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Saturatiemeter PM A19

NL Gebruiksaanwijzing

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 saturatiemeter PM A19, bevelen wij aan, om de navol-
gende 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

bruiksaanwijzing helemaal. Het niet naleven van deze instructie kan
zware verwondingen of schade aan het toestel veroorzaken.

WAARSCHUWING
letsel van de gebruiker te verhinderen.
OPGELET

schade aan het toestel te verhinderen.

AANWIJZING

1> O

latie of het gebruik.

IP22

()
Classificatie van het instrument: ﬁ Geen SpO,-alarm

R type BF Spiz

LOT-nummer {"’.
L
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De saturatiemeter PM A19 is een draagbaar, niet-invasief toestel dat bij wijze van
steekproef controles van de zuurstofverzadiging van het arteri€le hemoglobine
(in % Spo,) en de polsfrequentie bij volwassen en pediatrische patiénten uitvoert.
Het is niet geschikt voor ononderbroken monitoring.

Aanduiding beschermtype tegen vaste voorwerpen en water

Opslagtemperatuurbereik

VEILIGHEIDSTIPS

Saturatiemeters 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 beinvloeden, 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

Deze gebruiksaanwijzing behoort bij dit toestel. Ze bevat belangrijke
informatie over de ingebruikneming en het gebruik. Lees deze ge-

Deze waarschuwingen moeten in acht genomen worden om mogelijk

Deze aanwijzingen moeten in acht genomen worden om mogelijke

Deze aanwijzingen geven u nuttige bijkomende informatie bij de instal-

®

- 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 saturatiemeter laat geen alarmtoon horen bij meetresultaten die buiten de normale grens-
waarden vallen.

Gebruik de saturatiemeter niet in de buurt van explosieve, resp. brandbare stoffen - explosiege-
vaar!

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 saturatiemeter 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 saturatiemeter 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 overvloedig 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 Saturatiemeter PM A19

* 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 O Startknop
© 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 ,, E] “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:

batterijsymbool polsfreguentie fouten perfusie-index

PHss
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H3pla
zuurstofver- =
zadiging in % 93

pulssignaal startknop

5. Door nogmaals op startknop @ te drukken kunt u tussen 7 verschillende aanduidmodi (telkens
een manier om de reeds beschreven aanduiding weer te geven) kiezen. Door de 3e druk op de
startknop @, wijzigt u de getoonde parameter van SpO, en PR (hartfrequentie) in SpO, en PI
(perfusie-index).

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
end e 100% SpO,. Een te lage waarde kan wijzen op het bestaan van bepaalde ziekten zoals
bijvoorbeeld een hartprobleem, bloedsomloopproblemen, astma, resp. bepaalde longaandoenin-
gen. 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. Pl betekent
perfusie-index, wat een maat is voor de kracht van de hartslag. De waarden liggen tussen 0,02%
voor een zeer zwakke en 20% voor een zeer sterke amplitude van de hartslag. Het resultaat dat
met dit toestel werd verkregen is absoluut niet geschikt om een diagnose te stellen of te bevesti-
gen- daarvoor moet u absoluut uw arts raadplegen.

Helderheid van de aanduiding instellen

De MEDISANA saturatiemeter PM A19 biedt de mogelijkheid om de helderheid van de aandui-
ding 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 saturatiemeter PM A19 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: Er wordt ,?“ aangeduid. SpO,, polsfrequentie en/of Pl worden niet aangeduid resp. niet
correct aangeduid.

Verhelpen van de fout: Steek een vinger volledig in de vingeropening ®. Gebruik 2 nieuwe
batterijen. Beweeg of spreek niet tijdens de meting en voorkom fel omgevingslicht. 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 3“ of ,Error 4“ aangeduid.

Verhelpen van de fout: Vervang de batterijen. Misschien is er sprake van een mechanisch of elek-
tronisch probleem, dat niet door het vervangen van de batterijen kan worden opgelost. Contacteer
de onderhoudsdienst.

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 0123”. 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 saturatiemeter 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 saturatiemeter gebruikt HF-energie uitslu-
CISPR 11 itend voor de interne werking. Daarom is de
HF-straling erg laag en is het onwaarschijn-
lijk dat elektronische toestellen in de nabije
omgeving gestoord worden.
HF straling Klasse B De saturatiemeter is voor gebruik in alle
CISPR 11 voorzieningen, met inbegrip van de woonom-
geving en dergelijke, die rechtstreeks aan-
Emissie van boven- ) gesloten 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 tospassing
IEC 61000-3-3

Elektromagnetische storingsimmuniteit
De saturatiemeter 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.

Storingsimmuniteit IEC 60601- |Conformiteit- Elektromagnetische
- controles controlepegel pegel omgeving - Richtlijn

Ontlading + 6 kV con- + 6 kV con- Vloeren moeten uit hout of uit beton zijn of
statische tactontlading tactontlading | bestaan uit keramische tegels.
elektriciteit + 8 kV luch- + 8 kV luch- Indien de vloer uit kunststofmaterialen bestaat,
(ESD) volgens tontlading tontlading moet de relatieve vochtigheid ten minste 30%
IEC 61000-4-2 bedragen.

Magneetveld bij Magnetische velden bij netfrequentie
verzorgingsfre- moeten voldoen aan de typische waarden
quentie (50/60Hz) 3A/m 3A/m zoals deze voorkomen in ziekenhuizen en
volgens andere instellingen.

IEC 61000-4-8

Elektromagnetische storingsimmuniteit
De saturatiemeter 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

Conformiteit-
pegel

Storingsimmuniteit

Elektromagnetische
- controles

omgeving - Richtlijn

Draagbare en mobiele communicatieapparatuur
mogen niet niet dichter bij saturatiemeters, inclusief
de kabels, worden gebruikt als de aanbevolen be-
schermingsafstand die volgens de voor de zendfre-
quentie toepasselijke vergelijking wordt berekend.
Geadviseerde beschermingsafstand:
d=1.2\P
d=1.2 VP 80 MHz - 800 MHz
d=2.3 VP 800 MHz - 2,5 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 radiozenders 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,

" ) o
treden mogelijke storingsproblemen op: |_|.'\i"'].|

Gestraalde HF
Storingsomvang
volgens

IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz -
2,5 GHz

3V/m

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

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 3 V/m.

Aanbevolen beschermende afstanden tussen draagbare en mobiele HF-telecommunicatie-
apparatuur en de saturatiemeter

De saturatiemeter is bedoeld voor het gebruik in een elektromagnetische omgeving, in dewelke de|

HF-stoorzenders gecontroleerd zijn. De klant of de gebruiker van het toestel kan helpen om

elektromagnetische storingen te vermijden door de minimumafstand tussen draagbare en mobiele

HF-telecommunicatieapparatuur (zenders) en het toestel, afhankelijk van de basisprestatie van de

communicatieapparatuur -zoals hierna vermeld- inhoudt.

