la Regulamentul privind procedurile de
achizitie a bunurilor, lucrarilor si serviciilor
utilizate in activitatea titularilor de licenta
din sectoarele electroenergetic,
termoenergetic, gazelor naturale si a
operatorilor care furnizeaza serviciul public
de alimentare cu apa si de canalizare
aprobat prin Hotararea ANRE nr.24/20177
din 26.01.2017

OFERTANT
Alex Standard SRL
(denumirea, numele, prenumele)

INFORMATII GENERALE

1. Denumirea/numele Alex Standard SRL

2. Codul fiscal 1013600018392

3. Adresa sediului central Mun Chisinau V Lupu 16

4. Telefon 079500437 www.alexstandard.md E-mail alexstandard. md@gmail.com

5. Certificatul de Tnregistrare dosar nr 101360001839din 27/06/2014
(numarul, data inregistrarii)
6. Obiectul de activitate, pe domenii: comertul cu ridicata si amanuntul marfurilor

nealimentare de larg consum, etc (in conformitate cu prevederile din statutul propriu)

7. Licenta (certificat) (numarul, data, institutia emitenta, genurile de activitate)
8. Birourile filialelor/sucursalelor locale, daca este cazul Mun Chisinau V Lupu 16

9. Principala piata de afaceri: Republica Moldova

8. Intreprinderi, filiale, care intra in componenta: 0
(denumirea, adresa)
9. Structuri, intreprinderi afiliate:

(denumirea, adresa)
10. Capitalul propriu la data de intocmire a ultimului bilant 5 400 mii de lei
(de indicat valoarea si data)
11. Numarul personalului scriptic 3 persoane, din care muncitori 3 persoane.
12. Numarul personalului care va fi incadrat in realizarea contractului 3 persoane, din care muncitori
3 persoane, inclusiv: Manageri
(de indicat profesiile si categoriile de calificatie)
13. Datoriile totale ale operatorului economic 0 mii lei,
inclusiv: fatd de buget 0 mii lei
Data completarii:



23.09 2021 Bojenco Anna

(Numele, prenumele si functia persoanei autorizate sa reprezinte operatorul economic)



Camera fnregistr:'arii de Stat

DECIZIE

privind fnregistrarea persoanei Juridice

04.06.2013 Dosar Nr. 1013600018392 Oficiul Teritorial Chisiniu

Prin cererea depusi la 28.05.2013 s-a solicitat inregistrarea
Societatea cu Raspundere Limitati "ALEX STANDARD"

Examinind actele prezentate:

1. Cerere cu privire la inregistrare din 28.05.2013

2. Decizie privind crearea intreprinderii din 28.05 2013

3. Statut -

4. Cerere cu privire la confectionarea gtampilei din 28.05.2013

5. Confirmare a achitarii taxelor pentru inregistrare
si constatind, ca sint respectate cerintele legale ce tin de constituirea si Inregistrarea persoanei juridice,
in temeiul art. 11 al Legii nr. 220-XVI din 19.1 0.2007 privind inregistrarea de stat a persoanelor
juridice si a intreprinzitorilor individuali, registratorul

DECIDE:

1. A admite cererea de inregistrare.

2. A inregistra persoana juridici si a consemna in Registrul de stat al persoanelor juridice urmaitoarele
date:

Numiirul de identificare de stat: 1013600018392 din 04.06.2013
Forma juridicii de organizare: Societate cu raspundere limitata
Denumirea: Societatea cu Réaspundere Limitatd "ALEX STANDARD"

Sediul; MD-2009, str. Alecsandri Vasile, 77, ap.(of.) 2, mun. Chisiniu, Republica Moldova

Administrator: BOJENCO GALINA, anul nasterii 23.01.1940, locul nagterii Iaroslavl, Rusia, CA
BULETIN DE IDENTITATE AL CETATEANULUI RM A 42021870 eliberat la data
de 24.11.1997, codul de identitate 0972111420151, domiciliu: MD-2028, str.
Academiet, 6/1, ap. 33, mun. Chisindu, Republica Moldova

Genurile principale de activitate:

1. Comerful cu ridicata al altor produse nealimentare de larg consum

2. Comertul cu amanuntul al marfurilor pentru sport si turism

3. Comertul cu ridicata al altor magini si echipamente utilizate in industrie,comert si
transporturi

4. Comertul cu ridicata al mobilei, covoarelor si pardoselilor pentru podea, al marfurilor de uz
casnic neelectrice

5. Comertul cu amanuntul neefectuat prin magazine

6. Comertul cu ridicata al imbricimintei si Incaltimintei

7. Comertul cu aminuntul al imbricimintei

8. Alte tipuri de comert cu ridicata

9. Comertul cu ridicata al altor produse intermediare



Capitalul social: 5400 lei.
F ondator(i)

BULETIN DE IDENTITATE AL CETATEANULUI RM A 42039825 eliberat de of. SEDP CHISINAU
(100,00%)

BOTANICA la data de 01.06.1998, codul de identitate 0961107543688, domiciliu: MD-2072, str. Cuza-

. BOJENCO ALEXEI, anul nasterii 09.09.1970, locul nasterii mun. Chiginau, Republica Moldova, CA
Vodi bd., 25/2, ap. 33, mun. Chisinau, Republica Moldova, parte socialé in valoare de 5400 lei

Termenul de activitate al Intreprinderii este nelimitat

3. Prezenta Decizie este intocmitd in doud exemplare, care au aceeasi valoare juridicd, dintre care un
celalalt se elibereazé solicitantului

exemplar se pistreazi la Camera Inregistrérii de Stat in dosarul de evidenta al persoanei juridice, iar
Registrator
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Camera Inregistriirii de Stat

DECIZIE

privind inregistrarea modificarilor datelor din
Registrul de stat al persoanelor juridice

7.06.2014 Oficiul Teritorial Chisini
e Dosar Nr. 1013600018392 L Leritorial Linnman

Prin cererea depusa la 20.06.2014 s-a solicitat inregistrarea modificarilor in datele inscrise
in Registrul de stat al persoanelor juridice privind schimbarea administratorului persoanei juridice
Societatea cu Raspundere Limitatd "ALEX STANDARD".

Examinind actelé prezentate:

1. Cerere din 20.06.2014

2. Decizia aso¢iatului privind schimbarea administratorului din 19.06.2014
3. Ordin de incasare a platilor din 20.06.2014

si constatind, ca sint respectate cerintele legale ce tin de inregistrarea modificarilor, in temeiul art.
11 si 16 al Legii nr. 220-XVI din 19.10.2007 privind inregistrarea de stat a persoanelor juridice si a
intreprinzatorilor individuali, registratorul

DECIDE:
1. A admite cererea de inregistrare a modificarilor.

2. A inregistra §i a consemna in Registrul de stat al persoanelor juridice datele referitor la
organul executiv al persoanei juridice Societatea cu Raspundere Limitatdi "ALEX STANDARD",
inscrisa in Registrul de stat al persoanelor juridice cu Nr. 1013600018392 din 04.06.2013 dupi cum
urmeaza:

Administrator a schimba in

BOJENCO ANNA, anul nasterii 21.01.1984, locul nasterii mun. Chigindu, Republica Moldova,
buletin de identitate al cetdteanului RM B 02011576 eliberat la data de 12.03.2014, codul de
identitate 2000002129084, domiciliu: MD-2014, str. Miron Costin, 19/6, ap. 88, mun. Chisinau,
Republica Moldova

3. Prezenta Decizie este intocmita in doud exemplare, care au aceeasi valoare juridica, dintre
care un exemplar se pastreazd la Camesa Inregistrarii de Stat in dosarul de evidenta al persoanei
juridice, iar celdlalt se elibereazi solicitantului- _

.

Registrator Iovu Galina



LP. “AGENTIA SERVICII PUBLICE”

Departamentul inregistrare i licentiere a unititilor de drept

EXTRAS

din Registrul de stat al persoanelor juridice

nr. 11573 din 11.06.2021

Denumirea completa: Societatea cu Rispundere Limitati «<ALEX STANDARD».
Denumirea prescurtati: «ALEX STANDARD» S.R.L.

Forma juridica de organizare: Societate cu Rispundere Limitata.

Numarul de idedtificare de stat si codul fiscal: 1013600018392,

Data inregistrarii de stat: 04.06.2013.

Sediul: MD-2009, str. Vasile Alecsandri, 77, ap.(of.) 2, mun.Chisiniiu, Republica Moldova.
Obiectul principal de activitate:

1 Comertul cu ridicata al altor produse nealimentare de larg consum;

2 Comertul cu amanuntul al mirfurilor pentru sport si turism;

3 Comertul cu ridicata al altor masini si echipamente utilizate in industrie, comert si
transporturi;

4 Comertul cu ridicata al mobilei, covoarelor si pardoselilor pentru podea, al mirfurilor
de uz casnic neelectrice;

S Comertul cu aminuntul neefectuat prin magazine;

6 Comertul cu ridicata al imbricimintei si incil{Amintei;

7 Comertul cu amidnuntul al imbricimintei;

8 Alte tipuri de comert cu ridicata;

9 Comertul cu ridicata al altor produse intermediare.

Capitalul social: 5400 lei.

Administrator: BOJENCO ANNA,

Asociati:

1. BOJENCO ALEXEI 100 %.

Prezentul extras este eliberat in temeiul art. 34 al Legii nr. 220-XVI din 19 octombrie 2007
privind inregistrarea de stat a persoanelor juridice si a intreprinzitorilor individuali si confirmi
datele din Registrul de stat la data de: 11.06.2021.

Specialist coordonator Frantuz Marina

tel. 022-207837

Date cu caracter personal. Operator: LP. “Agentia Servicii Publice” 10 0000059



BC ,MOLDINDCONBANK" S.A.

% Sucursala ,Centru”

MOLDINDCONBANK

Pecny6nuka Monposa, MD-2012

Republica Moldova, MD-2012 5 r

i ©l, 03, 202/

mun. Chiginau, str.Armeneasca, 38 Data __ MyH. KulunHay, yn. ApMeHACK3, 38

Tel.: (373 22) 57-67-66 p/ﬁ) 5 ﬂz//f Ten.: (373 22) 57-67-66
(=

Fax: (373 22) 57-67-14 Nr. > dakc: (373 22) 57-67-14

CERTIFICAT

B.C. ,Moldindconbank” S.A., confirma ca "Alex Standard” S.R.L. , IDNO
1013600018392, |a data de 4 mai 2021 10:38 detine urmatoarele conturi bancare:

Nr |IBAN valuta |
1 | MD05ML000000022516091385 MDL j
2> | MD05ML000000022516091385 UsD \
3 | MD05ML000000022516091385 EUR J

{ & K lon Arhip

Director
BC "Moldindconbank" S.Al<s
sucursala Centru =

Ex.: Natalia Carvovschi-Rusu
Tel: 022576815
1D: 349360C5783

Confidential - MICB :
Atentie! Se interzice detinerea, sustragerea, alterarea, multiplicarea, distrugerea sau folosirea
acestui document fara a dispune de drept de acces autorizat!
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Conducitorul grupului de lucru:

(Nume, Prenume) (Semnatura)
Anexanr. 7
la Documentatia standard nr.
din “ ” 20
CERERE DE PARTICIPARE

Catre CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

(denumirea autoritatii contractante §i adresa completa)

Stimati domni,

Ca urmare a anuntului/invitatiei de participare/de preselectie aparut in Buletinul achizitiilor
publice  si/sau  Jurnalul  Oficial al  Uniunii  Europene 21647694
din 08.07.2026 (ziua/luna/anul), privind aplicarea procedurii pentru atribuirea contractului
Achizitionarea dispozitivelor medicale conform necesitatilor institutiilor medico-sanitare
publice CODURI GENERICE pentru anul 2027 noi Alex Standard SRL(denumirea/numele
ofertantului/candidatului), am luat cunostinta de conditiile si de cerintele expuse in
documentatia de atribuire si exprimdm prin prezenta interesul de a participa, in calitate de

ofertant/candidat, neavind obiectii la documentatia de atribuire.

Data completarii 07.07.26 ~ Cu stima,
Ofertant/candidat
Alex Standard SRL

(semnatura autorizatd)


https://achizitii.md/ro/organization/idno/1016601000212

Anexanr. 8

la Documentatia standard nr.
din “ ”? 20

DECLARATIE
privind valabilitatea ofertei

Catre CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

(denumirea autoritatii contractante i adresa completa)

Stimati domni,

Ne angajam sa mentinem oferta valabila, privind Achizitionarea dispozitivelor medicale
conform necesitatilor institutiilor medico-sanitare publice CODURI GENERICE pentru
anul 2027 prin procedura de achizitie Europene 21647694 din 08.07.2026 pentru o durata
de 160 zile, respectiv pana la data de 16.12.26 (ziua/luna/anul), si ea va ramane obligatorie
pentru noi si poate fi acceptata oricand inainte de expirarea perioadei de valabilitate.

Data completarii 31.07.26  Cu stima,
Ofertant/candidat
Alex Standard SRL

(semndtura autorizatd


https://achizitii.md/ro/organization/idno/1016601000212

DECLARATIE
privind valabilitatea garantiei de buna executie

Catre CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

Stimati domni,

Ne angajdm sd mentinem garantiei de buna executie valabila, privind Achizitionarea
dispozitivelor medicale conform necesitatilor institutiilor medico-sanitare publice CODURI
GENERICE pentru anul 2027 prin procedura de achizitie licitatie deschisd Europene
21647694 din 08.07.2026 si suntem de acord cu retinerea garantiei de buna executie,

aplicarea penalitatilor conform prevederiile garantiei bancare de buna executie.

Data completarii 31.07.26  Cu stima,
Ofertant/candidat
Alex Standard SRL

4

/ (semnatura autorizata)

Anexanr. 13


https://achizitii.md/ro/organization/idno/1016601000212

la Documentatia standard nr.
din “ 7 20

DECLARATIE
privind dotarile specifice, utilajul si echipamentul necesar pentru indeplinirea
corespunzitoare a contractului

Denumirea principalelor utilaje,
Nr. echipamente, mijloace de transport, baze Unitatea
d/o de productie (ateliere, depozite, spatii de de Asigurate de
cazare) si laboratoare propuse de ofertant masurs Asigurate | la terti sau
ca necesare pentru prestarea serviciilor, (buciti si din dotare din alte
rezultate in baza tehnologiilor pe care el seturi) surse
urmeaza si le adopte

0 1 2 3 4

3 Oficiu buc

> Depozit buc

Nume: Bojenco Anna
Functia in cadrul firmei: Director
Denumirea firmei:Alex Standard SRL



Anexanr. 12

la Documentatia standard nr.

DECLARATIE

din 13 2

20

privind lista principalelor livrari/prestari efectuate in ultimii 3 ani de activita

Pretul
. Denumirea/n Calitatea contractului/ Perioada de

Nr Obiectul umele . . valoarea .

d/o contractului beneficiarulu Furnlzorulu.lg/:Prestat bunurilor/servicii llvrare/pr.estar
. orului” e (luni)
i/Adresa lor

livrate/prestate
. .. . Contract unic 43 de la
1 | Dispozitive Medicale CAPCS 16.02.22 16 000
Contract unic 479 de
2 Termometre CAPCS la 18.06.25 80 500
3 Sigilii Red Nord Contract unic 560 000
IMSP Centrul dispozitivelor
National de Asistenta medicale,
4 Medicala consumabilel Contract unic 56340,00
Urgenta or si pieselor
Prespitaliceasca, de schimb
Ustensile,
5 consumabile i Ansa Contract unic 6720
echipament
Achizitionarea Termoelectri
6 instrumentelor de ca Contract unic 140 000
masurat

") Se precizeaza calitatea in care a participat la indeplinirea contractului, care poate fi de:
contractant unic sau lider de asociatie; contractant asociat; subcontractant.

Nume: Bojenco Anna

Functia in cadrul firmei: Director

Denumirea firmei:Alex Standard SRL




Anexa nr. 14

la Documentatia standard nr.

din ¢

2 20

DECLARATIE
privind personalul de specialitate propus pentru implementarea contractului
Numarul si Numarul
] o denumirea certificatului
Vechimea in . . oo
munca de bunurilor/serviciilor de atestare
Nr. . Studii de . . similare si data
Functia . 1. specialitate . A s e
d/o specialitate . livrate/prestate in eliberarii
(ani) .
calitate de
conducator
1 2 3 4 5
Manager _
superioare 15 1
Nume: Bojenco Anna
Functia in cadrul firmei: Director
Denumirea firmei:Alex Standard SRL
.{/
/
DECLARATIE

Prin prezenta, Compania Alex Standard SRL este obligat sa instaleze si instruieze
personalului beneficiarului privind utilizarea echipamentelor livrate, organizate la
sediul beneficiarului de catre personalul autorizat al furnizorului

Nume: Bojenco Anna

Functia 1n cadrul firmei: Director
Denumirea firmei:Alex Standard SRL



DECLARATIE

Prin prezenta, Compania Alex Standard SRL declara Termen de valabilitate
restant (la momentul livrarii) va constitui cel putin 60% pentru dispozitivele
medicale cu termen de valabilitate total mai mare de 2 ani si de cel putin 80%
pentru dispozitivele medicale cu termen de valabilitate total mai mic de 2 ani
(inclusiv), dar nu mai mic de 12 luni

DECLARATIE

Prin prezenta declaratie — confirmdm ca produsele ofertate de compania noastra
corespund normelor si cerintelor tehnice solicitate in anuntul de achizitii
nr21647694 din  08.07.2026 reprezinta produsele fabricate la uzinele
producatoare indicate in Specificatiile Tehnice.

DECLARATIE

Prin prezenta, Compania Alex Standard SRL va prezenta mostrele in termen de
14 zile lucratoare de la solicitare, ambalate si etichetate . Deasemenea garantam,
ca toate componentele sunt noi (nefolosite)

Certificam ca anul producerii produsului este nu mai vechi de anul 2026
Declaratie

Termenul de valabilitate restant (la momentul livrarii) va constitui minim 50%,
din termenul total de valabilitate indicat, dar nu mai putin de 1 an.

DECLARATIE

Prin prezenta, Compania Alex Standard SRL declara ca produsele propuse in
Achizitionarea dispozitivelor medicale conform necesitatilor institutiilor medico-
sanitare publice CODURI GENERICE pentru anul 2027 prin procedura
21647694 din 08.07.2026 vor fi executate calitativ si livrate pana la 90 zile de la
inregistrarea contractului de CAPCS si conform graficul stabilit.

Termen de garantie 24 luni din data livrarii.

Garantarea perioadei de reactie jumatate de ora sau mai putin la telefon si 24
ore sau mai putin la locul beneficiarului in cazul aparitie defectiunilor tehnice



DECLARATIE
cu privire la organizarea pe perioada garantiei a inspectiilor planificate/intretinere
profilactica si calibrare conform programului stabilit si mentenanta dispozitivului
medical pe durata perioadei de garantie efectuat de catre un inginer calificat al
Ofertantului

DECLARATIE
privind neincadrarea in situatiile prevazute la art.16 alin.(2) lit.a) din Legea nr.246/2017
cu privire la intreprinderea de stat si intreprinderea municipala

- Titlul achizitieiAchizitionarea dispozitivelor medicale conform necesitatilor institutiilor
medico-sanitare publice CODURI GENERICE pentru anul 2027 prin procedura de achizitie
licitatie deschisd Europene 21647694 din 08.07.2026

- declar pe propria raspundere, sub sanctiunea excluderii din procedurda si a sanctiunilor
aplicate faptei de fals in acte publice, ca nu ne aflam in situatiile prevazute la art.16 alin.(2)
lit.a) din Legea nr.246/2017 cu privire la intreprinderea de stat si intreprinderea municipala,
respectiv ofertantul:

- nu are drept membrul 1n cadrul consiliului de administratie/organului de conducere si/sau nu
avem persoane care sunt sot/sotie, persoana inrudita prin sange sau prin adoptie cu subiectului
declararii (parinte, frate/sora, bunic/bunica, nepot/nepoatd, unchi/méatusd) si persoana inrudita
prin afinitate cu subiectul declararn (cumnat/cumnata socru/soacra, glnere/nora)lnclusw ori
care se afla in relatii comerciale cu persoane cu functii de decizie in cadrul Intreprinderii sau al
furnizorului de servicii de achizitie implicat in procedura de atribuire.

- nu a nominalizat printre principalele persoane desemnate pentru executarea contractului
persoane care sunt sot/sotie, persoana inruditd prin sange sau prin adoptie cu subiectului
declardrii (parinte, frate/sord, bunic/bunica, nepot/nepoata, unchi/matusd) si persoana inrudita
prin afinitate cu subiectul declararii (cumnat/cumnata, socru/soacra, glnere/nora)lnclusw ori
care se afla in relatii comerciale cu persoane cu functii de decizie in cadrul Intreprinderii sau al
furnizorului de servicii de achizitie implicat in procedura de atribuire,

Declar ca informatiile furnizate in scopul demonstrarii indeplinirii criteriilor de
calificare sunt complete si corecte in fiecare detaliu si inteleg cdintreprinderea are dreptul de a
solicita, in scopul verificdrii si confirmarii declaratiilor, orice documente doveditoare de care
dispun.

Data completarii 31.07.26

Operator economic Alex Standard SRL
Persoanele care detin functii de decizie in cadrul intreprinderii, responsabile cu achizitia:

Bojenco Anna



Anexa nr. 2
la Regulamentul cu privire la achizitiile
publice de valoare mica

DECLARATIE DE ELIGIBILITATE

Catre CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN
SANATATE

Stimati domni,

Subsemnatul, reprezentant imputernicit al Alex Sandard SRL

in calitate de ofertant, declar pe propria raspundere, sub sanctiunea excluderii din
procedura si sub sanctiunile aplicate faptei de fals in acte publice, cd nu ma aflu in una dintre
situatiile prevazute la art. 19 din Legea nr. 131/2015 privind achizitiile publice.
Ma oblig, la solicitarea autoritatii/entitatii contractante, in scopul verificarii si confirmarii
declaratiei, sa prezint orice document doveditor de care dispun.

Data completarii 31.07.26 Ofertant/candidat

(semnatura autorizata

DECLARATIE

privind inregistrarea dispozitivului medical in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale al Republicii Moldova
Prin prezenta, Alex Standard SRL, in calitate de ofertant, confirma ca dispozitivul medical
propus in cadrul procedurii de achizitie publica este inregistrat in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale al Republicii Moldova.
Datele dispozitivului medical sunt urmatoarele:

e Denumirea dispozitivului: Pulsoximetru

e Denumirea comerciala: PM-30E

e Model: AOJ-70A
Producator: Shenzhen AOJ Medical Technology Co., Ltd.
Numairul de inregistrare in Registrul de Stat: DM000796792
Data inregistrarii: 04.12.2024

Prezenta declaratie se emite pentru confirmarea faptului ca dispozitivul medical mentionat
este inscris Tn Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale al Republicii Moldova, conform

informatiilor publicate de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM).


https://achizitii.md/ro/organization/idno/1016601000212
https://achizitii.md/ro/organization/idno/1016601000212

privind confirmarea identitatii beneficiarilor efectivi si neincadrarea acestora in situatia
condamnarii pentru participarea la activitati ale unei organizatii sau grupari criminale, pentru
coruptie, frauda si/sau spalare de bani.

Subsemnatul, Bojenco Anna, reprezentant imputernicit al SRL ”Alex Standard”, R.Moldova,
mun. Chisindu, str.Alecsandri 77 of 2, in calitate de ofertant in cadrul procedurii de achizitie nr
Europene 21647694 din 08.07.2026 ., declar pe propria raspundere, sub sanctiunile aplicabile
faptei de fals in acte publice, ca beneficiarul/beneficiarii efectivi ai operatorului economic in
ultimii 5 ani nu au fost condamnati prin hotdrare judecatoreasca definitiva pentru participarea
la activitati ale unei organizatii sau grupari criminale, pentru coruptie, frauda si/sau spalare de
bani.

Numele si prenumele beneficiarului efectiv IDNP al beneficiarului efectiv
Bojenco Ana
2000002129084
Data completarii: 31.07.2026
Semnat: : ! /

Nume/prenume: Bojenco A

Functia: director

Denumirea operatorului economic: SRL ?Alex Standard
IDNO al operatorului economic: 1013600018392
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Caracteristici tehnice
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APROBAT

prin Ordinul
Ministrului Finantelor
nr. din 2020

FORMULARUL STANDARD AL DOCUMENTULUI UNIC
DE ACHIZITII EUROPEAN

1. Documentul unic de achizitii european, (in continuare, DUAE) este o declaratie
pe proprie raspundere, prin care operatorul economic confirma indeplinirea criteriilor
de calificare si selectie necesare in cadrul procedurilor de achizitie publica in
Republica Moldova.
2. Formularul este completat, semnat electronic si transmis autoritdtii contractante la
depunerea ofertei.
3. Un DUAE depus de cétre operatorul economic in cadrul unei proceduri de
achizitie publica anterioara poate fi reutilizat, cu conditia ca informatiile cuprinse in
formular sa fie corecte si valabile la data depunerii acestuia.
4. Ofertantul care prezinta in DUAE informatii false sau documentele justificative
prezentate nu confirmd informatia indicatd in documentul prezentat este exclus din
procedura de achizitie publica si/sau poate raspunde conform legislatiei.
5. Formularul DUAE este constituit din 7 capitole, si anume:

1) Capitolul 1. Informatii privind procedura de achizitie publica si
autoritatea/entitatea contractanta;

2) Capitolul II. Informatii referitoare la operatorul economic;

3) Capitolul II1. Motive de excludere din cadrul procedurii de achizitie publica;

4) Capitolul IV. Criteriile de calificare si selectie a operatorilor economici;

5) Capitolul V. Indicatii generale pentru criteriile de selectie a operatorilor
economici;

6) Capitolul VI. Preselectia candidatilor pentru procedura de atribuire a
contractului de achizitie publica;

7) Capitolul VII. Declaratii finale.
6. Prezentarea formularului DUAE la depunerea ofertei care nu este conform cu

cerintele stabilite Tn Documentatia de atribuire duce la respingerea ofertei.
Capitolul 1. Informatii privind procedura de achizitie publica si
autoritatea/entitatea contractanta

Compartimentul se completeaza doar de catre autoritatea/entitatea contractantd.

Cod

pozitie Continutul cerintei Raspuns

1 2 3

A. Informatii despre publicare

Numarul anuntului/invitatiei publicate in Buletinul
1A.1 achizitiilor publice, si dupd caz numarul anuntului
publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

21647694 din
08.07.2026




B. Identitatea autoritatii/entititii contractante

CENTRUL
PENTRU
: e e ACHIZITII
IB.1 Denumirea autoritatii/entitatii contractante PUBLICE
CENTRALIZATE
IN SANATATE
1B.2
Numar wunic de identificare (IDNO) a
autoritatii/entitatii contractante 1016601000212
Capitolul II. Informatii referitoare la operatorul economic
Compartimentul se completeaza doar de catre operatorii economici.
qu. Continutul cerintelor Raspuns
pozitie ’ ’
1 2 3
A. Informatii privind operatorul economic
2A.1 Denumirea operatorul economic Alex Standard SRL
2A.2 Tara MOLDOVA
2A3 Cod postal MD 2009
2A 4 Oras/Localitate CHISINAU
2A.5 Adresa juridica V Alecsandri 77 ap 2
2A.6 Pagina web www.ballet.md
2A.7 Persoana sau persoanele de contact Ana Bojenco
24.7.1 Telefon 079500437
24.7.2 Adresa de e-mail balletmoldova.md@gmail.com
2A.8 Numar unic de identificare
(IDNO/IDNP) 1013600018392
2A9 Numarul cod TVA 0208657
2A.10 Forma organizatorico-juridica a Sl
activitatii de antreprenoriat
2A.11 Informatia cu privire la numele actionarilor/asociatilor/beneficiarului
efectiv
2A4.11.1 | Numele actionarilor / asociatilor 1
2A4.11.2 | Numele beneficiarului efectiv

[beneficiar efectiv — persoanda fizica ce
detine sau controleaza in ultima
instantda o persoana fizica sau juridica
ori beneficiar al unei societati de

Bojenco Alexei



https://achizitii.md/ro/organization/idno/1016601000212
https://achizitii.md/ro/organization/idno/1016601000212
https://achizitii.md/ro/organization/idno/1016601000212
https://achizitii.md/ro/organization/idno/1016601000212
https://achizitii.md/ro/organization/idno/1016601000212
https://achizitii.md/ro/organization/idno/1016601000212
https://achizitii.md/ro/organization/idno/1016601000212

investitii sau administrator al societatii
de investitii, ori persoana in al carei
nume se desfasoara o activitate sau se
realizeaza o tranzactie si/sau care
detine, direct sau indirect, dreptul de
proprietate sau controlul asupra a cel
putin 25% din actiuni sau din dreptul
de vot al persoanei juridice ori asupra
bunurilor  aflate in  administrare

fiduciara]

2A4.11.3 | Cetatenia beneficiarului efectiv
(legatura juridico-politica permanenta
a persoanei fizice definite conform
pozitiei 24.11.2)

md

Operatorul economic este:
¢ intreprindere mica e intreprindere mica
¢ intreprindere mijlocie
o si altele

2A.12

In cazul in care achizitia este rezervati:
operatorul economic este un atelier
protejat sau o intreprindere sociald, sau mDa Nu
va asigura executarea contractului in
contextul programelor de angajare
protejata?

2A.13

Daca da, care este procentul
2A4.13.1 | corespunzator de  lucratori  cu numar
dizabilitati sau defavorizati?

Specificati carei sau caror categorii de
lucratori cu dizabilitati sau
defavorizati le apartin angajatii in
cauza?

24.13.2 |text|

Operatorul economic participa la
2A.14 procedura de achizitii publice "1Da mNu
impreuna cu alti operatori economici?

Daca Da, precizati rolul operatorului
economic in cadrul grupului (lider,
responsabil cu indeplinirea unor |text|
sarcini specifice, etc).

24.14.1

Numiti operatorii economici care
2A4.14.2 | participa la procedura respectiva de |text|
achizitie publica.

Specificati denumirea grupului

2A4.14.3 .
participant.

|text|

Nota. Daca ati raspuns Da la intrebarea 2A.14, asigurati-va ca operatorii economici




mentionati sa prezinte un formular DUAE separat.

B. Informatii privind reprezentantii operatorului economic

Indicati numele persoanei (persoanelor) imputernicita (imputernicite) sa il reprezinte
pe operatorul economic in scopurile prezentei proceduri de achizitie publica.

2B.1 Nume si prenume Bojenco Ana
2B.2 Pozitie/actionand in calitate de.. Director
2B.3 Tara Moldova
2B.4 Telefon 079500437
2B.5 Adresa de e-mail Alexstandard. md@gmail.com
C. Informatii privind utilizarea capacitatilor altor entitati
Operatorul economic utilizeaza
capacitatile altor entitdti pentru a| [IDa mNu
satisface criteriile de selectie prevazute
2C.1 . . ¢ <
in capitolul IV, precum si (daca este
cazul) criteriile si regulile mentionate in
capitolul V de mai jos?

Nota. Daca ati raspuns Da la intrebarea 2C. 1, prezentati un formular DUAE separat
care sa cuprinda informatiile solicitate in sectiunile A si B din capitolul respectiv §i
din capitolul 11l pentru fiecare dintre entitatile in cauza, completat si semnat in mod
corespunzator de entitatile in cauza. Atragem atentia asupra faptului ca trebuie
inclusi, de asemenea, tehnicienii sau organismele tehnice implicate, indiferent daca
fac sau nu parte din intreprinderea operatorului economic, in special cei care
raspund de controlul calitatii si, in cazul contractelor de achizitii publice de lucrari,
tehnicienii sau organismele tehnice la care poate face apel operatorul economic in
vederea executdrii lucrdrilor. In mdsura in care este relevant pentru capacitatea
(capacitatile) specifica (specifice) utilizata (utilizate) de operatorul economic,
includeti informatiile prevazute in capitolele 1V si V pentru fiecare dintre entitatile in
cauzd.

D.Informatii privind subcontractantii pe ale caror capacitati operatorul
economic se bazeaza

Operatorul economic intentioneaza sa
2D.1 subcontracteze vreo parte din contract 1Da mNu
cu alti operatori economici?

Daca Da, enumerati subcontractantii

2D.1.1 .
propusi.

|text|

Capitolul III. Motive de excludere din cadrul procedurii de achizitie publica

Compartimentul se completeaza de catre operatorii economici.

Cod pozitie \ Continutul cerintelor \ Raspuns

A.Motive referitoare la condamniri prin hotiararea definitivdi a unei instante

judecatoresti




2

3A.1

Participare la o organizatie criminala.
Operatorul economic insusi sau orice persoana
care este membru al organismului de administrare,
de conducere sau de supraveghere al acestuia sau
care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei
condamnadri pronuntate printr-o hotarare definitiva
pentru participare la o organizatie criminald,
printr-o condamnare pronuntatd cu cel mult cinci
ani in urma sau in care continua sa se aplice o
perioada de excludere prevazutd in mod direct in
condamnare?

1Da

mNu

3A2

Coruptie.

Operatorul economic insusi sau orice persoand
care este membru al organismului de administrare,
de conducere sau de supraveghere al acestuia sau
care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei
condamndri pentru coruptie pronuntate printr-o
hotardre  definitivd,  printr-o  condamnare
pronuntatd cu cel mult cinci ani Tn urma sau in
care continud sd se aplice o perioadd de excludere
prevadzutd in mod direct in condamnare?

1Da

mNu

3A3

Fraude.

Operatorul economic insusi sau orice persoand
care este membru al organismului de administrare,
de conducere sau de supraveghere al acestuia sau
care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei
condamndri pentru fraudd pronuntate printr-o
hotardre  definitiva,  printr-o  condamnare
pronuntatd cu cel mult cinci ani Tn urma sau in
care continud s se aplice o perioada de excludere
prevazuta in mod direct in condamnare?

1Da

mNu

3A4

Infractiuni teroriste sau infractiuni legate de
activitatile teroriste.

Operatorul economic insusi sau orice persoand
care este membru al organismului de administrare,
de conducere sau de supraveghere al acestuia sau
care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei
condamndri pentru infractiuni teroriste sau
infractiuni legate de activitati teroriste, pronuntate
printr-o hotarare definitiva, printr-o condamnare

1Da

mNu




pronuntatd cu cel mult cinci ani in urma sau in
care continud s se aplice o perioada de excludere
prevazuta in mod direct in condamnare?

3A5

Spalare de bani sau finantarea terorismului.
Operatorul economic insusi sau orice persoana
care este membru al organismului de administrare,
de conducere sau de supraveghere al acestuia sau
care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei
condamndri pentru infractiuni teroriste sau
infractiuni legate de activitati teroriste, pronuntate
printr-o hotarare definitiva, printr-o condamnare
pronuntatd cu cel mult cinci ani in urma sau in
care continud sa se aplice o perioadd de excludere
prevazuta Tn mod direct in condamnare?

1Da mNu

3A.6

Exploatarea prin munca a copiilor si alte forme
de trafic de persoane.

Operatorul economic insusi sau orice persoana
care este membru al organismului de administrare,
de conducere sau de supraveghere al acestuia sau
care are putere de reprezentare, de decizie sau de
control in cadrul acestuia a facut obiectul unei
condamnadri pronuntate printr-o hotarare definitiva
pentru exploatare prin munca a copiilor si alte
forme de trafic de persoane, printr-o condamnare
pronuntatd cu cel mult cinci ani in urma sau in
care continud sa se aplice o perioadd de excludere
prevazuta in mod direct in condamnare?

1Da mNu

3A.7

In cazul ca riaspunsul este Da pentru cel putin una
din intrebarile 3A.1 — 3A.6, puteti furniza dovezi
care sd arate cd masurile luate sunt suficiente
pentru a demonstra fiabilitatea, in pofida
existentei unui motiv de excludere?

1Da mNu

34.7.1

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text|

B. Motive

rivind plata impozitelor sau/si a contributiilor de

asigurari sociale

Plata impozitelor

3B.1

Operatorul economic si-a onorat obligatiile cu
privire la plata impozitelor, taxelor si
contributiilor ~ sociale in conformitate cu
prevederile legale in vigoare in Republica
Moldova sau in tara in care este stabilit?

mDa [Inu

3B.1.1

Daca Nu, in ce mod a fost stabilita obligatia cu
privire la plata impozitelor, taxelor si
contributiilor sociale?

|text|




3B.1.2

In cazul in care, incdlcarea cu referire la
obligatiile privind plata impozitelor, taxelor gsi
contributiilor sociale a fost stabilita printr-o
hotardre judecatoreasca sau administrativa,
aceasta decizie este definitiva?

1Da C/Nu

3B.1.3

In cazul in care, incdlcarea cu referire la
obligatiile privind plata impozitelor, taxelor si
contributiilor sociale a fost stabilita printr-o
hotardre judecatoreasca sau administrativa,
precizati data si numarul deciziei.

|text|

3B.2

Operatorul economic beneficiaza, in conditiile
legii, de esalonarea obligatillor de plata a
impozitelor, taxelor si contributiilor de asigurari
sociale ori de alte facilitati in vederea platii
acestora, inclusiv a majordrilor de intarziere
(penalitatilor) si/sau a amenzilor?

Nota: Se completeaza doar in cazul in care ati
raspuns Nu, la intrebarea din 3B.1.

[1Da “INu

3B.2.1

Daca Da, operatorul economic este in masurd sd

furnizeze actul privind esalonarea obligatiilor de

plata a impozitelor, taxelor si contributiilor de

e, o

platii acestora?

[1Da “INu

3B.3

Operatorul economic este in masura sia furnizeze
un certificat cu privire la plata impozitelor sau sa
furnizeze informatii privind onorarea obligatiilor
fiscale?

mDa [INu

3B.4

Informatiile privind lipsa/existenta restantelor fata
de bugetul public national sunt disponibile gratuit
pentru autoritdti, prin accesarea unei baze de date
nationale? Daca da, specificati informatia care ar
permite verificarea.

Adresa de internet:
|text]

Autoritatea sau
organismul
emitent(a):
|text|

Referinta exactd a
documentatiei:
|text|

C.Includerea in lista de interdictie a operatorilor economici

3C.1

Operatorul economic este inscris in lista de
interdictie a operatorilor economici?

1Da mNu

3C.1.1

In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea
3C.1, puteti furniza dovezi care sa arate cd
masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de

1Da [INu




excludere?

3C.1.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text|

D. Motive legate de insolvabilitate, conflicte de interese sau abateri profesionale

Obligatiile aplicabile in domeniul mediului,
muncii si asigurarilor sociale

Operatorul economic a incdlcat obligatiile in

3D.1 domeniul mediului in ultimii 3 ani? ~Da =Nu
In cazul ca rdaspunsul este Da pentru intrebarea
3D.1, puteti furniza dovezi care sa arate ca

3D.1.1 masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra | [1Da [JNu
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

3D.1.2 Daca Da, descrieti aceste masuri. |text|

3D2 Operatprul e?corAlomi(? a incélcat obligatiile n Da aNu
domeniul social 1n ultimii 3 ani?
In cazul cd rdspunsul este Da pentru intrebarea
3D.2, puteti furniza dovezi care sa arate cad

3D.2.1 masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra | [1Da [/Nu
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

3D.2.2 Daca Da, descrieti aceste masuri. |text|

AD3 Operatprul ecqpf)mic. a incé}cat obligatiile in =N
domeniul muncii 1n ultimii 3 ani?
In cazul ca rdaspunsul este Da pentru intrebarea
3D.3, puteti furniza dovezi care sa arate ca

3D.3.1 masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra | [1Da [JNu
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

3D.3.2 Daca Da, descrieti aceste masuri. |text|
Insolvabilitatea
Operatorul economic este 1n situatie de

3D 4 insolvabilitgte sau de lichidare a activvite:l‘gﬁ “Da aNu
antreprenoriale  ca urmare a unei hotararii
judecatoresti?
In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea
3D.4, puteti furniza dovezi care sa arate ca

3D.4.1 masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra | [1Da [ /Nu
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

3D.4.2 Daca Da, descrieti aceste masuri. |text|
Active administrate de lichidator

AD.5 Activel.e Qperatorului ecpnomicj sunt administrate “Da aNu
de un lichidator sau de o instanta?

3D.5.1 In cazul cd raspunsul este Da pentru intrebarea | [1Da [ /Nu




3D.5, puteti furniza dovezi care sa arate cd
masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

3D.5.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text|

Activitatile economice sunt suspendate

3D.6

Activitdtile economice ale operatorului economic
sunt suspendate?

[1Da

mNu

3D.6.1

In cazul ca rdaspunsul este Da pentru intrebarea
3D.6, puteti furniza dovezi care sa arate ca
masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

1Da

INu

3D.6.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text|

Acorduri cu alti operatori economici care
vizeaza denaturarea concurentei

3D.7

Operatorul economic, in ultimii 3 ani, a incheiat
acorduri cu alti operatori economici care au ca
obiect denaturarea concurentei, fapt constatat prin
decizie a organului abilitat in acest sens?

1Da

mNu

3D.7.1

In cazul ca rdaspunsul este Da pentru intrebarea
3D.7, puteti furniza dovezi care sa arate ca
masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

"1Da

"INu

3D.7.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text|

Conflict de interese

3D.8

Operatorul economic se afld intr-o situatie de
conflict de interese care nu poate fi remediata?

1Da

mNu

3D.8.1

In cazul ca rdspunsul este Da pentru intrebarea
3D.8, puteti furniza dovezi care sa arate ca
masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

"1Da

" INu

3D.8.2

Daca Da, descrieti aceste masuri.

|text|

Etica profesionala

3D.9

Operatorul economic a fost condamnat, in ultimii 3
ani, prin hotarare definitivd a unei instante
judecatoresti, pentru o fapta care a adus atingere
eticii profesionale sau pentru comiterea unei greseli
in materie profesionala?

1Da

mNu

3D.9.1

In cazul ca raspunsul este Da pentru intrebarea
3D.9, puteti furniza dovezi care sa arate ca
masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra

1Da

[INu




fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de

excludere?

3D.9.2 Daca Da, descrieti aceste masuri. |text|
Integritatea
Operatorul economic, in ultimii 3 ani, se face

3D.10 vinovat de o abatere profesionala, care ii pune la| [1Da mNu
indoiald integritatea?
In cazul cd rdaspunsul este Da pentru intrebarea
3D.10, puteti furniza dovezi care sa arate cd

3D.10.1 masurile luate sunt suficiente pentru a demonstra | [1Da INu
fiabilitatea, in pofida existentei unui motiv de
excludere?

3D.10.2 Daca Da, descrieti aceste masuri. |text|

Capitolul IV. Criteriile de calificare si selectie a operatorilor economici

Compartimentul se completeaza de catre autoritatea/entitatea (coloana nr.2)

contractantd si operatorii economici (coloana nr.3).

Cod pozitie Continutul cerintelor Raspuns
1 2 3
A. Capacitatea de exercitare a activitatii profesionale
Operatorul economic este in masurd sa furnizeze uDa -

4A.1 documentul/documentele prin care se va demonstra
inregistrarea acestuia?

Nu

Daca Da, indicati actele de inregistrare a
activitatii antreprenoriale si genul (genurile) de
4411 activitate  determinate de legislatie, aferent
obiectului procedurii de atribuire a contractului, in
baza careia intreprinderea are dreptul sa execute
viitorul contract de achizitie publica.

Extras, decizia,
certificat tva

Actele de inregistrare a activitatii antreprenoriale,

Adresa de internet:
|text|

Autoritatea sau

) oS : e organismul
sunt disponibile gratuit pentru autoritati dintr-o & g
44.1.2 9 ) c g o . | emitent(a):
baza de date nationala? Daca da, specificati text]
informatia care ar permite verificarea. : -
e ’ P i Referinta exacta a
documentatiei.:
|text|
Activitatea antreprenoriald detine o certificare
si/sau o autorizare echivalentd aferent obiectului
4A.2 § . o .. .| [IDa [I1Nu
procedurii de atribuire a contractului, in cadrul unui
sistem national?
44.2.1 Daca Da, operatorul economic este in masura sa | [ 1Da [1Nu




furnizeze documentul/documentele prin care se va
demonstra certificarea si/sau autorizarea activitatii
acestuia?

Actele privind certificarea sau autorizarea sunt

Adresa de internet:
|text|

Autoritatea sau

. g ) e e . organismul
disponibile gratuit pentru autoritati, dintr-o baza de & y
44.2.3 . - - g . .| emitent(a):
date nationala? Daca da, specificati informatia text]
care ar permite verificarea. , v
Referinta exacta a
documentatiei:
|text|
Genurile de activitate, si/sau certificarea, si/sau
autorizarea privind activitatea de Intreprinzator, uDa
4A.3 acopera criterille de selectie 1mpuse de
. ) ’ 9 . [I1Nu
autoritatea/entitatea contractanta n
anuntul/invitatia de participare?
B. Capacitatea economica si financiara
Declaratii bancare
Operatorul economic este in masurd sda furnizeze
AB 1 declaratii bancare sau, dupa caz, dovezi privind | mDa
' asigurarea riscului profesional in conformitate cu | [INu
cerintele din documentatia de atribuire?
Adresa de internet:
|text|
: : . Autoritatea sau
Informatia mentionata la punctul 4B.1 este :
: e . e g . organismul
disponibila gratuit pentru autoritati, dintr-o baza . y
4B.1.1 . . . . .. . emitent(a):
de date nationala? Daca da, specificati informatia rext]
care ar permite verificarea ei. , >
Referinta exacta a
documentatiei:
|text|
Cifra de afaceri anuala (volumul vanzarilor)
Operatorul economic este in masura sa demonstreze
o cifra de afaceri anuala, dupa cum urmeaza:
) mDa [/Nu
4B.2 Valoare Perioada
Nota. Se completeaza de catre autoritatea
contractantd valoarea §i perioada
4B2 1 Specificati care este cifra de afaceri anuala, | Valoarea [numar]
o conform datelor din raportul financiar. Anul |text|
Cifra de afaceri medie anuala
4B.3 Operatorul economic este in masura sa demonstreze | mDa [1Nu




o cifra medie anuald de afaceri, dupa cum
urmeaza:

Valoare Perioada

Nota. Se completeaza de catre autoritatea

contractantd valoarea §i perioada

Valoarea [numar]

Anul |text|
Valoarea [numar]
4B.3.] Specificati cifra de afaceri, conform datelor din | Anul |text|
e raportul financiar. Valoarea [numar]
Anul |text|
Valoarea medie
totala [numar]
Raport financiar
Operatorul economic este in madsurd sa furnizeze uDa
raportul financiar inregistrat, extrase din raportul
4B .4 portt g ’ p a INu
financiar?
Adresa de internet:
|text|
. .. oL N . | Autoritatea sau
Informatiile privind situatia economica si financiara .
) o : o o organismul
sunt disponibile gratuit pentru autorititi, dintr-o . <
4B.5 < ) - 5 S . | emitent(d):
bazd de date nationala? Daca da, specificati text]
informatia care ar permite verificarea. . .
Referinta exacta a
documentatiei:
|text|
C. Capacitatea tehnica si/sau profesionala
Operatorul economic este in masura sa furnizeze
documentele solicitate de catre autoritatea/entitatea WD
contractanta 1n anuntul de participare, care
4C.1 9 ; L : JNu
demonstreaza capacitatea tehnica si/sau
profesionald pentru executarea viitorului contract.
Adresa de internet:
|text|
. - : D Autoritatea sau
Informatiile privind capacitatea tehnica si/sau :
: . . I . organismul
4C 1] profesionala sunt disponibile gratuit pentru emitent(d):
o autoritati, dintr-o baza de date nationala? Daca da, text] '
specificati informatia care ar permite verificarea. : >
pecificati infe ’ P i Referinta exacta a
documentatiei.:
|text|

Instalatii tehnice si masuri de asigurare a




calitatii

Operatorul economic este in masurd sa furnizeze
detalii referitoare la tehnicieni sau organismele

tehnice, specificate in anuntul de
4C.2 participare/documentatia de atribuire, pe care mDa
. . y e INu
autoritatea/entitatea contractanta le poate solicita, in
special cele responsabile de controlul calitatii in
legatura cu acest exercitiu de achizitie publica?
Operatorul economic este Tn masura sd furnizeze o
4C 3 informa‘gie' cu privire; .la sisteAmele de management s “Da Nu
de trasabilitate utilizate in cadrul lantului de
aprovizionare?
Adresa de internet:
|text|
Autoritatea sau
Informatiile  sunt disponibile gratuit pentru organismul
4C.3.1 autoritati, dintr-o baza de date nationala? Daca da, lemitent(a):
specificati informatia care ar permite verificarea. |text|
Referinta exacta a
documentatiei.:
|text|
Utilaje, instalatii si echipament tehnic
Operatorul economic dispune de utilaje si
4C.4 echipament necesar pentru indeplinirea | mDa [/Nu
corespunzatoare a contractului de achizitie publica?
Operatorul economic este Tn masura sa furnizeze o
informatie cu privire la dotarile specifice, utilajul si
4C.5 echipamentul  necesar  pentru  indeplinirea | mDa Nu
contractului, conform cerintelor stabilite in anuntul
de participare si documentatia de atribuire?
Pregatirea profesionala si calificarea
personalului
Operatorul economic are in cadrul Intreprinderii
AC.6 personal caliﬁca't .conform c?rin‘gelor stabili.te in uDa Nu
anuntul de participare sau in documentatia de
atribuire?
Operatorul economic este Tn masura sa furnizeze o
informatie privind personalul de specialitate propus
4C.7 pentru executarea contractului, conform cerintelor | mDa [/Nu
stabilite Tn anuntul de participare si documentatia
de atribuire?
Anul 2019 Numar 1
AC 8 Indicati efectivele medii anuale de personal angajat | Anul 2020 Numar 1

din ultimii trei ani de activitate.

