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Mon-a-Therm™

Identification of a substance that
General Purpose is contained or present within the
Temperature Probe product or packaging.
400TM

Identification of a substance that is
90044 12 Fr/Ch (4.0 mm) not contained or present within the
90050 9 Fr/Ch (3.0 mm) product or packaging.

Follow instructions
for use
Do not reuse. Single patient use only.

Sterile in unopened, undamaged package; sterilized in the U.S.A.

This product cannot be adequately cleaned and/or sterilized by the user in order to facilitate
safe reuse, and is therefore intended for single use. Attempts to clean or sterilize these
devices may result in a bio-incompatibility, infection, or product failure risks to the patient.
This product contains DEHP. When used as indicated, very limited exposure to trace amounts
of DEHP may occur. There is no clear clinical evidence that this degree of exposure increases
clinical risk. However, in order to minimize risk of DEHP exposure in children and nursing or
pregnant women, this product should only be used as directed.

Directions for Use

Description

The Mon-a-Therm™ General Purpose Temperature Probe is packaged individually as a sterile,
single-use device and is available in a variety of sizes and sensor styles. The type of sensor
and device size are designated on the unit package. The device features a Satin Slip Surface
to aid in insertion. A temperature sensor is located near the distal tip. Each temperature
probe electrically connects to a compatible reusable cable available from Covidien or an
authorized distributor.

Indications

The Mon-a-Therm™ General Purpose Temperature Probe is indicated for use in the routine
monitoring of temperature in an anesthetized patient. The device is intended primarily
for insertion into the esophagus or rectum, although medical judgement may dictate the
selection of other anatomical sites, such as the nasopharynx, for some patients.

Contraindications

Esophageal placement of the probe may be contraindicated in patients with upper
esophageal diverticulae or stenosis, as well as in neonates or small infants undergoing
operative procedures of the neck, such as tracheotomy or insertion of an internal jugular
catheter. Rectal placement may also be contraindicated in neonates and small infants due to
the possibility of colon perforation.

WARNINGS

« Inadvertent tracheal or bronchial insertion may cause airway obstruction, which
could be fatal if uncorrected. Invasion of the trachea may permit air to escape
around the tracheal tube cuff. Do not try to seal the leak; instead, withdraw the
probe and reinsert in the intended location or choose another anatomical site for
placement. Probe position in the esophagus may be verified by direct laryngoscopy,
if necessary.

«  Should the scheduled procedure involve surgical dissection of neck structures,
inform the surgeon if the probe has been inserted in the esophagus.




« Aswith any temperature probe, use proper technique during electrosurgical
procedures to help reduce the possibility that the probe will serve as an alternate
path for radio frequency current and burn the surrounding tissues. At minimum,
proper technique should include:

- Locating and connecting an adequate electrosurgical dispersive electrode close
to the active surgical site.

- Avoiding draping the patient temperature monitor instrument cable over
grounded surfaces or intertwining it with the cables of the electrosurgical
generator.

« Do not use if package is opened or damaged.

«  Use only with compatible interconnect cables and monitors. Not doing so may
result in an inaccurate measured temperature.

- Do not modify this device. Modifications could result in inaccurate temperature

measurement.
« Do not use this device during MRI scanning. Conducted current may cause burns.
CAUTIONS

« Intubate patient with tracheal tube before attempting to place the probe esophageally.
Remove the probe prior to extubation of the tracheal tube.

« Insertion and removal should be performed using proper medical techniques.

« Do not attempt to force connection of the sensor. The connectors are keyed by shape.
Forcing the connection could result in damage to the sensor or cable connector and a
resulting inability to function.

«  Ensure that the cable connector does not lie in an area where solutions may pool during
the surgical procedure.

«  The operation of some patient temperature monitor instruments may be temporarily
affected during electrosurgical activations. Unusual temperature readings should be
checked during a pause between activations.

Adverse Reactions

The following adverse reactions have been reported to be associated with the use of
temperature probes during the insertion procedure or while the devices were in use. The
order of listing is alphabetical and does not indicate frequency or severity.

Reported adverse reactions include: airway obstruction, aspiration pneumonitis, bronchial
insertion, electrical burns due to aberrant electrosurgical pathways, colon perforation,
epistaxis, esophageal abrasion, esophageal perforation, rectal bleeding, tracheal insertion,
and trauma to pharynx.

Instructions for Use

1. Carefully remove the sterile temperature probe from its protective package.

2. Lubricate the probe tip with a suitable water-soluble lubricant.

3. Connect the appropriate reusable cable by inserting the sensor connector into the
mating receptacle at the end of the cable until it is firmly seated. The connectors are
keyed by shape.

4. Insert the probe in the desired location for monitoring temperature using proper medical
techniques. (If the probe is to be placed esophageally, intubate patient with a tracheal
tube prior to insertion.)

5. Listen for airway leaks when inserting esophageally. Inadvertent invasion of the trachea
may permit air to escape around the tracheal tube cuff. Do not try to seal the leak;
instead, remove the probe and reinsert. Correct placement may be verified by direct
laryngoscopy, if necessary.

6. Follow the directions for use for the patient temperature monitor. If problems are
encountered in monitoring temperature, verify that the necessary cable connections
have been made and maintained.

7. Aprobe placed esophageally should be removed prior to extubation of the tracheal tube.
Remove the probe using proper medical techniques.

8. Disconnect the temperature probe, making sure not to pull directly on the cable wire.




Specifications
«  For Direct Mode Temperature Measurement
«  Thermistor: 400 Series (2,252 Ohm @ 25 °C)
«  Stability Response Time: < 2 minutes
«  Temperature Accuracy

- Range:35°Cto42°C

- Accuracy:+0.2°C

- Extended Range: 25 °Cto 45 °C

- Accuracy:+0.3°C

Compatible Interface Cables
See inside front cover for list and images of compatible interface cables.

Compatible Patient Monitors
All patient monitors* that meet the specifications for Thermistor, Temperature Accuracy, and
Compatible Interface Cables as described above are compatible.

*Tested with Philips IntelliVue MP50 (Model #M8004A), M3001A Multi-Measurement Server (MMS)

Disposal
Dispose of the temperature probe after each use in accordance with applicable regulations
for biologically hazardous waste.

Storage and Shipping Conditions

«  Temperature: -25°Cto 55 °C

« Humidity: 10% to 95% (non-condensing)
«  Atmospheric Pressure: 12 kPa to 106 kPa

Protect from moisture.

Additional Copies of Instructions

Additional copies of these instructions can be obtained through an authorized distributor. In
addition, permission is hereby granted under Covidien copyrights to purchasers of products
obtained from an authorized distributor to make copies of these instructions for use by such
purchasers.

Warranty
To obtain information about a warranty, if any, for this product, contact Covidien’s Technical
Services Department or your local Covidien representative.




Mon-a-Therm™
Sonde de température v Identification d’une substance

N ., contenue ou présente dans le
a usage général produit ou dans I'emballage.

400TM

Identification d’une substance qui
90044 12 Fr/Ch (4,0 mm) \g n'est ni contenue ni présente dans
90050 9 Fr/Ch (3,0 mm) le produit ou dans I'emballage.

Suivre le mode d’emploi.

Ne pas réutiliser. Réservé a I'utilisation sur un seul patient.
Dispositif stérile si non ouvert, avec emballage non endommagé ; stérilisé aux Etats-Unis.

Ce produit ne peut pas étre nettoyé et/ou stérilisé correctement par I'utilisateur pour
permettre sa réutilisation sans risque ; il est donc a usage unique. Les tentatives de nettoyage
ou de stérilisation de ces dispositifs peuvent entrainer une bio-incompatibilité, une infection
ou des risques de défaillance du produit pour le patient.

Ce produit contient du DEHP. Lorsqu'il est utilisé en respectant les consignes, une exposition
tres limitée a des traces de DEHP peut avoir lieu. Il n’existe pas de preuve clinique que ce
degré d’exposition augmente le risque clinique. Toutefois, afin de réduire au minimum

le risque d’exposition au DEHP chez les enfants et les femmes enceintes ou qui allaitent,

il convient d'utiliser ce produit en suivant les indications.

Mode d’emploi

Description

La sonde de température a usage général Mon-a-Therm™ est conditionnée individuellement
comme un dispositif stérile, a usage unique, et est disponible dans toute une gamme de
dimensions et de styles de capteur. Le type de capteur et la dimension du dispositif sont
indiqués sur I'emballage individuel. Le dispositif possede une surface lisse « Satin Slip »

qui aide a l'insertion. Un capteur de température est situé pres de I'extrémité distale.
Chaque sonde de température se connecte électriquement a un cable compatible
réutilisable, disponible auprés de Covidien ou d’un distributeur agréé.

Indications

L'utilisation de la sonde de température a usage général Mon-a-Therm™ est indiquée pour

la surveillance courante de la température chez un patient sous anesthésie. Ce dispositif est
principalement indiqué pour étre introduit dans I'cesophage ou le rectum, a moins que les
conditions médicales requiérent de choisir un autre site anatomique, comme le nasopharynx,
chez certains patients.

Contre-indications

L'insertion de la sonde dans I'cesophage peut étre contre-indiquée chez les patients avec
diverticules ou sténose de I'cesophage supérieur, ainsi que chez les nouveau-nés ou les
nourrissons subissant des interventions chirurgicales du cou, telles que la trachéotomie ou
I'insertion d’'un cathéter jugulaire interne. L'insertion dans le rectum peut également étre
contre-indiquée chez les nouveau-nés et les nourrissons en raison du risque de perforation
du colon.

AVERTISSEMENTS

« Toute insertion involontaire dans la trachée ou les bronches risque d’entrainer
une obstruction des voies aériennes potentiellement fatale si aucune mesure
corrective n’est appliquée. L'intrusion dans la trachée peut laisser I'air s’échapper
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autour du ballonnet du tube trachéal. Ne pas essayer de colmater la fuite ; au lieu

de cela, retirer et réinsérer la sonde dans I'emplacement choisi ou changer de site

anatomique. Si nécessaire, le positionnement de la sonde dans I'cesophage peut
étre controlé par laryngoscopie directe.

Si I'intervention prévue implique une dissection chirurgicale des structures du cou,

informer le chirurgien de la présence de la sonde dans I'cesophage.

Comme pour toute sonde de température, utiliser des techniques adaptées

pendant les interventions électrochirurgicales pour éviter que la sonde serve

de voie alternative au passage du courant de radiofréquence et briile les tissus

environnants. Un processus adapté doit au moins inclure :

- lamise en place et le branchement d’une électrode électrochirurgicale
de dispersion adéquate a proximité du champ opératoire concerné ;

- d’éviter de poser le cable du moniteur de température du patient sur des
surfaces mises a la terre ou de I'entrelacer avec les cables du générateur
électrochirurgical.

