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Descrierea produsului

Moduri de afisare OLED
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(cauciuc) natural



Va multumim pentru achizitionarea pulsoximetrului Braun, YK-81C.
Acest pulsoximetru este un produs de Tnalta calitate, testat in
conformitate cu standardele internationale ISO de siguranta si
performanta. Acest dispozitiv utilizeaza lumina rosie si infrarosie la
lungimi de unda prestabilite, impreuna cu un fotodetector, pentru a
mésura saturatia de oxigen din sange si pulsul aferent.

Pulsoximetrul Braun este destinat a fi utilizat de catre consumatori
intr-un cadru privat (cum ar fi la domiciliu sau la locul de munca).

Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni inainte de a utiliza
acest produs si sa pastrati instructiunile si pulsoximetrul intr-un loc
sigur.

Indicatii de utilizare

Pulsoximetrul Braun (YK-81C) este un dispozitiv nesteril, reutilizabil,
destinat verificarii punctuale sau determinarii intermitente a
saturatiei functionale a oxigenului in sangele arterial, precum si a
frecventei asociate pulsului, utilizand varful degetului ca loc de
masurare. Dispozitivul este destinat exclusiv adultilor, intr-un mediu
de utilizare privat (cum ar fi mediul casnic sau locul de munca).

Pulsoximetrul afiseaza %Sp02, frecventa pulsului, precum si
amplitudinea pulsului cu ajutorul unui grafic cu benzi verticale.

Acest dispozitiv este calibrat din fabrica si nu este necesara o
calibrare suplimentara de catre utilizator.

ﬂ AVERTISMENTE S| MASURI DE PRE

Va rugam sa cititi cu atentie acest manual inainte de utilizare.
Dispozitivul nu este potrivit pentru monitorizarea continua.

Pulsoximetrele sunt sensibile la miscare. Tineti méinile nemiscate in
timpul citirii.

Pulsoximetrele au nevoie de un flux sanguin suficient pentru a
obtine citiri corecte. O circulatie sanguina deficitara poate determina
citiri inexacte. Daca aveti mainile reci sau daca aveti o circulatie
deficitara, incalziti-va mainile frecandu-le una de cealalta sau
utilizati o altd metoda de incalzire inainte de a incerca sa obtineti o
citire. Un garou, o manseta de tensiune arteriala, alte dispozitive
sau imbracaminte care cauzeaza restrictii ale fluxului sanguin pot
determina, de asemenea, citiri inexacte.

Lacul de unghii sau unghiile acrilice obstructioneaza transmiterea
luminii prin varful degetului si pot determina, de asemenea, citiri
inexacte.
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Pentru o citire corecta, degetul trebuie sa fie curat.

Pulsoximetrul trebuie sa fie curat, pentru a obtine o citire corecta.
Asigurati-va ca zona in care intra degetul este curaté, urmand
instructiunile de curatare din manual.

Daca este dificil de obtinut o citire, treceti la un alt deget sau la
cealaltd mana. Pentru efectuarea masuratorilor se recomandéa degetul
aratator sau mijlociu.

Exista o serie de alte conditii care pot conduce la o citire inexacta:
inclusiv, dar fara a se limita la, teste medicale recente care au inclus
injectarea de coloranti, utilizarea de catetere arteriale, un puls slab,
niveluri scazute de hemoglobina n sénge, indice de perfuzie scazut
(care corespunde cu calitatea pulsului dvs.), niveluri ridicate de
hemoglobina disfunctionala, intensitatea si tipul de lumina in care va
aflati in timp ce utilizati pulsoximetrul si existenta telefoanelor mobile,
a radiourilor si a emitatoarelor fixe setate la anumite intervale ale
pulsoximetrului in timpul utilizarii.

Acest dispozitiv nu ofera o alarma de SpO2 scazuta.
NU folositi pe acelasi deget in mod continuu mai mult de 2 ore.