Nominale Beschermingsafstand, afhankelijk van de zendfrequentie
vermogen m
van de zender 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.5 GHz
w d=1.2\P d=2.3 P
0.01 0.1167 0.2334
0.1 0.3689 0.7378
1 1.1667 2.3334
10 3.6893 7.3786
100 11.6667 23.3334

Voor zenders waarvan het maximale nominale vermogen in de bovenstaande tabel wordt verno-
emd, kan de aanbevolen beschermingsafstand d in meters (m) aan de hand van de toepassing
van de vergelijking worden vastgesteld, die voor de respectieve kolom, waarbij P het maximale
nominale vermogen van de zender in watt (W) is, volgens dezenderproducent.

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
elektromagnetische verspreiding wordt beinvioed door absorptie en reflectie van gebouwen,
objecten en mensen.

Technische gegevens

Benaming en model: MEDISANA Saturatiemeter PM A19

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., PI: 0,3%-20%

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

2 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

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

Afmetingen: ca. 58 x 34 x 35 mm

Gewicht: ca.53g

Artikel-nummer/EAN-nummer: 99514 / 40 15588 99514 9
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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.

Nauwkeurigheid:
Aanduiding vervaagt:
Reactietijd:

Levensduur:

Automatisch uitschakelen:
Operationele voorwaarden:

Opslagvoorwaarden:

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.

Beijing Choice Electronic Technology Co., Ltd.
Room 4104, No. A12 Yuquan Road, Haidian District,
100143 Beijing, P.R.C.

I | Shanghai International Holding
! EL - REF Corp. GmbH (Europe)
Eiffestralle 80
20537 Hamburg
Duitsland

Het serviceadres vindt u op het afzonderlijk bijgevoegde blad.
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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 oxymetre de pouls MEDISANA PM

A19, nous vous recommandons de lire attentivement ces instructions d‘utilisation et d‘entretien.
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.

Oxymeétre de pouls PM A19

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 I'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 I'appareil.

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

1> O

Indice de protection contre les corps solides et I'eau
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Utilisation conforme a la destination du produit

L‘oxymétre de pouls PM A19 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 Ié-
gérement '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.

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 fantémes veineux

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

®

- 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.

Lutilisation 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 l'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 pres 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 I'appareil et contactez votre

médecin.

Le fait d’avaler des petites piéces 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 |‘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 I'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 aprés-vente. La fourniture
comprend:

* 1 Oxymeétre de pouls PM A19 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 « |j » apparait a I'’écran. Si rien ne s’affiche sur
I'écran, les piles sont complétement 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.
Aprés 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 :

Symbole de la batterie Fréquence des pulsations Erreur Index de perfusion

TSPl

TP

34

Saturation en
oxygéne en %

Signal des pulsations Bouton de démarrage

(3]

. Appuyez plusieurs fois sur le bouton de démarrage @ pour choisir entre 7 différents modes
d’affichage (les différentes indications ont été décrites ci-dessus). En appuyant sur le bouton
Start @ pour la troisiéme fois, vous modifiez les paramétres d’affichage de SpO, et PR (fré-
quence du pouls) vers SpO, et PI (index de perfusion).

6. Retirez votre doigt. Aprés environ 8 secondes, |‘appareil s'éteint automatiquement.

Que signifie le résultat affiché ?

La saturation en oxygéne (SpO,) dans le sang indique le pourcentage d’oxygene fixé sur
’'hnémoglobine. 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. Avec PI, I'index de perfusion, qui représente une
mesure pour la puissance du pouls, est indiqué. Les valeurs se situent entre 0,02 % pour une am-
plitude de pouls trés faible et 20 % pour une amplitude de pouls tres forte. 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 A19 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 A19 MEDISANA inclut une dragonne. Vous
pouvez l'attacher a I'appareil en passant le fil mince dans le trou sur le c6té gauche de I'appareil et
le transporter ainsi en toute sécurité.

Problémes et solutions

Probléme : « ? » apparait a I'écran. La SpO,, la fréquence des pulsations et/ ou la Pl 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 pas pendant la mesure et ne parlez-pas et évitez un éclairage ambiant clair. 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 » apparait a I'écran.
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, Iégerement 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 0123 ». 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‘oxymétre de pouls utilise I'‘énergie RF
CISPR11 uniguement 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‘oxymétre 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 I‘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 | | e sols devront étre en bois, ciment ou car-
électrostatiques | contact+ 6kV | contact £ 6kV | requx de céramique. Siles sols sont revétus
55)?3& selon la (I;)ech?rge gech?rge d‘un matériau synthétique, I'humidité relative

ans |'air ans |'air & . ; o

IEC 61000-4-2 | 28 kv 18KV devra étre d‘au moins 30%.
Champ magné-
tique de la Les champs magnétiques et la qualité
fréquence 3 A/ 3 A/ d‘alimentation secteur devront étre ceux
d'alimentation m m d‘un environnement type commercial
(50/60 Hz) ou hospitalier.
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 l'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=1.2\P

d=1.2 VP 80 MHz - 800 MHz

HF rayonnée d=2.3 VP 800 MHz - 2,5 GHz

Perturbations 85 I:III/}-T 3V/m Ou P est la puissance de sortie nominale maximale du
selon Z- transmetteur en watts (W) selon le fabricant du transmet-
IEC 61000-4-3 2,5GHz 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 fre’quenceb‘ Une interférence peut
survenir a proximité d‘un équipement portant le symbole

suivant: 'i- .
figh

Remarque 1: a 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 |a 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 étre 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 3 V/m.

Distances de sécurité recommandées entre les équipements portables et mobiles de com-
munication RF et 'oxymetre de pouls

L‘oxymeétre de pouls est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans le-

quel les perturbations RF émises sont contrélées. Le client ou I'utilisateur de I'appareil peut éviter

les interférences électromagnétiques en assurant une distance minimale entre I'équipement de

communication RF portable et mobile (émetteurs) et en maintenant la puissance de sortie du

dispositif dans la plage indiquée ci-dessous.

Puissance nomi- Distance de séparation selon la fréquence de I‘émetteur
nale maximale de m
I‘émetteur 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.5 GHz
w d=1.2\P d=2.3\P
0.01 0.1167 0.2334
0.1 0.3689 0.7378
1 1.1667 2.3334
10 3.6893 7.3786
100 11.6667 23.3334

Pour les émetteurs dont la puissance nominale maximale ne figure pas ci-dessus, la distance de
séparation recommandée en metres (m) peut étre estimée a l'aide de I'équation applicable a la
fréquence de I'émetteur, dans laquelle P est la puissance nominale maximale de I'‘¢émetteur en
watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

Remarque 1: @ 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.