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

Utiliser uniquement avec des cables de c ion et des iteurs compatibles.

Le non-respect de cette recommandation pourrait entrainer une température

mesurée inexacte.

Ne pas modifier ce dispositif. D’éventuelles modifications pourraient entrainer

une température mesurée inexacte.

Ne pas utiliser ce dispositif pendant un par IRM. Le courant transmis par

conduction peut causer des brilures.

MISES EN GARDE

Intuber le patient avec le tube trachéal avant d’essayer de mettre en place la sonde

dans I'cesophage. Retirer la sonde avant I'extubation du tube trachéal.

L'insertion et le retrait doivent étre effectués en suivant des techniques médicales
appropriées.

Ne pas essayer de forcer sur les branchements du capteur. Les connecteurs sont munis
d’empreintes qui permettent leur emboitement. L'application d’'une force excessive sur
ces branchements peut endommager le connecteur du capteur ou du cable et empécher
le fonctionnement de I'appareil.

S’assurer que le connecteur du cable ne repose pas dans une zone ou des solutions sont
susceptibles de s'accumuler pendant I'intervention chirurgicale.

Le fonctionnement de certains instruments de contrdle de la température du patient
peut étre temporairement affecté pendant les activations du dispositif électrochirurgical.
Il convient de vérifier I'éventualité de mesures de température anormales entre les
activations du dispositif.

Réactions indésirables

Les réactions indésirables suivantes ont été rapportées lors de |'utilisation de sondes de
température, au cours de I'insertion ou alors que la sonde est en place. L'ordre de la liste,
qui est alphabétique, ne reflete ni la fréquence, ni la gravité.

Les réactions indésirables rapportées incluent : bralures par électricité en raison du recours a des
voies électrochirurgicales non conformes, épistaxis, insertion bronchique, insertion trachéale,
irritation de I'cesophage, Iésion du pharynx, obstruction des voies aériennes, perforation de
I'cesophage, perforation du colon, pneumonie par aspiration et saignement rectal.

Mode d’emploi

1.
2.
3.

Sortir avec précaution la sonde de température stérile de son emballage protecteur.
Lubrifier I'extrémité de la sonde a I'aide d'un lubrifiant hydrosoluble adapté.
Connecter le cable réutilisable adapté en insérant le connecteur du capteur dans

la prise femelle se trouvant a I'extrémité du cable jusqu’a ce qu'il tienne bien en place.
Les connecteurs sont munis d'empreintes qui permettent leur emboitement.

Insérer la sonde a I'endroit choisi pour surveiller la température en suivant des
techniques médicales adaptées. (Si la sonde doit étre placée dans I'cesophage,
intuber d'abord le patient avec un tube trachéal avant d'insérer la sonde.)




5. Ecouter afin de détecter une éventuelle fuite au niveau des voies aériennes lors de
I'insertion dans I'cesophage. L'intrusion involontaire dans la trachée peut laisser I'air
s'échapper autour du ballonnet du tube trachéal. Ne pas essayer de colmater la fuite ;
au lieu de cela, retirer et réinsérer la sonde. Si nécessaire, le positionnement peut étre
controlé par laryngoscopie directe.

6. Suivre le mode d’emploi du moniteur de température du patient. Si des problemes
surviennent lors de la surveillance de la température, vérifier que les cables ont été
et restent correctement connectés.

7. Une sonde placée dans I'cesophage doit étre retirée avant I'extubation du patient.
Retirer la sonde en utilisant des techniques médicales appropriées.

8. Déconnecter la sonde de température en s'assurant de ne pas tirer directement
sur le cable.

Spécifications
«  Pour la prise de température directe
«  Thermistance : série 400 (2 252 ohms a 25 °C)
«  Temps de réponse stable : < 2 minutes
«  Précision de la température
- Plage:35°Ca42°C
- Précision:+0,2°C
- Plage étendue:25°Ca45°C
- Précision:+0,3°C

Cables d’interface compatibles
Voir I'intérieur de la page de couverture pour la liste et les images des cables d'interface
compatibles.

Moniteurs de patient compatibles

Tous les moniteurs de patients* répondant aux spécifications décrites dans les paragraphes
Thermistance, Précision de la température et Cables d'interface compatibles ci-dessus sont
compatibles.

*Testé avec le moniteur IntelliVue MP50 de Philips (Modéle n° M8004A) associé au serveur
multimesure M3001A (MMS,).

Mise au rebut
Mettre la sonde de température au rebut aprés chaque utilisation en respectant les régles
en vigueur de traitement des déchets biologiquement dangereux.

Conditions de stockage et d’expédition

«  Température:-25°Ca55°C

« Humidité: 10 % a 95 %, (non-condensée)

«  Pression atmosphérique : 12 kPa a 106 kPa
Protéger contre I'hnumidité.

E plaires supp aires des instructions

Des exemplaires supplémentaires de ces instructions sont disponibles aupres d’'un distributeur
agréé. De plus, les acheteurs des produits obtenus aupreés d’un distributeur agréé ont
l'autorisation de réaliser des copies de ce mode d’emploi pour leur usage personnel

dans le respect des droits d'auteur de Covidien.

Garantie
Pour tous renseignements relatifs a la garantie, le cas échéant, de ce produit, contacter
le service technique de Covidien ou un représentant Covidien local.




™
Mon-a-Therm
Identifikation einer Substanz, die
Mehrzweck- v im Produkt oder in der Verpackung

Temperatursensor enthalten oder vorhanden ist.
400TM

Identifikation einer Substanz,
90044 12 Fr/Ch (4,0 mm) \g die nicht im Produkt oder

in der Verpackung enthalten
90050 9 Fr/Ch (3,0 mm) oder vorhanden ist.

Folgen Sie der

Gebrauchsanleitung.

Nicht wiederverwenden. Nur zum Ein-Patienten-Gebrauch bestimmt.
Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril, in den USA sterilisiert.

Dieses Produkt kann vom Benutzer nicht hinreichend gereinigt und/oder sterilisiert werden,
um eine sichere Wiederverwendung zu gewahrleisten; es ist daher nur zum Einmalgebrauch
bestimmt. Versuche, diese Produkte zu reinigen oder zu sterilisieren, kénnen zu Risiken wie
Bioinkompatibilitat, Infektionen oder Produktausfallen fiir den Patienten fihren.

Dieses Produkt enthalt DEHP. Bei indikationsgemaBer Verwendung kann eine sehr begrenzte
Exposition gegentiber Spuren von DEHP auftreten. Eine Erhohung der klinischen Risiken
durch eine so geringe Menge ist nicht belegt. Um allerdings die Risiken der DEHP-Einwirkung
auf Kinder und schwangere oder stillende Frauen auf ein Minimum zu reduzieren, darf das
Produkt nur wie vorgeschrieben verwendet werden.

Bedienungsanleitung

Beschreibung

Der Mon-a-Therm™ Mehrzweck-Temperatursensor ist einzeln als sterile Einmal-Vorrichtung
verpackt und in zahlreichen Gréen und Sensorausfiihrungen erhaltlich. Der Sensorentyp
und die Sensorabmessungen sind auf der Verpackung der Einheit angegeben. Das Gerat
weist eine Satin-Slip-Oberflache auf, die die Einfiihrung erleichtert. Der Temperaturfiihler
selbst befindet sich nahe der distalen Spitze. Jeder Temperatursensor kann Uber einen
elektrischen Anschluss mit einem kompatiblen, wiederverwendbaren Kabel verbunden
werden, das von Covidien oder einem zugelassenen Handler zur Verfligung gestellt wird.

Indikationen

Der Mon-a-Therm™ Mehrzweck-Temperatursensor dient zur Routinetiberwachung der
Temperatur von anasthesierten Patienten. Das Gerét ist hauptsachlich fur die Einfiihrung
in die Speiseréhre oder in das Rektum vorgesehen, obwohl es nach &rztlichem Ermessen
auch zur Anwendung an anderen Korperstellen erforderlich sein kann, bei manchen
Patienten z. B.im Nasenrachenraum.

Kontraindikationen

Die Platzierung des Temperatursensors in der Speiseréhre kann bei Patienten mit Divertikel
oder Stenose des oberen Osophagus kontraindiziert sein und auBerdem bei Neugeborenen
oder kleinen Sauglingen, die operativen Eingriffen am Hals, wie zum Beispiel einer
Tracheotomie oder der Einfiihrung eines Katheters in die V. jugularis interna, unterzogen
werden. Die Platzierung im Rektum kann auch bei Neugeborenen und kleinen Séuglingen
kontraindiziert sein, da es hierdurch zu einer Perforation des Dickdarms kommen kann.

WARNHINWEISE

«  Durch unbeabsichtigtes Einfiihren in die Luftréhre oder in die Bronchien kann es
zu einer Blockade der Luftwege kommen, die zum Tod fiihren kann, falls sie nicht
behoben wird. Durch ein Eindringen in die Luftréhre kann Luft um die Manschette
des Trachealtubus herum entweichen. Versuchen Sie nicht, die undichte Stelle
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abzudichten; ziehen Sie stattdessen den Sensor heraus und fiihren Sie ihn erneut

ein oder wihlen Sie eine andere Korperstelle aus. Die korrekte Platzierung kann

bei Bedarf mittels direkter Laryngoskopie liberpriift werden.

- Falls das geplante Verfahren ein chirurgisches Praparieren der Halsstrukturen
erfordert, informieren Sie den Chirurgen, falls der Sensor in die Speiseréhre
eingefiihrt wurde.

« Gehen Sie wie bei jedem Temperatursensor wahrend elektrochirurgischen
Eingriffen mit dem ordnungsgemaBen Verfahren vor, um das Risiko, dass der
Sensor zum Ausweichpfad fiir eine hochfrequente Spannung wird und umliegendes
Gewebe verbrennt, méglichst gering zu halten. Ein ordnungsgemifBes Vorgehen
muss mindestens folgende Schritte umfassen:

- Inder Ndhe der aktiven Operationsstelle muss eine addquate elektrochirurgische
Dispersionselektrode positioniert und angeschlossen werden.

- Das Kabel des Instruments zur Uberwachung der Temperatur des Patienten
darf nicht auf geerdete Oberflachen gelegt werden und es muss darauf geachtet
werden, dass es sich nicht mit den Kabeln des elektrochirurgischen Generators
verflicht.

« Beigeoffneter oder beschadigter Produktpackung nicht verwenden.

« Verwenden Sie den Sensor ausschlieBlich mit kompatiblen Verbindungskabeln
und Patientenmonitoren. Andernfalls kann es zu Ungenauigkeiten bei der
Temperaturmessung kommen.

« Nehmen Sie keine Veranderungen am Gerit vor. Diese ko zuUng igkeiten
bei der Temperaturmessung fiihren.