Dispozitivul nu este adecvat pentru monitorizarea constanta a
utilizatorului. Monitorizarea prelungita si continua poate creste
potentialul de aparitie a unor modificari neasteptate ale pielii, cum ar fi
fenomenul de putrefactie etc. Poate aparea o senzatie de disconfort
sau durere daca se utilizeaza dispozitivul in mod continuu, in special
pentru acei utilizatori care se confrunta cu probleme de perfuzie slaba
sau cu dermografii (d fi i i i i

Pe langa elementele descrise in sectiunea Avertismente si precautii,
masuratorile inexacte pot fi cauzate de factori care includ, dar nu se
limiteaza la:

«  Scufundarea dispozitivului in lichid.

«  Niveluri semnificative de hemoglobina disfunctionala (cum ar fi
carboxihemoglobina sau methemoglobina).

«  Coloranti intravasculari, cum ar fi verde de indocianina sau
albastru de metilen.

. Masuratorile pot fi afectate ne?ativ n prezenta unei luminj -
ambientale puternice, cum ar fi lumina directa a soarelui. In conditii
de lumina puternica, acoperiti zona senzorului, daca este necesar.

«  Miscari excesive ale utilizatorului.
« Interferente electrochirurgicale de inalta frecventa si defibrilatoare.
«  Pulsatii venoase.

«  Hipotensiune arteriald, vasoconstrictie severa, anemie severa sau
hipotermie.

NU modificati acest echipament fara autorizatia producatorului.



Pulsoximetria la nivelul varfului degetelor Descriere produs

Descriere generala 1. Afisaj OLED 2. Clema pentru deget
. . N N N 3. Buton Pornire/Meniu 4. Snur

Oxigenul se amesteca cu sangele in plamani si este transportat in

sange in principal de hemoglobina. Din punct de vedere chimic,

molecula de oxigen se combina liber si reversibil cu portiunea de hem
a hemoglobinei. Cantitatea de oxigen care se combina cu Mod de utilizare a pulsoxmetrulw Braun

hemoglobina este determinata de presiunea partiala a oxigenului.
Cantitatea de oxigen din sange, exprimata ca procent de saturatie a

hemoglobinei, este o masuréa a oxigenului (Sa02) in artera si este
estimata de un pulsoximetru sub forma unei citiri SpO2.

Instalarea si inlocuirea bateriilor (configurarea initiala)

Apasati pe marginea capacului bateriei din spatele ségetilor
Cantitatea de oxigen din sange (masurata prin citirea SpO2 a pentru a-l glisa de pe dispozitiv.
pulsoximetrului) este un parametru fiziologic foarte important in
sistemele respirator si circulator. Numeroase afectiuni respiratori = (N
reduc saturatia de oxigen-hemoglobina din sangele uman. In plus, N
factori cum ar fi functionarea defectuoasa a reglérii organice
automate cauzata de anestezie, traumatismul rezultat in urma unei
interventii chirurgicale majore sau a unei examinari medicale sau alte ;

boli cauzate de virusuri sau bacterii pot provoca, de asemenea, o
reducere a saturatiei oxihemoglobinei in séangele arterial, care poate
fi detectata de pulsoximetru printr-o valoare scazuta a citirii SpO2.
Acest lucru poate determina aparitia unor simptome precum
depresia, varsaturile si astenia la pacienti. Instalati 2 baterii AAA.

Pulsoximetrul pentru varful degetelor este un dispozitiv compact, cu
consum redus de energie si portabil. Atunci cand degetul aratator
este introdus in senzorul fotoelectric de la varful degetului, ecranul de
afisare al pulsoximetrului Braun va afisa valoarea méasuratd a %Sp02
si frecventa pulsului, precum si un grafic vertical cu bare care arata
amplitudinea pulsului.

