénbdzé ki jelzési izemmaéd (a mar
ismertetett kijelz6 mindenkori eltéré abrazolasi maodjai) kozll lehet valasztani.
6. Ismét huzza ki az ujjat. Kb. 8 mp elteltével a késziilék automatikusan kikapcsolodik.

Mit jelent a kijelzett eredmény?

A vér oxigéntelitettsége (SpO,) azt adja meg, hogy a vér piros szinezéanyaga (hemoglobin) milyen
meértékben telitett oxigénnel. Embernél a szabalyos érték 95 és 100 % SpO, kdzé esik. A tul alac-
sony érték egy bizonyos betegségekre (példaul szivhiba, keringési problémak, asztma stb.), illetve
meghatarozott tidébetegségre utalhat. A tul magas értéket okozhatja pl. a gyors és mély légzés
amely azonban adott esetben a vér tul alacsony széndioxid-tartalmara vezethet6 vissza. Az ezzel
a késziilékkel meghatarozott eredmény semmi esetre sem alkalmas diagndzis felallitasara vagy
ellendrzésére - e célbol feltétleniil orvoshoz kell fordulni.

A kijelz6 fényerejének beallitasa

A MEDISANA PM 100 tipusu pulzoximéternél a kijelz6 fényereje 10 fokozatban allithato. A kijelz6
fényerejének atallitasahoz a késziilék bekapcsolt allapotaban tartsa lenyomva az inditégombot @,
amig a kijelz6n be nem all a fényerd kivant fokozata. A fényer6é éppen aktudlis fokozata a kijelz6
jobb fels6 szélénél lathato (pl. Br 1, Br 2, Br 3, Br 4 stb.). A gyari bedllitas a 4. fokozat (Br 4).

A hordozoészij hasznalata

A MEDISANA PM 100 tipusu pulzoximéter készletében talalhaté egy
hordozoszij. A szijat tgy kell felszerelni a készllékre, hogy annak
keskeny szalat beflizziik a készilék bal oldalan talalhato

nyilasba; a készllék igy biztonsagosan szallithato.

Hibak és azok elharitasa
Hiba: Az SpO, és/vagy a pulzusszam nem, illetve nem szabalyosan jelenik meg a kijelz6n
Elharitas: Dugja be teljesen az egyik ujjat az ujjnyilasba @. Hasznaljon két db Uj elemet. A mérés
kdézben ne mozogjon és ne beszéljen. Ha a mért értékek tovabbra sem szabalyosak, akkor vigye
a készlléket szervizbe.

Hiba: A késziiléket nem lehet bekapcsolni. )
Elharitas: Vegye ki a régi elemeket és tegyen be két Gjat. Nyomja le az INDITO gombot @. Ha a
készliléket tovabbra sem lehet bekapcsolni, akkor forduljon a szervizhez.

Hiba: A kijelzén az ,Error 7° lathato.
Elharitas: Az OLED kijelz6 meghibasodott vagy mas miszaki hiba all fenn. Ha az elem cseréjét
kévetben a kijelzon tovabbra is a hibalizenet lathato, akkor forduljon a szervizhez.

Tisztitas és apolas

A késziilék tisztitasat megel6z&en cserélje ki az elemeket. A tisztitashoz ne hasznalj maré hatasu
tisztitoszert vagy erds kefét. A késziilék tisztitasat izopropil-alkoholban enyhén benedvesitett puha
torléronggyal végezze. A késziilék belsejébe nem kerlilhet nedvesség. A késziiléket csak akkor
szabad Ujbdl hasznalni, ha az mar teljesen kiszaradt.

Artalmatlanitasi Gtmutaté
Ezt a készlléket nem szabad kidobni a haztartasi szemétbe. Minden egyes fogyaszté ko-
teles minden elektromos vagy elektronikus készlléket leadni lakéhelyének gyijtéhelyén
vagy a kereskedénél — fuggetlendl attél, hogy tartalmaz-e karos anyagot vagy nem -,
hogy tovabbitani lehessen kdrnyezetkimélé artalma-tlanitasra! A hasznalt elemeket ne
I = haztartasi szemétbe dobja ki, hanem a veszélyes hulladékok kézé vagy a szakkeres-
kedésben talalhat elemgytijtshelyre! Artalmatlanitas tekintetében forduljon az illetékes
helyi hatésaghoz vagy a kereskedéhoz!

Siranyelvek és szabvanyok

Rendelkezik EU-iranyelvek

szerinti tanusitvannyal és a ,CE 0297 CE-jellel (megfelel&ségi jel). Eleget tesz tovabba a ,Tanacs
gyogyaszati termékekre vonatkozoé 93/42/EWG (1993. junius 14.)” EU-iranyelveinek el6irasainak.
Elektromagneses Osszeférhetéség: A késziilék megfelel az EN 60601-1-2 (elektromagneses
Osszeférhetéség) szabvany kovetelményeinek.

Elektromagneses dsszeférhetdség - vezetd iranyelvek és gyartoi

Elektromagneses kisugarzasok
A pulzoximétert az alabbiakban ismertetett elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra
tervezték. A vevének vagy a késziilék felhasznaldjanak gondoskodnia kell arrél, hogy a késziléket
ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kisugarzasmérések

Egyezés Elektromagneses

kornyezet - iranyelv

A pulzoximéter kizardlag belsé miikddéséhez
hasznal nagyfrekvencias energiat. Ezért a
késziilék nagyfrekvencias zavarjel-kibocsata-
sa nagyon csekély és kicsi a valoszinlisége
annak, hogy az zavarna a szomszédos
elektronikus késziilékeket.

HF Kisugarzas a

CISPR11 szerint 1. csoport

HF Kisugarzas a
CISPR 11 szerint

B osztaly A pulzoximéter hasznalhaté minden létesit-
ményben, beleértve a lakékorzetekben 1évé
létesitményeket, valamint az olyanokat is,
amelyek kdzvetlenll kapcsolédnak lakhatasi
célu épliletek aramellatasat is biztositd
nyilvanos taphalézatokhoz.

Felhullamok kisugarzasa
az IEC 61000-3-2
szabvany szerint

Nem vonatkozo

Fesziiltségingadozasok,
rezgések kisugarzasa
az IEC 61000-3-3
szabvany szerint

Nem vonatkozo

Elektromagneses zavarallésag
A pulzoximétert az alabbiakban ismertetett elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra
tervezték. A vevonek vagy a késziilék felhasznaldjanak gondoskodnia kell arrél, hogy a késziiléket
ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Zavarallosagi IEC 60601- egyezési Elektromagneses

vizsgalatok ‘;':;gﬁ::’ jelszint kérnyezet - iranyelv
Statikus elektro- | * 8 kV érint- + 8 kV érint- Az aljzat fa, beton, vagy keramialapos burkolatu
mossag kislilése | kezéses kezéses legyen. Ha az aljzat szintetikus anyaggal
(ESD) az kistilés; kistilés; boritott, akkor a relativ paratartalom legalabb
IEC 61000-4-2 [+2,4,815KV | 2,4,815kV | 30%legyen.
szerint levegdkisiilés | levegékisiilés

A tapfrekvencia
magneses mezdje
(50/60 Hz) -

IEC 61000-4-8

Halozati frekvencia esetén a magneses
mezo6knek meg kell felelnilik azoknak a
tipikus értékeknek, amelyek az lizleti vagy a
kérhazi kdrnyezetben megtalalhatok.

30 A/m 30 A/m

Elektromagneses zavarallésag
A pulzoximétert az alabbiakban ismertetett elektromagneses kdérnyezetben valé hasznalatra
tervezték. A vevonek vagy a késziilék felnasznaldjanak gondoskodnia kell arrol, hogy a késziiléket
ilyen koérnyezetben hasznaljak.

Zavarallésagi | IEC 60601- egyezési Elektromagneses
vizsgalatok ‘;'e’i:!z’;::’ jelszint kérnyezet - iranyelv
Hordozhaté és mobil radios késziilékeket
(beleértve azok vezetékeit is) ne hasznaljanak
a lazméré kdzelében az ajanlott tavolsagon
belill. A javasolt védétavolsag kiszamithaté a
sugarzasi frekvencia arra vonatkozo képletébdl.
. Ajanlott védétavolsag:
Sugarzott ) d=1.2 VP
pagyfrekvencia | 1o vim d=1.2 \P 80 MHz - 800 MHz
mértéke: 80 MHz - 10 Vim d=2.3 \/PVSOYO MHz - 2_,7 ’GH’z
IEC 61000-4-3 2,7 GHz P = az ad6 névleges teljesitménye Watt (W)-ban
szerint az ad6 gyartéjanak adatmegadasa szerint, és d =
ajanlott védoétavolsag méterben (m). A helyhez kotott
sugarzok térerésségének valamennyi frekvencian a
helyi vizsgélat szerint” kisebbnek kell lennie, mint az
egyezési jelszint”. Az olyan késziilékek kornyezeté-
ben, amelyek a kévetkezd jelzéssel rendelkeznek,
zavar lehetséges:
(R
()

1. megjegyzés: 80 MHz -nél és 800 MHz -nél a magasabb frekvenciatartomany érvényes.
2. megjegyzés: Az irdanyvonalak nem hasznalhatéak minden esetben. Elektromagneses kiter jedés mértékét
az épllet, targyak és emberi test elnyelése és visszaverédése befolyasolja.

a. A helyhez kotott adok térerésségét elméletileg nem lehet pontosan elére meghatarozni, mint pl. radiéte-
lefonok és mobil faluradié késziilékek bazisallomasai, amatér radioallomasok, AM- és FM-radio- és televizi-
dadok. A helyhez kotott adokra vonatkozé elektromagneses kornyezet kiszamitasahoz a helyszin tanulman-
yozasara lenne sziikség. Ha a készllék hasznalatanak helyszinén mért térerésség meghaladja a fentiekben
megadott szintet, akkor a késziiléket meg kell figyelni, hogy igazolni lehessen annak rendeltetésszerti
miikddését. Ha szokatlan teljesitményértékeket észlelnek, akkor adott esetben szilikség lehet kiegészité
intézkedésekre példaul ki kell igazitani a késziilék helyzetét vagy at kell helyezni azt.

b. 150 kHz - 80 MHz -es frekvenciatartomany felett a térerésségnek kisebbnek kell lennie, mint 10 V/m.

Miiszaki adatok
Név és modell:
Kijelz6 rendszer:
Feszliltségellatas:
Mérési tartomany:

MEDISANA pulzoximéter PM 100

digitalis kijelz6 (OLED)

3 V=, 2 elem (tipus LR0O3, AAA) 1,5V 600 mAh
SpO,: 70 % - 100 %, Pulzus: 30 - 250 szivverés/perc

Pontossag: SpO,: + 2 %, Pulzus: (30 - 99) = + 2; (100 - 250) =+ 2 %
A kijelz6 felbontasa: SpO,: 1 %, Pulzus: 1 szivverés / perc.

Reakcioidé: @ 8 masodperc

Elettartam: kb. 5 év napi (egyenként 10 percnyi) 15 mérés esetén

Automatikus kikapcsolas:
Uzemeltetési feltételek:

kb. 8 mp elteltével

+5°C - +40°C, 15% - 93% relativ paratartalom;
Légnyomas: 70 - 106 kPa

-25°C - +70°C, <93 % relativ paratartalom;
Légnyomas: 70 - 106 kPa

kb. 58 x 34 x 35 mm

kb. 53 g

79455 [ 40 15588 79455 1

Tarolasi feltételek:

Méretek:
Sualy:
Cikkszam / EAN kod:
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A folyamatos termékfejlesztések soran fenntartjuk a jogot
a miiszaki és formai valtoztatasokra.

A hasznalati utasitas aktualis valtozata a www.medisana.com
internetoldalon talalhato.

Garancialjavitasi feltételek

Garancidlis esetben forduljon a szakiizlethez vagy kozvetlenll a szervizhez. Ha a késziiléket
be kell kiildenie, akkor adja meg a meghibasodast és mellékelje a vasarlasi bizonylat (szamla)
masolatat.

Ennek soran a kdvetkezd garancialis feltételek érvényesek:

1. A MEDISANA termékekre a vasarlas napjatél szamitva harom év garanciat adunk. A
vasarlas datumat garanciaigény esetén pénztarblokkal vagy szamlaval kell igazolni.