Anul 2021 Numar 1

Angajati [numar]




Anul [text|

Angajati [numar]

Anul [text|

Angajati [numar]

Numarul membrilor personalului de conducere

4C.9

Indicati numarul membrilor personalului de
conducere ale operatorului economic pe parcursul
ultimilor trei ani.

Anul 2019 Numar 1
Anul 2020 Numar 1
Anul 2021 Numar 1

Mostre, descrieri, fotografii

4C.10

Operatorul economic este in masurd sda furnizeze
esantioane (mostre), descrieri si/sau fotografii ale
produselor/serviciilor care urmeaza sa fie
furnizate/prestate, conform cerintelor stabilite in
documentatia de atribuire?

mDa Nu

Pentru contractele de achizitie publica de lucrari

4C.11

In perioada de referinti, operatorul economic a
indeplinit lucrari specifice sau similare obiectului
de achizitie indicat in anuntul de participare si in
documentatia de atribuire?

mDa CJNu

4C.11.1

Daca Da, enumerati-le specificand descrierea
lucrarilor, valoarea lor, data de incepere, data
procesului  verbal de receptie la terminarea
lucrarilor, beneficiarul si alta informatie relevanta.

|text|

Pentru contractele de achizitie publica de bunuri

4C.12

In perioada de referinti, operatorul economic a
efectuat livrari specifice obiectului de achizitie
indicat Tn anuntul de participare si in documentatia
de atribuire?

mDa [/Nu

4C.12.1

Daca Da, enumerati-le specificand descrierea
livrarilor, valoarea lor, data de incepere, data
furnizarii, beneficiarul si alta informatie relevanta.

|text|

Pentru contractele de achizitie publica de
servicii

4C.13

In perioada de referinti, operatorul economic a
prestat servicii similare cu obiectul de achizitie
indicat Tn anuntul de participare si in documentatia
de atribuire?

1Da "INu




Daca Da, enumerati-le specificind descrierea
serviciilor, valoarea lor, durata de executie, data

|text|

4C13.1 inceperii, beneficiarul si alta informatie relevanta.
In cazul cd raspunsul este Da pentru una din
intrebarile 4C.11 — 4C.13, puteti furniza dovezi prin
4C.14 care se va demonstra indeplinirea lucrarilor, livrarea | mDa [JNu
bunurilor, prestarea serviciilor similare conform
cerintelor documentatiei de atribuire?
D. Standarde de asigurare a calitatii
Operatorul economic este in masurd sa furnizeze
certificate emise de organisme independente prin
4D 1 care se atesta faptul 951 operatorl.llv “economic uDa INu
respectd standardele de asigurare a calitatii conform
cerintelor stabilite in anuntul de participare si 1n
documentatia atribuire?
Adresa de internet:
|text|
Informatiile privind standardele de asigurare a Autor.ltatea sat
s ) o : ... | organismul
AD 2 ca}hta‘;u, sunt dlsponlblle gratuit pentru auto.rlta‘,uf emitent(d):
' dintr-o baza de date nationald? Daca da, specificati | te>;t|
informatia care ar permite verificarea. . .
¥ Referinta exacta a
documentatiei:
|text|
E. Standarde de protectie a mediului
Operatorul economic este Tn masurd sa furnizeze
certificate emise de organisme independente prin
AE.1 care se atesta faptul ca opera-torul econpmip “Da Nu
respectd standardele de protectie a mediului,
conform cerintelor stabilite in anuntul de
participare si Tn documentatia de atribuire?
Adresa de internet:
|text|
Informatiile privind standardele de protectia Autor}tatea sat
o ) o ) ... |organismul
AL medlulul, sunt dlspomb}le gratuit pentru autC).lrltap3 emitent(d):
' dintr-o baza de date nationala? Daca da, specificati text] '
informatia care ar permite verificarea. . .
’ Referinta exacta a
documentatiei:
|text|

F. Permiterea controalelor

4F.1

\ Operatorul economic permite efectuarea \ mDa [1Nu




verificarilor ~ de  catre  autoritatea/entitatea
contractantd referitor la capacitatile economice si
financiare, de productie sau tehnice privind
executarea viitorului contract de achizitie publica?

Capitolul V. Indicatii generale pentru criteriile de calificare si selectie

Compartimentul se completeaza de catre autoritatea/entitatea contractanta (coloana
nr.2) si operatorii economici (coloana nr.3).

pfzoi?ie Continutul cerintelor Raspuns
1 2 3

A. indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse

Operatorul economic este 1n masura sa
furnizeze in Sistemul informational automatizat
,,Registrul de stat al achizitiilor publice” sau
prin mijloace electronice, sau daca e cazul, pe
suport de hartie autoritatii contractante:
formularele, certificatele, avizele si alte
documente indicate de catre
autoritatea/entitatea contractantd in anuntul de

SA.1 .. o ) o D CINu
participare si in documentatia de atribuire? e
Termen 1 zile de la solicitare.
Nota. Numarul de zile se indica de catre
autoritatea contractanta tindnd cont de
cantitatea  si  caracterul  documentelor
solicitate.
. - . ... | Adresa de internet:
Informatiile care sa i1 permita text|
autoritatii/entitatii  contractante sa  obtina . ;
’ .o . ..~ " |Autoritatea sau organismy
documentele indicate in anuntul de participare emitent(3):
SA2 si in documentatia de atribuire, sunt disponibile '

gratuit si direct prin accesarea unei baze de date
nationale in orice stat? Dacad da, specificati
informatia care ar permite verificarea.

|text|

Referinta exacta a

documentatiei:

|text|

Capitolul VI. Preselectia candidatilor pentru procedura de atribuire a
contractului de achizitie publica

Compartimentul se solicita de catre autoritatea contractanta doar in cadrul
procedurilor de achizitie publica: licitatia restransa, negociere, dialog competitiv si
parteneriatul pentru inovare.




Cod

pozitie Continutul cerintelor Raspuns

1 2 3

A. Indeplinirea tuturor criteriilor de selectie impuse

Operatorul economic/candidatul indeplineste criteriile
6A.1 de selectie stabilite de catre autoritatea contractantd in | [/Da /Nu
anuntul de participare si in documentatia de atribuire.

Operatorul economic/candidatul dispune si este in
masurd sd furnizeze 1in Sistemul informational
automatizat ,,Registrul de stat al achizitiilor publice”
sau prin mijloace electronice, sau daca e cazul, pe
suport de hartie autoritatii contractante certificate sau
alte forme de documente justificative, dupa cum este
cerut in anuntul de participare si in documentatia de
atribuire.

6A.2 1Da [/Nu

Capitolul VII. Declaratii finale

Operatorul economic declard ca informatiile prezentate in capitolele I — V (dupa caz
II-VI) sunt exacte si corect furnizate, cunoscand pe deplin consecintele cazurilor
grave de declaratii false.

Operatorul economic declard in mod oficial, cd poate sd furnizeze la solicitarea
autoritatii/entitatii contractante fard intarziere, certificatele si documentele
justificative solicitate, cu exceptia cazului in care autoritatea/entitatea contractanta
are posibilitatea de a obtine documentele justificative in cauza direct prin accesarea
unei baze de date relevante, care este disponibila gratuit, cu conditia ca operatorul
economic sa fi furnizat informatiile necesare (adresa de internet, autoritatea sau
organismul emitent(d), referinta exacta a documentatiei) care sa 1i permitd autoritatii
contractante sau entitatii contractante sa faca acest lucru si se consimte accesul la
informatiile mentionate, in cazul in care acest lucru este necesar.

Operatorul economic declara in mod oficial ca este de acord ca [numele autoritatii
contractante], astfel cum este descrisa in capitolul I sectiunea A sd obtinad acces la
documentele justificative privind informatiile pe care le-a furnizat in acest DUAE in
scopul desfasurarii procedurii de achizitie [procedurii de achizitie, numar unic de
identificare si referinta de publicare in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (numarul
de referintd), daca este cazul].

Nume: Bojenco Anna
Functia: Director
Data: 16.06.2026
Adresa: V Lupu 16




Semnatura



ORDIN DE PLATA Nr| 122 | DATA EMITERII

31 iulie 2026 TIP.DOC.1

PLATITI: 1 883-00 | LEI Una mie opt sute optzeci si trei lei 00 bani

PLATITOR:  (R) "ALEX STANDARD" S.R.L. CODUL IBAN MDO05ML000000022516091385
CODUL FISCAL 1013600018392
CODUL LEI

PRESTATORUL PLATITOR:  BC'Moldindconbank'S.A.

BENEFICIAR: (R) Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate CODUL IBAN MD23TRPCCC518430B01859AA

CODUL FISCAL
CODUL LEI

101660100021

PRESTATORUL BENEFICIAR:  Ministerul Finantelor - Trezoreria de Stat

DESTINATIA PLATII:  /P/1883,00/M//1013600018392/"ALEX STANDARD" S.R.L.//plata pentru
garantia pentru achizitia 21647694 din 08.07.2026/

CODUL TRANZACTIEI DATA PRIMIRII DATA EXECUTARII
101
Document transmis prin instrument de platd electronic cu acces la /

la distanta de tip internet-banking SEMNATURA PRESTATORULUI

TIPUL TRANSFERULUI
NORMAL/URGENT/INSTANT

[N] LS.

BOJENCO ANNA ANATOLI

BOJENCO ANNA ANATOLI

SEMNATURILE EMITENTULUI

MOTIVUL REFUZULUI

LS.

Nota: Responsabilitatea privind veridicitatea si corectitudinea informatiei indicate in ordinul de plata i revine emitentului*

*Regulamentul cu privire la transferul de credit, debitarea directa si atribuirea codurilor IBAN, aprobat prin HCE al BNM nr. 108 din 08.06.2023




Pulsoximeter

PM-30E (Modell: AOJ-70A)
Gebrauchsanweisung - Bitte sorgféltig lesen! by medisana
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DE Gerit und LCD-Anzeige

(8]
00—

(6]

@ OLED-Anzeige e
@ Start-Knopf
© Pulsfrequenz
O Fingereinschub

@ Batteriefachdeckel (auf der Riickseite des Gerates)
0 Plethysmogramm (grafische Pulsdarstellung)

@ Sauerstoffsattigung in %

O “%SpO2"-Symbol

© Batterieindikator

@ Perfusionsindex

ZWECKBESTIMMUNG

Das Pulsoximeter PM-30E ist ein wiederverwendbares Gerat fiir Stichprobeniiberprii-
fungen der Sauerstoffsattigung und der Pulsfrequenz am Finger bei Erwachsenen im
Gesundheitswesen. Es ist nicht fiir die Verwendung bei Bewegungen oder geringer Per-

fusion vorgesehen. Nicht fiir medizinische Zwecke geeignet.
Kontraindikationen: Keine.

Zeichenerkldrung

WICHTIG

Befolgen Sie die Gebrauchsanleitung!

Die Nichtbeachtung dieser Anweisung kann zu schweren Verletzungen oder
Schaden am Gerét flihren.

WARNUNG
Diese Warnhinweise missen eingehalten werden, um maégliche Verletzungen des
Benutzers zu verhindern.

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

> P &

R HINWEIS
1 Diese Hinweise geben Ihnen niitzliche Zusatzinformationen zur Installation oder
zum Betrieb.

Gerateklassifikation: Typ BF ./Min Pulsfrequenz

& Gerat hat kein Alarmsystem
%Sp02

Schutzgrad von Gehausen nach IEC60529
@ Seriennummer

Symbol zur Kennzeichnung von Elektro- und Elektronikgeraten gemaR Richtlinie
2002/96/EG. Das Gerat, das Zubehér und die Verpackung miissen am Ende der
Nutzung ordnungsgemaR entsorgt werden. Bitte befolgen Sie bei der Entsorgung
die ortlichen Verordnungen oder Vorschriften. Gltig auch fiir dieses Oximeter.

&I Herstellungsdatum

c €0123 CE-Zeichen

/ﬂ/ Temperaturbereich

Luffeuchtigkeitsbereich
Sl

%SpOz

Sauerstoffsattigung in %

LOT-Nummer

Hersteller

Medizinprodukt

Umgebungsdruckbegrenzung

©E ED=ER

=3

Recyclingsymbole/Codes: Diese dienen dazu, tUber das Material und seine sach-
gerechte Verwendung sowie Wiederverwertung zu informieren.

2> Q

3
2
3

Importeur

m
(9]

| REP | Bevoliméchtigter EU-Reprasentant

Vertrieb

I

N

0123

weise, sorgfiltig durch, bevor Sie das Geréat einsetzen und bewahren
Sie die Gebrauchsanweisung fiir die weitere Nutzung auf. Wenn Sie das
Gerat an Dritte weitergeben, geben Sie unbedingt diese Gebrauchsan-
weisung mit.

SICHERHEITSHINWEISE

* Nutzen Sie das Gerét nicht in der Nahe von explosiven bzw. brennbaren Stoffen (z. B. An-
asthesiemittel-Gemischen) - Explosionsgefahr!

Dieses Gerat darf nicht in der Nahe von Kernspintomografen (MRT) oder Computertomo-
grafen (CT) verwendet werden.

Das Pulsoximeter darf nicht neben oder in Kombination mit anderen Geréaten betrieben werden.
Es wird nicht empfohlen, das Gerat in Hochfrequenzumgebungen (wie z. B. zusammen mit
elektrochirurgischen Geraten) zu verwenden.

Zu klinischen Einschrankungen und Kontraindikationen finden sich bei sorgfaltigem Stu-
dium der medizinischen Fachliteratur weitere Informationen.

Vermeiden Sie direktes Sonnenlicht, ibermaRige Infrarot- oder ultraviolette Strahlung.
Das Pulsoximeter ist nur ein zuséatzliches Hilfsmittel bei der Beurteilung einer Patientensi-
tuation. Eine Beurteilung der Gesundheitssituation ist nur méglich, wenn weitere klinische
bzw. professionelle Untersuchungen durch einen Arzt vorgenommen werden.

Das Gerét ist nicht fir die kontinuierliche Uberwachung geeignet.

Das Gerat ist NICHT fiir Neugeborene und Sauglinge geeignet.

Die Fingerdicke des Patienten sollte zwischen 8 mm und 25,4 mm liegen.

Finger und Gerat miissen sauber sein, damit eine einwandfreie Messung durchgefiihrt
werden kann.

Sollte die Messung an einem Finger nicht erfolgreich sein, nutzen Sie einen anderen Finger.
Halten Sie den Finger wahrend der Messung unbedingt ruhig.

Prifen Sie das Gerat vor dem Gebrauch auf mégliche Schaden. Benutzen Sie das Gerat
bei offensichtlichen Schaden oder im Zweifel nicht.

Unbehagen oder Schmerzen kdnnen auftreten, wenn das Geréat ununterbrochen benutzt
wird, insbesondere bei Patienten mit Mikrozirkulationsstérungen. Es wird empfohlen, das
Gerat nicht langer als 10 Minuten am selben Finger zu benutzen.

Bei Patienten, die eine sorgféltigere Untersuchung der Messstelle benétigen, sollte das
Oximeter nicht in der Nahe von Odemen oder anderen beeintrachtigten Stellen angewen-
det werden.

Das Gerat ist nur ein Hilfsmittel fur die klinische Diagnose. Die physiologischen Daten, die
auf dem Gerat angezeigt werden, dienen nur als Referenz und kénnen nicht direkt fiir die
diagnostische Interpretation verwendet werden.

» Tauchen Sie das Gerat niemals in Flissigkeiten ein.

Das Verschlucken von Kleinteilen wie Verpackungsmaterial, Batterie, Batteriefachdeckel
usw. kann zum Ersticken fiihren. Kinder miissen daher immer beaufsichtigt werden, wenn
sie dieses Produkt verwenden.

Das Gerat dient zur Messung des Prozentsatzes der arteriellen Sauerstoffsattigung des
funktionellen Hadmoglobins. Faktoren, welche die Leistung des Pulsoximeters beeintréch-
tigen oder die Genauigkeit der der Messung beeintrachtigen kdnnen, sind unter anderem:
- UberméRiges Licht, wie Sonnenlicht oder direkte Beleuchtung, - Feuchtigkeit im Gerét

- Finger liegt auRerhalb des empfohlenen GréRenbereichs, - flacher Puls, - vendser
Pulsationsartefakt, - Andmie oder niedrige Hamoglobinkonzentration, - intravaskulare
Farbstoffe, - Carboxyhamoglobin, - Methamoglobin, - dysfunktionales Hamoglobin

- kiinstliche Nagel oder Fingernagellack, Durchblutungsstérungen.

Das vom Gerat (unsichtbar) ausgestrahlte Infrarotlicht ist schadlich fir die Augen. Schau-
en Sie niemals direkt in das Licht.

Lagern Sie das Gerat immer gemafR den Lagerbedingungen in dieser Anleitung.

Bei Defekten darf das Gerat nur von Fachpersonal repariert werden. Zerlegen Sie den
Artikel nicht und versuchen Sie niemals, ihn selbst zu reparieren. Das Gerat enthalt keine
austauschbaren Komponenten. Kontaktieren Sie den Kundenservice.

BATTERIE-SICHERHEITSHINWEISE

» Batterien nicht auseinander nehmen!

» Schwache Batterien umgehend aus dem Batteriefach entfernen, weil sie auslaufen und
das Gerat 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 Batterien korrekt ein, beachten Sie die Polaritat!

Batterien von Kindern fernhalten!

Batterien nicht wiederaufladen! Nicht kurzschlieRen! Nicht ins Feuer werfen! Es besteht
Explosionsgefahr!

WICHTIGE HINWEISE! UNBEDINGT AUFBEWAHREN!
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung, insbesondere die Sicherheitshin-

Lieferumfang und Verpackung

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

* 1 ecomed Pulsoximeter PM-30E « 2 Batterien (Typ AAA) 1,5V

« 1 Trageschlaufe * 1 Gebrauchsanleitung & 2 Beileger (EMV/Service)

Sollten Sie beim Auspacken einen Transportschaden bemerken, setzen Sie sich bitte sofort
mit lhrem Handler in Verbindung.

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

Batterien einlegen / entnehmen

Einlegen: Bevor Sie lhr Gerat benutzen kdnnen, miissen Sie die beiliegenden Batterien ein-
setzen. 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). Schlieen Sie das
Batteriefach wieder.

Entnehmen: Wechseln Sie die Batterien aus, wenn die Anzeige schwach wird bzw. der Bat-
terieindikator @ blinkt. Wird im Display gar nichts angezeigt, so sind die Batterien vollstandig
leer und missen sofort ersetzt werden. Entnehmen Sie die Batterien, wenn Sie das Gerat
langere Zeit nicht benutzen.

Einstellungen

Driicken und halten Sie nach dem Einschalten des Gerates (kurzer Druck auf den Start-Knopf
@) ca. 1 bis 2 Sekunden lang den Start-Knopf @, um zu den Geréateeinstellungen zu gelan-
gen. Driicken Sie den Start-Knopf @ einmal, um zwischen den Einstellungen zu wechseln,
halten Sie den Start-Knopf @ wiederum gedriickt, um die jeweils aktuellen Einstellungen ein-
oder auszuschalten bzw. weitere Parameter zu andern. ,Exit* verlasst den Einstellungsmodus.

Remind Setup  * > Limit Setup *
Demo off Sp0O2 Hi 100
Restore ok Sp02 Lo 94
Brightness 2 PR Hi 130
Exit PR Lo 50
+/- +
Exit

Anwendung

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

2. Fuhren Sie einen Ihrer Finger méglichst weit in den Fingereinschub @ auf der rechten
Gerateseite und lassen Sie die zusammengedriickten Gerateteile wieder los.

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

4. Halten Sie Ihren Finger bzw. Ihren gesamten Kérper méglichst ruhig wahrend der Mes-
sung. Nach kurzer Zeit erscheinen die Pulsfrequenz und die gemessene Sauerstoffsat-
tigung auf der Anzeige. Durch wiederholtes Driicken des Start-Knopfes @ kénnen Sie
zwischen unterschiedlichen Anzeigemodi wahlen.

Hinweise fiir korrekte Messergebnisse:

« Der Fingernagel sollte in Richtung der oberen Kammer (in der sich der Sensor befindet)
zeigen. AuBBerdem sollte der Finger vollsténdig in die Kammer eingefiihrt werden. Andern-
falls kann die Messung ungenaue Ergebnisse produzieren.

« Vor und nach jeder Messung sollten Sie das Silikon im Inneren des Fingereinschubs @
und lhren Finger mit sehr wenig medizinischem Alkohol reinigen, um genauere Mess-
ergebnisse zu erreichen.

Was bedeutet das angezeigte Ergebnis?

Die Sauerstoffsattigung (SpO,) des Blutes gibt an, wieviel des roten Blutfarbstoffes (Hamo-
globin) mit Sauerstoff beladen ist. Der Normalwert beim Menschen liegt dabei zwischen 95
und 100 % SpO,. Ein zu niedriger Wert kann auf das Vorhandensein bestimmter Krank-
heiten wie beispielsweise 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-Kohlen-
dioxid-Gehalts birgt. Mit PI wird der Perfusionsindex bezeichnet, der ein MaR fir die Starke
des Pulses darstellt. Die Werte liegen zwischen 0,02 % fiir eine sehr schwache und 20 %
fur eine sehr starke Pulsamplitude. Das mit diesem Geréat ermittelte Ergebnis ist keinesfalls
dazu geeignet, Diagnosen zu stellen oder zu bestatigen - kontaktieren Sie hierzu unbedingt
Ihren Arzt.

Reinigung und Desinfektion

Ihr Gerat sollte regelmaRig gereinigt bzw. desinfiziert werden. Entfernen Sie die Batterien,
bevor Sie das Gerat reinigen oder desinfizieren. Verwenden Sie nie aggressive Reinigungs-
mittel oder starke Biirsten. Reinigen Sie das Gerat mit einem weichen Tuch, das Sie mit einer
milden Seifenlauge (verdiinnt) oder zur Desinfektion mit einem 70%-igen Reinigungsalkohol
leicht befeuchten. Grundsatzlich verdiinnen Sie immer gemaf den Anweisungen des Her-
stellers bzw. nutzen Sie die niedrigstmdgliche Konzentration. In das Geréat darf keine Feuch-
tigkeit eindringen und Sie durfen das Gerat nicht in Flissigkeiten tauchen oder Flussigkeiten
auf das Gerat schitten. Nach der Reinigung bzw. Desinfektion kénnen Sie das Gerat mit
einem weichen, trockenen Tuch abtrocknen. Trocknen Sie Ihr Geréat anschlieRend an einem
bellfteten und kiihlen Ort und benutzen Sie es erst wieder, wenn es vollstéandig trocken ist.

Hinweise:

« Verwenden Sie niemals scheuernde Materialien (wie Stahlwolle oder Silberpolitur) oder
atzende Reinigungsmittel (wie Aceton oder acetonhaltige Reinigungsmittel).

« Desinfizieren Sie das Instrument nicht mit Hochtemperatur-/Hochdruck-Desinfektionsgas.
Verwenden Sie niemals ETO (Ethylenoxid) oder Formaldehyd zur Desinfektion.

* Wenn Sie Flussigkeit auf dem Gerét verschitten oder das Gerat feucht geworden ist,
wenden Sie sich an den Kundenservice.

Fehler und Behebung

Fehler: Das Gerat lasst sich nicht einschalten.

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

Fehler: Anzeige schaltet sich plétzlich aus.

Behebung: Nach ca. 15 Sekunden ohne weitere Benutzung schaltet sich das Geréat auto-
matisch aus. Ist dies nicht die Ursache, ist die OLED-Anzeige mdglicherweise defekt oder
es liegt eine andere technische Stdérung vor. Erscheint auch nach einem Batteriewechsel
weiterhin die Fehleranzeige, kontaktieren Sie den Kundenservice.

Fehler: Messwerte erscheinen ungewdhnlich hoch oder niedrig, werden gar nicht angezeigt
oder differieren stark.

Behebung: Mdglicherweise ist der Sensor verschmutzt oder defekt oder der Benutzer hat
den Finger wahrend der Messung stark bewegt. Reinigen und desinfizieren Sie das Geréat
und fihren Sie eine erneute Messung gemaR dieser Anleitung aus. Achten Sie darauf, dass
der Finger so tief wie moglich eingefiihrt wird und keine stérenden Lichtquellen existieren.
Variieren die Pulswerte stark, kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt. Sind Sie sicher, dass das Ge-
rat ordnungsgemaf funktioniert und die Werte trotzdem ungewdhnlich erscheinen bzw. nicht
angezeigt werden, kontaktieren Sie bitte ebenfalls Ihren Arzt und/oder den Kundenservice.

Entsorgung

Das nebenstehende Symbol einer durchgestrichenen Milltonne auf Radern zeigt an, dass dieses
Gerat der Richtlinie 2012/19/EU unterliegt. Diese Richtlinie besagt, dass Sie dieses Gerdt am Ende
seiner Nutzungszeit nicht mit dem normalen Haushaltsmdill entsorgen dirfen, sondern in speziell
eingerichteten Sammelstellen, Wertstoffhéfen oder Entsorgungsbetrieben abgeben missen. Diese
Entsorgung ist fir Sie kostenfrei. Schonen Sie die Umwelt und entsorgen Sie fachgerecht. Fiir den
deutschen Markt gilt: Beim Kauf eines Neugerats haben Sie das Recht, das entsprechende Altgerat
an lhren Handler zuriickzugeben. Handler von Elektro- und Elektronikgeraten mit einer Verkaufsflache
von mindestens 400 gm sowie Lebensmittelhandler mit einer Verkaufsflache von mindestens 800
qm, die regelmaRig Elektro- und Elektronikgerate verkaufen, sind auBerdem verpflichtet, Altgerate unentgeltlich
zurlickzunehmen, auch ohne, dass ein Neugerat gekauft wird, wenn die Altgerate in keiner Abmessung groRer
sind als 25 cm. Informieren Sie sich auch bei lhrem Handler iber die Ricknahmemdglichkeiten vor Ort. Bei
einem Vertrieb unter Verwendung von Fernkommunikationsmitteln gelten als Verkaufsflachen des Vertreibers
alle Lager- und Versandflachen. Sofern |hr Altgerat personenbezogene Daten enthélt, sind Sie selbst fiir deren
Loéschung verantwortlich, bevor Sie es zuriickgeben. Weitere Moglichkeiten zur Entsorgung des ausgedienten
Produkts erfahren Sie bei lhrer Gemeinde- oder Stadtverwaltung. Ui haden durch falsche Entsorgung
der Batterien/Akkus! Das Symbol der durchgestrichenen Miilltonne auf Batterien oder Akkus bedeutet, dass
Sie Batterien und Akkus nicht im Hausmiill entsorgen dirfen. Bitte entnehmen Sie vor der Riickgabe Batterien
oder Akkumulatoren, die nicht vom Altgerat umschlossen sind, sowie Lampen, die zerstdrungsfrei entnommen
werden konnen und filhren diese einer separaten Sammlung zu. Diese konnen giftige Schwermetalle enthalten
und unterliegen der Sondermiillbehandlung. Die chemischen Symbole der Schwermetalle sind wie folgt: Cd =
Cadmium, Hg = Quecksilber, Pb = Blei. Sie sind gesetzlich verpflichtet, alte Batterien und Akkus nach Gebrauch
zuriickzugeben.  Batterien und Akkus konnen Stoffe enthalten, die schadlich fiir die menschliche Gesundheit
und Umwelt sind. Nur bei einer getrennten Sammlung und Verwertung von alten Batterien und Akkus kénnen die
negativen Auswirkungen vermieden werden. Seien Sie besonders vorsichtig beim Umgang mit lithiumhaltigen
Batterien und Akkus, da bei unsachgemaRer Verwendung eine erhohte Brandgefahr besteht. Kleben Sie dazu
die Pole ab, um einen &uReren Kurzschluss zu vermeiden. Nutzen Sie Batterien mit langer Lebensdauer oder
Akkus, um die Entstehung von Abfallen aus Alt-Batterien zu verringern. Beachten Sie die Anweisungen zum Lagern,
und vermeiden Sie das vollstdndige Ent- und Aufladen des Akkus, um die Lebensdauer zu verlangern. Dariiber
hinaus sollten Sie Batterien oder Elektro- und Elektronikgerate mit Batterien oder Akkus nicht im &ffentlichen Raum
zuriicklassen, um eine Vermdillung zu vermeiden. Priifen Sie Moglichkeiten, Batterien einer Wiederverwendung
zuzufiihren, anstatt diese zu entsorgen, beispielsweise durch Instandsetzung der Batterie.

Richtlinien und Normen

Dieses Gerét ist nach EG-Richtlinien zertifiziert und mit dem CE-Zeichen (Konformitatszei-
chen) versehen. Die Vorgaben der MDR (EU) 2017/745 sind erflillt. Die Materialien, mit
denen der Benutzer in Kontakt kommen kann, sind nicht toxisch und haben keine Aus-
wirkungen auf das Gewebe und entsprechen den Normen 1SO10993-1, 1SO10993-5 und
1SO10993-10.

Elektromagnetische Vertréaglichkeit: Das Gerat entspricht den Forderungen der Norm IEC
60601-1-2 fur die Elektromagnetische Vertraglichkeit.

Technische Daten
Name und Modell:
Anzeigesystem:
Messbereich:

ecomed Pulsoximeter PM-30E (Modell:AOJ-70A)
Digitale Anzeige (OLED)

SpO,: 35-100%, Puls: 25 - 250 Schlage/Min.,

Pl: 0%-50%

SpO,: 1%, Puls: 1 Schlag/Min.; PI: 0,1%

SpO,:+ 2% (100%-70%), darunter unspezifiziert

Puls: +2 Schlage/Min.; Puls-Intensitat: Grafische Anzeige
P1:0,1% (0%-~1%); 1% (1%-~20%); >20% nicht definiert
Messleistung unter Bedingungen mit geringer Perfusion: 0,3%

Spannungsversorgung: 3V =, 2 Batterien (Typ LR03, AAA) 1,5V
Leistungsaufnahme: 30mA (normal)

Bei niedriger Batteriespannung (1,9V+0,2V) wird das
Gerat automatisch ausgeschaltet.

2xAAA 1,5V-Alkaline Batterien (600mAh) kénnen un-
unterbrochen 24 Stunden lang betrieben werden.

Anzeigeaufldsung:
Messgenauigkeit:

Batterie-Lebensdauer:

Klassifikation: Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag:
Gerat mit interner Stromversorgung
Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag:
Typ BF (nicht defibrillationssicher)

Betriebsart: Stichprobenpriifung

Schutzgrad: 1P22

Art der Anwendung: Fingerspitzen-Oximeter

Betriebsbedingungen: +10°C - +40°C, 15% - 95% rel. Feuchtigkeit ohne
Kondensation, Atmosphéarischer Druck 70 - 106 kPa
-20°C - +50°C, 10% - 95% rel. Feuchtigkeit ohne

Kondensation, Atmospharischer Druck 70 - 106 kPa

Lager-/Transportbedingungen:

Abmessungen: ca. 63 x 39 x 36 mm
Gewicht: ca. 38 g (ohne Batterien)
Lebensdauer: 2 Jahre

SpO, und Pulsfrequenzgenauigkeit sind die wesentlichen Anforderungen.
Artikel Nr.: 23650
EAN Code: 40 15588 23650 1
Im Zuge standiger Produktverbesserq_ngen behalten wir uns technische und
gestalterische Anderungen vor.

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

Garantie- und Reparaturbedingungen

lhre gesetzlichen Gewahrleistungsrechte werden durch unsere im Folgenden dargestellte
Garantie nicht eingeschrankt. Bitte wenden Sie sich im Garantiefall an Ihr Fachgeschaft oder
direkt an die Servicestelle. Sollten Sie das Gerat einschicken miissen, geben Sie bitte den
Defekt an und legen eine Kopie der Kaufquittung bei.

Es gelten dabei die folgenden Garantiebedingungen:

1. Auf ecomed Produkte wird ab Verkaufsdatum eine Garantie fiir 2 Jahre gewahrt. Das Ver-
kaufsdatum 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 fir das Gerat
noch fiir ausgewechselte Bauteile, ein.

4. Von der Garantie ausgeschlossen sind:

a. alle Schaden, die durch unsachgemafe Behandlung, z.B. durch Nichtbeachtung der Ge-
brauchsanleitung, 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 Ein-
sendung an den Kundendienst entstanden sind.

d. Ersatzteile, die einer normalen Abnutzung unterliegen.

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

Die Service-Adresse finden Sie auf dem separaten Beilegeblatt.

Share Info GmbH
Address: Heerdter Lohweg 83, 40549 Dusseldorf, Deutschland
Tel: 0049 179 5666 508; E-mail: EU-Rep@share-info.com

| EC |REP]

@
el

B ecomed® by medisana GmbH
%ﬁ Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Deutschland

Shenzhen AOJ Medical Technology Co., Ltd.

Room 301&4F, Block A, Building A, Jingfa Intelligent
Manufacturing Park, Xiaweiyuan, Gushu Community,
Xixiang Street, Bao’an District, 518126 Shenzhen, CHINA
Email: inffo@aojmedical.com

Website: https://www.aojmedical.com
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@ OLED screen
@ Start button
© Pulse rate

O Finger chamber

© Battery compartment lid (on rear side of device)
0 Plethysmogram (graphic pulse display)

© Oxygen saturation in %

O “%SpO2"-Symbol

© Battery indicator

@ Perfusion index

INTENDED USE

The pulse oximeter is a reusable device and intended for spot-checking of oxygen satu-
ration and pulse rate for use with the finger of adult patients in healthcare environments.

And it is not intended to be used under motion or low perfusion scenarios.
Not suitable for medical purposes.
Contraindications: None.

Explanation of symbols

IMPORTANT

Follow the instructions for use!

Failure to follow these instructions may result in serious injury or damage to the
unit.

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.

'/Min Pulse rate

Type BF equipment

> [= [>>®

OA)Sp02

Oxygen saturation (in %) The device has no

Degree of Protection Provided by Alarm system

Enclosures per IEC60529

%Sp02

@ Serial Number

Symbol for the marking of electrical and electronics devices according to Directive
200296/EC. The device, accessories and the packaging have to be disposed of
waste correctly at the end of the usage. Please follow Local Ordinances or
Regulations for disposal. Note: The oximeter is applied to this regulation.

&I Date of Manufacture

c €0123 CE sign

/ﬂ/ Temperature range
Air humidity range

Recycling symbols/codes: These are used to provide information about the mate-

rial and its proper use and recycling.
% Importer

LOT number

Manufacturer

Medical device

Ambient pressure limit
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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.

IMPORTANT INFORMATION! RETAIN FOR FUTURE USE!
Read the instruction manual carefully before using this device, especially

SAFETY INSTRUCTIONS

» Do not use the equipment near explosive or flammable substances (e.g. anaesthetic mix-
tures) - risk of explosion!

This unit must not be used near magnetic resonance imaging (MRI) scanners or comput-
erised tomography (CT) scanners.

* The pulse oximeter must not be operated alongside or in combination with other equip-
ment.

Itis not recommended to use the device in high frequency environments (such as together
with electrosurgical equipment).

Further information on clinical restrictions and contraindications can be found by carefully
studying the medical literature.

Avoid direct sunlight, excessive infrared or ultraviolet radiation.

The pulse oximeter is only an additional tool in the assessment of a patient situation. An
assessment of the health situation is only possible if further clinical or professional exami-
nations are carried out by a doctor.

The device is not suitable for continuous monitoring.

The device is NOT suitable for newborns and infants.

The patient's finger thickness should be between 8 mm and 25.4 mm.

Finger and device must be clean for proper measurement.

If the measurement on one finger is not successful, use another finger.

Be sure to keep the finger still during the measurement.

Check the device for possible damage before use. Do not use the device if there is obvious
damage or if in doubt.

Discomfort or pain may occur if the device is used continuously, especially in patients with
microcirculation disorders. It is recommended not to use the device on the same finger for
more than 10 minutes.

In patients who require more careful examination of the measurement site, the oximeter
should not be used near oedema or other compromised sites.

The device is only an aid to clinical diagnosis. The physiological data displayed on the
device is for reference only and cannot be used directly for diagnostic interpretation.
Never immerse the device in liquids.

» Swallowing small parts such as packaging material, battery, battery compartment cover,
etc. can lead to choking. Children must therefore always be supervised when using this
product.

The device is used to measure the percentage of arterial oxygen saturation of functional
haemoglobin. Factors that may affect the performance of the pulse oximeter or affect the
accuracy of the measurement include: - Excessive light, such as sunlight or direct illumina-
tion, - Moisture in the device, - finger is outside the recommended size range, - flat pulse,
- venous pulsation artefact, - anaemia or low haemoglobin concentration, - intravascular
dyes, - carboxyhaemoglobin, - methaemoglobin, - dysfunctional haemoglobin, - artificial
nails or fingernail polish, circulatory disorders.

The infrared light emitted by the unit (invisible) is harmful to the eyes. Never look directly
into the light.

Always store the unit according to the storage conditions in this manual.

In case of defects, the unit may only be repaired by qualified personnel. Do not disassem-
ble the item and never attempt to repair it yourself. The unit does not contain any replace-
able components. Contact the customer service.

BATTERY SAFETY INSTRUCTIONS

+ Do not disassemble batteries!

» Immediately remove weak batteries from the battery compartment because they may leak
and damage the unit!

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

In case of contact with battery acid, rinse the affected areas immediately with plenty of
clean water and consult a doctor immediately!

If a battery has been swallowed, consult a doctor immediately!

Insert the batteries correctly, observe the polarity!

Keep batteries away from children!

Do not recharge batteries! Do not short-circuit! Do not throw into fire! There is a risk of
explosion!

Scope of delivery and packaging
Please first check whether the unit is complete and does not show any damage. If in doubt,
do not operate the unit and contact your dealer or service centre.

The scope of delivery includes:

* 1 ecomed Pulse Oximeter PM-30E
1 Lanyard

« 2 Batteries (type AAA) 1.5V
* 1 Instruction manual & 2 inserts (EMC/Service)

If you notice any transport damage when unpacking, please contact your dealer
immediately.

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

Insert / remove batteries

Remove: Before you can use your device, you must insert the enclosed batteries. To do this,
open the battery compartment cover @ and insert the two 1.5V, AAA batteries. Pay attention
to the polarity (as marked in the battery compartment). Close the battery compartment again.

Insert: Replace the batteries when the display becomes weak or the battery indicator @
flashes. If nothing appears on the display, the batteries are completely empty and must be re-
placed immediately. Remove the batteries if you are not going to use the unit for a long time.

Settings

After switching on the unit (briefly pressing the start button @), press and hold the start but-
ton @ for approx. 1 to 2 seconds to access the unit settings. Press the start button @ once to
switch between the settings, press and hold the start button @ again to switch the respective
current settings on or off or to change further parameters. ,Exit* exits the settings mode.

Remind Setup % 2] > Limit Setup *
Demo Sp02 Hi 100
Restore ok Sp02 Lo 94
Brightness 2 PR Hi 130
Exit PR Lo 50
+/- +
Exit

Use

1. Open the finger chamber @ by pressing the left-hand upper and lower parts of the unit
together.

2. Insert one of your fingers as far as possible into the finger chamber @ on the right-hand
side of the unit and release the pressed-together parts of the unit.

3. Press the start button @. The OLED display switches on immediately.

4. Keep your finger as still as possible during the measurement. After a short time, the pulse
rate and the measured oxygen saturation appear on the display. By repeatedly pressing
the start button @ you may switch between different display modes.

Notes for correct measurement results:

< The fingernail should point towards the upper chamber (where the sensor is located). Also,
the finger should be fully inserted into the chamber. Otherwise, the measurement may
produce inaccurate results.

« Before and after each measurement, you should clean the silicone inside the finger cham-
ber @ and your finger with very little medical alcohol to achieve more accurate measure-
ment results.

What does the displayed result mean?

The oxygen saturation (SpO,) of the blood is a term referring to the concentration of oxygen
attached 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 system, 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 diagno-
sis - contact your doctor under all circumstances to get a correct diagnosis.

Cleaning and disinfection

Your appliance should be cleaned or disinfected regularly. Remove the batteries before
cleaning or disinfecting the unit. Never use aggressive cleaning agents or strong brushes.
Clean the unit with a soft cloth slightly moistened with a mild soap solution (diluted) or, for
disinfection, with 70% ethanol. Always dilute according to the manufacturer's instructions or
use the lowest possible concentration. Moisture must not penetrate the unit and you must not
immerse the unit in liquids or pour liquids onto the unit. After cleaning or disinfecting, you can
dry the unit with a soft, dry cloth. Then dry your unit in a ventilated and cool place and do not
use it again until it is completely dry.

Notes:

* Never use abrasive materials (such as steel wool or silver polish) or corrosive cleaning
agents (such as acetone or cleaning agents containing acetone).

« Do not disinfect the instrument with high temperature/high pressure disinfectant gas. Nev-
er use ETO (ethylene oxide) or formaldehyde for disinfection.

« If you spill liquid on the instrument or the instrument has become wet, contact customer
service.

Error and remedy

Error: The device cannot be switched on.

Remedy: Remove the old batteries and insert 2 new ones. Press the START-button @. If the
device still cannot be switched on, contact the service centre.

Error: Display suddenly switches off.

Remedy: After approx. 15 seconds without further use, the unit switches off automatically. If
this is not the cause, the OLED display may be defective or there is another technical fault.
If the error display continues to appear even after changing the battery, contact the customer
service.

Error: Measured values appear unusually high or low, are not displayed at all or differ greatly.
Remedy: The sensor may be dirty or defective or the user may have moved the finger a lot
during the measurement. Clean and disinfect the device and perform a new measurement
according to these instructions. Make sure that the finger is inserted as deeply as possible
and that there are no disturbing light sources. If the pulse values vary greatly, please contact
your doctor. If you are sure that the device is working properly and the values still appear
unusual or are not displayed, please also contact your doctor and/or customer service.

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 dis-
posed of in an environmentally acceptable manner. Please remove the batteries before
HE disposing of the device. Do not dispose of old batteries with your household waste, but
at a battery collection station at a recycling site or in a shop. Consult your municipal
authority or your dealer for information about disposal.

Directives / Norms

This device is certified in accordance with EC Guidelines and carries the CE symbol (confor-
mity symbol). The specifications of MDR (EU) 2017/745 are met. The materials with which
the user may come into contact are non-toxic and have no effect on the fabric and comply
with 1ISO10993-1, ISO10993-5 and ISO10993-10 standards.

Electromagnetic compatibility: The device complies with the IEC 60601-1-2 standard for
electromagnetic compatibility.

Technical specifications
Name and model:

Display system:
Measuring range:

ecomed Pulse Oximeter PM-30E (model:AOJ-70A)
Digital display (OLED))

SpO,: 35-100%, Pulse: 25 - 250 beats / min.,

Pl: 0%-50%

SpO,: 1%, Pulse: 1 beat/min.; Pl: 0.1%

SpO, :* 2% (100%-70%), unspecified below

Pulse: +2 beats / min., Pulse intensity: Graphic display
P1:0.1% (0%-~1%); 1% (1%-~20%); >20% no definition
Measurement performance in low perfusion condition: 0.3%

Power supply: 3V ==, 2 batteries (type LR03, AAA) 1.5V

Power consumption: 30mA (normal)

If the battery voltage is low (1.9V+0.2V), the unit is
automatically switched off.

2xAAA 1.5V alkaline batteries (600mAh) could be
continuously operated as long as 24 hours.

Type of protection against electric shock:

Internally powered equipment

Degree of protection against electric shock:

Type BF-Applied part (non-defibrillation proof)

Spot checking

1P22

Fingertip oximeter

+10°C - +40°C, 15% - 95% rel. humidity without
condensation, atmospheric pressure 70 - 106 kPa
-20°C - +50°C, 10% - 95% rel. humidity without
condensation, atmospheric pressure 70 - 106 kPa

Display resolution:
Accuracy:

Battery life:

Classification:

Operating mode:
Degree of protection:
Application type:
Operating conditions:

Storage/transport conditions:

Dimensions: approx. 63 x 39 x 36 mm
Weight: approx. 38 g (without batteries)
Lifespan: 2 years

Note: SpO2 and pulse rate accuracy are the essential requirements.
Article number: 23650
EAN number: 40 15588 23650 1
In the course of continuous product improvements, we reserve the right to make technical
and design changes.

The current version of these instructions for use can be found at www.medisana.com

Warranty and repair terms
Your statutory warranty rights are not limited by our warranty set out below. 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 ecomed products is 2 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.

4. The following is excluded under the warranty:

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

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

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

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

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

You will find the service address on the separate enclosed sheet.

Share Info GmbH
Address: Heerdter Lohweg 83, 40549 Disseldorf, Germany
Tel: 0049 179 5666 508; E-mail: EU-Rep@share-info.com

| EC |REP]
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B ecomed® by medisana GmbH
%ﬁ Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Germany

Shenzhen AOJ Medical Technology Co., Ltd.

Room 301&4F, Block A, Building A, Jingfa Intelligent
Manufacturing Park, Xiaweiyuan, Gushu Community,
Xixiang Street, Bao’an District, 518126 Shenzhen, CHINA
Email: inffo@aojmedical.com

Website: https://www.aojmedical.com
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Pulsoximeter
PM-30E (model: AOJ-70A)

ecomed

Gebruiksaanwijzing - Lees deze zorgvuldig door! .
j=ing vl by medisana
23650 PM-30E  08-Aug-2023 Ver. 1.2
OEM gebruiksaanwijzing versie: A0 / Software versie: V1.0 /
Revisiedatum: 2021-09 AOJ-WI-70A-0006
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© OLED-display
@ Startknop
© Hartslagfrequentie

O Vingeropening

O Klep batterijvak (aan de achterkant van het apparaat)
0 Plethysmogram (grafische weergave van hartslag)
@ Zuurstofsaturatie in %

O “%SpO2"-symbool

© Batterij-indicator

@ Perfusie-index

BEOOGD GEBRUIK

De pulsoximeter PM-30E is een herbruikbaar apparaat dat in de zorg kan worden gebruikt
voor het steekproefsgewijs controleren van de zuurstofsaturatie en de hartslagfrequentie
aan de vinger bij volwassenen. Het is niet bestemd voor gebruik bij bewegingen of

geringe perfusie. Niet geschikt voor medische doeleinden.
Contra-indicaties: geen.

Legenda
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BELANGRIJK

Neem de informatie uit de gebruiksaanwijzing in acht!

Wanneer deze gebruiksaanwijzing niet in acht wordt genomen, kan dit leiden tot ernstig letsel of
schade aan het apparaat.

WAARSCHUWING

Deze waarschuwingen moeten in acht worden genomen om mogelijk letsel van de gebruiker te
voorkomen.

LET OP
Deze instructies moeten worden nageleefd om mogelijke beschadigingen aan het apparaat te
voorkomen.

AANWIJZING
Deze aanwijzingen geven u nuttige aanvullende informatie over de installatie of het gebruik.

Apparaatclassificatie: type BF ./M|n Hartslagfrequentie

Apparaat heeft geen
%Sp0; alarmsysteem

Zuurstofsaturatie in %

Beschermingsgraad van behuizingen conform IEC60529

@ Serienummer

Symbool ter markering van elektronische en elektrische apparaten conform richtlijn 2002/96/EG.
Het apparaat, de accessoires en de verpakking moeten, wanneer ze niet meer worden gebruikt,

LOT-nummer

gescheiden worden afgevoerd. Houd u hierbij aan de plaatselijke verordeningen of voorschriften.

Dat geldt ook voor deze oximeter.

Fabrikant

&I Productiedatum

c E CE-markering
0123

/ﬂ/ Temperatuurbereik
% Luchtvochtigheidsbereik
y S

Recyclingsymbolen-codes: Deze geven informatie over het materiaal en het juiste gebruik en de

recycling daarvan.
% Importeur

Medisch hulpmiddel

Omgevingsdrukbegrenzing

Gemachtigde EU-vertegenwoordiger

Verkoop

0123

BELANGRIJKE INSTRUCTIES! BEWAAR DEZE GEBRUIKSAANWIJZING ABSOLUUT!
Lees de gebruiksaanwijzing en met name de veiligheidsinstructies zorgvuldig door
voordat u het apparaat gaat gebruiken en bewaar de gebruiksaanwijzing voor verder
gebruik. Geef deze gebruiksaanwijzing ook altijd mee als u het apparaat aan iemand
anders doorgeeft.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

» Gebruik het apparaat niet in de buurt van explosieve of brandbare stoffen (bv. mengsels

van anesthesiemiddelen) - explosiegevaar!

Dit apparaat mag niet worden gebruikt in de buurt van kernspintomografie (MRI) of com-

putertomografie (CT) -apparatuur.

De pulsoximeter mag niet naast of in combinatie met andere apparaten worden gebruikt.

Geadviseerd wordt om het apparaat niet te gebruiken in hoogfrequente omgevingen (zoals

bv. samen met elektrochirurgische apparatuur).

Meer informatie over klinische beperkingen en contra-indicaties kan worden gevonden

door de medische vakliteratuur zorgvuldig te bestuderen.

Voorkom direct zonlicht, overmatige infraroodstraling of ultraviolette straling.

De pulsoximeter is slechts een bijkomend hulpmiddel bij het beoordelen van de situatie

van de patiént. Een beoordeling van de gezondheidssituatie is uitsluitend mogelijk als een

arts aanvullende klinische resp. professionele onderzoeken uitvoert.