Principiul masurarii

Pulsoximetria se bazeaza pe diferenta de absorbtie selectiva a luminii
rosii de catre sangele oxigenat sau oxihemoglobina (HbO2, care este
rosu aprins) in comparatie cu deoxihemoglobina (Hb, care este rosu
inchis) sau sangele dezoxigenat. Aceasta absorbtie selectiva se
bazeaza pe legea Lambert-Beer. Un LED rosu (660 nm) si infrarosu
(940 nm) de pe partea superioara a senzorului de tip deget cu clema
proiectatd emite lumina la aceste doua frecvente. Lumina rosie
transmisa prin deget este absorbita in mod selectiv de sangele
arterial oxigenat, iar lumina ramasa este detectata de un fotodetector
situat pe partea inferioara a degetului la care se realizeaza
maésurarea. Lumina infrarosie trece apoi prin deget fara nicio
absorbtie selectiva si este detectata de catre fotodetectorul de pe Lo P
partea inferioara a clemei. Lumina transmisa captata de fotodetector Efectuarea unei masuratori

este transformata intr-un semnal de tensiune sau de curent si apoi Apasati pe partea superioara si inferioara a carcasei pentru a deschide
este trecuté prin circuite de conditionare si filtrare a semnalului cu clema de cauciuc pentru deget.

ajutorul unui microprocesor. %SpO2 este apoi derivat prin analizarea
modificarilor in amplitudinea acestor semnale pulsatile derivate de la
fotodetector si prin calibrarea lor cu ajutorul tehnologiei de scanare si
inregistrare a impulsurilor. Frecventa pulsului este apoi derivata din
aceste forme de unda asociate.




Roma
) - .- . ) Ingrijirea si curitarea
Introduceti degetul cu unghia orientata in sus in clema de cauciuc . 2

pentru deget. Folositi alcool de 70% pe un betisor de ureche, pentru a curata zona
de introducere a degetului in pulsoximetru si a degetului
dumneavoastra, inainte si dupa fiecare utilizare.

Se recomanda utilizarea oximetrului pe degetul aratator.
Asigurati-va ca degetul dumneavoastra este introdus complet in

dispozitiv si ca nu este apasat puternic pe o suprafata. 2 A
P ’ pasatp P pratat Configurarea parametrilor

Apasati butonul de pornire/Meniu din partea superioara a
dispozitivului.

Apasati butonul de pornire/Meniu pentru
a porni dispozitivul. Cu dispozitivul pornit,
apasati si tineti apasat butonul de
pornire/Meniu pentru a schimba modul
afisare.

Tineti apasat butonul de pornire/Meniu (aprox. > 3secunde) pana cand
intrati in meniul de configurare a parametrilor 1 si tineti-l apasat din
nou (aprox. 3 secunde) pentru a intra in ecranul 2.

Tineti degetul nemiscat in timp ce efectuati o masurétoare. Settings Settings
Alm Setup Sounds Setup

Alm Sp02
Beep Sp02

Demo PR Alm Hi

Restore PRAIm Lo

Brightness Brightness
% ﬁ Exit

- 1. Tn meniul 1 sau 2, apasati butonul de pornire/Meniu pentru a naviga
prin diversi parametri. Veti vedea cum * se muta la fiecare parametru pe
masura ce se deruleaza lista. Atunci cand va aflati la parametrul pe

Rotirea afisajului care doriti sa il modificati, apasati butonul de pornire/Meniu timp de 3
. secunde pentru a modifica setarea parametrului.

Dacé doriti sa schimbati directia de afisare, apasati si eliberati

(aproximativ 1 secundd) butonul de pornire/Meniu de pe panoul

frontal.
Afisajul poate fi vizualizat in 6 orientari diferite

2. Daca doriti sa restabiliti setarile din fabrica, deplasati * la selectia de
restabilire din meniul 1 si tineti apasat butonul de pornire/Meniu timp de
aproximativ 3 secunde.

3. Pentru a iesi din meniuri si a reveni la ecranul de masurare,
deplasati * la selectia de iesire din meniul 1 sau 2 si tineti apasat

_ butonul de pornire/Meniu timp de 3 secunde sau asteptati pur si simplu
E 4 10-12 secunde fara sa interactionati cu dispozitivul si acesta va reveni
= la ecranul de masurare.
[

PR bpm
A Atentie

Daca utilizati dispozitivul in aer liber sau in conditii de lumina puternica,
mariti luminozitatea ecranului pentru a imbunatati lizibilitatea.