- Dieses Gerét darf nicht wéhrend einer Kernspintomographie verwendet werden.
Andernfalls besteht die Gefahr von Verbrennungen durch Induktionsstrome.

VORSICHTSHINWEISE

« Intubieren Sie den Patienten mit einem Trachealtubus, bevor Sie versuchen, den Sensor
in der Speiseréhre zu platzieren. Entfernen Sie den Sensor vor der Extubation des
Trachealtubus.

« Das Einfiihren und Entfernen muss mit den ordnungsgemaRen medizinischen Verfahren
erfolgen.

«  Versuchen Sie nicht, den Sensor gewaltsam anzuschlieBen. Die Anschliisse besitzen
eine spezielle Form. Wenn Sie den Anschluss gewaltsam vornehmen, kann das zur
Beschadigung des Sensors oder des Kabelsteckers fiihren, sodass das Gerat nicht mehr
funktioniert.

« Achten Sie darauf, dass der Kabelstecker nicht in einem Bereich liegt, in dem sich
wéhrend des chirurgischen Eingriffs Losungen ansammeln kdnnen.

«  Waéhrend der elektrochirurgischen Aktivierungen kann der Betrieb mancher Instrumente
zur Uberwachung der Temperatur des Patienten voriibergehend beeintrichtigt werden.
Ungewdhnliche Temperaturanzeigen sollten wahrend einer Pause zwischen den
Aktivierungen Uberpriift werden.

Nebenwirkungen

Uber folgende Nebenwirkungen wurde im Zusammenhang mit der Anwendung von
Temperatursensoren wahrend des Einfiihrungsvorgangs oder wahrend des Gebrauchs
berichtet. Die Auflistung erfolgt alphabetisch und erlaubt keine Riickschlisse auf Haufigkeit
oder Schweregrad.

Zu den berichteten Nebenwirkungen gehoren folgende: Blockade der Luftwege,
Aspirationspneumonie, versehentliches Eindringen in die Bronchien, elektrische
Verbrennungen durch fehlgeleitete elektrochirurgische Stréme, Perforationen

des Dickdarms, Nasenbluten, wunde Speiserohre, Perforationen der Speiseréhre,
Rektalblutungen, versehentliches Eindringen in die Luftrohre, Verletzungen im Rachenraum.

Gebrauchsanweisung
1. Nehmen Sie den sterilen Temperatursensor vorsichtig aus der Schutzverpackung.
2. Schmieren Sie die Spitze des Sensors mit einem geeigneten wasserldslichen Gleitmittel ein.
3. Schlieen Sie das entsprechende wiederverwendbare Kabel an, indem Sie den
Sensorstecker in den Gegenstecker am Ende des Kabels stecken, bis dieser fest sitzt.
Die Anschliisse besitzen eine spezielle Form.
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4. Setzen Sie den Sensor mit den ordnungsgemafen medizinischen Verfahren an der
gewtlinschten Stelle ein, um die Temperatur zu tiberwachen. (Wenn der Sensor in die
Speiserohre eingefiihrt werden soll, intubieren Sie den Patienten davor mit einem
Trachealtubus).

5. Horchen Sie auf undichte Stellen, wenn Sie den Sensor in die Speiserdhre einfiihren.
Durch ein unbeabsichtigtes Eindringen in die Luftrohre kann Luft um die Manschette des
Trachealtubus herum entweichen. Versuchen Sie nicht, die undichte Stelle abzudichten;
entfernen Sie stattdessen den Sensor und filhren Sie ihn erneut ein. Die korrekte
Platzierung kann bei Bedarf mittels direkter Laryngoskopie tberpriift werden.

6. Folgen Sie der Gebrauchsanweisung fiir den Patiententemperaturmonitor.

Wenn Probleme bei der Temperaturiiberwachung auftreten, vergewissern Sie sich,
dass die Kabel richtig verbunden wurden und weiterhin verbunden sind.

7. Wenn der Sensor in die Speiseréhre eingefiihrt wurde, sollte er vor der Extubation des
Trachealtubus entfernt werden. Entfernen Sie den Sensor mit den ordnungsgemaRen
medizinischen Verfahren.

8. Trennen Sie den Temperatursensor und ziehen Sie dabei nicht direkt am Kabeldraht.

Spezifikationen
«  Fur die Temperaturmessung tber den Direktmodus
«  Thermistor: Serie 400 (2.252 Ohm bei 25 °C)
«  Stabilitatsantwortzeit: < 2 Minuten
«  Temperaturgenauigkeit:
- Bereich: 35 °Cbis 42 °C
- Genauigkeit: + 0,2 °C
- Erweiterter Bereich: 25 °C bis 45 °C
- Genauigkeit: + 0,3 °C

Kompatible Schnittstellenkabel
Weitere Informationen mit einer Liste und Abbildungen von kompatiblen
Schnittstellenkabeln finden Sie auf der Innenseite des Titelblatts.

Kompatible Patientenmonitore
Alle Patientenmonitore*, die den oben beschriebenen Spezifikationen fiir den Thermistor, die
Temperaturgenauigkeit und die kompatiblen Schnittstellenkabel entsprechen, sind kompatibel.

*Mit dem Philips IntelliVue MP50 (Modell-Nr. M8004A), M3001A Multi-Measurement Server (MMS)
getestet.

Entsorgung
Entsorgen Sie den Temperatursensor nach jedem Gebrauch gemaf den geltenden
Vorschriften fir biologisch gefahrliche Abfallstoffe.

Aufbewahrungs- und Versandbedingungen

«  Temperatur:-25 °C bis 55 °C

«  Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 95 % (nicht kondensierend)
«  Luftdruck: 12 kPa bis 106 kPa

Vor Feuchtigkeit schiitzen.

Zusatzliche Anweisungsexemplare

Zusatzliche Exemplare dieser Anleitung erhalten Sie bei einem zugelassenen Handler.

Unter dem Copyright von Covidien durfen Kéufer von Produkten, die von einem zugelassenen
Héndler gekauft wurden, auBerdem zur eigenen Nutzung Kopien dieser Anleitung erstellen.

Gewadbhrleistung
Auskuinfte zur Produktgarantie erhalten Sie vom technischen Kundendienst von Covidien
oder liber Ihren Covidien-Reprédsentanten.
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Mon-a-Therm™ ) ‘
Temperatuursonde v Aanduiding voor een stof die deel

. uitmaakt van het product of van de
voor algemeen gebrwk verpakking of daarin aanwezig is.

400TM

Aanduiding voor een stof die geen
90044 12 Fr/Ch (4,0 mm) \g deel uitmaakt van het product

of de verpakking of daarin niet
90050 9 Fr/Ch (3,0 mm) aanwezig s

Volg de instructies

voor gebruik.

Niet voor hergebruik. Uitsluitend voor gebruik bij één patiént.
Steriel in ongeopende, onbeschadigde verpakking; gesteriliseerd in de VS.

Dit product kan niet adequaat worden gereinigd en/of gesteriliseerd door de gebruiker voor
veilig hergebruik en is daarom bedoeld voor eenmalig gebruik. Pogingen tot het reinigen of
steriliseren van deze hulpmiddelen kunnen risico’s van biologische incompatibiliteit, infectie
of productfalen voor de patiént vormen.

Dit product bevat DEHP. Bij gebruik volgens voorschrift kan men zeer beperkt worden
blootgesteld aan spoorhoeveelheden DEHP. Er zijn geen duidelijke klinische bewijzen dat
blootstelling in deze mate het klinisch risico vergroot. Om het risico van blootstelling aan
DEHP voor kinderen en zwangere of borstvoeding gevende vrouwen te minimaliseren,
mag dit product uitsluitend worden gebruikt zoals aangegeven.

Gebruiksaanwijzing

Beschrijving

De Mon-a-Therm™-temperatuursonde voor algemeen gebruik wordt individueel verpakt

als een steriel apparaat voor eenmalig gebruik en is beschikbaar in verschillende maten en
sensortypes. Het type sensor en de maat van het apparaat zijn aangegeven op de verpakking.
Het instrument beschikt over een Satin Slip Surface om het inbrengen te vergemakkelijken.
Er is een temperatuursensor geplaatst bij de distale tip. ledere temperatuursonde wordt
elektrisch verbonden met een compatibele, herbruikbare kabel beschikbaar bij Covidien

of een geautoriseerde distributeur.

Indicaties

De Mon-a-Therm™-temperatuursonde voor algemeen gebruik is geindiceerd voor gebruik in
het routinematig bewaken van temperatuur bij patiénten onder verdoving. Het instrument is
primair bedoeld voor het inbrengen in de slokdarm of het rectum, hoewel medisch oordeel
de selectie van andere anatomische plaatsen kan aangeven, zoals de nasofarynx, voor
sommige patiénten.

Contra-indicaties

Plaatsing van de sonde in de slokdarm kan afgeraden worden bij patiénten met
slokdarmdivertikels of -stenose, evenals bij pasgeborenen of zuigelingen die een operatie
aan de hals ondergaan, zoals tracheotomie of het inbrengen van een interne halskatheter.
Rectale plaatsing kan ook worden afgeraden bij pasgeborenen en zuigelingen vanwege
de mogelijkheid van colonperforatie.

WAARSCHUWINGEN

«  Onbedoelde tracheale of bronchiale inbrenging kan luchtwegobstructie
veroorzaken, hetgeen fataal kan zijn als dit niet wordt gecorrigeerd. Inbrenging
in de trachea kan tot gevolg hebben dat lucht ontsnapt rond de tracheacanulecuff.
Probeer niet om het lek te dichten; trek in plaats daarvan de sonde terug en breng
deze opnieuw in de beoogde plaats in of kies een andere anatomische plaats voor
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inbrengen. Sondepositie in de slokdarm kan worden geverifieerd door directe

laryngoscopie, indien nodig.

«  Mocht de geplande procedure chirurgische dissectie van de halsstructuren
omvatten, informeer dan de chirurg als de sonde in de slokdarm is ingebracht.

«  Zoals met elke temperatuursonde dient u tijdens elektrochirurgische ingrepen juiste
technieken te gebruiken om de kans te verkleinen dat de sonde als alternatief pad
voor radiofrequentiestromen gaat fungeren en tot brandwonden in omliggende
weefsels leidt. Minimaal moet de juiste techniek het volgende omvatten:

- Plaatsen en aansluiten van een geschikte neutrale elektrochirurgische
elektrode dicht bij de plaats van de ingreep.

- Vermijden dat de kabel voor de temperatuurmeting van de patiént over
geaarde oppervlakken wordt geleid of in de kabels van de elektrochirurgische
generator verstrengeld raakt.

« Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.

«  Alleen gebruiken met compatibele verbindingskabels en monitoren. Nalaten
kan leiden tot een onnauwkeurige gemeten temperatuur.

- Ditinstrument niet wijzigen. Wijzigi kunnen resulteren in
temperatuurmeting.