Het apparaat is niet geschikt voor continue monitoring.

Het apparaat is NIET geschikt voor pasgeborenen en zuigelingen.

De vingerdikte van de patiént moet tussen 8 mm en 25,4 mm liggen.

Voor een probleemloze meting moeten de vinger en het apparaat schoon zijn.

Probeer het met een andere vinger als de meting aan een vinger niet lukt.

Houd de vinger heel stil tijdens de meting.

Controleer voordat u het apparaat gaat gebruiken of het niet beschadigd is. Gebruik het

apparaat niet als er schade zichtbaar is of als u twijfelt.

Als het apparaat ononderbroken wordt gebruikt, kan dat leiden tot onbehagen of pijn, met

name bij patiénten met stoornissen in de microcirculatie. Er wordt geadviseerd om het

apparaat niet langer dan 10 minuten aan dezelfde vinger te gebruiken.

Bij patiénten, waarbij een zorgvuldiger onderzoek van de meetplaats nodig is, mag de

pulsoximeter niet worden gebruikt in de buurt van oedemen of andere aangedane plaat-

sen.

Het apparaat is slechts een hulpmiddel voor de klinische diagnose. De fysiologische gege-

vens die op het apparaat worden weergegeven dienen uitsluitend als referentie en kunnen

niet direct worden gebruikt voor de diagnostische interpretatie.

Dompel het apparaat nooit onder in vloeistoffen.

Het inslikken van kleine onderdelen zoals verpakkingsmateriaal, batterij, klepje van het

batterijvak enz. kan leiden tot verstikking. Houd daarom altijd toezicht op kinderen als ze

dit product gebruiken.

Het apparaat is bestemd voor het meten van het arteriéle zuurstofsaturatiepercentage

van de functionele hemoglobine. Factoren die de werking van de pulsoximeter beinvioe-

den of de nauwkeurigheid van de meting kunnen beinvioeden zijn onder andere:

- te veel licht, zoals zonlicht of rechtstreekse verlichting, - vocht in het apparaat

- vinger valt buiten het aangegeven maatbereik, - vlakke hartslag, - veneus pulsatie-ar-

tefact, - anemie of laag hemoglobinegehalte, - intravasculaire kleurstoffen, - carboxyhe-

moglobine, - methemoglobine, - disfunctionele hemoglobine

- kunstnagels of nagellak, doorbloedingsstoornissen.

Het door het apparaat (onzichtbaar) uitgestraald infraroodlicht is schadelijk voor de ogen.

Kijk nooit rechtstreeks in het licht.

Sla het apparaat altijd overeenkomstig de opslagomstandigheden op zoals beschreven in

deze gebruiksaanwijzing.

Als het defect is, mag het apparaat alleen worden gerepareerd door een deskundige.

Demonteer het apparaat niet en probeer het nooit zelf te repareren. Het apparaat bevat

geen vervangbare componenten. Neem contact op met de klantenservice.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES BATTERIJEN

» Haal de batterijen niet uit elkaar!

» Verwijder batterijen die bijna leeg zijn meteen uit het batterijvak, omdat ze kunnen gaan
lekken en het apparaat kunnen beschadigen!

Verhoogd risico op lekken, voorkom contact met de huid, ogen en slijmvliezen!

Spoel bij contact met batterijzuur de aangedane plaats onmiddellijk ruimschoots met
schoon water en raadpleeg meteen een arts!

Raadpleeg onmiddellijk een arts wanneer een batterij is ingeslikt!

Plaats de batterijen op de juiste wijze en let daarbij op de polariteit!

Houd de batterijen uit de buurt van kinderen!

Laad de batterijen niet opnieuw op! Niet kortsluiten! Niet in het vuur gooien! Explosiege-
vaar!

Leveringsinhoud en verpakking

Controleer eerst of het apparaat compleet en onbeschadigd is. Ga het apparaat bij twijfel niet
gebruiken en neem contact op met uw verkoper of uw servicedienst. Meegeleverd:

* 1 ecomed pulsoximeter PM-30E * 2 batterijen (type AAA) 1,5V

+ 1 draagriem * 1 gebruiksaanwijzing & 2 bijlages (EMC/service)

Neem direct contact op met uw verkoper wanneer u bij het uitpakken transportschade
ontdekt.

WAARSCHUWING - Zorg ervoor dat de verpakkingsfolies niet in de handen
van kinderen terechtkomen. Verstikkingsgevaar!

Batterijen plaatsen/verwijderen

Plaatsen: Voor u uw apparaat kunt gebruiken, dient u de meegeleverde batterijen in het
apparaat te plaatsen. Open daartoe de klep van het batterijvak @ en plaats de beide batte-
rijen 1,5 V, AAA. Let daarbij op de polariteit (zoals aangegeven in het batterijvak). Sluit het
batterijvak weer.

Verwijderen: Vervang de batterijen als de weergave op het display zwak wordt of als de bat-
terij-indicator @ knippert. Wanneer er op het display helemaal niets wordt weergegeven, dan
zijn de batterijen helemaal leeg en moeten ze direct worden vervangen. Haal de batterijen uit
het apparaat als u het gedurende langere tijd niet gaat gebruiken.

Instellingen

Schakel het apparaat in (door kort op de startknop @ te drukken), houd vervolgens de start-
knop @ ca. 1 tot 2 seconden ingedrukt om in de instellingsmodus van het apparaat te komen.
Druk één keer op de startknop @ om te wisselen tussen de instellingen, houd de startknop @
weer ingedrukt om de huidige instellingen in of uit te schakelen of om andere parameters te
wijzigen. "Exit" verlaat de instellingsmodus.

Remind Setup ~ * (1 > Limit Setup *
Demo off Sp0O2 Hi 100
Restore ok Sp02 Lo 94
Brightness 2 PR Hi 130
Exit PR Lo 50
+/- +
Exit

Gebruik

1. Open de vingeropening @ door de boven- en onderkant aan de linkerkant van het
apparaat naar elkaar toe te drukken.

2. Steek één van uw vingers zo ver mogelijk in de vingeropening @ aan de rechterkant van
het apparaat en laat de samengedrukte delen van het apparaat weer los.

3. Druk op de startknop @. Het OLED-display gaat direct aan.

4. Houd uw vinger en uw hele lichaam zo rustig mogelijk tijdens de meting. Na korte tijd
worden de pulsfrequentie en de gemeten zuurstofsaturatie weergegeven op het display.
Door meermaals kort op de startknop @ te drukken, kunt u wisselen tussen verschillende
weergavemodi.

Voorwaarden voor correcte meetresultaten:

« De vingernagel moet in de richting van de bovenste kamer van het apparaat (waar de
sensor zich bevindt) wijzen. De vinger moet tevens volledig in de kamer worden gestoken.
Anders kan de meting onnauwkeurige resultaten opleveren.

« Om nauwkeurigere meetresultaten te bereiken, dient u voor en na iedere meting de
siliconen binnenin de vingeropening @ en uw vinger schoon te maken met een heel klein
beetje medische alcohol.

Wat betekent het getoonde resultaat?

De zuurstofsaturatie (SpO,) van het bloed geeft aan, in welke mate de rode bloedkleurstof
(hemoglobine) verzadigd is met zuurstof. De normale waarde bij mensen ligt daarbij tussen
95 en 100 % SpO,. Een te lage waarde kan wijzen op de aanwezigheid van bepaalde
aandoeningen, zoals bijvoorbeeld een hartafwijking, vaatproblemen, astma of bepaalde
longziekten. Een te hoge waarde kan bijvoorbeeld ontstaan door een snelle en diepe
adembhaling, die het risico met zich meebrengt van een te laag bloed-kooldioxidegehalte.
PI betekent perfusie-index, een waarde die weergeeft wat de sterkte is van de hartslag. De
waarden liggen tussen 0,02% voor een zeer zwakke en 20% voor een zeer sterke amplitude
van de hartslag. Resultaten die met dit apparaat zijn verkregen, zijn absoluut niet geschikt
om een diagnose te stellen of te bevestigen, raadpleeg daarvoor altijd uw arts.

Schoonmaken en desinfecteren

Uw apparaat moet regelmatig worden schoongemaakt resp. gedesinfecteerd. Verwijder de
batterijen voor u het apparaat gaat schoonmaken of desinfecteren. Gebruik nooit agressieve
schoonmaakmiddelen of harde borstels. Bevochtig een zachte doek lichties met een
milde zeep (verdund) om het apparaat schoon te maken en met 70% alcohol om het te
desinfecteren. Verdun de zeep altijd volgens de aanwijzingen van de fabrikant of gebruik
de laagst mogelijke concentratie. Er mag geen vocht in het apparaat komen en u mag het
apparaat niet in vloeistoffen onderdompelen of vioeistoffen op het apparaat gieten. Nadat het
is schoongemaakt of gedesinfecteerd kunt u het apparaat afdrogen met een zachte, droge
doek. Laat uw apparaat daarna drogen op een geventileerde en koele plaats en gebruik het
pas weer als het volledig droog is.

Let op:

* Gebruik nooit schurende materialen (zoals staalwol of zilverpoets) of bijtende
schoonmaakmiddelen (zoals aceton of schoonmaakmiddelen die aceton bevatten).

« Desinfecteer het apparaat niet met desinfectie-gas onder hoge temperaturen of hoge druk.
Gebruik voor het desinfecteren nooit ETO (ethyleenoxide) of formaldehyde.

« Neem contact op met de klantenservice als er vioeistof op het apparaat is gekomen of als
het apparaat vochtig is geworden.

Problemen en oplossingen

Probleem: Het apparaat kan niet worden ingeschakeld.

Oplossing: Vervang de oude batterijen door 2 nieuwe. Druk op de START-knop @. Neem
contact op met de klantenservice als het apparaat nog steeds niet kan worden ingeschakeld.

Probleem: Display gaat plotseling uit.

Oplossing: Als het apparaat ca. 15 seconden niet is gebruikt, schakelt het automatisch
uit. Als dit niet de oorzaak is, is het OLED-display mogelijk defect of is er sprake van een
andere technische storing. Neem contact op met de klantenservice als het probleem na het
vervangen van de batterijen nog steeds niet is opgelost.

Probleem: Meetresultaten zijn ongewoon hoog of laag, worden helemaal niet weergegeven
of verschillen sterk.

Oplossing: Mogelijk is de sensor vuil of defect of is de vinger tijdens de meting te veel
bewogen. Maak het apparaat schoon, desinfecteer het en voer daarna een nieuwe meting uit
zoals beschreven in deze gebruiksaanwijzing. Let daarbij op dat de vinger zo diep mogelijk
in het apparaat wordt gestoken en dat er geen storende lichtbronnen zijn. Neem contact op
met uw arts als de hartslagwaarden sterk variéren. Neem ook contact op met uw arts en/
of de klantenservice als u er zeker van bent dat het apparaat naar behoren werkt en de
meetresultaten desondanks abnormaal lijken of niet worden weergegeven.

Afvalbeheer

Dit apparaat mag niet samen met het huishoudelijk afval worden aangeboden. le-
dere 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 de batterijen uit het apparaat voordat u het apparaat verwijdert.
Gooi gebruikte batterijen niet bij het huisvuil, maar breng deze naar de daarvoor be-
stemde 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 en normen

Het apparaat is gecertificeerd conform de EG-richtlijnen en voorzien van een CE-markering
(conformiteitsmarkering). Er wordt voldaan aan de vereisten van de MDR (EU) 2017/745.
De materialen waarmee de gebruiker in contact kan komen zijn niet toxisch, hebben geen in-
vloed op het weefsel en voldoen aan de normen 1ISO10993-1, ISO10993-5 en ISO10993-10.

Elektromagnetische compatibiliteit: Het apparaat voldoet aan de eisen zoals gesteld in de
norm IEC 60601-1-2 voor elektromagnetische compatibiliteit.

Technische gegevens
Naam en model:
Weergavesysteem:
Meetbereik:

ecomed pulsoximeter PM-30E (model:AOJ-70A)
Digitaal display (OLED)

Sp0O,: 35-100%, hartslag: 25 - 250 slagen/min.,

Pl: 0%-50%

SpO0,: 1%, hartslag: 1 slag/minuut; PI: 0,1%

SpO, :+ 2% (100%-70%), daaronder ongespecificeerd
hartslag: +2 slagen/min.; hartslagintensiteit: Grafische weergave
PI: 0,1% (0%-~1%); 1% (1%-~20%); >20% niet gedefinieerd
0,3%

3V ==, 2 batterijen (type LR03, AAA) 1,5V

30 mA (normaal)

bij een lage batterijspanning (1,9 V+0,2 V) wordt het
apparaat automatisch uitgeschakeld.

2 AAA 1,5V-alkalinebatterijen (600 mAh) kunnen on-
onderbroken gedurende 24 uur worden gebruikt.
beschermingswijze tegen een elektrische schok:
Apparaat met interne voeding

Beschermingsgraad tegen een elektrische schok:
Type BF (niet defibrillatie-bestendig)
Steekproefsgewijze controle

P22

vingertop-oximeter

+10 °C - +40 °C, 15% - 95% rel. vochtigheid zonder
condensatie, atmosferische druk 70 - 106 kPa

-20 °C - +50 °C, 10% - 95% rel. vochtigheid zonder
condensatie, atmosferische druk 70 - 106 kPa

Schermweergaveresolutie:
Meetnauwkeurigheid:

Meetcapaciteit bij geringe perfusie:
Voeding:
Energieverbruik:

Levensduur batterijen:

Classificatie:

Bedrijfsmodus:
Beschermingsgraad:
Toepassing:
Gebruiksvoorwaarden:

Opslag-/transportomstandigheden:

Afmetingen: ca. 63 x 39 x 36 mm
Gewicht: ca. 38 g (zonder batterijen)
Levensduur: 2 jaar

SpO, en nauwkeurigheid hartslagfrequentie zijn de essentiéle eisen.
Artikel nr.: 23650

EAN-code: 40 15588 23650 1

In het kader van onze voortdurende inspanningen naar verbeteringen, behouden wij ons het
recht voor om qua vormgeving en op technisch gebied veranderingen aan ons product door te
voeren.

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

Garantie- en reparatiebepalingen

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 ecomed geldt een garantietermijn van 2 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.

Het serviceadres vindt u op het afzonderlijk bijgevoegde blad.

Share Info GmbH
Address: Heerdter Lohweg 83, 40549 Disseldorf, Duitsland
Tel: 0049 179 5666 508; E-mail: EU-Rep@share-info.com

'/0- ecomed® by medisana GmbH
%ﬁ Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Duitsland
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Shenzhen AOJ Medical Technology Co., Ltd.

Room 301&4F, Block A, Building A, Jingfa Intelligent
Manufacturing Park, Xiaweiyuan, Gushu Community,
Xixiang Street, Bao’an District, 518126 Shenzhen, CHINA
Email: inffo@aojmedical.com

Website: https://www.aojmedical.com
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Oxymeétre de pouls
PM-30E (modéle : AOJ-70A)
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Mode d’emploi - Veuillez lire attentivement ! .
P by medisana
23650 PM-30E  08-Aug-2023 Ver. 1.2
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@ Affichage OLED
@ Bouton de démarrage
© Fréquence cardiaque

1
%Sp02 @ PR bpm
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O Insert pour le doigt

© Couvercle du compartiment a piles (a I'arrigre de I'appareil)
0 Pléthysmogramme (représentation graphique du pouls)

@ Saturation en oxygéne en %.

© Symbole « %SpO2 »

© Indicateur des piles

@ Index de perfusion

UTILISATION ADEQUATE

L’oxymeétre de pouls PM-30E est un appareil réutilisable pour les controles aléatoires de
la saturation en oxygéne et de la fréquence du pouls au doigt chez les adultes dans le
secteur de la santé. Il n’est pas destiné a étre utilisé en cas de mouvement ou de faible
perfusion.

Ne convient pas a un usage médical.

Contre-indications : aucune
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IMPORTANT

Suivez attentivement le mode d’emploi !

Le non-respect de ce mode d’emploi peut entrainer des blessures graves ou risquer
d’endommager 'appareil.

AVERTISSEMENT
Ces avertissements doivent étre respectés afin d’éviter tout risque de blessure pour
I'utilisateur.

ATTENTION
Ces remarques doivent étre respectées pour éviter tout éventuel dommage a I'appareil.

REMARQUE
Ces instructions constituent un complément d’informations utiles sur I'installation ou
I'utilisation.

Classification de I'appareil : type BF ./Mln Fréquence cardiaque

L'appareil n’a pas de
%Sp0; systéme d’alarme

@ Numéro de série

Symbole pour le marquage des appareils électriques et électroniques conformément a
la directive 2002/96/CE. L’appareil, les accessoires et 'emballage doivent étre éliminés
correctement a la fin de leur utilisation. Veuillez respecter les ordonnances ou les
prescriptions locales lors de I'élimination. Valable également pour cet oxymétre.

&I Date de fabrication

c €0123 Marquage CE

/ﬂ/ Plage de température
% Plage d’humidité de I'air
Sl

Symboles/codes de recyclage : ils servent a informer sur le matériau et son utilisation

correcte ainsi que sur son recyclage.
% Importateur

Saturation en oxygéne en %.

Degré de protection des boitiers selon IEC60529

Numéro de LOT

Fabricant

Produit médical

Limitation de la pression ambiante

Représentant autorisé de 'UE

Distribution

0123

REMARQUES IMPORTANTES ! A CONSERVER PRECIEUSEMENT !

Lisez attentivement le mode d’emploi, en particulier les consignes de
sécurité, avant d’utiliser I’appareil et conservez le mode d’emploi pour
toute utilisation ultérieure. Si vous confiez I’appareil a un tiers, veuillez
impérativement joindre ce mode d’emploi.

CONSIGNES DE SECURITE

L'utilisation de I'appareil n'est pas autorisée en présence de substances explosives ou inflam-

mables (par ex. mélanges d’anesthésiques) - risque d’explosion !

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

tomographes informatiques (CT).

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

Il n’est pas recommandé d'utiliser I'appareil dans des environnements a haute fréquence (comme

par exemple avec des appareils électrochirurgicaux).

Pour plus d’informations sur les restrictions cliniques et les contre-indications, il convient d’étudier

attentivement la documentation médicale.

Evitez la lumiére directe du soleil, les rayons infrarouges ou ultraviolets excessifs.

L'oxymétre de pouls n'est qu’un outil complémentaire dans le cadre du diagnostic de la situation

d’un patient. Une diagnostic de I'état de santé n’est possible que si d’autres essais cliniques ou

professionnels sont effectués par un médecin.

L’appareil n’est pas adapté pour la surveillance continue.

L'appareil n’est PAS adapté aux nouveau-nés et aux nourrissons.

L'épaisseur du doigt du patient doit se situer entre 8 mm et 25,4 mm.

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

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

Maintenez impérativement le doigt immobile pendant la mesure.

Vérifiez que I'appareil n'est pas endommagé avant de I'utiliser. N'utilisez pas I'appareil s'il est

visiblement endommagé ou en cas de doute.

Une sensation d’inconfort ou des douleurs peuvent survenir si I'appareil est utilisé sans interrup-

tion, en particulier chez les patients souffrant de troubles de la microcirculation. Il est recomman-

dé de ne pas utiliser I'appareil sur le méme doigt pendant plus de 10 minutes.

Chez les patients nécessitant un examen plus minutieux de I'endroit de mesure, I'oxymetre ne

doit pas étre utilisé a proximité d’cedémes ou d’autres endroits altérés.

L’appareil n’est qu’'un outil d’aide au diagnostic clinique. Les données physiologiques affichées

sur I'appareil ne servent que de référence et ne peuvent pas étre utilisées directement pour

l'interprétation diagnostique.

Ne plongez jamais I'appareil dans un liquide.

L'ingestion de petites piéces telles que les matériaux d’emballage, les piles, le couvercle du com-

partiment des piles etc. peut entrainer la suffocation. Les enfants doivent donc toujours étre

surveillés lorsqu'ils utilisent ce produit.

« L'appareil sert a mesurer le pourcentage de saturation artérielle en oxygene de I'hémoglobine
fonctionnelle. Les facteurs susceptibles d’affecter les performances de I'oxymétre de pouls ou
de nuire a la précision de la mesure sont, entre autres, les suivants :

- une lumiére excessive, telle que la lumiére du soleil ou un éclairage direct, - I'humidité dans
I'appareil, - un doigt dont la taille ne correspond pas a celles recommandées, - un pouls plat,
- un artefact de pulsation veineuse, - une anémie ou une faible concentration d’hémoglobine,
- des colorants intravasculaires, - la carboxyhémoglobine, - la méthémoglobine, - une hémoglo-
bine dysfonctionnelle, - des ongles artificiels ou du vernis a ongles, des troubles circulatoires.

+ La lumiére infrarouge émise (de maniere invisible) par I'appareil est nocive pour les yeux. Ne

regardez jamais directement la lumiere.

Rangez toujours I'appareil conformément aux conditions de stockage décrites dans ce manuel.

En cas de défaut, I'appareil ne doit étre réparé que par du personnel qualifié. Ne démontez pas

I'article et n’essayez jamais de le réparer vous-méme. L'appareil ne contient pas de composants

remplacgables. Contactez le service clientele.

CONSIGNES DE SECURITE RELATIVES AUX PILES
* Ne pas démonter les piles !

» Retirer immédiatement les piles faibles du compartiment a piles, car elles risquent de fuir et
d’endommager I'appareil !

Risque élevé de fuite, éviter le contact avec la peau, les yeux et les muqueuses !

» En cas de contact avec I'acide d’'une pile, rincer immédiatement et abondamment a I'eau claire
les zones concernées et consulter immédiatement un médecin !

En cas d’'ingestion d’une pile, consulter immédiatement un médecin !

* Insérez les piles correctement en respectant la polarité !

Garder les piles hors de portée des enfants !

Ne pas recharger les piles ! Ne pas court-circuiter ! Ne pas jeter au feu ! Il existe un risque
d’explosion !

Contenu de la livraison et emballage
Veuillez d’abord vérifier que I'appareil a bien été livré avec I'ensemble de ses composants et ne
présente aucun dommage. Au moindre doute, n’utilisez pas I'appareil et contactez votre revendeur
ou le service aprés-vente. La livraison inclut :
» 1 oxymétre de pouls ecomed PM-30E

« 1 dragonne de transport

« 2 piles (type AAA), 1,5V
* 1 mode d’emploi & 2 encarts (EMV/service)

Si vous constatez lors du déballage des dommages liés au transport, veuillez contacter
immédiatement votre revendeur.

AVERTISSEMENT - Veillez a ce que les films d’emballage ne tombent pas
entre les mains des enfants. Il existe un risque d’étouffement !
Enlever / insérer les piles

Insertion : 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. Res-
pectez la polarité (comme indiqué dans le compartiment a piles). Refermez le compartiment a piles.
Retrait : Remplacez les piles lorsque I'affichage devient faible ou que I'indicateur de piles @ cli-
gnote. Si rien ne s’affiche sur I'écran, les piles sont complétement vides et doivent étre remplacées
immédiatement. Si vous n'utilisez pas I'appareil pendant une longue période, retirez les piles.

Réglages

Aprés avoir allumé I'appareil (breve pression sur le bouton de démarrage @), appuyez sur le bouton
de démarrage @et maintenez-le enfoncé pendant environ 1 & 2 secondes pour accéder aux réglages
de 'appareil. Appuyez une fois sur le bouton de démarrage @ pour passer d’un réglage a l'autre, puis
maintenez le bouton de démarrage @ enfoncé pour activer ou désactiver les réglages actuels ou pour
modifier d’autres parametres. « Exit » permet de quitter le mode de réglage.

Remind Setup % <& (1 Limit Setup *
Demo off Sp0O2 Hi 100
Restore ok Sp02 Lo 94
Brightness 2 PR Hi 130
Exit PR Lo 50
+/- +
Exit

Utilisation

1. Ouvrez le capteur de doigt @ en appuyant en haut & gauche sur les parties supérieures
et inférieures de I'appareil.

2. Faites glisser I'un de vos doigts aussi loin que possible dans la fente du capteur de doigt
O sur le coté droit de I'appareil et relachez les parties de I'appareil 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. En appuyant brievement et de maniére répétée
sur le bouton de démarrage @, vous pouvez commuter entre modes d‘affichage diffé-
rents.

Conseils pour des résultats de mesure corrects :

« L'ongle doit étre posé en direction du compartiment supérieur (ou se trouve le capteur). En
outre, le doigt doit étre entierement inséré dans le compartiment. Dans le cas contraire, la
mesure peut produire des résultats imprécis.

« Avant et aprés chaque mesure, vous devez nettoyer le silicone a I'intérieur du capteur de
doigt @ et nettoyer votre doigt avec une quantité d’alcool médical minime afin d’obtenir
des résultats de mesure plus précis.

Que signifie le résultat affiché ?

La saturation en oxygéne (SpO,) du sang indique le taux d’oxygéne transporté par les glo-
bules rouges (hémoglobine). La valeur normale chez I'étre humain se situe entre 95 et 100 %
SpO,. Une valeur trop faible peut indiquer la présence de certaines maladies telles qu’une
anomalie cardiaque, des problemes circulatoires, de I'asthme ou certaines maladies pulmo-
naires. Une valeur trop élevée peut étre causée par exemple par une respiration rapide et
profonde, ce qui comporte le risque d’une trop faible teneur en dioxyde de carbone dans le
sang. On appelle Pl l'indice de perfusion, valeur numérique qui indique la force du pouls. Les
valeurs se situent entre 0,02 % pour une amplitude de pouls trés faible et 20 % pour une am-
plitude de pouls tres forte. Le résultat obtenu avec cet appareil n’est pas adapté pour effec-
tuer ou confirmer un diagnostic — pour ce faire, consultez dans tous les cas votre médecin.

Nettoyage et désinfection

Votre appareil doit étre nettoyé ou désinfecté régulieérement. Retirez les piles avant de net-
toyer ou de désinfecter I'appareil. N'utilisez jamais de détergents agressifs ni de brosses
dures. Nettoyez I'appareil avec un chiffon doux légérement humidifi¢ avec de I'eau sa-
vonneuse douce (diluée) ou, pour le désinfecter, avec un alcool de nettoyage a 70 %. En
principe, diluez toujours selon les instructions du fabricant ou utilisez la concentration la
plus faible possible. Ne laissez pas I'humidité pénétrer dans I'appareil et ne plongez pas
I'appareil dans un liquide ou ne versez pas de liquide sur I'appareil. Aprés le nettoyage ou
la désinfection, vous pouvez essuyer I'appareil avec un chiffon doux et sec. Faites ensuite
sécher votre appareil dans un endroit aéré et frais et ne le réutilisez pas tant qu’il n’est pas
complétement sec.

Remarques :

« N'utilisez jamais de matériaux abrasifs (comme de la laine d’acier ou du produit pour
argenterie) ou de produits de nettoyage corrosifs (comme de I'acétone ou des produits de
nettoyage contenant de 'acétone).

« Ne désinfectez pas 'instrument avec un gaz désinfectant a haute température/haute pres-
sion. N'utilisez jamais d’ETO (oxyde d’éthyléne) ou de formaldéhyde pour désinfecter.

« Si vous renversez du liquide sur I'appareil ou si I'appareil a été au contact de 'humidité,
contactez le service clientéle.

Problémes et résolution

Probléme : L'appareil ne s’allume pas.

Solution : Retirez les anciennes piles et insérez deux nouvelles. Appuyez sur le bouton de
démarrage @. Si I'appareil ne s’allume toujours pas, veuillez contacter le service clientéle.

Probléme : L'affichage s’éteint soudainement.

Solution : L'appareil s’éteint automatiquement au bout d’environ 15 secondes s'il n’est pas
utilisé. Si ce n'est pas le cas, il se peut que I'écran OLED soit défectueux ou qu'il y ait
un autre probléme technique. Si cette indication s’affiche méme aprés un changement des
piles, veuillez contacter le service clientéle.

Probléme : Les valeurs mesurées semblent anormalement élevées ou basses, ne sont pas
affichées du tout ou different fortement.

Solution : Il est possible que le capteur soit encrassé ou défectueux ou que I'utilisateur ait
beaucoup bougé le doigt pendant la mesure. Nettoyez et désinfectez I'appareil et effectuez
une nouvelle mesure conformément a ces instructions. Veillez a ce que le doigt soit introduit
le plus profondément possible et qu’il n’y ait pas de sources de lumiére génantes. Si les
valeurs du pouls varient fortement, veuillez contacter votre médecin. Si vous étes certain
que l'appareil fonctionne correctement et que les valeurs semblent malgré tout inhabituelles
ou ne s’affichent pas, veuillez également contacter votre médecin et/ou le service clientéle.

o Nos produits et emballages peuvent étre recyclés, ne les jetez
q‘ pas ! Vous trouverez sur le site internet « www.quefairedemes-
dechets.fr » des points de collecte correspondants.

Normes et directives

Cet appareil est certifié selon les directives CE et porte le marquage CE (marque de confor-
mité). Les exigences de MDR (EU) 2017/745 sont remplies. Les matériaux avec lesquels
I'utilisateur peut entrer en contact ne sont pas toxiques et n‘ont aucun effet sur les tissus et
sont conformes aux normes ISO10993-1, ISO10993-5 et ISO10993-10.

Compatibilité électromagnétique : L'appareil répond aux exigences de la norme IEC
60601-1-2 sur la compatibilité électromagnétique.

Caractéristiques techniques
Nom et modele :

Systéeme d’affichage :

Plage de mesure :

Oxymeétre de pouls ecomed PM-30E (modele : AOJ-70A)
Affichage numérique (OLED)

SpO, : 35-100 %, pouls : 25 — 250 battements/min.,

Pl:0 %-50 %

SpO, : 1 %, pouls : 1 battement/min. ; PI: 0,1 %

SpO, :+ 2% (100 %-70 %), non spécifié en dessous

Pouls : +2 battements/min ; intensité du pouls : Ecran graphique
P1:0,1 % (0 %-~1 %) ; 1 % (1 %-~20 %) ; >20 % non défini
Performance de mesure dans des conditions de faible perfusion : 0,3 %

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

Consommation : 30 mA (normal)

Lorsque la tension de la batterie est faible (1,9V+0,2V), 'appareil
s’éteint automatiquement.

2xAAA 1,5V piles alcalines (600 mAh) peuvent étre utilisées sans
interruption pendant 24 heures.

type de protection contre les chocs électriques :

Appareil avec alimentation interne

Niveau de protection contre les chocs électriques :

Type BF (non résistant a la défibrillation)

contréle par échantillonnage

P22

oxymeétre de doigt

+10 °C - +40 °C, 15 % - 95 % d’humidité relative sans
condensation, pression atmosphérique

70 - 106 kPa

Conditions de stockage et de transport : +20 °C - +50 °C, 10 % - 95 % d’humidité relative sans
condensation, pression atmosphérique

70 - 106 kPa

Résolution de I'écran :
Précision de mesure :

Durée de vie des piles :

Classification :

Mode de fonctionnement :
Degré de protection :

Type d’application :

Conditions de fonctionnement :

Dimensions : env. 63 x 39 x 36 mm

Poids : env. 38 g (sans les piles)

Durée de vie : 2ans

Le SpO, et la précision de la fréquence du pouls sont les exigences essentielles.
N° d’article : 23650

Code EAN : 40 15588 23650 1

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 clientéle. S'il est nécessaire d’expédier I'appareil, veuillez

indiquer le défaut constaté et joindre une copie du justificatif d’achat.

Les conditions de garantie sont les suivantes:

1. Une garantie de 2 ans a compter de la date d’achat est accordée sur les produits
ecomed. 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.

Vous trouverez I'adresse du SAV sur la fiche jointe séparément.

Share Info GmbH
Address: Heerdter Lohweg 83, 40549 Disseldorf, Allemagne
Tel: 0049 179 5666 508; E-mail: EU-Rep@share-info.com

'/0- ecomed® by medisana GmbH
%ﬁ Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Allemagne

il

| EC |REP]

Shenzhen AOJ Medical Technology Co., Ltd.

Room 301&4F, Block A, Building A, Jingfa Intelligent
Manufacturing Park, Xiaweiyuan, Gushu Community,
Xixiang Street, Bao’an District, 518126 Shenzhen, CHINA
Email: inffo@aojmedical.com

Website: https://www.aojmedical.com
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Pulsioximetro
PM-30E (modelo: AOJ-70A)

ecomed

iINDICACIONES IMPORTANTES! CONSERVE ESTAS INSTRUCCIONES!
Antes de utilizar el aparato, lea el manual de instrucciones atentamente,
sobre todo las indicaciones de seguridad, y guarde el manual para
posteriores consultas. Si entrega el aparato a terceros, debera entregarles
también este manual de instrucciones.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

No utilice el aparato cerca de sustancias explosivas o inflamables (por ejemplo, mezclas

Manual de instrucciones - jLeer atentamente! .
! by medisana
23650 PM-30E  08-Aug-2023 \Ver. 1.2
Versién de manual OEM: AO/version de software: V1.0/fecha de revision:
2021-09 AOJ-WI-70A-0006 °
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O Ranura para el dedo
© Tapa del compartimento de las pilas (en la parte trasera del aparato)
0 Pletismograma (visualizacion gréfica del pulso)
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USO PREVISTO

icas): jpeligro de explosion!

Este aparato no debe utilizarse cerca de tomografos de resonancia magnética (TRM) ni de
tomografos computarizados (TAC).

El pulsioximetro no debe utilizarse junto a otros aparatos ni en combinacion con otros aparatos.

No se recomienda utilizar el aparato en entornos de alta frecuencia (por ejemplo, junto con
equipos electroquirdrgicos).

Se puede encontrar mas informacion sobre las limitaciones clinicas y las contraindicaciones
estudiando detenidamente la literatura médica.

Evite la luz solar directa y la radiacion infrarroja o ultravioleta excesiva.

El pulsioximetro solo es un equipo auxiliar en la evaluacién del estado de un paciente. Solo
es posible evaluar el estado de salud si un médico lleva a cabo otras exploraciones clinicas o
profesionales.

El aparato no es adecuado para la monitorizacion continua.

El aparato NO es adecuado para recién nacidos ni lactantes.

El grosor del dedo del paciente debe ser de entre 8 mm y 25,4 mm.

Para realizar la medicién correctamente, el dedo y el dispositivo deben estar limpios.

Si no puede realizar la medicién correctamente en un dedo, utilice otro dedo.

Asegurese de mantener el dedo inmovil durante la medicién.

Antes de utilizar el aparato, compruebe si presenta algin dafio. No utilice el aparato si presenta
dafios evidentes o si tiene usted alguna duda al respecto.

Si el aparato se utiliza de forma continuada, puede producir molestias o dolor, especialmente
en pacientes con trastornos microcirculatorios. Se recomienda no utilizar el aparato en el mismo
dedo durante mas de 10 minutos.

En el caso de pacientes que requieren una exploracion mas minuciosa del lugar de medicion, el
oximetro no debe utilizarse cerca de edemas o de otras zonas afectadas.

El aparato solo es un instrumento para el diagndstico clinico. Los datos fisiolégicos mostrados en
el aparato solo sirven de referencia y no pueden utilizarse directamente para una interpretacion
diagndstica.

Nunca sumerja el aparato en liquido.

» La ingestion de piezas pequefias, como material del embalaje, pilas, la tapa del compartimento

Instrucciones de uso

1. Abra la ranura para el dedo @ presionando las partes superior e inferior izquierdas del aparato.

2. Introduzca uno de sus dedos lo maximo posible en la ranura para el dedo @ ubicada en el lado
derecho del aparato y vuelva a soltar las partes del aparato unidas a presion.

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

4. Mantenga el dedo y todo el cuerpo lo mas quieto posible durante la medicion. Al cabo de unos
instantes, la pantalla muestra el pulso y la saturacién de oxigeno medida. Pulsando varias veces
brevemente el botdn de inicio @ puede cambiar entre modos de visualizacion diferentes.

Indicaciones para obtener unos resultados de medicion correctos:

« La ufia debe apuntar hacia la camara superior (donde se encuentra el sensor). Ademas, el dedo
debe introducirse por completo en la cdmara. De lo contrario, la medicion puede dar resultados
inexactos.

« Para obtener unos resultados de medicion mas precisos, limpie la silicona del interior de la ranura
para el dedo @ y su dedo con muy poco alcohol para uso médico antes y después de realizar
cada medicion.

¢ Qué significa el resultado mostrado?

La saturacién de oxigeno (SpO,) de la sangre indica qué cantidad de hemoglobina esta cargada de
oxigeno. El valor normal de SpO, en los seres humanos se sitta entre el 95 % y el 100 %. Un valor
demasiado bajo puede indicar la presencia de ciertas afecciones, como una cardiopatia, problemas
circulatorios, asma o determinadas neumopatias. Un valor demasiado alto puede deberse, por
ejemplo, a una respiracion rapida y profunda, lo que conlleva el riesgo de que el contenido de
dioxido de carbono en sangre sea demasiado bajo. Pl es el indice de perfusién, una medida que
indica la intensidad del pulso. Los valores oscilan entre el 0,02 % para una amplitud del pulso muy
débil y el 20 % para una muy fuerte. El resultado obtenido con este aparato no es en ningun caso
adecuado para realizar o confirmar diagnésticos; para ello, es imprescindible que consulte a su
médico.

Limpieza y desinfeccion

Es importante limpiar o desinfectar su aparato con regularidad. Retire las pilas antes de limpiar o
desinfectar el aparato. No utilice nunca productos de limpieza agresivos ni cepillos duros. Limpie
el aparato con un pafio suave ligeramente humedecido con agua jabonosa suave (diluida) o
desinféctelo con alcohol al 70 %. Basicamente, diluya siempre el producto de limpieza segln las
instrucciones del fabricante o utilice la menor concentracién posible. No debe penetrar nada de
humedad en el aparato; no sumerja el aparato en liquidos ni vierta ningun liquido sobre el aparato.
Tras la limpieza o desinfeccién, puede secar el aparato con un pafio suave y seco. A continuacion,
deje que el aparato se seque en un lugar ventilado y fresco y no vuelva a utilizarlo hasta que esté
completamente seco.

Indicaciones:

Directivas y normas

Este aparato estéa certificado de acuerdo con las directivas CE y lleva la marca CE (marca
de conformidad). Cumple con lo dispuesto en MDR (EU) 2017/745. Los materiales con los
que el usuario puede entrar en contacto no son téxicos ni tienen efectos sobre el tejido, y
cumplen las normas ISO10993-1, ISO10993-5 e 1ISO10993-10.

Compatibilidad electromagnética: el aparato cumple los requisitos de la norma IEC
60601-1-2 de compatibilidad electromagnética.

Datos técnicos
Nombre y modelo:
Sistema de visualizacién:
Rango de medicion:

pulsioximetro ecomed PM-30E (modelo: AOJ-70A)
pantalla digital (OLED)

SpO,: 35-100 %, pulso: 25 - 250 pulsaciones/min,

Pl: 0 %-50 %

SpO,: 1 %, pulso: 1 pulsaciéon/min; Pl: 0,1 %

SpO,: +2 % (100 %-70 %), por debajo sin especificar
Pulso: 2 pulsaciones/min; intensidad de pulso: representacion grafica
P1:0,1 % (0 %-~1%); 1 % (1 %-~20 %); >20% no definido
Rendimiento de la medicién en condiciones de baja perfusion: 0,3 %

Alimentacion de tension: 3V ==, 2 pilas (tipo LR03, AAA) de 1,5V

Consumo de potencia: 30 mA (normal)

Si la tension de la bateria es baja (1,9 V+0,2 V), el
aparato se apaga automaticamente.

se pueden utilizar 2 pilas alcalinas AAA de 1,5 V (600 mAh)
ininterrumpidamente durante 24 horas.

tipo de proteccién contra descargas eléctricas:

aparato con alimentacion interna

Grado de proteccion contra descargas eléctricas:

tipo BF (no es seguro para la desfibrilacion)

muestreo

P22

oximetro de dedo

+10 °C - +40 °C, 15 % - 95 % de humedad relativa sin
condensacion, presion atmosférica 70 - 106 kPa

Resolucién de la pantalla:
Precisién de medicion:

Vida util de las pilas:

Clasificacion:

Modo de funcionamiento:
Grado de proteccion:

Tipo de aplicacion:

Condiciones de funcionamiento:

Condiciones de transporte

y almacenamiento: -20 °C - +50 °C, 10 % - 95 % de humedad relativa sin

El pulsioximetro PM-30E es un aparato reutilizable que permite realizar comprobaciones condensacion, presion atmosférica 70 - 106 kPa

para las pilas, etc., puede provocar asfixia. Por ello, los nifios deben estar siempre supervisados . no ytilice nunca materiales abrasivos (como estropajos de acero o abrillantadores de plata)

puntuales de la saturacion de oxigeno y el pulso en el dedo de adultos en entornos  ,ando utilicen este producto. i productos de limpi - ! ductos de limpi f Dimensiones: aprox. 63 x 39 x 36 mm
sanitarios. No esta disefiado para ser utilizado en movimiento o en casos de baja . g aparato se utiliza para medir el porcentaje de saturacion arterial de oxigeno de la 2::;?”;0 os de limpieza corrosivos (como acetona o productos de limpieza que contengan aprox. 38 g (sin pilas)
perfusion. No apto para fines médicos. hemoglobina funcional. Algunos factores que pueden afectar al funcionamiento del y Vida util: 2 afios

Contraindicaciones: ninguna.

Leyenda

IMPORTANTE

iRespete el manual de instrucciones!

La inobservancia de estas instrucciones puede provocar lesiones graves o dafios en el
aparato.

ADVERTENCIA
Estas indicaciones de advertencia se deben respetar para evitar posibles lesiones del
usuario.

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

NOTA
1 Estas indicaciones le proporcionan informacion adicional util sobre la instalacion o el
funcionamiento del aparato.

Clasificacion del aparato: tipo BF ./Mln Frecuencia del pulso

El aparato no tiene

Saturacién de oxigeno en % -
sistema de alarma

%Sp02
Grado de proteccion de las carcasas segun IEC60529

@ Numero de serie

Simbolo para el marcado de equipos eléctricos y electrénicos conforme a la Directiva
2002/96/CE. El aparato, los accesorios y el embalaje se deben desechar correctamente
al final de su uso. Siga las ordenanzas o normativas locales para su eliminacion. Valido

también para este oximetro.
&I Fecha de fabricacion

c €0123 Marca CE

/ﬂ/ Rango de temperatura
% Rango de humedad
Sl

Simbolos de reciclaje/cédigos: proporcionan informacién sobre el material, su uso

correcto y el reciclaje.
% Importador

Numero de lote

Fabricante

Producto sanitario

Limite de presion ambiental

Representante autorizado de la UE

Distribucion

0123

pulsioximetro o a la precision de la medicién son, por ejemplo:

- luz excesiva, como la luz solar o una iluminacion directa, - humedad en el aparato - dedo mas
grande o pequefio de lo recomendado, - pulso débil, - artefacto de pulsacién venosa, - anemia
o baja concentracion de hemoglobina, - colorantes intravasculares, - carboxihemoglobina, -
metahemoglobina, - hemoglobina disfuncional - ufias postizas o esmalte de ufas, alteraciones
circulatorias.

La luz infrarroja (invisible) emitida por el aparato es perjudicial para los ojos. jNo mire nunca
directamente a la luz!

Almacene siempre el aparato de acuerdo con las condiciones de almacenamiento indicadas en
estas instrucciones.

En caso de defectos, el aparato solo debe ser reparado por personal cualificado. No desmonte
el articulo ni intente nunca repararlo usted mismo. El aparato no contiene componentes
reemplazables. Péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente.

INDICACIONES DE SEGURIDAD PARA LAS PILAS

iNo abra las pilas!

ijLas pilas a punto de agotarse deben retirarse de inmediato del compartimento de las pilas, ya
que podrian sufrir fugas y dafar el aparato!

Alto riesgo de pérdida de liquido. jEvite el contacto con la piel, los ojos y las mucosas!

iSi entra en contacto con el &cido de la pila, lave inmediatamente la zona afectada con agua
fresca abundante y acuda de inmediato al médico!

iSi ha ingerido una pila, acuda inmediatamente al médico!

jColoqgue las pilas en el sentido correcto, compruebe la polaridad!

iMantenga las pilas fuera del alcance de los nifios!

iNo recargue las pilas! jNo cortocircuitar! jNo lanzar al fuego! jPeligro de explosién!

Volumen de suministro y embalaje
En primer lugar, compruebe que el aparato estd completo y no presenta ningtiin dafio. En
caso de duda, no ponga el aparato en funcionamiento y contacte con su vendedor o centro
de servicio. El volumen de suministro incluye:

* 1 pulsioximetro ecomed PM-30E
« 1 correa de transporte

* 2 pilas (tipo AAA) de 1,5V
» 1 manual de instrucciones y 2 suplementos (CEM/Servicio)

Si al desembalar el producto descubre algun dafio ocasionado por el transporte, péngase
inmediatamente en contacto con el vendedor.

A

Colocacion/extraccion de las pilas

Colocacion: antes de poder utilizar su aparato, debe introducir las pilas incluidas. Para ello, abra
la tapa del compartimento de las pilas @ e introduzca las dos pilas AAA de 1,5 V. Al hacerlo,
preste atencion a la polaridad (como se indica en el compartimento de las pilas). Vuelva a cerrar
el compartimento.

Extraccion: sustituya las pilas cuando observe que la pantalla pierde potencia o si parpadea el
indicador de las pilas @. Si no aparece nada en la pantalla, significa que las pilas estan agotadas
y deben sustituirse inmediatamente. Extraiga las pilas del aparato si no va a utilizarlo durante un
periodo prolongado.

ADVERTENCIA: mantenga las peliculas de embalaje fuera del alcance de
los nifos. jPeligro de asfixia!

Configuracion

Después de encender el aparato (pulsando brevemente el boton de inicio @), mantenga el botén
de inicio @ pulsado durante aprox. 1 o 2 segundos para acceder a los ajustes del aparato. Pulse
el botdn de inicio @ una vez para cambiar entre los ajustes; mantenga pulsado el boton de inicio @
para activar o desactivar los ajustes actuales o para cambiar otros parametros. Para salir del modo
de configuracién, pulse «Exit».

Remind Setup % <& e Limit Setup *
Demo off Sp0O2 Hi 100
Restore ok Sp02 Lo 94
Brightness 2 PR Hi 130
Exit PR Lo 50
+/- +
Exit

No desinfecte el instrumento con gas desinfectante a alta temperatura/alta presion. No utilice
nunca ETO (6xido de etileno) ni formaldehido para la desinfeccion.

« Siderrama liquido sobre el aparato o éste se humedece, péngase en contacto con el servicio de
atencion al cliente.

Errores y subsanacion de errores

Error: el aparato no se enciende.

Solucion: retire las pilas usadas y coloque 2 nuevas. Pulse el botdén de INICIO @. Si sigue sin
poder encender el aparato, pédngase en contacto con el servicio de atencion al cliente.

Error: la pantalla se apaga repentinamente.

Solucioén: si no se realiza ninguna otra operacion durante aprox. 15 segundos, el aparato se apaga
automaticamente. Si esta no es la causa, es posible que la pantalla OLED esté defectuosa o que se
haya producido otro fallo técnico. Si la indicacién de error sigue apareciendo después de cambiar
las pilas, pédngase en contacto con el servicio de atencién al cliente.

Error: los valores medidos parecen inusualmente altos o bajos, no se muestran en absoluto o
presentan grandes divergencias.

Solucioén: es posible que el sensor esté sucio o defectuoso, o que el usuario haya movido demasiado
el dedo durante la medicion. Limpie y desinfecte el aparato, y realice una nueva medicién siguiendo
estas instrucciones. Procure introducir el dedo lo mas profundamente posible y evite las fuentes de
luz molestas. Si los valores del pulso varian mucho, pédngase en contacto con su médico. Si esta
seguro de que el aparato funciona correctamente y los valores siguen pareciendo inusuales o no
aparecen, contacte con su médico y/o con el servicio de atencion al cliente.

Eliminacién

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

La SpO, y la precision del pulso son los requisitos esenciales.
N.° de articulo: 23650
Codigo EAN: 40 15588 23650 1
Con vistas a mejoras de la calidad del producto, nos reservamos el derecho de introducir
modificaciones técnicas y de disefio.
En www.medisana.com encontrara la version mas actual de estas instrucciones de uso.

Garantia/Condiciones de reparacion
En caso de garantia, dirifjase a su comercio especializado o, directamente, a un punto de
asistencia postventa. Si tiene que enviarlo al fabricante, indique el defecto y adjunte una
copia del ticket de compra. Se aplicaran las condiciones de garantia siguientes:
1. Con relacion a los productos ecomed, se ofrece una garantia de 2 afios a partir de la
fecha de compra. En caso de garantia, la fecha de compra debera demostrarse con el
ticket de compra o la factura.
2. Dentro del periodo de garantia, los defectos derivados de fallos del material o de fabri-
cacién se
subsanaran gratuitamente.
3. Después de percibirse una prestacion por garantia, el periodo de garantia no se prolon-
gara ni para el aparato ni para los componentes reemplazados.
4. Se excluyen de la garantia:
a. Todos los dafios derivados de un uso incorrecto, por ej., por haber seguido las
instrucciones de manejo.
b. Dafios achacables a reparaciones o intervenciones del comprador o de terceros no
autorizados.
c. Dafios de transporte, sufridos en el trayecto del fabricante al consumidor o al enviar el
aparato a un punto de asistencia postventa.
d. Accesorios sometidos a un desgaste previsible.
5. También queda excluida cualquier responsabilidad por dafios directos o indirectos pro-
ducidos por el aparato, aunque el fallo del aparato sea reconocido como caso de garantia.