Alegeti o luminozitate mai mica a ecranului pentru a economisi energia
bateriei.
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Garantie limitata la 2 ani

A. Aceasta garantie limitata de 2 ani se aplica la repararea sau
inlocuirea produsului care se dovedeste a fi defect din punct de
vedere al materialului sau al manoperei. Aceasta garantie nu se
aplica in cazul daunelor rezultate in urma unei utilizéri comerciale,
abuzive, nerezonabile sau a unor daune suplimentare. Defectele
care sunt rezultatul uzurii normale nu vor fi considerate defecte de
fabricatie in cadrul acestei garantii. KAZ NU ESTE
RASPUNZATOARE PENTRU DAUNE ACCIDENTALE SAU
INDIRECTE DE ORICE NATURA. ORICE GARANTIE IMPLICITA
DE CAPACITATE COMERCIALA SAU DE ADECVARE LA UN
ANUMIT SCOP PENTRU ACEST PRODUS ESTE LIMITATA LA
DURATA ACESTEI GARANTII. Unele jurisdictii nu permit
excluderea sau limitarea daunelor accidentale sau indirecte sau
limitarea duratei unei garantii implicite, astfel incat este posibil ca
limitarile sau excluderile de mai sus sa nu se aplice in cazul
dumneavoastra. Aceasta garantie va ofera drepturi legale specifice
si este posibil sa aveti si alte drepturi care variaza de la o jurisdictie
la alta. Aceasta garantie se aplica exclusiv cumparatorului initial al

acestui produs, de la data initiald de achizitie.

B. La alegerea sa, Kaz va repara sau va inlocui acest produs in
cazul in care se constata ca este defect din punct de vedere al
materialului sau al manoperei. C. Aceasta garantie nu acopera
daunele rezultate in urma unor incercari neautorizate de reparare
sau fn urma unei utilizéri neconforme cu manualul de instructiuni.

NOTA: IN CAZUL IN CARE INTAMPINATI O PROBLEMA, VA
RUGAM SA CONTACTATI MAI INTAI SERVICIUL RELATII
CLIENTI SAU SA CONSULTATI GARANTIA. NU RETURNATI
PRODUSUL LA LOCUL INITIAL DE ACHIZITIONARE NU
INCERCATI SA DESCHIDETI CARCASA DISPOZITIVULUI,
ACEST LUCRU POATE ANULA GARANTIA S| POATE PROVOCA
DETERIORAREA PRODUSULUI SAU VATAMAREA

CORPORALA.

Erori si remedierea acestora

Roma

Citirea SpO2 sau
PR este instabila

Degetul nu este introdus
complet in dispozitiv.
Utilizatorul se misca sau
degetul tremura

Reincercati introducand
corect degetul.
Ra@maneti cat mai
nemiscat posibil

Oximetrul nu
poate fi pornit

Alimentarea
necorespunzétoare sau
oprirea alimentarii

Bateriile sunt instalate
incorect.

Este posibil ca oximetrul
sa fie deteriorat.

Tnlocuiti bateriile

Reinstalati bateriile

Contactati serviciul relatii
clienti

Unitate oprita

Verificare

Tnlocuiti bateriile

Se afiseaza un nivel
scazut al bateriei

Bateriile trebuie inlocuite

Tnlocuiti bateriile

Specificatii produs

Mesaj de eroare

Situatia

Solutie

SpO2 sau PR nu se pot
afisa in mod normal

Degetul nu este
introdus complet in
dispozitiv

Valoarea
oxihemoglobinei
utilizatorului este prea
mica pentru a fi
masurata

Reincercati introducand
corect degetul

incercati de cateva ori

Dacé v-ati asigurat ca
nu exista nicio
problema cu produsul,
trebuie sa mergeti la
spital in timp util pentru
un diagnostic exact.

