Przeznaczenie

Sondy temperatury wielokrotnego uzytku do sterylizacji w autoklawie firmy Philips sa
przeznaczone do cigglego monitorowania temperatury skory czy tez temperatury w przetyku lub
w odbycie pacjenta. Sondy powinny byé uzywane wylacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny (np. pielegniarki i lekarzy) w placéwkach opieki zdrowotnej. Po podiaczeniu —
wylacznie do zgodnych monitoréw pacjenta (wiecej informacji w czgscl ,,Zgodnosé” ponizej) —
sondy umozliwiajg ciagly pomiar temperatury pacjenta.

Wskazania do stosowania

Przefykowe/rektalne oraz skérne sondy temperatury sa przeznaczone do ci aglego
monitorowania temperatury ciata. Ciagle monitorowanie temperatury zapewnia lekarzom
informacje ulatwiajace rozpoznawanie schorzen powodujacych zmiany temperatury ciata oraz
pomaga w jej regulowaniu.

Sonda przelykowa/rektalna 989803203561 firmy Philips jest przeznaczona do stosowania u
pacjentow dorostych, sonda przetykowa/rektalna 989803203571 jest przeznaczona do stosowania
przede wszystkim u dzieci, a w drugiej kolejnosci u 0séb dorostych, natomiast sonda skérna
989803203581 jest przeznaczona do stosowania zaréwno u pacjentéw dorostych, jak i u dzieci.

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania nie sg znane.

Dziatania niepozadane podczas stosowania sondy

+ Dzialania niepozadane zgloszone podczas stosowartia sond przelykowych/rektalnych obejmuja:
niezamierzeong intubacje tchawicy lub oskrzela z uniedroznieniem drég oddechowych, obtarcia
lub perforacje przetyku lub odbytu, obtarcie gardla oraz poparzenia tkanek spowodowane
nieprawidtowym przebiegiem pradu RF z urzadzen elektrochirurgicznych.

* Dziatania niepozadane zgtoszone podezas stosowania sond do pomiaru temperatury na
skorze obejmuja podraznienie naskérka i poparzenia tkanek spowodowane nieprawidlowym
przebiegiem pradu RF z urzgdzen elektrochirurgicznych.

Zakres i doktadno$é pomiaru

Sondy temperatury wielokrotnego uzytku do sterylizacji w autoklawie firmy Philips to
termometry pracujgce w trybie pomiaru bezposredniego. Dokladnosé catego systemu jest suma
doktadnosci sondy temperatury oraz monitora. Aby okregli¢ dokladnoéé catego systemu
pomiarowego, nalezy zapoznac sie z instrukeja obstugi monitora.

Dokladnos¢ pomiaru temperatury sond w miejscu pomiaru wynosi:

+0,1°C w zakresie temperatur od 25°C to 45°C.

Minimalny czas pomiaru umozliwiajacy uzyskanie doktadnego odezytu temperatury wynosi

3 minuty. .

Zgodnoscé

Sondy temperatury nalezy podtacza¢ do monitora IntelliVue firmy Philips (model MX100).
Sondy sg przeznaczone do uzytku z monitorami firmy Philips zgodnymi z sondami temperatury
serii 400. Informacje na temat zgodnosci sond z innymi monitorami pacjenta i defibrylatorami
mozna znaleZé w instrukcji obstugi. :

Uwaga. przed uiyciem nalezy sprawd=ic zgodnosé monitora oraz sondy. Zastosowanie
niezgodnych elementow moze wplyngé neganwhie na ich dziatanie.
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Ostrzezenia

*+ Nalezy przeczytaé ze zrozumieniem wszystkie wymienione ponizej ostrzezenia.

+ Niniejsze sondy nie s przeznaczone do kontroli temperatury ciata pacjentow
przebywajacych w inkubatorach.

* Sondy sq sprzedawane w stanie niesterylnym. Przed uzyciem sondg temperatury
przetykowg/rektalng nalezy poddad sterylizacji. (Patrz cze$é ,,Instrukeje dotyczace
sterylizacji w autoklawie (wszystkie sondy)” ponizej).

+ Przed uzyciem sprawdzié i wymienié sondy temperatury, ktdre sg uszkodzone badZ nosza
§lady zuzycia.

