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Instrukcja uzywania i przechowywania
PL L . A .
czujnikéw temperatury jednorazowego i wielokrotnego uzytku

1. Opis ogdlny

Czujniki temperatury przeznaczone sa do ciggtego pomiaru temperatury ciata pacjenta.

Niniejsza instrukcja obejmuje czujniki temperatury jednorazowego i wielokrotnego uzytku.

W zakresie czujnikéw jednorazowego uzytku instrukcja ma zastosowanie z wytaczeniem informacji
dotyczacych czynnoscizwigzanych z powtérnym uzyciem.

Konstrukcja czujnikéw temperatury uwzglednia rézne typy wyrobow:

= czujniki skérne dla dorostych,

= czujniki skorne dla dzieci,

= czujniki ogdlne dla dorostych,

= czujniki ogolne dla dzieci.

Czujniki objete instrukcjg obejmujg ponizsze kategorie wagowe pacjentow:

= dorosli- waga powyzej40 kg,

= dzieci-waga 10-50 kg.

Dla prawidiowej wspdipracy czujnika z urzgdzeniem (monitorem), nalezy dobra¢ czujnik, ktory jest
kompatybilny zdanym urzgdzeniem. Kompatybilno$¢ wskazana jest na etykiecie wyrobu.

Czujniki temperatury sg wyrobami medycznymiklasy IIb i dostarczane sg w stanie niejatowym.

2. Charakterystyka czujnika

Doktadno$¢ pomiaru temperatury dokonywana przez czujniki wynosi:

+0,2°C dla czujnikéw jednorazowego uzytku,

+0,1°C dla czujnikow wielokrotnego uzytku,

w przedziale 25°C +45°C.

Doktadnos$¢ zestawu do monitorowania funkcji zyciowych pacjenta jest sumg doktadnosci czujnika
temperatury i doktadnosci aparatu.

Kompatybilno$¢

W celu zapewnienia zgodnosci i deklarowanej doktadnos$ci urzadzen, czujniki temperatury SORIMEX,
powinny by¢ uzywane tylko z okreslonymi urzgdzeniami, dla ktérych zostaty zaprojektowane
i oznakowane. Czujniki temperatury moga by¢ stosowane zamiennie z czujnikami innych firm, o takim
samym kompatybilnym ztgczu i dopasowanej charakterystyce temperaturowo-opornosciowe;.

3.Zasady uzywania

«  Niektére modele czujnikéw zakonczone sg z jednej strony nierdzewna, wyeksponowang kofncéwka
w ksztatcie dysku — sg to czujniki skérne. W celu dokonania pomiaru temperatury do skéry pacjenta
nalezy przyktada¢ metalowa strone czujnika temperatury.

«  Czujnik temperatury i przew6éd muszg by¢ czyszczone i dezynfekowane przed kazdym uzyciem
(nie dotyczy wyrobéw jednorazowego uzytku).

« W przypadku diugotrwatego stosowania czujnika (jednorazowego jak i wielokrotnego uzytku) na
skorze pacjenta, miejsce pomiaru nalezy zmienia¢ co okoto 4 godziny w celu zapewnienia
integralnosci skory pacjenta.

« W przypadku pacjentéw nadmiernie ruchliwych, nalezy zamocowac czujnik za pomocg przylepca.

4.Instalacja
Po upewnieniu sie, ze czujnik jest kompatybilny z urzadzeniem, do ktérego ma zosta¢ podtaczony, i ze
wtyk przewodu czujnika pasuje do gniazda w urzadzeniu, nalezy wiozy¢ wtyk czujnika do urzadzenia.

_2-



Wigczy¢ urzadzenie i sprawdzi¢ prawidtowo$¢ dziatania zgodnie z instrukcjg obstugi urzadzenia.
Koncoéwke czujnika umiesci¢ w miejscu pomiaru i umocowadé. Po rozpoczeciu pomiaru, odczytu dokonaé
po ustabilizowaniu si¢ wskazan. Prawidlowe i bezpieczne korzystanie z czujnika temperatury i jego
przewodu tgczacego, wymaga systematycznego sprawdzania. Nalezy je przeprowadza¢, co najmniej
raz lub kilka razy w miesigcu, w zaleznosci od czestotliwosci uzywania i dezynfekcji przewodu (nie
dotyczy wyrobdw jednorazowego uzytku).

5. Zalecane metody czyszczenia i dezynfekcji

Czuijniki temperatury jednorazowego uzytku sg przeznaczone dla jednego pacjenta. Nie moga by¢ uzyte
ponownie i nie podlegajg procedurom czyszczenia i dezynfekcji.

Ponizsze zalecenia dotycza czujnikow temperatury wielokrotnego uzytku.