Tip: Pulsoximetru Braun, YK-81C
Tip afisaj: Afisaj OLED
Interval de masurare SpO2: 70%-100%
Precizie: 80%-100% +2%
Rezolutje: 70%-79% +3%
Frecventa puls: 1%
Interval de masurare: 30BPM-254BPM
Precizie: <100+1 BPM
>100+2 BPM
Rezolutje: 1 BPM
Alimentare: doua baterii alcaline AAA 1,5V

Consum de energie:

Oprire automata:

Dimensiune:

Temperatura de functionare:

Temperatura de depozitare:
Umiditate de functionare:
Umiditate de depozitare:
Presiunea aerului:

sub 30mAh

Produsul se opreste automat
atunci cand nu poate fi
detectat niciun semnal timp
de 8 secunde.

Aprox. 58m mx35mmx30mm
5°C~40°C (41 °F-104 °F)
-10°C~40°C(14°F~104°F)
15%—80%

10%—95%

70kPa~106kPa

Acest dispozitiv este conform urmatoarelor standarde:

IEC 60601-1: Echipamente electromedicale - Partea 1: Cerinte
generale privind siguranta de baza si performantele esentiale.

IEC 60601-1: Echipamente electromedicale - Partea 1-2: Cerinte
generale privind siguranta de baza si performantele esentiale -
Standard colateral: Perturbatii electromagnetice - Cerinte si incercari.



IEC 60601-1-11: Echipamente electromedicale. Partea 1-11:
Cerinte generale privind siguranta de baza si performantele
esentiale - Standard colateral: Cerinte pentru echipamentele
electromedicale si sistemele electromedicale utilizate in mediul de
ingrijire medicala la domiciliu.

1ISO 80601 -2-61: Echipamente electromedicale - Partea 2-61:
Cerinte speciale privind siguranta de baza si performantele
esentiale ale echipamentelor de pulsoximetrie.

1ISO 10993-1 Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale-Partea
1: Evaluarea si testarea in cadrul unui proces de management al
riscurilor.

1ISO 10993-5: Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale - Partea
5: Teste de citotoxicitate in vitro.

ISO 10993-10: Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale -
Partea 10: Teste de iritatie si sensibilizare a pielii.

1SO 15223-1: Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie utilizate
pe etichetele dispozitivelor medicale, etichetarea si informatiile care
trebuie furnizate - Partea 1: Cerinte generale.

ISO 14971 - Dispozitive medicale - Aplicarea managementului
riscului la dispozitivele medicale.

IEC 62366 - Dispozitive medicale - Partea 1: Aplicatii ale utilizarii
ingineriei tehnologice la dispozitivele medicale

Intretinerea si depozitarea

1. inlocui;i bateriile atunci cand se aprinde simbolul de tensiune
scazuta.

2. Curatati suprafata oximetrului inainte ca acesta sa fie utilizat
pentru a efectua o masurare.

3. Scoateti bateriile daca intentionati sa nu folositi oximetrul pentru
o perioada lunga de timp.

4. Pentru pastrarea produsului, depozitati dispozitivul la -10~40°C
(14-104 °F) si la o umiditate de 10%-95%.

5. Se recomanda pastrarea produsului in permanenta in stare
uscatad. Umiditatea excesiva poate afecta durata de viata a
produsului si chiar il poate deteriora.

6. Acest dispozitiv este calibrat din fabrica si nu este necesara o
calibrare suplimentara de catre utilizator.

Pentru a proteja mediul inconjurétor, eliminati bateriile goale
in locurile de colectare corespunzatoare, conform
reglementarilor nationale sau locale.

Continutul cutiei

Un snur
Un manual de utilizare

2 baterii alcaline AAA 1.5V

&
15% ~ =

Piesa aplicata  Umiditate de

tip BF functionare
Cod Lot Numar de
serie
Producator Voltaj

[EC[REP)

Reprezentant
autorizat in
Comunitatea
Europeana

Roma

Simboluri si definitii

e

in functiune Consultati
Temperatura  instructiunile de
utilizare
Dispozitiv Numar de
medical catalog
95% Goc
m% oG
Depozitare Temperatura de
umiditate depozitare

1P22

Ip22: Protejat impotriva obiectelor
straine solide cu diametrul mai
mare de 12,5 mm si a picéaturilor de
apa atunci cand este inclinat la 15°.
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