* Sondy temperatury nalezy podtacza¢ wylacznie do monitoréw firmy Philips obstugujacych
technologie sond serii 400,

+ NIE zakiada¢ sond temperatury pacjentom poddawanym badaniom rezonansem
magnetycznym (MRI).

+ Podczas umieszezania lub wyjmowania sondy temperatury z ciala pacjenta nalezy zachowaé
0stroznosé.

* Nalezy si¢ upewnic sie, ze sonda nie jest ulozona w sposéb, kiéry stwarza ryzyko zaplatania
si¢ Jej przewodu wokét ciala pacjenta, zadtawienia sig, uduszenia czy uposledzenia krazenia
krwi w koniczynach pacjenta.

* Sondg nalezy umiesci¢ w taki sposob, aby uniknaé zaplatania sie jej przewodu wokél
przewedow infuzyjnych i ograniczenia przeptywu ptynow.

* Nieprawidlowa obstuga sond moze skutkowa¢ uszkodzeniem przewodéw wewnetrznych i
utrata izolacji elektrycznej lub nieprawidlowymi odezytami temperatury.

* Stosowanie przefykowej/rektalnej sondy temperatury moze nie by¢ wskazane u noworodkdw
i malych niemowlat po tracheotomii lub z zafozonym cewnikiem zyly szyjnej wewngtrzne;]
lub poddawanych zabiegom z wykorzystaniem chirurgii laserowej.

+  Stosowanie skomej sondy temperatury moze nie by¢ wskazane u noworodkéw i matych
niemowlat, ktérych skora moze byé bardziej wrazliwa na kontakt z substancjami
przylepnymi i sonda do pomiaru temperatury umieszczang na powierzchni skéry.

+  Wszystkie przetworniki wyposazone w metalowy przewéd sa narazone na wystepowanie
bledéw odezytu oraz nagrzewanie sie i mogg stwarzaé ryzyko poparzenia pacjenta na skutek
dziatania energii RF o duzym natgzeniu. Jednym ze zrodef takiej energii jest sprzet
elektrochirurgiczny, a poniewaz kable sondy 1 urzadzenia mogg stanowi¢ alternatywna droge”
pradu do uziemienia, moze on spowodowaé poparzenia u pacjentéw. O ile to mozliwe, przed
wlgczeniem urzadzenia elektrochirurgicznego lub innego zrédta energii RF nalezy usunaé
sondg z ciala pacjenta, aby zminimalizowaé ryzyko miejscowego poparzenia tkanek. Jezeli
sondy temperatury musza by¢ uzywane jednoczeénie ze sprzetem elektrochirurgicznym,
nalezy — zgodnie z obecnie akceptowalnymi procedurami — umiescié elektrody aktywne i
uziemiajace sprzetu elektrochirurgicznego w bliskiej odlegiosci od siebie oraz umiescié
sondg temperatury poza polem pradu RF (w jak najwiekszej odleglosci).

Whprowadzenie

Uwaga: przed uiyciem przelykowej/rekialnef Iub skdrnej sondy temperatury nalezy przeczytaé

ze zrozumieniem wszystkie ostrieenia.

Przed umieszczeniem sondy w ciele pacjenta nalezy poddaé ja kontroli wzrokowej. Sprawdzic,

czy kabel i sonda nie zostaly uszkodzone, ziacza zgiete/uszkodzone, a koncéwka sondy —

rozerwana. W przypadku zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen tego typu usunaé produkt.

Uzywanie przelykowych/rektalnych sond temperatury

1. Nalezy upewnic si¢, Ze sonda jest zgodna z urzadzeniami monitorujacymi.
Zastosowanie niezgodnych elementéw moze spowodowaé nieprawidiowe odezyty.

2. Jezeli pacjent musi zostac zaintubowany z zastosowaniem rurki dotchawiczej,
intubacje nalezy przeprowadzi¢ przed umieszczeniem sondy temperatury w przelyku.

109




3. Nawilzy¢ sonde przed jej wprowadzeniem, a nastepnie umiedcic ja zgodnie z
obecnie akceptowanymi procedurami medycznymi.

4. Sprawdzi¢ potozenie sondy zgodnie z przyjetymi procedurami medycznymi.

5. Podlgezyd Zlgcze sondy do monitora. Sprawdzi¢, czy kofcowki zostaly
odpowiednio polaczone.

6. Czas wyréwnania przed rozpoczgeiem monitorowania wynosi trzy minuty,

7. Gdy sonda temperatury przestanie dzialac, nalezy ja usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczacymi usuwania odpadéw medycznych.