Encontrara la direccion de nuestra asistencia técnica en la hoja anexa.

Share Info GmbH
Address: Heerdter Lohweg 83, 40549 Disseldorf, Alemania
Tel: 0049 179 5666 508; E-mail: EU-Rep@share-info.com

'/0- ecomed® by medisana GmbH
%ﬁ Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Alemania

il

| EC |REP]

Shenzhen AOJ Medical Technology Co., Ltd.

Room 301&4F, Block A, Building A, Jingfa Intelligent
Manufacturing Park, Xiaweiyuan, Gushu Community,
Xixiang Street, Bao’an District, 518126 Shenzhen, CHINA
Email: inffo@aojmedical.com

Website: https://www.aojmedical.com
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© Display OLED

@ Pulsante Start

© Frequenza del polso

O Cavita per 'inserimento del dito
© Coperchio del vano batterie (sul retro del dispositivo)
0 Pletismogramma (rappresentazione grafica del polso)
@ Saturazione di ossigeno in %

© Simbolo “%Sp0,”

© Indicatore delle batterie

@ Indice di perfusione
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FINALITA

INDICAZIONI IMPORTANTI! CONSERVARE ASSOLUTAMENTE!
Prima di utilizzare il dispositivo leggere attentamente le istruzioni per I'u-
so e in particolare le indicazioni di sicurezza e conservarle per eventuali
impieghi futuri. Se il dispositivo viene dato a terzi, consegnare sempre
anche le presenti istruzioni per I'uso.
INDICAZIONI DI SICUREZZA
Non utilizzare il dispositivo nelle vicinanze di sostanze esplosive o infiammabili (per es. miscele
di anestetici): pericolo di esplosione!
Il presente dispositivo non deve essere utilizzato nelle vicinanze di apparecchiature per la tomo-
grafia a risonanza magnetica (RMN) o per la tomografia computerizzata (TC).
Il pulsiossimetro non deve essere utilizzato nelle vicinanze o in combinazione con altri dispositivi.
Si sconsiglia di utilizzare il dispositivo in ambienti ad alta frequenza (per es. insieme ad apparec-
chiature elettrochirurgiche).
Ulteriori informazioni sulle limitazioni cliniche e sulle controindicazioni possono essere reperite
esaminando attentamente la letteratura medica.
Non esporre alla luce diretta del sole, né a un'eccessiva radiazione infrarossa o ultravioletta.
II pulsiossimetro & solo uno strumento supplementare nel quadro della valutazione della situa-
zione di un paziente. Una valutazione dello stato di salute sara quindi possibile esclusivamente
esami clinici o visite professionali eseguite da un medico.
Il dispositivo non € indicato per eseguire un controllo costante.
Il dispositivo NON & adatto a neonati e bambini.
Lo spessore delle dita del paziente deve essere compreso tra 8 e 25,4 mm.
Il dito e il dispositivo devono essere puliti per poter eseguire una misurazione corretta.
Se la misurazione su un dito non dovesse andare a buon fine, ripetere la misurazione su un altro dito.
Tenere assolutamente fermo il dito durante la misurazione.
Controllare la presenza di eventuali guasti prima di utilizzare il dispositivo. In caso di guasti evi-
denti o di dubbi il dispositivo non deve essere utilizzato.
Se il dispositivo viene utilizzato in modo continuativo possono insorgere fastidi o dolori, soprat-
tutto nei pazienti con disturbi alla microcircolazione. Si consiglia di non utilizzare il dispositivo per
piu di 10 minuti sullo stesso dito.
| pazienti che richiedono un esame piu accurato del punto di misurazione non devono utilizzare
I'ossimetro in prossimita di edemi o altri punti sensibili.
Il dispositivo & solo uno strumento di diagnosi clinica. | dati fisiologici visualizzati sul dispositivo
sono solo di riferimento e non possono essere utilizzati direttamente per l'interpretazione dia-
gnostica.
Non immergere mai il dispositivo nei liquidi.
L'ingestione di piccole parti come I'imballaggio, la batteria, il coperchio del vano batteria, ecc.
pud provocare soffocamento. Per questo i bambini devono essere sempre sorvegliati quando

Applicazione

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

2. Introdurre un dito il piu avanti possibile nella relativa cavita @ sul lato destro del disposi-
tivo e rilasciare entrambe le parti premute del dispositivo.

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

4. Durante la misurazione cercare di mantenere una posizione piu stabile possibile, sia del
dito che del corpo. Dopo qualche istante compariranno sul display la frequenza cardiaca
e il livello di saturazione di ossigeno misurato. Premendo continuamente e brevemente il
pulsante Start @ & possibile passare tra differenti modalita di visualizzazione.

Presupposti per risultati di misurazione corretti

« L'unghia deve essere rivolta verso la camera superiore (dove si trova il sensore). Il dito
dovrebbe essere inserito completamente nella camera. In caso contrario la misurazione
puo fornire dei risultati non precisi.

« Prima e dopo ogni misurazione € necessario pulire con pochissimo alcol per uso medico
la parte interna della cavita per I'inserimento del dito @ e il dito.

Che significato ha il risultato ottenuto?

La saturazione di ossigeno (SpO,) nel sangue indica il valore di emoglobina ossigenata. Il
valore normale di un individuo di SpO2 & compreso tra il 95 e il 100% SpO,. Un valore troppo
basso puo indicare la presenza di alcune patologie come per esempio un disturbo cardiaco,
problemi circolatori, asma o determinate malattie polmonari. Un valore troppo elevato puo
essere provocato ad esempio da una respirazione veloce e profonda che cela tuttavia il
pericolo di un basso tasso di anidride carbonica nel sangue. Con PI si indica I'indice di
perfusione che rappresenta una misura per l'intensita della frequenza cardiaca. | valori si
trovano tra 0,02 % in caso di pulsazioni molto deboli e 20 % in caso di pulsazioni molto forti. Il
risultato rilevato con questo dispositivo non € in alcun caso adeguato a fornire o confermare
diagnosi - contattare il proprio medico.

Pulizia e disinfezione

Il dispositivo va pulito e disinfettato regolarmente. Rimuovere le batterie prima di pulire o
disinfettare il dispositivo. Non utilizzare mai detersivi aggressivi o spazzole dure. Pulire il
dispositivo con un panno morbido da inumidire leggermente con acqua saponata delicata
(diluita) o, per la disinfezione, con alcol al 70%. Diluire sostanzialmente sempre secondo
le istruzioni del produttore o utilizzare la concentrazione piu bassa possibile. All'interno del
dispositivo non deve penetrare umidita, non immergere il dispositivo in liquidi e non versare
liquidi sullo stesso. Dopo la pulizia o la disinfezione & possibile asciugare il dispositivo con un
panno morbido e asciutto. Asciugare infine il dispositivo in un luogo fresco e ventilato e non
riutilizzarlo fino a quando non & completamente asciutto.

Direttive e normative

Questo dispositivo & certificato secondo le direttive CE e reca la marcatura europea (marchio
di conformita) CE. Soddisfa i requisiti della MDR (EU) 2017/745. | materiali con i quali pud
entrare in contatto 'utente non sono tossici e non hanno alcun effetto sul tessuto e sono
conformi alle norme ISO10993-1, ISO10993-5 e ISO10993-10.

Compatibilita elettromagnetica: il dispositivo soddisfa i requisiti della norma IEC 60601-1-
2 sulla compatibilita elettromagnetica.

Dati tecnici

Nome e modello:

Sistema di visualizzazione:
Campo di misurazione:

Pulsiossimetro ecomed PM-30E (Modello:AOJ-70A)
display digitale (LCD)

SpO,: 35-100%, polso: 25 - 250 battiti/min.,

Pl: 0%-50%

SpO,: 1%, polso: 1 battito/min.; PI: 0,1%

SpO, 1+ 2% (100%-70%), al di sotto non specificato
Polso: +2 battiti/min.; intensita del polso: visualizzazione
grafica

P1:0,1% (0%-~1%); 1% (1%-~20%); >20% non definito
Prestazioni di misurazione in condizioni di bassa perfusione: 0,3%

Alimentazione: 3V ==, 2 batterie (tipo LR03, AAA) 1,5V

Potenza assorbita: 30mA (normale)

Con tensione della batteria bassa (1,9V+0,2V) il
dispositivo si spegne automaticamente.

2x batterie alcaline AAA 1,5V (600mAh) possono
essere utilizzate ininterrottamente per 24 ore.

tipo di protezione da scossa elettrica.

Dispositivo con alimentazione elettrica interna
Grado di protezione da scossa elettrica:

tipo BF (non sicuro per la defibrillazione)
campionamento

P22

ossimetro da dito

+10°C - +40°C, 15% - 95% umidita relativa senza
condensazione, pressione atmosferica 70 - 106 kPa
-20°C - +50°C, 10% - 95% umidita relativa senza

Intervallo di visualizzazione:
Precisione di misurazione:

Durata della batteria:

Classificazione:

Modalita di funzionamento:
Grado di protezione:

Tipo di applicazione:
Condizioni di esercizio:

Condizioni di stoccaggio / trasporto:

condensazione, pressione atmosferica 70 - 106 kPa
ca. 63 x 39 x 36 mm
Peso: ca. 38 g (senza batterie)

Il pulsossimetro PM-30E é un dispositivo riutilizzabile per controlli puntuali della satu-
razione di ossigeno e della frequenza del polso sul dito negli adulti in ambienti sanitari. .
Non é destinato all'uso in movimento o in caso di bassa perfusione. Non adatto a scopi

utilizzano questo prodotto.
Il dispositivo serve per misurare la percentuale di saturazione di ossigeno arterioso dell'e-
moglobina funzionale. | fattori che possono influire sulle prestazioni del pulsossimetro o sulla

Avvertenze:

- . . - . . . Dimensioni:
« Non utilizzare mai materiali abrasivi (come la lana d'acciaio o il lucidante per argento) o

medici.
Controindicazioni: nessuna.

Spiegazione dei simboli

IMPORTANTE

Rispettare le istruzioni per I'uso!

Il mancato rispetto delle presenti istruzioni pué comportare gravi lesioni o danni al
dispositivo.

AVVERTENZA

ATTENZIONE
E necessario rispettare le presenti indicazioni per evitare di danneggiare il dispositivo.

> P O

° NOTA
1 Queste note forniscono ulteriori informazioni utili per I'installazione o per I'utilizzo.

Classificazione del dispositivo: tipo BF Frequenza del polso

¥/Min

& Il dispositivo non € dotato di

%Sp0; un sistema di allarme
Grado di protezione di alloggiamenti secondo IEC60529

@ Numero di serie

Simbolo per la marcatura delle apparecchiature elettriche ed elettroniche secondo la
Direttiva 2002/96/CE. Il dispositivo, gli accessori e I'imballaggio devono essere smaltiti
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Saturazione di ossigeno in %
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Numero di LOTTO

smaltimento. Vale anche per questo ossimetro.
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Sigla CE

Prodotto medicale Gamma di temperatura
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E necessario rispettare le presenti avvertenze per evitare possibili lesioni dell’utilizzatore.

correttamente al termine dell'utilizzo. Rispettare le ordinanze o le normative locali per lo

Intervallo di umidita dell'aria

precisione della misurazione sono:

- luce eccessiva, come la luce solare o l'illuminazione diretta, - umidita nel dispositivo, - dito

di dimensioni diverse da quelle consigliate, - battito piatto, - artefatto da pulsazione venosa, -
anemia o bassa concentrazione di emoglobina, - coloranti intravascolari, - carbossiemoglobina,
- metaemoglobina, - emoglobina disfunzionale, - unghie artificiali o smalto per unghie, problemi
circolatori.

La luce infrarossa emessa dal dispositivo (in modo invisibile) & dannosa per gli occhi. Non
guardare mai direttamente nella luce.

Conservare sempre il dispositivo secondo le condizioni di stoccaggio indicate nelle presenti
istruzioni.

In caso di difetti il dispositivo pud essere riparato solo da personale qualificato. Non smontare
I'articolo e non tentare mai di ripararlo direttamente. Il dispositivo non comprende componenti
sostituibili. Contattare I'assistenza clienti..

INDICAZIONI DI SICUREZZA PER LA BATTERIA

« Non smontare le batterie!

» Rimuovere subito dall’apposito vano le batterie scariche in quanto possono perdere acido e dan-
neggiare il dispositivo!

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

In caso di contatto con gli acidi delle batterie, sciacquare immediatamente le aree interessate con
abbondante acqua pulita e consultare subito un medico!

+ In caso di ingestione di una batteria, consultare immediatamente un medico!

Inserire correttamente le batterie, prestare attenzione alla polarita!

Tenere le batterie fuori dalla portata dei bambini!

» Non ricaricare le batterie! Non cortocircuitare! Non gettare nel fuoco! Pericolo di esplosione!

Fornitura e imballaggio
Anzitutto controllare se il dispositivo &€ completo e se presenta eventuali danneggiamenti.
In caso di dubbio non utilizzare il dispositivo e rivolgersi al proprio rivenditore o al centro
assistenza. La fornitura comprende:

*1 pulsiossimetro ecomed PM-30E
« 1 cinghia da trasporto

* 2 batterie (tipo AAA) 1,5V
« 1 istruzioni per I'uso e 2 inserti (EMV/assistenza)

Se all'apertura dell'imballaggio si riscontrano danni dovuti al trasporto, mettersi in contatto
tempestivamente con il proprio rivenditore.

A

Inserimento / rimozione delle batterie

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

Rimozione: sostituire le batterie quando la visualizzazione del display € debole o quando I'indicatore
delle batterie @ lampeggia. Se sul display non compare alcuna indicazione, le batterie sono comple-
tamente scariche e devono essere sostituite immediatamente. Rimuovere le batterie se il dispositivo
non viene utilizzato per molto tempo.

AVVERTENZA - Fare attenzione affinché i bambini non entrino in possesso
della pellicola di imballaggio. Pericolo di soffocamento!

Impostazioni

Premere e tenere premuto dopo I'accensione del dispositivo (breve pressione sul pulsante Start @)
per ca. 1 0 2 secondi il pulsante Start @ per passare alle impostazioni del dispositivo. Premere una
volta il pulsante Start @ per passare da un'impostazione all’altra, tenere nuovamente premuto il pul-
sante Start @ per attivare o disattivare le impostazioni correnti o modificare altri parametri. “Exit” fa
uscire dalla modalita impostazioni.

Remind Setup % <& o Limit Setup *
Demo off Sp0O2 Hi 100
Restore ok Sp02 Lo 94
Brightness 2 PR Hi 130
Exit PR Lo 50
+/- +
Exit

detergenti corrosivi (come I'acetone o detergenti contenenti acetone).

« Non disinfettare lo strumento con gas disinfettanti ad alta temperatura/alta pressione. Non
utilizzare mai EtO (ossido di etilene) o formaldeide per la disinfezione.

» Se si rovescia del liquido sul dispositivo o se il dispositivo € diventato umido, contattare il
servizio clienti.

Errore e rimedio

Errore: il dispositivo non si accende.

Rimedio: estrarre le batterie vecchie e sostituirle con 2 nuove. Premere il pulsante START
@. Se continua a non essere possibile accendere il dispositivo, contattare il servizio clienti.

Errore: improvvisamente il display si spegne.

Rimedio: dopo ca. 15 secondi di non utilizzo, il dispositivo si spegne automaticamente.
Se questa non & la causa € possibile che il display OLED sia difettoso o che ci sia un altro
guasto tecnico. Se anche in seguito alla sostituzione delle batterie compare il messaggio di
errore, contattare il servizio assistenza.

Errore: i valori di misurazione visualizzati sono insolitamente alti o bassi, non vengono vi-
sualizzati oppure divergono notevolmente.

Rimedio: & possibile che il sensore sia sporco o che I'utente abbia mosso molto il dito du-
rante la misurazione. Pulire e disinfettare il dispositivo ed effettuare una nuova misurazione
in conformita a queste istruzioni. Assicurarsi che il dito sia inserito il piu profondamente pos-
sibile e che non vi siano fonti luminose di disturbo. Contattare il proprio medico nel caso in
cui i valori del battito siano molto variabili. Se comunque si € sicuri che il dispositivo funziona
correttamente ma i valori continuano ad apparire insoliti 0 non vengono visualizzati affatto,
anche in questo caso rivolgersi al proprio medico o al servizio assistenza.

Smaltimento
L'apparecchio non puo essere smaltito insieme ai rifiuti domestici. Ogni uti-
lizzatore ha I'obbligo di gettare tutte le apparecchiature elettroniche o elettri-
che, contenenti o prive di sostanze nocive, presso un punto di raccolta della
propria citta o di un rivenditore specializzato, in modo che vengano smaltite
I nel rispetto del’ambiente. Togliere le pile prima di smaltire lo strumento. Non
gettare le pile esaurite nei rifiuti domestici ma nei rifiuti speciali o in una sta-
zione di raccolta pile presso i rivenditori specializzati. Per lo smaltimento rivolgersi alle
autorita comunali o al proprio rivenditore.

Durata di funzionamento: 2 anni

SpO, e la precisione della frequenza del polso sono i requisiti fondamentali.
N° articolo: 23650

Codice EAN: 40 15588 23650 1

Alla luce dei costanti miglioramenti dei prodotti, ci riserviamo la facolta di apportare qual-
siasi modifica tecnica e strutturale.
La versione attuale di queste istruzioni per I'uso si trova all‘indirizzo: www.medisana.com

Garanzia/condizioni di riparazione

In caso di garanzia rivolgersi al punto vendita specializzato o direttamente al punto di assi-
stenza. Se I'apparecchio deve essere spedito, indicare il guasto e allegare una copia della
ricevuta d’acquisto. Valgono le seguenti condizioni di garanzia:

1. | prodotti ecomed sono coperti da una garanzia di 2 anni a partire dalla data di acquisto.
In caso di garanzia, la data di acquisto deve essere provata con la ricevuta d’acquisto o
con la fattura.

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

3. Eventuali prestazioni di garanzia non prolungano il periodo di garanzia, né per I'apparec-
chio né per i componenti sostituiti.

4. Non sono coperti da garanzia:

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

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

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

d. accessori soggetti a una normale usura.

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

L'indirizzo del servizio di assistenza é riportato nel foglio allegato separato.

Share Info GmbH
Address: Heerdter Lohweg 83, 40549 Disseldorf, Germania
Tel: 0049 179 5666 508; E-mail: EU-Rep@share-info.com

| EC [REP]

®
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N ecomed® by medisana GmbH
Fﬂgm Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Germania

Shenzhen AOJ Medical Technology Co., Ltd.

Room 301&4F, Block A, Building A, Jingfa Intelligent
Manufacturing Park, Xiaweiyuan, Gushu Community,
Xixiang Street, Bao’an District, 518126 Shenzhen, CHINA
Email: info@aojmedical.com

Website: https://www.aojmedical.com
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© Visor OLED

@ Botao Iniciar

© Frequéncia cardiaca
O Ranhura para o dedo
© Tampa do compartimento das pilhas (na parte de tras do dispositivo)
0 Pletismograma (apresentagéo grafica da pulsagéo)

@ Saturagéo de oxigénio em %

© “Simbolo %SpO,”

© Indicador de pilhas

@ indice de perfusio
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FINALIDADE

INDICAGOES IMPORTANTES! GUARDAR SEM FALTA!
Antes de utilizar o aparelho, leia atentamente o manual de instrugoes, em
especial as indicagbes de seguranga, e guarde o manual de instrugcoes
para uso posterior. Ao entregar o aparelho a terceiros, entregue também,
obrigatoriamente, o presente manual de instrugoes.
INDICAGOES DE SEGURANGA
» Nao use o aparelho perto de substancias explosivas ou inflamaveis (por ex. misturas anestési-
cas) - perigo de explosao!
Este aparelho nédo pode ser utilizado proximo de aparelhos de ressonancia magnética (RM) ou
de tomografia (TC).
O pulsoximetro ndo pode ser operado ao lado ou em combinagao com outros aparelhos.
Nao é recomendado que se utilize o aparelho em ambientes com frequéncias elevadas (por
exemplo, em conjunto com aparelhos eletrocirtrgicos).
Para obter mais informagdes sobre as limitagdes clinicas e as contra-indicagdes, consulte a
literatura médica.
Evite a exposigao solar direta, radiacdo infravermelha ou ultravioleta excessiva.
O pulsoximetro é um agente auxiliar na avaliagdo de uma situagdo de um paciente. S6 é possi-
vel avaliar uma condicédo de salide com mais exames clinicos ou profissionais por parte de um
médico.
O aparelho nao é adequado para uma monitorizagéo continua.
O aparelho NAO é adequado para o uso em recém-nascidos e bebés.
A espessura do dedo do paciente deve ser entre 8 mm e 25,4 mm.
O dedo e o dispositivo tém de estar limpos para uma medi¢do correta.
Se a medigao nao for eficaz num dedo, escolha outro dedo.
Durante a medicédo, mantenha o dedo imoével.
Antes da utilizagdo, verifique se o aparelho apresenta danos. Nao utilize o aparelho se este
apresentar danos visiveis ou em caso de duvidas.
Pode surgir desconforto ou dor se o aparelho for utilizado de forma continuada, especialmente
em pacientes com distlrbios de microcirculagdo. Recomenda-se que o aparelho néo seja utiliza-
do mais de 10 minutos no mesmo dedo.
Em pacientes nos quais seja necessario um exame mais cuidadoso no local da medigéo, o oxi-
metro ndo deve ser usado proximo de edemas ou de outros locais afetados.
O aparelho é apenas um apoio ao diagnéstico clinico. Os dados fisiolégicos apresentados no dis-
positivo séo apenas para referéncia e ndo podem ser utilizados diretamente para um diagndstico.
Nunca mergulhe o aparelho em liquidos.
A ingestao de pecas pequenas, como material de embalagem, pilhas, tampa do compartimento
da pilha, etc. pode causar asfixia. As criangas devem, por isso, estar sempre sob vigilancia du-
rante a utilizagdo deste produto.
» O aparelho serve para medir a percentagem de saturagao arterial da hemoglobina funcional. Al-

Utilizacao

1. Abra a ranhura para o dedo @, pressionando ao mesmo tempo as partes inferiores e
superiores do lado esquerdo do aparelho.

2. Introduza um dos seus dedos o mais possivel na ranhura para o dedo @ no lado direito
do aparelho e deixe de pressionar as partes do aparelho.

3. Pressione o bot&o Iniciar @. O visor OLED liga imediatamente.

4. Tanto quanto possivel, ndo mexa o seu dedo ou o seu corpo durante a medigdo. Pouco
tempo depois, aparecem no visor a frequéncia cardiaca e a saturacdo de oxigénio me-
didas. Premir brevemente o botdo Iniciar @ repetidas vezes permite alternar entre os
diferentes modos de exibigao.

Instrugbes para resultados de medigdo precisos:

« aunha deve apontar para o compartimento superior (no qual se encontra o sensor). Para
além disso, o dedo deve ser inserido na totalidade no compartimento. Caso contrario, os
resultados da medicdo podem ser imprecisos.

Para medigbes mais precisas, antes e depois de cada medi¢ao, deve limpar o silicone no

interior da ranhura para o dedo @ com muito pouco alcool medicinal.

0O que significa o resultado indicado?

A saturagdo de oxigénio (SpO,) do sangue indica a por¢cdo de oxigénio no pigmento ver-
melho do sangue (hemoglobina). O valor normal em pessoas situa-se entre 95 e 100 %
SpO,. Um valor demasiado baixo pode ser um indicador de determinadas doengas, como
por exemplo uma malformagao cardiaca, problemas de circulagdo, asma ou determinadas
doengas pulmonares. Um valor demasiado alto pode ser provocado por exemplo por uma
respiragdo rapida e profunda, que, no entanto, acarreta o risco de um teor de diéxido de
carbono no sangue muito baixo. Por Pl designa-se o indice de perfusdo que representa
uma medida para a intensidade da pulsagdo. Os valores encontram-se entre 0,02% para
uma amplitude do pulso muito fraca e 20% para uma amplitude do pulso muito forte. Os
resultados apresentados por este aparelho ndo sao, de modo algum, apropriados para fazer
ou confirmar diagnésticos - para tal, contacte impreterivelmente o seu médico.

Limpeza e desinfecao

O seu aparelho deve ser limpo ou desinfetado regularmente. Retire as pilhas antes de limpar
ou desinfetar o aparelho. Nunca utilize produtos de limpeza agressivos ou escovas duras.
Limpe a unidade com um pano macio, ligeiramente humedecido com dgua com sab&o suave
(diluido) ou, para desinfegdo, com alcool de limpeza a 70%. Dilua sempre de acordo com
as instrugdes do fabricante ou utilize a concentragdo mais baixa possivel. Certifique-se de
que nenhum liquido entra no aparelho e ndo mergulhe o aparelho em liquidos, nem derrame
liquidos sobre 0 mesmo. Apds a limpeza ou desinfegdo, pode secar o aparelho com um
pano suave e seco. De seguida, seque o seu dispositivo num local ventilado e fresco e ndo

Diretivas e normas

Este aparelho esta certificado de acordo com as diretivas CE e possui a marcagdo CE (mar-
cagao de conformidade). Sdo cumpridos os requisitos da MDR (EU) 2017/745. Os materiais,
com os quais o utilizador pode vir a entrar em contacto, ndo sao téxicos e ndo tém quaisquer
efeitos sobre os tecidos, e estdo de acordo com as normas 1SO10993-1, 1ISO10993-5 e
1SO10993-10.

Compatibilidade eletromagnética: o dispositivo estd em conformidade com os requisitos
da norma IEC 60601-1-2 sobre compatibilidade eletromagnética.

Dados técnicos
Nome e modelo:
Sistema de visualizagéo:
Intervalo de medigao:

Pulsoximetro ecomed PM-30E (Modelo:AOJ-70A)
Visor digital (OLED)

SpO,: 35-100 %, pulsagao: 25-250 batimentos/min.,
Pl: 0%-50%

SpO,: 1 %, pulsagdo: 1 batimento/min.; PI: 0,1%

SpO, 1+ 2% (100%-70%), entre eles, ndo especificado
Pulsagéo: +2 batimentos/min.; intensidade da pulsagéo:
Apresentagao grafica

P1:0,1% (0%-~1%); 1% (1%-~20%); >20% nao definido
Desempenho de medigdo e condigdes de baixa perfuséo: 0,3%

Alimentacéo de tenséao: 3V ==, 2 pilhas (tipo LR03, AAA) 1,5V

Consumo de poténcia: 30mA (normal)

Se a tensao das pilhas for baixa (1,9V+0,2V) o aparelho
desliga-se automaticamente.

2x pilhas alcalinas AAA 1,5V (600mAh) podem ser utilizadas
continuamente durante 24h.

tipo de protegao contra choque elétrico:

aparelho com alimentagéo elétrica interna

Grau de protegéo contra choque elétrico:

Tipo BF (ndo é a prova de desfibrilagéo)

amostragem

P22

Oximetro de dedo

+10°C - +40°C, 15% - 95% humidade relativa sem
condensagao, pressado atmosférica 70 - 106 kPa

Resolugéo do visor:
Precisdo de medigao:

Vida util das pilhas:

Classificagéo:

Tipo de operagéo:
Grau de protegéo:
Tipo de utilizagao:
Condigdes de funcionamento:

Condicoes de armazenagem

+20°C - +50°C, 10% - 95% humidade relativa sem
condensagao, pressdo atmosférica 70 - 106 kPa

O pulsoximetro PM-30E é um aparelho reutilizavel, na area da saude, para verificagcdes - ; 2 e ili 5 ; e transporte:
po'r)ltuais da saturagio de oxigérl:io e da frequéncia,cardiaca no dedo én': adultos Négo se guns fatores que podem limitar o desempenho do pulsoximetro ou a precisdo da medigdo sdo:  © utilize até que esteja completamente seco. P

- luz excessiva, como luz solar ou iluminagéo direta Aviso:

destina a utilizagdo com movimentos ou com baixa perfusdo. Nao é adequado para fins ; : ™ . - . . Dimensdes: aprox. 63 x 39 x 36 mm
medicinais. ¢ p q P - humidade no dISPOSI!IVO * Nunca utilize materiais abrasivos (como palha de ago ou polidor de prata) ou produtos Peso: aprox 38 g (sem pilhas)
Contraindicagdes: Nenhuma. - 0 dedo estar fora do intervalo do tamanho recomendado de limpeza corrosivos (como acetona ou produtos de limpeza que contenham acetona). vid "t'l' 2p 908 P
- baixa pulsagdo « N3o desinfete o instrumento com gas desinfetante de alta temperatura/alta pressdo. Para  \ oa Ut . o < anos . .
i _ . - artefacto de pulsacéo venosa a desinfecao, nunca utilize ETO (6xido de etileno) ou formaldeido SpO, e a preciséo da frequéncia cardiaca sao requisitos essenciais.
Explicagao dos simbolos - anemia ou baixa concentragéo de hemoglobina et P ing N2 de artigo: 23650
tes int | « Se derramar liquidos no aparelho ou o aparelho ficar humido, dirija-se ao nosso servico
IMPORTANTE - corantes intravasculares de apoio ao cliente. Caodigo EAN: 40 15588 23650 1

Siga as instrugdes de utilizagéo!
Ainobservancia destas instru¢cdes pode causar ferimentos graves ou danos no aparelho.

AVISO
Estes avisos tém de ser respeitados para evitar possiveis ferimentos do utilizador.

ATENGAO
Estas indicagcdes tém de ser respeitadas para evitar possiveis danos no aparelho.

&
A
A

° NOTA
1 Estas notas fornecem informagdes adicionais Uteis sobre a instalagéo ou o
funcionamento.
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Classificacédo do aparelho: Tipo BF ./MII'I Frequéncia cardiaca

O aparelho nao tem
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Grau de protegdo dos invélucros segundo o IEC60529
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a diretiva 2002/96/CE. O aparelho, os acessérios e a embalagem devem ser eliminados
corretamente no final da utilizagdo. Respeite as normas ou regulamentos locais para a

eliminag&o. Valido também para este oximetro.
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Simbolos de reciclagem/cédigos: estes simbolos servem para dar informagdes sobre o

material e a sua correta utilizagao e reciclagem.
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Simbolo para a marcagdo de equipamentos elétricos e eletrénicos em conformidade com

% Intervalo de humidade do ar
Sl

- carboxihemoglobina

- meta-hemoglobina

- hemoglobina disfuncional

- unhas artificiais ou verniz, problemas circulatérios.

Aluz infravermelha (invisivel) emitida pelo aparelho é prejudicial para os olhos. Nunca olhar
diretamente para a luz.

Armazene o aparelho sempre segundo as condi¢gbes de armazenamento neste manual.

Caso apresente defeitos, o aparelho s6 deve ser consertado por pessoal qualificado. Nao des-
monte o artigo e nunca tente conserta-lo. O aparelho ndo tem componentes passiveis de serem
substituidos. Entre em contacto com o servigo de apoio ao cliente.

INDICAGOES DE SEGURANGA RELATIVAMENTE AS PILHAS

» Nao desmonte as pilhas!

Retire imediatamente as pilhas gastas do compartimento das pilhas, visto que podem derramar
e danificar o aparelho!

Elevado risco de derrame das pilhas. Evite o contacto com a pele, os olhos e as mucosas!

No caso de contacto com o acido das pilhas, lave imediatamente as zonas afetadas com agua
limpa e abundante e procure imediatamente ajuda médica!

» No caso de ingestdo de uma pilha, procure imediatamente ajuda médica!

Coloque as pilhas corretamente e tenha em atengéo a polaridade!

Mantenha as pilhas fora do alcance das criangas!

Né&o recarregue as pilhas! Nao coloque em curto-circuito! Ndo lance para o fogo! Existe perigo
de exploséo!

Volume de fornecimento e embalagem

Em primeiro lugar, verifique se o aparelho estd completo e se ndo apresenta quaisquer danos. Em
caso de duvida, ndo coloque o aparelho em funcionamento e entre em contacto com o seu reven-
dedor ou o seu centro de assisténcia. O volume de fornecimento inclui:

* 1 Pulsoximetro ecomed PM-30E « 2 pilhas (tipo AAA) 1,5V

« 1 alga de transporte * 1 manual de instru¢des e 2 suplementos (CEM/assisténcia técnica)

Caso detete danos provocados pelo transporte ao retirar o aparelho da embalagem, entre
imediatamente em contacto com o seu revendedor.

A

Inserir/retirar pilhas

Inserir: Para poder utilizar o dispositivo, tem de colocar as pilhas fornecidas. Para isso, abra a
tampa do compartimento de pilhas @ e insira as duas pilhas 1,5V, AAA. Tenha em atengao a polari-
dade (conforme marcado no compartimento das pilhas). Volte a fechar o compartimento das pilhas.
Retirar: Substitua as pilhas, quando o visor ficar fraco ou o indicador de pilhas @ piscar. Se ndo
aparecer nada no visor, € porque as pilhas estdo completamente vazias e tém de ser substituidas
imediatamente. Remova as pilhas caso ndo pretenda utilizar o aparelho durante um periodo pro-
longado.

AVISO - Mantenha as peliculas de embalagem fora do alcance das cri-
ancas. Existe perigo de asfixia!

Configuragoes

Pressione e mantenha pressionado durante aprox. 1 a 2 segundos o bot&o Iniciar @ apds ter ligado
o aparelho (breve pressao no botéo Iniciar @, para aceder as configuragdes do aparelho.) Pressione
o botdo Iniciar @ uma vez, para alternar entre as configuracdes e mantenha o botéo Iniciar @ pres-
sionado para ligar ou desligar as definicdes atuais ou alterar outros parametros. Com “Sair” sai do
modo de configuragao.

Remind Setup % <& o Limit Setup *
Demo off Sp0O2 Hi 100
Restore ok Sp02 Lo 94
Brightness 2 PR Hi 130
Exit PR Lo 50
+/- +
Exit

Erros e resolugcéao

Erro: O aparelho néo liga.

Solugéo: Retire as pilhas antigas e insira duas novas. Pressione o botdo INICIAR @. Se
continuar a ndo conseguir ligar o aparelho, entre em contato com o servigo de apoio ao
cliente.

Erro: o visor desliga-se de repente.

Solugéao: depois de 15 segundos sem qualquer utilizagdo, o aparelho desliga-se automa-
ticamente. Se tal ndo for a causa, possivelmente o visor OLED tem algum defeito ou ha
qualquer outra falha técnica. Se depois de trocar as pilhas a indicacéo de erro persistir, deve
entrar em contato com o servigo de apoio ao cliente.

Erro: os valores de medigéo sdo invulgarmente altos ou baixos, ndo séo apresentados ou
apresentam grandes diferencgas.

Solugao: possivelmente o sensor estd sujo ou com defeito ou o utilizador mexeu muito
o dedo durante a medicédo. Limpe e desinfete o aparelho e realize uma nova medigéo de
acordo com estas instrugdes. Tenha em atencéo para inserir o dedo o mais possivel e certi-
fique-se de que ndo existem fontes de luz que possam perturbar a medicéo. Se os niveis de
pulsacao variarem muito, contacte o seu médico. Se tem a certeza que o aparelho funciona
corretamente e os valores apresentados continuam a parecer invulgares, ou ndo for apre-
sentado qualquer valor, contacte o seu médico ou o servigo de apoio ao cliente.

Eliminagao

Este aparelho ndo pode ser eliminado em conjunto com o lixo doméstico. Cada con-
sumidor tem o dever de entregar qualquer aparelho eléctrico ou electrénico com ou
sem substancias nocivas nos postos de recolha publicos da sua cidade ou no seu
revendedor especializado, para que possam ser eliminados ecologicamente. Antes de
eliminar o aparelho, remova as pilhas. Ndo elimine as pilhas vazias através do lixo
domeéstico, mas entregue-as nos postos de recolha especiais para pilhas ou coloque-as
no pilhdo. Para mais informagdes sobre as formas de descarte, contacte as autoridades locais ou
0 seu revendedor.

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

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

Garantia/Condigoes de reparacao

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

1. Para os produtos ecomed concedemos uma garantia de 2 anos a partir da data

de compra. Em caso de garantia, a data de compra deve ser comprovada com a factura
de compra ou taldo da compra.

2. Falhas derivadas de erros de material ou producéo séo eliminados dentro do tempo de
garantia de forma gratuita.

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

4. Estao excluidos da garantia:
a. todos os danos derivados de manuseamento inadequado, p.ex. devido a néo
cumprimento do manual de instrucdes.
b. danos devido a manutengéo ou intervengdes por parte do comprador ou terceiros.
c. danos de transporte que tenham surgido no percurso do fabricante para o consumidor
ou no envio para o centro de assisténcia.
d. acessorios que estéo sujeitos a um desgaste normal.

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

Encontra o enderego da assisténcia técnica na folha em anexo.

Share Info GmbH
Address: Heerdter Lohweg 83, 40549 Dusseldorf, Alemanha
Tel: 0049 179 5666 508; E-mail: EU-Rep@share-info.com

| EC [REP]

®

'f‘ ecomed® by medisana GmbH
%ﬁ Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Alemanha

Shenzhen AOJ Medical Technology Co., Ltd.

Room 301&4F, Block A, Building A, Jingfa Intelligent
Manufacturing Park, Xiaweiyuan, Gushu Community,
Xixiang Street, Bao’an District, 518126 Shenzhen, CHINA
Email: info@aojmedical.com

Website: https://www.aojmedical.com
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© OLED displej

@ Spoustéci tladitko

© Tepova frekvence

O Prostor pro vlozeni prstu
O Kryt piihradky na baterie (na zadni strané pfistroje)
@ Pletysmogram (grafické zobrazeni tepu)

@ Saturace kyslikem v %

© Symbol ,%SpO2*

© Indikator baterie

@ Perfuzni index
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UCEL POUZITI

Pulzni oxymetr PM-30E je opakované pouzitelny pristroj k namatkové kontrole saturace
krve kyslikem a tepové frekvence na prstu u dospélych pacientd ve zdravotnictvi. Neni

uréen k pouziti pfi pohybu nebo nizké perfuzi. Neni vhodny pro Iékarské ucely.
Kontraindikace: zadné.

Vysvétleni symbolu

DULEZITE
Ridte se pokyny v navodu k pouziti!
Nerespektovani tohoto ndvodu muze mit za nasledek tézka zranéni ¢i $kody na pfistroji.

VAROVANI

uzivatele.

POZOR
Tyto pokyny je tfeba respektovat, aby bylo zabranéno pfipadnému poskozeni pfistroje.

> P &

° UPOZORNENI
1 Tyto pokyny vam poskytnou uzite¢né dodate¢né informace k instalaci nebo provozu.

./ Min Tepova frekvence

& PFistroj nema alarm

%Sp02

@ Sériové Cislo

Symbol pro oznaceni elektrickych a elektronickych zafizeni podle smérnice 2002/96/ES.

Klasifikace pfistroje: typ BF

>

Saturace kyslikem v %

%SpOz

%
N
N

Stuperi ochrany krytem podle IEC 60529

-
o
—

Cislo 8arze (LOT)

Pri likvidaci postupuijte v souladu s platnymi mistnimi predpisy. Plati také pro tento

oxymetr.
&I Datum vyroby

c €0123 Oznaceni CE

/ﬂ/ Teplotni rozsah

% Rozsah vihkosti vzduchu
y S

Recyklaéni symboly/kédy: Informuji o materialu a jeho spravném pouziti, jakoz i o jeho

recyklaci.
% Dovozce

Vyrobce

Zdravotnicky prostfedek

Omezeni tlaku okolniho prostredi
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E Zplnomocnény zastupce EU

Prodej

0123

Tato vystrazna upozornéni je tfeba respektovat, aby bylo zabranéno pfipadnym zranénim

PFistroj, pfislusenstvi a obal je nutné na konci pouzivani nalezitym zpusobem zlikvidovat.

DULEZITE POKYNY! BEZPODMINECNE USCHOVEJTE!
Pred pouzitim pristroje si peclivé prectéte navod k pouziti, zejména bez-
pecnostni pokyny, a uschovejte si ho pro pozdéjsi potrebu. Pokud pfi-
stroj predavate tretim osobam, pfilozte k nému v kazdém pfipadé i tento
navod k pouziti.
BEZPECNOSTNI POKYNY
Pristroj nepouzivejte v blizkosti vybusnych, resp. hoflavych latek (napf. anestetickych smési) —
nebezpeci vybuchu!
Tento pfistroj se nesmi pouzivat v blizkosti magnetickych rezonanénich tomografi (MRT) nebo
pocitacovych tomograft (CT).
Pulzni oxymetr nesmi byt provozovan vedle jinych pfistroji nebo v kombinaci s nimi.
PFistroj se nedoporucéuje pouzivat ve vysokofrekvenénim prostfedi (napf. spolecné s elektrochi-
rurgickymi zafizenimi).
Dalsi informace o klinickych omezenich a kontraindikacich najdete pfi peclivém studiu odborné
lékarské literatury.
Vyhnéte se pfimému slune¢nimu svétlu a nadmérnému infradervenému ¢&i ultrafialovému zareni.
Pulzni oxymetr je pouze dodate¢nou pomuckou pfi hodnoceni stavu pacienta. Hodnotit zdravotni
stav je mozné pouze tehdy, jestlize jsou provedena dalsi klinicka, resp. profesionalni vySetreni
lékafem.
Ptistroj neni vhodny pro kontinualni monitorovani.
Pristroj NENI VHODNY pro novorozence a kojence.
Tloustka prstu pacienta by méla byt mezi 8 a 25,4 mm.
Aby bylo mozné provést bezproblémové méreni, musi byt prsty a pfistroj Cisté.
Je-li méFeni na jednom prstu neuspésné, pouzijte jiny prst.
Béhem méfeni bezpodmineéné udrzujte prst v klidu.
PFed pouzitim se ujistéte, Ze pfistroj nevykazuje znamky poskozeni. Pfistroj nepouzivejte, pokud
je zjevné poskozeny nebo pokud mate pochybnosti.
PFi nepretrzitém pouzivani pfistroje se mohou objevit nepfijemné pocity nebo bolesti, zejména
u pacientli s poruchami mikrocirkulace. Pfistroj se nedoporucuje pouzivat na jednom prstu déle
nez 10 minut.
U pacient(, u kterych je vyzadovano dukladnéj$i vySetfeni mista méfeni, by se oxymetr nemél
pouzivat v blizkosti otoku &i jinych postizenych mist.
Pristroj je pouze pomuckou pro klinickou diagnézu. Fyziologické udaje zobrazované na pfistroji
slouzi pouze pro informativni ucely a nemohou byt pfimo pouzity pro diagnostickou interpretaci.
PFistroj nikdy neponofuijte do kapalin.
Spolknuti malych ¢asti, napfiklad obalového materialu, baterie, krytu pfihradky na baterie atd.,
mUze zpusobit uduseni. Proto je nutné, aby déti byly pod neustalym dohledem, kdyZ tento vyro-
bek pouzivaji.
PFistroj slouzi k méfeni procentniho podilu funkéniho hemoglobinu saturovaného kyslikem
v arterialni krvi. Mezi faktory, které negativné ovliviiuji vykon pulzniho oxymetru nebo pfesnost
meéreni, patfi mimo jiné: - nadmérné svétlo, jako je slunecni svétlo nebo pfimé osvétlenti, - vih-
kost uvnitf pfistroje, - prst je mimo doporuceny rozsah velikosti, - pomaly tep, - venézni pulzni
artefakt, - anémie nebo nizka koncentrace hemoglobinu, - intravaskularni barviva, - karboxyhe-
moglobin, - methemoglobin, - dysfunkéni hemoglobin, - umélé nehty nebo lak na nehty, poruchy
prokrveni.
(Neviditelné) infraervené svétlo vyzarované pfistrojem je $kodlivé pro o¢i. Nikdy se nedivejte
pfimo do svétla.
« Pfistroj skladujte vzdy v souladu se skladovacimi podminkami uvedenymi v tomto navodu.
V pfipadé zavad smi opravy pfistroje provadét pouze odborny personal. Vyrobek nerozebirejte
a nikdy se nepokou$ejte ho sami opravit. PFistroj neobsahuje Zadné vyménitelné soucasti.
Kontaktujte zakaznicky servis.

BEZPECNOSTNi POKYNY TYKAJICi SE BATERIi

« Baterie nerozebirejte!

+ Slabé baterie ihned vyjméte z pfihradky na baterie, protoZze by mohly vytéct a poskodit pfistroj!
Zvysené nebezpedi vyte€eni! Zabrarite kontaktu s pokozkou, o€ima a sliznicemi!

PFi kontaktu s akumulatorovou kyselinou okamzité oplachnéte zasazené misto dostatecnym
mnozstvim Cisté vody a ihned vyhledejte Iékare!

Pokud doslo ke spolknuti baterie, je tfeba okamzité vyhledat lékare!

P¥i vkladani baterii dbejte na spravnou polaritu!

Baterie uchovavejte mimo dosah déti!

 Baterie nedobijejte! Baterie nezkratujte! Nevhazujte do ohné! Hrozi nebezpeci vybuchu!

Rozsah dodavky a baleni

Nejprve zkontrolujte, zda je pFistroj kompletni a zda nevykazuje znamky poskozeni. V pfipadé po-
chybnosti pfistroj nepouzivejte a obratte se na prodejce, u kterého jste vyrobek zakoupili, nebo na
servisni stfedisko. Soucasti dodavky je:

* 1 pulzni oxymetr ecomed PM-30E « 2 baterie (typ AAA) 1,5V

* 1 poutko 1 navod k pouziti a 2 pfilohy (EMC/servis)

Pokud pfi rozbalovani zjistite, Ze zbozi bylo béhem prepravy poskozeno, kontaktujte prosim ihned
prodejce, u kterého jste zbozi zakoupili.

VAROVANI - Dbejte na to, aby se balici félie nedostaly do rukou détem!
Hrozi nebezpeéi uduseni!
Vlozenilvyjmuti baterii

VioZeni: Pted pouzitim pfistroje vloZte pfilozené baterie. Za timto Ucelem otevrete kryt pfihradky na
baterie @ a vlozte dvé baterie AAA 1,5 V. Dbejte pfitom na polaritu (viz oznaceni uvnitf pfihradky na
baterie). Pfihradku na baterie opét zavrete.

Vyjmuti: Vyménte baterie, pokud displej sviti slabé nebo pokud indikator baterie @ blika. Pokud se
na displeji nic nezobrazuje, jsou baterie zcela vybité a je tfeba je okamzité vyménit. Nebudete-li
pfistroj del$i dobu pouzivat, vyjméte z né&j baterie.

Nastaveni

Po zapnuti pfistroje (kratké stisknuti spoustéciho tlacitka @) stisknéte a podrzte na cca 1 az 2 sekun-
dy spoustéci tlacitko @. Tim se dostanete do nastaveni pfistroje. Kratkym stisknutim spoustéciho
tlaGitka @ muzZete prepinat mezi jednotlivymi nastavenimi. Podrzenim spoustéciho tladitka @ muzete
zapnout nebo vypnout aktualni nastaveni, resp. zménit dal$i parametry. ,Exit* slouzi k opusténi re-
Zimu nastaveni.

Remind Setup % <& o Limit Setup *
Demo off Sp0O2 Hi 100
Restore ok Sp02 Lo 94
Brightness 2 PR Hi 130
Exit PR Lo 50
+/- +
Exit

Pouziti

1. Otevrete prostor pro vioZeni prstu @ stlacenim levé horni a dolni ¢asti pfistroje.

2. Vsurite jeden z prstu co nejdale do prislusného prostoru @ na pravé strané pfistroje a stlacené
Casti opét uvolnéte.

3. Stisknéte spoustéci tlacitko @. OLED displej se okamzité zapne.

4. Béhem méfeni drzte prst, resp. celé télo pokud mozno v klidu. Po kratké dobé se na displeji zob-
razi tepova frekvence a nameérena saturace kyslikem. Opakovanym kratkym stisknutim tlacitka
Start @ mlzete prepinat mezi rGznymi rezimy zobrazeni.

Predpoklady pro spravné vysledky méreni:

« Nehet musi ukazovat smérem k horni komore (ve které se nachazi senzor). Kromé toho musi byt
prst zcela zaveden do komory. Jinak mohou byt vysledky méfeni nepresné.

« PFed a po kazdém méfeni byste méli prostor pro viozeni prstu @ a samotny prst ocistit velmi
malym mnozstvim dezinfekéniho alkoholu, abyste dosahli presnéjsSich vysledkt méreni.

Co znamena zobrazeny vysledek?

Saturace kyslikem (SpO,) udava, kolik ¢erveného krevniho barviva (hemoglobinu) je zasobovano
kyslikem. Normaini hodnota se pfitom u lidi pohybuje mezi 95 a 100 % SpO,. P¥ili$ nizka hodnota
muze poukazovat na vyskyt ur€itych onemocnéni, napfiklad srde¢nich vad, problému s krevnim
obéhem, astmatu, resp. nékterych plicnich chorob. P¥ili§ vysoka hodnota muze byt napfiklad zpuso-
bena rychlym a hlubokym dychanim, které ovSem znamena skryté nebezpeci nizkého obsahu oxidu
uhli¢itého v krvi. Pl znamena perfuzni index, ktery je méfitkem sily tepu. Hodnoty se pohybuji mezi
0,02 % (velmi nizka tlakova amplituda) a 20 % (velmi vysoka tlakova amplituda). Vysledek zjistény
pomoci tohoto pfistroje v Zzadném pfipadé neni vhodny pro stanoveni nebo potvrzeni diagnézy — pro
tyto ucely bezpodminecné kontaktujte svého lékare.