2. Az anyag- vagy gyartashibabdl ered6 hianyossagok megsziintetése a garanciaidén
beliil kdltségmentesen torténik.

3. Garanciaszolgaltatas esetén a garanciaidé sem a készllékre, sem a kicserélt
alkatrészekre vonatkozéan nem hosszabbodik meg.

4. Nem tartoznak a garancia ala az alabbiak:

a. minden olyan sériilés, amely (példaul a hasznalati Utmutaté figyelmen kiviil
hagyasabdl eredd) szakszeriitlen hasznalat miatt kdvetkezik be.

b. olyan sériilések, amelyek a vevé vagy illetéktelen harmadik fél altali javitasra
vagy beavatkozasra vezethet6k vissza.

c. olyan szallitasi sériilések, amelyek a gyartotol a felhasznaloig tartd Gton vagy a
szervizbe torténd bekildés soran keletkeznek.

d. olyan tartozék alkatrészek, amelyek normal kopasnak vannak kitéve.

5. A késziilék altal okozott kdzvetett vagy kdzvetlen kdvetkezményes karok esetén
a felel6sség akkor is ki van zarva, ha a készuléken keletkezett sérlilés garanciaesetként
lett elismerve.

M MEDISANA GmbH, Jagenbergstr. 19, 41468 NEUSS, Németorszag.

A szerviz cimét a mellékelt kiilbn lapon talélja.



PL/TR

L'C I8N\ 6102/¥0 SS¥6.L

C €o0297

PL Instrukcja obstugi

Dziekujemyza okazane nam zaufanie i gratulujemy!

Kupujac nabywasz jakosciowy produkt firmy MEDISANA. W celu uzyskania zamierzonych efek-
téw oraz aby mdc cieszyé sie pulsoksymetrem MEDISANA PM 100 przez diugi czas zalecamy
przestrzegac nastepujacych wskazéwek uzytkowania i pielegnacii.

Pulsoksymetr PM 100

WAZNE WSKAZOWKI!
KONIECZNIE ZACHOWAC!

Przed uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje obstugi,
w szczegolnosci wskazoéwki bezpieczenstwa, i starannie przechowywac
instrukcje obstugi do pozniejszego wykorzystania. Przekazujac urzadzenie
osobom trzecim, nalezy wreczy¢ tez niniejsza instrukcje obstugi.

O

Objasnienie symboli

Niniejsza instrukcja obstugi jest czescig skladowg urzadzenia. Zawiera
ona wazne informacje dotyczace uruchamiania i obstugi urzadzenia.
Nalezy ja dokladnie przeczyta¢. Nieprzestrzeganie niniejszej in-
strukcji obstugi moze prowadzi¢ do ciezkich urazéw lubu szkodzenia
urzadzenia.
OSTRZEZENIE
Nalezy zapoznac¢ si¢ z niniejszymi ostrzezeniami, aby unikna¢ ewentu-
alnych urazéw ciata.
UWAGA
Nalezy zapoznac¢ si¢ z niniejszymi ostrzezeniami, aby unikna¢ ewentu-
alnego uszkodzenia urzadzenia.

° WSKAZOWKA

1 Wskazowki te zawierajg przydatne informacje dotyczace instalacji i
stosowania.

Informacje dotyczace sposobu ochrony przed cialami obcymi i woda

Klasyfikacja urzadzenia: typ BF ﬁ Nie ma alarmu SpO,
SpO:2

LOT| NumerLOT Zakres temperatur
skladowania
Wytworca @ Numer seryjny

Data produkcji

PRZEZNACZENIE

Pulsoksymetr PM 100 jest przenosnym i nieinwazyjnym urzadzeniem do ana-
lizy prébek losowych nasycenia tlenem hemoglobiny tetniczej (w % SpO:) oraz
czestotliwosci tetna u pacjentow dorostych i pediatrycznych. Nie nadaje sie do
statej kontroli.

WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

» Pulsoksymetry sg wrazliwe na wstrzasy - podczas pomiaru nalezy trzymac rece spokojnie.

» Doktadny pomiar wymaga dobrego przeptywu krwi. Jezeli rece sg zimne lub z jaki$ innych powo-
dow krazenie nie jest optymalne, wéwczas przed pomiarem nalezy rece lekko potrze¢ o siebie, aby
pobudzi¢ krazenie. Opatrunki uciskowe, makiety uciskowe do pomiaru ci$nienia lub inne przedmio-
ty majgce wptyw na przeptyw krwi mogg by¢ przyczyng btednych wartosci pomiaru.

Lakiery i akryle do paznokci moga powodowac btedne wartosci pomiaru.

W celu przeprowadzenia rzetelnego pomiaru palec i urzadzenie muszg by¢ czyste.

Jezeli nie uda sie dokona¢ pomiaru na jednym palcu, prosze sprobowac na innym.

Niedoktadne wyniki pomiaru mogg tez powstac:

- przy dysfunkcji hemoglobiny lub niskim poziomie hemoglobiny

- w wyniku stosowania kolorowych wskaznikéw we krwi

- przy jasnym oswietleniu otoczenia

- na skutek wigkszych ruchoéw reki lub ciata

- przy stosowaniu elektrochirurgicznych interferenciji i defibrylatoréw o wysokiej czestotliwosci

- w wyniku artefaktéw pulsacyjnych zylnych

- na skutek jednoczesnego stosowania mankietéw do pomiaru ci$nienia krwi, cewnikow
lub wenflonéw
- u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym, przewezeniem naczyn krwionosnych, niedokrwistoscig
lub hipotermig
- przy zatrzymania akcji serca lub w stanie szoku
- u 0séb majgcych tipsy
- w niedokrwisto$ci
Pulsoksymetr nie posiada alarmu informujacego o warto$ciach pomiaru poza norma.
Nie nalezy uzywa¢ oksymetru w poblizu materiatéw wybuchowych i palnych - zagrozenie wy-
buchem!
Urzadzenie nie nadaje sie do statej kontroli nasycenia krwi tlenem.
Przy stosowaniu go przez diuzszy czas lub w zaleznosci od pacjenta nalezy regularnie zmienia¢
punkt pomiaru. Punkt pomiaru powinien byé zmieniany co 4 godziny, przy czym nalezy sprawdzac,
czy nie jest uszkodzona skoéra oraz monitorowac¢ krgzenie u pacjenta.
Elektrochirurgiczne narzedzia mogg mie¢ negatywny wptyw na funkcje urzgdzenia.
Nie nalezy uzywac urzgdzenia w poblizu urzadzen do rezonansu magnetycznego(MRI) ani tomo-
graféow komputerowych (TK).
Pulsoksymetr jest jedynie dodatkowym $rodkiem pomocniczym stuzgcym do oceny stanu pacjen-
ta.
Diagnoza medyczna jest mozliwa tylko przy przeprowadzeniu przez lekarza dalszych klinicznych
wzglednie profesjonalnych badan.
Urzadzenie nie nadaje sie do sterylizacji, ani czyszczenia ptynami.
Urzadzenie nie nadaje sie do stosowania podczas transportu pacjenta poza o$rodkami stuzby
zdrowia.
Pulsoksymetru nie mozna uzywacé jednoczesnie ani w kombinacji z innymi urzadzeniami.
Do pulsoksymetru nie mozna uzywac¢ czesci dodatkowych czy uzupetiajacych, ani akcesoriow
czy tez innych urzadzen, ktére nie zostaly opisane w instrukcji uzytkowania.
W razie usterek nigdy nie naprawiaj samodzielnie urzadzenia. Naprawe nalezy zleci¢ autoryzo-
wanemu zaktadowi serwisowemu.
Materialy zastosowane w urzadzeniu, ktére majg kontakt ze skorg, zostaly poddane testom
na tolerancje. Jesli mimo to wystgpig podraznienia itp., prosze zaprzesta¢ uzywania aparatu i
skonsultowac sie z lekarzem.
Potykanie matych elementéw, np. materiatu opakowaniowego, baterii, pokrywy komory na baterie
itd. moze prowadzi¢ do uduszenia.

WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZNEGO STOSOWANIA BATERII

Nie rozbieraj baterii!

Stabe baterie nalezy niezwtocznie wyja¢ z komory baterii, poniewaz moga wyciec i uszkodzi¢

urzadzenie!

Podwyzszone ryzyko wycieku elektrolitu, unikaj kontaktu ze skorg, oczami i btonami $luzowymi!

« W razie kontaktu z kwasem akumulatorowym obficie przeptucz skazone miejsce czystg wodg i
niezwtocznie skorzystaj z pomocy lekarza!

« W razie potknigcia baterii nalezy natychmiast skontaktowac¢ sig z lekarzem!

Whktadajgc baterie, zwré¢ uwage na witasciwe potgczenie biegunow!

Przechowuj baterie z dala od dzieci!

Nie taduj baterii jednorazowych! Niebezpieczenstwo wybuchu!

Nie zwieraj! Niebezpieczenstwo wybuchu!

Nie wrzucaj do ognia! Niebezpieczenstwo wybuchu!

Zuzytych baterii nie wyrzucaj do odpadéw gospodarczych, lecz do odpadéw specjalnych, lub

przekaz je do punktu zbiorczego baterii w specjalistycznej placéwce handlowej!

Zakres dostawy

Sprawdz, czy urzadzenie jest kompletne i nieuszkodzone. W razie watpliwosci nie uruchamiaj
urzadzenia, lecz przeslij je do punktu serwisowego.

W zakres dostawy wchodza:

* 1 MEDISANA Pulsoksymetr PM 100

* 2 baterie (typ AAA) 1,5V

* 1 rgczki

¢ 1 instrukcja obstugi

Opakowanie moze by¢ uzyte ponownie lub przekazane do punktu zbiorczego surowcéw wtérnych.
Niepotrzebne czesci opakowania nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Gdy
podczas rozpakowywania zostang zauwazone uszkodzenia spowodowane transportem, nalezy
niezwiocznie skontaktowac sie ze sprzedawca.

OSTRZEZENIE
Zwracaj uwage na to, aby folie z opakowania nie dostaly sie w rece
dzieci. Grozi uduszeniem!

Urzadzenie i elementy obstugi
@ Wyswietlacz OLED
© Miejsce na palec (czujnik)

O Przycisk Start
O Pokrywa baterii (na spodniej stronie urzadzenia)

Wkladanie / wyjmowanie baterii

Wktadanie: Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia nalezy wiozy¢ zatgczone baterie.
Otwdrz w tym celu pokrywe baterii @ i widz obie baterie 1,5V AAA. Nalezy przy tym zwrécié uwage
na prawidtowy ukfad biegunéw baterii (zgodny z oznaczeniem w komorze baterii). Ponownie zam-
knij przegrédke na baterie.

Wyjmowanie: Baterie nalezy zmieni¢, kiedy na wyswietlaczu pojawi sie symbol ,, ﬂ 7. Jedli na
wyswietlaczu nie ma zadnego wskazania oznacza to, ze baterie sg roztadowane i nalezy je natych-
miast wymienic.

Stosowanie

1. Otwdrz miejsce na palec (czujnik) $ciskajac czesci urzadzenia znajdujgce sie na dole i u gory z
lewej strony.

2. W6z palec mozliwie gteboko do czujnika @ po prawej stronie urzadzenia i pusé $ciskane ele-
menty.

3. Naciénij przycisk Start @. Natychmiast wigcza sie wys$wietlacz OLED.

4. Podczas pomiaru nalezy trzyma¢ palec i zachowywaé sie spokojnie. Po krotkim czasie na
wyswietlaczu pojawi sie czestotliwos¢ tetna oraz pomiar wysycenia tlenem . Wskazania majg
nastepujace znaczenie:

Wysycenie
tlenem w % Czestotliwo$¢ tetna
S—
SpOz  PRgm
95 84 ()
VTV VWYY
Pulse Oximeter I
T
Sygnat tetna Przycisk Start

5. Weiskajac przycisk Start @ wielokrotnie mozesz wybra¢ pomiedzy 6 réznymi trybami (rézne
sposoby przedstawiania opisanych powyzej wskazan).
6. Wyjmij palec. Po ok. 8 sek. urzadzenie wytgczy sie automatycznie.

Co oznacza pokazany wynik?