«  Gebruik dit apparaat niet tijdens de MRI-scan. Geleide stroom kan brandwonden
veroorzaken.

AANDACHTSPUNTEN

« Intubeer de patiént met de tracheacanule voordat u de sonde in de slokdarm plaatst.
Verwijder de sonde voorafgaand aan extubatie van de tracheacanule.

« Inbrengen en verwijderen moeten worden uitgevoerd met behulp van de juiste
medische technieken.

«  Forceer de aansluiting van de sensor niet. Door hun vorm kunt u de connectoren maar
op één manier aansluiten. Het forceren van de aansluiting kan leiden tot beschadiging
van de sensor- of kabelconnector, met storingen als gevolg.

«  Zorg ervoor dat de kabelconnector niet ergens ligt waar oplossingen zich kunnen
ophopen tijdens de chirurgische ingreep.

«  De werking van bepaalde instrumenten voor temperatuurmeting van de patiént
kan tijdelijk worden beinvloed wanneer elektrochirurgische instrumenten worden
geactiveerd. Als u ongebruikelijke temperaturen meet, dient u deze te verifiéren
in de pauzes tussen de activeringen.

irige

Ongewenste bijwerkingen

De volgende ongewenste bijwerkingen zijn waargenomen bij gebruik van temperatuursondes
tijdens de inbrengingsprocedure of wanneer de instrumenten in gebruik zijn. De volgorde

is geen indicatie voor frequentie of ernst.

Waargenomen ongewenste bijwerkingen zijn o.a.: obstructie van de luchtwegen,
aspiratiepneumonitis, bronchiale insertie, elektrische brandwonden ten gevolge van
atypische elektrochirurgische paden, colonperforatie, neusbloeding, oesofageale abrasie,
oesofageale perforatie, rectale bloeding, tracheale insertie en trauma aan de keelholte.

Gebruiksaanwijzing

1. Neem de steriele temperatuursonde voorzichtig uit de beschermende verpakking.

2. Smeer de sondepunt met een geschikt wateroplosbaar smeermiddel.

3. Sluit de juiste herbruikbare kabel aan door de sensorconnector in de bijbehorende
aansluiting te steken aan het einde van de kabel totdat deze goed vastzit. Door hun
vorm kunt u de connectoren maar op één manier aansluiten.

4. Breng de sonde in de gewenste plaats voor het bewaken van de temperatuur in
met behulp van de juiste medische technieken. (Als de sonde in de slokdarm wordt
ingebracht, intubeer de patiént met een tracheacanule voorafgaand aan het inbrengen.)

5. Luister bij het inbrengen in de slokdarm of er sprake is van hoorbare lekkage.
Onbedoelde inbrenging van de trachea kan tot gevolg hebben dat lucht ontsnapt rond
de tracheacanulecuff. Probeer niet om het lek te dichten; verwijder in plaats daarvan
de sonde en breng deze opnieuw in. De juiste plaatsing kan indien nodig worden
gecontroleerd met behulp van directe laryngoscopie.
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6. Volg de aanwijzingen voor het gebruik van het instrument voor patiénttemperatuur-
bewaking. Als zich problemen voordoen bij het bewaken van de temperatuur, controleer
dan of de benodigde kabelverbindingen zijn gemaakt en onderhouden.

7. Een sonde die in de slokdarm is geplaatst, moet worden verwijderd voorafgaand aan
extubatie van de tracheacanule. Verwijder de sonde met behulp van de juiste medische
technieken.

8. Koppel de temperatuursonde los en zorg er daarbij voor dat niet rechtstreeks aan de
kabeldraad wordt getrokken.

Specificaties
«  Voor directe modus temperatuurmeting
«  Thermistor: 400 serie (2252 ohm bij 25 °C)
«  Stabiliteitsresponstijd: < 2 minuten
«  Temperatuurnauwkeurigheid

- Bereik: 35°Ctot 42 °C

- Nauwkeurigheid: + 0,2 °C

- Vergroot bereik: 25 °C tot 45 °C

- Nauwkeurigheid: + 0,3 °C

Compatibele interfacekabels
Zie binnenzijde van de voorpagina voor de lijst en de afbeeldingen van de compatibele
interfacekabels.

Compatibele patiéntmonitoren
Alle patiéntmonitoren* die voldoen aan de specificaties voor Thermistor, Temperatuur-
nauwkeurigheid en Compatibele interfacekabels zoals hierboven beschreven, zijn compatibel.

*Getest met Philips IntelliVue MP50 (Model nr. M8004A), M3001A Multi-Measurement Server (MMS)

Afvoer
Voer de temperatuursonde na elk gebruik af overeenkomstig de toepasselijke regelgeving
voor biologisch gevaarlijk afval.

Omstandigheden voor opslag en transport

- Temperatuur:-25 °C tot 55 °C

«  Luchtvochtigheid: 10% tot 95% (zonder condensvorming)
«  Atmosferische druk: 12 kPa tot 106 kPa

Beschermen tegen vocht.

Extra exemplaren van de instructies

Extra exemplaren van deze instructies kunnen worden verkregen via een geautoriseerde
distributeur. Bovendien wordt hierbij aan kopers van producten bij erkende vertegenwoordigers,
krachtens de auteursrechten van Covidien, toestemming gegeven extra kopieén te maken
van deze instructies voor eigen gebruik.

Garantie
Voor informatie over een eventuele garantie voor dit product neemt u contact op met
de technische dienst of de plaatselijke vertegenwoordiger van Covidien.
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™
Mon-a-Therm
Identificazione di una sostanza
Sf)n'da per te!nperatura contenuta o presente all'interno
di tipo generico del prodotto o della confezione.

400TM

Identificazione di una sostanza non
90044 12 Fr/Ch (4,0 mm) \g contenuta né presente all'interno
90050 9 Fr/Ch (3,0 mm) del prodotto o della confezione.

Segquire le istruzioni
per 'uso.

Non riutilizzare. Esclusivamente monopaziente.
Sterilita garantita solo in confezioni non aperte e non danneggiate; sterilizzato negli U.S.A.

Questo prodotto non puo essere pulito e/o sterilizzato adeguatamente dall’utilizzatore per
facilitare il riutilizzo sicuro e deve quindi essere considerato monouso. Eventuali tentativi di
pulire o sterilizzare questi dispositivi possono determinare il rischio di bio-incompatibilita,
infezione o malfunzionamento del prodotto a danno del paziente.

Questo prodotto contiene DEHP. Se utilizzato secondo le indicazioni, puo verificarsi
un‘esposizione molto limitata a tracce di DEHP. Non esiste alcuna prova clinica che questo
grado di esposizione aumenti il rischio clinico. Tuttavia, per ridurre al minimo i rischi di
esposizione a DEHP nei bambini e nelle donne in allattamento o in gravidanza, questo
prodotto va utilizzato solo come indicato.

Indicazioni per I'uso

Descrizione

La sonda per temperatura di tipo generico Mon-a-Therm™ viene confezionata singolarmente
come dispositivo sterile, monouso, ed é disponibile in dimensioni e modelli differenti.

Il tipo di sensore e le dimensioni del dispositivo sono indicati sulla confezione dell’unita.

Il dispositivo presenta una superficie Satin Slip che agevola I'inserimento. Vicino alla punta
distale e posto un sensore della temperatura. Ciascuna sonda si collega elettricamente a

un cavo riutilizzabile compatibile, disponibile presso Covidien o un rivenditore autorizzato.

Indicazioni

La sonda per temperatura di tipo generico Mon-a-Therm™ ¢ indicata per I'uso nel monitoraggio
di routine della temperatura di un paziente sottoposto ad anestesia. Il dispositivo € indicato
principalmente per l'inserimento nell'esofago o nel retto. Tuttavia, il medico puo decidere di
utilizzare siti anatomici diversi, ad esempio la rinofaringe, per alcuni pazienti.

Controindicazioni

Il posizionamento della sonda nell'esofago pud essere controindicato in pazienti con
diverticoli esofagei o stenosi esofagea, nonché in neonati o bambini piccoli, sottoposti a
interventi al collo, quali tracheotomia o inserimento di un catetere nella giugulare interna.
Il posizionamento nel retto & controindicato nei neonati e bambini piccoli, poiché potrebbe
causare la perforazione del colon.

AVVERTENZE

. Epossibile che I'inserimento accidentale nella trachea o nei bronchi determini
I'ostruzione delle vie aeree che, se non corretta puo avere esito fatale.
L'invasione della trachea puo provocare la fuoriuscita di aria attorno alla cuffia
del tubo tracheale. Non bloccare la fuoriuscita, ma estrarre la sonda e inserirla
nuovamente nel punto desiderato oppure scegliere un punto anatomico diverso
per l'inserimento. Se necessario, & possibile verificare la posizione della sonda
nell’esofago mediante laringoscopia diretta.
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Se la procedura programmata prevede la dissezione chirurgica delle strutture del
collo, & necessario informare il chirurgo che nell’esofago é stata inserita una sonda.
Come per qualsiasi sonda termica, utilizzare una tecnica idonea durante le
procedure elettrochirurgiche, per ridurre la possibilita che la sonda funga da
percorso alternativo per la corrente a radiofrequenza e ustioni i tessuti circostanti.
Per l'esecuzione di una tecnica appropriata, & necessario che vengano effettuate
almeno le operazioni descritte di seguito:
- Po nare in maniera corretta e collegare a un elettrodo elettrochirurgico
di dispersione adeguato, in prossimita del campo chirurgico attivo.
- Evitare che il cavo dello strumento di monitoraggio della temperatura del
paziente entri in contatto con le superfici messe a terra o che si interlacci con
i cavi del generatore.
Non utilizzare se I'imballaggio dell’unita & aperto o danneggiato.
Utilizzare solo con monitor e cavi di collegamento compatibili. In caso contrario,
la misurazione della temperatura potrebbe non essere precisa.
Non modificare il dispositivo. Eventuali modifiche potrebbero causare misurazioni
non precise.
Non utilizzare il dispositivo durante le scansioni di risonanza magnetica. La corrente
condotta puo causare ustioni.

ATTENZIONE

Intubare il paziente con il tubo tracheale prima di posizionare la sonda esofagea e
rimuoverla prima di procedere all’estubazione del tubo.

Eseguire l'inserimento e la rimozione utilizzando tecniche mediche appropriate.

Non esercitare una forza eccessiva per collegare il sensore. | raccordi sono identificabili
in base alla forma. Non esercitare una forza eccessiva per eseguire il collegamento, per
evitare di danneggiare il raccordo del cavo o del sensore rendendolo inutilizzabile.
Assicurarsi che durante la procedura chirurgica il raccordo del cavo non si trovi in un‘area
in cui potrebbe formarsi il ristagno delle soluzioni.