Cisténi a dezinfekce

Pristroj byste méli pravidelné ¢istit, resp. dezinfikovat. Pfed ¢isténim nebo dezinfekci pfistroje vy-
jméte baterie. Nikdy nepouzivejte agresivni Cistici prostfedky nebo tvrdé kartace. Ocistéte pfistroj
mékkym hadfikem, mirné navihéenym v mydlovém roztoku (zfedéném) nebo k dezinfekci v 70% ¢i-
sticim alkoholu. P¥i fedéni se vZdy fidte pokyny vyrobce nebo pouZzijte nejnizsi moznou koncentraci.
Do pfistroje nesmi proniknout vihkost a pfistroj se nesmi ponofovat do kapalin ani polévat kapalina-
mi. Po ¢isténi nebo dezinfekci mlzete pfistroj osusit suchym mékkym hadfikem. Poté nechte pri-
stroj oschnout na dobfe vétraném a chladném misté a nepouzivejte ho, dokud nebude zcela suchy.

Upozornéni:

Nikdy nepouzivejte abrazivni materialy (jako je ocelova vina nebo lestici pfipravek na stfibro) ani
Ziravé Cistici prostiedky (jako je aceton nebo Ccistici prostredky obsahuijici aceton).
Nedezinfikujte pfistroj vysokoteplotnim/vysokotlakym dezinfekénim plynem. K dezinfekci nikdy
nepouzivejte ethylenoxid nebo formaldehyd.

Pokud doslo k politi pfistroje kapalinou nebo pokud je pfistroj vihky, obratte se na zakaznicky
servis.

Chyby a jejich odstranéni

Chyba: Pistroj nelze zapnout.

Odstranéni: Vyjméte staré baterie a vlozte 2 nové. Stisknéte spoustéci tlacitko @. Pokud neni
mozné pristroj stale zapnout, kontaktujte zakaznicky servis.

Chyba: Displej nahle zhasne.

Odstranéni: Po cca 15 sekundach necinnosti se pfistroj automaticky vypne. Neni-li pfi¢inou auto-
matické vypnuti, muze byt problém zpusoben poskozenim OLED displeje nebo jinou technickou za-
vadou. Jestlize se i po vymeéné baterii stale objevuje indikace chyby, kontaktujte zakaznicky servis.

Chyba: Naméfené hodnoty jsou nezvykle vysoké nebo nizké, viibec se nezobrazuji nebo jsou mezi
nimi znacné rozdily.

Odstranéni: Divodem muze byt znecistény nebo poskozeny senzor nebo uzivatel béhem méreni
prili§ pohyboval prstem. Ocistéte a vydezinfikujte pfistroj a provedte nové méfeni podle tohoto
navodu. Dbejte na to, aby prst byl zaveden co nejhloubéji do pristroje, a odstrarite vSechny zdroje
rusivého svétla. Pokud se hodnoty tepu vyrazné lisi, kontaktujte svého Iékare. Pokud jste si jisti,
Ze pristroj funguje spravné, a namérené hodnoty presto vypadaji nezvykle nebo se nezobrazuji,
kontaktujte svého |ékafe a/nebo zakaznicky servis.

Pokyny k likvidaci

Tento pfistroj se nesmi likvidovat spolecné s domovnim odpadem. Kazdy
spotfebitel je povinen odevzdat veskeré elektrické nebo elektronické pfistroje bez
ohledu na to, zda obsahuji $kodlivé latky ¢i nikoli, na sbérném misté ve svém by-
dlisti nebo v obchodé&, aby mohly byt tyto pfistroje zlikvidovany v souladu s Zivot-
nim prostfedi. Pfed likvidaci pFistroje vyjméte baterie. Nevhazujte spotfebované
baterie do domovniho odpadu, ale do zvlastniho odpadu nebo je odevzdejte ve
specializovaném obchodé do sbérného boxu na baterie. Obratte se v pfipadé likvidace na
svljj obecni nebo méstsky Gfad nebo na svého prodejce.

Smérnice a normy

Tento pfistroj je certifikovan podle smérnic ES a opatifen znackou CE (znacka shody). Spl-
fiuje zadani MDR (EU) 2017/745. Materialy, se kterymi mUZe uZzivatel pfijit do styku, nejsou
toxické, nemaiji zadny ucinek na tkané a jsou v souladu s normami ISO10993-1, ISO10993-5
a 1S010993-10.

Elektromagneticka kompatibilita: Tento pfistroj odpovida pozadavkim normy IEC 60601-
1-2 o elektromagnetické kompatibilité.

Technické udaje
Nazev a model:
Systém zobrazeni:
Rozsah méreni:

pulzni oxymetr ecomed PM-30E (model: AOJ-70A)
digitalni displej (OLED)

SpO,: 35-100 %, tep: 25-250 Uderd/min,

PIl: 0-50 %

SpO,: 1 %, tep: 1 tder/min; PI: 0,1 %

SpO,: +2 % (100-70 %), nize nespecifikovano
Tep: +2 Gdery/min; intenzita tepu: grafické zobrazeni
PI: 0,1 % (0 az ~1 %); 1 % (1 az ~20 %); > 20 % nedefinovano
Méfici vykon za podminek s nizkou perfuzi: 0,3 %

Napéajeni: 3V ==, 2 baterie (typ LR03, AAA) 1,5V

Prikon: 30 mA (normalni)

P¥i nizkém napéti baterii (1,9 V £ 0,2 V) se

pfistroj automaticky vypne.

2 alkalické baterie typu AAA 1,5 V (600 mAh) Ize
provozovat nepretrzité po dobu 24 hodin.

Typ ochrany proti Urazu elektrickym proudem:
pfistroj s vnitfnim zdrojem energie

Urovefi ochrany proti Grazu elektrickym proudem:
typ BF (neni odolny vaéi ucinku defibrilace)
namatkova kontrola

P22

oxymetr na $picku prstu

+10 °C az +40 °C, 15% az 95% rel. vihkost bez
kondenzace, atmosféricky tlak 70—106 kPa

=20 °C az +50 °C, 10% az 95% rel. vlhkost bez
kondenzace, atmosféricky tlak 70—106 kPa

Rozliseni displeje:
Presnost méreni:

Zivotnost baterii:

Klasifikace:

Provozni rezim:
Urovef ochrany:
Zpusob pouziti:
Provozni podminky:

Skladovaci/prepravni podminky:

Rozmeéry: cca 63 x 39 x 36 mm
Hmotnost: cca 38 g (bez baterii)
Zivotnost: 2 roky

SpO, a presnost tepové frekvence jsou zakladnimi pozadavky.
C. vyrobku: 23650

Kod EAN: 40 15588 23650 1

V dusledku stalého vylep$ovani vyrobku si vyhrazujeme technické zmény a zmény tvaru.
Aktualni znéni tohoto navodu k pouZziti naleznete na strance www.medisana.com

Zaruka a podminky opravy

V pFipadé zaruky kontaktujte specializovaného prodejce nebo pfimo servisni provozovnu.
Jestlize budete muset pfistroj odeslat, uvedte popis zavady a dolozte kopii prodejniho
dokladu. Plati pfitom nasledujici zaruéni podminky:

1. Na vyrobky ecomed poskytujeme zaruku 2 roky od data zakoupeni. Datum prodeje
musite v pfipadé uplatnéni naroku na zaruéni pInéni dolozit dokladem o nakupu zboZzi nebo
fakturou.

2. Zavady zplsobené vadami materialu nebo vyroby jsou béhem zaruéni Ihaty
odstranovany zdarma.

3. Zaruénim plnénim nedochazi k prodlouzeni zaruéni Ihaty na pfistroj ani na vyménéné
soucasti.

4. Ze zaruky jsou vylouceny:
a. VSechny Skody, které vznikly nasledkem nespravné manipulace, napf. nedodrzovanim
navodu k pouziti.
b. Skody, které vznikly nasledkem oprav nebo zasahtl kupujicim nebo nepovolanymi
osobami.
c. Poskozeni vznikla béhem prepravy od vyrobce ke spotfebiteli nebo pfi zaslani do
servisniho stfediska.
d. Soucasti pfisluSenstvi, které podiéhaji béZnému opotfebeni.

5. Odpovédnost za pfimé nebo nepfimé nasledné skody, které zpusobil pfistroj, je
vylou€ena i v pfipadé, kdy bylo poSkozeni pfistroje uznano jako narok na poskytnuti
zaruky.

Adresy servisl naleznete v samostatném pfibalovém letaku.

Share Info GmbH
Address: Heerdter Lohweg 83, 40549 Disseldorf, Némecko.
Tel: 0049 179 5666 508; E-mail: EU-Rep@share-info.com

o ecomed® by medisana GmbH
anm Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Némecko.

Shenzhen AOJ Medical Technology Co., Ltd.

Room 3018&4F, Block A, Building A, Jingfa Intelligent
Manufacturing Park, Xiaweiyuan, Gushu Community,
Xixiang Street, Bao’an District, 518126 Shenzhen, CHINA
Email: info@aojmedical.com

Website: https://www.aojmedical.com
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Pulzny oxymeter
PM-30E (model: AOJ-70A)

Navod na pouzitie — Dokladne si precitajte! .
P prectel by medisana

23650 PM-30E  08-Aug-2023 \Ver. 1.2
OEM verzia priru¢ky: AO/verzia softvéru: V1.0/
datum revizie: 2021-09 AOJ-WI-70A-0006
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SK Pristroj a LCD displej
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@ OLED displej
@ Tlagidlo Start

© Tepova frekvencia
O Vsuvka na prst

@ Viecko priecinka batérie (na zadnej strane pristroja)
0 Plefyzmogram (grafické zobrazenie pulzu)

@ Saturacia kyslikom v %

© Symbol ,% SpO.*

© Indikator batérie

@ Perfuzny index

UCEL POUZITIA

Pulzny oxymeter PM-30E je opdtovne pouzitelny pristroj na nahodné kontroly saturacie
kyslikom a tepovej frekvencie na prste u dospelych v zdravotnictve. Nie je uréeny na

pouzitie pri pohybe alebo nizkej perfuzii. Nie je uréeny na zdravotnicke ucely.
Kontraindikacie: ziadne.

Vysvetlivky znaciek

DOLEZITE

Dodrziavajte navod na pouzitie!

Nedodrzanie tohto navodu moéze viest k vaZznym poraneniam alebo k poSkodeniu
pristroja.

VYSTRAHA
Tieto vystrazné upozornenia musite reSpektovat, aby sa zabranilo moznym
poraneniam pouzivatela.

POZOR
Tieto upozornenia musite reSpektovat, aby sa zabranilo moznym poskodeniam
pristroja.

UPOZORNENIE
Tieto upozornenia vam poskytuju uzito¢né dodato€né informacie o instalacii alebo
prevadzke.

SER B Q

Klasifikacia pristroja: Typ BF ./ Min Tepova frekvencia

Pristroj nema

% SpO2 saturacia kyslikom v %
vystrazny systém

% SpO:2
1P22
Cislo $arze Sériové &islo
LoT [sN]

Symbol na oznacenie elektricky a elektronickych zariadeni podla smernice

Stupen ochrany krytov podla IEC60529

zlikvidovat. Pri likvidacii sa riadte miestnymi nariadeniami alebo predpismi. Plati aj

pre tento oxymeter.
&I Datum vyroby

c €0123 Znacka CE

/ﬂ/ Teplotny rozsah

Vyrobca

Zdravotnicka pombcka

Obmedzenie okolitého tlaku

oF R

Eb @J
1z

Symboly recyklacie/kody: Sluzia na informovanie o materidli a jeho spravnom
pouziti, ako aj o opatovnom pouziti.
@ Importér

Splnomocneny zastupca EU

Predaj

ﬁ@ﬂ

0123

2002/96/ES. Pristroj, prisluSenstvo a obal sa musia po skon&eni pouzivania riadne

Rozsah vihkosti vzduchu
y Sl

DOLEZITE UPOZORNENIA! BEZPODMIENECNE USCHOVAJTE!
Skor nez zacnete pristroj pouzivat, pozorne si precitajte navod na pou-
zitie, obzvlast’ bezpeénostné pokyny, a navod uschovajte na neskorsie
pouzitie. Ak pristroj odovzdavate tretim osobam, bezpodmiene¢ne s nim
odovzdajte aj tento navod na pouzitie.
BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA
* Pristroj nepouzivajte v blizkosti vybusnych, resp. horfavych latok (napr. anestéziologic-
kych zmesi) — nebezpecenstvo vybuchu!
Tento pristroj sa nesmie pouzivat v blizkosti magnetorezonan¢nych tomografov (MRT)
alebo pocitac¢ovych tomografov (CT).
Pulzny oxymeter sa nesmie pouzivat s inymi pristrojmi alebo v kombinacii s nimi.
Neodporu¢ame pouzivat pristroj vo vysokofrekvenénych prostrediach (napr. spolu s elek-
trochirurgickymi pristrojmi).
O klinickych obmedzeniach a kontraindikaciach je mozné starostlivym $tadiom zdravotnic-
kej odbornej literatury.
Zabrarite priamemu sIne¢nému svetlu, nadmernému infraéervenému alebo ultrafialovému
Ziareniu.
Pulzny oxymeter je len dopinkova pomécka pri posudzovani situacie pacienta. Posudenie
zdravotnej situacie je mozné len vtedy, ked lekar vykona dalsie klinické, resp. profesio-
nalne prehliadky.
Pristroj nie je ur€eny na kontinualne monitorovanie.
Pristroj NIE je uréeny pre novorodencov a doj¢ata.
Hrubka prsta pacienta by mala byt od 8 mm do 25,4 mm.
Prsty a pristroj musia byt Cisté, aby bolo mozné vykonat bezchybné meranie.
Ak by sa nepodarilo meranie na jednom prste, pouzite druhy prst.
Pocas merania drzte prst bezpodmienecne v pokoji.
Pred pouzitim pristroj skontrolujte na mozné poskodenia. Pristroj nepouzivajte, ak je pri-
stroj zjavne poskodeny alebo v pripade pochybnosti.
Ked sa pristroj pouziva neprerusene, mézu sa vyskytnut nevolnost a bolesti, predovset-
kym u pacientov s poruchami mikrocirkulacie. Odpori¢ame, aby ste pristroj nepouzivali
dlhsie ako 10 minut na rovnakom prste.
U pacientov, ktori potrebuju starostlivejSiu prehliadku, by sa oxymeter nemal pouzivat v
blizkosti edémov alebo inych naruSenych miest.
Pristroj je len domaci prostriedok na klinicki diagnostiku. Fyziologické udaje, ktoré sa
zobrazuju na pristroji, slizZia len ako referencia a nemézu sa pouzivat priamo na diagnos-
ticka interpretaciu.
* Pristroj nikdy neponarajte do kvapalin.
Prehltnutie drobnych Casti, ako je obalovy materidl, batéria, poklop priehradky na batérie,
atd., mdze viest k zaduseniu. Deti musia byt preto vzdy pod dohladom, ked pouzivaju
tento pristroj.
Pristroj sliZi na meranie percentualneho podielu arterialnej saturacie kyslika funkéného
hemoglobinu. Faktory, ktoré ovplyvriuju vykon pulzného oxymetra alebo mézu ovplyvnit’
presnost merania, st okrem iného:
- nadmerné svetlo, ako sinecné svetlo alebo priame osvetlenie, - vihkost v pristroji
- prst je mimo odport¢aného rozsahu velkosti, - plochy pulz, - venézny pulzny rusivy jav,
- anémia alebo nizka koncentracia hemoglobinu, - intravaskularne farbiva, - karboxyhe-
moglobin, - methemoglobin, - dysfunkény hemoglobin
- umelé nechty alebo lak na nechty, poruchy prekrvenia.
(Neviditelné) infraervené Ziarenie vyZzarované pristrojom je Skodlivé pre oci. Nikdy sa
nepozerajte do svetla.
Pristroj vzdy skladujte podla podmienok skladovania v tomto navode.
V pripade poruch mézu pristroj opravovat len odbornici. Vyrobok nerozoberajte a
nepokus$ajte sa ho opravovat. Pristroj neobsahuje vymenitelné komponenty. Kontaktujte
zakaznicky servis.

BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA PRE BATERIE

» Batérie nikdy nerozoberajte!

+ Slabé batérie ihned vyberte z priehradky, pretoze mézu vytiect a poskodit pristroj!

» ZvySené nebezpecenstvo vyteCenia, zabrante kontaktu s pokoZkou, o€ami a so sliznicami!
* Pri kontakte s elektrolytom batérie postihnuté miesta ihned oplachnite velkym mnozstvom
Cistej vody a okamzite vyhladajte lekara!

V pripade prehltnutia batérie musite ihned' vyhladat lekara!

Batérie vkladajte spravne, dbajte na polaritu!

Batérie odkladajte mimo dosahu deti!

Batérie znovu nenabijajte! Neskratujte! Neodhadzujte do ohfa! Existuje nebezpecenstvo
vybuchu!

Obsah balenia a obal

Najskor skontrolujte, €i je pristroj Uplny a i nie je poSkodeny. V pripade pochybnosti pristroj
neuvadzajte do prevadzky a obratte sa na svojho predajcu alebo servisné pracovisko. Ba-
lenie obsahuje:

» 1 ecomed Pulzny oxymeter PM-30E * 2 batérie (typ AAA) 1,5V

« 1 putko na nosenie * 1 navod na pouzitie a 2 prilohy (EMC/servis)

Ak pri rozbalovani zistite poSkodenie spdsobené prepravou, okamzite kontaktujte svojho
predajcu.

VYSTRAHA - Davajte pozor, aby sa obalové félie nedostali do ruk detom.
Hrozi nebezpecenstvo zadusenia!

Vlozenie/vybratie batérii

VioZenie: Skér ako budete moct pristroj pouzivat, musite vlozit prilozené batérie. Otvorte
viecko prie¢inka batérie @ a vloZte obidve batérie 1,5 V, AAA. Dbajte pritom na polaritu (ako
je vyznacena v priehradke na batérie). Priehradku na batérie znovu zatvorte.

Vybratie: Batérie vymeiite, ked je displej slaby, resp. blika indikator batérie@. Ak sa na disp-
leji nezobrazuje vébec ni¢, tak su batérie Uplne vybité a musia sa ihned vymenit. Ked pristroj
dihsi ¢as nebudete pouzivat, vyberte batérie.

Nastavenia

Po zapnuti pristroj stladte a podrzte (kratke stlagenie tlagidla Start @) cca 1 a2 2 sekundy tla-
&idlo Start @, aby ste sa dostali do nastaveni pristroja. Stlaéte tlagidlo Start @ raz na prepnutie
medzi nastaveniami, podrzte tlagidlo Start @ znova stladené, ked chcete zmenit' alebo vypnat
aktualne nastavenia, resp. zmenit iné parametre. ,Exit* opusti rezim nastavenia.

Remind Setup ~ * > Limit Setup *
Demo Sp02 Hi 100
Restore ok Sp02 Lo 94
Brightness 2 PR Hi 130
Exit PR Lo 50
+/- +
Exit

Pouzitie

1. Otvorte vsuvku na prst @ stlatenim hornej a spodnej Gasti pristroja na lavej strane.

2. Zasurite prst ¢o najdalej do vsuvky na prst @ na pravej strane pristroja a stlacené Gasti
pristroja znovu pustite.

3. Stladte tlagidlo Start @. Displej OLED sa ihned zapne.

4. Poc¢as merania drzte prst, resp. celé telo ¢o najpokojnejSie. Po kratkom ¢ase sa na displeji
objavi pulzna frekvencia a namerané nasytenie kyslikom. Opakovanym kratkym stlace-
nim tlagidla Start @ mézete prepinat medzi rozlisnymi rezimami zobrazenia.

Pokyny pre spravne vysledky merania:

» Necht by mal smerovat k hornej komore (v ktorej sa nachadza senzor). Okrem toho by sa
mal prst plne zasunut do komory. Inak méze meranie davat nepresné vysledky.

« Pred a po kazdom merani by ste mali silikon vnutri vsuvky na prst @ a svoj prst ogistit
velmi malym mnozZstvom zdravotnickeho alkoholu, aby ste dosiahli presnejSie vysledky
merania.

Co znamena zobrazeny vysledok?

Nasytenie kyslikom (SpO,) krvi udava, kolko ¢erveného farbiva (hemoglobinu) je nasytené-
ho kyslikom. Normalna hodnota u fudi je v rozsahu 95 az 100 % SpO,. Prili$ nizka hodnota
moze poukazovat na pritomnost’ uréitych choréb, ako napriklad srdcova chyba, problémy s
krvnym obehom, astma, resp. urcité ochorenia pluc. Prili§ vysoka hodnota méze byt vyvo-
land, napriklad rychlym a hlbokym dychanim, o vSak predstavuje nebezpecenstvo nizkeho
obsahu oxidu uhli¢itého v krvi. Pl oznacuje perfuzny index, ktory predstavuje mieru pre in-
tenzitu pulzu. Hodnoty sa nachadzaju v rozsahu 0,02 % pre velmi slabu az 20 % pre velmi
silny pulznt amplitadu. Vysledky zistené tymto pristrojom v Ziadnom pripade nie st vhodné
na to, aby sa urcovala alebo potvrdzovala diagnéza — nato bezpodmienecne kontaktujte
svojho lekara.

Cistenie a dezinfekcia

Pristroj by ste mali pravidelne ¢istit, resp. dezinfikovat. Pred Cistenim alebo dezinfekciou
pristroja vyberte batérie. Nikdy nepouzivajte agresivne Cistiace prostriedky ani hrubé kefy.
Pristroj Cistite makkou handri¢kou, ktord ste navlh¢ili jemnym mydlovym roztokom (zriede-
nym) alebo na dezinfekciu 70 % distiacim alkoholom. Zasadne riedte vzdy podla pokynov
vyrobcu, resp. pouzite najnizsiu moznu koncentraciu. Do pristroja nesmie vniknut vihkost a
pristroj nesmiete ponarat do kvapalin alebo na pristroj vylievat kvapaliny. Po Cisteni, resp.
dezinfekcii mozete pristroj osusit makkou suchou handri¢kou. Pristroj nasledne vysuste na
vetranom a chladnom mieste a pouzite ho znovu, az ked bude Uplne suchy.

Upozornenia:

« Nikdy nepouzivajte drsné materialy (ako ocelovu vinu alebo leStenku na striebro) alebo
Zieravé Cistiace prostriedky (ako acetdn alebo Cistiace prostriedky s obsahom aceténu).

« Pristroj nedezinfikujte vysoko teplym/vysoko tlakovym dezinfekénym plynom. Na dezinfek-
ciu nikdy nepouzivajte ETO (etylénoxid) alebo formaldehyd.

« Ak ste na pristroj vyliali kvapalinu alebo pristroj navlhol, obratte sa na zakaznicky servis.

Chyby a ich odstranenie

Chyba: Pristroj sa neda zapnut.

Naprava: Vyberte staré batérie a vioZte 2 nové. Stlaéte tlagidlo START @. Ak sa pristroj stale
neda zapnut, kontaktujte zakaznicky servis.

Chyba: Displej sa nahle vypne.

Naprava: Po cca 15 sekundach bez dalSej aktivity sa pristroj automaticky vypne. Ak toto
nie je dévod, m6ze byt OLED displej chybny alebo ide o inu technickd poruchu. Ak sa aj po
vymene batérii nadalej zobrazuje chyba, kontaktujte zakaznicky servis.

Chyba: Namerané hodnoty su nezvy€ajne vysoké alebo nizke, vébec sa nezobrazuju alebo
sa vyrazne liSia.

Naprava: Mozno je znecisteny alebo chybny senzor alebo pouzivatel po€as merania silne
hybal prstom. Pristroj vycistite a vydezinfikujte a vykonajte opatovné meranie podla tohto
navodu. Dbajte o to, aby ste prst zaviedli €o najhlbSie a aby sa nevyskytovali Ziadne rusivé
svetelné zdroje. Ak sa hodnoty pulzu vyrazne menia, kontaktujte svojho lekara. Ak ste si
isty, Ze pristroj funguje spravne a napriek tomu sa zobrazuju nezvycajné hodnoty, resp. sa
nezobrazuju, takisto kontaktujte svojho lekara a/alebo zakaznicky servis.

Pokyny na likvidaciu
Batérie neodhadzujte do komunalneho odpadu, ale do Specialneho odpadu alebo ich
odovzdajte do zberne na batérie v Specializovanom obchode. O likvidacii sa informuj-
te na svojom komunalnom urade alebo u svojho predajcu. Tento pristroj sa nesmie
likvidovat spolu s komunalnym odpadom. Kazdy pouzivatel je povinny vSetky elektrické
alebo elektronické pristroje bez ohladu na to, ¢i obsahuju, alebo neobsahuju $kodlivé
latky, odovzdat v zbernom mieste vo svojej obci alebo v obchode, aby sa mohli ekologi-

cky zlikvidovat. Skér ako pristroj zlikvidujete, vyberte z neho batérie. Viybité batérie neodhadzujte.

Smernice a normy

Tento pristroj je certifikovany podla smernic ES a ma znac¢ku CE (oznacenie zhody). Su spl-
nené predpisy MDR (EU) 2017/745. Materialy, s ktorymi méze pouzivatel prist do kontaktu,
nie su toxické a nemaju vplyv na tkanivo a zodpovedaju normam ISO10993-1, ISO10993-5
a 1S010993-10.

Elektromagneticka kompatibilita: Pristroj zodpoveda poziadavkam normy IEC 60601-1-2
pre elektromagneticku zlucitelnost.

Technické udaje
Nazov a model:
Zobrazovaci systém:
Rozsah merania:

ecomed pulzny oxymeterPM-30E (model:AOJ-70A)
Digitalny displej (OLED)

Sp0O,: 35 - 100 %, pulz: 25 — 250 uderov/min,

Pl: 0 % — 50 %

SpO,: 1 %, pulz: 1 uder/min; PI: 0,1 %

SpO,:+ 2 % (100 % — 70 %), nizSie neSpecifikované
Pulz: +2 adery/min; intenzita pulzu: Grafické zobrazenie
PI:0,1 % (0 %-~1 %); 1 % (1 %-~20 %); >20 % nedefinované
Meraci vykon v podmienkach s nizkou perflziou: 0,3 %

Napajanie napatim: 3V ==, 2 batérie (typ LR03, AAA) 1,5V

Prikon: 30 mA (normaliny)

Pri nizkom napéti batérie (1,9 V+0,2V) sa

pristroj automaticky vypne.

2x AAA 1,5V alkalické batérie (600 mAh) sa mozu pouzivat
24 hodin bez prerusenia.

Druh ochrany pred zasahom elektrickym pradom:
Pristroj s internym napajanim

Stupen ochrany pred zasahom elektrickym pradom:
Typ BF (nie bezpecny voci defibrilacii)

nahodna kontrola

P22

oxymeter na konéeky prstov

+10 °C — +40 °C, 15 % — 95 % rel. vihkost bez
kondenzécie, atmosféricky tlak 70 — 106 kPa

+20 °C — +50 °C, 10 % — 95 % rel. vlhkost bez
kondenzécie, atmosféricky tlak 70 — 106 kPa

Rozligenie displeja:
Presnost merania:

Zivotnost batérie:

Klasifikacia:

Prevadzkovy rezim:
Stuper ochrany:

Druh pouzitia:
Prevadzkové podmienky:

Skladovacie/prepravné podmienky:

Rozmery: cca: 63 x 39 x 36 mm
Hmotnost: cca 38 g (bez batérii)
Zivotnost: 2 roky

SpO, a presnost tepovej frekvencie s podstatné poZziadavky.

C. vyrobku: 23650

EAN kod: 40 15588 23650 1

V stvislosti s neustalym zlepSovanim produktu si vyhradzujeme pravo na technické a
konstrukéné zmeny.

Aktualne znenie tohto navodu na pouzitie najdete na stranke www.medisana.com

Zaruéné a servisné podmienky

V pripade uplatnenia zaruky sa obratte na svoj Specializovany obchod alebo priamo na
servisné pracovisko. Ak by ste museli pristroj zaslat, uvedte, prosim, o aku poruchu ide a
prilozte képiu potvrdenia o kupe. Platia tieto zaruéné podmienky:

1. Na vyrobky ecomed sa od datumu predaja poskytuje zaruka v trvani 2 rokov. Pri uplat-
neni zaruky sa datum predaja preukazuje potvrdenim o kupe alebo fakturou.

2. Nedostatky v désledku materialovych alebo vyrobnych chyb budu po€as zaru€nej lehoty
odstranené bezplatne.

3. Uplatnenim zaruky nedochadza k prediZeniu zaruénej lehoty pristroja ani vymenenych
konstrukénych dielov.

4. Zo zaruky su vynaté:

a. VSetky Skody, ktoré boli spdsobené nevhodnym zaobchadzanim,
napriklad nedodrzanim navodu na pouzitie.

b. Skody, ktoré boli spdsobené opravou alebo zasahmi kupca alebo neopravnenych
tretich os6b.

c. Skody sposobené pocas prepravy od vyrobcu k pouzivatelovi alebo pri zaslani
servisnému pracovisku.

d. Nahradné diely, ktoré podliehaju normalnemu opotrebovaniu.

5. Rucenie za nepriame alebo priame nasledné skody spdsobené pristrojom je vylucené aj
vtedy, ked bola $koda na pristroji uznana
ako zaruény pripad.

Adresu servisu najdete na samostatnom priloZenom harku.

Share Info GmbH
Address: Heerdter Lohweg 83, 40549 Dusseldorf, Nemecko
Tel: 0049 179 5666 508; E-mail: EU-Rep@share-info.com
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Shenzhen AOJ Medical Technology Co., Ltd.

Room 301&4F, Block A, Building A, Jingfa Intelligent
Manufacturing Park, Xiaweiyuan, Gushu Community,
Xixiang Street, Bao’an District, 518126 Shenzhen, CHINA
Email: inffo@aojmedical.com

Website: https://www.aojmedical.com
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© Wyswietlacz OLED
@ Przycisk Start

© Czestosé tetna

O Miejsce na palec
© Pokrywa komory baterii (z tytlu urzgdzenia)
0 Pletyzmogram (graficzna prezentacja tetna)
@ Nasycenie tlenem w %

© Symbol ,%SpO,”

© Wskaznik baterii

@ Wskaznik perfuzji

PRZEZNACZENIE

Pulsoksymetr PM-30E to urzadzenie wielokrotnego uzytku stuzace do wyrywkowej kon-
troli nasycenia krwi tlenem i tetna na palcu u oséb dorostych w placéwkach opieki zdro-
wotnej. Nie jest przeznaczony do stosowania w przypadku ruchu lub niskiej perfuzji. Nie
nadaje si¢ do celéw medycznych.

Przeciwwskazania: Brak.

Objasnienie symboli
WAZNE

Przestrzega¢ instrukcji uzytkowania!
Nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji moze prowadzi¢ do powstania powaznych obrazen
ciata lub skutkowac¢ uszkodzeniem urzgdzenia.

OSTRZEZENIE
Nalezy przestrzegac ostrzezen zawartych w instrukgji, aby zapobiec ewentualnym
obrazeniom uzytkownika.

UWAGA
Przestrzeganie zapisow niniejszej instrukcji jest warunkiem unikniecia ewentualnych
uszkodzen urzadzenia.

> P> &

WSKAZOWKA
Informacje zawarte w instrukcji sg zrédtem dodatkowej wiedzy w zakresie instalacji i
eksploatacji urzgdzenia.

Klasyfikacja urzadzenia: Typ BF ./Mln Czestosc tetna

Urzadzenie nie ma
%SpO. systemu alarmowego
Stopien ochrony obudowy zgodnie z normg IEC60529

@ Numer seryjny

Symbol do oznaczania sprzetu elektrycznego i elektronicznego zgodnie z dyrektywa
2002/96/WE. Po zakonczeniu uzytkowania urzadzenie, akcesoria i opakowanie nalezy
podda¢ prawidtowej utylizacji. Nalezy przestrzega¢ lokalnych rozporzadzen lub przepiséw
dotyczacych utylizacji. Dotyczy to réwniez pulsoksymetru.

&I Data produkgji

c €0123 Znak CE

/ﬂ/ Zakres temperatur

%SpOz

Nasycenie tlenem w %

Numer partii

Producent

Wyréb medyczny

Graniczne ci$nienie otoczenia
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o D)
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Symbole/kody odpadu: Informujg one o materiale i jego prawidtowym zastosowaniu oraz

mozliwosci jego ponownego wykorzystania.
% Importer
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obstugi, a w szczegolnosci wskazowki dotyczace bezpieczenstwa, oraz
zachowac¢ ja, aby w razie koniecznosci méc z niej ponownie skorzystac.
W przypadku przekazania urzadzenia kolejnym osobom nalezy koniecz-
nie dotaczy¢ do niego instrukcje obstugi.

WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia w poblizu materiatdbw wybuchowych lub tatwopalnych (np.
mieszanek anestezjologicznych) — ryzyko wybuchu!

Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia w poblizu tomograféw rezonansu magnetycznego (MRI) ani
tomograféw komputerowych (TK).

Pulsoksymetru nie mozna uzywac jednoczes$nie ani w potgczeniu z innymi urzgdzeniami.

Nie zaleca sie uzywania urzadzenia w $rodowiskach o wysokiej czestotliwosci (np. razem ze
sprzetem elektrochirurgicznym).

Dalsze informacje na temat ograniczen klinicznych i przeciwwskazan mozna znalez¢, uwaznie
studiujgc literature medyczng.

Unika¢ bezposredniego swiatta stonecznego, nadmiernego promieniowania podczerwonego lub
ultrafioletowego.

Pulsoksymetr jest jedynie dodatkowym $rodkiem pomocniczym stuzgcym do oceny stanu
pacjenta. Ocena stanu zdrowia jest mozliwa tylko po przeprowadzeniu przez lekarza dalszych
badan klinicznych lub specjalistycznych.

Urzadzenie nie nadaje si¢ do ciggtego monitorowania.

Urzadzenie NIE jest odpowiednie dla noworodkéw i niemowlat.

Grubos¢ palca pacjenta powinna wynosi¢ od 8 mm do 25,4 mm.

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

Jezeli nie uda sie wykona¢ pomiaru na jednym palcu, nalezy sprébowac¢ na innym.

Podczas pomiaru palec nalezy trzyma¢ nieruchomo.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzgdzenie pod katem ewentualnych uszkodzen. Nie uzywac¢
urzadzenia w przypadku widocznych uszkodzen lub w razie watpliwosci.

W przypadku ciggtego korzystania z urzadzenia moze wystapi¢ dyskomfort lub bol, zwtaszcza u
pacjentéw z zaburzeniami mikrokrazenia. Zaleca sig, aby nie uzywac urzadzenia na tym samym
palcu dtuzej niz 10 minut.

W przypadku pacjentéw, ktérzy wymagajg doktadniejszego zbadania miejsca pomiaru,
pulsoksymetr nie powinien by¢ uzywany w poblizu obrzekéw lub innych uszkodzonych miejsc.
Urzadzenie jest jedynie srodkiem pomocniczym do diagnostyki klinicznej. Dane fizjologiczne
wys$wietlane na urzadzeniu stuzg wylacznie jako odniesienie i nie mogg by¢ wykorzystywane
bezposrednio do interpretacji diagnostyczne;j.

 Nigdy nie zanurza¢ urzgdzenia w cieczach.

« Potknigcie matych elementéw, takich jak opakowanie, baterie, pokrywa komory baterii itp.,
moze doprowadzi¢ do uduszenia. Dlatego tez dzieci muszg by¢ zawsze nadzorowane podczas
korzystania z tego produktu.

Urzadzenie stuzy do pomiaru procentowego funkcjonalnego nasycenia hemoglobiny tetniczej
tlenem. Czynniki, ktére moga wptywac na dziatanie pulsoksymetru lub na doktadno$é¢ pomiaru,
obejmuja:

- nadmierne $wiatto, takie jak $wiatto stoneczne lub bezposrednie o$wietlenie, - wilgo¢

w urzgdzeniu, - palec znajduje sig¢ poza zalecanym zakresem rozmiardw, - tetno leniwe,

- artefakt tetnienia zylnego, - niedokrwisto$¢ lub niskie stezenie hemoglobiny, - barwniki
wewnatrznaczyniowe, - karboksyhemoglobina, - methemoglobina, - hemoglobina
dysfunkcjonalna - sztuczne paznokcie lub lakier do paznokci, problemy z krgzeniem.

Swiatto podczerwone emitowane przez urzadzenie (w sposob niewidoczny) jest szkodliwe dla
oczu. Nigdy nie patrze¢ bezposrednio w $wiatto.

Urzadzenie nalezy zawsze przechowywac zgodnie z warunkami podanymi w niniejszej
instrukcji.

W przypadku usterek urzagdzenie moze by¢ naprawiane wylacznie przez wykwalifikowany
personel. Nie demontowa¢ urzadzenia i nigdy nie prébowaé¢ naprawia¢ go samodzielnie.
Urzadzenie nie zawiera zadnych wymiennych komponentéw. Nalezy skontaktowac si¢ z
punktem obstugi klienta.

ZASADY BEZPIECZENSTWA DOTYCZACE BATERII

Nie nalezy rozktada¢ baterii na czesci!

Stabe baterie nalezy niezwtocznie wyja¢ z wneki, aby sie nie rozlaty i nie uszkodzity urzadzenia.
Ze wzgledu na niebezpieczenstwo wycieku ptynu z baterii nalezy unika¢ kontaktu ze skéra,
oczami i $luzéwka!

W przypadku kontaktu z kwasem znajdujgcym sie w baterii nalezy natychmiast sptuka¢ miejsca,
ktore weszty w kontakt z kwasem, obfitg ilo$cig czystej wody i zgtosi¢ sie do lekarza!

W przypadku potkniecia baterii nalezy niezwtocznie zgtosi¢ sie do lekarza!

Baterie nalezy umiesci¢ w komorze baterii, zwracajgc uwage na prawidtowe utozenie biegunow!
Baterie nalezy przechowywac¢ poza zasiggiem dzieci!

Baterii nie wolno ponownie fadowac¢! Nie doprowadzaé do zwarcia! Nie wrzuca¢ do ognia!
Niebezpieczenstwo wybuchu!

WAZNE WSKAZOWKI! NALEZY BEZWZGLEDNIE ZACHOWAC!
Przed uzyciem urzadzenia nalezy uwaznie przeczytac niniejszg instrukcje

Zawartos¢ zestawu i opakowanie

W pierwszej kolejnosci nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie jest kompletne oraz czy nie ma zadnych
uszkodzen. W razie watpliwosci nie nalezy uruchamia¢ urzgdzenia, lecz skontaktowac sige z
dystrybutorem lub punktem serwisowym. W skfad zestawu wchodzi:

* 1 pulsoksymetr PM-30E ecomed * 2 baterie (typ AAA) 1,5V

* 1 pasek - 1 instrukcja obstugi i 2 dodatki (EMC/serwis)

Jesli podczas rozpakowywania urzgdzenia stwierdzone zostang uszkodzenia powstate podczas
transportu, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie ze sprzedawca.

A

Wktadanie/wyjmowanie baterii

Wktadanie: Przed rozpoczgciem korzystania z urzadzenia nalezy wiozy¢ baterie znajdujace sie w
zestawie. Otworzy¢ w tym celu pokrywe komory baterii @ i wiozy¢ dwie baterie AAA 1,5 V. Nalezy
rzy tym zwrdci¢ uwage na prawidtowy uktad biegunéw baterii (zgodny z oznaczeniem we wnece
baterii). Ponownie zamkng¢ komore baterii.

Wyjmowanie: Baterie nalezy wymieni¢, gdy wyswietlacz stabnie lub miga wskaznik baterii @. Jesli
na wyswietlaczu nie ma zadnego wskazania, oznacza to, ze baterie sg roztadowane i nalezy je
natychmiast wymieni¢. Jesli urzadzenie nie jest uzytkowane przez diuzszy czas, baterie nalezy
wyjgé.

Ustawienia

Po wigczeniu urzadzenia (krétkie nacisniecie przycisku Start @) nacisngc i przytrzymac przycisk Start
@ przez okoto 1 do 2 sekund, aby przej$¢ do ustawien urzadzenia. Nacisng¢ przycisk Start @ jeden
raz, aby przetgcza¢ migdzy ustawieniami, nacisng¢ i przytrzymac¢ przycisk Start @ ponownie, aby
wigczy¢ lub wytgczy¢ biezgce ustawienia lub zmieni¢ inne parametry. ,Exit” powoduje wyjécie z trybu

OSTRZEZENIE - folie opakowaniowe nalezy przechowywaé poza zasiegiem
dzieci! Istnieje ryzyko uduszenia!

ustawien. (2]

Remind Setup * <& Limit Setup *

Demo off Sp0O2 Hi 100

Restore ok Sp02 Lo 94

Brightness 2 PR Hi 130
Exit PR Lo 50

+/- +
Exit

Uzytkowanie

1. Otwérz miejsce na palec (czujnik) @, Sciskajgc czesci urzgdzenia znajdujgce sie na dole
i u gory z lewej strony.

2. Wi6z palec mozliwie gteboko do czujnika @ po prawe;j stronie urzadzenia i pu$é sciskane
elementy.

3. Nacisnij przycisk Start @. Natychmiast wigcza sie wyswietlacz OLED.

4. Podczas pomiaru nie poruszaj palcem i zachowuj si¢ spokojnie. Po krotkim czasie na
wyswietlaczu pojawi sig¢ czestos¢ tetna oraz zmierzone nasycenie tlenem. Przy wielo-
krotnym krotkim przyciskaniu klawisza ,Start” @ mozna wybraé rézne tryby wyswietlania.

Wskazowki dot. uzyskania poprawnych wynikéw pomiaréw:

« Paznokie¢ powinien by¢ skierowany w strong gérnej komory (w ktérej znajduje sig czujnik).
Ponadto palec powinien by¢ catkowicie wsunigty do komory. W przeciwnym razie pomiar
moze da¢ niedoktadne wyniki.

* Przed i po kazdym pomiarze nalezy wyczyscic silikon wewnatrz miejsca na palec @ i palec
niewielka iloscig alkoholu medycznego, aby uzyska¢ doktadniejsze wyniki pomiaru.

Co oznacza pokazany wynik?

Nasycenie krwi tlenem (SpO,) wskazuje, w jakim stopniu czerwony barwnik krwi (hemoglo-
bina) jest wypetniony tlenem. Norma u czlowieka wynosi od 95 do 100% SpO,. Zbyt niska
warto$¢ moze wskazywac na obecnosé okreslonych choréb, np. wady serca, probleméw z
krgzeniem, astmy lub pewnych choréb ptuc. Zbyt wysoka warto$¢ moze by¢ np. spowodowa-
na szybkim i gtebokim oddychaniem, co jednak wigze sie z ryzykiem zbyt niskiej zawarto$ci
dwutlenku wegla we krwi. Pl oznacza indeks perfuzji, ktéry jest miarg sity tetna. Wartosci wa-
hajg sie w zakresie od 0,02% dla bardzo stabej do 20% dla bardzo mocnej amplitudy tetna.
Wynik ustalony za pomocg tego urzadzenia nie jest wystarczajacy do postawienia diagnozy
ani do jej potwierdzenia — nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Czyszczenie i dezynfekcja

Urzadzenie nalezy regularnie czysci¢ lub dezynfekowaé. Przed czyszczeniem lub dezynfek-
cjg urzadzenia nalezy wyja¢ baterie. Nie uzywaé¢ agresywnych srodkéw czyszczacych ani
twardych szczotek. Urzadzenie nalezy czysci¢ miekkg Sciereczkg lekko zwilzong wodg z
tagodnym mydtem (rozcienczonym) lub, w celu dezynfekcji, 70% alkoholem. Zasadniczo za-
wsze rozcienczac¢ zgodnie z instrukcjami producenta lub uzywac najnizszego mozliwego ste-
zenia. Nie dopusci¢ do przedostania sie wilgoci do urzadzenia i nie zanurza¢ urzgdzenia w
ptynach ani wylewa¢ ptynéw na urzadzenie. Po czyszczeniu lub dezynfekcji mozna osuszy¢
urzadzenie migkka, sucha Sciereczka. Nastepnie wysuszy¢ urzadzenie w wentylowanym i
chtodnym miejscu i nie uzywa¢ go ponownie, dopoki catkowicie nie wyschnie.

Wskazowki:

Nigdy nie uzywa¢ materiatéw $ciernych (takich jak wetna stalowa lub pasta do srebra)
ani zrgcych $rodkéw czyszczacych (takich jak aceton lub $rodki czyszczgce zawierajgce
aceton).

Nie dezynfekowa¢ urzadzenia gazowym $rodkiem dezynfekujagcym o wysokiej tempe-
raturze/wysokim cisnieniu. Nigdy nie uzywa¢ ETO (tlenku etylenu) lub formaldehydu do
dezynfekcji.

W przypadku rozlania ptynu na urzadzenie lub zawilgocenia urzadzenia nalezy skontakto-
wac sie z dziatem obstugi klienta.

Usterki i ich usuwanie

Usterka: Nie mozna witgczy¢ urzadzenia.

Usuwanie: Wyjg¢ stare baterie i wtozy¢ dwie nowe. Nacisng¢ przycisk Start @. Jesli w
dalszym ciggu nie mozna witgczy¢ urzadzenia, nalezy skontaktowaé sie z dziatem obstugi
klienta.

Usterka: Wyswietlacz nagle sig wytacza.

Usuwanie: Po ok. 15 sekundach przerwy w uzytkowaniu urzadzenie automatycznie sie wy-
tacza. Jesli nie jest to przyczyna, wyswietlacz OLED moze by¢ uszkodzony lub moze wyste-
powac inna usterka techniczna. Jesli po wymianie baterii nadal wyswietlany jest komunikat o
usterce, nalezy skontaktowac sig z dziatem obstugi klienta.

Usterka: Wartos$ci pomiaru sg niezwykle wysokie lub niskie, nie sg w ogole wyswietlane lub
znacznie sie roznia.

Usuwanie: Czujnik moze by¢ zabrudzony lub uszkodzony albo uzytkownik mocno poruszat
palcem podczas pomiaru. Wyczysci¢ i zdezynfekowa¢ urzadzenie, a nastgpnie wykona¢
nowy pomiar zgodnie z niniejszg instrukcjg. Upewnic sig, ze palec jest wtozony tak gteboko,
jak to mozliwe, i ze nie ma zadnych zrédet Swiatta stanowigcych zaktdcenie. Jesli warto$ci
tetna znacznie sie roznig, nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Jesli masz pewnos$c, ze
urzadzenie dziata prawidtowo, a warto$ci nadal wydajg sie nietypowe lub nie sg wyswietlane,
skontaktuj sie z lekarzem i/lub dziatem obstugi klienta.

Wskazowki dotyczace utylizacji

Urzadzenie to nie moze by¢ utylizowane razem z odpadami gospodarczymi.
Kazdy uzytkownik jest zobowigzany do oddania wszystkich urzadzen elektry-
cznych i elektronicznych, obojetnie, czy zawierajg one substancje szkodliwe, czy
tez nie, do odpowiedniego punktu zbiorczego w swoim miescie lub w placéwkach
handlowych, aby mogty one by¢ utylizowane w sposéb przyjazny dla srodowiska.
Przed utylizacjg urzgdzenia wyjmij baterie. Zuzytych baterii nie wyrzucaj do odpa-
dow gospodarczych, lecz do odpadéw specjalnych, lub oddaj do punktu zbiorczego baterii
w specijalistycznej placowce handlowej. W razie zapytan w sprawie utylizacji nalezy zwrécic¢
sie do wladz komunalnych lub do sprzedawcy.

Dyrektywy i normy

Urzadzenie posiada certyfikat zgodnosci z dyrektywami WE i posiada znak CE (znak zgodnosci).
Spetnione zostaty wymogi MDR (EU) 2017/745. Materiaty, z ktérymi uzytkownik moze mie¢ kontakt,
sg nietoksyczne i nie majg wptywu na tanke oraz sg zgodne z normami ISO10993-1, 1ISO10993-5
i1S010993-10.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna: Urzadzenie odpowiada wymaganiom normy IEC 60601-1-
2 dotyczacej kompatybilnosci elektromagnetyczne;j.

Dane techniczne
Nazwa i model:
System wyswietlania:
Zakres pomiarowy:

Pulsoksymetr PM-30E ecomed (model: AOJ-70A)

Wyswietlacz cyfrowy (OLED)

SpO,: 35-100%, tetno: 25-250 uderzen/min,

Pl: 0%—-50%

1%, tetno: 1 uderzenie/min; PI: 0,1%

SpO, :+ 2% (100%—70%), ponizej nieokreslona

Tetno: £2 uderzenia/min; intensywno$¢ tetna: prezentacja graficzna
PI: 0,1% (0%—~1%); 1% (1%—~20%); >20% nie zdefiniowano
Wydajno$¢ pomiaru w warunkach niskiej perfuzji: 0,3%

Doktadnos¢ wyswietlacza: SpO,:
Doktadnos$¢ pomiaru:

Zasilanie: 3V ==, 2 baterie (typ LR03, AAA) 1,5V

Pobor mocy: 30 mA (standardowo)
Przy niskim napigciu baterii (1,9 V+0,2 V)
urzadzenie wytgcza sie automatycznie.

Zywotno$¢ baterii: Baterie alkaliczne 2 x AAA 1,5 V (600 mAh) moga by¢
uzywane nieprzerwanie przez 24 godziny.