Caractéristiques techniques

Nom et modéle : Oxymeétre de pouls PM A19 MEDISANA

Systeme d’affichage : Affichage numérique (OLED)

Alimentation électrique : 3 V==, 2 piles (type LR03, AAA) 1,5V 600 mAh

Plage de mesure : SpO,: 70 % - 100 %, Pouls: 30 - 250 battements/min, PI: 0,3%-20%
Précision : SpO,: +2 %, Pouls: (30-99) =+ 2; (100 -250) =+ 2 %
Résolution de I'affichage : SpO,: 1 %, Pouls: 1 battement/min

Temps de réponse : 2 8 secondes

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

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

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

env. 58 x 34 x 35 mm

env.53 g

99514 / 40 15588 99514 9

Conditions de stockage :

Dimensions :
Poids :
Numéro d’article / EAN :

C€0123

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 derniere 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 clientele. 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.

[ T Shanghai International Holding
‘ EC -HEF Corp. GmbH (Europe)
Eiffestralle 80
20537 Hamburg
ALLEMAGNE

Room 4104, No. A12 Yuquan Road, Haidian District,
100143 Beijing, P.R.C.

I Beijing Choice Electronic Technology Co., Ltd.

Vous trouverez I'adresse du SAV sur la fiche jointe séparément.
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DE Gebrauchsanweisung Pulsoximeter PM A19

Vielen Dank fur 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 A19 haben, empfehlen wir
Ihnen, die nachstehenden Hinweise zum Gebrauch und zur Pflege sorgféltig zu lesen.

WICHTIGE HINWEISE!
UNBEDINGT AUFBEWAHREN!

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

O

Zeichenerklarung

Diese Gebrauchsanweisung gehort zu diesem Gerat. Sie enthalt
wichtige Informationen zur Inbetriebnahme und Handhabung. Lesen

er Anweisung kann zu schweren Verletzungen oder Schaden am Gerét
fihren.

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

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

HINWEIS

1> O

lation oder zum Betrieb.

|P22 Angabe der Schutzart gegen feste Objekte und Wasser

()
R Gerateklassifikation: Typ BF ﬁ Kein SpO, Alarm
Spelz

LOT-Nummer 4
L
u Hersteller | 5K Serien-Nummer

&I Herstellungsdatum

ZWECKBESTIMMUNG

Lagertemperaturbereich

Das Pulsoximeter PM A19 ist ein tragbares nicht-invasives Gerét fiir Stichproben-

tiberpriifungen der Sauerstoffséttigung des arteriellen Hamoglobins (in % SpO,)
und der Pulsfrequenz bei Erwachsenen- und padiatrischen Patienten. Es ist nicht
fiir die kontinuierliche Uberwachung geeignet.

SICHERHEITSHINWEISE

Messung.

Blutkreislauf aus anderen Griinden nicht optimal ist, sollten die Hande vor einer Messung leicht
aneinander gerieben werden, um den Blutfluss anzuregen. Druckverbéande, Blutdruckmanschetten
oder andere blutflussbeeinflussende Objekte resultieren in fehlerhaften Messwerten.
Fingernagelpolituren oder Acrylnagellacke kénnen 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 intravaskuldren Farbstoffen

- hell ausgeleuchteter Umgebung

- gréBeren Bewegungen der Hand oder des Korpers

- dem Einsatz von hochfrequenten, elektrochirurgischen Interferenzen und Defibrillatoren

- vendsem Pulsationsartefakt

Sie diese Gebrauchsanweisung vollstidndig. Die Nichtbeachtung dies-

Diese Hinweise geben Ihnen niitzliche Zusatzinformationen zur Instal-

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

Fir eine akkurate Messung ist ein guter Blutfluss erforderlich. Wenn die Hande kalt sind oder der

®

- dem gleichzeitigen Einsatz von Blutdruckmanschetten, Kathetern oder intravaskuléren Zu-
gangen

- Patienten mit Bluthochdruck, Gefaverengung, Blutarmut oder Hypothermie

- Herzstillstand oder Schockzustanden

- kiinstlichen Fingernéageln

- Durchblutungsstérungen

Das Pulsoximeter wird keine Alarmierung im Falle eines Messergebnisses auflerhalb 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 Gerétes 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 zuséatzliches Hilfsmittel bei der Beurteilung einer Patientensituati-

on. Eine Beurteilung der Gesundheitssituation ist nur maéglich, wenn weitere klinische bzw. pro-

fessionelle Untersuchungen durch einen Arzt vorgenommen werden.

Das Gerét ist nicht autoklavierbar bzw. fiir eine Sterilisation oder fiir die Reinigung mit Fllssig-

keiten geeignet.

Das Gerat ist nicht geeignet zum Einsatz wahrend des Patiententransports aufRerhalb 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 Geréaten, 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 lhren Arzt.

Das Verschlucken von Kleinteilen wie Verpackungsmaterial, Batterie, Batteriefachdeckel usw.

kann zum Ersticken fiihren.

+ Im Falle eines instabilen Signals kénnten 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 Geréat

beschadigen kénnen!

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

Bei Kontakt mit Batteriesaure die betroffenen Stellen sofort mit reichlich klarem Wasser spllen

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!

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
Ihre Servicestelle. Zum Lieferumfang gehdren:

* 1 MEDISANA Pulsoximeter PM A19

« 2 Batterien (Typ AAA) 1,5V

1 Trageschlaufe

* 1 Gebrauchsanleitung

Verpackungen sind wiederverwendbar oder kénnen dem Rohstoffkreislauf zurlickgefiihrt werden.
Bitte entsorgen Sie nicht mehr bendtigtes Verpackungsmaterial ordnungsgemaR. Sollten Sie beim
Auspacken einen Transportschaden bemerken, setzen Sie sich bitte sofort mit Ihnrem 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 O Start-Knopf
© Fingereinschub O Batteriefachdeckel (auf der Riickseite des Gerétes)

Batterien einlegen / entnehmen

Einlegen: Bevor Sie Ihr Gerat benutzen kdnnen, 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). SchlieRen Sie das Batteriefach
wieder.

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

Anwendung

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

2. Fiihren Sie einen lhrer Finger mdglichst weit in den Fingereinschub @ auf der rechten Geréte-
seite und lassen Sie die zusammengedriickten Geréateteile wieder los.