Saturacja tlenem (SpO,) krwi pokazuje stopien nasycenia czerwonych krwinek (hemoglobiny)
tlenem. Norma u cztowieka wynosi od 95 do 100% SpO,. Zbyt niska wartos¢ moze wskazywac
na obecnos$¢ okreslonych choréb, np. wady serca, probleméw z kragzeniem, astmy lub pewnych
chorob ptuc. Wysoka warto$¢ moze by¢ np. wywotana przez szybkie i gtebokie oddychanie, co jed-
nak skrywa niebezpieczenstwo zbyt niskiej zawartosci dwutlenku wegla we krwi. Wynik ustalony
za pomocg tego urzadzenia nie jest wystarczajgcy do postawienia diagnozy, ani do jej potwierdze-
nia - nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Ustawianie jasnosci wyswietlacza

Pulsoksymetr MEDISANA PM 100 umozliwia ustawienie 10 stopni jasnosci . W celu zmiany
jasnosci nacisnij przycisk Start @ podczas, gdy urzadzenie jest wigczone i przytrzymaj go tak
dtugo, az ustawiona zostanie zgdana jasno$¢. Aktualny stopier pokazywany jest w prawym gor-
nym rogu wyswietlacza (np. Br 1, Br 2, Br 3, Br 4 itd.). Ustawienie fabryczne to stopien 4 (Br 4).

Uzywanie raczki

Do opakowania pulsoksymetru MEDISANA PM 100 dotgczona
zostata rgczka. Mozna jg przymocowaé wciggajac cienkg
tasiemke do otworu po lewej stronie urzadzenia i w ten sposob
bezpiecznie przenosic.

Btedy i ich usuwanie

Btedy: Nie sg wskazywane SpO, i/lub czestotliwos¢ tetna, lub nie sg wskazywane poprawnie
Rozwiazanie: Wioz palec az do konca czujnika @. Uzyj dwoch nowych baterii. Prosze nie
poruszac sie podczas dokonywania pomiaru, ani nie rozmawiaé. Jesli w dalszym ciggu nie mozna
dokona¢ pomiaru, prosze skontaktowac sie z serwisem.

Btedy: Nie mozna wigczy¢ urzagdzenia.
Rozwiazanie: Wyjmij stare baterie i w6z dwie nowe. Naci$nij przycisk Start @. Jesli w dalszym
ciggu nie mozna wigczy¢ urzgdzenia nalezy skontaktowaé sie z serwisem.

Btedy: Na wyswietlaczu pojawia si¢ napis ,Error 7¢.
Rozwiazanie: Wyswietlacz OLED jest uszkodzony lub jest to inny btad techniczny. Jesli réwniez po
wymianie baterii pojawia si¢ komunikat o btedzie, prosze skontaktowaé sie z serwisem.

Czyszczenie i pielegnacja

Przed czyszczeniem urzadzenia wyjmij z niego baterie. Nie stosuj zadnych agresywnych srodkow
czyszczacych ani mocnych szczotek. Urzadzenie nalezy czysci¢ za pomoca miekkiej Sciereczki
nasgczonej izopropanolem. Do urzgdzenia nie moze dostac sie wilgo¢. Urzgdzenie mozna ponow-
nie uzywac dopiero po catkowitym wyschnigciu.

Wskazowki dotyczace utylizacji

Urzgdzenie to nie moze by¢ utylizowane razem z odpadami gospodarczymi. Kazdy uzytkownik

jest zobowigzany do oddania wszystkich urzadzen elektrycznych i elektronicznych, obojetnie, czy

zawierajg one substancje szkodliwe, czy tez nie, do odpowiedniego punktu zbiorczego w swoim
miescie lub w placéwkach handlowych, aby mogtly one by¢ utylizowane w sposéb przy-
jazny dla Srodowiska. Przed utylizacjg urzadzenia wyjmij baterie. Zuzytych baterii nie
wyrzucaj do odpadow gospodarczych, lecz do odpaddw specjalnych, lub oddaj do punktu
zbiorczego baterii w specjalistycznej placowce handlowej. W razie zapytan w sprawie

I \tylizacji nalezy zwrdcic sie do wtadz komunalnych lub do sprzedawcy.

Dyrektywy i normy

Urzadzenie posiada certyfikat

zgodny z dyrektywami WE i znak CE (znak zgodnoéci) ,CE 0297“. Wymogi dyrektywy WE “93/42/
EWG Rady z dn. 14 czerwca 1993 r. w sprawie produktow medycznych” sg spetnione.
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna: Urzadzenie spetnia wymogi normy EN 60601-1-2
dotyczgcej kompatybilnosci elektromagetycznej.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna — wytyczne i deklaracja producenta

Emisja zakiocen elektromagnetycznych
Pulsoksymetr przeznaczony jest do uzytkowania w $rodowisku elektromagnetycznym, zgodnie z
danymi podanymi ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia powinien sie upewni¢, ze bedzie je
uzywat w takim wtasnie otoczeniu.

Pomiary emisji Zgodnos¢ Otoczenie elektromagnetyczne
zaktocen — wytyczne

Emisja wedtug Grupa 1 Pulsoksymetr uzywa energii wysokiej

CISPR 11 czestotliwosci wytgcznie do funkcji
wewnetrznych. Z tego powodu emisja fal
wysokiej czgstotliwosci jest minimalna, a
zaktocanie sasiadujacych urzadzen elektro-
nicznych nie jest prawdopodobne.

Emisja wedtug Klasa B Pulsoksymetr mozna stosowa¢ we wszyst-

CISPR 11 kich instytucjach, wigczajgc w to mieszkania
oraz takie instytucje, ktére sg bezposrednio

Emisja wyzszych ) przytaczone do publicznych sieci zaopatrze-

harmonicznych Nie dotyczy nia zaopatrujace budynki przeznaczone do

wedtug IEC 61000-3-2 celéw mieszkaniowych.

Emisja wahan

napiecia / migotania Nie dotyczy

wedtug

IEC 61000-3-3

Odpornos¢ na zaktocenia elektromagnetyczne
Pulsoksymetr przeznaczony jest do uzytkowania w $rodowisku elektromagnetycznym, zgodnie z
danymi podanymi ponizej. Klient lub uzytkownik urzgdzenia powinien sie upewni¢, ze bedzie je
uzywat w takim witasnie otoczeniu.

Poziom
kontrolny
IEC 60601

+ 8 kV roztado-
wanie kontak-
towe; +2,4,8,15

Badania odpornosci
na zaktécenia

Poziom
zgodnosci

Otoczenie elektromagnetyczne
—wytyczne
Podtogi powinny byc wykonane z drewna lub

betonu lub powinny by¢ wytozone ptytkami
ceramicznymi. Gdy podtoga jest wytozona

+ 8 kV roztado-
wanie kontak-
towe; +2,4,8,15

Roztadowanie
elektrycznosci
statycznej (ESD)

wedtug IEC kV roztadowanie| kV roztadowanie | materiatem syntetycznym, wzgledna wilgotnosé
61000-4-2 powietrzne powietrzne powietrza musi wynosi¢ co najmniej 30%.

Pole magnetyczne Pola magnetyczne przy czestotliwosci

przy czestotliwosci sieci powinny mie¢ typowe wartosci, jakie
zasilania 30 A/m 30 A/m wystepujg w pomieszczeniach biurowych i
I(Z(()Jl%(i goz(; ‘g’eadh‘g w szpitalach.

Odpornos¢ na zaklocenia elektromagnetyczne
Pulsoksymetr przeznaczony jest do uzytkowania w $rodowisku elektromagnetycznym, zgodnie z
danymi podanymi ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia powinien sie upewni¢, ze bedzie je
uzywat w takim wtasnie otoczeniu.

Badania odpornosci kz:fr'zl’:y Poziom Otoczenie elektromagnetyczne
na zakiocenia IEC 60601 zgodnosci — wytyczne

Urzadzenia przenosne i mobilne wraz z ich prze-
wodami nie powinny znajdowac si¢ w mniejszej
odlegtosci od termometru, niz wynosi zalecana
odlegto$¢ ochronna, ktéra jest obliczana na pods-
tawie réwnania obowigzujgcego dla czestotliwosci

Wypromienio- ga?]ia;vi:/;ej. Zalecana odlegtos¢ ochronna:

‘g’fg;oﬁiy;g'g? 10 V/m d=1.2 \P 80 MHz - 800 MHz

Wielkosé 80 MHz - 10V/m | d=2.3 VP 800 MHz - 2,7 GHz

zaklécajaca 2,7 GHz z P jako mocg znamionowa nadajnika w watach (W)

wediug zgodnie z danymi producenta nadajnika i d jako

IEC 61000-4-3 zalecanym odstepem ochronnym w metrach (m).
NatezZenie pola stacjonarnych nadajnikéw radiowych
powinno by¢ przy wszystkich czestotliwosciach
radiowych zgodnie z badaniem na miejscu® mniejsze
od poziomu zgodnosci’. W otoczeniu urzadzen,
ktére sg opatrzone ponizszym znakiem, mozliwe sg
zaktdcenia: (((.)))

A

Uwaga 1: przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: te wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich przypadkach. Rozprzestrzenianie si¢
wielkosci elektromagnetycznych podlega zmianom na skutek absorpciji i odbi¢ przez budynki, przedmioty i
ludzi.

a. Natezenia pola stacjonarnych nadajnikow, jak np. stacji bazowych telefonii komérkowej i przenosnych
radiotelefonéw, amatorskich stacji radiowych, nadajnikéw radiowych AM i FM i nadajnikdéw TV, teoretycznie
nie mozna dokfadnie z gory okresli¢. Aby ustali¢ otoczenie elektromagnetyczne w odniesieniu do stacjo-
narnych nadajnikéw, nalezatoby rozwazy¢ wykonanie badania na miejscu. Jesli zmierzona warto$¢ pola w
miejscu uzywania urzadzenia przekraczataby poziom opisany powyzej, nalezy wéwczas poddac urzadzenie
obserwacji w celu wykazania wtasciwej funkcji. W przypadku stwierdzenia nietypowych cech mogg okazac¢
sie konieczne dodatkowe $rodki, jak np. zmiana ustawienia lub miejsca uzytkowania.

b. W zakresie czestotliwo$ci 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ ponizej 10 V/m.

Dane techniczne
Nazwa i model:
System wskazan:

MEDISANA Pulsoksymetr PM 100
wskazania cyfrowe (OLED)

Napigcie: 3 V==, 2 baterie (typ LR03, AAA) 1,5V 600 mAh
Zakres pomiaru: SpO,: 70 % - 100 %, tetno: 30 - 250 uderzen/min.
Precyzja: SpO,: + 2 %, tetno: (30 - 99) =+ 2; (100 - 250) =+ 2 %

Rozdzielczo$¢ ekranu:
Czas reakcji:

Trwatos$¢:

Wytgcznik automatyczny:
Warunki uzycia:

SpO,: 1 %, tetno: 1 uderzenie / min.

@ 8 sekund

ok. 5 lat przy 15 pomiarach x 10 min. dziennie
Po ok. 8 sekundach

+5°C - +40°C, 15% - 93% wzglednej wilgotnosci,
Cisnienie powietrza 70 - 106 kPa

-25°C - +70°C, <93 % wzglednej wilgotnosci,
Cisnienie powietrza 70 - 106 kPa

ok. 58 x 34 x 35 mm

ok.53 g

79455 / 40 15588 79455 1

Warunki przechowywania:

Wymiary:
Ciezar:
Nr artykutu / Kod EAN:
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W ramach ciagtego ulepszania produktu zastrzegamy sobie
prawo do zmian technicznych i wygladu.

Aktualng wersjg instrukcji obstugi znajdziesz na stronie www.medisana.com

Warunki gwarancji i naprawy

W przypadku roszczenia gwarancyjnego prosze sig zwroci¢é do specjalistycznego punktu
sprzedazy lub bezposrednio do serwisu. Jesli urzadzenie musi by¢ wystane, podaj rodzaj usterki
i dotgcz kopie dowodu zakupu.

Obowigzujg nastgpujgce warunki gwarancyjne:

1. Na produkty firmy MEDISANA udzielana jest trzyletnia gwarancja liczac od daty sprzedazy. W
przypadku roszczenia gwarancyjnego data sprzedazy musi by¢ udokumentowana paragonem
lub fakturg VAT.