Korzystanie z sondy skornej

L. Nalezy upewnic sie, ze sonda Jest zgodna z urzadzeniami monitorujacymi.
Zastosowanie niezgodnych elementbw moze spowodowaé nieprawidlowe odczyty.

2. Wybraé miejsce do monitorowania temperatury skory zgodnie z aktualnie
przyjetymi praktykami medycznymi.

3. Podigczyé ziacze sondy do monitora, Sprawdzié, czy koncawki zostaty
odpowiednio potgezone.

4. W celu zapewnienia najlepszego przylegania sondy do skory nalezy uzy¢ tasmy lub
pianki klejacej i umieéci¢ sonde na czystej i suchej skorze,
5. Czas wyréwnania przed rozpoczgeiem monitorowania wynosi trzy minuty.
6. Gdy sonda temperatury przestanie dziala¢, nalezy ja usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczacymi usuwania odpadéw medyeznych,
Zaklécenia elektromagnetyczne
W przypadku wystapienia zaklocer elektromagnetycznych (EMI) mozna zastosowaé
nastepujace srodki zaradcze:
* Eliminacja zrodia zaklocen przez jego wylaczenie lub zmiang lokalizacji w celu obnizenia
Jjego sity.
*  Oslabienie sprzezenia. Jesli sprzgzenie powodujg przewody akcesoriéw, mozna
zminimalizowac zaktécenia, zimieniajgc ich pofozenie.
+ Podigczenie zewnetrznych urzadzen minimalizujgeych zaklécenia elektromagnetyczne.

Instrukcje dotyczace czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji sond
temperatury wielokrotnego uzytku

Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia krzyzowego, przed uzyciem sond u innego pacjenta nalezy je
wyczyscié (zdezynfekowaé Tub wysterylizowac w zaleznosci od sondy). Przed uzyciem u innego
pacjenta sondy preelykowe/rektalne nalezy wyczysci¢ | wysterylizowaé, Przed uzyciem u innego
pacjenta sondy skérne mozna wyczyéeid i zdezynfekowaé lub wyczysci | wysterylizowaé,
Nalezy uzywaé wylacznie zatwierdzonych srodkéw wskazanych w ponizszych instrukejach.
Stosowanie innych srodkéw moze skutkowaé uszkodzeniem sondy lub jej przewodéw,
skréceniem ich Zywotnoécei lub stwarzac zagrozenie dla bezpieczenstwa uzytkownikéw.

Uwaga: sondy temperatury wylrzymyjg do 100 cykli czyszezenia i 100 cykli dezynfekeji.

Przestroga: nie nalezy wystawiaé metalowych stykow zlacza na dziatanie roztworéw
czyszezaeych lub dezynfekujacych. Moze to spowodowaé nieprawidlowe dziatanie urzadzenia
i/lub uzyskanie nieprawidfowych odczytéw.

Instrukcje czyszczenia

1. Przygotowac roztwor enzymatycznego detergentu {na przyklad Prolystica® 2x
Concentrate Enzymatic Presozak and Cleaner lub Enzol®) zgodnie z instrukcjami
producenta.

2. Upewni¢ sie, ze sonda temperatury jest odlaczona od monitora, a nastepnie
zanurzy¢ sonde temperatury w spos6b pokazany na Rysunku 1 ponize] (nie nalezy

zanurzaé ztgeza) w roztworze enzymatycznego detergentu przygotowanym zgodnie
z instrukejami producenta.
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3. Wyja¢ sonde temperatury z przygotowanego roztworu detergentu,

4. Zwilzyc niestrzepiacy sie szmatke roztworem detergentu, a nastepnie przetrze¢ cala
sondg temperatury wraz z zewnetrzng powierzchnia ziacza, Unikaé kontaktu
wewnetrznych podzespoléw elektrycznych zlacza z roztworem. W trakeie i
czyszczenia trzymac sonde w jednej rece przy koficu z czujnikiem i przecierac w
kierunku zlacza. Uwazaé, aby nie wywiera¢ nadmiernego nacisku, ktory mogiby
spowodowac rozciggniecie ostony kabla i uszkodzenie przewoddw wewnetrznych.
Przetrze¢ wszystkie powierzchnie co najmniej jeden raz.