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

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

Batteriewechselsymbol Pulsfrgquenz Fehler Perfusionsindex

Sauerstoff-
sattigung in %

Pulssignal Start-Knopf

(3]

. Durch wiederholtes Driicken des Start-Knopfes @ kénnen Sie zwischen 7 unterschiedlichen
Anzeigemodi (jeweils unterschiedliche Darstellungsweisen der bereits beschriebenen Anzeige)
waéhlen. Durch den 3. Druck auf den Start-Knopf @ andern Sie die angezeigten Paramter von
SpO, und PR (Pulsfrequenz) zu SpO, und PI (Perfusionsindex).

6. Ziehen Sie lhren Finger wieder heraus. Nach ca. 8 Sekunden wird das Geréat 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. Mit Pl wird der Perfu-
sionsindex bezeichnet, der ein MaR firr die Starke des Pulses darstellt. Die Werte liegen zwischen
0,02 % fiir eine sehr schwache und 20 % fiir eine sehr starke Pulsamplitude. Das mit diesem Gerat
ermittelte Ergebnis ist keinesfalls dazu geeignet, Diagnosen zu stellen oder zu bestéatigen - kontak-
tieren Sie hierzu unbedingt lhren Arzt.

Helligkeit der Anzeige einstellen

Das MEDISANA Pulsoximeter PM A19 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 gewtinschte 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 A19 ist eine Trageschlaufe enthalten. Sie
kénnen diese durch Einfadeln des diinnen Fadens in die Offnung an der linken Gerateseite am
Gerat anbringen und dieses so sicherer transportieren.

Fehler und Behebung

Fehler: ,?* erscheint auf der Anzeige. SpO, ,Pulsfrequenz und / oder Pl werden nicht angezeigt
bzw. nicht korrekt angezeigt

Behebung: Stecken Sie einen Finger komplett in den Fingereinschub @. Nutzen Sie zwei neue
Batterien. Bewegen Sie sich wahrend 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 Iasst 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 Birsten. Reinigen Sie das Gerat mit einem weichen Tuch, das Sie mit
Isopropylalkohol leicht befeuchten. In das Geréat 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 Hausmill 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 kénnen.
I Entnehmen Sie die Batterien, bevor Sie das Geréat entsorgen. Werfen Sie verbrauchte
Batterien nicht in den Hausmdill, sondern in den Sondermdill oder in eine Batterie-Sam-
melstation im Fachhandel. Wenden Sie sich hinsichtlich der Entsorgung an Ihre Kommunalbehor-
de oder lhren Handler.

Richtlinien und Normen

Dieses Gerat ist nach EG-Richtlinien zertifiziert und mit dem CE-Zeichen (Konformitatszeichen)
,CE 0123“ versehen. Die Vorgaben der EU-Richtlinie “93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993
Uber Medizinprodukte” sind erfillt. Elektromagnetische Vertraglichkeit: Das Geréat entspricht
den Forderungen der Norm EN 60601-1-2 fiir die Elektromagnetische Vertraglichkeit.

Elektromagnetische Vertraglichkeit - Leitlinien und Herstellererklarung
Stand: 23.07.2014

Elektromagnetische Storaussendungen
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.

Aussendungs- Elektromagnetische Umgebung
Messungen Ubereinstimmung — Leitlinie

HF Aussendung nach Gruppe 1 Das Pulsoximeter verwendet HF-Energie

CISPR11 ausschlieBlich fiir seine interne Funktion.
Dabher 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, einschlielich denen im
Wohnbereich und solchen geeignet, die un-
mittelbar an das offentliche Versorgungsnetz
angeschlossen sind, das auch Geb&ude
versorgt, die zu Wohnzwecken benutzt

werden.

Aussendung von
Oberschwingungen
nach IEC 61000-3-2

Nicht zutreffend

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- + 6 kV Kon- +6 kV Kon- FuBbdden sollten aus Holz oder Beton bestehen
tischer Elektrizi- | taktentladung taktentladung oder mit Keramikfliesen versehen sein. Wenn
tat (ESD) nach |+ 8 kV Luft- + 8 kV Luft- der FuBboden mit synthetischem Material
IEC 61000-4-2 |~ - ver-sehen ist, muss die relative Luftfeuchte
entladung entladung mindestens 30% betragen.

Magnetfeld bei Magnetfelder bei der Netzfrequenz sollten
der Versorgungs- 3A 3A den typischen Werten, wie sie in der
Ee‘)lue”ﬁ (|5E%60 m m Geschafts- und Krankenhausumgebung

Z) nac vorzufinden sind, entsprechen.
61000-4-8 P

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.

Ubereinstim-
mungspegel

IEC 60601-
Priifpegel

Storfestigkeits-
Priifungen

Elektromagnetische Umgebung
— Leitlinien

Tragbare und mobile Funkgerate 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=1.2P

d=1.2 VP 80 MHz bis 800 MHz

d=2.3 VP 800 MHz bis 2,5 GHz

Gestrahlte HF 3Vim mit P als der Nennleistung des Senders in Watt
StérgroBe nach |80 MHz bis 3V/m (W) gemaf Angaben des Senderherstellers und
IEC 61000-4-3 2,5 GHz

d als empfohlenem Schutzabstand in Metern (m).
Die Feldstarke stationérer 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  {ft, .

s . [I'-.*]]
Stérungen moglich: ‘i

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.

Anmerkung 2: Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektro-
magnetischer GroRen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstéande und
Menschen beeinflusst.

a. Die Feldstarke stationarer Sender, wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunk-
geréten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender, kdnnen theoretisch nicht ge-
nau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationdaren 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 {iberschreitet, sollte
das Gerat beobachtet werden, um die bestimmungsgemaRe Funktion nachzuweisen. Wenn ungewéhnliche
Leistungsmerkmale beobachtet werden, kénnen zuséatzliche MaRnahmen 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 Feldstarke geringer als 3V/m sein.

Empfohlene Schutzabstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikations-
geraten und dem Pulsoximeter
Das Pulsoximeter ist flir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die
HF-StérgroRen kontrolliert sind. Der Kunde oder der Anwender des Geréates kann dadurch helfen,
elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren
und mobilen HF-Telekommunikationsgeréten (Sendern) und dem Gerat abhéngig von der Aus-
gangsleistung des Kommunikationsgerétes - wie unten angegeben - einhalt.

. Schutzabstand, abhéngig von der Sendefrequenz
Nennleistung m
des S;’,‘ders 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2.5 GHz
d=1.2 VP d=23 P
0.01 0.1167 0.2334
0.1 0.3689 0.7378
1 1.1667 2.3334
10 3.6893 7.3786
100 11.6667 23.3334

Fir Sender, deren maximale Nennleistung nicht in obiger Tabelle angegeben ist, kann der
empfohlene Schutzabstand d in Meter (m) unter Verwendung der Gleichung bestimmt werden, die
zur jeweiligen Spalte gehdrt, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) nach
Angabe des Senderherstellers ist.