2. Usterki powstate w wyniku btgedéw materiatowych lub produkcyjnych
usuwane sg bezptatnie w ramach gwarangiji.

3. Wykonanie ustugi gwarancyjnej nie powoduje wydtuzenia czasu gwarancji,
ani dla wymienionych podzespotdw.

4. Gwaranciji nie podlegaja:

a. wszelkie uszkodzenia powstate przez nieodpowiednie
uzytkowanie, np. przez nieprzestrzeganie instrukcji obstugi.

b. Uszkodzenia spowodowane naprawami przez kupujacego lub
nieupowaznione osoby trzecie.

c. Uszkodzenia transportowe, powstate w drodze od producenta
do konsumenta lub przy wysyice do punktu serwisowego.

d. Akcesoria podlegajgce normalnemu zuzyciu.

5. Odpowiedzialno$¢ za posrednie i bezposrednie uszkodzenia
spowodowane przez urzgdzenie wykluczona jest takze wtedy, gdy
uszkodzenie urzgdzenia uznane zostanie za przypadek gwarancyjny.

“ MEDISANA GmbH, Jagenbergstr. 19, 41468 NEUSS, NIEMCY.

Adres punktu serwisowego znajduje sie w oddzielnym zatgczniku.
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TR Kullanim talimati

Giveniniz icin tesekkurler ve tebrikler!

Istediginiz basariy! elde etmeniz igin ve MEDISANA Pulsoksimetre PM 100 cihazinizdan uzun
stre memnun kalmaniz igin kullanima ve bakima iligkin asagidaki agiklamalari itinayla okumanizi
tavsiye ederiz.

Pulsoksimetre PM 100

ONEMLUYARILAR!
LUTFEN SAKLAYINIZ!

O

Bu cihazi kullanmadan énce kullanim kilavuzunu, 6zellikle emniyet uyarilarini
dikkatle okuyun ve bu kullanim kilavuzunu ilerde kullanmak iizere saklayin.
Cihazi ugiincui sahislara verdiginizde, bu kullanim kilavuzunu da mutlaka bir-
likte verin.

Aciklama

Bu kullanim kilavuzu bu cihaza aittir. Devreye alma ve kullanim ile ilgili
onemli bilgiler igerir. Bu kullanim kilavuzunu bastan sona okuyunuz.
Bu kilavuza uyulmamasi agir yaralanmalara veya cihazinizda hasarlara
sebep olabilir.

DIKKAT
Kullanicinin yaralanmasini 6nlemek i¢in bu tehlike uyarilarina
uyulmalidir.

DIKKAT
Cihazda olusabilecek hasarlari 6nlemek i¢in bu uyarilara
uyulmalidir.

UYARI
Bu uyarilar size, kurulum veya galistirma ile ilgili faydali ek bilgiler ver-
mektedir.

Kati Madde ve Suya Karsi Koruma Tiirii Bilgisi

[ ]
R Cihaz Klasifikasyonu: Tip BF & SpO, alarmi yok
SpO:2

Depolama sicaklik arahgi

@ Seri numarasi

LOT numarasi

Fabrikator

Uretim tarihi

KULLANIM AMACI

Pulsoksimetre PM 100 yetiskin ve pediyatrik hastalarda arteryel hemoglobi-
nin oksijen doygunlugunun rasgele ornekli kontrolii (% SpO, olarak) ve nabiz
frekansinin olgiilmesi igin taginabilir, damardan olmayan bir cihazdir. Cihaz siire-
kli kontrol i¢in uygun degildir.

GUVENLIK ACIKLAMALARI

Pulsoksimetreler hareketlere duyarlidir - 6lgim sirasinda ellerinizi kimildatmayin.

Kesin bir 6l¢iim icin iyi bir kan akisi gereklidir. Eller soguksa veya kan dolasimi baska nedenlerden
dolay! optimum seviyede degilse, kan dolagimini uyarmak igin, élcimden &nce ellerinizi hafif bir-
birine siirtmelisiniz. Baski bandajlari, tansiyon 6lgiim kolluklari veya kan basincini etkileyen baska
objeler hatali 6l¢lim verileriyle sonuglanir.

Tirnak parlaticilari veya akrilik ojeler hatal 6lgiim verilerine yol agabilir.

Kusursuz bir 6lgimin yapilabilmesi icin parmak ve cihaz temiz olmalidir.

Olgiim bir parmakta basarisiz olursa, baska bir parmagi kullanin.

Tam dogru olmayan élglim sonuglari su durumlarda olusabilir:

- Disfonksiyonel hemoglobin veya disik hemoglobin seviyesi

- Damar ici kontrast maddelerin kullaniminda

- Cok aydinlatiimis ortamda

- Ellerin veya viicudun yodun hareketlerinde

- Yiksek frekansli, elektro cerrahi etkilesimlerin ve elektrosok cihazlarinin kullaniminda

- Vendz nabiz hatalarinda

- Ayni anda tansiyon &lgiim kolluklarinin, kateterlerin veya damar ici yollarin kullaniimasinda

- Yiksek tansiyon, damar daralmasi, anemi veya hipotermi sikayetleri olan hastalarda

- Kalp durmasinda veya sok durumlarinda

- Yapay tirnaklarda

- Kan dolagimi bozukluklarinda

Pulsoksimetre normal sinir degerlerinin disindaki bir 6lgim sonucunda alarm vermemektedir.
Oksimetreyi patlayici ya da yanici maddelerin yakininda kullanmayin - patlama tehlikesi!

Cihaz kan oksijeni doygunlugunun strekli kontroli igin uygun degildir.

Daha uzun sireli kullanimda veya farkli hastalara gore o6lgim noktasi dizenli araliklarla
degistiriimelidir. Olgiim noktasi her 4 saatte bir degistirilmelidir, bu sirada hastanin cildinin ve kan
dolagimi durumunun uyumlulugu kontrol edilmelidir.

Cihazin fonksiyonu elektro cerrahi aletlerden olumsuz etkilenebilir.

Cihaz manyetik rezonans tomografisi (MRT) veya bilgisayarli tomografi (CT) cihazlarinin
yakininda kullaniimamalidir.

Pulsoksimetre hasta durumunun degerlendiriimesi igin sadece ek bir yardimci aragtir.

Saglik durumunun degerlendirmesi sadece bir hekim tarafindan baska klinik ya da profesyonel
muayeneler yapildiginda mimkuiindur.

Cihaz sivilarla sterilizasyona veya sivilarla temizlenmeye uygun degildir.

Cihaz saglk kurumunun disinda hasta nakli sirasinda kullaniimaya uygun degildir.
Pulsoksimetre baska cihazlarin yaninda veya bunlarla kombine edilerek kullaniimamalidir.
Cihaz, bu talimatta tarif edilmemis ekleme ya da montaj parcalari, aksesuarlar veya bagka cihaz-
lar ile birlikte ¢alistirllmamalidir.

Ariza s6z konusu oldugunda, cihazi kendiniz tamir etmeyiniz. Tamir islemlerini Yetkili Servis
subelerine yaptiriniz.

Cilde temas eden kullaniimis malzemeler uyumluluga dair kontrol edilmistir. Yine de cilt tahrigleri
v.b. tespit ederseniz cihazi artik kullanmayin ve doktorunuzla iletisime gegin.

Ambalaj malzemesi, pil, pil yuvasi kapagi vb. gibi detay pargalarinin yutulmasi bogulmaya sebep
olabilir.

PIL ILE iLGILI EMNIYET UYARILARI

Pillerin icini agmayiniz!

Zayif piller akabilecegi ve cihazda hasar olusabilecegi icin derhal cihazdan gikartiimahdir!

« Yiksek pil akmasi tehlikesi, cilde, gézlere ve mukozalara temas etmemelidir!

« Akl asidine temas edildiginde, temas yerini derhal bol miktarda temiz su ile yikayin ve derhal bir

doktora bagvurun!

Bir pil yutuldugunda derhal doktora bagvurulmalidir!

Pilleri yerlestirirken kutuplarinin dogru olmasina dikkat edin!

Pilleri cocuklardan uzak tutunuz!

Pilleri sarj etmeyiniz! Patlama tehlikesi mevcuttur!

Kisa devre yapmayiniz! Patlama tehlikesi mevcuttur!

Atese atmayin! Patlama tehlikesi mevcuttur!

« Bitmis pilleri veya akdlleri evsel ¢dpe atmayin, tehlikeli atik olarak bertaraf edin veya ihtisas
magazalarindaki pil toplama istasyonuna atin!

Teslimat kapsami ve ambalaj

Lutfen dnce cihazin eksik veya hasarli olup olmadigini kontrol ediniz. Emin degilseniz, cihazi
calistirmayin ve bir servis yerine génderin.

Teslimat kapsamina dahil olanlar:

* 1 MEDISANA Pulsoksimetre PM 100

* 2 Adet Pil (Tip AAA) 1,5V

* 1 Tasima halkasinin

* 1 Kullanma talimati

Ambalajlar yeniden kullani labilir veya geri donusiim merkezine iletilebilir. Litfen artik ihtiyaciniz
olmayan ambalaj malzemesini kurallara uygun olarak atiga ayiriniz. Ambalaji gikartirken tasima
sonucu olusmus bir hasar tespit etmeniz halinde, litfen hemen saticiniza bagvurunuz.

DIKKAT
Ambalaj folyolarinin ¢ocuklarin eline ulagsmamasina dikkat ediniz.
Bogulma tehlikesi vardir!

Cihaz ve kumanda elemanlari
@ OLED ekrani O Baslatma digmesi
© Parmak giris yeri O Pil yuvasi kapag! (cihazin arka kisminda)

Pillerin takilmasi / gikariimasi

Takma: Cihazi kullanmadan 6nce paket igerigindeki pilleri takmalisiniz. Bunun igin pil yuvasi
kapagini @ agin ve iki pili 1,5V AAA takin. Bu esnada kutuplara (pil yuvasinda isaretli oldugu gibi)
dikkat edin. Pil yuvasini tekrar kapatin.

Cikarma: Ekrandaki pil degistirme simgesi “ ﬁ ” yanip soénunce pilleri degistirin. Ekranda hicbir sey
gosterilmiyorsa, piller tamamen bostur ve derhal yenileriyle degistiriimelidir.

Kullanim

1. Parmak giris yerini sol taraftaki tst ve alt cihaz kisimlarini bastirarak agin.

2. Parmaklarinizdan birini cihazin sag tarafindaki parmak giris yerine © olabildigince sokun ve
bastirdiginiz cihaz kisimlarini tekrar birakin.

3. Baslatma digmesine @ basin. OLED ekrani hemen agilir.

4. Olgiim sirasinda parmaginizi ya da viicudunuzun tamamini olabildigince kimildatmayin.
Kisa siire sonra nabiz frekansi ve 6lgilen oksijen doygunlugu ekranda gésterilir. Gostergelerin
anlamlari su sekildir:

% olarak oksi-

jen doygunlugu Nabiz frekansi
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Nabiz sinyali Baslatma diigmesi

5. Baslatma diigmesine @ tekrar basarak 6 farkli gésterge modlari (yukarida tarif edilen gdsterge-
nin farkli géruntileme sekilleri) arasindan segebilirsiniz.
6. Parmaginizi tekrar gekip gikarin. Cihaz 8 saniye sonra otomatik kapanacaktir.

Gosterilen sonug ne anlama gelir?

Kanin oksijen doygunlugu (SpO,) kirmizi kan hiicrelerinin (hemoglobinin) ne kadarinin oksijen
yiiklii oldugunu gésterir. Insanda normal deger 95 ile 100 % SpO, arasindadir. Gok diisiik bir deger,
ornegin kalp hastaliklari, kan dolagimi sorunlari, astim ya da belirli akciger hastaliklari gibi belirli
hastaliklarin mevcut olduguna isaret edebilir. Ornegin hizli ve derin solunum nedeniyle gok yiiksek
bir deder olusabilir, bunda ise kanda gok diisiik bir karbondioksit orani gizlidir. Cihazla tespit edilen
sonug higbir sekilde teshis koymaya veya onaylamaya uygun degildir - bu konuda mutlaka dokto-
runuza basvurun.