3. Do usuwania zanieczyszezern ze zlacza uzywaé nylonowej szczoteczki zwilzonej
przygotowanym roztworem detergentu (patrz Rysunek 2 ponizej). Szc;otkowa; ‘
zewnetrzng powierzchnig zlgcza przez co najmniej 30 sekund, az bedzie wyraznie
czysta.

Rysunek 1 Rysunek 2

6. Dokladnie wypluka¢ sonde temperatury pod biezaca woda z kranu (20-25°C) przez.
co najmniej 30 sekund, do momentu usunigcia widocznych pozostalosei detergentu
lub érodka chemicznego. Unika¢ kontaktu wewnetrznych podzespotéw
elektrycznych ztacza z roztworem.

7. Wykona¢ dodatkowe piukanie, zanurzajac sonde temperatury w woc’lzie
dejonizowanej (DI) na co najmniej jedna (1) minute. Nie dopuszezaé do
zamoczenia podzespotow elektrycznych zlacza.

8. Wyjaé sonde wody dej onizowanej i delikatnie przetrzec caly kabel sondy
temperatury wraz z zewngtrzng powierzchnia zigcza niestrzepiacy sie szmatka.
Pozostawi¢ do catkowitego wyschnigcia.

9. Sprawdzi¢ wzrokowo, czy cala powierzchnia sondy jest czysta. Jesli widoczne sa
zanieczyszezenia, powtorzy¢ powyzsze czynnosei.

Instrukcje dotyczace dezynfekcji sond skérnych

1. Zdezynfekowaé sonde przez zanurzenie jej w 70% alkoholu izop_ropylowym, )
uwazajge, aby nie zanurzaé zigeza, jak pokazano na rysunku ponizej. Zanurzy¢
sonde na 10 minut w taki sposob, aby wszystkie zewngtrzne powierzehnie sondy (z
wyjatkiem zlgcza) stykaly sie z roztworem.
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2. Zdezynfekowa¢ zlacze, owijajac je na 10 minut niestrzepi vilz
70% alkoholem izopropylowym. g el

Przestroga: 7,anurzen§e_na dhuzszy czas w roztworze Czyszczgcym moze spowodowad
pogorszenie elastycznosei kabla,

3. Pozostawi¢ do catkowitego wyschniecia,

lnbstrukcje dotyczace sterylizacji w autoklawie (wszystkie sondy)

Aby wysterylizowad sonde, nalezy postepowaé zoodnie Z zatwi izacji

o ol S postep: godnie z zatwierdzong procedurg sterylizacji w
Uwaga: sondy lemperatury wytrzymujg do 100 cykli sterylizacji w autoklawie.

Przestroga: aby zapobiec uszkodzeniu sondy, nigdy nie nalezy przekraczaé maksymalnej
emperatury nasyconej pary wodnej wynoszacej 138°C (280°F).

Ostrzezenia dotyczace sterylizacji w autoklawie

Nigdy nie przekraczaé maksymalne; zalecanej t t j j j
13850 e y ] ] lemperatury nasyconej pary wodnej Wwynoszacej
Zatwierdzona procedura sterylizacji w autoklawie firmy Philips

i Czyﬁty pr_z‘?\%_rt")d sondy temperatury 2wingé w zwdj o sredni cy ok. 10 cm (4 cali).

24 Z\_vcu UmIescic w przepuszezajacym powietrze woreczku do sterylizacji.

3 Uz.ywaj‘s,c autokl awu z funkcjg wstepnej prozni, wystawié owiniets sonde na
dziatanie lasyconej pary o temperaturze 132°C (270°F) przez 4 minuty i
pozostawi¢ do wyschniecia na 30 minut.

4. Mozna rowniez zastosowac nasycong parg o temperaturze 134°C (273°F) przez
maksymalnie 3 minuty i pozostawi¢ sonde do wyschniecia na 20-30 minut,

Wymagania $rodowiskowe

Ponizej podano zakresy temperatury, wilgotnosci i cisnienia atmosfe iazuj
tury, i rycznego obowigzujace w

przypadku tych sond. Podezas uzytkowania, przechowywania i transportu sond nie warozlrf(?

przekraczaé nastepujacych zakresgw:

Wymagania dotyczace temperatury

* Zakres temperatury podezas pracy: od 0°C do 45°C (od 32°F do 1 13°F)

* Zakres temperatury podczas przechowywania: od 0°C do 40°C (od 32°F do 104°F)

* Zakres temperatury podezas transportu: od -30°C do 60°C (od -22°F do 140°F)

Wymagania dotyczace wilgotnosci

» Zakres wg’lgotnus"cj podezas pracy: od 5% do 95% wilg. wzgl.