Czyszczenie

Czujnik i przewdd potgczeniowy delikatnie czysci¢ przy pomocy miekkiej szmatki zwilzonej wodg
z mydtem lub delikatnym detergentem. Nalezy uwazac, aby nie uszkodzi¢ powierzchni sensora. Czujnik
i przewod powinny wyschna¢ przed uzyciem. Nie stosowa¢ $rodkéw zracych lub innych agresywnych
preparatéw chemicznych. Nie moczyé¢, ani nie zanurza¢ czujnikéw.

Uzycie podczas czyszczenia nadmiernej sity moze przerwa¢ wewnetrzne przewody, prowadzgc do
uszkodzenia czujnika. Ciagte zginanie przewodéw w czasie uzywania i czyszczenia moze réwniez
przerwac przewody wewnetrzne. Tego typu uszkodzenia nie sg objete gwarancja.

Dezynfekcja

Czujniki nalezy dezynfekowa¢ przez umycie 70% alkoholem izopropylowym i pozostawi¢ do
wyschniecia.

Unika¢ kontaktu z silnymi rozpuszczalnikami: aromatycznymi, chlorowymi, ketonowymi, eterowymi lub
estrowymi. Nie dopuszczac, aby $rodki czyszczace i dezynfekujgce miaty kontakt z wtykiem czujnika od
strony stykow.

6. Pakowanie i przechowywanie

Czujniki temperatury sg pakowane pojedynczo. Czujniki nalezy przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu zgodnie z podanymi warunkami przechowywania, aby wyréb nie ulegt uszkodzeniu
podczas magazynowania.

Warunki przechowywania:

. temperatura otoczenia: od 0 °C do +40 °C,

«  wilgotnos$¢ wzgledna: od 15% do 85%,

«  chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych, zawilgoceniem i zabrudzeniem.
Czujniki temperatury nalezy przechowywac¢ w suchym miejscu.

Czuijnikii przewody, gdy nie sg uzywane, powinny by¢ luzno zwinigte, bez ostrych przegig¢.

7.Warunki otoczenia podczas pracy
Temperatura od +15°C do + 35°C, wilgotnos¢ wzgledna 15% + 85%.

8. Ostrzezenia /A

Czujniki temperatury sg przeznaczone do okreslonych typéw aparatéw. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za sprawdzenie, przed ich uzyciem, zgodnosci czujnika i kabla z aparatem.
Niekompatybilno$¢ elementéw moze prowadzi¢ do zmniejszenia doktadnosci i skutecznosci pomiaréw.
Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi danego aparatu wyposazenie z nim zwigzane, celem zapewnienia
ich kompatybilnosci. Przed rozpoczgciem monitorowania temperatury nalezy sprawdzi¢ poprawno$c
dziatania urzadzenia, do ktérego podigczany bedzie czujnik. Stosowa¢ wytgcznie w potgczeniu
zkompatybilnymi urzadzeniami.

Przenosne i mobilne urzadzenia radiokomunikacyjne, urzadzenia elektrochirurgiczne, medyczne
urzadzenia emitujgce fale elektromagnetyczne moga mie¢ wptyw na dziatanie i wskazania temperatury.
Nie nalezy uzywaé czujnika temperatury podczas badan Rezonansu Magnetycznego (MRI) lub
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Tomografii komputerowej (CT). Przewodzony prad moze spowodowac¢ poparzenia, a urzadzenia MRI
lub CT moga spowodowac niedoktadne odczyty. Czujnik temperatury moze wptywac na obraz MRI lub
CT.

Czujnik temperatury jest wyrobem majacym bezposredni kontakt ze skorg pacjenta, w zwigzku z tym
istnieje mozliwo$¢ wystapienia reakcji uczuleniowych u oséb szczegoélnie wrazliwych. W zasadzie nie
obserwuje sig reakcji uczuleniowych na kontakt czujnika ze skérg pacjenta. Jednak nie mozna
catkowicie wykluczy¢ takiej reakcji u 0séb szczegodlnie podatnych na uczulenia. Wystgpienie reakcji
uczuleniowych lub innych reakcji skérnych powinno zosta¢ poddane natychmiast ocenie lekarza.

Nie nalezy uzywac¢ czujnika temperatury zalanego, znajdujgcego si¢ w uszkodzonym opakowaniu.
Czujnikéw jednorazowego uzytku nie nalezy stosowa¢ po dacie przydatnosci do uzycia wskazanej

w oznakowaniu wyrobu. Nie uzywac czujnika jezeli pojawi sie uszkodzenie przewodu czujnika.
Sprawdzi¢ wizualnie wyglad izolacji, styki kontaktowe ztacza (piny), itp. Sprawdzi¢ mechaniczng
integralnos$¢ ztacza. Nie uzywaé czujnika, ktory wydaje sie mie¢ wady mechaniczne lub elektryczne
iinne oznaki uszkodzenia.