Ekran parlakliginin ayarlanmasi

MEDISANA Pulsoksimetre PM 100 ekran parlakliginin 10 seviye ayarlanmasina olanak tanir.
Parlaklii ayarlamak igin cihaz agikken baslatma diigmesini @ istenen parlaklik seviyesi ayarlana-
na kadar basili tutun. Kullanilan glincel seviye sag, Ust ekran kenarinda gosterilir (6rn. Br 1, Br 2,
Br 3, Br 4 vs.). Fabrika ayari seviye 4'tlr (Br 4).

Tasima halkasinin kullanimi

MEDISANA Pulsoximeters PM 100 cihazinin teslimat
kapsamina bir tagima halkasi dahildir. Halkay! ince ipini cihazin
sol tarafindaki delige takabilir ve cihazi bdylelikle daha giivenli
taglyabilirsiniz.

Hatalar ve hata giderme

Hata: SpO, ve / veya nabiz frekansi gésterilmiyor ya da dogru gosterilmiyor

Hata giderme: Bir parmaginizi tamamiyla parmak giris yerine @ sokun. iki yeni pil kullanin. Olgiim
sirasinda hareket etmeyin ve konusmayin. Yine de dogru degerler 6lcilemiyorsa litfen servis
noktasiyla iletisime gegin.

Hata: Cihaz galistirilamiyor.
Hata giderme: Eski pilleri gikarin ve iki yeni pil takin. BASLATMA diigmesine @ basin. Cihaz hala
calistinlamiyorsa lutfen servis noktasiyla iletisime gegin.

Hata: Ekranda “Error 7” gériintyor.
Hata giderme: OLED ekrani bozuk veya baska bir teknik ariza mevcuttur. Pil degisiminden sonra
da hata gostergeleri goriinlirse, servis noktasiyla iletisime gegin.

Temizleme ve bakim

Cihazi temizlemeden 6nce pillerini ¢ikartin. Asla asindirici temizlik maddeleri veya sert fircalar
kullanmayin. Cihazi izopropil alkol ile hafif islattiginiz yumusak bir bezle temizleyin. Cihazin igine
nem girmemelidir. Cihazi ancak tamamen kurudugunda tekrar kullanin.

Aynistirma ile ilgili bilgi
Bu cihaz evdeki ¢oplerle birlikte atilamaz. Her tiketici, her tarli elektrikli veya elektro-
nik cihazi, gevreye zarar vermeyecek sekilde atiga ayrilabilmelerini saglamak amaciyla,
zararli madde icerip icermediklerine bakilmaksizin, kentinde bulunan toplama merkezi-
ne veya yetkili saticiya teslim etmekle yukimlidur. Cihazi atiga ayirmadan 6nce pilleri
I c'kartiniz. Kullaniimig pilleri ev gopline atmayiniz, yalnizca 6zel ¢dpe veya magazalarda
bulunan pil toplama kutularina atiniz. Ayristirma igin belediye dairine veya satin aldiginiz
yere basvurunuz.

Yonetmelikler ve Standartlar

Cihaza, ilgili AT Yénetmeligi uyarinca sertifika verilmis ve CE lsareti ,\CE 0297 (uygunluk isareti)
konulmustur. ‘Konseyin 14 Haziran 1993 tarihli medikal Urtnlere iliskin AB Yonetmeligi ,'93/42/
AET" talimatlari yerine getiriimistir. Elektromanyetik Uyumluluk: Bu cihaz elektromanyetik uyum-
luluk icin EN 60601-1-2 standardinin istedigi kosullari yerine getirmektedir.

dotyczacej kompatybilnosci elektromagetycznej.

Elektromanyetik Uyumluluk - Direktifler ve iiretici aciklamasi

Elektromanyetik parazit yayimi
Pulsoksimetre asagida belirtiimis elektromanyetik ortamdaki kullanim igin tasarlanmistir. Cihazin
musterisi veya kullanicisi bdyle bir ortamda kullanildigindan eminolmalidir.

Parazit yayimi Uyumluluk Elektromanyetik
olgiimleri ortam - Direktif
CISPR 11‘e gore YF Pulsoksimetre HF-enerjisini sadece dahili
yayimlari Grup 1 islevler icin kullanir. Bu ytizden HF-yayilimi
cok dusuk ve yakindaki cihazlarin zarar
gormeleri olasi degildir.
CISPR 11'e gore YF SinifB Pulsoksimetre ev alani dahil olmak lizere

yayimlari tlim ortamlarda ve dogrudan kamusal
sebekeye bagli olan ve oturma amaciyla

kullanilan binalar da kullanilabilir.

IEC 61000-3-2'ye
gore distorsiyon
yayimi

Mevcut degildir

IEC 61000-3-3'e
gore gerilim
dalgalanma / titres
yayilimlari

Mevcut degildir

Elektromanyetik parazite karsi koruma
Pulsoksimetre asagida belirtiimis elektromanyetik ortamdaki kullanim igin tasarlanmistir. Cihazin
musterisi veya kullanicisi bdyle bir ortamda kullanildigindan eminolmalidir.

Parazite kargi | |EC 60601 - Uyumluluk Elektromanyetik
koruma testleri Kontrol seviyesi ortam - Direktif
seviyesi
Statik elektrigin |+ 8 KV kontak| + 8 kV kontak | Tabanlar agactan veya betondan
(ESD) desarji desarji veya seramik kapli olmalidir.
IEC 61000-4-2'ye| 4. 24815KkV | +24,815kV Eger taban sentetik malzemeyle kapliysa

gore desarji hava desarji hava desarji bagil nem en az %30 olmalidir.

IEC 61000-4-8'e
gbre besleme
frekansinda
(50/60 Hz)
manyetik alan

Sebeke frekansindaki manyetik alanlar ticari
veya hastane ortaminda bulunan degerlere

30 Aim uygun olmalidir.

30 A/m

Pulsoksimetre asagida belirtiimis elektromanyetik ortamdaki kullanim igin tasarlanmistir. Cihazin
miusterisi veya kullanicisi boyle bir ortamda kullanildigindan eminolmalidir.

Elektromanyetik parazite kargi koruma

YF parazitleri

Parazite kargi | IEC 60601 -\ Uyumluluk Elektromanyetik
koruma testleri |  Kontrol seviyesi ortam - Direktif
seviyesi
Tasinabilir ve mobil telsiz cihazlari, kablolar
dahil olmak lizere termometreye, tavsiye
edilen, yayin frekansina ait denkleme gére
hesaplanan koruma mesafesinden daha
yakin kullanilmamahdir.
Tavsiye edilen koruma mesafesi:
IEC d=1.2P
. 10 Vim d=1.2 VP 80 MHz - 800 MHz
610004-3 80 MHz - d=2.3 VP 800 MHz - 2,7 GH
gore yayilan 27 GHz 10 V/im =2 Z-4 Z

P ile vericinin nominal glicti Watt (W) olarak verici
ureticisinin bilgilerine gore ve d olarak tavsiye edilen
koruma mesafesi metre (m) olarak verilmistir.

Yerel vericilerin alan giicii tim frekanslarda yerinde®
uygunluk seviyesinden® daha diisiik olmalidir.
Asagidaki isareti taglyan cihazlarin gevresinde

arizalar meydana gelebilir:
(o)
©

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de daha yiiksek frekans alani gegerlidir.
Not 2: Bu direktifler tim durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik dalga yayilimi binalardan,
nesnelerden ve insanlardan emilerek ve yansitilarak etkilenir.

a. GSM baz istasyonlari ve mobil telsiz cihazlarinin, amator telsiz istasyonlari, AM ve FM radyo ve televizyon
vericilerinin yerel istasyonlarinin alan giicleri teorik olarak énceden tam tespit edilemez. Yerel vericilerin elek-
tromanyetik ortamini belirlemek igin cihaz konumu (izerinde arastirma yapiimalidir. Eger cihazin kullanildigi
konumda 6lgiilen alan glici yukaridaki uygunluk seviyelerini asarsa, cihaz 6ngoriilen islevi kanittamak igin
gozetiimelidir. Aligilmisin disinda performans belirtileri tespit edilirse, 6rnegin degisik ayarlar veya cihazin
baska konuma alinmasi gibi ayrica tedbirler gerekli olabilir.

b. 150 kHz ile 80 MHZ arasindaki frekans araliginda alan giicii 10 V/m‘den az olmalidir.

Teknik veriler
Adi ve modeli:
Gosterge sistemi:
Elektrik beslemesi:
Olgiim sahasi:
Hassas:

Ekran ¢6zunirlGgu:
Reaksiyon slresi:
Omiir:

Otomatik kapanma:
Calistirma kosullari:

Depolama kosullari:
Olgiler:

Agirlik:
Uriin / EAN-numarasi:

C €0297

MEDISANA Pulsoksimetre PM 100

Dijital gosterge (OLED)

3 V=, 2 Adet Pil (Tip LR03, AAA) 1,5V 600 mAh
SpO,: % 70 - 100, Nabiz: 30 - 250 atim / dak.
SpO,: % + 2, Nabiz: (30 - 99) = + 2; (100 - 250) = % + 2
SpO,: %1, Nabiz: 1 atim / dak.

@ 8 saniye

yakl. 5 yil, ginde 10’ar dakikalik 15 dlgimde
yakl. 8 saniye sonra

+5°C - +40°C arasl, 15 - 93% nem;

Hava basinci 70 - 106 kPa arasi

-25°C - +70°C arasl, <93 % nem;

Hava basinci 70 - 106 kPa arasi

yakl. 58 x 34 x 35 mm

yakl. 53 g

79455 [ 40 15588 79455 1

Siirekli iriin iyilestirme baglaminda teknik ve yapisal

degisiklikleri sakl tutuyoruz.

Bu kullanim kilavuzunun giincel versiyonu igin, bkz. www.medisana.com

Garanti/Onarim kosullari

Garanti durumunda litfen ihtisas magazaniza ya da dogrudan servis yerine bagvurunuz.
Sayet cihazi gdndermeniz gerekiyorsa, litfen arizay belirtiniz ve satin

alma belgesinin fotokopisini ekleyiniz.

Burada asagidaki garanti kosullari gegerlidir:

1. MEDISANA irinleri igin satis tarihinden gegerli olmak tizere Ug yillik garanti verilir.
Garanti durumunda alis tarihinin fig veya fatura ile isbat edilmesi gereklidir.

2. Malzeme veya yapim hatasi kaynakl eksiklikler garanti siresi iginde giderilirler.

3. Bir garanti hizmetinden yararlaniimasiyla ne cihaz igin ne de degistirilen parca
icin garanti surresinin uzatiimasi s6z konusu olmamaktadir.

4. Garantiye dahil olmayan durumlar:

a. Uygunsuz kullanim, érnegin kullanim talimatina dikkat edilmemesi sebebiyle
olugsmus olan tim zararlar.

b. Alicinin veya yetkisiz Gglincl sahislarin onarimina veya midahalesine
dayandirilabilecek zararlar.

c. Ureticiden tiiketiciye giden yolda veya miigteri hizmetine génderilirken olugmus
olan nakliyat zararlar.

d. Normal bir aginmaya tabi olan ek pargalar.

5. Cihazin sebep olusturdugu dogrudan veya dolayl miiteakip zararlar igin bir
sorumluluk, cihazdaki zarar bir garanti durumu olarak kabul edilse bile s6z konusu degildir.

M MEDISANA GmbH, Jagenbergstr. 19, 41468 NEUSS, ALMANYA.

Servis adresi ayrica birlikte verilen ek yaprakta bulunmaktadir.
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RU WHcTpykuma no npumeHenuto  lynscokcumemp PM 100

Bnarogapvum Bac 3a goBepue v no3gpaensem ¢ nokynkou!

[nsi Toro, 4To6bl 4OCTUYL XKENaemoro pesyrnbsraTa 1 4oSIroe BpeMsi Nofib30BaThCsi MyNbCOKCUMETPOM
MEDISANA PM 100 Mbl pekomeHayeM, BHUMaTENbHO NPOYECTb HKecneaytoLlee pyKoBoACTBO MO
aKkcnnyataumm v yxogy 3a npuéopom.

BAXHbIE YKA3AHUA!
OBA3ATEJIbHO COXPAHATD!