Klasyfikacja: Rodzaj ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym:
Urzadzenie z zasilaniem wewnetrznym
Stopien ochrony przed porazeniem pragdem elektrycznym:
Typ BF (nieodporny na defibrylacje)

Tryb pracy: Kontrola wyrywkowa

P22

Pulsoksymetr napalcowy

+10°C — +40°C, 15%—95% wzgl. wilgotnosci powietrza bez
kondensacji, ci$nienie atmosferyczne 70-106 kPa

+20°C — +50°C, 10%—-95% wzgl. wilgotnosci powietrza bez
kondensacji, ci$nienie atmosferyczne 70-106 kPa

Stopien ochrony:
Sposob zastosowania:
Warunki uzytkowania:

Warunki przechowywania i transportu:

Wymiary: ok. 63 x 39 x 36 mm
Waga: ok. 38 g (bez baterii)
Zywotnosé: 2 lata

SpO, i doktadnos¢ czestosci tetna to istotne wymagania.

Nr artykutu: 23650

Kod EAN: 40 15588 23650 1

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 zwroci¢ 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:

1. Produkty ecomed sg objete gwarancjg przez 2 lata od daty sprzedazy. W przypadku
roszczenia gwarancyjnego data sprzedazy musi byé potwierdzona paragonem lub faktura.

2. Usterki powstate w wyniku btedéw materiatowych lub produkcyjnych usuwane sg
bezptatnie w ramach gwarancji.

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

4. Gwarancji nie podlegaja:

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

b. Uszkodzenia spowodowane naprawami przez kupujacego lub nieupowaznione
osoby trzecie.

c. Uszkodzenia transportowe, powstate w drodze od producenta do konsumenta lub
przy wysytce do punktu serwisowego.

d. Akcesoria podlegajgce normalnemu zuzyciu.

5. Odpowiedzialno$¢ za posrednie i bezpos$rednie uszkodzenia spowodowane przez
urzadzenie wykluczona jest takze wtedy, gdy uszkodzenie urzgdzenia uznane zostanie za
przypadek gwarancyjny.

Adres punktu serwisowego znajduje si¢ w oddzielnym zatgczniku.

Share Info GmbH
Address: Heerdter Lohweg 83, 40549 Dusseldorf, Niemcy
Tel: 0049 179 5666 508; E-mail: EU-Rep@share-info.com

| EC |REP]

®
el

R ecomed® by medisana GmbH
%ﬁ Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Niemcy

Shenzhen AOJ Medical Technology Co., Ltd.

Room 301&4F, Block A, Building A, Jingfa Intelligent
Manufacturing Park, Xiaweiyuan, Gushu Community,
Xixiang Street, Bao’an District, 518126 Shenzhen, CHINA
Email: inffo@aojmedical.com

Website: https://www.aojmedical.com
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Upute za uporabu - Molimo iste pozorno procitati! .
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© OLED zaslon
@ Gumb za ukljucenje
© Frekvencija pulsa

O Otvor za umetanje prsta

© Poklopac pretinca za baterije (na straznjoj strani uredaja)
0 Pletizmogram (graficki prikaz pulsa)

@ Zasicenje kisikom u %

0 “%Sp0,” simbol

© Indikator napajanja baterijom

@ Pulsatilni indeks

SVRHA

Pulsni oksimetar PM-30E je uredaj za viSekratnu uporabu za provjeru zasi¢enosti kisikom
i frekvencije pulsa metodom nasumiénog uzorka na vrhu prsta u odraslih osoba koji se
primjenjuje u sektoru zdravstvene skrbi. Nije namijenjen za upotrebu prilikom kretanja ili

pri slaboj perfuziji. Nije prikladan za medicinske svrhe.
Kontraindikacije: nema.

Objasnjenje znakova
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VAZNO
Pridrzavajte se Uputa za uporabu!
Nepridrzavanje ovih uputa moze dovesti do teskih ozljeda i o$tec¢enja na uredaju.

UPOZORENJE
Ovih se upozorenja treba pridrzavati kako bi se sprijecile moguce ozljede korisnika.

POZOR
Ovih se napomena treba pridrzavati kako bi se sprijecila moguca oste¢enja uredaja.

NAPOMENA
Ove napomene pruzaju vam korisne dodatne informacije o instalaciji ili o radu uredaja.

./Mln frekvencija pulsa

& Uredaj nema sustav alarma

%Sp02

Stupanj zastite kucista prema normi IEC60529
@ Serijski broj

Simbol za identifikaciju elektri¢nih i elektronickih uredaja u skladu s Direktivom 2002/96/
EZ. Uredaj, pribor i ambalaza moraju se propisno zbrinuti na kraju svog vijeka trajanja.
Molimo vas slijedite lokalne uredbe ili propise o zbrinjavanju otpada. Isto vrijedi i za ovaj

oksimetar.
&I Datum proizvodnje

c €0123 CE oznaka

/ﬂ/ Temperaturno podrucje

% Podrugje vlaznosti zraka
y S

Simboli za recikliranje / kddovi: sluze za informaciju o materijalu i njegovoj pravilnoj

upotrebi kao i o oporabi istih.
% Uvoznik

Klasifikacija uredaja: tip BF

Zasicenje kisikom u %

Broj SARZE

Proizvodac

Medicinski proizvod

Ogranicenje tlaka u okruzenju

Ovlasteni predstavnik za EU

Distribucija

0123

VAZNE NAPOMENE! OBVEZNO SACUVATI!
@Prije nego zapocnete koristiti uredaj, pazljivo procitajte Upute za upo-
rabu, osobito sigurnosne napomene i sacuvajte te upute za kasnije po-
trebe. Kada uredaj dajete drugima na koriStenje, obavezno im urucite i
njegove Upute za uporabu.
SIGURNOSNE NAPOMENE
» Uredaj nemojte koristiti u blizini eksplozivnih odn. zapaljivih materijala (npr. smjesa sred-
stava za anesteziju) — opasnost od eksplozije!
Ovaj se uredaj ne smije koristiti u blizini uredaja za magnetsku rezonanciju (MR) ili uredaja
za kompjutersku tomografiju (CT).
Pulsni oksimetar ne smije se koristiti pokraj drugih uredaja ili u kombinaciji s drugim uredajima.
Ne preporuCuje se koristenje uredaja u okruzenjima prisutnosti visoke frekvencije (primje-
rice zajedno s elektrokirur§kim uredajima).
Dodatne informacije o klinickim ograni¢enjima i kontraindikacijama mogu se pronaci po-
mnim prou¢avanjem medicinske struéne literature.
Izbjegavaijte izravnu sunéevu svjetlost, prekomjerno infracrveno ili ultraljubi¢asto zragenje.
Pulsni oksimetar samo je dodatno pomo¢no sredstvo prilikom procjene situacije pacijenta.
Procjena zdravstvene situacije moguéa je samo onda, ako lije¢nik izvrsi daljnje klinike,
odn. profesionalne pretrage.
Uredaj nije prikladan za kontinuirani nadzor.
Uredaj NIJE prikladan za novorodenc¢ad i dojenc¢ad.
Debljina prsta pacijenta trebala bi biti izmedu 8 mm i 25,4 mm.
Prsti i uredaj moraju biti €isti, kako bi se moglo izvrsiti besprijekorno mjerenje.
Ako mjerenje na nekom prstu ne bi bilo uspje$no, upotrijebite drugi prst.
Prst tijekom mjerenja obavezno drzite mirnim.
Prije uporabe provjerite ima li na uredaju mogucih oStec¢enja. Ne rabite uredaj ako na
njemu postoje o€ita oStecenja ili ako ste u nedoumici.
Neugoda ili bol mogu se pojaviti ako se uredaj upotrebljava kontinuirano, osobito kod paci-
jenata koji imaju smetnje mikro-cirkulacijske prirode. Preporucéuje se ne koristiti uredaj na
istom prstu dulje od 10 minuta.
Za pacijente kojima je potrebno paZljivije ispitivanje mjesta mjerenja, oksimetar se ne smije
rabiti u blizini edema ili drugih nepovoljno zahvacenih mjesta.
Uredaj je samo pomagalo za klini¢ku dijagnozu. Fiziolo$ki podaci prikazani na uredaju
sluze samo kao referenca i ne mogu se upotrijebiti izravno za dijagnosti¢ko tumacenje.
Nikada ne uranjajte uredaj u tekucine.
» Gutanje sitnih dijelova kao $to su materijal za pakiranje, baterija, poklopac pretinca za
baterije itd. moZe dovesti do gu$enja. Stoga djeca uvijek moraju biti pod nadzorom kada
primjenjuju ovaj proizvod.
Uredaj je dizajniran za mjerenje postotka arterijske zasi¢enosti funkcionalnog hemo-
globina kisikom. Cimbenici koji mogu utjecati na rad pulsnog oksimetra ili se negativno
odraziti na toénost mjerenja uklju€uju izmedu ostalog:
- prekomjerno svjetlo, poput sunéeve svjetlosti ili izravnog osvjetljenja - vlaga u uredaju
- prst je izvan preporu¢enog raspona veli€ine - ravni puls - artefakt tijekom venske
pulzacije - anemija ili niska koncentracija hemoglobina, - intravaskularna bojila - karbok-
sihemoglobin - metemoglobin - disfunkcionalni hemoglobin - umjetni nokti ili lak za nokte,
smetnje u cirkulaciji.
Infracrveno svjetlo koje emitira uredaj (nevidljivo) Stetno je za o€i. Nikada ne gledajte
izravno u svjetlo.
Uvijek ¢uvajte uredaj u skladu s uvjetima skladi$tenja navedenim u ovim Uputama.
U slucaju kvara, uredaj smije popraviti samo kvalificirano osoblje. Nemojte rastavljati
proizvod i nikada ga ne poku$avajte sami popraviti. Uredaj ne sadrzi nikakve zamjenjive
komponente. Stupite u kontakt sa sluzbom za korisnike.

SIGURNOSNE NAPOMENE O BATERIJAMA

« Ne rastavljajte baterije!

» Preslabe baterije odmah izvadite iz pretinca za baterije, jer mogu iscuriti i ostetiti uredaj!
Povecéana opasnost od curenja baterija, izbjegavajte kontakt s kozom, o¢ima i sluznicama!

U sluéaju kontakta s kiselinom iz baterije pogodena mjesta odmah dobro isperite ¢istom vodom i
bez odlaganja posijetite lije¢nika!

Ako se baterija proguta, potrebno je odmah potraziti lije¢ni¢ku pomoc¢!

Pravilno umetnite baterije, pazite na polaritet!

Drzite baterije podalje od djece!

Baterije nemojte ponovno puniti! Ne stvarajte kratki spoj! Ne bacajte baterije u vatru! Postoji
opasnost od eksplozije!

Opseg isporuke i ambalaza

Prije upotrebe prvo provjerite je li uredaj u cijelosti isporu¢en i ima li na njemu kakvih o$tecenja. Ako
ste u nedoumici, ne koristite uredaj i obratite se svojem prodavacu ili mjerodavnoj servisnoj sluzbi.
U opseg isporuke pripadaju:

* 1 ecomed Pulsni oksimetar PM-30E * 2 baterije (tip AAA) 1,5V

* 1 uzica za noSenje * 1 Upute za uporabu i 2 dodatka (EMK / Service)

Ako prilikom raspakiravanja primijetite oSte¢enje nastalo uslijed transporta, molimo vas da odmah
stupite u kontakt sa svojim trgovcem.

A

Umetanje / vadenje baterija

Umetanje baterije: prije nego $to ¢ete moci koristiti svoj uredaj, morate u uredaj umetnuti prilozene
baterije. U tu svrhu otvorite poklopac pretinca za baterije @ i umetnite obje baterije od 1,5V; AAA.
Pri tome pazite na polaritet (kako je oznac¢eno u pretincu za baterije). Ponovno zatvorite pretinac
za baterije.

Vadenje baterije: Zamijenite baterije kada prikaz oslabi odn. indikator baterije @ treperi. Ako se na
zaslonu ne prikaze nista, onda su baterije potpuno prazne i moraju se odmah zamijeniti. Ako vam
uredaj nece trebati na duze razdoblje, izvadite iz njega baterije.

UPOZORENJE - Vodite racuna o tome da ambalazne folije ne dospiju u
ruke djeci. Postoji opasnost od gusenja!

Postavke

Nakon uklju¢enja uredaja (kratki pritisak na gumb za ukljucenje @) pritisnite i drzite gumb za uklju-
¢enje @ oko 1 do 2 sekunde kako biste pristupili postavkama uredaja. Pritisnite gumb za uklju¢enje
@ jednom kako biste se kretali kroz postavke; drzite gumb za uklju¢enje @ ponovno pritisnutim kako
biste u datom trenutku aktivirali ili deaktivirali aktualne postavke odn. kako biste mijenjali ostale para-
metre. S pomocu ,Exit* (izlaz) mozete izadi iz postavki.

Remind Setup % > Limit Setup *
Demo Sp02 Hi 100
Restore ok Sp02 Lo 94
Brightness 2 PR Hi 130
Exit PR Lo 50
+/- +
Exit

Primjena

1. Otvorite otvor za umetanje prsta @ stiskom gornjeg i donjeg dijela uredaja na lijevoj strani.

2. Gurnite jedan od vasih prstiju $to je moguce dublje u otvor za umetanje prsta @ na desnoj
strani uredaja i ponovno pustite stisnute dijelove uredaja.

3. Pritisnite gumb za uklju¢enje @. OLED zaslon ¢e se odmah ukljuditi.

4. Tijekom mjerenja drzite svoj prst, odn. cijelo svoje tijelo $to je moguce vise mirnim. Na-
kon kratkog vremena na zaslonu ¢e se pojaviti frekvencija pulsa i izmjereno zasi¢enje
kisikom. Ponovnim pritiskom na gumb za uklju¢enje @ mozete birati izmedu razli€itih
nacina prikaza

Napomene za postizanje toc¢nih rezultata mjerenja:

* nokat prsta trebao bi biti usmjeren prema gornjoj komori (gdje se nalazi senzor). Prst bi
takoder trebao biti potpuno umetnut u komoru. U protivnom mjerenje moze dati neto¢ne
rezultate.

« Prije i nakon svakog mjerenja silikon unutar otvora za prst @ kao i svoj prst trebate ocistiti
s vrlo malo medicinskog alkohola kako biste postigli preciznije rezultate mjerenja.

Sto znaéi prikazani rezultat?

Zasicenje krvi kisikom (SpO,) pokazuje koliko ima kisika u crvenom krvnom pigmentu (he-
moglobinu). Normalna vrijednost kod ljudi kre¢e se izmedu 95 i 100 % SpO,. Preniska vrijed-
nost moze ukazivati na postojanje odredenih oboljenja kao $to su primjerice sréana mana,
problemi krvotoka, astma, odn. odredena plu¢na oboljenja. Previsoku vrijednost primjerice
moze izazvati brzo i duboko disanje, Sto medutim u sebi krije opasnost od premalog sadrzaja
ugljiénog dioksida u krvi. Pl ozna¢ava pulsatilni indeks koji predstavlja mjeru za snagu pulsa.
Vrijednosti se krecu izmedu 0,02 % za vrlo slabu i 20 % za vrlo snaznu amplitudu pulsa.
Rezultat dobiven pomoc¢u ovog uredaja ni u kojem slucaju nije prikladan za postavljanje ili za
potvrdivanje dijagnoza — u tu svrhu obvezatno kontaktirajte svog lije¢nika.

Ciséenje i dezinfekcija

Svoj uredaj trebate redovito Cistiti odnosno dezinficirati. Prije ¢iS¢enja ili dezinfekcije uredaja
uklonite baterije iz njega. Nikada ne koristite agresivna sredstva za ¢iS¢enje ili jake Cetke.
Ocistite uredaj mekom krpom lagano navlazenom blagom sapunicom (razrijedenom) ili za
dezinfekciju lagano navlazenom 70 %-tnim alkoholom za ¢iS¢enje. Nacelno, uvijek razrijedite
prema uputama proizvodaca odn. primijenite najnizu mogucu koncentraciju. Ne dopustite da
vlaga prodre u uredaj i nemojte uranjati uredaj u tekucine ili prolijevati teku¢ine po uredaju.
Nakon ¢iSéenja odn. dezinfekcije uredaj mozete obrisati mekom, suhom krpom. Uredaj po-
tom osusite na prozra¢nom i hladnom mjestu i nemojte ga rabiti dok se potpuno ne osusi.

Napomene:

« Nikada ne upotrebljavajte abrazivne materijale (poput ¢eli¢ne vune ili sredstva za poliranje
srebra) ili kausti¢ne proizvode za ¢iSéenje (poput acetona ili proizvoda za ¢iS¢enje koji
sadrze aceton).

« Nemojte dezinficirati instrument visokotemperaturnim / visokotlaénim dezinfekcijskim pli-
nom. Nikada ne koristite ETO (etilen oksid) ili formaldehid za dezinfekciju.

« Ako prolijete tekuéinu po uredaju ili ako se uredaj navlazi, obratite se korisnickoj sluzbi.

Greske i njihovo otklanjanje

Greska: Uredaj se ne moze ukljuciti.

Rjesenje: Izvadite stare baterije i umetnite 2 nove baterije. Pritisnite gumb za UKLJUCENJE
@. Ako se uredaj i dalje ne moze ukljuciti, obratite se sluzbi za korisnike.

Greska: Zaslon se iznenada iskljucuje.

Rjesenje: Nakon otprilike 15 sekundi bez daljnjeg rukovanja uredaj ¢e se automatski isklju-
¢iti. Ako to nije uzrok, mozda je OLED zaslon neispravan ili postoji druga tehnicka smetnja.
Ako se nakon zamjene baterija i nadalje pojavljuje obavijest o greski, obratite se korisnickoj
sluzbi.

Greska: Ocitanja se ¢ine neobi¢no visokima ili niskima, uopce se ne prikazuju ili se jako
razlikuju.

Rjesenje: Senzor je mozda prljav ili neispravan ili je korisnik tijekom mjerenja previse pomi-
cao prst. Ocistite i dezinficirajte uredaj te ponovno provedite mjerenje prema ovim uputama.
Pripazite da je prst umetnut Sto dublje i da nema ometajucih izvora svjetlosti. Ako vrijednosti
pulsa jako variraju, obratite se svojem lijecniku. Ako ste sigurni da uredaj radi ispravno, a vri-
jednosti i dalje izgledaju neobi¢no odn. ne prikazuju se, takoder se obratite svojem lije¢niku
i/ili sluzbi za korisnike.

Napomene o zbrinjavanju

Uredaj je u skladu sa zahtjevima standarda IEC 60601-1-2 za elektromagnetsku kom-
patibilnost. Pojedinosti o ovim mjernim podacima mogu se naci u posebnom privitku.
Ovaj uredaj ne smije se zbrinuti zajedno s ostalim ku¢nim otpadom. Svaki korisnik je
obvezatan sve elektri¢ne ili elektroni¢ke uredaje, neovisno o tome sadrze li Stetne tvari
ili ne, predati u reciklazno dvoriste grada ili u trgovinu, kako bi se isti mogao zbrinuti na
ekoloski neSkodljivi nacin. U svezi sa zbrinjavanjem obratite se nadleZznim komunalnim
tijelima ili svom trgovcu.

Direktive i norme

Ovaj je uredaj certificiran prema direktivama EZ-a i nosi CE znak (oznaka sukladnosti).
Ispunjeni su zahtjevi MDR (EU) 2017/745. Materijali s kojima korisnik moze do¢i u kon-
takt su neotrovni i ne utjecu na tkiva te su u skladu s normama 1SO10993-1, ISO10993-5 i
1SO10993-10.

Elektromagnetska kompatibilnost: Uredaj je u skladu sa zahtjevima norme IEC 60601-1-2
o elektromagnetskoj kompatibilnosti.

Tehnicki podaci
Naziv i model:
Sustav prikaza:
Mjerno podrucje:

ecomed Pulsni oksimetar PM-30E (model: AOJ-70A)
Digitalni zaslon (OLED)

Sp0O,: 35 - 100 %; Puls: 25 - 250 otkucaja/min.;

Pl:0 % - 50 %

SpO,: 1 %; Puls: 1 otkucaj / min.; PI: 0,1 %

SpO,:+2 % (100 % - 70 %), ispod toga nespecificirano
Puls: +2 otkucaja/min.; Intenzitet pulsa: Graficki prikaz
P1:0,1 % (0 %-~1 %); 1 % (1 %-~20 %); >20 % nije definirano
Ucinkovitost mjerenja u uvjetima niske perfuzije: 0,3 %

Napajanje: 3V ==, 2 baterije (tip LR0O3, AAA) 1,5V

Primljena snaga: 30 mA (normalno)

Kada je napon baterije nizak (1,9 V+0,2 V),

uredaj se automatski iskljucuje.

2x AAA 1,5V alkalne baterije (600 mAh) mogu

raditi neprekidno 24 sata.

Razlucivost zaslona:
Tocnost mjerenja:

Zivotni vijek baterija:

Klasifikacija: Vrsta zastite od elektricnog udara:
uredaj s internim napajanjem strujom
Stupanj zastite od elektricnog udara:
tip BF (nije siguran u slu¢aju defibrilacije)
Nacin rada: nasumicno ispitivanje uzorka

P22

oksimetar za vrh prsta

+10°C - +40°C, 15% - 95% rel. vlaznost zraka bez
kondenzacije, atmosferski tlak 70 - 106 kPa
+20°C - +50°C, 10% - 95% rel. vlaznost zraka bez
kondenzacije, atmosferski tlak 70 - 106 kPa

Stupanj zastite:
Nacin primjene:
Uvjeti rada:

Uvijeti skladistenja/transporta:

Dimenzije: oko 63 x 39 x 36 mm
Tezina: oko 38 g (bez baterija)
Zivotni vijek: 2 godine

SpO, i to¢nost frekvencije pulsa su bitni zahtjevi.
Broj proizvoda: 23650
EAN kod: 40 15588 23650 1

U okviru stalnog pobolj$anja proizvoda zadrzavamo pravo na tehnicke i dizajnerske promjene.

Trenutno aktualnu verziju ovih Uputa za uporabu mozete naci na stranici www.medisana.com

Jamstveni uvjeti i uvjeti popravka

U slu€aju nastupa jamstvenog slucaja obratite se svojoj specijaliziranoj prodavaonici ili
neposredno servisu. Ako ne biste morali slati uredaj, onda navedite kvar i priloZite presliku
potvrde o kupniji. Pri tome vrijede sljedece jamstveni uvjeti:

1. Na proizvode ecomed odobrava se jamstvo u trajanju od 2 godine od datuma kupnje.
Datum kupnje se u jamstvenom slu€aju dokazuje potvrdom o plaéenom racunu ili raunom.

2. Nedostaci uslijed greSke u materijalu ili proizvodniji otklanjaju se unutar jamstvenog roka
besplatno.

3. Koristenjem jamstva ne dolazi do produzenja jamstvenog roka, niti za uredaij, niti za
zamijenjene dijelove.

4. |z jamstva su isklju¢ene(-i):

a. sve Stete koje su nastale zbog nestrué¢nog rukovanja, npr. nepridrzavanja uputa za
uporabu.

b. Stete koje pocivaju na popravku ili zahvatima koje su poduzeli kupac ili neovlastene
trece osobe.

c. Stete u transportu koje su nastale na putu od proizvodaca do potrosaca ili prilikom
slanja servisu.

d. dijelovi pribora koji podlijezu normalnom habanju.

5. Jamstvo za posredne ili neposredne posljedi¢ne Stete koje prouzro€i uredaj, isklju¢eno je
i onda, ako se Steta na uredaju prizna kao jamstveni sluéaj.

Adresu servisa mozete pronaci na posebnom listu u dodatku.

Share Info GmbH
Address: Heerdter Lohweg 83, 40549 Dusseldorf, Njemacka.
Tel: 0049 179 5666 508; E-mail: EU-Rep@share-info.com
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N2 ecomed® by medisana GmbH
%ﬁ Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Njemacka.

Shenzhen AOJ Medical Technology Co., Ltd.

Room 301&4F, Block A, Building A, Jingfa Intelligent
Manufacturing Park, Xiaweiyuan, Gushu Community,
Xixiang Street, Bao’an District, 518126 Shenzhen, CHINA
Email: inffo@aojmedical.com

Website: https://www.aojmedical.com



Pulzoximéter

PM-30E (modell: AOJ-70A)

utmutatét, kiilonosképpen a biztonsagi tudnivaldkat, és 6rizze meg a

ecomed

FONTOS MEGJEGYZESEK! FELTETLENUL ORIZZE MEG!
A termék hasznalatba vétele el6tt olvassa el figyelmesen a hasznalati

hasznalati utmutatot késébbi felhasznalasra. Ha a késziiléket masnak

ot dao e . ' . .. .

Hasznalati utasitas - Kérem, olvassa el figyelmesen! by medisana adja tovabb, a jelen hasznalati Gtmutatét is feltétleniil adja oda.

23650 PM-30E  08-Aug-2023 \Ver. 1.2 ’ 6

Kézikdnyvvaltozat: A0 / Szoftververzio: V1.0 / Fellilvizsgalat datuma: BIZTONSAGI TUDNIVALOK

2021-09 AOJ-WI-70A-0006 « Ne hasznalja a késziiléket robbanasveszélyes vagy gyulékony anyagok (pl. érzéstelenitd

keverékek) kozelében — robbanasveszély!

HU Késziilék és LCD-kijelzd « Ezt a késziiléket nem szabad magneses rezonancias képalkoté (MRI) vagy szamitégépes

G'Co,b tomograf (CT) szkennerek kdzelében hasznalni.

A pulzoximétert nem szabad mas késziilékek mellett vagy azokkal kombinalva hasznalini.

Akészilék hasznalata nagyfrekvencias kornyezetben (példaul elektrosebészeti berendezésekkel
egyutt) nem ajanlott.

A klinikai korlatozasokra és ellenjavallatokra vonatkozé tovabbi
/4 szakirodalomban talalhatok.

Keriilje a kdzvetlen napfényt, a tulzott infravorés vagy ultraibolya sugarzast.

A pulzoximéter csak egy kiegészité eszkdz a beteg allapotanak értékelésében. Az egészséglgyi
allapot értékelése csak tovabbi klinikai vagy orvosi vizsgalatok elvégzése mellett lehetséges.

A készilék nem alkalmas folyamatos ellenérzésre.

Akészllék NEM alkalmas ujsziilétteken és csecsem6kon torténd hasznalatra.

A péciens ujjvastagsaganak 8 mm és 25,4 mm kozottinek kell lennie.

A kifogastalan mérés érdekében az ujjaknak és a készuléknek tisztanak kell lennie.

Ha a mérés az egyik ujjon nem sikertlilne, akkor végezze el azt egy masikon.

Ugyeljen arra, hogy a mérés soran az ujjat mozdulatlanul tartsa.

o

informaciok az orvosi
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© Start gomb « Hasznalat el6tt ellenérizze a készuléket az esetleges sérlilések tekintetében. Ne hasznalja a
© Pulzusszam késziiléket, ha nyilvanvalo sériilések vannak rajta, vagy ha kétségei vannak.
O Ujinyilas * A készilék folyamatos hasznalata esetén kellemetlen érzés vagy fajdalom jelentkezhet,

kulénésen mikrokeringési rendellenességben szenvedd betegeknél. Javasoljuk, hogy ne
hasznalja a készlléket ugyanazon az ujjon 10 percnél hosszabb ideig.

Az olyan betegeknél, akiknél a mérési hely alaposabb vizsgalatara van sziikség, nem szabad az
oximétert 6déma vagy egyéb sérlilt helyek kdzelében hasznalni.

A késziilék csak egy segédeszkdz a klinikai diagnosztika szamara. A késziiléken megjelenitett
élettani adatok csak referenciaként szolgalnak, és nem hasznalhaték kdzvetlenil diagnosztikai
értelmezésre.

Soha ne meritse a készlléket folyadékba.

A kisebb alkatrészek (pl. csomagoldanyag, elem, elemtartd fedele, stb.) lenyelése fulladast
okozhat. Ezért a gyermekeket mindig feltigyelni kell a termék hasznalata soran.

A készllék a funkcionalis hemoglobin artérias oxigéntelitettségének szazalékos aranyanak
mérésére szolgal. A pulzoximéter teljesitményét vagy a mérés pontossagat befolyasold
tényezdk kozé tartoznak:

- tulzott fény, példaul napfény vagy kdzvetlen megvilagitas,

- nedvesség a késziilékben,

- az ujj az ajanlott mérettartomanyon kivdl van,

- lapos gorbéjli pulzus,

- vaszkularis pulzacios artefaktumok,

- vérszegénység vagy alacsony hemoglobinkoncentracio,

- intravaszkularis festékanyagok, - karboxi-hemoglobin, - meta-hemoglobin, - diszfunkcionalis
hemoglobin

- mikorém vagy kéromlakk, keringési problémak.

A készulék altal (lathatatlanul) kibocsatott infravérds fény karos a szemre. Soha ne nézzen
kdzvetlendl a fényforrasba!

A késziiléket mindig a jelen kézikdnyvben megadott tarolasi feltételek szerint tarolja.

Hiba esetén a készliléket csak szakképzett személyzet javithatja. Ne szedje szét a terméket,

és soha ne probalja meg sajat maga megjavitani azt. A késziilék nem tartalmaz cserélhetd
alkatrészeket. Vegye fel a kapcsolatot az tigyfélszolgalattal.

ELEMEKRE VONATKOZO BIZTONSAGI TUDNIVALOK
Ne szedje szét az elemeket!

© Az elemtarto rekesz fedele (a készilék hatuljan)
0 Pletizmogram (grafikus impulzusmegjelenités)
@ Oxigeéntelitettség %-ban

0 ,%Sp0;” szimbolum

© Elemtoltottség-kijelzd

@ Perfazios index

RENDELTETES
A PM-30E pulzoximéter egy ujrafelhasznalhaté eszkéz a felnétt személyek .
oxigéntelitettségének és a pulzusszamanak szuréprébaszerii, ujjon elvégzett
ellendrzésére az egészségiigyi intézményekben. Mozgasok vagy alacsony perfuzié
esetén nem hasznalhaté. Orvosi célokra nem alkalmas.

Ellenjavallatok: Nincs.

A szimbélumok magyarazata
FONTOS
Tartsa be a hasznalati dtmutaté eléirasait!
Az Utmutato figyelmen kiviil hagyasa sulyos sériilésekhez vagy a késziilék karosodasahoz
vezethet.

FIGYELMEZTETES
A felhasznalo sérlilésének megelézése érdekében a figyelmeztetéseket be kell tartani.

FIGYELEM
A késziilék esetleges karosodasanak megelézése érdekében be kell tartani ezeket az
utasitasokat.

> P> O

o MEGJEGY;ES 3 L L » + Alemerildben lévé elemeket azonnal tavolitsa el az elemtartd rekeszbdl, mivel kifolyhatnak, és
1 Ezek"a megjegyzések hasznos kiegészit informaciokat adnak a telepitéssel vagy a ez karosithatja a késziiléket!
miikddtet | kapcsolatban. .

Megndvekedett kifolyasveszély: keriilje a bérrel, szemmel és nyalkahartyaval valé érintkezést!
Az elembdl kifolyt savval érintkezésbe kerllt testrészt azonnal mossa le b6 tiszta vizzel, és
haladéktalanul forduljon orvoshoz!

Ha lenyelt egy elemet, azonnal vegye fel a kapcsolatot egy orvossal!

Helyesen tegye be az elemeket, Ugyeljen a polaritasra!

Az elemeket tartsa tavol a gyermekektdl!

Ne toltse fel Ujra az elemeket! Ne zarja rovidre az elemeket! Az elemeket ne dobja tlizbe!
Robbanasveszély all fenn!

./M in Puizusszam

A késziilék besorolasa: BF tipus

>

A késziiléknek nincs
%Sp0; rasztérendszere

@ Szériaszam
Az elektromos és elektronikus berendezések jeldlésére szolgald szimbolum a 2002/96/
EK iranyelv szerint. A készliléket, a tartozékokat és a csomagolast a hasznalat végén az

eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Kérjiik, kovesse a helyi rendeleteket vagy
szabalyokat az artalmatlanitassal kapcsolatban. Ez erre az oximéterre is érvényes.

&I A gyartas datuma

c E CE-jelolés
0123

/ﬂ/ Hémérséklet-tartomany

Ujrahasznositasi szimbolumok/kddok: Ezek tajékoztatast nytjtanak az anyagrél és annak
megfelelé hasznalatarol vagy ujrahasznositasardl.

%SpOz

Oxigéntelitettség %-ban

%
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A burkolatok védettségi foka az IEC60529 szerint

-
o
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A csomag tartalma és csomagolas
El6szor ellendrizze, hogy a készlilék hidnytalan-e, és nincs-e rajta sérilés. Ha barmilyen kétsége
merline fel, ne helyezze lUzembe a késziiléket, hanem forduljon a forgalmazéjahoz vagy a
szervizhez. A csomag a kévetkezdket tartalmazza:

» 1 ecomed pulzoximéter PM-30E
* 1 hordoz6szij

Tételszam

* 2 elem (AAA tipusu) 1,5V
« 1 hasznalati utasitas és 2 melléklet (EMC/szerviz)

Ha kicsomagolas kézben szallitasi sériilést észlel, azonnal forduljon forgalmazéjahoz.

A

Az elemek behelyezése / kivétele

Az elemek behelyezése: Akészllék hasznalata el6tt helyezze be a mellékelt elemeket. Ehhez nyissa
ki az elemtarto rekesz fedelét @, és helyezze be a két 1,5 V-os AAA elemet. Ekdzben Ugyeljen a
polaritasra (figyelje az elemtarté rekeszben Iévé jeldlést). Zarja vissza az elemtarto rekeszt.

Az elemek kivétele: Cserélie ki az elemeket, ha a kijelz6 halvanyodik, vagy az elemtoltottség-
Levegd paratartalom-tartomany  jelz6 @ villog. Ha a kijelzén egyaltalan semmi sem lathato, akkor ez azt jelenti, hogy az elemek
teljesen lemertiltek, és azonnal ki kell ki kell azokat cserélni cserélni. Tavolitsa el az elemeket, ha
az készlléket hosszabb ideig nem hasznalja.

FIGYELMEZTETES - Ugyeljen arra, hogy a csomagolé6félia ne keriiljon
gyermek kezébe. Fulladasveszély all fenn!

Gyarto

Orvostechnikai eszkéz

Koérnyezeti nyomas hatarérték
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Beallitasok

A késziilék bekapcsolasa utan (a start gomb @ révid megnyomasa) nyomja meg és tartsa lenyomva
a start gombot @ kb. 1-2 masodpercig a készillék bedllitdsainak eléréséhez. Nyomja meg a start
gombot @ egyszer a beallitdsok kozétti valtashoz, és tartsa lenyomva a start gombot @ az aktualis

=

Meghatalmazott unios képviseld % Import6r beallitasok be- vagy kikapcsolasahoz, vagy egyéb paraméterek médositasahoz. Az ,Exit“-tel On kilép
a beallitasi modbol.
<
%
%m Forgalmazoé Remind Setup % <& o Limit Setup *
Demo off Sp0O2 Hi 100
Restore ok Sp02 Lo 94
Brightness 2 PR Hi 130
Exit PR Lo 50
+/- +
0 1 2 3 Exit

Alkalmazas

1. Nyissa ki az ujjnyilast @ a késziilék bal fels6 és als6 részének 6sszenyomasaval.

2. Dugja be az egyik ujjat a leheté legmélyebbre a késziilék jobb oldalan [évé ujjnyilasba @,
és engedje el a készllék 6sszenyomott részeit.

3. Nyomja meg a start gombot @. Az OLED kijelz6 azonnal bekapcsol.

4. A mérés kozben ne mozgassa az ujjat, és maradjon lehetéleg mozdulatlan. Révid id6é
elteltével a kijelz6n megjelenik a pulzusszam és az oxigéntelitettség mért értéke. A Start
gomb @ ismételt rovid idejli megnyomasaval kiilénbdz6 megjelenitési méd kdzétt valthat
at.

Megjegyzések a helyes mérési eredményekhez:

« Akoérmének a felsé kamra felé kell mutatnia (ahol az érzékel6 talalhaté). Dugja be teljesen

az ujjat a kamraba. Ellenkez6 esetben a mérés pontatlan eredményeket adhat.

« A pontosabb mérési eredmények elérése érdekében minden egyes mérés elétt és utan

tisztitsa meg az ujjnyilas @ belsejében 1évé szilikont és az ujjat egy kevés orvosi alkohollal.

Mit jelent a kijelzett eredmény?

A vér oxigéntelitettsége (SpO,) azt mutatja, hogy a vér piros szinezéanyaga (hemoglobin)
milyen mértékben telitett oxigénnel. A normal érték az embereknél 95 és 100% SpO, kozott
van. A tul alacsony érték bizonyos betegségek, példaul a szivhiba, a keringési problémak, az
asztma vagy bizonyos tiidébetegségek jelenlétére utalhat. Tul magas értéket okozhat példaul
a gyors és mély légzés, ami azonban a vér tul alacsony szén-dioxid-tartalmanak kockazatat
hordozza magaban. A Pl a perfuziés index réviditése, ami a pulzus er8sségét jelzi. Az
értékek 0,02%-t6l (nagyon gyenge pulzus) 20%-ig terjednek (nagyon erés pulzusamplitido).
Az eszkbzzel kapott eredmény semmiképpen sem alkalmas diagnoézisok feldllitasara vagy
megerdsitésére — mindenképpen forduljon orvosahoz.

Tisztitas és fertotlenités

A készlléket rendszeresen tisztitani vagy fert6tleniteni kell. A készilék tisztitasa vagy
fertétlenitése el6tt vegye ki az elemeket. Soha ne hasznaljon agressziv tisztitészereket vagy
erfs keféket. Tisztitsa meg a készlléket enyhén szappanos vizzel (higitott) benedvesitett
puha ruhaval, vagy 70%-os tisztitd alkohollal fertétlenités céljabol. A szereket alapvetéen
mindig a gyarté utasitasainak megfeleléen higitsa, vagy hasznalja a lehetd legalacsonyabb
koncentraciot. A készilék belsejébe nem juthat nedvesség. Ne meritse a késziléket
folyadékba, illetve ne ontson folyadékot a készllékre. A tisztitas vagy fertétlenités utan a
késziléket puha, szaraz ruhaval szarithatja meg. Ezutan egy jol szell6z6 és hlivos helyen
szaritsa meg a késziléket, és ne haszndlja Ujra, amig az teljesen meg nem szaradt.
Megjegyzések:

Soha ne hasznaljon dorzs6lé anyagokat (példaul acélsortét vagy ezistpolirozoét) vagy
mard hatasu tisztitoszereket (példaul acetont vagy acetontartalmu tisztitészereket).

Ne fertétlenitse az eszkdzt magas hémérsékletii/magas nyomasu fertétlenité gazzal. Soha
ne hasznaljon ETO-t (etilén-oxidot) vagy formaldehidet fert6tlenitésre.
Ha folyadékot oOntott a készilékre, vagy a készllék nedves
ugyfélszolgalathoz.

lett, forduljon az

Hibak és elharitasuk

Hiba: A késziiléket nem lehet bekapcsolni.

Elharitas: Vegye ki a régi elemeket, és helyezzen be két tjat. Nyomja meg a START gombot
@. Ha a késziléket tovabbra sem lehet bekapcsolni, kérjik, forduljon az tgyfélszolgalathoz.

Hiba: A kijelzd hirtelen kikapcsol.

Elharitas: Ha a készlléket kb. 15 masodpercig nem hasznalja, automatikusan kikapcsol.
Ha nem ez az ok, akkor az OLED-kijelzd hibas lehet, vagy mas miszaki hiba allhat fenn. Ha
az elem cseréje utan tovabbra is megjelenik a hibajelzés, forduljon az tugyfélszolgalathoz.

Hiba: A mérések szokatlanul magasnak vagy alacsonynak tlinnek, egyaltalan nem jelennek
meg, vagy nagymértékben eltéréek.

Elharitas: El6fordulhat, hogy az érzékel6 piszkos vagy hibas, vagy a felhasznald
esetleg elmozditotta az ujjat a mérés soran. Tisztitsa meg és fertétlenitse a készlléket,
és végezzen Uj mérést jelen utasitasoknak megfeleléen. Ugyelien arra, hogy az ujja
a lehetd legmélyebbre legyen bedugva, és hogy ne legyenek zavard fényforrasok. Ha a
pulzusértékek nagymértékben eltérnek, kérjlk, forduljon orvosahoz. Ha meggy6z6détt arrdl,
hogy a készilék megfeleléen mikddik, és az értékek tovabbra is szokatlannak tlinnek, vagy
nem jelennek meg, kérjuk, forduljon orvosahoz és/vagy az ligyfélszolgalathoz.

Artalmatlanitasi atmutato
Ezt a készlléket nem szabad kidobni a haztartasi szemétbe. Minden egyes fo-
gyaszté koteles minden elektromos vagy elektronikus készlléket leadni lakéhe-
lyének gyijtéhelyén vagy a kereskedénél — fliggetleniil attol, hogy tartalmaz-e
karos anyagot vagy nem -, hogy tovabbitani lehessen kornyezetkiméld artal-
ma-tlanitasra! A hasznalt elemeket ne a haztartasi szemétbe dobja ki, hanem a
veszélyes hulladékok kozé vagy a szakkereskedésben talalhat6 elemgydijtéhelyre!

Artalmatlanitas tekintetében forduljon az illetékes helyi hatésaghoz vagy a kereskedéhoz!

Iranyelvek és szabvanyok

A készllék EK-iranyelv szerinti tanusitvannyal és CE-jelzéssel (,CE“ megfeleldségi jelzés) rendelkezik.
Teljesiti tovabba a Tanacs orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 MDR (EU) 2017/745. Az anyagok, amelyekkel
a felhasznalo érintkezhet, nem mérgezéek, és nincsenek hatassal a szévetekre, valamint megfelelnek az
1SO10993-1, ISO10993-5 és ISO10993-10 szabvanyoknak.

Elektromagneses 0Osszeférhetéség: A készilék megfelel az IEC 60601-1-2
Osszeférhetdségi) szabvany eldirdsainak.

(elektromagneses

Miiszaki adatok
Név és modell:
Kijelzérendszer:
Mérési tartomany:

ecomed Pulzoximéter PM-30E (Modell:AOJ-70A)
Digitalis kijelzé (OLED)

SpO,: 35-100%, pulzus: 25 - 250 utés/perc,

Pl: 0%-50%

SpO,: 1%, pulzus: 1 Utés/perc; Pl: 0,1%

SpO,: + 2% (100%-70%), alacsonyabb érték nem specifikalt
Pulzus: +2 Utés/perc; pulzusintenzitas: Grafikus kijelzés
PI: 0,1% (0%-~1%); 1% (1%-~20%); >20% nincs meghatarozva
Mérési teljesitmény alacsony perflziés kériilmények kozétt: 0,3%

Tapellatas: 3 V==, 2 elem (LRO3, AAA tipusu) 1,5 V
Teljesitményfelvétel: 30 mA (normalis)

Alacsony elemtéltéttség esetén (1,9 V+0,2 V) a
késziilék automatikusan kikapcsol.

2 x AAA 1,5 V-os alkali elemek (60 OmAh)

24 6ras megszakitas nélkili mikodés.

Aramiités elleni védelem tipusa:

Bels6 aramellatassal rendelkezd késziilék

Aramiités elleni védelem fokozata:

BF tipus (nem defibrillaciébiztos)

Mintavételezés

P22

Ujjra csiptethetd pulzoximéter

+10°C - +40°C, 15% - 95% rel. Paratartalom
paralecsapddas nélkil, égkori nyomas 70 - 106 kPa
-20°C - +50°C, 10% - 95% rel. paratartalom
paralecsapodas nélkil, légkori nyomas 70 - 106 kPa

Kijelz&felbontas:
Mérési pontossag:

Az elemek élettartama:

Osztalyozas:

Miikbdési mod:

A robbanasveszély:
Az alkalmazas tipusa:
Miikodési feltételek:

Téarolasi/szallitasi feltételek:

Méretek: kb. 63 x 39 x 36 mm
Suly: kb. 38 g (elemek nélkiil)
Elettartam: 2év
Az SpO, és a pulzusszam pontossaga alapveté kdvetelmények.
Cikkszam: 23650
EAN kod: 40 15588 23650 1
A foly. tos termékfejlesztések soran fenntartjuk a jogot a miiszaki és formai valtoztatasokra.

A hasznalati utasitas aktualis valtozata a www.medisana.com internetoldalon talalhato.

Garancialjavitasi feltételek
Garancialis esetben forduljon a szakiizlethez vagy kdzvetleniil a szervizhez. Ha a készliléket be kell
kildenie, akkor adja meg a meghibasodast és mellékelje a vasarlasi bizonylat (szamla) masolatat.
Ennek soran a kdvetkezd garancialis feltételek érvényesek:
1. Az ecomed termékekre az eladastél szamitott 2 év garancia vonatkozik. A vasarlas datumat
garanciaigény esetén pénztarblokkal vagy szamlaval kell igazolni.
2. Az anyag- vagy gyartashibabdl eredd hianyossagok megsziintetése a garanciaidén belll kolt-
ségmentesen torténik.
3. Garanciaszolgaltatas esetén a garanciaidé sem a késziilékre, sem a kicserélt alkatrészekre vo-
natkozéan nem hosszabbodik meg.
4. Nem tartoznak a garancia ala az alabbiak:
a. minden olyan sérlilés, amely (példaul a hasznalati utmutaté figyelmen kivil hagyasabol eredd)
szakszer(tlen hasznalat miatt kévetkezik be.
b. olyan sériilések, amelyek a vevé vagy illetéktelen harmadik fél altali javitasra vagy
beavatkozasra vezethet6k vissza.
c. olyan szallitasi sérllések, amelyek a gyartétdl a felhasznaldig tartd aton vagy a
szervizbe torténd bekiildés soran keletkeznek.
d. olyan tartozék alkatrészek, amelyek normal kopasnak vannak kitéve.

5. A készlilék altal okozott kdzvetett vagy kdzvetlen kdvetkezményes karok esetén a felelésség
akkor is ki van zarva, ha a késziiléken keletkezett séruilés garanciaesetként lett elismerve.

A szerviz cimét a mellékelt kuilén lapon tallja.

Share Info GmbH
Address: Heerdter Lohweg 83, 40549 Disseldorf, Németorszag
Tel: 0049 179 5666 508; E-mail: EU-Rep@share-info.com

% ecomed® by medisana GmbH
Fﬂgm Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Németorszag

e
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Shenzhen AOJ Medical Technology Co., Ltd.

Room 301&4F, Block A, Building A, Jingfa Intelligent
Manufacturing Park, Xiaweiyuan, Gushu Community,
Xixiang Street, Bao’an District, 518126 Shenzhen, CHINA
Email: info@aojmedical.com

Website: https://www.aojmedical.com



Pulsoximetru

PM-30E (model: AOJ-70A)

Instructiuni de utilizare - A se citi cu atentie!

Utilizare

1. Deschideti locasul pentru deget @ prin apasarea partilor de sus si de jos ale aparatului.
Introduceti pe cat posibil de mult un deget in locasul @ de pe partea dreapta a aparatului
si eliberati partile apasate ale aparatului.

Directive si norme
Acest aparat este certificat conform directivelor CE si prevazut cu marcajul ,CE” (marcaj de
conformitate). Sunt indeplinite cerintele MDR (EU) 2017/745. Materialele cu care utilizatorul

ranta, inainte de a utiliza aparatul si pastrati instructiunile pentru utilizare 2. . N - . O
poate intra fn contact nu sunt toxice, nu au niciun efect asupra tesaturilor si sunt conforme cu

ulterioara. Daca predati aparatul unor terte persoane, predati in mod obli-

ecomed

INDICATII IMPORTANTE! A SE PASTRA OBLIGATORIU!
Cititi cu atentie instructiunile de utilizare, in special indicatiile de sigu-

by medisana gatoriu si instructiunile de utilizare. 3. Apasati butonul de pornire @. Afisajul OLED porneste imediat. standardele 1ISO10993-1, 1IS010993-5 si 1ISO10993-10.
N 4. Tineti degetul, resp.intregul corp, cat mai nemiscat posibil in timpul masuratorii. Dupa
23650 PM-30E  08-Aug-2023 Ver. 1.2 jmnej : o . ! ’
Versiune manual AO/versigune coftware: V1.0 / Data revizuirii: 09-2021 INDICATII DE SIGURANTA ] o ) . scurt timp, pe afisaj apar frecventa pulsului si nivelul saturatiei de oxigen masurat. Prin  Compatibilitate electromagnetica: Aparatul corespunde cerintelor normei IEC 60601-1-2
: A . + Nu utilizati aparatul in apropierea substantelor explozive, respectiv inflamabile (de ex. amestecuri N " N . . . SN C o pentru compatibilitatea electromagnetica.
AOJ-WI-70A-0006 anestezicé)- pericol de explozie! ’ apéasarea repetata scurta a tastei de pornire @ puteti comuta intre moduri diferite de
« Acest aparat nu trebuie utilizat in apropierea scanerelor de imagistica prin rezonanta magnetica afisare. Specificatii tehnice
RO Aparat si afisaj LCD o, (IRM) sau a computerelor tomograf (CT). Indicatii pentru rezultate corecte de méasurare: Denumire si model: pulsoximetru ecomed PM-30E (model: AOJ-70A)
72 + Pulsoximetrul nu trebuie utilizat alaturi sau in combinatie cu alte dispozitive. + Unghia trebuie sé fie indreptatd spre camera superioara (unde se afla senzorul). In plus, gjstem de éﬁ$are; afisaj digital (OLED)

Nu se recomanda utilizarea aparatului in medii de inalta frecventa (de ex. impreuna cu echipa-
mente electro-chirurgicale).

