U n I m E d @ Czujnik SpO2 wielokrotnego uzytku 0123

medical supplies

Instrukcja obshugi

1 - Identyfikacja/Obszar zastosowania

Czujniki oksymetryczne Unimed przeznaczone sg do stosowania w ciagtym, nieinwazyjnym monitorowaniu pulsu i nasycenia krwi tetniczej
tlenem. Sa to w petni kompatybilne wymienne zamienniki czujnikéw oryginalnych, przeznaczone do uzycia wraz z pulsoksymetrami
wiodacych marek.

¢ Modele czujnikdw SpO2 wielokrotnego uzytku Unimed dla nastepujacych czterech kategorii pacjentéw: dorosli (waga wyzsza niz 30kg),
dzieci (waga 10-50 kg), niemowleta (waga 3-20 kg), noworodki/dorosli (waga nizsza niz 3 kg lub wyzsza niz 40 kg). Czujnik Sp0O2
wielokrotnego uzytku zostat zaprojektowany tak, aby byt zgodny ze specyfikacja producenta oryginalnego sprzetu, z tego wzgledu nalezy
dobra¢ odpowiedni numer modelu czujnika, pasujacy do marki danego oksymetru.

W celu dokonania przysztych zamowien, uzyj numeru referencyjnego umieszczonego na czujniku Unimed lub na jego opakowaniu.

2 - Przechowywanie / opakowanie

Czujniki sq pakowane pojedynczo.

Aby zmaksymalizowac¢ okres przechowywania, czujnik musi by¢ przechowywany w swoim oryginalnym opakowaniu i z zachowaniem
nastepujacych warunkéw przechowywania. Warunki przechowywania:

* Temperatura otoczenia: od -25 do +55°C

* Wilgotnos$¢ wzgledna: od 10 do 85%

3 - Wydajnos¢/niezawodnosc/bezpieczenstwo/kompatybilnosc/integralno$sé mechaniczna

1) Wydajnos$é/niezawodnosé:

Czujnik palcowy SpO2 wraz z kompatybilnym pulsoksymetrem zostat przetestowany i zatwierdzony pod katem zgodnosci z EN 1SO
9919:2005. Porownawcze wartosci pomiarowe w nasyceniu procentowym:

Zakres Sp02 (90%-100%) --- doktadnos$¢ +2 % Zakres SpO2 (70%-90%) --- doktadno$¢ +3 % Zakres SpO2 (<69%) --- nie
podano

Zakres tetna: 20-250bpm----doktadnos$¢ £2 bpm

2) Bezpieczenstwo:

Stopien ochrony przed porazeniem pragdem: Typ Klasyfikacji — czes$¢ aplikacyjna typu BF

Czujnik SpO2 wielokrotnego uzytku spetnia wymagania Dyrektywy Rady 93/42/EWG: Klasa IIb

3) Kompatybilnosé:

W celu zachowania kompatybilnosci i deklarowanej doktadnosci urzadzen, czujniki SpO2 Firmy Unimed powinny by¢ uzywane wytacznie
ze sprzetem dla ktérego zostaty zaprojektowane i oznakowane.

A Patrz zataczony dokument REF SCCNEN karta kompatybilnosci SpO2, aby zapewnié prawidtowe uzycie czujnika

z odpowiednimi modelami urzadzen.

4)Integralnos¢ mechaniczna:

Unimed opracowat wyjatkowo trwate czujniki. Uzywamy wylacznie materiatdw najwyzszej jakosci, aby czujniki sprostaty wysokim
wymaganiom srodowiska szpitalnego.

Czujniki posiadajq solidne zabezpieczenie w postaci dodatkowej otuliny wzmacniajacej wyprowadzenie przewodu minimalizujace ryzyko

przerwania wigzki przewoddéw. Czujniki nie majg widocznych czesci metalowych.

4 - Montaz/uzytkowanie/konserwacja

Postepuj zgodnie z ponizszymi instrukcjami, aby poprawnie zamontowac i uzywac czujnika oraz przewodu tgczacego.
1). Pacjent:

*Zatéz czujnik na ciato pacjenta w odpowiednim miejscu pomiarowym.

2). Zastosowanie:

*Czujnik i przewod muszg by¢ wyczyszczone kazdorazowo przed zastosowaniem u kolejnego pacjenta.

*Umies¢ czujni na palcu wskazujacym, upewniajac sie, ze palec jest w petni wiozony i ze opuszek palca opiera sie o ogranicznik wewnatrz
czujnika.

*Mozliwe inne miejsca pomiarowe to maty kciuk, palec srodkowy lub serdeczny jak rowniez maty palec albo duzy palec u nogi.
*Upewnij sie, ze paznokie¢ umieszczony jest pod ogranicznikiem na zacisku czujnika SpO2.

