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L Instrukcja uzywania
PL

Instrukcja dotyczy:

¢ kabli czujnikow temperatury

1. Przeznaczenie i dzialanie wyrobu

Kabel czujnika temperatury przeznaczony jest do elektrycznego potgczenia czujnika
temperatury z aparatem.

Kabel sktada sie z odpowiedniej dtugosci wielozytowego przewodu zakonczonego zig-
czami dostosowanymi do czujnika temperatury i aparatu, z ktérym ma wspotpracowac.

2. Grupy docelowe pacjentow

Kable czujnika temperatury sg przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowany personel
medyczny u dzieci i dorostych.

3. Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan do stosowania wyrobu.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Kable czujnikéw temperatury mogg sie kontaktowaé z nieuszkodzong skérg pacjenta.
Nie obserwuje sie reakcji alergicznych w kontakcie ze skérg pacjenta, jednak nie mozna
catkowicie wykluczy¢ takiej reakcji u 0séb szczegdlnie podatnych na uczulenia.

5. Ostrzezenia

5.1. Uszkodzony kabel czujnika temperatury nalezy odtgczy¢ i zastgpi¢ sprawnym. Ka-
ble czujnikéw temperatury stosowac wraz z urzgdzeniami w petni sprawnymi.

5.2. Kable czujnikéw temperatury sg przeznaczone do stosowania z okreslonymi typa-
mi czujnikéw temperatury i aparatami. Przed uzyciem kabla nalezy sprawdzi¢ czy
jest on odpowiedni dla aparatu i czujnika, z ktérym ma wspotpracowac.

5.3. Przy instalacji kabla czujnika temperatury nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg
uzycia urzgdzenia.

6. Srodki ostroznosci

6.1. Nie uzywac kabli czujnikdw temperatury posiadajgcych wady mechaniczne lub
elektryczne.

6.2. Nie uzywac kabli czujnikow temperatury zalanych ciecza.

6.3. Kabli czujnikow temperatury nie nalezy nadmiernie zgina¢ (promien zgiecia nie
powinien by¢ mniejszy niz 60 mm).

6.4. Nie nalezy ciggna¢ ani szarpac za kabel.

6.5. Kabel nalezy uktadac tak, aby nie istnialo niebezpieczenstwo mechanicznego
uszkodzenia np. przez nadepniecie, przejechanie, potozenie na nim ciezkiego/
ostrego przedmiotu, przeciecie.



6.6. t3aczenie / roztgczanie kabla wykonywac¢ trzymajgc za ostone przytgczy (gniazdo,
wiyk).

6.7. Ruch, przemieszczanie i pozycjonowanie pacjenta moze spowodowac zaktdcenia
w odbiorze pobieranych sygnatow i wptyng¢ na wynik pomiaréw.

6.8. Nie stosowac kabla czujnika temperatury podczas badania metodg rezonansu
magnetycznego (MRI) lub tomografii komputerowej (CT).

7. Zasady uzywania

7.1. Kazdorazowo przed uzyciem wyrobu nalezy wykonaé czyszczenie i dezynfekcje.

7.2. Dopasowac kabel czujnika temperatury do czujnika i aparatu, z ktérym ma wspot-
pracowac.

7.3. Podtgczyé wtyk kabla czujnika temperatury do gniazda aparatu, a z drugiej strony
potgczy¢ gniazdo kabla czujnika temperatury z wtykiem czujnika temperatury.

7.4. Wiaczyé¢ urzadzenie i sprawdzi¢ prawidtowosé dziatania zgodnie z instrukcjg ob-
stugi urzagdzenia.

8. Czyszczenie i dezynfekcja

Czynnosci te powinny by¢ wykonane kazdorazowo przed uzyciem kabla czujnika tem-
peratury. Przed przystgpieniem do czyszczenia nalezy kabel nalezy odigczy¢ od urzg-
dzenia i czujnika, z ktérym wspotpracuje.

8.1. Czyszczenie

Czyszczenie kabla wykonac poprzez delikatne przecieranie go przy pomocy miegkkiej
Sciereczki, zwilzonej cieptg wodg z mydtem lub tagodnym detergentem. Kabel powinien
wyschng¢ przed uzyciem.

Nie stosowac srodkéw zrgcych ani innych agresywnych preparatéw chemicznych. Uni-
ka¢ kontaktu z silnymi rozpuszczalnikami: aromatycznymi, chlorowymi, ketonowymi,
eterowymi lub estrowymi.