Informatii suplimentare privind limitarile clinice si contraindicatiile pot fi gasite prin studierea aten-
ta a literaturii medicale de specialitate.

Evitati lumina directa a soarelui, radiatiile infrarosii sau ultraviolete excesive.

Pulsoximetrul este doar un mijloc auxiliar pentru evaluarea situatiei pacientului. O evaluare a
starii de sanatate este posibila numai in cazul in care un medic efectueaza examinari clinice sau
profesionale suplimentare.

Aparatul nu este adecvat pentru monitorizarea continua.

Aparatul NU este adecvat pentru nou-nascuti si bebelusi.

Grosimea degetelor pacientului trebuie sa fie cuprinsa intre 8 mm si 25,4 mm.

Degetele si dispozitivul trebuie sa fie curate, pentru o masurare corecta.

Daca masurarea pe un deget nu reuseste, utilizati un alt deget.

Aveti grija sa nu va miscati degetul in timpul masuratorii.

Tnainte de utilizare, verificati dacé aparatul prezintd eventuale deteriorari. Nu utilizati aparatul
daca exista deteriorari evidente sau daca aveti indoieli.

Disconfortul sau durerea pot aparea daca aparatul este utilizat in mod continuu, in special la
pacientii cu tulburari micro-circulatorii. Se recomanda sa nu folositi aparatul pe acelasi deget mai
mult de 10 minute.

Pentru pacientii care necesita o examinare mai atenta a locului de masurare, oximetrul nu trebuie
utilizat In apropierea edemelor sau a altor locuri compromise.

Aparatul este doar un mijloc auxiliar de diagnostic clinic. Datele fiziologice afisate pe aparat sunt
doar de referinta si nu pot fi utilizate direct pentru interpretarea diagnosticului.

Nu scufundati niciodata aparatul in lichide.

Inghitirea unor piese mici, cum ar fi materialul de ambalare, bateria, capacul compartimentului
bateriei etc., poate duce la sufocare. Prin urmare, copiii trebuie sa fie intotdeauna supravegheati
atunci cand folosesc acest produs.

Aparatul se utilizeaza pentru a masura procentul de saturatie a oxigenului arterial al hemoglobi-
nei functionale. Factorii care pot afecta performanta pulsoximetrului sau acuratetea masuratori-
lor includ:

degetul trebuie sa fie introdus complet in camera. In caz contrar, masurarea poate genera
rezultate inexacte.

« Pentru a obtine rezultate de masurare mai precise, inainte si dupé fiecare masurare cu-
ratati siliconul din interiorul locasului pentru deget @ si degetul dumneavoastra cu foarte
putin alcool medicinal.

Interval de masurare: SpO,: 35-100%, puls: 25 - 250 batai/min.,

Pl: 0%-50%

SpO,: 1%, puls: 1 bataie/min.; Pl: 0,1%

SpO,:+ 2% (100%-70%), nespecificat in continuare
Puls: 2 batai/min.; intensitate puls: afisaj grafic

Pl: 0,1% (0%-~1%); 1% (1%-~20%); > 20% nedefinit
Performanta mésuratorilor in conditii de perfuzie scazuta: 0,3%

Alimentare cu tensiune: 3V ==, 2 baterii (tip LR03, AAA) 1,5V

Consum de energie: 30 mA (normal)

Atunci cand tensiunea bateriei este scazuta (1,9 V+ 0,2
V), aparatul

se opreste automat.

2 x baterii alcaline AAA de 1,5 V (600mAh) pot

fi utilizate timp de 24 de ore fara intrerupere.

tip de protectie impotriva socurilor electrice:

aparat cu alimentare interna cu curent

Grad de protectie Tmpotriva socurilor electrice:

Tip BF (nu este rezistent la defibrilare)

esantionare

1P22

oximetru pentru varful degetelor

+10°C - +40°C, 15% - 95% umiditate rel. fara
condens, presiune atmosferica 70 - 106 kPa

-20°C - +50°C, 10% - 95% umiditate rel. fara
condens, presiune atmosferica 70 - 106 kPa

cca. 63 x 39 x 36 mm

Greutate: cca. 38 g (fara baterii)

o

Rezolutie afisaj:
Precizia masurarii:
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@ Afisaj OLED

® Buton de pornire
© Frecventa puls

O Locas pentru deget
© Capac compartiment de baterii (pe partea din spate a aparatului)
O Pletismograma (afisare grafica a pulsului)

@ Saturatie de oxigen in %

@ Simbol ,%Sp0,”

© Indicator nivel baterie

@ Indice de perfuzie

1
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Ce inseamna rezultatul afigat?

Saturatia de oxigen (SpO,) a sangelui arata cat de mult din pigmentul rosu al sangelui (he-
moglobina) este incarcat cu oxigen. Valoarea normala la oameni se situeaza intre 95 si 100
% SpO,. O valoare prea mica poate indica prezenta anumitor afectiuni, cum ar fi o malforma-
tie cardiaca, probleme circulatorii, astm sau anumite boli pulmonare. O valoare prea mare
poate fi cauzata, de exemplu, de o respiratie rapida si profunda, ceea ce implica insa si riscul
unui continut prea scazut de dioxid de carbon in sange. Pl este indicele de perfuzie, care
reprezintd o masura a intensitatii pulsului. Valorile variaza de la 0,02 %, pentru o presiune
pulsatila foarte slaba, si pana la 20 % pentru o presiune pulsatila foarte ridicata. Rezultatul
obtinut cu acest aparat nu este in niciun caz adecvat pentru stabilirea sau confirmarea unui
diagnostic - pentru aceasta adresati-va medicului dvs.

6.0

Durata de viata a bateriei:

Clasificare:

Curatare si dezinfectare

Aparatul trebuie curatat, respectiv dezinfectat regulat. Scoateti bateriile inainte de a curata
sau dezinfecta aparatul. Nu folositi niciodata substante agresive de curatat sau perii dure.
Curatati aparatul cu o laveta moale, usor umezitd cu o solutie blanda de apa cu sapun
(diluata) sau, pentru dezinfectare, cu alcool de curatare de 70%. Este important sa diluati
ntotdeauna in conformitate cu instructiunile producatorului, resp. sa folositi concentratia cea
mai mica posibila. Nu permiteti patrunderea umezelii in aparat, nu scufundati aparatul in
lichide si nu turnati lichide pe aparat. Dupa curatare sau dezinfectare puteti sterge aparatul
cu o lavetd moale si uscata. Uscati apoi aparatul intr-un loc aerisit si récoros si nu-l utilizati

Regim de functionare:
Grad de protectie:

Tip de utilizare:
Conditii de functionare:

UTILIZARE PREVAZUTA

Pulsoximetrul PM-30E este un dispozitiv reutilizabil pentru verificarile punctuale ale satu- ,
ratiei de oxigen si ale frecventei pulsului pe deget la adulti, in contextul asistentei medi-
cale. Nu este destinat utilizarii in timpul migcarilor sau in conditii de perfuzie scazuta. Nu

Conditii de depozitare/transport:

Dimensiuni:

este adecvat pentru scopuri medicale.
Contraindicatii: niciuna.

Explicatia simbolurilor

IMPORTANT

Respectati instructiunile de utilizare!

Nerespectarea acestor instructiuni poate cauza raniri grave sau deteriorarea
aparatului.

AVERTIZARE
Respectati indicatiile de avertizare pentru a evita posibilele raniri ale utilizatorului.

> P> O

ATENTIE
Aceste indicatii trebuie respectate pentru a preveni posibilele deteriorari ale
aparatului.

° INDICATIE

1 Aceste indicatii va ofera informatii suplimentare utile pentru instalare sau operare.

./Min frecventa puls

>

Clasificare aparat: tip BF

Aparatul nu are
%Sp0, UN sistem de alarma

@ Numar de serie

Simbol pentru marcarea echipamentelor electrice si electronice in conformitate
cu Directiva 2002/96/CE. Aparatul, accesoriile si ambalajul trebuie eliminate in
mod corespunzator la finalul utilizarii. V& rugam sa respectati regulamentele sau
prevederile locale pentru eliminarea deseurilor. Valabil si pentru acest oximetru.

&I Data fabricatiei
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Producator

Dispozitiv medical Interval de temperatura

Interval de umiditate a
aerului

Limita de presiune ambianta
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al si despre utilizarea si reciclarea corecta a acestuia.

% Importator
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Reprezentant imputernicit UE

Distributie
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Simboluri pentru reciclare/coduri: servesc la furnizarea de informatii despre materi-

- lumina excesiva, cum ar fi lumina soarelui sau iluminarea directa,

- umiditate in dispozitiv,

- degetul depaseste intervalul de dimensiuni recomandat,

- puls slab, - artefact de pulsatie venoasa,

- anemie sau concentratie scazuta de hemoglobina,

- coloranti intravasculari, - carboxihemoglobina,

- metahemoglobina,

- hemoglobina disfunctionala

- unghii artificiale sau lac de unghii, probleme circulatorii.

Lumina infrarosie emisa de aparat (in mod invizibil) este daunatoare pentru ochi. Nu priviti
niciodata direct in lumina.

+ Depozitati intotdeauna aparatul in conformitate cu conditiile de depozitare din aceste instructiuni.
Tn caz de defectiuni, aparatul poate fi reparat numai de catre personalul calificat. Nu deza-
samblati articolul si nu incercati niciodata sa il reparati in regie proprie. Aparatul nu contine
componente inlocuibile. Contactati serviciul de asistenta pentru clienti.

INDICATII DE SIGURANTA PRIVIND BATERIA

* Nu demontati bateriile!

+ Scoateti imediat bateriile slabe din compartimentul pentru baterii, deoarece acestea se pot scurge
si pot deteriora aparatul!

Risc sporit de scurgere, evitati contactul cu pielea, ochii si mucoasele!

in cazul contactului cu acizii bateriei, locurile vizate trebuie clétite cu apa limpede din abundenta
si trebuie contactat imediat medicul!

Contactati de urgenta medicul daca o baterie a fost inghitita!

Introduceti bateriile corect, respectati polaritatea!

Nu lasati bateriile la indemana copiilor!

Nu reincarcati bateriile! Nu scurtcircuitati! Nu aruncati in foc! Pericol de explozie!

Pachet de livrare si ambalaj
Verificati mai intai daca aparatul este complet si nu prezinta deteriorari. Daca aveti indoieli, nu pu-
neti aparatul in functiune si adresati-va distribuitorului dvs. sau centrului de service.

Pachetul livrat cuprinde:

* 1 pulsoximetru ecomed PM-30E
« 1 curea pentru transport

* 2 baterii (tip AAA) de 1,5V
+ 1 set de instructiuni de utilizare & 2 anexe (CEM/Service)

Daca in timpul despachetérii observati deteriorari cauzate de transport, contactati imediat
distribuitorul dvs.

A

Introducere / scoatere baterii

Introducere: Inainte de a putea utiliza aparatul, trebuie s introduceti bateriile furnizate. Pentru a
face acest lucru, deschideti capacul compartimentului pentru baterii @ si introduceti cele doua ba-
terii AAA de 1,5 V. Respectati polaritatea (asa cum este marcata in compartimentul pentru baterii).
Tnchideti la loc compartimentul pentru baterii.

Scoatere: Inlocuiti bateriile atunci cand afisajul devine slab sau cand indicatorul de baterie @ clipes-
te. Daca pe afisaj nu apare nimic, inseamna ca bateriile sunt complet descarcate si trebuie Tnlocuite
imediat. Scoateti bateriile daca urmeaza sa nu utilizati aparatul pentru o perioada lunga de timp.

AVERTISMENT - Asigurati-va ca foliile de ambalaj nu ajung in mainile
copiilor. Pericol de asfixiere!

Setari

Dupa pornirea aparatului, (apasarea scurta a butonului de pornire @) apasati si mentineti apasat
butonul de pornire 2 timp de aprox. 1-2 secunde @, pentru a accesa setarile aparatului. Apasati o
data butonul de pornire @ pentru a comuta intre setari, apasati si mentineti apasat din nou butonul
de pornire @ pentru a activa sau dezactiva setarile curente sau pentru a modifica alti parametri. Cu
LExit” parasiti modul de setari.

Remind Setup ~ * (1 > Limit Setup *
Demo off Sp02 Hi 100
Restore ok Sp02 Lo 94
Brightness 2 PR Hi 130
Exit PR Lo 50
+/- +
Exit

din nou pana cand nu este complet uscat.

Indicatii:

Nu utilizati niciodata materiale abrazive (cum ar fi lana de otel sau un agent de lustruire
pentru argint) sau agenti de curatare corozivi (cum ar fi acetona sau substantele de cura-
tare care contin acetona).

Nu dezinfectati instrumentul cu gaz dezinfectant la temperatura inalta/presiune nalta. Nu
utilizati niciodata OE (oxid de etilena) sau formaldehida pentru dezinfectare.

Daca varsati un lichid pe aparat sau daca aparatul a devenit umed, contactati serviciul de
asistenta pentru clienti.

Erori si remediere

Eroare: Aparatul nu porneste.

Remediere: Scoateti bateriile vechi si introduceti 2 baterii noi. Ap&sati butonul de PORNIRE
@. Daca aparatul tot nu porneste, contactati serviciul de asistenta pentru clienti.

Eroare: Afisajul se inchide brusc.

Remediere: Dupa aprox. 15 secunde in care nu mai este utilizat, aparatul se opreste auto-
mat. Dacéa nu aceasta este cauza, este posibil ca afisajul OLED sa fie defect sau s& existe o
alta defectiune tehnica. Daca afisajul de eroare persista si dupa schimbarea bateriei, contac-
tati serviciul de asistenta pentru clienti.

Eroare: Valorile masurate sunt neobisnuit de ridicate sau de scazute, nu sunt afisate deloc
sau difera foarte mult.

Remediere: Senzorul poate fi murdar sau defect sau este posibil ca utilizatorul sa fi miscat
puternic degetul in timpul masuratorii. Curatati si dezinfectati aparatul si efectuati o noua
masurare in conformitate cu aceste instructiuni. Asigurati-va ca degetul este introdus cat mai
adanc posibil si ca nu exista surse de lumina deranjante. Daca valorile pulsului variaza foarte
mult, adresati-v& medicului dvs. In cazul in care sunteti sigur c& dispozitivul functioneaza
corect si valorile par in continuare neobisnuite sau nu sunt afisate, va rugam sa va adresati
medicului dvs. si/sau serviciului de asistentd pentru clienti.

inlturare
Aparatul nu are voie sa fie inlaturat impreuna cu gunoiul menajer. Fiecare con-
sumator este obligat, s& predea aparatele electrice sau electronice, indiferent
daca contin sau nu substante toxice, la un punct de colectare din localitate, ast-
fel incat sa fie inlaturate in mod ecologic. Scoateti bateriile nainte de a inlatura
B 2raratul. Bateriile folosite nu sunt gunoi menajer, puneti-le la deseurile speciale
sau predati-le la un punct de colectare de baterii din magazinele specializate!
Pentru inlaturare adresati-va autoritatilor locale sau magazinului.

Durata de viata: 2 ani

Precizia SpO, si a frecventei pulsului sunt cerintele esentiale.
Nr. articol: 23650

Cod EAN: 40 15588 23650 1

Ne rezervam dreptul la modificari tehnice sau de design in cadrul imbunatatirilor produsului.

Redactarea actuala respectiva a acestor instructiuni de utilizare sa gaseste la www.medisana.com

Garantie / conditii de reparare

in caz de garantje adresati-va magazinului specializat sau direct punctului de service. Daca
trebuie sa trimiteti aparatul, mentionati defectul si anexati o copie a chitantei. La aceasta sunt
valabile urmatoarele conditii de garantie:

1. Produsele ecomed au o garantie de 2 ani de la data achizitiei. Data achizitiei se dovedeste
n cazul garantiei cu chitanta sau factura.

2. Defectiunile de material sau de productie se remediaza gratuit in cadrul perioadei de
garantie.

3. Prin lucrarile gratuite de reparatie in cadrul perioadei de garantie nu se acorda o prelungire
a perioadei de garantie pentru aparat sau piesele schimbate.

4. Excluse de la garantie sunt:
a. toate defectiunile cauzate de utilizare necorespunzatoare, de ex. nerespectarea

instructiunilor de utilizare.

b. Defectiunile cauzate de reparatii sau interventii efectuate de catre cumparator sau de
terte persoane neautorizate.

c. D efectiunile de transport cauzate in timpul transportului de la producator la consumator
sau la expedierea catre punctul de service.

d. Accesoriile supuse unei uzuri normale, precum bateriile $.a.m.d.

5. O raspundere pentru daunele directe sau indirecte, cauzate de aparat este exclusa chiar si

atunci, cand defectiunea aparatului este recunoscuta ca fiind un caz de acordarea garantiei.

n caz de service, pentru accesorii sau piese de schimb adresatj-va: Vezi foaie separata

Share Info GmbH
Address: Heerdter Lohweg 83, 40549 Disseldorf, Germania
Tel: 0049 179 5666 508; E-mail: EU-Rep@share-info.com

| EC [REP]

®
el

'/‘ ecomed® by medisana GmbH
PEHFS Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, Germania

Shenzhen AOJ Medical Technology Co., Ltd.

Room 301&4F, Block A, Building A, Jingfa Intelligent
Manufacturing Park, Xiaweiyuan, Gushu Community,
Xixiang Street, Bao’an District, 518126 Shenzhen, CHINA
Email: info@aojmedical.com

Website: https://www.aojmedical.com



MyncokcumeTsbp

PM-30E (mopen: AOJ-70A)

MpunoxeHune

[VpeKkTMBU 1 cTaHAapTU
BAXHW YKASAHNA! HEMPEMEHHO SANASETE! 1. OTBOpETE MSICTOTO 3a BKapBaHe Ha NpbcTa @ Ype3 HaTUCKaHe Ha FOPHUTE U JOMHUTE YacTh Ha
MNpoyeTeTe BHMMATENHO UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a, 0cO6EHO UHCTPYK-

Tosu ypen e cepTudmumpaH cbrnacHo avpektusute Ha EC n nputexasa CE mapkupoBka (3Hak 3a
cboTBeTcTBUE). M3nbnHeHn ca usnckeanusta MDR (EU) 2017/745. MatepuanuTe, ¢ KOUTO noTpe-
6UTENAT MOXe Aa Briese B KOHTAKT, HE Ca TOKCUYHU 1 He Ce OTpassBaT BbpXy ThKaHTa, 1 OTroBapsT

ecomed

6 ypeaa ot naparta cTpaHa.
CULIS &) CEELMEISE, DL SE CEMSLEREELG POk G SELEEGS LIb Y Bkapalite npbCcTa c Bb3MOXHO Hall-HaBbTpe B MSACTOTO 3a BKapBaHe Ha npbeTa @ oT gdcHaTta
CTpyKuMUTe 3a ynoTpeba 3a 6bAella ynorpeba. Ako npepaBaTte ypeaa Ha

WncTpyKunA 3a ynotpeba - Mors, nposememe erumamentiol by medisana TpeTo nuue, HenpeMeHHO NpeAanTe 3aeAHO C HEro M Ta3u MHCTPYKUUSA 3. I(iiT:T?;::iereygfan;T%;ig:ZT;_O(T)HLOI;S EE2;?2:?:;;??2::&?@2_ Ha ctaHaapTuTe 1ISO10993-1, 1ISO10993-5 1 1ISO10993-10.
3a ynortpeba. 4. 0 oy o
2 PM-30E -Aug-2023 Ver. 1.2 . [pbXTe npbcTa cu, pecn. UAnoTo Ch TANO Bb3MOXHO Hal-CrOKOMHO Mo BpeMe Ha U3MepBaHeTo. .
oiﬁi?.amigpcm? Sa pl:gosgﬂciwz AO / Bepcusi Ha codryepa: V1.0 / YKA3AHMS 3A BE3OMACHOCT Crief] KpaTKO BPEME Ha [UCMNes Ce NOKa3BaT YecToTara Ha Mynca 1 U3MEepeHOTO HAaCULLAHE C gggg:ﬂc_’z'wa;;:;:?TCE“'::';E:::zz;'Mzzfﬁh‘;;:TTmBapﬂ Ha uavckBaHuATa Ha Hopmara IEC
[ata Ha npepasarnexnaare: 2021-09 AOJ-WI-70A-0006 » + He wanonseante ypena B GNn30CT 4O eKCMMO3VBHWM WU 3ananvMu matepuany (Hanmp. cMecw 3a KMNCMOPOA. Ypes MHOTOKpaTHO KpaTko HaTuckaHe Ha ByToHa Start @ moxeTe Aa CMeHsiTe Mexay p :
aHeCTe3NOHHU CpeACcTBa) - ONacHOCT OT ekcrnnoaus! ABa pas3nuyHn pexnma Ha nokasaHue.
s + Toam He TpsbBa Aa ce Manonaea B BNM3OCT [O MarHWUTHO-pesoHaHcHW Tomorpacy (MRT) unu . TexHuueckn AaHHN
BG Anapar u LCD gucnneit 031 ypen He Tp: A A p P YkaszaHusi 3a IpagusiHu pedynmamu om usmepeaHemo: . )
G'CO/;, KOMMioTbpHY Tomorpacu (CT). * HokbTHAT Ha npbcTa Tpabsa Aa rnefa kbM ropHaTa kamepa (B KosiTo ce Hamupa) ceH3opbT. OcseH Havmerosanve u moaen: ecomed [Myncokcumettp PM-30E (mopen: AOJ-70A)

WHankaTopHa cuctema:
[unanasoH Ha namepeaHe:

Ludpos aucnnein (OLED)
SpO,: 35-100%, lMync: 25 - 250 yaapa/MuH.,
Pl: 0%-50%
PaspenutenHa cnocobHocT Ha avcnnes: SpO,: 1%, nync: 1 yaap/mvH.; Pl: 0,1%
M3mepBaTenHa TO4HOCT: SpO, 1+ 2% (100%-70%), BKN. HecneumdbuumpaHu
Mync: +2 yaapa/MuH.; VIHTEH3MBHOCT Ha nynca: rpacuyHa
VHAVKaLms
P1:0,1% (0%-~1%); 1% (1%-~20%); >20% HeneduH1paHu
M3amepBaTenHa MOLHOCT Npu yCroBus ¢ HUcka nepdyaus: 0,3%
3axpaHBaHe C HanpexeHue: 3V ==, 2 6atepum (Tun LRO3, AAA) 1,5V
KoHcymupaHa MoLLHoCT: 30mA (HopmarnHo)
Mpwu H¥cko HanpexeHue Ha BaTtepusaTa (1,9V+0,2V)
ypeabT aBTOMaTUYHO Ce U3KMoYBa.
AnkanHu 6atepun 2xAAA 1,5V (600mAh) morat
Aa ce nanonaeat 6e3 NpekbcBaHe B NPOAbITKEHNE Ha
24 yaca.
Bwva 3awuTa oT enekTpuyeckun yaap:
Anapart C BbTPELLHO eneKkTpo3axpaHBaHe
CTeneH Ha 3aluuTa OT enieKkTpu4ecku yaap:
Tun BF (HeycToi4mnB Ha fedubpunauyus)
n3bumparenHa nposepka
1P22
OKCUMETBP Ha BbPXOBETE Ha NPbCTUTE
+10°C - +40°C, 15% - 95% OTH. BnaxxHocT 6e3
KOHZeH3auusi, aTmocgepHo HansiraHe 70 - 106 kPa
Ycnosus 3a cbxpaHeHue/TpaHcnopt: -20°C - +50°C, 10% - 95% OTH. BnaxHocT 6e3
KOHZeH3auus, aTmocgepHo HansiraHe 70 - 106 kPa
oK. 63 x 39 x 36 mm
Terno: ok. 38 g (6e3 6aTepun)

MyncokcumeTbpbT He TpsibBa Aa paboTu B 6Gnn3ocT A0 unu B KOMGUHALMSA C APYTY Ypeau.

He ce npenopbyBa ypegbT fa ce u3ron3Ba BbB BUCOKOYECTOTHa cpefa (kaTo Hamp. 3aefHo C
€reKTPOXMPYPIUYHU ypeam).

3a KIMHUYHUTE OrpaHUYEHUs ¥ MPOTMBOMOKA3aHWst AOMbIHWUTENHA WHOPMaLUWs Lie HaMmepuTe npu
/4 BHMMaTESHO NMPpoyYBaHe Ha creyluanuampaHarta nutepartypa.

M3bsreaiiTe npsika ClibHYEBa CBETNINHA, NPEKOMEPHO UHGPAYepPBEHO UMK YNTPABUONIETOBO TbYEHME.
MyncokcUMETbPLT € CcaMO [OMbIHATENHO MOMOLLHO CPEeACTBO MpU OLeHkaTa Ha cuTyauusTta
Ha nauueHTa. OueHKa Ha 3ApPaBHOTO CbLCTOSIHWE € Bb3MOXHa CaMo Toraea, koraTo ce W3BbpluaT
[OMBIAHUTENHN KIIMHUYHU U NpobecHoHanHn nperneau ot nekap.

YpenbT He e noaxopsily 3a HenpekbCcHaTo HabnogeHve.

YpenobT HE e noaxoasiy 3a HOBOPOAEHM U KbpMayeTa.

[lebenuHata Ha npbcTa Ha NauuneHTa Tpsibea Aa 6bae mexay 8 mm u 25,4 mm.

MpbcTuTe 1 ypeasT TpsbBa a ca YMcTu, 3a Aa MOXe [a ce U3BbPLUK Ge3ynpeyHo n3mepaaHe.

AKO M3MepBaHETO BbpXY €IMH MPBLCT He € YCMELLHO, U3MNOoN3BaiiTe Apyr NPbCT.

Mo Bpeme Ha M3MEpBaHETO 3abIKUTENHO APbXTE NPbCTA CU HEMOABKEH.

Mpeon ynoTtpeba npoBepsiBaiiTe ypeda 3a eBeHTyanHu moBpeau. He wanonaeaiite ypena, ako uma
OYEBUAHM NOBPEN NN UMaTe CbMHEHUS.

Mpw HenpekbCHAaTO U3MoN3BaHe Ha ypeaJa Morat fja ce NMosiBAT HENPUATHM yceLlaHus unm 6onku, ocobeHo
NPy NaLMeHTU ¢ MAKPOLIMPKYMALIMOHHU CMyLLieHWs. He ce npenopbyBa ypeabT Aa ce U3Momnasa no-Abiro
oT 10 MUHYTV Ha €UH 1 Cbll NPBLCT.

Mpy NauMeHT, KOUTO Ce HYXAAsAT OT NOo-LUATeNHO U3CNeaBaHe Ha M3MEePBaHOTO MSICTO, OKCUMETLPBT He
TpsibBa fa ce npunara B 6GrM30CT Ha OTOLM MU ApYTv YBPEAEHU MecTa.

YpenObT npeacTaBnsiBa camo NMOMOLLHO CPeACTBO 3a KIIMHWYHA AMarHocTvKa. GU3nonornyHuTe JaHHu,
noka3BaHu Ha ypefa, CryaT camo 3a OPUEHTUP U He MoraT [a Cce WU3MomnaBaT Mpsiko 3a AUarHoCTUYHa
VHTeprpeTaumsi.

Hvkora He noTansiiTe ypega B TEYHOCTU.

MormbluaHeTo Ha Marnku YacTu KaTo OrfakoBbuYeH Matepuarn, Gatepusi, kanaye Ha OTAENeHueTo 3a
GaTepunTe 1 Ap. MOXe Ja AoBeAe A0 3adyliaBaHe. 3aToBa Korato TO3M MPOAYKT Ce M3Momnasa oT fela,
BUHaru TpsibBa fa ca nog HabnoaeHue.

YpeabT cnyxu 3a n3MepBaHe Ha NPOLIEHTHWS AN Ha apTepuariHoTo HacuLLaHe C KUCnopos, BbB
hyHKUVOHANHUSA XeMOornobuH. dakTopy, KOWTO MoraT a nornpeyart Ha paboTaTa Ha OKCUMeTbpa Unu

ToBa B kamepaTta TpsabBa Aa Bnese LenuaT NpbCT. B NnpoTuBeH cnyvan namepBaHeTo Moxe Aa
[afe HeTOYHW pe3ynTaTu.

« 3a fa nocturHeTe No-TOYHW pesynTaTi, Npeau u cnea u3MepsaHeTo Tpabsa ga noYucTuTe cu-
TNMKOHa BbB BbTPELLUHOCTTA Ha MACTOTO 3a NpbcTa@ M Balums npbCT CbC CbBCEM Manko Meau-
LMHCKM ankoxor.
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@ OLED aucnneit

@ Crapr 6yToH

© Yectora Ha nynca

O MscTo 3a BKapBaHe Ha NpbCTa
© Kanave Ha oTaeneHveTo 3a 6atepunTe (BbpXy 3aaHaTa cTpaHa Ha ypeaa)
0 Mnetnamorpama (rpacmyHo nsobpaxeHue Ha nyrnca)

@ Hacwuwane c knucnopog B %

O “%Sp0,” cumeon

© VHaunkatop Ha 6atepusiTa

@ MepdpyanoHeH nHaekc

YNOTPEBA NO NPEAHA3HAYEHUE

MyncokcumeTbpbT PM-30E e MHOrokpaTtHo ynortpebsiem ypepn 3a usbuparenHa nposep-
Ka Ha HacuLiaHeTo C KUCNOopoA B apTepuanHus XeMOrfobuH 1 YyectoTaTta Ha nynca, u3-
BbplUBaHa B 3ApaBeona3BaHeTo Mo NpbCTa Ha Bb3pacTeH YoBek. He e npeaBuaeH 3a .
MU3nonsBaHe Npu U3BbPLUBaHe Ha ABWXEHUA UNU HUcka nepdy3usi. He e noaxopsaw 3a

KakBo o3HauyaBa noka3BaHUAT pe3ynrtar?

HacuwaHreTo ¢ kucnopog (SpO,) Ha KpbBTa NOCOYBA, KOMKO OT YEPBEHUS KPbBEH MUIMEHT (Xemor-
nobuH) e 3apefeH c kucrnopod. HopmanHaTa CTOMHOCT Npu YoBeka e B AnanasoHa mexay 95 u
100% SpO,. MNpekaneHo HMCKa CTOMHOCT MOXe [a NokassBa HarM4neTo Ha onpegeneHy 3abonsea-
HWS KaTo Hanp. CbpAeYeH Nopok, Npobnemu ¢ KpbLBOOGPALLEHNETO, acTMa Unn onpeaenexHu 6eno-
ApobHK 3abonsiBanus. MNpekaneHo BUCOKa CTOMHOCT MOXe Aa Cce NpUYUHM Hanpyumep Ype3 6bp3o 1
Abnboko AnLlaHe, koeTo obaye Kpue oNacHOCTTa OT NPeKaneHo HUCKO CbAbpXaHve Ha BbrnepoaeH
avokeug B kpbBeTa. C Pl ce 0603Ha4aBa nepdysnoHHUAT UHAEKC, KOMTO NpeacTaBnsiBa Mspka 3a cu-
nata Ha nynca. CtonHocTtuTe ca mexay 0,02% 3a mHoro cnaba 1 20% 3a MHOro cuiHa amnnuTyaa
Ha nynca. OnpegeneHnsT ¢ NoMoLLTa Ha ypeaa pe3ynTaT B HUKaKbB Cryvai He e noaxoasiy 3a no-
CTaBsiHe UNu NOTBbPXKAABaHe Ha ANAarHo3u - 3a LenTa 3aAbiMmKUTENHO ce cBbpxeTe ¢ Bawms nekap.

P

MoneseH xMBOT Ha GaTepusiTa:

Knacudvkaums:
MouuncTeaHe n ae3unHdekuma
BawwsT ypen TpsibBa pefoBHO Aa ce noducTBa v Ae3nHdekuvpa. MNpegn aa nounctute unu ae-
3uHdpekumpate ypeaa, nasaaete 6atepunte. HuKora He U3nonaeanTe arpecBHU NOYUCTBALLM Npe-
napaTtv unu TBbpAW YeTkU. * MouncTBanTe ypeaa ¢ Meka Kbpra, Kato st HaBnaxHUTe NeKo B Mek
canyHeH pasTBop (paspefeH) unu 3a aesnHdekumsi cbe 70%-eH noymcTBaly ankoxon. o npuH-
LmMn paspexganTe BUHArM CbITacHO ykasaHWsiTa Ha NPOW3BOAMTENS], KaTo U3MNON3BaTe Bb3MOXHO
Hal-HuckaTa koHUeHTpauws. B ypena He 6vBa fa npoHukBa Bnara u He 6uBa fa notansTe ypeaa B
TEYHOCTW MU [ia ro nonueaTte ¢ Te4HocTu. Crnep nouncTeaHe Unmu AesvHpekuus MoxeTe Aa noacy-
LuMTe ypeaa ¢ Meka, cyxa kbpna. Crnea ToBa ocTaBeTe ypefa Ha BEHTUNMPaHo U XNaaHo MSCTO Aa
M3CbXHEe 1 o U3Momn3BaiTe OTHOBO CaMO KOraTo € HambiHO CyX.

PaGoTeH pexum:
CreneH Ha 3alyura:
Bua npunoxexue:
PaboTHu ycnosus:

Yka3aHusi:

 Hukora He uanonasarTe abpa3nBHy Matepuani (KaTto Ten 3a CbAOBe MK NonuTypa 3a cpebbp- Pasviepu:

MeauUMHCKK uenu. NMpoTuBonokasaHuA: HAMa.

O6GsicHeHMe Ha 3HauuTe

B
A

Cna3sBaiiTe pbKOBOACTBOTO 3a yrnoTtpeba!
Hecna3BaHeTo Ha Ta3n UHCTPYKLWS MOXe Aa [oBeAe A0 TEXKN HapaHsIBaHWs U NOBpPeau Ha
ypena.

NPEAYNPEXAEHUE

Tesun npeaynpeauTENHN ykasanus TpsbBa Aa ce Cnasear, 3a Aa ce NpefoTBpaTiT Bb3MOXKHM
HapaHsiBaHUsi Ha noTpebuTens.

BHUMAHUE

Tesu ykasaHus TpsibBa fa ce cna3sar, 3a fja Ce NPeaoTBPaTAT Bb3MOXHM NOBPEAU Ha ypeaa.

° YKA3AHUE
1 Tean ykasaHua Bu gasat nonesHa gonbriHUTENHa MHOPMaLMS 3a MOHTaXa Unu 3a
eKcnoarayusTa.

./ Min uecrorana nynca

Knacudukaumsa Ha ypeaa: Tun BF

YpeabT HAMa
%Sp0, anapveHa cucrema

HacuwaHe ¢ kucnopog B %

CreneH Ha 3awuTa Ypes obsuBkaTa cbrnacHo [EC60529

@ CepveH Homep

CvMBON 3a 03HAYeHVe Ha eneKkTPUYECKN 1 eNeKTPOHHU ypeau cbrmacHo [upekTtusa 2002/96/
EO. YpenbT, NnpuHaanexxHoCTUTe U onakoBkaTa criefBa B kpasi Ha U3nonssaHeTo um aa 6baat
V3XBbPIIEHN NOo HaanexHus pea. Monsi, cnassaite MeCTHUTE Hapeadu Unu npeanucaHns 3a
M3XBbPIsiHETO. BanuaHo v 3a T031 OKCUMETBP.

MapTuaeH Homep

MpowussoanTen [ata Ha npon3BoACTBO

c € 3Hak CE
0123

MeauLUmMHCKU NpoAyKT TemneparypeH ananasoH

OrpaHMHeHme Ha HandaraHeTo Ha OKonHata cpefja ﬂmanaaoH Ha BIaXXHOCTTa

Ha Bb3ayxa

CumBonu 3a peumnknupare/Koaose: Te crnyat 3a npefocTaBsiHe Ha MHPOPMALIUS OTHOCHO
maTtepuana u Herosata npasunHa ynotpeba u peuuknvpaHe.

BHocuten

C

0123

TOYHOCTTa Ha N3MEpPBaHETO, ca Hanpumep crnegHuTe:

- NpeKoMepHa CBETMNMHA, kaTo CITbHYeBa CBETIIMHA UMK NPSIKO OCBETINeHWe, - Brara B ypeaa

- NPBLCTBLT € C pa3mMepy U3BbH NPenopbYaHWS ANanasoH, - NMOCHK NyIC, - BEHO3eH NyrncauyvoHeH
apTedakT, - aHeMUs UMK HUCKa KOHLIEHTpaLIMs Ha XeMornobuH, - MHTpaBackynapHu OLBETUTEeNN, -
KapBOKCMXeMOTrnoBuWH, - METXeMOTNOBUH, - AMCHYHKLMOHANEH XeMOrnobuH

- U3KYCTBEHU HOKTU UIN NaK 3@ HOKTY, CMYLLIEHs B KpbBOOOPALLEHNETO.

M3nbyBaHaTa oT ypeaa (HeBuauma) nHgpayepBeHa CBETNMHA € BpedHa 3a ouuTe. Hukora He rmepainTe
[MPEKTHO B CBETNMHATA.

CbxpaHsiBaiiTe ypeaa BUHarm B CbOTBETCTBME C YCMOBUSITA 3a CbXPaHeHKe, ON1caH B ToBa
PBKOBOACTBO.

Mpu gedekTn ypeabT MOXe ia Ce PEMOHTVPa camo OT crieLmanuanpaH nepcoHan. He pasrnobsisaite
ypefa v HUKora He ce OnuUTBaliiTe [ja ro peMOoHTUpaTe camu. YpeabT He CbAbpXa KOMMOHEHTU, KOUTO Aa
ce cMeHsT. CBbpXeTe Ce CbC CepBi3a 3a KIMEeHTH.

YKA3AHUA 3A BE3OMNACHOCT 3A BATEPUUTE

He pasrno6siBaiite 6atepunte!

He3abaBHo u3BaxpaiTe usxabenute Gatepun OT oTheneHuneTo 3a GatepuuTe, 3alloTo Te MoraT Aa
u3Ttekat 1 ja nopeasT ypegal!

MoBuLEHa ONacHOCT OT U3TUYaHe, N3bsrBaiiTe KOHTAKT C KoXara, ouuTe 1 nurasuumute!

Mpu KOHTaKT C K1ucenuHa ot 6aTepus BegHara nannakHeTe oGUNHO ¢ YnCTa Boda v HezabaBHO NoTbpceTe
nekap!

Axo 6bae norbnHata 6atepus, HesabasHo TpsibBa Ja ce noTbpcy nekap!

MocTaBsaiTe 6GaTepunte NpaBunHo, cnaseaiTe nonsipHocTTa!

[pbxTe batepunte faney ot geua!

He npesapexpante 6atepunte! He cebp3BanTe Ha kbco! He xBbpnsinTe B orbH! ChluecTByBa onacHoCT
ot ekcnnoaus!

OxoMnneKkToBKa Ha flocTaBKaTa 1 onakoBKa

Monsi, nbpBO npoBepeTe Janu ypeabT € OKOMIMEKTOBaH HambfiHO M Janu HsiMa Hskakeu nospeau. B
crny4aii Ha CbMHEHWe He nyckaiTe ypeaa B ekcrnoatauus u ce oobpHeTe kbM Balums Tbprose unu Bawus
cepBu3eH LieHTbp. OKOMNNEeKToBKaTa Ha AocTaBkaTta BKIOYBa:

1 ecomed lNyncokcrmetsp PM-30E * 2 6atepum (Tn AAA) 1,5V

* 1 npumMKa 3a HoceHe * 1 MHCTpyKUMs 3a ynotpeba u 2 nputypku (EMC/cepu3)

AKO Npu pasonakoBaHeTo 3abenexunTe TpaHcnopTHa nospeaa, Monsl, HeaabasHo ce cBbpxeTe ¢ Bawwus
Tbproeey.

NMPEAYNPEXOEHUE - BHumaBanTe onakoBb4HUTe chonuna Aa He nonagHaT
B pbLleTe Ha geua. CbLiecTByBa onacHoCT OT 3aAyLuaBaHe!

MocTaBsAHe / usBaxpaaHe Ha GaTepumnte

IMocmassiHe: Mpeau Aa MoxeTe Aa nanonasate Bawwsa anapart, Tpsibsa Aa NnocTaBuTe BbTPE NPUMNOXKEHNUTE
6aTepvw|. 3a uenTta OTBOpETe Kanayeto Ha oTAereHueTo 3a 6aTepvw|Te e M noctaBeTe ABeTe 6aTep|/||/|
1,5V, AAA. Mpun ToBa BHMMAaBalTe 3a MOMSIPHOCTTA (KaKTO e MapkvpaHa B OTAeneHveTo 3a Gatepuute).
3aTBOpeTe OTHOBO OTAENEHNETO 3a BatepunTe.

U3zeaxdaHe: CmeHeTe 6aTepvw|Te Korato Agucnneat 0Tcna6He, CbOTBETHO MHOWKATOPBT 32 CMAHA Ha
GatepunTe@ 3anoyHe Aa mMura. AKO Ha AWCINes He ce MOsiBY HULWO, ToraBa GaTepuute ca HambiHO
M3TOLLEHN 1 TpsibBa fja ce cMeHsAT HezabaBHo. M3aBaaeTe GaTepuuTte Korato He M3nonaeaTte ypeda 3a no-
AbNro Bpeme.

HacTpoiiku

Cneq BKkNoYBaHe Ha ypefa (C KpaTKo HaTuckaHe Ha crapT OyToHa @) HaTUCHeTe U 3afpbxTe 3a 1 [0 2
cekyHan ctapT 6yToHa @, 3a [a BreseTe B HACTPOWKuTe Ha ypefa. lNpu egHOKpPaTHO HaTUCKaHe Ha cTapT
6yToHa @ npemuHaBaTe OT efHa Ha Apyra HacTpoWka, a Mpu 3adbpxaHe Ha cTapT GyToHa @ HaTucHaT
BKMIOYBATE UMW U3KMIOYBaTE CbOTBETHATA HACTPOWKa, pecn, NpoMeHsTe Apyrn napameTpu. ,Exit* e 3a naxon
OT pexvma Ha HacTpomka.

Remind Setup * <& o Limit Setup *
Demo off Sp02 Hi 100
Restore ok Sp02 Lo 94
Brightness 2 PR Hi 130
Exit PR Lo 50
+/- +
Exit

HW NPeaMeTU) UK passkaally NoYMCTBaLLM CPeacTBa (KaTto aueToH MMM CbAabpXKally aleToH
nouvcTBaLLM npenapartn).

* He gesnHdekumparite HCTPYMeHTa C Ae3nHdeKLmMpalLL ra3 ¢ BUCOKa TemnepaTypa/B1coko Hans-
raHe. 3a gesvHdekumns Hukora He usnonssante ETO (eTuneHokeua) nnu opmangexva.

* AKo pasneeTe TEYHOCT BbpXy ypeda Wiu ypeabT ce HaBnaxHu, obbpHeTe ce KbM cepBu3a 3a
paboTa C KNneHTH.

Ipeluku U oTCTpaHsiBaHe

Ipewwka: YpeabT He MOXe a Ce BKITHOYN.

OtcTpaHsBaHe: M3Bagete ctapute H6atepun n noctasete 2 Hoeu. HatucHete CTAPT 6yToHa @.
AKO ypeabT BbMNPEKU TOBA HE MOXE [la Ce BKMOYM, MOISI, CBbPXKETE CE CbC CEPBU3a 3a KIMUEHTU.

Ipewka: ANCnnesT BHE3arnHO ce U3KMKYBa.

OTcTpaHsiBaHe: NMpy Heu3non3BaHe ypeabT ce U3KIIoYBa aBTOMaTUYHO crief, okono 15 cekyHaw.
Ako He ToBa e npuynHaTa, BbamoxHo e OLED gucnneat ga e noBpeaeH unu Aa e Ha nuue apyra
TexHW4Yecka noepea. AKo v crep cMsiHa Ha 6aTepunTe nokasaHWeTo 3a rpeLuka npoAbrikasa Aa ce
nosiBsiBa, CBbPXETE Ce CbC CEPBM3A 3a KITMEHTU.

Ipelka: n3MepeHUTe CTOMHOCTM ca HeOBMYaNHO BUCOKM UMK HUCKK, M306LLO He ce nokassaT unu
ca MHOTO pasfinyHu.

OTcTpaHsiBaHe: Bb3MOXHO € CEH30PbLT 4@ € 3aMbPCEH UMW NOBPEAEH, UMW MO BPEME HAa U3Mep-
BaHeTO NoTpebuTensT MHOrO Ja € MbpAan npbeta cu. Mouuctete u AesnHdbekumpanTe ypeaa v
U3BbpLUETE HOBO M3MEPBaHE CbINacHO TOBa PbKOBOACTBO. BHWMaBaliTe NpbCTbT Aa Bese Bb3-
MOXHO Hali-HaBbTpe U [a HAMa HAaoKOmNo CMyLLABaLLy CBETIIMHHW U3TOYHULM. AKO CTOMHOCTUTE Ha
nynca BapupaT CUIHO, CBbpXeTe ce ¢ Bawus nekap. AKO CTe CUrypHW, Ye ypeabT paboTu KakTo
TpsibBa, HO CTOMHOCTUTE BbMPEKU ToBa ca HeobuyaHM Unu He ce Mnokaseart, nak ce obagete Ha
Bawuus nekap n/vnu Ha cepeu3a 3a pabota C KNUeHTy.

YkasaHus 3a U3XBbPIISIHETO
Tosn ypen He TpsiGBa [a Ce M3XBbpns 3aefHO C AoMallHata cMmeT. Bceku
noTpebuTen e 3aabiKeH Aa NpeaasBa BCUYKW ENeKTPUYECKU WU eneKTPOHHU
ypeoun, 6e3 3HayeHve, Janu Te CbabpXKaT BpeaHU MaTtepuanu v He, B
cbbupateneH NyHKT B CBOSi rpaj Unv Aa v npeaasa B Tbprosckata Mpexa, 3a
B 2 MoraT Te Aa GbaaT MOAMOXEHM Ha eKoNorocbobpasHo M3XBbPrsHe. BbB
Bpb3Ka C U3XBBLPIISHETO Ce 0ObpHETE KbM BaluaTa obLumHCKa cryx6a unum sawwms
Tbproseu.

MoneseH xwBoT: 2 roguHn
SpO, 1 TOYHOCT Ha YecToTaTa Ha nyrica ca CbLUECTBEHUTE N3NCKBAHUS.
ApTukyneH Ne: 23650
EAN kog: 40 15588 23650 1
B PaMKUTe Ha HenpeKbCHaTUTe NPoAYyKTOBU HOAOGpeHMﬂ CW 3ana3BamMe NpaBoOTO Ha TEXHUYECKU
MPOMEHU 1 NPOMEHU Mo An3anHa.
CboTBeTHaTa akTyanHa Bepcys Ha Taau UHCTPYKLWS 3a yrnoTpe6a MoxeTe [ja HamepuTe Ha aapec
www.medisana.com

YcnoBusi 3a rapaHums U pEMOHT

B rapaHuuoHeH crnyyan, Monsi ob6bpHeTe ce kbM Bawwma crneuwanuavpaH marasuH unm
[OVPEKTHO KbM cepBur3a. AKo TpsibBa Aa u3npaTuTe ypeaa 3a PEMOHT, Miisi nocoveTe aedekTa
M NpUnoxeTe konue Ha kacosusi 6oH. Mpy ToBa BaxxaT crieHNTE rapaHLUMOHHN YCOBUS:

1. 3a npogykTnTe ecomed ce AaBa rapaHuus oT 2 roguHu oT AaTtaTta Ha npogaxbara. [latata
Ha npopaxbarta TpsibBa Aa Obae gokasaHa B rapaHUMOHEH criydaw ype3 kacoB GOH unu
cakTypa.

2. MNoBpeaun B pe3ynTaTr Ha AedekTU B maTepuanute Wnu NpoV3BOACTBEHW TPELLKU Ce
OTCTpaHsiBaT 6e3nnaTHo B paMKWUTE Ha rapaHLMOHHUS CPOK.

3. Llpea rapaHuMoHHa ycrnyra He Bb3HUKBa yObJDKaBaHe Ha rapaHuMOHHUA CPOK, HUTO 3a
ypena, HATO 3a CMEHEHUTE KOMMOHEHTW.

4. OT rapaHumMsiTa ca U3KIoYeHu:
a. Bcyuky noBpeaw, KOMTO ca Bb3HWKHANW Nopaaun HemnpasuriHa ynotpeba,
Hanp. B pe3ynTaT Ha HecrnasBaHe Ha MHCTPYKUMsiTa 3a ynotpeba.
6. MoBpeau, KOUTO Ce AbMKaT HAa PEMOHTU UM HAMECU OT CTpaHa Ha KynyBada
UM HEOTOPU3MPAHU TPETU NuLa.
B. TpaHCMOPTHW NOBPEAU, KOUTO Ca Bb3HUKHANM MO MbTs OT NPOU3BOAUTENS
[0 NoTpebuTens Unm Npu u3npaLlaHeTo 40 cepBu3a.
r. PesepBHU yacTu, KOUTO NoanexaT Ha HopMarHO U3HOCBaHe.

5. OTrOBOPHOCT 3@ MPEKU WU HEMPEKW MOCMNEABaLUM LIETU, KOUTO ca BGUIU NPUYUHEHM
OT ypeaa, € U3KIiYeHa CbLo Toraea, KoraTo noBpefata Ha ypefa GbAe npusHata kato
rapaHLMOHEH Cryyait.

CepBI/IBHVIFIT agpec MoxXe Ja HaMepuTe BbpXy OTAENHUA NPUIOXEH JNTUCT.