Podczas aplikacji czujnika temperatury, nalezy pamigta¢ o zachowaniu procedur higienicznych.
W przypadku uszkodzenia naskorka, w trakcie procedury przygotowywania skéry do aplikacji czujnika
temperatury, nalezy wybraé inne miejsce aplikacji.

Aby zminimalizowaé ryzyko podraznienia skéry, podczas wymiany czujnika temperatury na nowy, wyréb
nalezy umiesci¢ w innym miejscu na skorze.

Niezwiocznie po zakoriczeniu pozycjonowania i/lub przemieszczania pacjenta, nalezy sprawdzi¢
potaczenia czujnika temperatury z kablami czujnika temperatury oraz prawidtowo$¢ odczytu na
urzgdzeniu do monitorowania.

Nadmierny ruch pacjenta wptywa niekorzystnie na dokonywane pomiary, mozliwe zatem sg,
w przypadku pacjentéw pobudliwych, zaktécenia w odbiorze pobieranych sygnatow.

Kable czujnika temperatury utozy¢ tak, aby wyeliminowac¢ przypadkowe zaplatanie sie pacjenta.

Czujniki temperatury mogg by¢ instalowane i naprawiane tylko przez wyszkolony i wykwalifikowany
personel.

Utylizacja zuzytego czujnika temperatury powinna odbywac¢ sig zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
dla elektrycznych wyrobéw medycznych.

9. Gwarancja

Okres gwarancji obejmuje 1 rok od daty sprzedazy.

Data przydatnosci do uzycia czujnika jednorazowego uzytku jest okreslona na 2 lata od daty produkcji.
Zywotnos$¢ czujnika wielokrotnego uzytku w okreslonych warunkach otoczenia (podanych w instrukciji
uzywania)wynosi 3 lata.

Gwarancja nie obejmuje wad wynikajgcych z niewtasciwego uzycia i przechowywania.

ﬂ Instruction of use and storage
disposable and reusable temperature sensors

1. General characteristics

Temperature sensors are designed for continuous measurement of patients body temperature. This
manual includes reusable and disposable temperature sensors. In terms of disposable sensors, this
instruction applies with the exception of information on activities related to the re-use.

There are various types of temperature sensors that differ in the structure of the products:

= skin sensor for adults,

= skin sensor for children,

= general sensor for adults,

= general sensors for children.



The correct operating of the sensor with the device (monitor) requires selecting a sensor compatible with
the specific device. Compatibility is indicated on the product label.

The temperature sensors belong to the |Ib class and are delivered in a non-sterile condition.

2. Characteristics of the sensor

The accuracy of the temperature measurement of the sensors is:

. +0.2 °Cforsingle use sensors,

« *0.1°Cforreusable sensors,

intherange25°C+45°C.

The accuracy of the patient's vital function monitor is the sum of the accuracy of the temperature sensor
and the accuracy of the device.

Compatibility

To ensure compliance and declared accuracy of equipment, SORIMEX temperature sensors should be
used only with the specific equipment for which they were designed and labeled. Temperature sensors
are interchangeable with other companies sensors, compatible with the same connector and matched
temperature-resistivity characteristics.

3. Principles of use

«  Some sensor models are ended up on one side with a stainless, pointed disk tip - these are skin
sensors. To measure the temperature, apply the metal side of the temperature sensor to the
patient’s skin.

«  Thetemperature sensorand the cable must be cleaned before each use (not for single use items).

« Inthe case of prolonged use of the sensor (disposable as well as reusable) on the patient's skin, the
measurement site should be changed approximately every 4 hours to ensure the integrity of the
patient’s skin.

«  Forpatients who are excessively mobile, attach the sensors with a sticker.

4. Application

After ensuring that the sensor is compatible with the device to be connected and that the plug of the
sensor cable matches the socket on the device, insert the sensor plug into the device. Turn on the unit
and check the correct operation according to the operating instructions of the device. Place the sensor tip
in the measuring position and secure it. After starting the measurement, the readout should be performed
after the readings have stabilized. Correct and safe use of the temperature sensor and its connecting
cable requires systematic checks to be carried out. They should be conducted at least once or several
times a month, depending on the frequency of use and disinfection of the cord (not applicable to
disposable sensors).

5. Suggestions for ing and disinfection

Disposable temperature sensors are designed for one patient. They can not be reused and are not
subjected to cleaning and disinfection procedures.

The following recommendations apply to reusable temperature sensors.

Cleaning

Gently cleanse the sensor and the connection cable with the use of soft cloth moistened with water and
soap or delicate detergent. Be careful not to damage the surface of the sensor. The sensor and the cable
should dry of before use. Do not use corrosive or other aggressive chemicals substances. Do not soak or
submerge the sensor.