Nie dopusci¢, aby srodki czyszczace miaty kontakt z zakonczeniem kabla od strony
czujnika oraz wtykami od strony aparatu

8.2. Dezynfekcja

Kable dezynfekowa¢ poprzez delikatne przetarcie preparatami dedykowanymi do de-
zynfekcji wyrobow medycznych z tworzyw sztucznych na bazie sktadnikow aktywnych:
alkoholu izopropylowego (stezenie 70%), aldehydu glutarowego, amin i czwartorzedo-
wych zwigzkéw amoniowych. Dezynfekcjg przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjg produ-
centa preparatu, po czym pozostawi¢ kabel do wyschniecia.

9. Oznaki degradacji wyrobu

Przed kazdym uzyciem wyrobu nalezy oceni¢ wizualnie jego stan. Kable czujnikéw tem-

peratury nie mogag by¢ dalej uzywane, jesli zauwazalne sa:

— przerwania ciggtosci ptaszcza (izolacji zewnetrznej) przewodu, odstaniajgce ele-
menty przewodzgce przewodu (zyty, ekran, warstwe przewodzgca)

— gtebokie rysy nieprzerywajgce ciggtosci ptaszcza, ale mogace powodowac¢ groma-
dzenie sie drobnoustrojéw i uniemozliwia¢ skuteczne czyszczenie i dezynfekcje

— pekniecia tworzyw pokrywajgcych elementy wyrobu, uwidaczniajgce pofgczenia
elektryczne



— gtebokie rysy w tworzywach pokrywajacych elementy wyrobu, nie uwidaczniajgce
potgczen elektrycznych, ale mogace powodowaé gromadzenie sie drobnoustrojéw
i uniemozliwia¢ skuteczne czyszczenie i dezynfekcje wyrobu

— czesciowe lub catkowite wyrwania przewoddéw ze ztgcz /wtykdéw lub przetamania
ptaszcza w tych obszarach

Stwierdzenie ktéregokolwiek z powyzszych uszkodzen dyskwalifikuje wyréb z dalszego

uzytku. Wyréb z tego typu wadami nalezy poddac naprawie lub zutylizowac.

10. Warunki przechowywania
10.1. Warunki przechowywania:
— temperatura: -25°C do +55°C,

— chronié przed swiattem stonecznym, zawilgoceniem i zabrudzeniem.

10.2. Kable czujnikéw temperatury nalezy przechowywac¢ zgodnie z podanymi warun-
kami przechowywania, aby wyrdb zachowat swoje wtasciwosci uzytkowe jak naj-
diuzej.

10.3. Kable czujnikéw temperatury podczas przechowywania powinny by¢ luzno zwinie-
te, bez ostrych przegie¢

11. Kompatybilnosé

Kable czujnikéw temperatury przeznaczone sg jako elementy posredniczace przy potg-
czeniach pomiedzy czujnikami temperatury a aparatami.

Wskazanie urzadzenia dziatajgcego w potgczeniu z wyrobem jest podane na etykiecie
opakowania jednostkowego wyrobu.

12. Gwarancja

Czas zycia wyrobu wynosi 36 miesiecy od daty produkcji wskazanej na etykiecie.
Okres gwarancji obejmuje 12 miesiecy od daty sprzedazy.

Ogdlne warunki gwarancji znajdujg sie na stronie internetowej producenta www.sorimex.eu.
Gwarancja nie obejmuje wad wynikajgcych z niestosowania sie do zapiséw niniejszej
instrukcji uzywania.



13. Objasnienia uzywanych symboli
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14. Zgtaszanie incydentéw z uzyciem wyrobu

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wia-
Sciwemu dla miejsca zamieszkania uzytkownika lub pacjenta organowi panstwa czton-
kowskiego

15. Utylizacja wyrobu

Utylizacja kabla czujnika temperatury powinna byé zgodna z wewnetrznymi procedurami
higienicznymi obwigzujgcymi w danej jednostce medycznej oraz lokalnymi przepisami.



Instruction for use

This instruction for use concers:

* Temperature sensor cables

1. Intended use and operation of the product

The temperature sensor cable is indented for electrical connection of the temperature
sensor with the device.

The cable consists of a multi-wire cable of an appropriate length ending with connectors
suitable for the temperature sensor and the device with which it is to work.

2. Target patient groups

Temperature sensor cables are intended to be used by qualified medical personnel in
children and adults.

3. Contraindications
No known contraindications to the use of the product.

4. Possible adverse effects

Temperature sensor cables can contact the uninjured patient’s skin. No allergic reac-
tions are observed in contact with the patient’s skin; however, such reactions cannot be
completely excluded in patients particularly susceptible to allergies.

5. Warnings

5.1. A damaged temperature sensor cable should be disconnected and replaced with
one in a good operating condition. Temperature sensor cables must be used with
units that are in a perfect operating condition.

5.2. Temperature sensor cables are intended to be used with specific types of tem-
perature sensors and devices. Before each use of the cable, check whether it is
suitable for a given type of the device and the sensor, with which it is to operate.

