Sposob uzycia—Polski

Czujnik Flex model 8008J dla niemowlat i %asek dla
czujnika jednorazowego uzytku FlexiWrap™ model
8008JFW dla niemowilat

Zastosowanie

Czujnik Flex firmy Nonin model 8008J dla niemowlat przeznaczony jest do dtugotrwatego
monitoringu po zatozeniu na duzy palec stopy lub stope u niemowlat i noworodkéw o masie
ciata od 2 do 20 kg w sytuacjach, gdy nie mozna zastosowa¢ czujnika palcowego i moze
wystgpi¢ przesuniecie czujnika.

Pasek FlexiWrap firmy Nonin model 8008JFW dla niemowlat przeznaczony jest do uzytku z
czujnikiem Flex model 8008J dla niemowlat. Preferowanym miejscem zatozenia u niemowlat
jest duzy palec prawej stopy. W przypadku zatozenia w innym miejscu wyniki moga by¢
niemiarodajne ze wzgledu na niewtasciwg perfuzje lub transmisje $wiatta.

Przeciwwskazania:
« Nie zaleca sie uzywania tego produktu w obecno$ci urzadzen przeznaczonych do
obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI).

Ostrzezenia:

* Wytgcznie do uzytku z pulsoksymetrami firmy Nonin. Czujniki te spetniajg wymagania w
zakresie doktadnosci, okreslone w specyfikacjach dla czujnikéw firmy Nonin. Zastosowanie
innych pulsoksymetréw moze by¢ przyczyna nieprawidtowych wskazan czujnika. Petny
wykaz kompatybilnych oksymetréw, czujnikéw i akcesoriéw znajduje sie w podreczniku
obstugi pulsoksymetru Nonin.

* Przynajmniej co 6 do 8 godzin nalezy kontrolowa¢ miejsce zatozenia czujnika, aby potwierdzi¢
prawidtowe jego ustawienie oraz sprawdzi¢, czy nie wystapity zmiany skdérne. Stopien
wrazliwosci pacjenta na czujnik moze wahaé sie w zalezno$ci od stanu zdrowia i skory.

« Nalezy unikaé wywierania nadmiernego nacisku w miejscu zatozenia czujnika, poniewaz
mogtoby to spowodowa¢ uszkodzenie skoéry pod czujnikie.

& Ostrzezenia:

Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie przez

licencjonowanego lekarza lub na jego zlecenie.

Aby zapobiec nieprawidtowym wskazaniom i/lub obrazeniom pacjenta, przed uzyciem nalezy

sprawdzi¢ kompatybilno$¢ czujnika i pulsoksymetru.

Czujnika uszkodzonego uzywaé nie wolno. W przypadku jakiegokolwiek uszkodzenia

czujnika nalezy go niezwiocznie usung¢ i zastapi¢ nowym.

Zaprzesta¢ stosowania, jezeli u pacjenta pojawi sie reakcja uczuleniowa na materiaty przylepne.

Przy zakfadaniu czujnika nie nacigga¢ tasmy przylepnej. Mogtoby to by¢ przyczyna

niedoktadno$ci odczytéw lub spowodowaé powstanie pecherzy na skérze.

Do czyszczenia czujnika nie nalezy uzywaé $rodkéw o wiasciwoséciach zracych

lub $ciernych.

Urzadzenia nie nalezy wkfada¢ do autoklawu i zanurzaé w jakimkolwiek ptynie.

Pozbywanie sie lub recykling czujnika i jego elementéw nalezy przeprowadzaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

W celu oceny doktadnos$ci wskazan monitora lub czujnika pulsoksymetru nie mozna

stosowaé funkcjonalnego urzadzenia testujacego.

Dodatkowe ostrzezenia i $rodki ostroznosci podane sg w instrukcji obstugi pulsoksymetru.

Wsréd czynnikéw, ktdére moga negatywnie wptynaé na prace pulsoksymetru,

nalezy wymienic:

 jaskrawe $wiatto otoczenia + slaba jako$¢ tetna

« nadmierny ruch + pulsacja zylna

« zakiocenia spowodowane obecnoscig + anemia lub niskie stezenie hemoglobiny
urzadzen elektrochirurgicznych + barwniki sercowo-naczyniowe

« cewniki tetnicze, mankiety do pomiaru + czujnik nie znajduje sie na poziomie

cisnienia, przewody doinfuzji itd. serca

wilgo¢ w czujniku hemoglobina dysfunkcjonalna

nieprawidtowo zatozony czujnik lakier do paznokci

hemoglobina tlenkoweglowa pozostatosci (np. zaschnieta krew,

methemoglobina zanieczyszczenia, tluszcz, olej) na
sztuczne paznokcie Sciezce $wiatla
niewtasciwy typ czujnika
Symbole:
Symbol Okreslenie symbolu
@ Postepowac¢ zgodnie z Instrukcja obstugi.

Oznakowanie CE wskazujace na zgodno$¢ z wymaganiami dyrektywy
0123 | nr 93/42/EWG dotyczacej urzadzen medycznych

@ Nie uzywa¢ ponownie (tylko 8008JFW FlexiWrap)

g Termin przydatnosci do uzycia (tylko 8008JFW FlexiWrap)
@ Zgodny z dyrektywa RoHS (Chiny)
Numer partii

Ochrona przed pionowo spadajgcymi kroplami wody przy kacie przechylenia

1P32 ostony do 15 stopni i rozmiarze ciat obcych wigkszym lub rownym 2,5 mm
$rednicy zgodnie z IEC 60529.

