Rozdziat 1. Zastosowanie i wytyczne z zakresu bezpieczenstwa

1.1 Zastosowanie

Monitor pacjenta jest przeznaczony do monitorowania, wyswietlania, przechowywania, przegladania,
rejestrowania i generowania alarmow dla wielu parametrow fizjologicznych, w tym EKG, respiracji (RESP),
temperatury (TEMP), saturacji krwi tetniczej (SpO2), nieinwazyjnego pomiaru cisnienia krwi (NIBP) i
poziomu dwutlenku wegla (CO2) u dorostych i pacjentéw pediatrycznych w srodowisku szpitalnym.

Monitor pacjenta moze by¢ stosowany w transporcie wewnatrzszpitalnym i stacjonarnie w Srodowisku
szpitalnym, w tym miedzy innymi w przychodniach szpitalnych, oddziatach ratunkowych, oddziatach
szpitalnych, salach operacyjnych, oddziatach intensywnej opieki medycznej i salach pooperacyjnych.

1.2 Wytyczne z zakresu bezpieczenstwa

1 Przed uruchomieniem systemu nalezy sprawdzi¢ czy monitor, kable potaczeniowe i
akcesoria sg w odpowiednim stanie pozwalajgcym na ich uzytkowanie. Nalezy je
wymienic¢, jesli widoczne sg ich uszkodzenia lub oznaki zuzycia, ktére moga wptyna¢ na
bezpieczenstwo stosowania lub wydajnosé.

2 Urzadzenia medyczne, takie jak zakupiony przez Panstwa monitor / system
monitorowania, mogg by¢ uzytkowane wytgcznie przez osoby, ktore przeszty odpowiednie
szkolenie w zakresie uzytkowania takiego sprzetu i ktére sg w stanie prawidiowo go
stosowac.

3 Aby unikng¢ zagrozenia wybuchem, nie nalezy uzywa¢ urzgdzenia w sSrodowisku o
cisnieniu parcjalnym tlenu wyzszym od normalnego, w obecnosci tatwopalnych srodkéow
znieczulajacych lub innych substancji tatwopalnych (takich jak benzyna).

4 RYZYKO PORAZENIA PRADEM - do zasilania urzagdzenia moze by¢ stosowane wylgcznie
gniazdko elektryczne z uziemieniem. Wymagane jest gniazdko szpitalne. Nigdy nie nalezy
dostosowywac tréjbolcowej wtyczki monitora do gniazda bez uziemienia.

5 Podczas podigczania elektrycznego sprzetu medycznego nalezy zachowac szczegélng
ostroznos¢. Wiele elementéw obwodu cztowiek / maszyna przewodzi prad, np. pacjent,
zlacza, elektrody, przetworniki. Bardzo wazne jest, aby elementy bedace przewodnikami
nie stykaty sie z innymi uziemionymi elementami przewodzacymi, gdy sa one podigczone
do izolowanego wejscia w urzadzeniu. Taki kontakt naruszyltby izolacje pacjenta i
zlikwidowatby ochrone zapewniang przez izolowane wejscie. W szczegolnosci nie moze
by¢ zadnego kontaktu elektrody neutralnej z masa.

6 Pola magnetyczne i elektryczne moga zakiéca¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia. Z tego
powodu nalezy upewni¢ sig, ze wszystkie urzadzenia uzywane w poblizu monitora
spetniaja odpowiednie wymagania kompatybilnosci elektromagnetycznej. Sprzet
rentgenowski lub urzadzenia MRI sg mozliwym 2zréditem zaktécen, poniewaz moga
emitowac silne promieniowanie elektromagnetyczne.

7 Wszystkie kable nalezy poprowadzi¢ z dala od gardta pacjenta, aby unikngé ewentualnego
uduszenia.
8 Urzadzenia taczace sie z monitorem powinny by¢ ekwipotencjalne.

9 Wyposazenie dodatkowe podigczone do interfejsow analogowych i cyfrowych musi mie¢
certyfikat zgodnosci z odpowiednimi normami IEC / EN. Ponadto wszystkie konfiguracje
powinny by¢ zgodne z obowigzujaca wersja normy IEC / EN 60601-1. Dlatego kazdy, kto
podiacza dodatkowy sprzet do zlgcza wejscia lub wyjscia sygnatlu w celu skonfigurowania
systemu medycznego, musi upewni¢ sie, ze spetnia on meagania obowiazujacej wersji
normy systemowej [EC / EN60601-1. W razie watpliwosci skonsultuj sie z naszym dziatem
obstugi technicznej lub lokalnym dystrybutorem.