5.3. When installing the temperature sensor cable, follow the operating manual of the
device.

6. Safety precautions

6.1. Do not use temperature sensor cables with any mechanical or electrical defects.

6.2. Do not use temperature sensor cables that were in contact with any liquid.

6.3. Temperature sensor cables should not be bent excessively (the bend radius sho-
uld be at least 60 mm).

6.4. Do not pull or yank a cable.

6.5. A cable should be routed in such way that there is no risk of its mechanical dama-
ge caused, e.g., by stepping on, driving over, placing a heavy/sharp object on, or
cutting it.



6.6. When connecting or disconnecting a cable, hold it by a connection (socket, plug)
housing.

6.7. Movement, transfer and positioning of the patient may interfere with reception of
collected signals and affect measurement results.

6.8. Do not use the temperature sensor cable during Magnetic Resonance Imaging
(MRI) or Computed Tomography (CT) scans.

7. How to use the cable

7.1. Each time before using the product, clean and disinfect it.

7.2. Select a temperature sensor cable appropriate for the sensor and the device with
which it is to operate.

7.3. Connect the temperature sensor cable plug to the device socket, and on the other
side, connect the temperature sensor cable socket to a plug of the temperature
sensor.

7.4. Switch the device on and check it for correct operation in accordance with the
device operating manual.

8. Cleaning and disinfection

These actions should be performed each time before the temperature sensor cable is
used. Before cleaning or disinfection, a cable should be disconnected from a device and
a sensor with which it operates.

8.1. Cleaning

A cable should be cleaned by delicately wiping it with a soft cloth wetted with warm water
and soap or mild detergent. Before the use, the cable should be dry.

Do not use any corrosive agents or other aggressive chemical formulations. Avoid any
contact with strong solvents: aromatic, chlorine, ketone, ethers or esters.

Do not allow any contact of cleaning agents with a terminal of a cable on the sensor side
and with plugs on the device side.

8.2. Disinfection

Disinfect cables by wiping them delicately with formulations dedicated to disinfect plastic
medical devices, based on active ingredients such as (70%) isopropyl alcohol , glutaral-
dehyde, amines, and quaternary ammonium compounds. Disinfect according to instruc-
tions of a formulation manufacturer, and leave the cable to dry.

9. Signs of product degradation

Before each use, perform visual inspection of the product. Temperature sensor cables

cannot be used any longer when any of the below is noticed:

— breaks in the cable jacket (external insulation) continuity, revealing conducting ele-
ments of the cable (wires, shield, connecting layer)

— deep scratches not affecting the jacket continuity, but which may cause accumula-
tion of pathogens and prevent effective cleaning and disinfection

— cracks in plastic material covering product components, making electrical connec-
tions visible



— deep scratches in plastic material covering product components that do not make
electrical connections visible, but which may cause accumulation of pathogens and
prevent effective cleaning and disinfection of the product

— partial or complete tearing of cables from connections/plugs or breaking of the jacket
in those areas

Any of the above defects disqualifies the product from further use. A product with such

defects should either be repaired or disposed of.

10. Storage conditions
10.1. Storage conditions:
— temperature: -25°C to +55°C

— protect against sunlight, moisture and contamination.

10.2. Temperature sensor cables should be stored in the specified storage conditions, to
prolong the product life as far as possible.

10.3. During storage, the temperature sensor cables should be loosely wound, without
kinks.

11. Compatibility

The temperature sensor cables are intended to be used as intermediate components
connecting temperature sensors with the devices.

A device operating together with the product is specified in a label on the product primary
packaging.

12. Warranty

The product life is 36 years of the production date specified in the label. The guarantee
period is 12 months of the sales date.

The general guarantee terms and conditions are available at the manufacturer website,
www.sorimex.pl. The guarantee does not cover defects resulting from a failure to ob-
serve provisions of this operating manual.



13. Description of symbols used

Liczba sztuk
w opakowaniu LOT Batch code

R E F Catalogue

number

M D Medical device Date of Manufacturer
manufacture
-
e —
28

Consult
i instructions for
use or consult .
Caution
J s
||

Keep away
electronic from sunlight
instructions for
use
CE mark

c € (conformance to Keep dry Temperature
the Regulation limitation

EU 2017/745

Marking of
electrical and
electronic
devices
according to
EN 50419

Unique Device
U DI Identifier

14. Notification of incidents related to the product use

Each serious incident related to the product should be notified to the manufacturer and to
an authority of the Member State competent for the user or patient’s place of residence.

15. Product disposal

The used temperature sensor cable should be disposed of in accordance with internal
hygiene procedures in force at a given health care facility and with local regulations.