E Wskazuje na wymadg oddzielnej zbiérki zuzytych urzadzen elektrycznych i
elektronicznych (WEEE).

e

Jf Zakresy temperatur przechowywania/ i ransportu

Zaktadanie paska FlexiWrap dla niemowlat i czujnika 8008J Flex dla

niemowlat

. Przytrzymac za niebieskg wypustke paska FlexiWrap dla niemowlat. Zdjg¢ do potowy papier

zabezpieczajacy, tak jak to przedstawiono na rysunku. Cze$¢ FlexiWrap z nieusunietym

papierem zabezpieczajacym ztozy¢ pod papierem.

W pasku FlexiWrap dla niemowlat znajduja sie otwory, ktére odpowiadajg ksztattem

czujnikowi Flex dla niemowlat model 8008J. Ostroznie ustawi¢ czujnik na otworach na

czesci przylepnej FlexiWrap, uzywajac krawedzi FlexiWrap jako punktu odniesienia.

Nastepnie mocno przycisngé czujnik do FlexiWrap.

3. Aby zapewni¢ stabilizacje przewodu czujnika, ustawi¢ przewod na wysokosci wyciecia we
FlexiWrap.

4. Usung¢ i wyrzuci¢ papier zabezpieczajacy.
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Zaktadanie FlexiWrap i czujnika

1. Umiesci¢ FlexiWrap/czujnik na spodniej czes$ci duzego palca prawej stopy. Jesli nie jest to
mozliwe, umiesci¢ czujnik na stopie. (Jezeli czujnik zaktadany jest na stope, nalezy
umiesci¢ go jak najblizej palcéw. Umiesci¢ emiter $wiatta na gérnej powierzchni stopy, a
detektor na spodniej).

Uwaga: Preferowane jest umieszczenie czujnika na duzym palcu stopy, poniewaz pozycja ta

zapewnia lepszg przenikalno$c¢ swiatta niz w przypadku umieszczenia czujnika na stopie.

2. Uzy¢ zaznaczonej linii sSrodkowej (wskazywanej przez czarng strzatke na Rysunku 1) jako

linii odniesienia przy ustawianiu emitera i detektora $wiatta. Upewni¢ sie, ze detektor $wiatta

znajduje sie na $rodku spodniej powierzchni palca stopy, a emiter po przeciwnej stronie na

paznokciu.

Owina¢ FlexiWrap dookota palca, tak jak to wskazano strzatkg na Rysunku 2, upewniajac

sie, ze detektor i emiter znajduja sie w jednej linii, doktadnie po przeciwnych stronach palca.

Ztozyé gorng wypustke na gérnej czesci palca w celu zamocowania FlexiWrap.

Jesli to konieczne, wyréwnaé potozenie przewodu czujnika z wycieciem we FlexiWrap.

Opcjonalnie: W celu uzyskania optymalnych wynikéw przymocowaé przewdd czujnika

niezaleznie od czujnika, uzywajac do tego celu taSmy medycznej. Upewnié sie, ze tadma

mocujgca przewod nie blokuje krazenia krwi.

Uwaga: JezZeli czujnik nie jest prawidfowo zatoZzony, $wiatto moze omingc tkanke, co spowoduje

niedoktadne wskazanie SpO,. Prawidfowe umieszczenie czujnika ma podstawowe znaczenie

dla zapewnienia wtasciwego funkcjonowania przyrzadu.
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Czyszczenie czujnika wielokrotnego uzytku

A Ostrzezenia:

* Przed zastosowaniem czujnika u innego pacjenta nalezy go wyczyscic.

* Przed czyszczeniem odiaczy¢ czujnik od pulsoksymetru.

« Czujnika nie nalezy sterylizowaé, wktada¢ do autoklawu i zanurza¢ w jakimkolwiek ptynie.

Czujnika nie nalezy polewaé ptynami ani spryskiwa¢ sprayami.

« Do czyszczenia czujnika nie nalezy uzywaé srodkéw o wiasciwosciach zracych lub
Sciernych. Nie uzywa¢ $rodkdéw czyszczgcych zawierajacych chlorek amonowy.

. W celu wyczyszczenia czujnika, wszystkie powierzchnie kontaktu z ciatem pacjenta nalezy
przetrzeé miekka szmatkg zwilzong w roztworze 10% wybielacza/90% wody (wybielacz do
uzytku domowego, zawierajacy ponizej 10% podchlorynu sodu).

2. Nalezy upewni¢ sie, ze usuniete zostaty pozostatosci tasmy.

3. Przed uzyciem czujnik nalezy dokfadnie osuszy¢.

Uwaga: Aby zminimalizowa¢ zniszczenie kabla — podczas czyszczenia kabel delikatnie

wycierac od koncowki wtyku w kierunku konca czujnika.

Pasek FlexiWrap dla czujnika 8008JFW jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku.
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Doktadnosé

70 do 95% +3 cyfry (Arys*). Dodatkowe informacje dotyczace doktadnosci i parametrow pracy
znajduja sie w instrukgcji obstugi pulsoksymetru.

* Arms Obejmuje 68% populacii.

Dtugosci fal pomiarowych i moc wyjsciowa**
Czerwone: 660 nanometréw przy 3 mW (znamionowa)
Podczerwone: 910 nanometréw przy 3 mW (znamionowa)
** Informacje te sg szczegdlnie przydatne dla klinicystow.

Zgodnosé
Produkt ten jest zgodny z norma ISO 10993-1.
Nie zawiera naturalnego lateksu.

Gwarancja
Gwarancja na 8008J udzielona jest na 90 dni od dnia dostawy.