Mpexae, 4em HauyaTb NONb30BaTbCs MPUGOPOM, BHUMATENIbLHO MpPoOYTUTE
MHCTPYKLUMIO MO MPUMEHEHUI0, B OCOGEHHOCTM YKa3aHuUsl Mo TeXHWUKe
6e30MacHOCTH, U COXPaHANTE UHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO ANA AanbHenLero
ucnonb3oBaHus. Ecnu Bbl nepeaaete annapart Apyrum nvuam, nepeaaBante
BMECTE C HUM U 3TY UHCTPYKLIUIO MO MPUMEHEHMUIO.

O

MosicHeHue cumBonoB

[aHHasi UHCTPYKLMS NO NPUMEHEHUIO OTHOCUTCA K AaHHOMY NpuGopy.
OHa coaepXuUT BaxHY0 MHdopMmaLmio o BBoAe B paboTy 1 o6palueHum
c npu6opom. MonHocTbIo NpoYTUTE 3TY UHCTPYKUUto. HecobniogeHue
MHCTPYKLIMU MOXET NPMBECTU K TSKEeNbIM TPaBMaM Ui NOBPEXAEHUIO
npubopa.

NPEOYNPEXOEHUE!
Bo u3bexaHue BO3MOXHbIX TPABM MoJfib3oBaTernisi He06Xo0AUMO CTPOro
cob6nogaTb 3TU yKasaHuUA.
ff BHUMAHMUE!

°

1

Bo u3bexaHue BO3MOXHbIX MOBpeXAeHUN npubopa HeobGxoauMO
cTporo cobnoaaTth 3TU yKa3aHus.

YKA3AHUE
3Tn ykasaHus copepxaT MonesHyto AOMOMHUTENbHY UHdOopMaLuio
O MOHTaxe unu pabore.

MapameTphbl 3aWMUTLI OT TBEPAbIX NPeAMETOB U BOAbI

Het curHana TpeBoru
Knaccudmkauus annaparta: Tun BF P

SpOz SO,
Homep LOT TemnepaTypHbIN
Ovana3oH XpaHeHus
MpousBoautens @ CepuiiHbI HOMep

[ata nsrorosneHus

HA3HAYEHUWE

Mynbcokcumetrp PM 100 — 3TO nopTaTUBHbIN HEWHBa3WBHbLIA Npubop Ans
BbIGOPOYHOW NMPOBEPKU HaCbILWEHUSI KUCNOPOAOM remorno6uHa aptepvanbHoOn
kpoBu (B % Sp0O,) 1 YacToThbl Nynbca y B3pOCHbIX NaUueHToB U aeteir. OH He
npeAHa3HaveH ANA HenpepbIBHOrO KOHTPONA.

YKA3AHUA NO TEXHUKE BE3ONACHOCTHU

MynbCOKCUMETPbI YyBCTBUTENBHO PearnpytoT Ha ABWKEHWUS — AEPXUTEe PYKW HEMOABWKHO BO
BPEMS U3MEPEHUS.

[Onsa ToYHOro mamepeHnst TpebyeTcs Xopolmini KpoBOTOK. Ecniv y Bac xoroaHble pyku unu He
04YeHb XopoLlee KpoBOOGPALLEHVE MO APYrIM NPUYMHAM, NEPe N3MepeHnemM HeoBXoanMO crerka
notepeTb pyky 06 pyKy, YTOGbl aKTWBM3MPOBaTb KPOBOTOK. [aBsiLme MOBSA3KW, MaHXeTbl Afs
U3MEpEHUs AABMNEeHUs UNW Apyrue MpuuMHbI, yXyawarowme KpoBOTOK, MPUBOAAT K OLWMGOYHBLIM
pesynsTatam U3MepeHun.

MonupoBKa HOrTeNn WM aKpUroBble faku Ansi HOITeW MOFYT MPUBECTM K OLIMGOYHBLIM
pesynbLTatam u3mMepeHust.

Manew v NprGOp AOMKHBLI BbITh YACTBIMM, AN TOrO, YTOBLI MOXHO 6bINIO NPOBECTU NPaBUIIbHOE
n3MepeHme.

Ecnu namepeHue Ha OQHOM nasble He yaanoch, UCronb3yite Apyron naney.

HemoyHble pesyribmamb! USMEePEeHUsi MO2YMm 803HUKHYMb Mpu:

- ANCYHKLMOHANBHOM reMorno6uHe v HU3KOM YpOBHE reMornobuHa

- IPUMEHEHUN BHYTPUBEHHbBIX KpacuTesnen

- IPKOM OKPY>KaIoLLEM OCBELLEHNM

- CUSBLHOM MOABUXHOCTW PYKU MK Tena

- UCMOSIb30BAHMM BbICOKOYACTOTHBIX XUPYPrUYECKMX SNEKTPOUHCTPYMEHTOB 1 AehUBPUINATOPOB

- BEHO3HOM apTedakTe nynbcaumm

- OAHOBPEMEHHOM MCMOJIb30BaHUN MaHXET ANsi U3MEpEeHUs KPOBSHOMO JaBreHUs, KaTeTepoB UM
cucTeM BHYTPUBEHHOW MHBA3WUK

- HanMuMK y NaumueHTa runepToHNK, CYXKEHWUs COCYA0B, aHEMUW UMM TUNOTEPMUK

- OCTaHOBKe CepALia UMK LLIOKOBbIX COCTOSIHUAX

- NCKYCCTBEHHbIX HOITSIX

- HapyLLUEHWNN MeCTHOTO KpoBoOGpaLLEeHNs!

MynbcokcumeTp He GyAeT U3gaBaTb CUrHam TPEBOrM B Criyvae, ecrnv pesynbraTbl U3MepeHus

BbIXOASAT 3a NpefenbHble 3HaYEHNS.

He ucnonb3yiite okcmeTp BO6MM3n B3pbIBOONACHbIX, @ TAKkKe ropovmx BELLECTB — B3PbIBOONACHO!

MpuGop He NpefHasHaveH Ans NOCTOSIHHOTO KOHTPOSIS 3@ HaCbILLEHNEM KPOBW KCIIOPOAOM.

Mpu “cnonb3oBaHWK B TEYEHUU AMUTENbHOrO BPEMEHU UMK B 3aBUCUMOCTU OT MPUMEHEHUs

pasHbIMK NaLumeHTaMun, HeoGXOANMO PerynsipHO

MEHATb MecTo namepeHusi. Mecto namepeHusi HeobxoaMMO MeEHSATb kaxable 4 yaca, npuyem

[OMKHbI BbITb MPOBEPEHbI LIENOCTHOCTb KOXU U COCTOSIHWE KpOBOOGpaLLeHUs nauueHTa.

Xupypradeckne 9reKTPOVHCTPYMEHTbl  MOryT —OKkasblBaTb OTpuULATENlbHOe BhWsSiHAE Ha

yHKUMOHMpPOBaHUe npubopa.

3anpeLleHo Ucnonb3oBaTh AaHHbIN NpUGop BONU3M MarHUTHO-pe3oHaHCHbIX Tomorpados (MPT)

Unn KOMMNbOTEPHbIX TomorpadoB (KT).

MynbCoKCUMETP SIBMSIETCSt NMWb  BCOMOraTenbHbIM  CPeACTBOM MPU  OLEHKE COCTOSIHUSA

nauueHTa.

OueHka COCTOSIHUSI 300POBbsi NaLMeHTa BO3MOXHA, TOMbKO €Criv Bpay nposen AanbHenlive

KNMUHWYeckue, a Takke NpodeccroHanbHbie UCCIIEA0BaHMS.

MpuGop He NpeaHasHaveH Ans CTepUnU3aLmm N O4UCTKU XUAKOCTAMU.

MpuGop He npepHasHayeH [Ansi UCMOMb30BaHUS BO BpeMsi TPAHCMOPTUPOBKWM MauueHTa 3a

npegenamm nevyebHoro yupexxaeHus.

3anpelueHa akcnnyatauus npubopa psigoM ¢ Apyrumu npuGopamMu Unm B COYETaHUN C HAMM.

3anpelueHa akcnnyatauusi npuéopa € AOMOSHUTENbBHBIMU AeTansMu, a Takke 3anacHbiMu

YacTsiMuK, akceccyapamu Uy npounmu npuéopamMu, KOTopble He OnMcaHbl B 3TON MHCTPYKLIMK.

[oBepsifiTe npoBeAeHNe peMOHTa TONbKO aBTOPU3MPOBAHHBLIM CEPBUCHBIM LIEHTPaM.

Mcnonb3ayemble Matepuarbl, KOTOpble KOHTaKTUPYIOT C KOXeid, Obimu npoTecTUpoBaHbl Ha

COBMECTVMMOCTb C koxel. Ecnun, HecMoTpsi Ha 310, Bbl 06Hapyxwunu pasgpaxeHue Koxu, 6onblue

He ucnonb3ynte npubop n obpaTtnTecb k CBOEMY Bpayy.

« MNpornatbiBaHWe MenNkWX AeTanen, HanpuMep, ynakoBOYHOro martepvana, 6arapemnku, KpbiLKu
oTceka Ans 6atapeek U T. M., MOXeT NPUBOANTb K yAYLLbIO.

YKA3AHUWA MO OEPALLEHWIO C BATAPEUKAMW

Batapeikun He pa3bupaTtb!

« PaspsikeHHble baTapeiikv HezameanuTenbHO BbiHYTb U3 OTCeka Ans 6arapeek, T. K. OHU MOryT

BbITeYb 1 NoBpeauTb npubop!

lMoBbIlLeHHast ONacHOCTb BbITEKaHUs dneKkTponuTa - nsberaiite nonagaHus Ha KoXy, CriM3ncTble

o6onoyku 1 B rmasal

B crnyyae nonapaHusi anekTponuta cpasy MpoOMOITe NocTpajaBluMe y4acTku AOCTaTOYHbIM

KONMMYECTBOM YMCTON BOAbI U HE3aMeAnMTENbHO obpatutechk K Bpady!

Ecnu 6atapeiika crnyyanHo 6bina npornoyeHa, HemeaneHHo obpatutech k Bpayy!

[MpaBunbHO BCTaBnsawTe 6aTapenku, yumTbliBakTe NONSPHOCTD!

He ponyckatb nonagaHus 6arapeek B pyku gerten!

He 3apsixatb 6atapeinku 3aHoBo! CyliecTByeT onacHOCTb B3pbiBa!

« He 3akopaumBatb! CyliecTByeT onacHocTb B3pbiBal

« He 6pocartb B oroHb! CyLiecTByeT onacHoOCTb B3pbiBal

* He BblkugbiBanTe ncnonb3oBaHHble 6aTapeinkn B ObITOBOM Mycop, a TONMbKO B crneuuarnbHble
oTX0Abl NN B KOHTENHepbl AnsA cbopa batapeek, nmetomecs B marasuHax!

O6bemM noctaBku

MpoBepbTe kKOMMIEKTHOCTL NpMBopa 1 OTCYTCTBYE NOBPEXAEHWIA. B criyyae COMHeHWit He BBoaWTe
npnbop B paboTy 1 OTOLLSINTE €r0 B CEPBUCHBIN LIEHTP. B koMnnekT BXogsT:

* 1 MEDISANA MNynbcokcumeTtp PM 100

2 6atapenku (Tuna AAA) 1,5V

* 1 pemeLLKa AN TPaHCMOPTUPOBKN

* 1 MKHCTPYKLMSI MO UCMONb30BaHNIO

YnakoBka MOXeT ObiTb NOABEPrHyTa BTOPUYHOMY WCMOMb30BaHMIO UK nepepaboTke. HeHyxHble
yNakoBOYHblE MaTepuanbl yTUIM3MpoBaTh Hadnexawmm obpasom. Ecnu npu pacnakoBke Bbl
obHapyxunu noBpexaeHue BCneACTBUE TPaHCMNOPTUPOBKW, HEMEASIEHHO coobwuTe 06 3ToM
npopaasLy.

NPEAYNPEXOEHUE
CnepuTte 3a TeM, 4TOOLI yNaKoBOYHasA NreHKa He nonana B pyku
Aetam. OnacHocTb yayLueHus!