Share Info GmbH
Address: Heerdter Lohweg 83, 40549 Dusseldorf, TEPMAHNA
Tel: 0049 179 5666 508; E-mail: EU-Rep@share-info.com

B ecomed® by medisana GmbH
%ﬁ Carl-Schurz-Str. 2, 41460 NEUSS, FTEPMAHUA
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privind lipsa sau existenta restantelor fata de bugetul public national

Nr- 0830392 Din
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Codul fiscal / Numarul de identificare
durckanbHbI Ko / VAeHTUdUKALMOHHBIA HOMep

1013600018392

Denumirea
HanmeHoBaHve

Societatea cu Raspundere Limitata "ALEX STANDARD"

ATESTAREA LIPSEI SAU EXISTENTEI RESTANTELOR CONFORM DATELOR SISTEMULUI
INFORMATIONAL AUTOMATIZAT / MOATBEPXOEHWE OTCYTCBUA MU HATUYMA
3AOOMKHOCTEWM COMMACHO AAHHBIM MHDPOPMALIMOHHOW ABTOMATU3UPOBAHHON
CUCTEMBI

La data emiterii prezentului certificat restanta fata de bugetul public national constituie
Ha paTy Bblgaym gaHHOM CNpaBKM 3a0MKHOCTb NEPE HaLMOHaNbHOM NYy6ANYHBIM BIOI)KETOM COCTaBNAET

0 MDL

VALABIL PANA LA / OEVICTBUTENEH OO 01.07.2026 08:30

Prezentul document este eliberat in temeiul Art. 29, alin. (3) din Legea cu privire la registre nr. 71/2007 si in
baza datelor furnizate de Serviciul Fiscal de Stat in Portalul guvernamental integrat EVO / CnpaBka BblgaHa B
cooTBeTcBME cO CT. 29 n. (3) 3akoHa o peectpax N2 71/2007 Ha OCHOBaHUM AaHHbIX, MPEAOCTOCTaBMIEHHbIX
oCcynapCTBEHHOV HaNoroBow Cryo6om Ha VIHTerpupoBaHHbIvi MpaBuTeIbCTBEHHbIN nopTan EVO.

Generat si semnat de Portalul guvernamental integrat EVO la 16.06.2026 08:30

Prezentul certificat este semnat electronic in conformitate cu Legea nr.124 din 19.05.2022
CepTndukaT NOANMCaH 3NEKTPOHHONM MONANNCHIO B cOoTBeTCBME ¢ 3akoHOM N2 124 o1 19.05.2022

Certificatul este descarcat din Portalul guvernamental
integrat EVO (evo.gov.md) si este semnat electronic de
catre posesorul acestui portal si are aceiasi valoare juridica
ca si documentele eliberate pe suport de hartie de catre
organele cu atributii de administrare fiscala. Verificarea
autenticitatii semnaturii electronice poate fi realizatd cu
ajutorul  Serviciului  Guvernamental de  Semnatura

Electronica (msign.gov.md

CepTndukaTt ckadeH ¢ VIHTerpnupoBaHHbIA NPaBUTENbCTBEHHbIN
noptan EVO (gvo.gov.md) 1 NoAanmncaH aneKTPOHHON NMOANNCHIO
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We cover

QSCert . credibility
QSCert, spol.sr. 0. ﬁ SNAS

Certification Body of Management Systems
E. P. Voljanskeho 1, 960 01 Zvolen, Slovak Republic

Reg. No. 091/Q-080

by this

CERTIFICATE

certifies that the Quality Management System of

PJSC"STEKLOPRIBOR"

18, Ozerna str., Zavodske, Lokhvytsky district, Poltava region, 37240, Ukraine

has been established and duly implemented and company applies it in accordance with
the standard

1SO 9001:2015

provisions for the following areas:

Design, development, production and sales of technical thermometers and
accessories thereof, hydrometers, hygrometers, vacuum manometers,
domestic and glass thermometers, thermohygrometers and manometers,
sand glasses, measuring and laboratory glassware and plastic components
thereof and medical appliances (containers, vessels, medical thermometers,
plastic overshoes, gynecological speculums and examination sets,
otolaryngologic spatulae).

Certified location: 18, Ozerna str., Zavodske, Lokhvytsky district, Poltava region, 37240, Ukraine

On the basis of the certification audit, protocol No. RE 037/19/47 it was proven that the
management system meets the requirements of the above listed standard.

Certificate No.: Q-5497/22
Initial certification date: 01.12.2004
Date of issue: 04.11.2022
Expiry date: 03.05.2023

Certificate validity extended due to war actions in Ukraine.
By issuing this certificate, the validity of certificate No Q-5497/20 from 22.12.2020 is ce

-
This certificate is valid only if it is published Ing. Marcel Sluch
among valid certificates on www.gscert.com chief executive




MINISTERUL MEDIULUI
AL REPUBLICII MOLDOVA

MINISTRY ENVIRONMENT
OF THE REPUBLIC OF MOLDOVA

AGENTIA DE MEDIU ENVIRONMENTAL AGENCY

MD-2005 mun.Chisinau, str. Albisoara, 38
Tel. (022) 820-770, Email: am@am.gov.md

CONFIRMARE

privind Tnregistrarea in ,,Lista producatorilor” de produse supuse reglementarilor
de responsabilitate extinsa a producatorului (ambalaje)

In scopul plasarii pe piatd a ambalajelor/produselor ambalate, in conformitate
cu prevederile art. 12 alin. (5) si alin. (14) lit. e) din Legea nr. 209 din 29.07.2016
privind deseurile, si punctele 46 — 50 din Regulamentul privind ambalajele si
deseurile de ambalaje, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 561 din 31.07.2020,
se emite numarul de Tnregistrare

MD2024-6-A-1309

pentru ALEX STANDARD SRL, IDNO: 1013600018392, cu adresa juridica
mun. Chisinau, sec. Centru, str. Alecsandri Vasile, 77, ap.(of.) 2.

Numarul de Tnregistrare este valabil Incepind cu data de 21.06.2024 pina la

datade 21.06.2029.

Director adjunct

Digitally signed by Stratuta Radu
Date: 2024.06.21 19:58:51 EEST

Radu STRATUTA Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Executor: Macovschi Denis
Functia:
Tel.:
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Shenzhen AOJ Medical Technology Co., Ltd

Declaration of Conformity

This Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer. The device
covered by the present Declaration is in conformity with all regulations or directives below, including
compliance with related Essential Requirements and General Safety and Performance Requirements.

1. Object of the declaration:

Product Name

Pulse Oximeter

Model Number

AQJ-70A, AOJ-708B, AOJ-70C,A0J-70D, AOJ-70E,OXI-70E

Product Type

Pulse Oximeter

Intended Purpose

The pulse oximeter is a reusable device and intended for
spot-checking of oxygen saturation and pulse rate for use with
the finger of adult patients in healthcare environments. And it is
not intended to be used under motion or low perfusion
scenarios.

Product Description

SpO; stands for peripheral capillary oxygen saturation. Oxygen
saturation is defined as the ratio of oxyhemoglobin (HbO,) to the

total concentration of hemoglobin (i.e. Oxyhemoglobin + reduced
hemoglobin) present in the blood. It is an important physiological
parameter involved in respiration and circulation. The Pulse
Oximeter feature herein is small, portable, non-invasive and easy to
use. The user only needs to insert a finger into the chamber to
measure his/her SpO, and pulse rate. The oximeter is suitable for
home healthcare environments.

Basic UDI-DI

697204011A0J70X18B

Control Indicator

Lot number

Global Medical Device

Nomenclature Code

(GMDN) and Description or
EMDN Code and Description

GMDN code: 45607 Pulse oximeter, battery-powered
EMDN code: 21203020408 PULSE OXIMETERS

The object of the Declaration described above is in conformity with the following regulations:

EU Regulation

Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council
of 05 April 2017 on medical devices (EU MDR)

Device Risk
Classification

Class lla based on Rule 10 in Annex VIII

Conformity
Assessment Path

Annex IX Conformity assessment based on a quality management system
and on assessment of technical documentation

Notified Body Name,
Address, and ID

NB Name: TUV SUD Product Service GmbH
Address: Ridlerstrale 65, 80339 MUNCHEN, Germany
NB Code: 0123

Certificate(s) issued

NO. G10 103703 0006

Page 1 of 3
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Shenzhen AOJ Medical Technology Co., Ltd

Standards

The products listed on this Declaration of Conformity have been assessed
and/or tested in a typical configuration as described in the Manufacturer’s
accompanying documentation in accordance with the product standards
listed below.

EN 60601-1:2006/A2:2021, EN 60601-1-11: 2015/A1: 2021, EN 60601-1-2:
2015/A1: 2021, EN ISO 81060-2-61:2019,EN 14155:2020, EN ISO 14971:
2019/A11:2021, IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020, IEC
62304:2006/A1:2015, IEC 62366-1:2015+AMD1:2020, I1SO 10993-1:2018,
ISO 10993-10:2021, 1SO 10993-5:2009, ISO 10993-23:2021, EN ISO 15223-
1:2021

EU Directive

Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council
of 08 June 2011 on the restrictions of the use of certain hazardous
substances in electrical and electronic equipment, amended up to and
inclusive of Directive (EU) 2017/2102 (RoHS)

Device Classification

Category 8, medical device, according to Annex |

Standards

The products listed on this Declaration of Conformity have been
assessed and/or tested in a typical configuration as described in the
Manufacturer’s accompanying documentation in accordance with the
product standards listed below.

EN 62321-3-1:2014,EN 62321-7-1:2015,EN 62321-6:2015,EN 62321-
8:2017

EU Directive

Conformity Assessment
Path

Regulation (EC) No 1907/2006 of the European Parliament and of
the Council concerning the Registration, Evaluation, Authorisation
and Restriction of Chemicals (REACH), as amended.

Communication on Substances of Very High Concern (SVHCs) present
above 0.1% (w/w) in the product.

EU Directive

Conformity Assessment
Path

Standards

Directive 2014/53/EU of the European Parliament and of the
Council of 16 April 2014 on the harmonisation of the laws of the
Member States relating to the making available on the market of
radio equipment (RED)

Annex || Module A

The radio equipment was tested to the following standards or
technical specifications:

ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)

ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11)

ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09)

EN 62368-1: 2014 + A11: 2017

EN 50663:2017

EN 62479:2010

Page 2 of 3
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Shenzhen AOJ Medical Technology Co., Ltd

2. Additional information:

Manufacturer

Name: Shenzhen AOJ Medical Technology Co., Ltd.

Address: Room 301&4-5F, Block A, Building A, Jingfa Intelligent
Manufacturing Park, Xiaweiyuan, Gushu Community, Xixiang Street,
Bao'an District, 518126 Shenzhen, CHINA

SRN: CN-MF-000018386

EU Authorized
Representative

Name: Share Info GmbH
Address: Am Schulzentrum 12,41564 Kaarst, Germany
SRN: DE-AR-000005132

Quality Certificates
Issued

The Manufacturer is certified by TUV to the following:

EN ISO 13485:2016, as evidenced by certificate number Q5 103703
0004

Signature (signed for and on behalf of Shenzhen AOJ  Date of Issue: 2025.12.09
Medical Technology Co., Ltd.):

Printed Name:Jerry Gao

jey Gee

Place of Issue: Shenzhen

Title: Person Responsible for Regulatory Compliance

Page 3 of 3




PASAPORT TEHNIC SI INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Pulsoximetru de deget
Model: PM-30E (AOJ-70A)
Document pregatit pentru documentatia de licitatie — Alex Standard SRL

1. Destinatia produsului
Pulsoximetrul PM-30E (model AOJ-70A) este destinat masurarii neinvazive a saturatiei
oxigenului din sange (Sp0,) si a frecventei pulsului (PR) la adulti si copii, prin aplicarea pe deget.

2. Componente principale

e Ecran OLED/LED

e Buton pornire

¢ Compartiment baterii (2 x AAA)
e Compartiment pentru deget

e Senzor optic

3. Caracteristici tehnice

Parametru Valoare

Model PM-30E (AOJ-70A)
Masuratori Sp0,, Puls (PR)
Interval SpO, 35-100 %

Interval puls 25-250 bpm
Precizia SpO, +2 % (70-100 %)
Precizia puls +2 bpm
Alimentare 2xAAA15V
Oprire automata =15 secunde

Grad de protectie P22

4. Instructiuni de utilizare

1. Introduceti bateriile.

2. Introduceti degetul complet in aparat.
3. Apasati butonul de pornire.

4. Asteptati stabilizarea valorilor.

5. Cititi valorile SpO; si PR.

5. Curatare si intretinere
Curatati exteriorul cu o laveta moale umezita cu dezinfectant compatibil. Nu scufundati aparatul
in lichide.

6. Depozitare si transport
Pastrati intr-un loc uscat, ferit de lumina directa a soarelui si de umiditate excesiva.

7. Simboluri
CE e REF o LOT o SN © IP22  BF o WEEE



8. Informatii

Producator: Shenzhen AOJ Medical Technology Co., Ltd.
Model comercial: PM-30E (AQJ-70A)

Furnizor pentru documentatia de licitatie:

Alex Standard SRL

Cerinta caietului de
sarcini

Interval Sp0O,: 70-100%

Interval puls: 30-250
bpm

Precizia Sp0,: £2% (70—
100%)

Precizia pulsului: £3%
(30-250 bpm)

Pulse Oxi
Ut TR

PM-30E (AOJ-70A)

35-100%

25-250 bpm

+2% (70-100%)

12 bpm

Concluzie
Corespunde (interval mai larg)

Corespunde (interval mai larg)

Corespunde integral

Mai buna decét cerinta



Cerinta caietului de
sarcini

Rezolutia Sp0»: 1%

Rezolutia pulsului: 1 bpm

Afisarea valorii SpO,

Afisarea indicelui de
perfuzie (Pl)

Afisarea pulsului

Indicator baterie
descarcata

Display LED/LCD

Alarma auditiva

Alarma vizuala

Alimentare

Oprire automata

Durata functionarii
continue 210 ore

Set baterii inclus

PM-30E (AOJ-70A)

1%

1 bpm

Da

Da

Da

OLED

Optional

da

2 x baterii AAA alcaline

Aproximativ 15 secunde
fara utilizare

Aproximativ 24 ore

2 baterii AAA

Concluzie

Corespunde
Corespunde

Corespunde
Corespunde
Corespunde
Corespunde

Corespunde (OLED este un afisaj
digital cu LED-uri organice)

Nu este obligatorie
Corespunde

Corespunde

Corespunde

Depaseste cerinta

Da



Data prezentarii 06.04.2022 09:47:44

Entitatea: ALEX STANDARD S.R.L.
Cod CUIIO: 40909074
Cod IDNO: 1013600018392

Sediul:

MD:

Raionul(municipiul): 102, DDF CENTRU

Cod CUATM: 0130, SEC.CENTRU

Strada: SECTORUL CENTRAL STR.Vasile Alecsandri nr.77 of.2

Activitatea principala: G4649, Comert cu ridicata al altor bunuri de uz gospodaresc
Forma de proprietate: 15, Proprietatea privata
Forma organizatorico-juridica: 530, Societati cu réspundere limitata

Date de contact:

Telefon: 060840090

WEB:

E-mail: Dborizalexandru@mail.ru

Numele si coordonatele al contabilului-sef: DI (dna) Boriz Alexandru Tel. 060840090

Numarul mediu al salariatilor in perioada de gestiune: 3 persoane.

Persoanele responsabile de semnarea situatiilor financiare* Bojenco ANA

Nr. cpt. Indicatori
1 2
ACTIV

ACTIVE IMOBILIZATE
I. Imobilizari necorporale
1. Imobilizari corporale

Ill. Investitii financiare pe termen lung

IV. Creante pe termen lung si alte active imobilizate

Anexe la SNC

“Prezentarea situatiilor financiare”
Aprobat de Ministerul Finantelor
al Republicii Moldova

SITUATIILE FINANCIARE

pentru perioada 01.01.2021 -31.12.2021

BILANTUL PRESCURTAT

la

Cod rd.

010
020
030

040

Unitatea de masura: leu

Anexa 1

Sold la
inceputul perioadei de gestiune | Sfirsitul perioadei de gestiune

4 5

1773 667

18659 1718402



(Fa.010 # 19,020 1 r030 + d.040) 050 20432 1719069
ACTIVE CIRCULANTE
I. Stocuri 060 1213557 1636181
IIl. Creante curente si alte active circulante 070 732482 856808
B. Ill. Investitii financiare curente 080
IV. Numerar si documente banesti 090 966575 186157
(4,060 + reL070 + 16,030 + 16.090) 100 2012614 2679146
'("rg?'(;g'a :\cry?{oEO) 110 2933046 4398215
PASIV
CAPITAL PROPRIU
I. Capital social si nefnregistrat 120 5400 5400
Il. Prime de capital 130
lll. Rezerve 140
C. IV. Profit (pierdere) 150 2403694 3383411
V. Rezerve din reevaluare 160
VI. Alte elemente de capital propriu 170
(1120 5 4130 + 19140 + 14,150 + rc. 160 + rd.170) 180 2409094 3388611
D. DATORII PE TERMEN LUNG 190
E. DATORII CURENTE 200 523952 1009404
.(rrg.l]-_glé E‘ggg(l)l) 210 523952 1009404
F. PROVIZIOANE 220
(14,180 1 1210 + d.220) 220 2033046 4308215
SITUATIA DE PROFIT S| PIERDERE PRESCURTATA
de la pina la
Anexa 2
Perioada de gestiune
Indicatori Cod rd.
precedenta curenta
1 2 3 4
Venituri din vinzari 010 3307938 5277405
Costul vinzarilor 020 2077770 3175234
Profit brut (pierdere bruta) (rd.010 - rd.020) 030 1230168 2102171
Alte venituri din activitatea operationala 040 6896 50
Cheltuieli de distribuire 050 190084 374322




Cheltuieli administrative 060 298667 518882
Alte cheltuieli din activitatea operationala 070 4550 21468
:;e(z)g(l)t.::x::lot;g\) activitatea operationala: profit (pierdere) (rd.030 + rd.040 - rd.050 - 080 743763 1187549
Rezultatul: profit (pierdere) financiar(a) 090 202 -18197
Rezultatul din operatiuni cu active imobilizate si exceptionale: profit (pierdere) 100

Rezultatul din alte activitati: profit (pierdere) (rd.090 + rd.100) 110 202 -18197
Profit (pierdere) pina la impozitare (rd.080 + rd.110) 120 743965 1169352
Cheltuieli privind impozitul pe venit 130 96245 140940
Profit net (pierdere neta) al perioadei de gestiune (rd.120 - rd.130) 140 647720 1028412

Documente atasate - Nota explicativa (fisierul pdf)
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JSC "STEKLOPRIBOR"

HIGROMETRU PSIHOCRONOMETRIC VIT
TY 3 Ucraina 14307481.001-92
PASAPORT
M6.2.844.000 PS
1. DESTINATIA PRODUSULUI
Higrometrul psihocronometric VIT este destinat masurarii umiditatii relative si a temperaturii aerului.
2. CARACTERISTICI TEHNICE
2.1. Caracteristicile tehnice ale higrometrului in functie de executie sunt prezentate in Tabelul 1.

Executie Domeniul de mdsurare a Domeniul de temperaturd al  Domeniul de masurare a
umiditatii relative, % higrometrului, °C temperaturii, °C

VIT-1 Dela 201a 90 Dela51la 25 DelaOla25

VIT-2 Dela 201a 90 Dela51la 26 Dela151a40

VIT-2 Dela401a90 Dela 261a 40 Dela151a 40

2.2. Diviziunea de scara a termometrelor este de 0,2 °C.
2.3. Eroarea absolutd admisibila a termometrelor higrometrului, tindnd cont de corectiile introduse, nu trebuie sa depdseasca +0,2 °C.
2.4. Limita erorii absolute admisibile a higrometrului la viteze de aspiratie dela 0,5 1a 1 m/s este indicatd in Tabelul 2.

Temperatura pe termometrul ,uscat”, °C U, %
Dela 5 panala 10 inclusiv +7
Peste 10 pana la 30 inclusiv +6
Peste 30 pana la 40 inclusiv +5

2.5. Dimensiuni generale, mm, nu mai mult de: 325x120x50
2.6. Greutate, nu mai mult de: 350 g.

3. CONTINUTUL LIVRARII

Higrometru complet - 1 buc.

Pasaport - 1 ex.

Instructiuni de utilizare - 1 ex.

Fitil - 1 buc.

Pompa - 1 buc.

4. CORECTII PENTRU TERMOMETRE

Termometre Executia higrometrului Puncte de calibrare, °C Corectii, °C
VIT-1 VIT-1 0,10, 15, 20, 25
VIT-2 VIT-2 15, 20, 25, 30, 40
"Uscat"
"Umezit"
VerificatOTK ___ Data fabricatiei ____
5. CERTIFICAT DE ACCEPTARE
Higrometrul psihocronometric VIT nr. corespunde cerintelor specificatiilor tehnice TY 3 Ucraina 14307481.001-92 si este considerat apt

pentru utilizare.

Verificarea a fost efectuata de reprezentantul GII ,Poltavastandartmetrologia”

Eticheta de verificare

Higrometrele psihocronometrice VIT-1 si VIT-2 sunt supuse verificirii inainte de livrarea din productie. In exploatare, higrometrele trebuie
verificate sau calibrate in functie de domeniul de aplicare. Intervalul dintre verificari nu trebuie sa depaseasca 2 ani.

6. GARANTII

6.1. Producatorul garanteaza conformitatea higrometrului cu cerintele specificatiilor tehnice TY 3 Ucraina 14307481.001-92 in conditiile respectarii
de catre consumator a regulilor de transport, depozitare si exploatare.

6.2. Termenul de garantie al higrometrului - 12 luni de la data vanzarii.

Producator: JSC ,,STEKLOPRIBOR”

Adresa: Poltava, Ucraina, str. Ozernaya, 18
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SC "STEKLOPRIBOR"

HIGROMETRU PSIHOCRONOMETRIC VIT

PASAPORT
1. DESTINATIA PRODUSULUI
Higrometrul psihocronometric VIT este destinat masurdrii umiditatii relative si a
temperaturii aerului.
2. CARACTERISTICI TEHNICE
2.1. Caracteristicile tehnice ale higrometrului in functie de executie sunt prezentate in
Tabelul 1.

Executie Domeniul de  Domeniul de Domeniul de
madsurare a temperatura al madsurare a
umiditatii higrometrului, °C  temperaturii, °C
relative, %

VIT-1 Dela 20 1a Dela51la 25 DelaOla25
90

VIT-2 Dela 20 la Dela5la26 Dela 151a 40
90

VIT-2 Dela 40 la Dela 261a 40 Dela 151a 40
90

2.2. Diviziunea de scara a termometrelor este de 0,2 °C.

2.3. Eroarea absolutd admisibila a termometrelor higrometrului, tinand cont de
corectiile introduse, nu trebuie sa depaseasca +0,2 °C.

2.4. Limita erorii absolute admisibile a higrometrului la viteze de aspiratie dela 0,5 la
1 m/s este indicatd in Tabelul 2.

Temperatura pe termometrul U, %
Luscat”, °C

Dela 5 panala 10 inclusiv +7
Peste 10 pana la 30 inclusiv +6
Peste 30 pana la 40 inclusiv +5

2.5. Dimensiuni generale, mm, nu mai mult de: 325x120x50
2.6. Greutate, nu mai mult de: 350 g.

3. CONTINUTUL LIVRARII

Higrometru complet - 1 buc.

Pasaport - 1 ex.

Instructiuni de utilizare - 1 ex.

Fitil - 1 buc.
Pompa - 1 buc.
4. CORECTII PENTRU TERMOMETRE
Termometre Executia Puncte de Corectii, °C
higrometrului calibrare, °C
VIT-1 VIT-1 0,10,15,20, Uscat"
25
VIT-2 VIT-2 15, 20, 25, "Umezit"
30, 40
Verificat OTK Data fabricatiei

5. CERTIFICAT DE ACCEPTARE

Higrometrul psihocronometric VIT nr. corespunde cerintelor specificatiilor
tehnice TY 3 Ucraina 14307481.001-92 si este considerat apt pentru utilizare.
Verificarea a fost efectuata de reprezentantul GII ,Poltavastandartmetrologia”
Eticheta de verificare

Higrometrele psihocronometrice VIT-1 si VIT-2 sunt supuse verificarii inainte de
livrarea din productie. in exploatare, higrometrele trebuie verificate sau calibrate in
functie de domeniul de aplicare. Intervalul dintre verificari nu trebuie sa depdseasca 2
ani.

6. GARANTII

6.1. Producdtorul garanteaza conformitatea higrometrului cu cerintele specificatiilor
tehnice TY 3 Ucraina 14307481.001-92 in conditiile respectdrii de catre consumator a
regulilor de transport, depozitare si exploatare.

6.2. Termenul de garantie al higrometrului - 12 luni de la data vanzarii.

Producdtor: JSC ,STEKLOPRIBOR”

1-1018.2023

SC "STEKLOPRIBOR"

HIGROMETRU PSIHOCRONOMETRIC VIT

PASAPORT
1. DESTINATIA PRODUSULUI
Higrometrul psihocronometric VIT este destinat masurarii umiditatii relative si a
temperaturii aerului.
2. CARACTERISTICI TEHNICE
2.1. Caracteristicile tehnice ale higrometrului in functie de executie sunt
prezentate in Tabelul 1.

Executie Domeniul de  Domeniul de Domeniul de
masurare a temperaturd al masurare a
umiditatii higrometrului,°C  temperaturii, °C
relative, %

VIT-1 Dela 20 la Dela51la25 DelaOla25
90

VIT-2 Dela 20 la Dela5la26 Dela 151a 40
90

VIT-2 Dela 40 la Dela 26 1a 40 Dela 151a 40
90

2.2. Diviziunea de scard a termometrelor este de 0,2 °C.

2.3. Eroarea absoluta admisibila a termometrelor higrometrului, tindnd cont de
corectiile introduse, nu trebuie sa depaseasca +0,2 °C.

2.4. Limita erorii absolute admisibile a higrometrului la viteze de aspiratie de la
0,51a 1 m/s este indicata in Tabelul 2.

Temperatura pe termometrul U, %
Luscat”, °C

Dela 5 panala 10 inclusiv +7
Peste 10 pana la 30 inclusiv +6
Peste 30 pana la 40 inclusiv +5

2.5. Dimensiuni generale, mm, nu mai mult de: 325x120x50
2.6. Greutate, nu mai mult de: 350 g.

3. CONTINUTUL LIVRARII

Higrometru complet - 1 buc.

Pasaport - 1 ex.

Instructiuni de utilizare - 1 ex.

Fitil - 1 buc.
Pompa - 1 buc.
4. CORECTII PENTRU TERMOMETRE
Termometre Executia Puncte de Corectii, °C
higrometrului calibrare, °C
VIT-1 VIT-1 0,10,15,20, Uscat"
25
VIT-2 VIT-2 15, 20, 25, "Umezit"
30, 40
Verificat OTK Data fabricatiei

5. CERTIFICAT DE ACCEPTARE

Higrometrul psihocronometric VIT nr. corespunde cerintelor
specificatiilor tehnice TY 3 Ucraina 14307481.001-92 si este considerat apt
pentru utilizare.

Verificarea a fost efectuata de reprezentantul GII ,Poltavastandartmetrologia”
Eticheta de verificare

Higrometrele psihocronometrice VIT-1 si VIT-2 sunt supuse verificarii inainte de
livrarea din productie. in exploatare, higrometrele trebuie verificate sau calibrate
in functie de domeniul de aplicare. Intervalul dintre verificari nu trebuie sa
depdseasca 2 ani.

6. GARANTII

6.1. Producdtorul garanteaza conformitatea higrometrului cu cerintele
specificatiilor tehnice TY 3 Ucraina 14307481.001-92 in conditiile respectarii de
cdtre consumator a regulilor de transport, depozitare si exploatare.

6.2. Termenul de garantie al higrometrului - 12 luni de la data vanzdrii.
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FMrPOMETP MNCUXPOMETPUYECKUA BUT

NHCTPYKUUA IO SKCIINIYATALNUN

1. BCTYNNEHUE

1.1. MIHcTpyKums onpeaensietT metoabl 6e3onacHocTv nNpu paboTe ¢ rurpoMeTpom, NoAroToBKy ero k pabote n
nopsiaok paboThl, XapakTepHble HEUCNPABHOCTU U TeXHUYeCKoe oBCIyKMBaHWE rurpomeTpa.
1.2. TexHn4eckme xapakTepucTvk1 rurpoMeTpa, NornpaBku K TEPMOMETPaM rMIPOMETPOB, rapaHTum
M3roTOBUTENS NPUBOASTCS B NacnopTe.

2. TPEBOBAHUSA NO BE3OMNACHOCTU

2.1. Mpu paboTe ¢ rurpoMeTpom 3anpeLlaeTcs:

1) nogaaBaTth rMrpoMeTp pe3kuM yaapam Kak npy MOHTaxe, Tak U Npu aKCrnyaTauum;

2) npoTUpaThb LUKany TEPMOMETPOB M NCUXPOMETPUYECKYHO TabnuLly pacTBOPUTENSIMU, KUCIIOTAMU U APYTUMU
aHanorMYHbIMU XUOKOCTAMM;

3) nepeHarpeBaTb TepMoMeTpbl rurpomeTpa BUT-1 6onblie 45°C u rurpometpa BUT-2 6onblue 60°C. Mpun
nepeHarpeBe NPOMCXOAUT pa3pyLleHue pesepByapa TEPMOMETPOB.

3. CTPOEHUE M NPUHLUIMN PABOTbI

3.1. TUrpomeTp COCTOUT C NNIaCTMacCOBOrO OCHOBaHUS K KOTOPOMY KPEnsaTCa ABa TEPMOMETPA C LLUKanow,
ncuxpomeTpuyeckas Tabnuua, CTEKNSHHbLIA NuTaTens. PesepByap TepMomMeTpa ¢ HaanUChio “YBRaXXHEHHbIN”,
YBMaXHS€TCSt BOAOW C NUTaTEnNs C NOMOLLbo 6aTUCTOBOrO Unu LWIMPOHOBOTO OUTUIIS.

3.2. MeToA “3MepeHnst OTHOCUTENBHOWN BNAXHOCTU TMMrPOMETPOM NCUXPOMETPUYECKMM OCHOBbLIBAETCSA Ha
3aBVCUMMOCTN MEXy BNaXHOCTbIO BO3AyXa U MCMXPOMETPUYECKOW pasHULLEN - pa3HULIEN NOKa3aHWUi “Cyxoro” un
"yBNAXXHEHHOrO” TEPMOMETPOB, YTO COCTOAT B TEPMOAVHAMUYECKOM PAaBHOBECUM C OKpYXatoLLiev cpeaon.
CHATb NokasaHus TepMOMETPOB U Mocrne BBOAA NOMPAaBOK K MX NOKa3aHWsIM, ONpeaenuTb pa3HoCTb NoKasaHui
TepMoMeTpoB. 3aTeM no nokasaHusaM “Cyxoro” TepmomeTpa 1 pasHOCTU MoKa3aHui “cyxoro” TepMomeTpa u
“yBNaXHEHHOro” onpeaenuTb OTHOCUTENbHYIO BMAaXHOCTb BO3AyXa MO NCUXPOMETPUYECKon Tabnuue.

4. NOAroTOBKA K PABOTE

4.2. Pacnakyvite rurpomeTp v ybeautecb B KOMMNEKTHOCTM NpUbopa B COOTBETCTBUM C MACNOPTOM.
4.3. CHUMUTE NUTaTenNb C OCHOBaHWS. 3anonHuTe nuTaTenb AUCTUNNMPOBaHHOW BOAOW. 3anonHeHve
NMPOUCXOANT NyTEM MOTPYXXEHWSI MUTATENs B COCY/ C BOAOW 3anasiHblM KOHLIOM BHU3.
4.4. YcTaHoBUTE NUTaTenb Ha OCHOBaHMe, YTOObI OT Kpasi OTKPLITOrO KOHLA NUTaTens K pesepeyapy TepMoMeTpa
ObIno paccTosiHMe He MeHbLue 20 MM, a PUTUINb He Kacarncs K CTEHKaM OTKPbITOrO KOHUa nuTaTens.
4.5. YcTaHOBUTE MMrpoOMeTp B BEPTUKANbHOM NONoXeHnW. B MecTax ycTaHOBKM rMrpomeTpa He AOMKHO 6biTh
BMOPaLMiA, UCTOYHMKA Ternna unu xornoga, KoTopble CO3AalT PasHOCTb TeMnepaTyp Mexay HXHUM OCHOBHbLIM
pe3epByapoM ¥ BepxHeM 3anacHblM 6onbLue yem B 2°C.
4.6. MNcuxpomeTpuyeckas Tabnuvua, kKoTopasi 3akpenneHa Ha OCHOBaHWUW FTMrpoMeTpa, AEUCTBUTENbHA NpuU
onpeneneHHon CKOpPOCTY BEPTUKATbHBIX BO3AYLUHbLIX MOTOKOB (CKOPOCTU acnupauum), KoTopble OMbIBaOT
rurpomeTp. CKOpOCTb acnupaumm ykasaHa Ha Tabnuue. MNMonHasa Tabnuua ans rurpomeTpa npveeaeHa B AaHHON
MHCTPYKLMN.
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4.7. Nepep n3mepeHneM OTHOCUTENBHOMN BNAXHOCTU M3MEPBLTE CKOPOCTb acnupaLmum HENOCPEACTBEHHO Noj
rMrpomMeTpoMm. MiamepeHune ckopocTu acnupaumm NpoBoANUTE C MOMOLLBI0 aHEMOMETpPa KpbinbyaToro Y5 no MOCT
6376-74. lNocnepoBaTenbHOCTb NPOBEAEHNS N3MEPEHWI - B COOTBETCTBUM
C nacnoptoMm Ha apeomeTp. M3mepeHHas Mo aHEMOMETPY CKOpPOCTb acrnupauuu OKpyrnsieTcs OO0 AeCATbIX
noneii m/c.
4.8. 'amepeHust OTHOCUTENBHOW BMaXXHOCTW FTMrPOMETPOM NPOBOAMTE TOSBbKO NOCIE YCTaHOBIIEHNS NOKa3aHuiA
TEPMOMETPOB MMrPOMETPOB.

MuHuManbHoe BpeMs BbIAEPXKKU TMIPOMETPOB B namepsiemolrt cpefie 30 MUHYT.

5. NOPALOOK PABOTbI

4.10. CHMMKTe NoKasaHKs no “cyxomy” 1 “yBnaxHeHHOMY” TepMoMeTpaMm.

4.11. OnpepgenvTe TemnepaTypy no TepMomeTpam ¢ TouHocTbio Ao 0,1 °C, BBOASA B OTMEYEHHbIe NoKasaHWs
nonpaskun K TepMoMeTpaMm, NpuBeAeHHbIE B NAcnopTe Ha rurpoMeTp. Belunucnute pasHocTb TemnepaTtyp no “cyxomy”
1 “yBrnaxHeHHOMY" TepmomeTpam. MNonpasku BBOAATCS MyTeM anrebpanyeckoro CroxeHus.

4.12. Tpn oTCyTCTBMM B nacrnopTte MOMpPaBoK ANA MNPOBEAEHUS OTCYETOB MO “Cyxomy” u "yBnaxHeHHomy”
TepMOMEeTpaM, BbIMUCANTE MOMPAaBKN FUHENHOW WHTeprnonauMen no ABYM MonpasBkaMm, 4YTO OTHOCATCA K
TeMnepaTtypam Mexay KOTOpbIMU NIEXUT OTCYET MO TEpMOMETPaM.

4.13. OnpepennTe OTHOCWTESNIbHYIO BMNAXHOCTb BO3AyXa MO MCUXpomeTpuyeckor Tabnuue. Mckomas
OTHOCWTeIbHasA BNaXHOCTb ByAeT Ha nepeceveHnn CTPoK TemrnepaTypbl Mo “CyxoMy” TEPMOMETPY M pasHOCTU
Temneparyp no “cyxomy” u “yBnaxHeHHOMY” TEpMOMETPY.

4.14. Mpwu oTcyTCTBUM B Tabnuue Nony4eHHON pasHOCTU TeEMNePaTyp Mo “Cyxomy” u “yBrnaxHeHHOMY” TepMoMeTpam
NS onpeaeneHnst BNaXHOCTU NpUMeHuTe uHTepnonsumio. Mpu oTcyTcTBUM B Tabnuue TemnepaTypbl N0 Cyxomy
TepMOMETPY, ANA onpeaeneHns BNaxHOCTU MPUMEHANTE MHTEPMNONALMIO TOMbKO AN TeX YacTen
NCUXPOMETPUYECKON Tabnuue, B KOTOPbIX U3MEPEHUS TEMNepaTypbl No “cyxomy” TepmomeTpy Ha 1°C naér
N3MEHEHUS OTHOCUTENbHOW BNaXHOCTN 6onbLue Yem Ha 1%. [ins ocTanbHbIX YacTeln Tabnumubl 3HaveHve
TemnepaTypbl N0 “CyxoMy" TepMOMETPY OKpYrnnTe k 6rvpkaiiuemMy TabnmyHoMy 3Ha4YEHUIO Mo NpaBuIy
apuUMETNYECKOro OKPYrneHns.

4.15. MNpumep onpeaeneHns OTHOCUTENBHOMN BIIXHOCTU MHTEPMNONALMEN.

4.15.1. Onpepensiem TemnepaTypbl N0 “CyxoMy” 1 “yBnaXKHeHHOMY” TepMOMeTpaM 1 PasHOCTb MeXay aTUMU
TemnepaTtypamu.

U3mepsiemble MonpaBku Kk Temnepartypa nocne
TepmomeTpbl TemnepaTtypsl, °C TeMnepartypam no BBeAeHUs nonpasok, °C
nacnopty, °C
“cyxon” T.=22,5 -0,15 22,35
“yBNaxKHeHHbIN” T,=16,1 +0,20 16,3

MpuHumaem T =22,4 pasHocTb Temnepatypsl (T -T ) pasHa: 22,4-16,3=6,1
4.15.2. Onpenensem OTHOCUTENbHYIO BNaXHOCTb Ana T .=22,4 °C, Ans 4ero UHTepnonupyem sHaveHue
OTHOCUTENLHOW BRaXHOCTN no Tabnuue aAns T, ot 22 ao 23 °C. MNpu ysenuyeHnn Temnepatypbl Ha 1°C BnaxHoCcTb
yBenuunsaeTcs Ha 2%, a npu yBenuyeHun Temnepatypbl Ha 0,4°C BnaxHocTb yBenuunsaeTtcs Ha 0,4x2=0,8%
48+0,8=48,8.
4.15.3. Onpenensem OTHOCUTENbHYIO BNaXHOCTb Ana T .=22,4°C n TC-Ty=6,1°C, [OnNsi Yero UHTepnonupyem 3HaveHune
OTHOCUTENbHOW BNaXXHOCTW NPpU pa3HOCTM nokasaHuii ot 6,0 go 6,5°C. MNpu yBenuyeHun TC-Ty Ha 0,5°C
OTHOCUTESbHAS BNAXHOCTb yMEHbLUAETCS Ha 4%, a npu yeenuyeHun T-T, Ha 0,1 °C ymeHbLuaeTcsi OTHOCUTENbHAs
BnaxHocTb Ha (0,1x4,0):0,5=0,8%.
CnepoBaTtenbHo, BNaXHOCTb “dou” npu Temnepatype 22,4 n TC-Ty:6,1 °C bypet paBHa 48,8-0,8=48%.

6. XAPAKTEPHbIE HEUCIMPABHOCTU U METObl X YCTPAHEHUA

4.17. B KOHCTPYKLMIO FTUrpoOMeTpa BXOAAT AeTanu U3 cTekna, nosTomy bepernte rurpomMeTp oT NageHus u peskux
yAapos.

4.18. PaspbiBbl TEPMOMETPUYECKON XUAKOCTU B TEPMOMETPAX YCTPAHSIOTCS NyTEM OCTOPOXHOTO NOAOrpeBa
pesepByapoB 4O TemnepaTyp, ykasaHHbiX B N.2.1 3) 4aHHOW MHCTPYKUUK.
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7. TEXHUWYECKOE OBCITY>KUBAHUE

4.20. MNMutaTenb Bceraa AomkeH ObiTb 3aN0NHEH AMCTUNNMPOBaHHON Boaon. Boay nobasnsinte BoBpems,

nyylwe Bcero 3a 30 MUH. A0 HaYana n3mMepeHuit BNaxHOCTH.

4.21. [lonyckaeTcs NpUMEHEHNE KUMNSIYEHON BOAb!l, BPEMS KUNAYeHUsi He MeHbLue 15 MuH. MuTaTtenb 3anonHanTe
BOLOW, NpeABapuUTenbHO OXNaxAeHHOM A0 TeMnepaTypbl OKpY»KatoLLEero Bosayxa.

4.22. dutunb Ha pesepByape “yBNaxXHEHHOro” TepMoMeTpa A0SMKEH ObITb BCEraa YNCTbIM, MAMKUM U BNAXHbIM.

Mpw 3anbineHun Bo3ayxa Ao 5Mr/m3 npon3sBoanTb 3ameHy UTUNA OAMH pa3 B ABe Heaenu, npu 6onbLUIow
3anbINEHHOCTM - N0 Mepe 3arpsisHeHUst PUTUnS.

4.23. Mepep 3ameHoN yaanuTe 3arps3HeHHbI UTUNb ¢ pedepByapa TepmomeTpa. MNpoTpute pesepByap
TaMMOHOM BaTbl, CMOYEHHbIM TEMMON BOJOW.

4.24. Bo3sbMuTe huTUnb C KOMMNekTa rurpomeTpa. Hamounte outune AUCTUNNIMPOBAHHON MW KUNSAYEHOW BOAOWN
1 HafleHbTe ero Ha pesepByap TepMOMeTpa Tak, YTo6bl Gblnia BO3MOXHOCTL 3aBs3aTb €ro HUThIO Haf
pesepByapoM. KoHeL, 3aBs3aHHOro ouTUIA Haf pe3epByapoM A0MKEH GblTb HE MeHee 7MM.

4.25. MopgroToBbTe ABe NeTNM ¢ HUTOK. O4HON NeTnen Tyro 3aTtaHuTe PUTUNbL HaZ pe3epByapoM TepMomeTpa 1
3aBsKuUTEe HUTKY. [pyryio neTnto HageHbTe Ha UTUNb NOA pe3epByapoM 1 NOCTENEHHO CTArMBanTe ee, BCe BPeMs
pacnpaBnss puTUnb Tak, 4Tobbl OH NMOTHO Npuneran K pesepayapy.

MeTnio 3aTsHWTE He Tyro, a Tak YTo6bl OHa He Nperpaxaana KanunispHOMY CMaYMBaHUIO TKaH UTUIA

Ha pe3epByape TepMomeTpa.

4.26. [Ins U3rotoBrneHns HOBOro UTUNSA UCMONb3YyHTe WNGOH Xon4yaTobymaxHbln, 0TOeneHHbIR,
rmafKoKpaLLeHbI, TEXHUYECKUA unn 6aTucT oTbeneHHbINn, Mepcepu3oBaHHbIN.

4.27. Opyrve Buabl WwWindoHa unmn 6atucta nepen nsrotoeneHvem doutunsg obpaboTarite cnegyowmm cnocobom:
cTupaTtb B ropsivert soge (10r coapl Ha 11 BoAbl), KUMATUTbL B PaCTBOPE TaKOoM e KOHLEHTPaLMN Ha NPOTSHXEHUN
1,5-2 yacoB, nonockaTb B ropsiyen Boge, BOAY MeHsiTb 40 TeX Nop, Noka oHa He ByAeT YMCTON, CyLUINTb U rMaguThb.

4.28. dutunb cLnTb NO AMaMeTpy pesepByapa TepMoOMeTpa NPOCTbIM MaLUMHHBLIM LWBOM. [Mocne obpe3aHns
LLIOB MO BbICOTE He A0MKkeH ObiTb 6onble 1,5MMm.

8. MNMPABWUIIA XPAHEHUA U TPAHCITOPTUPOBAHUA

4.30. 'MrpomeTpbl XpaHUTe B 3aKPbITbIX CYXMX NOMELLEHUAX B BEPTUKANbHOM NOMOXEHUN B COOTBETCTBUM C
Haanucbio “Bepx” Ha kopobke. He gonyckaeTcs XxpaHUTb rMrpOMETPbl Ha PacCTOSIHUM MeHbLUe 1M OT MCTOYHUKaA
Tenna (YCTPOMCTB OTONMEHUS], pa3HbIX HarpeBaTenemn u T.n.).

4.31. T'rpoMeTpbl B TPAHCMOPTHOW Tape TPaHCMOPTUPYIOTCS NobbIM BUAOM TpaHcnopTa C y4eTom
TemnepaTypbl N.8.1 1 Npu ycnosun cobniogeHns Npasun TPaHCNOPTUPOBKM FPy30B AN COOTBETCTBYIOLLENO
BMAa TpaHcnopTa.
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TUIPOMETP MNCUXPOMETPUYECKMIA
BWUT
TY 3 Ykpannbl 14307481.001-92

YAO “"CTEKNOIMNrPUNBOP"

NACMNOPT
M6.2.844.000 MNC

1. HASHAYEHWE U3OENUA

1.1. TurpomeTp ncuxpometpudeckuia BUT npeaHasHadeH ana
W3MEPEHNHA OTHOCWTENBHOWM BNaXKHOCT M TEMNEPATYPLI BO3AYXa.

2 TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTWKIA

2.1. TeXHWYECKVME XapaKTEPUCTVKW MTMIPOMETPa B 3@BUCHMOCTH OT
WCMOMHEHKA yraaaHsl B Tabnuue 1.

4. NMONPABKW K TEPMOMETPAM

Tabniua 1

Vicron- Ouana3sox eMNepaTypHeil  Npanason
M3amMepeHus AnanasoH MamepeHuii

HEHWE | oriocuTensHoil | Mameperuit 9

Temnepartypsl, G
snaxxocTv, % | BnaxHocty, 'C

BWT-1 Ot 20 o 90 OT15p0025 Ot 0 po 25
Or 54 no 90 Ot 20 po 23 Or 15 go 40

BUT-2 01407090 | Or2370026 | Or 158040
Ot 20 go 90 Ot 26 go 40 Ot1 15 go 40

2.2. Lena generna wkansi Tepmometpos 0,2 'C.
2.3. AbconioTHas NorpelHocTs TEPMOMETPOB MMIPOMETPa C YHETOM
BBE[EHWA MOMNpPaBoK He Aom«Ha npessiwars +0,2 °C.
2.4. Mpegen abcontoTHOW NOrPELHOCT TMIPOMETPA NPU CKOPOCTH
acnupauuu or 0,5 o 1 m/c ykasaH B tabnuue 2.

Tabnuua 2
TemnepaTtypa no “cyxomy” Vo,
TepMomMeTpy, 'C :
Ot 5 go 10 ekn. +7
Csabiwe 10 go 30 ekn. +6
Cesiwe 30 o 40 Bxkn. +5

2.5. MabapuTHLIE pasMepsl, MM, He Gonee - 325x120x50.
2.6. Macca, r, He Bonee - 350.

3. KOMIMJEKT NMOCTABKK
- rurpomeTp e cBope

- nacnopt

= MHCTPYKLMA No3KkcnnyaTaluM

= hnTHNE
- kopoBka

-1 wr,;
-1 aKa.;
-1 2Ka.;
-1 W,
-1 wT

TaGnuua 3
Wenonkeue rurpomeTpa
S— BUT-1 [ BT
KanuGposoqnble oTmeTm, C
0[]0 ]25]15[20][25]30]4
Monpaek, C
“Cyxoif”
“YenawHeHHLIA"
Mposepedo OTK Hata waroToBnexus

5. CBMOETENLCTBO O NPUEMKE
MurpomeTp ncuxpomeTpudeckmit BT Ne COOTBETCTBYET
TpeboBaHUAM TeXHUHECKUK yenoBuid TY 3 Yikpaudel 14307481.001-92 u
NpW3HaH rodHbLIM K 3KCNyaTaumu.
MNosepka NpoBegeHa NpeacTaBUTENEM
M “Monragacrakpaptmerponorns”

Kne#imo nosepkin

MarpomeTpel ncuxpoMetpudeckue BAUT-1 u BT-2 nognexar noeepke o
BPEMS BbIMyCKa C NPOW3BOACTEE, B 3KCMUyaTauWi rurpoMeTpbl NoANexaT
NOBEPKE UMK KanWbpoBKe B 33BUCUMOCTM OT 0BNacT MPUMEHEHWA.
MexnoRepoYHEIR MHTEPBAN - He Bonee 2-X ner.

6. TAPAHTUMHLIE OBASATENLCTBA
6.1.MpegnpuATHE - M3FOTOBWTENL rADAHTUPYET COOTBETCTBME MMIpOMETpa
TpeGoBaHnAmM TexHUHeCKux ycnoeui TY 3 YipauHsl 14307481.001-92 npwn
cobnasHM NOTPEBUTENEM YCNOBUIA TPAHCNOPTUPOBAHWUS, XPaHEHWA 1
IKCNnyaTaLmum.
6.2.MapaHTwiiHbliA Cpok akcnnyaTaluum rurpoMeTpa - 12 MecsUes ¢ AaTkl NPoaam.

MpowussoguTens: YAO «CTEKNOMNPWBOP» 37240, yn. OzepHan, 18,
r. 3aesoackoe, NonTaeckana obn., 37240, YkpavuHa
Ten./chake (05356) 3-71-00; (044) 581-11-40; 581-11-43
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