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

Anmerkung 2: Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elek-
tromagnetischer GréRen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande
und Menschen beeinflusst.

Technische Daten
Name und Modell:
Anzeigesystem:
Spannungsversorgung:
Messbereich:
Messgenauigkeit:
Anzeigeaufldsung:
Reaktionszeit:
Lebensdauer:

Autom. Abschaltung:
Betriebsbedingungen:

MEDISANA Pulsoximeter PM A19

Digitale Anzeige (OLED)

3 V==, 2 Batterien (Typ LR03, AAA) 1,5V 600 mAh

SpO,: 70-100%, Puls: 30 - 250 Schlage / Min., Pl: 0,3%-20%
SpO,: +2 %, Puls: (30-99)=+2; (100 -250)=+2 %

SpO,: 1 %, Puls: 1 Schlag / Min.

@ 8 Sekunden

ca. 5 Jahre bei 15 Messungen a 10 Minuten je Tag

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.: 99514

EAN Code: 40 15588 99514 9

C €0123

Im Zuge sténdiger Produktverbesserungen 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 Fachgeschéft 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 fiir 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 fiir das Gerat
noch fiir ausgewechselte Bauteile, ein.

4. Von der Garantie ausgeschlossen sind:

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

b. Schaden, die auf Instandsetzung oder Eingriffe durch den Kaufer oder unbefugte Dritte
zurlickzufiihren 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 fiir mittelbare oder unmittelbare Folgeschaden, die durch das Gerét verursacht
werden, ist auch dann ausgeschlossen, wenn der Schaden an dem Gerét als ein Garantiefall
anerkannt wird.

I | Shanghai International Holding
EC - REF Corp. GmbH (Europe)
Eiffestralle 80
20537 Hamburg
DEUTSCHLAND

Beijing Choice Electronic Technology Co., Ltd.
Room 4104, No. A12 Yuquan Road, Haidian District,
100143 Beijing, P.R.C.

Die Service-Adresse finden Sie auf dem separaten Beilegeblatt.

®
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PL Instrukcja obstugi

Pulsoksymetr PM A19

Dzigkujemyza okazane nam zaufanie i gratulujemy!

Kupujac nabywasz jakosciowy produkt firmy MEDISANA. W celu uzyskania zamierzonych efek-
téw oraz aby moc cieszy¢ sie pulsoksymetrem MEDISANA PM A19 przez dtugi czas zalecamy
przestrzegac¢ nastgpujacych wskazéwek uzytkowania i pielegnacii.

WAZNE WSKAZOWKI!
KONIECZNIE ZACHOWAGC!

Przed uzyciem urzadzenia nalezy dokladnie przeczyta¢ instrukcje obstugi,
w szczegolnosci wskazéwki bezpieczenstwa, i starannie przechowywac
instrukcje obstugi do pézniejszego wykorzystania. Przekazujac urzadzenie
osobom trzecim, nalezy wreczy¢ tez niniejszg instrukcje obstugi.

O

Objasnienie symboli

Niniejsza instrukcja obstugi jest czescia sktadowa urzadzenia. Zawiera
ona wazne informacje dotyczgce uruchamiania i obstugi urzadzenia.

strukcji obstugi moze prowadzi¢ do ciezkich urazéw lubu szkodzenia
urzadzenia.

OSTRZEZENIE
alnych urazéw ciata.
UWAGA

alnego uszkodzenia urzadzenia.

WSKAZOWKA
Wskazowki te zawieraja przydatne informacje dotyczace instalacji i
stosowania.

Informacje dotyczace sposobu ochrony przed cialami obcymi i woda

Klasyfikacja urzadzenia: typ BF ﬁ Nie ma alarmu SpO,

Spelz
Numer LOT i Zakres temperatur
4 sktadowania
Wytworca | SH  Numer seryjny

Data produkcji

PRZEZNACZENIE
Pulsoksymetr PM A19 jest przenosnym i nieinwazyjnym urzadzeniem do ana-

izy probek 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 wstrzgsy - podczas pomiaru nalezy trzymaé rece spokojnie.
Doktadny pomiar wymaga dobrego przeptywu krwi. Jezeli rece sg zimne lub z jaki$ innych powo-
doéw krazenie nie jest optymalne, wéwczas przed pomiarem nalezy rece lekko potrzec o siebie, aby
pobudzi¢ krazenie. Opatrunki uciskowe, makiety uciskowe do pomiaru cisnienia lub inne przedmio-
ty majgce wptyw na przeptyw krwi mogag by¢ przyczyng btednych warto$ci pomiaru.

Lakiery i akryle do paznokci moga powodowa¢ btedne wartosci pomiaru.

W celu przeprowadzenia rzetelnego pomiaru palec i urzadzenie muszg by¢ czyste.

Jezeli nie uda sie dokona¢ pomiaru na jednym palcu, proszg sprébowac¢ na innym.

Niedoktadne wyniki pomiaru mogg tez powstac:

- przy dysfunkcji hemoglobiny lub niskim poziomie hemoglobiny

- w wyniku stosowania kolorowych wskaznikéw we krwi

- przy jasnym o$wietleniu otoczenia

- na skutek wigkszych ruchéw reki lub ciata

- przy stosowaniu elektrochirurgicznych interferencji i defibrylatoréw o wysokiej czgstotliwosci

- w wyniku artefaktéw pulsacyjnych zylnych

Nalezy ja dokladnie przeczyta¢. Nieprzestrzeganie niniejszej in-

Nalezy zapoznac si¢ z niniejszymi ostrzezeniami, aby unikng¢ ewentu-

Nalezy zapoznac si¢ z niniejszymi ostrzezeniami, aby unikng¢ ewentu-

®

- na skutek jednoczesnego stosowania mankietéw do pomiaru ci$nienia krwi, cewnikéw
lub wenflonéw

- u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym, przewezeniem naczyn krwiono$nych, niedokrwisto$cig
lub hipotermig

- przy zatrzymania akcji serca lub w stanie szoku

- u os6b majacych tipsy

- w niedokrwisto$ci

Pulsoksymetr nie posiada alarmu informujgcego o wartosciach 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 dtuzszy czas lub w zaleznos$ci od pacjenta nalezy regularnie zmienia¢

punkt pomiaru. Punkt pomiaru powinien by¢ zmieniany co 4 godziny, przy czym nalezy sprawdzac,

czy nie jest uszkodzona skéra oraz monitorowac¢ kragzenie u pacjenta.