Mpubop n anemeHTbI yrnpaBneHus
@ Opranuueckuii ceeToanoaHbIi-aucnned @ KHonka Myck
© 3axum ans nansua O Kpbilwka oTceka s 6atapeii (Ha 06paTHoit cTopoHe npubopa)

YcTaHoBKa / u3Bne4veHue 6arapen

YctaHoBKa: [Mpexae Yyem ncnonb3oBath Npubop, HeobxoaMMo BCTaBUTL NpunaraemMble 6atapeiiku.
OTkpoliTe Kpbiluky oTceka ans 6atapert @ u sctassTe Ae Gatapeikn 1,5 V, AAA. Mpu aTom
obpallaiiTe BHMMaHWe Ha NonsiPHOCTb (Kak noka3aHo B oTceke 6aTapeit). CHOBa 3aKpONTE KPbILLIKY.
U3BneyeHue: 3ameHsinTe 6aTapeun, ecnu Ha Aucnree NosiBUTCS CUMBOIN 3aMeHbl GaTtapei

N ﬁ “. Ecnu Ha ancnnee BoobLLEe HNYEro He NMokasbiBaeTCsl, 3HaUUT GaTapen NONMHOCTbIO Pa3psiKeHbI
U X HYXXHO HEMEANEHHO 3aMEHNTb.

MpumeHeHue

1. OTkpoWiTe 3aXUM ANs NasnbLa, CXMMas BEPXHIOK U HKHIOK YacTu Npubopa ¢ NeBoi CTOPOHBI.

2. Kak MOXHO fanblue BcTasbTe nanel B 3axum © Ha npasoit cTopoHe npuBopa M oTnycTUTe
cxaTble yacTu npubopa.

3. HaxmuTe Ha kHonky [Myck (2] Cpa3y BKMHOYMTCSH OpraHnYeckunin CBETOANOAHBIN-ANCTINEN.

4. Bo Bpems n3amepeHus cTapanTech He ABUraTb nanbLeM, a Takke BceM Tenom. Yepes HekoTopoe
BpeMSs Ha AUcnnee NosiBUTCS YacToTa Myfibca U U3MEPEHHbIN YPOBEHb HACILLEHWS KPOBMU
kmucnoponom. CoobLUeHNs MMetoT criedytoLlee 3HaveHne:

HacblleHne Kposu

kucrnopofomM B % Yactora nynbca
3 +
SpO2s. PR bpm

228410

1
| |
Pulse Oximeter I

curHan nynbca KHonka Myck

5. MoBTOPHLIM HaxaTem kHomku Myck @ Bbl MoxeTe BbIGUPaThL MeX/Iy 6 PasnuUHLIMU peXMMami
aucnsnes (COOTBETCTBEHHO MeXAy PasfMyHbIMM Cnocobamu nokasa yxe onmncaHHON UHAMKaLMK).
6. BuiTawute nanew. MpubnusutensHo Yepes 8 cekyHa Npubop aBTOMaTUYECKM OTKITHOUNTCS.

YT1o 03HavaeT NokasaHHbIW pe3ynbraT?

Catypaumnsi (SpO,) KpOBU MOKa3blBAET HacbllLeHWe KpacHbIX KPOBSHbIX Terew, (remornobuHa)
kucnopogoM. HopmanbHoe 3HauyeHune y niogent Haxoautes mexay 95 n 100 % SpO,. Cnuvwkom
HM3KOe 3HaYeHMe MOXET yKa3biBaTb Ha HanMnyMe onpeaeneHHbIx 3abonesaHnin, HanpuMep nopoka
cepaua, HapyLleHusi KpoBoobpalleHns, acTMbl, @ Takke onpeaeneHHbIX NIeroYHbIX 3abonesaHni.
CrMLLKOM BbICOKUIA YPOBEHb MOXET OblTb BbI3BaH, K MpuMepy, ObICTPbIM U rMyBoKUM AbixaHUeM,
YTO, OAHAaKO, HeceT OMacHOCTb CIMLIKOM HWU3KOTO COAEepXaHUsi ABYOKUCK Yrmepoaa B KPOBW.
[MonyyeHHbIA NpY NOMOLLM AaHHOro Npubopa pesynbTaT HY B KOeM clyyae He npegHasHayeH ans
NOCTaHOBKM UNW NoATBEPXAeHUs AnarHo3a — 06s3aTenbHO CBSXKMTECh CO CBOMM BPayoM.

HacTtpoiika sipkoctu gucnnes

Nynbcokcumetrp MEDISANA PM 100 paetr Bo3MOXHOCTb 10 ypOBHeW HAacCTPOMKM SPKOCTU
ancnnes. Ans Toro, 4ToBbl OTPErynupoBaTh APKOCTb, HAXMWUTE W yaepxuBaiiTe kHonky Myck @
npu BKIOYEHHOM npubope, noka He OyAeT YCTaHOBMEH Xenaembli YpOBeHb SPKOCTU. TeKyLumin
YpOBeHb SPKOCTU OTOBpaxaeTcsi B NpaBoOM BepxHeM Kpato aucrnes (Hanpumep, Br 1, Br 2, Br 3,
Br 4 v 1.0.) 3aBoackoi HacTponkon ABnseTcs yposeHb 4 (Br 4).

Ucnonb3oBaHue pemellKka AN TPAHCNOPTUPOBKU

B komnnekte nynbcokcumeTtpa MEDISANA PM 100 nmeetcs pemeLuok
[ANs TPAHCMOPTUPOBKU. Bbl MOXeTe NpUKpenuTb ero, NpoaeB TOHKUI LUHYP
CKBO3b OTBEPCTUE Ha NeBON CTOpoHe Npmbopa, 4YTo No3BoNUT obecneunTb
6e3onacHyto TpaHCMopTUPOBKY Npubopa.

OwunBKM 1 ux yctpaHeHue
Owmwmbka: SpO, 1 / unn YacToTa Nynbca He NokasaHbl UMK NokasaHbl HEKOPPEKTHO

YcTpaHeHue: MonHOCTLI0 BCTaBbTe narel B 3axuM Ans nanbua ©. Vicnonbayiite ABe HoBblE
Gatapeiikn. He gpuraiitecb U He pasroBapuBaiiTe Bo BpeMsi uamepeHusi. Ecnu nokasarenu no
NpexHeMy He KOPPEKTHbI, CBSXKUTECH, NOXanyicTa ¢ CEPBUCHbIM LIEHTPOM.

Owmwmbka: Mprbop He BkntovaeTcs.
YcTpaHeHue: V3eneknTe cTapble GaTapeilkn n BcTasbTe e HoBble. Haxmute kHomky MMyck @.
Ecnu npubop no npexxHeMy He BKIOYaETCs, CBSXKUTECH, NOXaNycTa, ¢ CEPBUCHBIM LIEHTPOM.

Owwubka: Ha aucnnee nosisnsoTcs coobuiexHus Error 7¢.

YcrtpaHeHue: HewvcnpaBeH oOpraHW4eckuii CBETOAMOAHBLIA-AMCINER Wnu  uMeeTcs  apyras
TexHMYeckasl Hernonaaka. Ecnu nocne cmeHbl 6aTapeiku no NpexHeMy NosiBMseTcs CoobLLeHne O
Hernonagake, CBSXKMTECh C CEPBUCHBIM LIEHTPOM.

OumcTka u yxopn

Mepen ouncTkol Nnpnbopa nssnekute batapeiikn. Hu B koem criyyae He UCNONb3yNTe arpeccuBHbIE
uncTAWME cpeacTBa UM xecTkue Lwetku. Ouuwaiite npubop Msirkol candetkoi, crerka
yBMNaxHeHHOW B n3onponurioBoM cnupte. B npubop He fomkHa nonagaTtb Bnara. Mcnonbaynte
I'IpVI60p TOMbKO TOrga, Koraa oH NMoSIHOCTbLH BbICOXHET.

YkasaHue no ytunusauum
3anpelyaeTcst yTUNU3MPoBaTb [aHHbIA npubop BMecTe € 6GbITOBLIMM OTXOAAMM.
Kaxabin noTpebutens obssaH caaBaTb BCe aneKTpUYeckMe U aneKTPOHHble npubopsl
He3aBMCMMO OT TOro, coepXaT NI OHW BpefHble BellecTBa, B ropoAckue npuemHble
NYHKTbl UM NPEANPUATUAS TOProBK, YToObl 06eCneynTb UX 3KOMOMUYHYIO YTUNU3ALMIO.
N BoiHbTe GaTapeiiku nepen ytunusauueit npubopa. He BbibpackiBaiTe UCNONb30BaHHbIE
6aTapeiikn BMecTe C ObITOBBIMKM OTXOAAMK, @ CAaBanTe UX Kak creumarbHble oTXoAbl
VN B NYHKTBI Npuema 6aTtapeek Ha NPeanpuaTUsaX cneuuanusnposarHoi Toproenu! Mo Bonpocam
yTunmaauum obpallantech B KOMMyHasbHble NPEAnpUSTUS UMK K AUNepy.

HopmaTuBHbIe aKTbl U cTaHAAPTbI

OH cepTudMUMpOBaH cornacHo HopMaTtueHbiM aktam EC u umeer cumson CE (cumson
cooTBeTCcTBUSI cTaHdaptam) ,CE 0297“. AnnapaT cooTBeTcTBYeT TpebGoBaHUSIM €BpPONEnCcKoro
HopmaTtMBHOro akta ot 14 woHs 1993 . 93/42/EWG no MeauuMHCKAM  WU3LENUAM.
OnekTpomarHuTHas coBMecTMMOCTb: [lpnbop cootBeTcTByeT TpeboBaHusi craHaapta EN
60601-1-2 N0 aneKTPOMarHUTHON COBMECTUMOCTH.

SHEKTPOMarHVITHaﬂ COBMECTUMOCTb —
MonoxeHus u AeKnapauua npoussogutens

W3nyyeHune aneKTPOMarHMTHbIX NOMex
TMyrnbCcokcMMeTp npeaHasHayeH Ans UCromnb30BaHUS B YKa3aHHO HUXe 31eKTPOMarHUTHOM
cpepe. KnueHT nnu nonb3osarterns npubopa fomkeH y6eanTbes, 4To npubop ncnonb3ayeTcs B
Takoun cpege.

W3mepehnus uanyyenns CootBeTcTBUE OnekTpoMarHuTHas

ANEeKTPOMarHUTHbIX Nnomex cpena - I'IOHO)KeHVIﬂ

BY I/IanyueHme nyﬂbCOKCVIMeTp ncnone3yeTt BbICOKOYACTOTHYIO

cornacHo rpyn na1 JHEePruro UCKMYUTENbHO ANs CBOero

CISPR 11 BHYTPEHHEro (PyHKLMOHMPOBaHUs. [oaTomy y
Hero o4eHb HU3KOE BbICOKOYACTOTHOE U3ny4yeHune
n nomexun Ansa coceaHux SJ'IEKTPOI'IPVIGOPOB
ManoBepoOATHbI.

BY WNanyyeHne

cornacHo Knacc B MynbcokcMMeTp NpeaHasHayeH Ans

CISPR 11 MCMonNb30BaHust B MOGbIX YYPEXAEHUSX,

BKIIOYast Xunble 3aanus. Cloga OTHOCSTCS U
06beKTbI, MOAKMOYEHHbIE K 0OLLECTBEHHOMN
CeTU anekTpocHabxeHwsi, koTopasi cHabxaeT
UCTONb3yeMble A5 XUIbIX Leneit 3qaHus.