E possibile che I'attivazione degli strumenti elettrochirurgici influenzi temporaneamente
il funzionamento di alcuni strumenti di monitoraggio della temperatura del paziente.
Controllare i valori di temperatura insoliti registrati nella pausa tra due attivazioni.

Effetti avversi

Le seguenti reazioni avverse sono state riferite come associate all’utilizzo di sonde della
temperatura durante la procedura di inserimento o mentre i dispositivi erano in uso.
L'ordine dell'elenco é redatto in ordine alfabetico e non indica la frequenza o la gravita.

Gli effetti avversi riportati includono: occlusione delle vie aeree, broncopolmonite,
inserimento bronchiale, ustioni da scossa elettrica dovute a percorsi elettrochirurgici
irregolari, perforazione del colon, epistassi, erosione esofagea, perforazione esofagea,
emorragia rettale, inserimento tracheale e trauma alla faringe.

Istruzioni per I'uso

1.
2.
3.

Rimuovere attentamente la sonda di temperatura sterile dalla confezione protettiva.
Lubrificare la punta della sonda con un lubrificante idrosolubile sterile adatto.

Collegare il cavo riutilizzabile appropriato, inserendo il connettore del sensore nella presa
di accoppiamento all'estremita del cavo fino ad inserirlo saldamente. | raccordi sono
identificabili in base alla forma.

Inserire la sonda nel sito per il monitoraggio della temperatura, utilizzando una tecnica
medica appropriata. Se la sonda deve essere posizionata nell'esofago, intubare il paziente
con un tubo tracheale prima dell'inserimento della sonda.

Durante l'inserimento nell'esofago, prestare attenzione a eventuali perdite delle

vie aeree. L'invasione involontaria della trachea puo provocare la fuoriuscita di aria
attorno alla cuffia del tubo tracheale. Non bloccare la fuoriuscita, ma estrarre la sonda

e procedere a un nuovo inserimento. Se necessario, € possibile verificare il corretto
posizionamento mediante laringoscopia diretta.
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6. Seguire le istruzioni per 'uso per il monitoraggio della temperatura del paziente. Se si
riscontrano problemi durante il monitoraggio della temperatura, verificare che siano
state eseguite e mantenute le connessioni dei cavi necessarie.

7. Rimuovere la sonda posizionata nell'esofago, prima dell'estubazione del tubo tracheale,
utilizzando una tecnica medica appropriata.

8. Scollegare il sensore della temperatura, senza tirare direttamente il filo del cavo.

Specifiche
«  Perlamisurazione della temperatura in modalita diretta
«  Termistore: serie 400 (2.252 Ohm a 25 °C)
«  Tempo dirisposta della stabilita: < 2 minuti
«  Accuratezza della temperatura
- Intervallo:da35°Ca42°C
- Precisione: £0,2 °C
- Intervallo esteso: da 25 °C a 45 °C
- Precisione: 0,3 °C

Cavi di interfacciamento compatibili
L'elenco e le immagini dei cavi di interfacciamento compatibili sono disponibili all'interno
del pannello anteriore.

Monitor per pazienti compatibili
Tutti i monitor per pazienti* conformi alle specifiche per termistore, accuratezza della
temperatura e cavi di interfacciamento compatibili, come descritto sopra, sono compatibili.

*Testati con Philips IntelliVue MP50 (modello #M8004A), M3001A Multi-Measurement Server (MMS)

Smaltimento
Smaltire il sonda della temperatura dopo ogni utilizzo, in conformita alle norme vigenti
in materia di rifiuti biologici pericolosi.

Condizioni di conservazione e trasporto
«  Temperatura: da-25°Ca 55 °C

«  Umidita: dal 10% al 95% (senza condensa)
«  Pressione atmosferica: da 12 kPa a 106 kPa

Proteggere dall’'umidita.

Copie aggiuntive delle istruzioni

Per ottenere copie aggiuntive di queste istruzioni, rivolgersi al distributore di zona
autorizzato. Inoltre, con il presente documento si accorda il permesso previsto dal copyright
di Covidien agli acquirenti dei prodotti ottenuti dal proprio distributore autorizzato di
eseguire copie di queste istruzioni ad uso di tali acquirenti.

Garanzia
Per informazioni su un'eventuale garanzia per questo prodotto, contattare il Servizio di
Assistenza Tecnica di Covidien o il rappresentante locale Covidien.
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™
Mon-a-Therm
Avrrai Identificacion de una sustancia
Sonda térmica contenida en el producto o
de uso general paquete o presente en el mismo.

400TM

Identificacion de una sustancia
90044 12 Fr/Ch (4,0 mm) no contenida en el producto
90050  9Fr/Ch (3,0 mm) 0 paquete, 0 que no esta

presente en el mismo.

Siga las instrucciones
de uso.

No reutilice. Solo para uso en un unico paciente.
Estéril en paquete cerrado y en buen estado; se esterilizé en Estados Unidos.

El usuario no puede limpiar ni esterilizar adecuadamente este producto para volver

a utilizarlo en forma segura, por lo que esta disefiado para usarse solo una vez. Si intenta
limpiar o esterilizar estos dispositivos, puede producir una incompatibilidad biolégica,
una infeccién o generar un riesgo para el paciente debido a la falla del producto.

Este producto contiene di(2-etilhexil) ftalato (DEHP). Cuando se usa segun las indicaciones,
se puede producir una exposicién muy limitada a cantidades remanentes de DEHP.

No existe evidencia clinica clara de que este nivel de exposicién aumente el riesgo clinico.
Sin embargo, con el fin de reducir el riesgo de exposicion a DEHP para nifios y mujeres que
amamantan o embarazadas, el producto se debe usar solo de acuerdo con las instrucciones.

Indicaciones de uso

Descripcion

La sonda térmica de uso general Mon-a-Therm™ se empaqueta de forma individual como

un dispositivo estéril y de un solo uso, y esta disponible en diversos tamarios y con diferentes
estilos de sensor. En el paquete de la unidad se indican el tipo de sensor y el tamafio

del dispositivo. El dispositivo incluye una superficie de raso para ayudar en la colocacion.
Hay un sensor de temperatura cerca del extremo distal. Todas las sondas térmicas se
conectan eléctricamente con un cable compatible y reutilizable, que se puede adquirir

a través de Covidien o de un distribuidor autorizado.

Indicaciones

La sonda térmica de uso general Mon-a-Therm™ esta indicada para el uso en el control

de temperatura de rutina en pacientes anestesiados. El dispositivo se disei6 principalmente
para insertarse en el eséfago o en el recto, pero de acuerdo con el criterio médico, en algunos
pacientes se puede utilizar en otros sitios del cuerpo, como la faringe.

Contraindicaciones

La colocacién de la sonda en el eséfago puede estar contraindicada en pacientes con
estenosis o diverticulos esofagicos, asi como en recién nacidos o nifos pequefnos que seran
operados en el cuello, por ejemplo, una traqueotomia o la colocacién de una sonda yugular
interna. La colocacion rectal también puede estar contraindicada en recién nacidos y nifios
pequenos debido a la posibilidad de perforacion del colon.

ADVERTENCIAS

« Sino se tiene cuidado durante la colocacion traqueal o bronquial, se puede
provocar la obstruccion de las vias aéreas, lo que puede resultar fatal si no
se contrarresta. La invasion de la traquea puede provocar la salida de aire por
el balén del tubo traqueal. No intente sellar la pérdida. En vez, retire la sonda 'y
vuelva a insertarla en la ubicacion prevista, o bien elija otro sitio del cuerpo para
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la colocacion. Si es necesario, la posicion de la sonda en el eséfago puede verificarse
con una laringoscopia directa.
« Sisecolocé lasonda en el eséfago y el proc progr: implica una
diseccion quirdrgica de estructuras del cuello, notifiqueselo al cirujano.
« Aligual que con cualquier otra sonda térmica, utilice las técnicas adecuadas
durante los procedimientos quirtirgicos eléctricos a fin de reducir las posibilidades
de que la sonda funcione como ruta alternativa de corriente de radiofrecuencia y
q los tejidos circundantes. Como minimo, en una técnica adecuada se debe
incluir lo siguiente:
- Colocary conectar un electrodo dispersivo eléctrico adecuado que esté cerca
del sitio activo de la cirugia.
- Evitar que se coloque el cable del instrumento de control de temperatura
del paciente sobre superﬁCIes con descarga a tierra o que se entrelace con
los cables del generador quirurgico eléctrico.
« No utilizar si el paquete esta danado o abierto.
« Usar solo con cables y monitores interconectados compatibles. Si no se siguen
estas instrucciones, la lectura de la temperatura puede ser imprecisa.
« No modifique este dispositivo. Las modificaciones pueden provocar medidas
de temperatura imprecisas.
«  No utilice este dispositivo durante un estudio de RMN. La corriente conducida
puede provocar quemaduras.

PRECAUCIONES

«  Antes de intentar colocar la sonda por el eséfago, intube al paciente con un tubo
traqueal. Retire la sonda antes de la extubacion del tubo traqueal.

- Paralacolocacion y el retiro deben utilizarse las técnicas médicas adecuadas.

« Nointente forzar la conexion del sensor. Los conectores se insertan segun la forma.
Si se fuerza la conexion, se puede danar el sensor o el conector del cable y arruinarse
el funcionamiento.

« Asegurese de que el conector del cable no permanezca en un érea donde puedan
acumularse soluciones durante el procedimiento quirurgico.

«  Elfuncionamiento de algunos instrumentos de control de temperatura de pacientes
puede verse afectado temporalmente durante las activaciones electro-quirdrgicas.
Las lecturas anormales de temperatura deben verificarse durante una pausa entre
las activaciones.

dimiant. d

Reacciones adversas

Se ha informado que las siguientes reacciones adversas estan asociadas con el uso de sondas
térmicas durante el procedimiento de colocacion o el uso de los dispositivos. El listado sigue
un orden alfabético que no indica la frecuencia ni la gravedad.

Entre las reacciones adversas informadas se incluyen: obstruccion de las vias aéreas,
neumonia, insercion bronquial, quemaduras eléctricas debido a vias quirurgicas eléctricas
anormales, perforacion del colon, epistaxis, excoriacion esofégica, perforacion esofagica,
rectorragia, insercion traqueal y trauma en la faringe.

Instrucciones de uso

1. Retire con cuidado la sonda térmica estéril del paquete de proteccion.

2. Lubrique el extremo de la sonda con un lubricante hidrosoluble adecuado.

3. Conecte el cable reutilizable adecuado; para ello, inserte el conector del sensor
en el receptaculo de conexién que se encuentra en el extremo del cable hasta
que se asiente con firmeza. Los conectores se insertan segun la forma.

4. Inserte la sonda en la ubicacion deseada para controlar la temperatura, utilizando las
técnicas médicas adecuadas. (Si la sonda se colocara por el eséfago, intube al paciente
con un tubo traqueal antes de la colocacion).