*Czujnik nie moze by¢ umieszczany na tym samym ramieniu co mankiet ci$nienia tetniczego, cewnik tetniczy czy linia wewnatrznaczyniowa.



*Przed zastosowaniem czujnika usun lakier do paznokci, jako ze moze on wptyna¢ na doktadnos$¢ dokonywanego pomiaru.
*Nie uzywaj czujnika w poblizu lub wewnatrz MRI.
*Unikaj intensywnych zrddet swiatta w poblizu czujnika.

*Podczas dtugotrwatego stosowania, miejsce pomiarowe musi by¢ zmieniane co 4 godziny, aby zapewni¢ integralnos¢ skoéry
pacjenta.

*W przypadku niespokojnych pacjentéow (nadmierny ruch) uzyj czujniki z koncowka miekka silikonowa (typu Soft), tasmy silikonowej
(typu WRAP) lub czujnika uniwersalnego (typu Y), w celu zabezpieczenia czujnika na pacjencie.

3). Sprzet:
*Podtacz przewdd czujnika do odpowiedniego sprzetu (pulsoksymetr).

*Wiacz sprzet i sprawdz poprawnos$c¢ dziatania poprzez sprawdzenie instrukcji obstugi monitora.

*W celu zapewnienia poprawnego dziatania monitora, podtacz i odfacz przewdd czujnika od przewodu monitora. Prawidtowe, bezpieczne
uzycie czujnika i przewodu taczacego wymaga dokonywania systematycznego sprawdzania przynajmniej raz w miesigcu lub czesciej
w zaleznosci od czestotliwosci uzytkowania i dezynfekcji przewodu.

*Sprawdzenie wzrokowe (wyglad izolatordw, kotkdw stykowych ztacz, itd.)

* Sprawdz integralno$¢ mechaniczng ztaczy

Nie uzywaj ani nie wyrzucaj czujnika, ktéry wydaje sie mie¢ uszkodzenia mechaniczne lub elektryczne.

Warunki pracy czujnika SpO2 i jego przewodu sg nastepujace:

*Temperatura otoczenia: od 0° do +40° C

* Wilgotnos¢ wzgledna: od 15 do 85%

* Cisnienie atmosferyczne: od 860 do 1060 HPa

Z uwagi na uzywanie czujnika SpO2 i jego przewodu tgczacego na oddziatach, na ktérych nalezy przestrzegac sterylnosci Unimed zaleca
stosowanie nastepujacych metod czyszczenia, dezynfekdji i sterylizacji:

4 - Czyszczenie sprzetu:

Wyczys¢ czujnik i przewdd taczacy cieptg woda z mydtem.

Czujnik i przewdod musza by¢ czyszczone za pomoca miekkiej Sciereczki, zwilzonej woda z mydtem lub 70% alkoholem izopropylowym.
Unikaj uszkodzenia powierzchni emitera i detektora. Przed uzyciem pozostaw czujnik i przewod do catkowitego wyschniecia. Nie stosuj
zadnych srodkéw sciernych lub chemikaliéw z wyjatkiem 70% alkoholu izopropylowego.

Nie naswietla¢, sterylizowac, moczy¢ czy zanurzac czujnika w ptynach. Czujnik powinien by¢ czysty i suchy.

Srednia przewidywana zywotnoé¢ czujnika SpO2 to ponad rok w warunkach stosowania zalecanych w niniejszej instrukcji obstugi.

5 - Gwarancja / odpowiedzialnos$¢

Unimed oferuje roczng gwarancje, od daty zakupu, na wady materiatu i / lub wykonania. Unimed nie pokrywa uszkodzen powstatych
w skutek niewtasciwego uzycia i konserwacji czujnika.
Unimed zapewnia, ze urzadzenie jest zgodne z obecnie obowigzujacymi normami bezpieczenstwa i skutecznoséci majacymi do niego

zastosowanie.

6 - Ostrzezenie:

* Czujniki przeznaczone sg do uzytku z okreslonymi monitorami.

* Obstugujacy jest odpowiedzialny za sprawdzenie zgodnosci monitora, czujnika i przewodu przez uzyciem.

* Niekompatybilne komponenty mogg skutkowac obnizong doktadnosciag i skutecznoscia.

* Nie okreslaj doktadnosci czujnika uzywajac testerdw funkcjonalnych lub symulatoréw oksymetrii.

* Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi danego urzadzenia i powigzanych akcesoridow przez uzyciem, aby zapewni¢ ich kompatybilnosé.
*Przenosny sprzet tacznosci radiowej moze zaktdci¢ dziatanie urzadzenia.

* Uzytkownik ma obowigzek stosowac sie do lokalnych przepiséw i rozporzadzen regulujacych sposéb utylizacji i gospodarowania odpadami
medycznymi.
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