10 Jedynie dostarczony przez wytworce kabel pacjenta i inne dostarczone przez niego
akcesoria moga by¢ stosowane. W przeciwnym razie nie jest mozliwe zagwarantowanie
prawidtowej wydajnosci systemu i ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym, w
zwigzku z czym bezpieczenstwo pacjenta moze by¢ zagrozone.

11 W czasie monitorowania pacjenta nie nalezy polega¢ wytacznie na dzwigkowym systemie
alarmowym. Ustawienie niskiego poziomu gtosnosci alarmu lub jego wytaczenie podczas
monitorowania pacjenta moze spowodowac zagrozenie dla pacjenta. Nalezy pamietac, ze
najbardziej niezawodna metoda monitorowania pacjenta to potaczenie scistego nadzoru
osobistego z prawidlowym wykorzystaniem sprzetu monitorujacego.

12 W przypadku taczenia z innym sprzetem, wykwalifikowany personel inzynierii
biomedycznej musi wykonaé test pradu uptywu przed zastosowaniem Kklinicznym
monitora i polgczonego z nim sprzetu.

13 Jesli podczas monitorowania zasilanie zostanie przerwane i nie ma akumulatora w trybie
czuwania, monitor zostanie wytaczony. Jedyne Informacje jakie mozna wtedy zapisac to
informacje o pacjencie i ustawienia alarméw. Po ponownym wiaczeniu zasilania nalezy
witaczy¢ monitor, aby kontynuowaé¢ monitorowanie.
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W przypadku wykrycia pradu uptywu lub nieprzyjemnego zapachu trzymac urzadzenie z dala

od ognia.

Urzadzenie ma stuzy¢ jedynie jako pomoc w ocenie stanu pacjenta. Musi by¢ stosowane z
innymi metodami oceny objawéw klinicznych.

Ab}l unikngaé¢ ryzyka porazenia pradem eIektrycanm monitor moze byé podigczony
wyfacznie do sieci zasilajacej z uziemieniem ochronnym. Jesli system uziemienia
ochronnego (uziemienia ochronnego) jest watpliwy, monitor moze by¢ zasilany wytacznie
z wewnetrznego zrédta zasilania.

Utrata zasilania spowodowataby niedopuszczalne RYZYKO, dlatego wyréb musi byé¢
wyposazony we wiasny akumulator.

Po uptywie okresu uzytkowania monitor i akcesoria nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami. Alternatywnie mozna je przekaza¢ sprzedawcy lub wytworcy w celu
recyklingu lub wiasciwej u?lizacji. Akumulatory sg odpadami niebezpiecznymi. NIE
wyrzucaj ich razem z odpadami z gospodarstwa domowego. Pod koniec zywotnosci
akumulatora nalezy przekazac¢ je do odpowiednich punktéw zbiorki w celu recyk ingu. Ab
uzyska¢ bardziej szczegotowe informacje na temat recyklingu tego wyrobu Ilu
akumulatora, nalezy skontaktowac sie z lokalnymi wladzami lub sprzedawca, u ktérego
zakupiono wyréb i akumulatory.

Opakowanie nie moze znajdowacé sie w zasiegu dzieci. Utylizowaé opakowanie zgodnie z
przepisami dotyczacymi kontroli odpadow.

Ochrona monitora przed skutkami wytadowan defibrylatora serca zalezy od zastosowania
odpowiednich kabli.

Po defibrylacji obraz na ekranie powraca do normy w ciggu 10 sekund, jesli uzyto
witasciwych elektrod w sposéb zgodny z instrukcjami producenta.

To urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku domowego.

Zadne czesci wyrobu nie moga by¢ serwisowane ani poddawane konserwacji podczas

monitorowania pacjenta.

Do portéow SIP / SOP mozna podiagczaé¢ wytgcznie urzadzenia spelniajace odpowiednie
normy bezpieczenstwa. Nie mogg one generowaé¢ napiecia przekraczajagcego SELV.

Nie dotykaj SIP / SOP i pacjenta jednoczesnie.

Nie dotykaj metalowych czesci ani ztaczy urzadzenia i pacjenta jednoczesnie; moze to
spowodowac¢ obrazenia pacjenta.