+ Zakres W}Ig0m0§C} podezas przechowywania: od 5% do 75% wilg, wzgl.

* Zakres wilgotnosei podezas transportu: od 15% do 85% wilg. wzgl.

Wymagarjial dotyczace cisnienia atmosferycznego

+ Zakres cgsfn}enia atmosferycznego podezas pracy: od 540 hPa do 1075 hPa

» Zakres clsnienia atmosferycznego podezas przechowywania: od 540 hPa do 1075 hPa

= Zakres cisnienia atmosferycznego podezas transportu: od 540 hPa do 1075 hPa

Usuwanie sond temperatury

Uszkodzone lub noszace Slady zuzycia sondy temperatury nal ié ; :

! 523 d : Ty nalezy wyrzucié. Nalezy postepowac
zgodnie z metodaml_usuwama odpadéw medycznych przyjetymi w placéwee lubzgkges’lggymi
przez krajowe przepisy.
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Finalidade de uso

As sondas de temperatura autoclavéveis e reutilizédveis devem ser usadas se houver necessidade
de monitoramento continuo da temperatura cutdnea, esofagica ou retal em seres humanos. Essas
sondas devem ser aplicadas e usadas somente por médicos licenciados e profissionalmente
treinados, como enfermeiros e médicos, em instalagGes de salde. Essas sondas, conectadas
apenas a monitores de pacientes compativeis (consulte Compatibilidade abaixo), capturam a
temperatura do paciente, fornecendo ao usudrio a temperatura continua do paciente.

Indicagdes de uso

As sondas de temperatura cutdnea e esofagica/retal sdo indicadas para monitoramento continuo
da temperatura corporal. O monitoramento continuo da temperatura fornece ao médico
informagdes para ajudar a diagnosticar condigdes que causam alteragdes na temperatura
corporal e orientar o controle da temperatura do paciente,

A sonda esofdgica/retal 989803203561 da Philips é indicada para pacientes adultos, a sonda
esofagica/retal 989803203571 ¢ indicada ptimariamente para pacientes pediétricos e,
secundariamente para pacientes adultos, a sonda cutanea 989803203581 ¢ indicada para
pacientes adultos e peditricos.

Contraindicagdes
Néo hé contraindicages conhecidas.

Reagdes adversas durante a aplicagdo no paciente

* As reagOes adversas encontradas durante a aplicagio das sondas esofigica/retal incluem:
intubago traqueal ou bronguial acidental acompanhada por obstrugéio das vias aéreas, lesio e
Jou perfuragio esofgica ou retal, lesio da faringe e queimadura tissular devido a passagens
anormais de corrente de radiofrequéncia do sistema de eletrocirurgia.

+ Entre as reages adversas documentadas durante a aplicagio das sondas cutéinea se encontram
irritagdo da pele e queimaduras tissulares devido a passagens anormais da corrente de
radiofrequéncia do sistema eletrocirtrgico.

Faixas de medida e precisao

As sondas de temperatura reutilizéveis e autoclaviveis da Philips so termémetros de modo direto.
A precisdo total do sistema corresponde & soma da precisdo do monitor e da sonda de temperatura.
Verifique as instrugdes do monitor para estabelecer a precisdo total do sistema de medida.

A precisio da temperatura dessas sondas no local da medida é de:

+0,1°C em uma faixa de temperatura de 25°C a 45°C

O tempo minimo de medida para leituras de temperatura mais precisas ¢ de trés minutos.
Compatibilidade

Essas sondas de temperatura se conectam ao monitor Philips IntelliVue (modelo MX100). Essas
sondas devem ser usadas com monitores Philips projetados para aceitar sondas de temperatura
da série 400. Para obter informagdes sobre a compatibilidade com outros monitores de pacientes
e desfibriladores, consulte as Instrugdes de Uso do equipamento.

Obs.: antes de usar, confira a compatibilidade do equipamento de monitorizagdo e da sonda. Os
componentes incompativeis podem gerar problemas de desempenho.
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