ManyyeHne rapmoHu-
Yeckux konebaHuin cor-
nacHo M3K 61000-3-2

He kacaetcs

ManyyeHuns konebaHwii
HanpsbkeHnst / orivikkep-
wym cornacHo MOK
61000-3-3

He kacaetcs

OneKTPOMarHMTHas NOMeXoyCTOMYMBOCTb
MyrnbcokcMMeTp NpeaHasHayeH Ans UCNomnb30BaHUs B YKa3aHHOM HUxXe aNeKTpOMarHUTHOM
cpefe. KnueHT nnu nonb3osarternb npubopa formkeH y6eanTbesl, YTo Npubop MCnonb3ayeTcs B
Takou cpeae.

cneiranus KoHTponbHb1i YpoBeHb OnekTpomMarHuTHas
nomexoycTou- YPOBEHb COOTBETCTBUSA _
YMBOCTU M3K 60601 cpena Monoxewus

Paspsn + 8 KB KOH- + 8 KB KOH- Mon fomkeH GbITh N3 Aepesa unu GetoHa unn
CTaTUYECKOro TaKTHbI paspsil| TakTHbIA paspsa | 0BnMUOBaH kepammyeckoit nnuTkon. Ecnn
anekTpudyectea  |+2,4,8,15 kB; +2,4,8,15kB; oM MOKPbIT CUHTETUYECKUM MaTepuasom,
(ESD) cornacHo BO3AYLLHbINA BO3AYLLHbIN OTHOCHMTENbHAs BNAXHOCTb AOIKHA COCTaBINATH
MO3K 61000-4-2 |Paspaa paspan no MeHbLuen vepe 30%.
MarnutHoe none MarHuTHbIE MoMs NpU CeTeBOIt YacToTe
npy YactoTe nuTa-| [IOJKHbI COOTBETCTBOBATh CTAHAAPTHBLIM

M 30 A/m 30 A/m
towen cety (50/60 3HAYEHNAM, KOTOPbIE [OMKHbI BbITb Ha
l'u) cornacko OUCHBIX U BOTNBHUYHBIX TEPPUTOPUSIX.
M3K 61000-4-8

CepuiHbI HOMep

[apaHTUNHbBIA CPOK

Moanuce nokynatens

AneKkTpomMarHMTHasi NTOMeXoycTOMYMBOCTb
MynbcokcMMeTp NpeaHa3HayveH ANs UCMOMNb30BaHUS B YKa3aHHOW HUXKE 3N1eKTPOMAarHUTHOM
cpefe. KnueHT nnu nonb3aosarens npubopa AormkeH y6eautses, YTo Npubop ucnonb3yetcs B
Takon cpege.

WUcnbitanua
NomMexoycTon-
unBoCTH

KoHTponbHbIi
YPOBeHb
M3K 60601

YpoBeHb
COOTBEeTCTBUA

AnekTpoMarHuTHas
cpena — MNonoxeHusa

MepeHocHble UK MoBUnbHbIE paaunonepe-
[laT4MK1 He [JOMKHbI UCMOMb30BaThCs BGNU3N
TepMOMeTpa, BKIoYast IPoBoAKY, Grike Yem
pekoMeH[oBaHHOe 3alUUTHOe PacCTosiHUe,
KOTOPOE PaCCUNTLIBAETCS C MOMOLLbIO ypaBHEHUS,
[INsi COOTBETCTBYIOLLEN HaCTOThl Nepeaayy.
PekoMeHayeMoe 3alUTHOE paccTosiHue:
d=1.2P

d=1.2 VP 80 My - 800 My

d=2.3 VP 800 My - 2,7 Iy

P o3HavaeT HOMWHanNbHYO MOLHOCTL NepeaaTynka B
BatTax (BT) B COOTBETCTBUM C AA@HHBIMU
npovsBoauTens nepejarynka, a d — pekomeHayemoe
3alMTHOE paccTosiHMe B MeTpax (M). HanpshkeHHoOCTb
nons CTaunoHapHbIX paguonepeaaTynkoB Ha BCeX
YacToTax, CornacHo UCCNeAoBaHmio no mMecty’,
A0MmKHa BbITb HUXE, YeM YPOBEHb coomercmmn”.

B okpy>eHun npubopoB, Ha KOTOPbIX HaHeceH

cnenyoLuii cumBeon,
()
®)

BO3MOXHbI MOMEXU:
Mpumeyanue 1: Mpu 80 My 1 800 MI'y AeiicTByeT Gonee BbICOKUI AnanasoH 4acToT.
Mpumeyanve 2: [laHHble NONOXeHUst MOTyT He Y4uTbIBaTb BCEX cuTyaumii. Ha pacnpocTpaHeHve
3MEKTPOMArHUTHbIX BEMNYMH BAMSIET NOTMOLLEHNE U OTPaXEeHWe 30aH1siM1, MpeAMeTamMu 1 MiogbMU.
a. HanpsikeHHOCTb Morst CTaLMOHapHbIX paavonepeaaTynKoB, Takux kak 6a3oBble CTaHLuUM paavoTenetoHoB
1 MOGWNbHbIE HA3eMHble PaAMOCTaHLMM, NOGUTENbCKUX PaavoCTaHLUWA, paavo U TenenepeaaTiukoB
aMNINTYOHOM U YacTOTHOW MOZYNsLKM, TEOPETUYECKM He MOXET ObiTb TOYHO OnpefeneHa 3apaHee.
YTOBbI YCTAHOBUTL BMEKTPOMArHUTHYIO Cpeay BCMeACTBMEe paboThbl CTALMOHapHLIX paaronepeaaTymkos,
pekomeHayeTca UccriefioBaHne no MecTy. Ecnv n3mepsemas Ha MecTe WCnonb3oBaHus npubopa
HamMpsKEHHOCTb MarHWTHOTO MOMSi MPEBbILAET BbILIEYNOMSHYThIA AOMNYCTUMBIA YPOBEHb, HEOBGXOANMO
noHaGniogate 3a NpuGOpPOM, YTOGbI YAOCTOBEPUTLCA B €ro HOpMarbHOM (yHKUMOHWpoBaHuW. Ecnn
3ameyeHbl HeobbluHble 0cOoBeHHOCTU paboTbl npubopa, MoryT noTpeGoBaThCst AOMOMHUTENbHBIE Mepbl,
Hanpuvep, M3MeHeHVe MoNOXeHUs NN nepemeLLeHre Npubopa Ha [pyroe MecTo.

Nanyyaemas
paguovacToTa
COrnacHo

IEC 61000-4-3

10 B/m
80 My —
2,7TTy

10 B/m

b. B ananasoxe yactot ot 150 kI'y Ao 80 Ml HanpshkeHHOCTb Nonsa AoMmkHa 6biTb MeHbLue, Yem 10 B/m.

TexHUYyeckue AaHHbIe
HassaHue u mogensb:
Cvictema vHOMKaLUM:

MEDISANA lynbcokcumetp PM 100
uncposasi nHaukaums (OLED)

OnekTponutanue: 3 V==, 2 6arapeitku (Tuna LRO3, AAA) 1,5V 600 mAh
[nan. nsmepexus: SpO,: 70 % - 100 %, nynbc: 30 - 250 yaapos / MUH.
TouHOCTb: SpO,: +2 %, nynbe: (30 -99) =+ 2; (100 -250) =+2 %

Lar nHankaumm:
Bpewms cpabatbiBaHus:
Cpok cnyx6bi:

SpO,: 1 %, nynbe: 1 yaap/MuH.

2 8 cekyHA

npubnuautensHo 5 net npu 15 namepennsx no 10 MUHYT
Kakabl OeHb.

ABTOMaTMYECKOE OTKIMIOYEHME: NPUBNN3UTENBHO Yepes 8 CekyH[,

Pabouvie ycnosus: +5°C - +40°C, BnaxH. Bo3g. 15 - 93%; [laBneHvie Bo3gyxa ot 70
- 106 kPa

-25°C - +70°C, B0o3a. 93%; [laBneHue Bo3ayxa ot 70 - 106 kPa
okono 58 x 34 x 35 Mm

okono 53 r

79455 / 40 15588 79455 1

YcnoBusi XxpaHeHust:
Pasmepbl:

Bec:

Aptukyn / Homep EAN:

C €0297

B xofle NOCTOAHHOIO COBepPLIEHCTBOBaHUSI NpMGopa BO3MOXHbI
TEeXHUYECKNE U KOHCTPYKTUBHbIE U3MEHEHUS.

MocneaHas Bepcusi AaHHOW MHCTPYKLUMW NMPMBEAEHa Ha canTe www.medisana.com

YcnoBusi rapaHTUM 1 peMOHTa
[apaHTuUiiHbIN cpok Ha nsgenus MEDISANA cocTasnset Tpu roga. B rapaHtuiiHom cnyyae gata
MOKYMKV MOATBEPX/AAETCA KACCOBLIM YEKOM UM CHETOM.

M MEDISANA GmbH, Jagenbergstr. 19, 41468 NEUSS, FTEPMAHUA.

MapaHTuiHaA kapTa

Mopgenb

[arta npogaxw

MeyaTb NpogaBua



=
=
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C €o0297

YBaxxaeMbI noKynartenb!

Mpu nokynke ybegutechb, 4TO dvpma-npoaaBeL, NOMHOCTbIO, MPaBUIbHO U YETKO
3anonHuna rapaHTUiiHylo KapTy M noctaBuna nevatb. CoxpaHsviTe ee BMecTe C
YEKOM MOKYMKM B TEYEHNE BCETO rapaHTUMHOIO CpoKa.

B cny4ae, ecnu npnobpeTteHHoe Bamun nspgenve mapkun MEDISANA GyaeT HyxaaTbes
B PEMOHTe, 0bpaTutech, Noxanymncra, B aBTOPM3NPOBaHHbIV CEPBUCHBIN LeHTp ME-
DISANA. lNpu oTcyTcTBMM B Baluem pervoHe Takoro CEpBUCHOTO LIEHTpa OTrnpaBbTe
n3genve BMecTe C ONMMCaHMEM HEUCTIPABHOCTU B Bnvixanumnii CEPBUCHBIN LIEHTP.

[apaHTUHbBIM CPOK N3aenus YKasaH B MHCTPYKUUM MO 3Kcnyataumm n NUCHNCNAETCA
C [AaTbl NOKYMKM . Mpwn 06Hapy>Keva| NPOMN3BOLCTBEHHbIX AedeKToB nokynartento
rapaHTmpyetca GecnnartHbi PEMOHT UM 3aMeHa Bbllleawnx n3 cTpod. OpHako
dumpma ocTaenseTr 3a cobon npaBo OTKasa OT GecnnatHoro peMOoHTa B Cliy4yae
HECOOMIOAEHNS U3NOXEHHbIX HUXe yCJ'IOBVIVI rapaHtun. Bce ycnoBua rapaHtum

[eVicTBYIOT B paMkax 3akoHa “O 3alwuTe npas notpebutenen”.

3.

4.

YcnoBus rapaHTun.

. Hactoswas rapaHTua OEencTBUTENbHA TONbKO npu npaBuUibHOM X YETKOM 3anofiHeHUn

rapaHTUHOM KapTbl C yka3aHWeM MOAENW U3nenus, AaTel NPOAaxXM, YETKMMMU nevyaTamu
dvpmbI-npoaasLa.

dupma ocTaBngaeT 3a cobomn NpaBo 0Tka3a B rapaHTUAHOM PEMOHTE, eCIn rapaHTUiiHasa
KapTa He npegocTaBneHa nunu ecnun nHpopmaLumns B Heil HenonHas, Hepasbopuvsas nnu
COOEPXUT UCNPaBNeHus.

. MapaHTng BKMOYaET BbINOMHEHNE PEMOHTHBIX paboT 1 3ameHy AedeKTHbIX YacTen n He

PacnpoCTpPaHAETCA Ha AeTanu OTAENKW, SNeMEHTbI NMUTaHUS U NpoYne AeTany,
obnagatoLyie orpaHNYeHHbIM CPOKOM UCMOSb30BaHMS.

[ocTaBka n3genuin B CEpPBUCHBIN LLIEHTP M 0OpaTHO OCYLLIECTBNSAETCA 3a CHET NOKynaTens.

M3genue cHumaeTcs ¢ rapaHTUAHOrO OBCYXMBaHWS, €Crn OOHapYXeHbI:

- Hanuune MexaHU4ecKkmx NoBpeXOEeHUN

- Hanuuyne cnegoB NOCTOPOHHETNO BMELLATENbLCTBA

- ywep6, NpuYmMHEeHHbIN noTpebuTenem B pedynsraTte
HecobnaeHnsa npasun aKcnnyaraumm

- yuwep6 B pesynbrate nonagaHvus BHyTPb NOCTOPOHHWX NPEAMETOB, XUAKOCTEN UMn
HaceKkoMbIX

- cnefbl peMOHTa B HEaBTOPU3MPOBAHHOM CEPBUCHOM LIEHTPe

- cnefbl BHECEHNS N3MEHEHNI B KOHCTPYKLMIO Nprbopa

. MapaHTna pacnpocTpaHseTcsa ToNbKO Ha Npubopbl, NPUOBPETEHHbIE Ha TEPPUTOPUM

Poccuiickon ®epepavmu.

Appeca aBTOpU3MpPOBaHHbIX CEPBUCHbIX LleHTpoB MEDISANA
117186, r. MockBa, yn. HaropHas, A.20, kopn. 1
Ten.: (495) 729 -47 - 96