5. Cuando coloque la sonda por el eséfago, preste atencion para escuchar si hay fugas
en las vias aéreas. Si no se tiene cuidado durante la invasion de la traquea, se puede
provocar la salida de aire por el balon del tubo traqueal. No intente sellar la fuga.

En cambio, retire la sonda y coléquela de nuevo. Si es necesario, se puede comprobar
si la sonda se coloco correctamente mediante una laringoscopia directa.
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6. Siga las instrucciones para el uso en el control de temperatura del paciente. Si se detectan
problemas durante el control de la temperatura, compruebe que se hayan realizado y
se mantengan las conexiones de cables adecuadas.

7. Silasonda se colocé por el eséfago, debe retirarse antes de la extubacion del tubo
traqueal. Retire la sonda utilizando las técnicas médicas adecuadas.

8. Al desconectar la sonda térmica, asegurese de no tirar directamente del cable.

Especificaciones
«  Para mediciéon de temperatura de modo directo
«  Termistor: Serie 400 (2252 ohmios a 25 °C)
- Tiempo de respuesta de estabilidad: menos de 2 minutos
«  Precision de la temperatura
- Rango:de35°Ca42°C
- Precision: 0,2 °C
- Rango extendido: de 25 °Ca 45 °C
- Precision: 0,3 °C

Cables de interfaz compatibles
Consulte la cubierta interna frontal para ver una lista de los cables de interfaz compatibles
y sus imagenes.

Dispositivos de control de pacientes compatibles

Son compatibles todos los dispositivos de control de pacientes* que cumplen con las
especificaciones de termistor, precision de temperatura 'y cables de interfaz compatibles que
se describen arriba.

*Se probé con un dispositivo Philips IntelliVue MP50 (modelo n.°c M8004A), servidor de medidas
multiples M3001A (MMS)

Eliminacion o desecho
Deseche la sonda térmica luego de cada uso, de acuerdo con las normas correspondientes
para residuos de riesgo biolégico.

Almacenamiento y condiciones de envio
«  Temperatura: de-25°Ca 55 °C

« Humedad: 10 - 95 % (sin condensacion)

«  Presion atmosférica: de 12 kPa a 106 kPa

Proteger de la condensacion.

Copias adicionales de las instrucciones

Se pueden obtener copias adicionales de estas instrucciones mediante un distribuidor
autorizado. Ademas, por el presente se otorga permiso, segun los derechos de autor
de Covidien, a los compradores de productos obtenidos de un distribuidor autorizado
para realizar copias de estas instrucciones de uso.

Garantia

Para obtener informacion acerca de una garantia, si existiere, para este producto, péngase
en contacto con el Departamento de Servicio técnico de Covidien o con su representante
local de Covidien.
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Mon-a-Therm™

Identifiering av ett dmne som
Temperatursond finns i eIIer?&rekommeri produkten
for allmant bruk eller forpackningen.
400TM

Identifiering av ett &mne som
90044 12 Fr/Ch (4,0 mm) \g inte finns i eller forekommer
90050 9 Fr/Ch (3,0 mm) i produkten eller forpackningen.

@ Folj bruksanvisningen.
Ateranvand inte. Endast for enpatientsbruk.

Steril i o6ppnad, oskadad férpackning. Steriliserad i USA.

Den hér produkten kan inte rengoras och/eller steriliseras fullgott av anvandaren for att
garantera saker ateranvandning och &r darfor avsedd for engangsbruk. Forsok till rengéring
eller sterilisering av dessa enheter kan utsétta patienten for risker som biologisk oférenlighet,
infektion eller fel pa produkten.

Denna produkt innehéller DEHP. Nar produkten anvands som angivet kan mycket begrénsad
exponering for sparmangder av DEHP férekomma. Det finns inga tydliga kliniska bevis for att
denna grad av exponering 6kar den kliniska risken. Minimera dock risken for DEHP-exponering
hos barn och ammande eller gravida kvinnor genom att enbart anvanda denna produkt

sasom anges.

Bruksanvisning

Beskrivning

Mon-a-Therm™ temperatursond for allmént bruk &r en individuellt férpackad steril enhet

for engangsbruk som finns tillgéanglig i ett flertal storlekar och sensortyper. Sensortyp och
enhetsstorlek anges pa enhetens férpackning. Enheten ar forsedd med en Satin Slip Surface-
yta som underléttar inforandet. En temperatursensor ar placerad néra den distala spetsen.
Varje temperatursond ansluter elektriskt till en kompatibel dteranvandbar kabel som levereras
av Covidien eller en auktoriserad aterforsaljare.

Indikationer

Mon-a-Therm™ temperatursond for allmént bruk &r indikerad for anvandning i rutindver-
vakningen av kroppstemperaturen hos en anesteserad patient. Enheten &r i forsta hand
avsedd att foras in i esofagus eller rektum. Andra anatomiska platser, t.ex. nasofarynx,
kan daremot komma ifraga for vissa patienter efter medicinsk bedémning.

Kontraindikationer

Placering av sonden i esofagus kan vara kontraindikerat hos patienter med divertiklar eller
stenos i Gvre esofagus, liksom hos nyfédda eller sma barn som genomgar kirurgiska ingrepp
i halsen, t.ex. trakeotomi eller inldggning av en kateter i vena jugularis interna. Rektal placering
kan ocksa vara kontraindikerat hos nyfédda och sma barn pa grund av risken for perforation
av kolon.

VARNINGAR

- Oavsiktligtinférande i trakea eller bronker kan orsaka luftvagsobstruktion som kan
bli livshotande om den inte korrigeras. Inférande i trakea kan leda till att luft slipper
ut runt trakealtubens kuff. Forsok inte att téta lackan. Dra istéllet tillbaka sonden
och for in den igen pa avsedd plats eller placera den pa en annan anatomisk plats.
Om nddvindigt kan sondens lage i esofagus verifieras genom direkt laryngoskopi.
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« Omdet planerade ingreppet omfattar kirurgisk dissektion av halsstrukturer ska
kirurgen informeras om att sonden har forts in i esofagus.

«  For alla temperatursonder géller att ratt teknik ska anvandas vid elektrokirurgiska
ingrepp for att minska risken for att sonden tjanar som en alternativ ledningsbana
for radiofrekvent strom och orsakar brannskador pa omgivande vavnad.
Atminstone bor ratt teknik inkludera:

- Placera och anslut en lamplig elektrokirurgisk neutralelektrod niara
operationsstallet.

- Undvik att lagga patienttemperaturévervakningsinstr tets kabel Gver
jordade ytor eller sa att den trasslas ihop med diatermiapparatens kablar.

« Anvand ej produkten om forpackningen ar 6ppnad eller skadad.

« Anvénd endast med kompatibla anslutningskablar och 6vervakare. Om du inte gor
det kan det resultera i en felaktigt uppmatt temperatur.

«  Andrainte denna enhet. Andringar kan resultera i en felaktig temperaturmitning.

« Anvand inte den hér enheten under MRT-skanning. Ledande strom kan orsaka
brannskador.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Intubera patienten med trakealtuben fore forsok gors att placera sonden i esofagus.
Avldgsna sonden innan trakealtuben avldgsnas.

« Inférande och avldgsnande ska utféras i enlighet med rétt medicinska tekniker.

«  Anslutinte sensorn med vald. Kontaktdonen ar unikt utformade for att passa ihop
med varandra. Om anslutningen forceras kan sensorn eller kabelkontakten skadas
och upphora att fungera.

«  Setill att kabelkontakten inte ligger i ett omrade dar vatskor kan ansamlas under
ingreppet.

«  Funktionen hos vissa patienttemperaturévervakningsinstrument kan paverkas tillfélligt
vid aktivering av diatermistrom. Ovéantade temperaturavldsningar ska kontrolleras i en
paus mellan aktiveringarna.

Komplikationer
Foljande komplikationer har rapporterats vara associerade med inférande eller anvandning
av temperatursonder. Listan &r alfabetisk och anger inte frekvens eller allvarlighetsgrad.

Rapporterade komplikationer omfattar: luftvagsobstruktion, aspirationpneumonit, inférande
i bronk, elektriska brénnskador orsakade av avvikande diatermivégar, kolonperforering,
epistaxis, abrasioner i esofagus, esofagusperforation, rektalblodning, inférande i trakea

samt svalgtrauma.

Bruksanvisning

1. Avldgsna forsiktigt den sterila temperatursonden fran den skyddande férpackningen.

2. Smorj sondens spets med ett [ampligt vattenlosligt glidmedel.

3. Koppla den ateranvéndbara kabeln genom att satta in sensorns kontakt i honuttaget
i kabelns @nde tills den sitter fast ordentligt. Kontaktdonen &r unikt utformade for att
passa ihop med varandra.

4. Forinsonden pa 6nskad plats for temperaturévervakning i enlighet med ratt medicinska
tekniker. (Om sonden ska placeras i esofagus ska patienten intuberas med en trakealtub
innan sonden férs in.)

5. Lyssna efter luftvagslackage nar sonden fors in i esofagus. Oavsiktligt inférande i trakea
kan gora att luft slipper ut runt trakealtubens kuff. Forsok inte att tata lackan. Dra istéllet
tillbaka sonden och for in den pa nytt. Om nédvéndigt kan korrekt placering verifieras
genom direkt laryngoskopi.

6. Folj bruksanvisningen for patienttemperaturévervakaren. Om problem uppstar under
temperaturévervakningen ska du kontrollera att kabelanslutningarna &r korrekta och
att de uppratthalls.

7. Om sonden ar placerad i esofagus ska den tas bort innan trakealtuben avldgsnas.
Avldgsna sonden med ratt medicinsk teknik.

8. Koppla bort temperatursonden och se till att inte dra direkt i kabeln.
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Specifikationer
«  Fortemperaturmétning i direkt lage
«  Termistor: 400-serien (2 252 Ohm vid 25 °C)
«  Stabilitetssvarstid: < 2 minuter
+  Temperaturnoggrannhet
- Intervall: 35 °C till 42 °C
- Noggrannhet: + 0,2 °C
- Utokat intervall: 25 °C till 45 °C
- Noggrannhet: + 0,3 °C

Kompatibla grénssnittskablar
Se omslagets insida for en lista och bilder pa granssnittskablar som &r kompatibla.

Kompatibla patientévervakare
Alla patientovervakare* som uppfyller kraven for termistor, temperaturnoggrannhet och
kompatibla grénssnittskablar sa som beskrivits ovan ar kompatibla.

*Testad med Philips IntelliVue MP50 (modell #M8004A), M3001A Multi-Measurement Server (MMS)

Kassering
Kassera temperatursonden efter varje anvandning enligt gallande bestammelser for
biologiskt riskavfall.