Excessive strength exercised during cleaning the sensor might cause the internal wires to tear, leading to
sensor damage. Constant bending of cables during cleaning and usage may also lead to internal wires



to tear, leading to sensor damage. Constant bending of cables during cleaning and usage may also lead
tointernal wires tear. Those types of damages are not covered by the guarantee.

Disinfection
Sensors should be disinfected with 70% isopropyl alcohol and left to dry out.

Avoid any contact with strong dissolvents: aromatic, chlorinated, ketone, ether or ester. Do not allow the
cleaners and disinfectants to have contact with the sensor's plug.

6. Packaging and storage

The temperature sensors are packed individually. The sensors should be stored in the original packaging
accordingly to the storage conditions provided so the product does not get damaged during storage.
Storage conditions:

«  temperature: from 0°C to +40°C

«  relative humidity: from 15% to 85%,

- protectfromdirect sunlight, dampness and dirt.

Keep the temperature sensors in adry place.

The sensors and their cables, when notin use, should be loosely rolled up, without strong bends.

7.The conditions of the surroundings during operating
Temperature from +15°C to +35°C, relative humidity from 15% to 85%.

8. Warnings&

The temperature sensors are designed to be used with specific types of devices. Before the application,
the user is responsible for checking the compatibility of the sensor with the device. The incompatibility of
those elements might reduce the accuracy and efficacy of the measurements. Check the manual of the
monitor, the equipment associated with it, in order to ensure their compatibility. Before starting to monitor
the temperature, check the operation of the device to which the sensor will be connected. Only used in
conjunction with compatible devices.

Portable and mobile radiocommunication devices, electrosurgical devices, medical devices emitting
electromagnetic waves can affect the operation and temperature indications.

Do not use a temperature sensor during MRI or CT tests. The conducted electricity might cause burns,
and MRI and CT devices might cause imprecise measurements. Also the sensor might affect the work of
MRland CT.

The temperature sensor is a product that has direct contact with the patient's skin, and therefore allergic
reactions may occur in especially sensitive individuals. The allergic reactions have not been observed
when placing the sensor on the human skin. However, such possibility cannot be entirely excluded,
especially when it comes to allergically susceptible people. Occurrence of allergic reactions or other skin
reactions should be immediately subject to the physician.

Do not use a flooded or in a defective package temperature sensor. Disposable sensors should not be
used after expiry date has been exceeded. Do not use the sensor if the sensor cable is damaged.

Check visually the insulation appearance, contact pins etc. Check the mechanical integrity of the
connector. Do not use a sensor that appears to have mechanical or electrical defects and other signs of
damage.

Remember to keep hygienic procedures when using the temperature sensor. If the skin is damaged
during the skin preparation procedure for the temperature sensor application, select another application
site.

To minimize the risk of skin irritation, when replacing the sensor with a new one, select another
application place on the patient's skin.

Immediately after patient positioning and/or movement has been completed, check the temperature
sensor connections with the temperature sensor cables and correct readings on the monitoring device.
Excessive movement of the patient adversely affects the measurements made, so disturbances in the
reception of the signals are possible in the case of excitable patients.
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Temperature sensor cables should be arranged so that eliminates accidental entanglement of the
patient.

Temperature sensors can only be installed and repaired by trained and qualified personnel.

Utilization of the used temperature sensor should be in accordance with the applicable regulations for
electrical medical devices.

9.Guarantee

The warranty period covers 1 year from the date of sale.

Use disposable temperature sensor by 2 years from production date.

The shelf life of the reusable temperature sensor, under environmental conditions specified in instruction
foruse, is 3years.

This warranty does not cover defects resulting from improper use or storage.

Symbole / Symbols

Numer katalogowy
Catalogue number

Numer partii
Batch code

Data waznosci
Use-by date

Nie uzywa¢ ponownie
Do notre-use

Wytwérca
Manufacturer

Data produkciji
Date of manufacture

Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone
Do notuse if package is damaged

Wyréb nie zawiera lateksu gumy naturalnej
Does notinclude natural rubber latex

Ograniczenia temperatury
Temperature limit
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Ograniczenia wilgotnosci
Humidity limitation

Zapoznac sig zinstrukcjg uzywania
Consultinstructions for use

Oznakowanie urzadzen elektrycznych i elektronicznych, zgodne znormg EN 50419
Marking of electrical and electronic devices, consistent with the EN 50419 norm

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Keep away from sunlight

Chroni¢ przed wilgocig
Keepdry

Ochrona przed pionowo padajgcymi kroplami wody przy obudowie nachylonejdo 15°
Protection against vertically falling water drops on cover at 15° angle

Czeé¢ aplikacyjna typu BF
Type BF applied part

Ostrzezenie
Caution
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