Elektrochirurgiczne narzedzia moga mie¢ negatywny wptyw na funkcje urzadzenia.

Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia w poblizu urzagdzen do rezonansu magnetycznego(MRI) ani tomo-

graféw komputerowych (TK).

Pulsoksymetr jest jedynie dodatkowym $rodkiem pomocniczym stuzacym 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 uzywaé jednoczesnie ani w kombinacji z innymi urzagdzeniami.

Do pulsoksymetru nie mozna uzywa¢ czesci dodatkowych czy uzupetniajgcych, ani akcesoriow

czy tez innych urzadzen, ktore nie zostaty opisane w instrukcji uzytkowania.

W razie usterek nigdy nie naprawiaj samodzielnie urzadzenia. Naprawe nalezy zleci¢ autoryzo-

wanemu zaktadowi serwisowemu.

Materiaty zastosowane w urzadzeniu, ktére majg kontakt ze skéra, zostaly poddane testom

na tolerancje. Jesli mimo to wystgpig podraznienia itp., prosze zaprzesta¢ uzywania aparatu i

skonsultowac sie z lekarzem.

+ Polykanie 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 wyjga¢ z komory baterii, poniewaz mogg wyciec i uszkodzi¢

urzadzenie!

Podwyzszone ryzyko wycieku elektrolitu, unikaj kontaktu ze skérg, 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¢ sie z lekarzem!

Wktadajgc baterie, zwré¢ uwage na wiasciwe potaczenie biegunow!

Przechowuj baterie z dala od dzieci!

Nie faduj 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 A19

« 2 baterie (typ AAA) 1,5V

1 raczki

« 1 instrukcja obstugi

Opakowanie moze by¢ uzyte ponownie lub przekazane do punktu zbiorczego surowcéw wtérnych.
Niepotrzebne czes$ci 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 dostaty sie w rece
dzieci. Grozi uduszeniem!

Urzadzenie i elementy obstugi
@ Wyswietlacz OLED
© Miejsce na palec (czujnik)

@ Przycisk Start
O Pokrywa baterii (na spodniej stronie urzadzenia)

Wktadanie / wyjmowanie baterii

Wktadanie: Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia nalezy wiozy¢ zatgczone baterie.
Otwoérz w tym celu pokrywe baterii @ i wtéz obie baterie 1,5V AAA. Nalezy przy tym zwrécié uwage
na prawidtowy uktad biegundéw baterii (zgodny z oznaczeniem w komorze baterii). Ponownie zam-
knij przegrédke na baterie.

Wyjmowanie: Baterie nalezy zmieni¢, kiedy na wyswietlaczu pojawi sie symbol ,, E] 7. Jesdli na
wyswietlaczu nie ma zadnego wskazania oznacza to, ze baterie sg roztadowane i nalezy je natych-
miast wymienic.

Stosowanie

1. Otworz miejsce na palec (czujnik) $ciskajgc czesci urzgdzenia znajdujgce sie na dole i u gory z
lewej strony.

2. Wiéz palec mozliwie gteboko do czujnika @ po prawej stronie urzgdzenia i pusé éciskane ele-
menty.

3. Naci$nij przycisk Start @. Natychmiast wigcza sie wyswietlacz OLED.

4. Podczas pomiaru nalezy trzymac¢ palec i zachowywac sie spokojnie. Po krotkim czasie na
wyswietlaczu pojawi sie czestotliwos$¢ tetna oraz pomiar wysycenia tlenem . Wskazania majg
nastepujace znaczenie:

Symbol baterii Czgstotliwos¢ tetna

Bledy Indeks perfuzji

Wysycenie
tlenem w %

TSpth

98

P Rl

12 @
AN

Sygnat tetna

Przycisk Start

(3]

. Wciskajac przycisk Start @ wielokrotnie mozesz wybraé pomiedzy 7 réznymi trybami (rézne
sposoby przedstawiania opisanych powyzej wskazan). Wciskajgc trzy razy przycisk Start @
powoduje zmiang wyswietlanych parametréw z SpO, i PR (wysoko$¢ tetna) na SpO, i Pl (indeks
perfuzji).

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 warto$¢ moze wskazywac
na obecnos¢ okreslonych chorob, np. wady serca, probleméw z krgzeniem, astmy lub pewnych
choréb ptuc. Wysoka warto$¢ moze byé np. wywotana przez szybkie i gtebokie oddychanie, co
jednak skrywa niebezpieczenstwo zbyt niskiej zawartosci dwutlenku wegla we krwi. Pl oznacza
indeks perfuzji, ktéry jest miarg mocy pulsu. Warto$ci wahajg sie w zakresie od 0,02% dla bardzo
stabej do 20% dla bardzo mocnej amplitudy pulsu. Wynik ustalony za pomocg tego urzadzenia nie
jest wystarczajgcy do postawienia diagnozy, ani do jej potwierdzenia - nalezy zasiegna¢ porady
lekarza.

Ustawianie jasnosci wyswietlacza

Pulsoksymetr MEDISANA PM A19 umozliwia ustawienie 10 stopni jasnosci . W celu zmiany
jasnosci naciénij przycisk Start @ podczas, gdy urzadzenie jest wigczone i przytrzymaj go tak
diugo, az ustawiona zostanie zgdana jasno$c¢. Aktualny stopien 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 A19 dotgczona zostata rgczka. Mozna jg
przymocowaé wciggajac cienkg tasiemke do otworu po lewej stronie urzadzenia i w ten sposéb
bezpiecznie przenosic.

Bledy i ich usuwanie

Btedy: Na wyswietlaczu pojawia sie komunikat ,?“.Nie sg wskazywane SpO,, czestotliwos¢ tetna
i/lub PI, lub nie sg wskazywane poprawnie

Rozwigzanie: W6z palec az do konca czujnika . Uzyj dwéch nowych baterii. Podczas pomiaru
nie nalezy sie porusza¢ ani rozmawiac oraz nalezy unika¢ jasnego $wiatta w bezposrednim oto-
czeniu. Jesli w dalszym ciggu nie mozna dokonaé¢ pomiaru, prosze skontaktowac¢ sig z serwisem.

Btedy: Nie mozna wigczy¢ urzadzenia.
Rozwigzanie: Wyjmij stare baterie i w6z dwie nowe. Nacisnij przycisk Start @. Jesli w dalszym
ciggu nie mozna wigczy¢ urzadzenia nalezy skontaktowac sie z serwisem.