Férvarings- och fraktforhallanden

«  Temperatur:-25 °C till 55 °C

«  Luftfuktighet: 10 % till 95 % (icke-kondenserande)
«  Atmosfariskt tryck: 12 kPa till 106 kPa

Skyddas mot fukt.

Ytterligare exemplar av anvisningarna

Ytterligare exemplar av anvisningarna kan erhallas fran en auktoriserad aterforsaljare.

Tillatelse garanteras dven harmed, i enlighet med Covidiens copyright, till inkopare av
produkter erhallna fran auktoriserad aterforsaljare att gora ytterligare kopior av de hér
anvisningarna for anvdandning av sadana inkopare.

Garanti
For information om garanti for den har produkten, om sadan finnes, kontaktar
du Covidiens tekniska serviceavdelning eller din lokala Covidien-representant.
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Mon-a-Therm™

. . Identifikation af et stof, der er
Almmdellg v indeholdt eller til stede i produktet
temperaturprobe eller emballagen.
400TM

Identifikation af en substans, som
90044 12 Fr/Ch (4,0 mm) \g ikke findes eller ikke er til stede
90050 9 Fr/Ch (3,0 mm) i produktet eller emballagen.

@ Folg betjeningsvejledning.

Ma ikke genbruges. Kun til brug pa en enkelt patient.
Steril i udbnet, ubeskadiget emballage; steriliseret i USA.

Dette produkt kan ikke rengeres og/eller steriliseres tilstraekkeligt af brugeren til sikker
genanvendelse og er derfor kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa at rengere eller
sterilisere disse produkter kan resultere i bio-inkompatibilitet, infektion eller risici for
patienten forarsaget af produktsvigt.

Dette produkt indeholder DEHP. Ved brug i henhold til indikationen kan der forekomme
meget begraenset udsaettelse for spor af DEHP. Der er ingen klar klinisk dokumentation for,
at denne grad af udsaettelse eger den kliniske risiko. For at minimere risikoen for, at barn,
gravide og ammende kvinder udszettes for DEHP, ber dette produkt dog kun benyttes
som angivet.

Brugsanvisning

Beskrivelse

Mon-a-Therm™ almindelig temperaturprobe er emballeret individuelt som en steril
engangsanordning, og fas i et antal forskellige storrelser og sensorformer. Sensortype og
instrumentstorrelsen er angivet pa enhedens emballage. Instrumentet har en Satin Slip-
overflade, der letter isaettelsen. Der befinder sig en temperatursensor taet pa den distale
spids. Alle temperaturprober kan tilsluttes elektrisk til et kompatibelt, genbrugeligt kabel,
som fas hos Covidien eller en autoriseret distributer.

Indikationer

Mon-a-Therm™ almindelig temperaturprobe er indiceret til brug ved rutinemaessig
monitorering af temperaturen pa en anzesteseret patient. Anordningen er primaert beregnet
til indszettelse i esofagus eller rektum, men der kan vaere laegelige grunde til at veelge andre
anatomiske steder, som f.eks. nasofaryngealt pa nogle patienter.

Kontraindikationer

Oesofageal placering af proben kan vaere kontraindiceret hos patienter med gvre esofageale
divertikler eller stenose samt hos nyfadte eller spaedbern, pa hvem der foretages operative
procedurer i halsen, som f.eks. trakeotomi eller indszettelse af et internt jugulaert kateter.
Rektal placering kan ogsa vaere kontraindiceret hos nyfadte og speedbgrn pa grund af
risikoen for koloperforation.

ADVARSLER

+  Utilsigtet tracheal eller bronkial indfgring kan forarsage luftvejsobstruktion,
hvilket kan vaere dgdeligt, hvis det ikke korrigeres. Invasion af trakea kan resultere
i at der slipper luft forbi den trakeale tubecuff. Forsag ikke at teetne laekagen; traeek
i stedet proben tilbage, og genindsat den pa det tilsigtede sted, eller veelg et andet
anatomisk sted til placeringen. Probens position i esofagus kan bekrzeftes vha.
direkte laryngoskopi om ngdvendigt
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Hvis den planlagte procedure omfatter kirurgisk dissektion af halsstrukturer,

skal kirurgen have besked, hvis den er indsat i esof:

Som ved enhver temperaturprobe skal der ar d de teknikker under

elektrokirurgiske procedurer, for at reducere risikoen for at proben bliver en

alternativ leder for radiofrekvent strem og braender omkringliggende vaev.

Som minimum skal egnet teknik omfatte:

- Placering og tilslutning af en passende elektrokirurgisk dispersiv elektrode
taet pa det aktive kirurgiske sted.

- Undga at leegge patienttemperaturmonitorens instrumentkabel hen over
jordforbundne overflader eller at vikle det med den elektrokirurgiske
generators kabler.

Ma ikke ar des, hvis emballagen er dbnet eller beskadlget

Bruges kun sammen med kompatible tilslutni bler og - itorer. Hvis dette

ikke falges, kan det resultere i en ungjagtigt malt temperatur.

Anordningen ma ikke @&ndres. Andringer kan resultere i ungjagtige

temperaturmalinger.

Anordningen ma ikke anvendes under MRI-scanning. Ledning af stram kan give

forbraendinger.

1S
9

FORSIGTIG

Intubér patienten med en trakealtube, for det forseges at placere proben oesofagealt.
Proben skal udtages for extubation af trakealtuben.

Indsaettelse og fjernelse skal foretages i henhold til korrekte medicinske teknikker.
Forsag ikke at tilslutte sensoren med magt. Stikkene gar i pa en bestemt made. Hvis man
forseger at tvinge stikket forkert i, kan det beskadige sensoren eller kablets stik og saledes
gere instrumentet ubrugeligt.

Serg for at kablets stik ikke ligger pa et sted, hvor der kan ansamles vaeske under den
kirurgiske procedure.

Funktionen af visse temperaturmonitoreringsinstrumenter til patienter kan pavirkes
midlertidigt under elektrokirurgiske procedurer. Usaedvanlige temperaturvaerdier skal
kontrolleres mellem procedurerne.

Bivirkninger

Der er rapporteret om falgende komplikationer i forbindelse med anvendelsen

af temperaturprober under indszettelsen af dem, eller mens de var i brug.
Opremsningsordenen er alfabetisk og angiver ikke hyppighed eller sveerhedsgrad.

Rapporterede bivirkninger omfatter: luftvejsobstruktion, aspirationspneumoni, bronkial
indsaettelse, elektriske forbraendinger pa grund af aberrante elektrokirurgiske stier,
coloperforation, epistaksis, oesofageal abrasion, oesofageal perforation, rektal bledning,
trakeal indseettelse og traume pa pharynx.

Brugsanvisning

1.
2.
3.

Tag forsigtigt den sterile temperaturprobe ud af beskyttelsesemballagen.

Smer probens spids med et passende vandoplgseligt smgremiddel.

Tilslut det passende genbrugelige kabel ved at indszette sensorens stik i den tilsvarende
stikforbindelse for enden af kablet, sa stikket sidder rigtig fast. Stikkene gér i pa en
bestemt made.

Indfer proben til det enskede sted til monitorering af temperaturen under anvendelse

af korrekte medicinske teknikker. (Hvis proben skal placeres esofagealt, skal patienten
intuberes med en trakealtube inden indsaettelsen).

Lyt efter om der er utaetheder i luftvejen, nar der indsaettes esofagealt. Utilsigtet invasion
af trakea kan resultere i at der slipper luft forbi den trakeale tubecuff. Forsag ikke at teetne
leekakagen. Fjern i stedet proben, og indfer den igen. Korrekt placering kan bekrzeftes
vha. direkte laryngoskopi om ngdvendigt.

Folg patienttemperaturmonitorens brugsanvisning. Hvis der opstar problemer med
monitorering af temperaturen, skal man kontrollere om kablets tilslutninger er foretaget
rigtigt og stadig er intakte.
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7. En probe der er placeret esofagealt skal fiernes inden extubation af trakealtuben.
Proben fjernes ved brug af korrekte medicinske teknikker.
8. Temperaturproben frakobles, og der sgrges for ikke at traekke direkte i kabelledningen.

Specifikationer
«  Til direkte temperaturmalingstilstand
«  Termistor: Serie 400 (2.252 Ohm ved 25 °C)
«  Stabil responstid: < 2 minutter
«  Temperaturngjagtighed
- Omrade: 35°Ctil 42°C
- Nojagtighed: + 0,2 °C
- Udvidet omrade: 25 °C til 45 °C
- Nojagtighed: + 0,3 °C

Kompatible graensefladekabler
Se listen over kompatible graensefladekabler pa indersiden af forsiden.

Kompatible patientmonitorer
Alle patientmonitorer* som overholder specifikationerne for termistor, temperaturngjagtighed,
og kompatible greensefladekabler som beskrevet ovenfor er kompatible.

*Afprovet med Philips IntelliVue MP50 (Model #M8004A), M3001A Multi-mdlingsserver (MMS)

Bortskaffelse
Temperaturproben skal bortskaffes efter hver brug i henhold til geeldende regler for biologisk
farligt affald.

Opbevarings- og forsendelsesforhold

«  Temperatur:-25°Ctil 55 °C

«  Fugtighed: 10 % til 95 % (ikke-kondenserende)
«  Atmosfeerisk tryk: 12 kPa til 106 kPa

Skal beskyttes mod fugt.

Ekstra eksemplarer af brugsanvisningen

Der fas ekstra eksemplarer af denne brugsanvisning hos en autoriseret forhandler.
Desuden gives herved kgbere af produkter, der er kgbt hos en autoriseret forhandler,
tilladelse iflg. Covidiens ophavsrettigheder, til at lave ekstra kopier af denne vejledning
til brug for disse kobere.

Garanti
Safremt du gnsker garantioplysninger, bedes du kontakte Covidiens tekniske serviceafdeling
eller din lokale Covidien-repraesentant.
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Mon-a-Therm™

Identifikasjon av et stoff
Temperatursonde som finnes i produktet
til generell bruk eller forpakningen.
400TM

Identifikasjon av et stoff
90044 12 Fr/Ch (4,0 mm) som ikke finnes i produktet
90050 9 Fr/Ch (3,0 mm) eller forpakningen.

@ Folg bruksanvisningen.

Ma ikke brukes om igjen. Skal bare brukes til én pasient.

Steril i udpnet, uskadet emballasje. Sterilisert i USA.

Dette produktet kan ikke rengjeres og/eller steriliseres tilstrekkelig av brukeren til at gjenbruk
blir trygt, og er derfor tilsiktet for engangsbruk. Forsek pa & rengjere eller sterilisere dette
utstyret kan fore til risiko for bio-inkompatibilitet, infeksjon eller produktfeil for pasienten.
Dette produktet inneholder DEHP. Nar det brukes som indikert, kan det forekomme svaert
begrenset eksponering for spormengder av DEHP. Det er ingen klare kliniske beviser pa at
klinisk risiko gker med graden av eksponering. Dette produktet skal imidlertid kun brukes

i henhold til bruksanvisningen for a minimere risikoen for DEHP-eksponering for barn og
ammende eller gravide kvinner.