PRZESTROGA
Zaktécenia elektromagnetyczne - nalezy upewni¢ sig, ze monitor pacjenta zainstalowany
jest w miejscu, w ktérym nie jest on narazony na oddziatywanie zrédet silnych zaktécen
elektromagnetycznych, takich jak nadajniki radiowe, telefony komérkowe itp.
Utrzymuj w czystosci miejsce, w ktéaym zainstalowano monitor. Chron je przed
wibracjami. Monitor musi znajdowaé z dala od zracych lekéw, obszaréw zapylonych,
zrédet wysokiej temperatury i wilgoci.
Nie zanurzaj przetwornikow w cieczy. Korzystajac z roztworéw uzywaj sterylnych
chusteczek, aby uniknaé wylewania ptynéw bezposrednio na przetwornik.

Do sterylizacji monitora, rejestratora lub jakichkolwiek akcesoriéw nie stosuj autoklawu ani

sterylizacji gazowej.

Monitor i akcesoria wielokrotnego uzytku moga by¢ odestane do producenta w celu
recyklingu lub wiasciwej utylizacji po uplywie okresu ich zywotnosci.

Artykuty jednorazowe sg przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalez

ich ponownie uzywaé, poniewaz moze to spowodowaé¢ pogorszenie wydajnosci lu

zanieczyszczenie.

Bezzwtocznie wyjmij z monitora akumulator, ktérej okres zywotnosci dobiegt konca.
Unikaj rozpryskiwania cieczy na monitorze. Podczas pracy urzadzenia nalezy utrzymywac
temperature otoczenia w zakresie od 0LC do 400C. Transportowanie i przechowywanie
monitora powinny odbywac¢ sie w temperaturze od -200C do 550C.

W trosce o bezpieczenstwo pacjenta, nalezy uzywaé wytacznie czesci i akcesoriow
wyprodukowanych lub zalecanych przez producenta monitora.

Prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia wylacznie przez lekarza lub na jego

zlecenie.

Wtyczka sieciowa stuzy do odtgczania monitora od sieci. Nie ustawia¢ monitora w sposéb
utrudniajacy dostep do wtyczki sieciowej.
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Ustaw monitor w miejscu gdzie uzytkownik moze tatwo obserwowa¢ ekran i mie¢ dostep
do elementoéw sterujacych monitora.

W danej chwili monitor moze by¢ stosowany tylko u jednego pacjenta.

Jesli monitor ulegnie zawilgoceniu lub wyleje sie na niego ptyn, nalezy skontaktowac sie z
serwisem wytwércy lub z lokalnym dystrybutorem.

Monitor nie jest urzadzeniem stosowanym bezposrednio do terapii pacjenta.

Zdjecia i ilustracje w niniejszej Instrukcji majg wytacznie charakter pogladowy.

Regularna konserwacja zapobiegawcza powinna by¢ przeprowadzana co dwa lata.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za przestrzeganie wszelkich wymogéw obowigzujacych w
kraju uzytkowania urzadzenia.

Niniejsza instrukcja opisuje wszystkie funkcje i opcje. Twoje urzadzenie moze nie mie¢ ich
wszystkich.

1.3 Symbole na monitorze

UWAGA :
® Niektore symbole moga nie by¢ zamieszczone sie na twoim monitorze.

Symbol | Wyjasnienie

Wyjasnienie

.

T

Czes¢ aplikacyjna typu CF odporna na Patrz instrukcja

defibrylacje obstugi / broszura

=

Czes¢ aplikacyjna typu BF odporna Zapoznaj sie z DOLACZONYMI

na defibrylacje DOKUMENTAMI
A Ogodiny znak ostrzegawczy Przestroga
Zigcze USB (uniwersalna magistrala
ll’ szeregowa) Wyjscie wideo

6 Ztgcze uziemienia wyrbwnawczego

Prad zmienny

c:>:> Port karty SD

Wskaznik akumulatora

1 Port wezwania pielegniarki

Wiaczanie / wytgczanie
zasilania (dla czesci sprzetu)

c 0?0k

\ /7
& Alarm wyciszony

Numer seryjny

n
=

ﬁ Alarm wstrzymany

Zigcze sieciowe

w Nieinwazyjny pomiar cisnienia krwi

Data produkciji

| WIot gazu
%I g

Wytworca
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Wylot gazu PIN Numer czesci

EC | REP

Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskiej

Recykling

Symbol wskazuje, ze sprzet nalezy

przeka_zac’: do wiaé_ciwej i_nstyt_ucji, Wstrzymaj / wznow przebieg
zgodnie z lokalnymi przepisami, w

celu selektywnej zbioérki po okresie
uzytkowania.

) I3

Menu gtéwne @ Zapis graficzny

c €0120

Ten symbol oznacza, ze urzgdzenie jest zgodne z Dyrektywg Rady Europejskiej
93/42 | EWG dotyczaca wyrobéw medycznych.