Btedy: Na wyswietlaczu pojawia si¢ napis ,Error 3“ lub ,Error 4°.
Rozwigzanie: Wymien baterie. Mozliwe, ze chodzi o btad mechaniczny lub elektroniczny, ktérego
nie mozna usung¢ poprzez wymiang baterii. Prosze skontaktowac sie z serwisem.

Btedy: Na wyswietlaczu pojawia si¢ komunikat ,Error 7°.
Rozwiazanie: Wyswietlacz OLED jest uszkodzony lub jest to inny btad techniczny. Je$li réwniez po
wymianie baterii pojawia si¢ komunikat o btedzie, proszg skontaktowac si¢ z serwisem.

Czyszczenie i pielegnacja

Przed czyszczeniem urzadzenia wyjmij z niego baterie. Nie stosuj zadnych agresywnych $rodkéw
czyszczacych ani mocnych szczotek. Urzadzenie nalezy czysci¢ za pomocg migkkiej $ciereczki
nasgczonej izopropanolem. Do urzagdzenia nie moze dosta¢ sie wilgo¢. Urzgdzenie mozna ponow-
nie uzywac dopiero po catkowitym wyschnieciu.

Wskazoéwki dotyczace utylizacji
Urzadzenie to nie moze by¢ utylizowane razem z odpadami gospodarczymi. Kazdy
uzytkownik jest zobowigzany do oddania wszystkich urzadzen elektrycznych i elektro-
nicznych, obojetnie, czy zawierajg one substancje szkodliwe, czy tez nie, do odpowied-
niego punktu zbiorczego w swoim miescie lub w placéwkach handlowych, aby mogty
I One byc¢ utylizowane w sposob przyjazny dla $rodowiska. Przed utylizacjg urzgdzenia
wyjmij baterie. Zuzytych baterii nie wyrzucaj do odpadow gospodarczych, lecz do od-
padoéw specjalnych, lub oddaj do punktu zbiorczego baterii w specjalistycznej placowce handlowej.
W razie zapytan w sprawie utylizacji nalezy zwréci¢ sie do wtadz komunalnych lub do sprzedawcy.

Dyrektywy i normy

Urzadzenie posiada certyfikat

zgodny z dyrektywami WE i znak CE (znak zgodnosci) ,CE 0123"“. 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
dotyczacej kompatybilnosci elektromagetycznej.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna — wytyczne i deklaracja producenta

Emisja zaklocen 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
zaklocen — wytyczne

Emisja wedtug Grupa 1 Pulsoksymetr uzywa energii wysokiej

CISPR 11 czestotliwosci wytgcznie do funkciji
wewnetrznych. Z tego powodu emisja fal
wysokiej czgstotliwosci jest minimalna, a
zaktécanie sgsiadujgcych urzadzen elektro-
nicznych nie jest prawdopodobne.

Emisja wedtug Klasa B Pulsoksymetr mozna stosowac 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 zaopatrujgce budynki przeznaczone do

wedtug IEC 61000-3-2 celéow mieszkaniowych.

Emisja wahan

napiecia / migotania Nie dotyczy

wediug

IEC 61000-3-3

Odpornos¢ na zaktécenia 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 wiasnie otoczeniu.

Poziom
kontrolny
IEC 60601

+ 6 kV roztado-
wanie kontakto-

Badania odpornosci
na zakiécenia

Poziom
zgodnosci

Otoczenie elektromagnetyczne
— wytyczne

+ 6 kV roztado-
wanie kontakto-

Podtogi powinny byc wykonane z drewna lub
betonu lub powinny by¢ wytozone ptytkami

Roztadowanie
elektrycznosci

statycznej (ESD) |we; £ 8 kV ) we; + 8 kV . ceramicznymi. Gdy podtoga jest wylozona
wedtug IEC roztadowanie rozladowanie 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 3A/m 3A/m wystepujg w pomieszczeniach biurowych i
I(E%I%g E'OZ&_‘Q’_"?UQ w szpitalach.

Odpornos¢ na zaktocenia elektromagnetyczne
Pulsoksymetr przeznaczony jest do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym, zgodnie z
danymi podanymi ponizej. Klient lub uzytkownik urzagdzenia powinien sie upewni¢, ze bedzie je
uzywat w takim witasnie otoczeniu.

Poziom
kontrolny
IEC 60601

Poziom
zgodnosci

Badania odpornosci
na zakiécenia

Otoczenie elektromagnetyczne
— wytyczne

Urzagdzenia 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 czgstotliwosci
nadawczej. Zalecana odlegtos¢ ochronna:
d=1.2P

d=1.2 VP 80 MHz - 800 MHz

d=2.3 VP 800 MHz - 2,5 GHz

z P jako mocg znamionowg nadajnika w watach (W)
zgodnie z danymi producenta nadajnika i d jako
zalecanym odstepem ochronnym w metrach (m).
Natezenie 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,l_moiliwe sg

zaktécenia: [my
(g

Wypromienio-
wana wysoka
czestotliwosé
Wielkos$¢
zaktocajgca
wedtug

IEC 61000-4-3

3Vim
80 MHz -
2,5GHz

3V/m

Uwaga 1: przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: te wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich przypadkach. Rozprzestrzenianie sie
wielko$ci elektromagnetycznych podlega zmianom na skutek absorpcji i odbi¢ przez budynki, przedmioty i
ludzi.

a. Natezenia pola stacjonarnych nadajnikéw, jak np. stacji bazowych telefonii komérkowej i przenosnych
radiotelefonéw, amatorskich stacji radiowych, nadajnikéw radiowych AM i FM i nadajnikéw TV, teoretycznie
nie mozna doktadnie z goéry 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 wowczas poddaé urzagdzenie
obserwacji w celu wykazania wiasciwej funkcji. W przypadku stwierdzenia nietypowych cech moga okazaé
sie konieczne dodatkowe $rodki, jak np. zmiana ustawienia lub miejsca uzytkowania.

b. W zakresie czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz natgzenie pola powinno by¢ ponizej 3 V/m.

Zalecane odstepy ochronne pomigdzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami telekomuni-
kacyjnymi wysokiej frekwencji oraz pulsoksymetrem

Pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytkowania w otoczeniu elektromagnetycznym, w ktérym

wielkos$ci zaktdcen HF pozostajg pod kontrolg. Klient lub uzytkownik urzgdzenia moze poméc

w unikaniu zaktocen elektromagnetycznych zapewniajgc minimalny odstep pomigdzy rzeno$nymi

i mobilnymi urzgdzeniami telekomunikacyjnymi HF (nadajnikami) i urzadzeniem w zaleznosci od

mocy wyjsciowej urzadzenia do komunikacji - zgodnie z danymi ponizej.

Moc znamionowa Odstep ochronny, zaleznie od czestotliwosci nadawczej
nadajnika m
80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.5 GHz
w d=1.2 P d=2.3 P
0.01 0.1167 0.2334
0.1 0.3689 0.7378
1 1.1667 2.3334
10 3.6893 7.3786
100 11.6667 23.3334

Dla nadajnikéw, ktérych moc znamionowa nie jest podana w ponizszej tabeli, zalecang odlegto$¢
ochronng w metrach (m) mozna wyliczy¢ z wykorzystaniem réwnania, ktére nalezy do odpowied-
niej kolumny, przy czym P to maksymalna moc znamionowa nadajnika w watach (W)

wedtug informacji producenta.

Uwaga 1: przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich przypadkach. Rozprzestrzeni-
anie sie wielkosci elektromadbi¢ przez budynki, przedmioty i ludzi.

Dane techniczne
Nazwa i model:
System wskazan:

MEDISANA Pulsoksymetr PM A19
wskazania cyfrowe (OLED)

Napiecie: 3 V=, 2 baterie (typ LR03, AAA) 1,5V 600 mAh
Zakres pomiaru: SpO,: 70 % - 100 %, tetno: 30 - 250 uderzen/min., PI: 0,3%-20%
Precyzja: SpO,: +2 %, tetno: (30-99) =+ 2; (100 -250)=+2 %

Rozdzielczos¢ ekranu:
Czas reakcji:

Trwatos$¢:

Wytgcznik automatyczny:
Warunki uzycia:

Sp0,: 1 %, tetno: 1 uderzenie / min.

2 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

99514 / 40 15588 99514 9

Warunki przechowywania:

Wymiary:
Ciezar:
Nr artykutu / Kod EAN:

C€0123

W ramach ciagtego ulepszania produktu zastrzegamy sobie
prawo do zmian technicznych i wygladu.

Aktualng wersje instrukcji obstugi znajdziesz na stronie www.medisana.com

Warunki gwarancji i naprawy

W przypadku roszczenia gwarancyjnego prosze sie zwrdci¢ do specjalistycznego punktu

sprzedazy lub bezposrednio do serwisu. Jesli urzadzenie musi by¢ wystane, podaj rodzaj usterki

i dotgcz kopie dowodu zakupu.

Obowigzujg nastepujace warunki gwarancyjne:

. 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 btedéw materiatowych lub produkcyjnych
usuwane sg bezptatnie w ramach gwaranciji.

3. Wykonanie ustugi gwarancyjnej nie powoduje wydtuzenia czasu gwaranciji,
ani dla wymienionych podzespotéw.

4. Gwarancji nie podlegaja:

a. wszelkie uszkodzenia powstate przez nieodpowiednie
uzytkowanie, np. przez nieprzestrzeganie instrukcji obstugi.

b. Uszkodzenia spowodowane naprawami przez kupujgcego 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 urzadzenia uznane zostanie za przypadek gwarancyjny.

[ EC T Shanghai International Holding
‘ - Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrale 80

20537 Hamburg

Niemcy

Beijing Choice Electronic Technology Co., Ltd.
Room 4104, No. A12 Yuquan Road, Haidian District,
100143 Beijing, P.R.C.

Adres punktu serwisowego znajduje sie w oddzielnym zatgczniku.
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Pulse Oximeter PM A19

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 A19, 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.

O

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.

Protection Rating regarding foreign objects and drops of water

Classification: Type BF applied part ﬁ No SpO, alarm

R Sp0:

Lot number

Storage conditions

Manufacturer SM  Serial number

Date of manufacture

ASSIGNED PURPOSE

The Pulse Oximeter PM A19 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.

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 A19

« 2 Batteries (type AAA) 1,5V

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 EI 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:

Battery exchange symbol  Pulse frequency Error Perfusion index

Spth

98

PHues
12 [C

Oxygen
saturation in %

Pulse signal (Plethysmography) Start-button

5. By repeatedly pressing the Start-button @ you may switch between 7 different display modes
(showing the already explained values in different view modes). By pressing the Start-button @ a
3 time, you can change the displayed parameters from SpO, and PR (Pulse frequency) to SpO,
and PI (Perfusion index).

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. Pl indicates the
perfusion index, which is a measure for the pulse strength. The results lie in between 0.02% (very
weak pulse amplitude) and 20% (very strong pulse amplitude).

»

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 A19 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 A19. 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: ,?" appears on the display. SpO, , pulse frequency and / or Pl 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
mmmmm 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 0123”. 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: 19-Jul-2014

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.

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: v

I_.iiif]

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 3 V/m.

Recommended separation distances between portable and mobile
RF communications equipment and the Pulse Oximeter
The Pulse Oximeter is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF
disturbances are controlled. The customer or the user of the device can help prevent electro-
magnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters) and the device as recommended below, according to
the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum Separation distance according to frequency of transmitter
output power m
of transmitter 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
w d=1.2\P d=2.3P
0.01 0.1167 0.2334
0.1 0.3689 0.7378
1 1.1667 2.3334
10 3.6893 7.3786
100 11.6667 23.3334

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation
distance d in metres (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the
transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according
to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for 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.

Technical specifications

Name and model : MEDISANA Pulse Oximeter PM A19

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., PI: 0.3%-20%
Accuracy : SpO,: 2 %, Pulse: (30-99) =+ 2; (100 -250) =+ 2 %

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

Response time : @ 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

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 IEC 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
E_lec"oswﬁc +6 kV +6 kV Floors should be wood, concrete or ceramic tile.
?é%%i%’go(iszm contact contact If floors are covered with synthetic material, the
e relative humidity should be at least 30 %.
+ 8 kV air + 8 kV air
Power frequency E’owtelr fre?ue:cy n:ag_nte_tic :lelttis _sh(TuId
(50/60 Hz) 3 A/M 3A/m e at levels characteristic of a typical
magnetic field Ioca_tlon 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 3 Vim the frequency of the transmitter.

80 MHz to 3V/m Recommended separation distance:

IEC 61000-4-3 2,5GHz d=12 P
d=1.2 VP 80 MHz to 800 MHz
d=2.3 VP 800 MHz to 2,5 GHz

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 : 99514

EAN number : 40 15588 99514 9

C€0123

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.

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

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

IS

. 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.

Shanghai International Holding
Corp. GmbH (Europe)
Eiffestralle 80

20537 Hamburg

GERMANY

Beijing Choice Electronic Technology Co., Ltd. [ EC | REF
Room 4104, No. A12 Yuquan Road, Haidian District, B

100143 Beijing, P.R.C.

The service centre address is shown on the attached leaflet.