Bruksanvisning

Beskrivelse

Mon-a-Therm™ temperatursonde til generell bruk pakkes individuelt som et sterilt
engangsprodukt og er tilgjengelig i en rekke storrelser og sensorstiler. Sensortype

og anordningens stgrrelse angis pad enhetsemballasjen. Anordningen har en glatt
satengoverflate som forenkler innfaringen. Det sitter en temperatursensor neer den distale
spissen. Hver temperatursonde er elektrisk koblet til en kompatibel, gjenbrukbar kabel som
fas fra Covidien eller en autorisert distributer.

Indikasjoner

Mon-a-Therm™ temperatursonde til generell bruk er indisert for bruk til rutinemessig
overvaking av temperaturen hos bedevede pasienter. Anordningen er primaert beregnet
pa innfering i spiseraret eller endetarmen, selv om det etter medisinsk skjgnn kan velges
andre steder hos enkelte pasienter, som nesesvelget.

Kontraindikasjoner

Plassering av sonden i spisergret kan veere kontraindisert for pasienter med ovre gsofagale
divertikler eller stenose, samt for nyfadte eller spedbarn som gar gjennom kirurgiske inngrep
i halsen, som trakeotomi eller innfering av et internt halsarekateter. Rektal plassering kan
ogsa vaere kontraindisert hos nyfedte og spedbarn pa grunn av muligheten for perforering
av kolon.

ADVARSLER
- Uaktsom innfgring i luftrar eller bronkier kan fgare til blokkering av luftveiene,
noe som kan vaere dgdelig hvis det ikke korrigeres. Ved innfgring i luftrgret er det

mulig at luft kan slippe ut rundt jetten til luftrorsslangen. lkke forsok a tette
lekkasjen. Trekk i stedet ut sonden og far deninn |gjen pa tiltenkt sted eller velg
et annet anatomisk sted for p ing. Sondens posisjon i spisergret kan om

ngdvendig kontrolleres med direkte laryngoskopi.
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« Dersom den planlagte prosedyren skulle omfatte kirurgisk dissekering av
halsstrukturer, ma du informere kirurgen om at sonden er satt inn i spisergret.

+  Som med alle temperatursonder ma du bruke akseptabel teknikk under
elektrokirurgiske inngrep for & redusere muligheten for at sonden skal fungere
som en alternativ bane for radiofrekvensstrom og brenne omliggende vev.

Som et minimum skal korrekt teknikk inkludere:

- Finn og koble til en elektrokirurgisk dispergerende elektrode av tilstrekkelig
kvalitet i naerheten av det aktive kirurgiske stedet.

- Instrumentkabelen til pasier peratur itoren ma ikke draperes over
jordede flater eller tvinnes sammen med kablene til den elektrokirurgiske
generatoren.

- Skal ikke brukes hvis emballasjen er dpnet eller skadet

«  Brukes kun sammen med kompatible k bl
Hvis ikke, kan det fore til ungyaktige temperaturmalmger.

+ Denne anordningen ma ikke modifiseres. Modifisering kan fore til unpyaktige
temperaturmalinger.

« Denne anordningen skal ikke brukes under MR-skanning. Ledet strem kan
gi forbrenninger.

FORSIKTIGHETSREGLER

« Intuber pasienten med luftrersslange for du forsgker & plassere sonden i spisergret.
Fjern sonden for luftrorsslangen trekkes ut.

« Innfering og fjerning skal utferes med bruk av korrekte medisinske teknikker.

«  Ikke bruk kraft pa sensorkoblingen. Koblingene er kodet etter fasong. Hvis du tvinger
koblingen, kan det fore til skade pa sensoren eller kabelkontakten, og dermed til
funksjonssvikt.

«  Pase at kabelkontakten ikke er i et omrade der lgsningene kan ansamles under det
kirurgiske inngrepet.

«  Bruken av enkelte overvdkingsinstrumenter for pasienttemperatur kan midlertidig
pavirkes av elektorkirurgiske aktiveringer. Uvanlige temperaturmalinger skal sjekkes
pa nytt under en pause mellom aktiveringene.

og itorer.

Bivirkninger

Det er rapportert om fglgende bivirkninger forbundet med bruk av temperatursonder,
enten under innfering eller mens sonden var i bruk. Listen er ordnet i alfabetisk rekkefolge
uavhengig av hyppighet eller alvorlighetsgrad.

Rapporterte bivirkninger inkluderer: tilstopping av luftveiene, aspirasjonspneumonitt,
innfering i bronkiene, elektriske forbrenninger pa grunn av avvikende elektrokirurgiske
baner, perforering av kolon, neseblgdning, skrubbsar i spisereret, perforering av spisereret,
rektal bledning, innfering i luftreret og skade i svelget.

Bruksanvisning

1. Taden sterile temperatursonden forsiktig ut av den beskyttende emballasjen.

2. Smer sondespissen med et egnet vannlgselig smgremiddel.

3. Koble til en passende gjenbrukbar kabel ved & sette sensorkontakten inn i den
motsvarende kontakten i enden av kabelen til den sitter godt pa plass. Koblingene
er kodet etter fasong.

4. Settinn sonden pa onsket sted for overvaking av temperatur med bruk av passende
medisinske teknikker. (Hvis sonden skal plasseres i spisergret, skal pasienten intuberes
med en luftrgrsslange for innferingen.)

5. Lytt etter luftveislekkasjer under innfgring i spisergret. Ved utilsiktet innfering i luftreret
er det mulig at luft kan slippe ut rundt mansjetten til luftrgrsslangen. Ikke forsek a tette
lekkasjen. Fjern heller sonden og for den inn pa nytt. Om nedvendig kan riktig plassering
kontrolleres med direkte laryngoskopi.

6. Folg bruksanvisningen for pasienttemperaturmonitoren. Hvis det oppstér problemer
med overvéaking av temperatur, ma du kontrollere at de ngdvendige kabelkoblingene
er gjort og opprettholdes.
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7. Ensonde plassert i spisergret ma fjernes for luftrorsslangen fjernes. Fjern sonden med
bruk av passende medisinske teknikker.
8. Koble fra temperatursonden, men pass pa ikke a trekke direkte i kabelen.

Spesifikasjoner
«  Fortemperaturmaling i direktemodus
«  Termistor: Serie 400 (2,252 ohm ved 25 °C)
«  Responstid for stabilitet: < 2 minutter
«  Temperaturngyaktighet
- Omrade: 35°Ctil 42°C
- Noyaktighet: £ 0,2 °C
- Utvidet omrade: 25 °C til 45 °C
- Noyaktighet: £ 0,3 °C

Kompatible grensesnittskabler
Pa innsiden av det fremre omslaget finner du en illustrert liste med kompatible
grensesnittskabler.

Kompatible pasientmonitorer
Alle pasientmonitorer* som oppfyller spesifikasjonene for termistor, temperaturneyaktighet
og kompatible grensesnittskabler som beskrives ovenfor, er kompatible.

*Testet med Philips IntelliVue MP50 (modell nr. M8004A), M3001A multimdlingsserver (MMS)

Avhending
Avhend temperatursonden etter hver bruk i samsvar med gjeldende forskrifter for biologisk
risikoavfall.

Oppbevarings- og forsendelsesforhold

«  Temperatur:-25 °Ctil 55 °C

«  Fuktighet: 10 % til 95 % (uten kondensdannelse)
«  Atmosfeerisk trykk: 12 kPa til 106 kPa

Beskytt mot fuktighet.

Ytterligere eksemplarer av anvisningene

Kontakt en autorisert forhandler hvis du gnsker flere eksemplarer av disse anvisningene.

I tillegg gis det herved tillatelse under Covidiens opphavsrett til & lage ytterligere kopier av
denne bruksanvisningen til eget bruk for de som kjeper produkter fra autoriserte forhandlere.

Garanti
Hvis du trenger informasjon om eventuell garanti for dette produktet, skal du kontakte
Covidiens tekniske serviceavdeling eller din lokale Covidien-representant.
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Mon-a-Therm™

Yleiskdyttoinen Tuotteen tai pakkauksen sisaltimén
lampétilamittauspaa aineen tunnistus.
400TM

90044 12 Fr/Ch (4,0 mm)
90050  9Fr/Ch (3,0 mm)

\g Osoitus aineesta, joka ei sisally

tuotteeseen tai sen pakkaukseen.
Noudata kayttoohjeita.

Ei saa kayttaa uudelleen. Ainoastaan potilaskohtaiseen kayttoon.

Steriili avaamattomassa, ehjédssa pakkauksessa. Steriloitu Yhdysvalloissa.

Kayttdja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida tatd tuotetta riittavasti niin, etta sen uudelleenkayttod
olisi turvallista, ja tdstd syysta tuote on kertakayttoinen. Ndiden vélineiden puhdistamis- tai
sterilointiyrityksista voi seurata biosopeutumattomuuden, infektion tai tuotteen vioittumisen
riski potilaalle.

Tama tuote sisaltaa DEHP-ftalaattia. Erittdin rajoitettua altistumista véhaiselle maaralle DEHP-
ftalaattia voi esiintya kdyttoaiheen mukaisesti kaytettyna. Mitaan selvaa kliinistd nayttoa

ei ole siitd, ettd altistus talla tasolla lisaa kliinista riskia. Tatd tuotetta on siitd huolimatta
kaytettava vain ohjeiden mukaisesti, jotta lasten ja imettévien tai raskaana olevien naisten
altistumisriskia DEHP-ftalaatille minimoidaan.

Kayttoohjeet

Kuvaus

Mon-a-Therm™- yleiskdyttoinen lampétilamittauspéa on yksittdispakattu steriili
kertakéyttolaite ja se on saatavissa useina eri koko- ja anturimalleina. Anturin tyyppi ja
laitteen koko on merkitty pakkaukseen. Laitteessa on Satin Slip Surface sisaantyénnon
helpottamiseksi. Limpétila-anturi sijaitsee |ahelld distaalipdata. Kukin lampdtila-anturi
liitetdan séahkoisesti yhteensopivaan, uudelleen kéytettévaan johtoon, joka on saatavissa
Covidien-yhtiosta tai valtuutetulta jakelijalta.

Kayttoaiheet

Mon-a-Therm™- yleiskdyttoinen lampétilamittauspéda on tarkoitettu anestesisoidun potilaan
lampétilan rutiiniseurantaan. Ensisijaisesti laite on tarkoitettu tydnnettévaksi ruokatorveen
tai perdaukkoon, vaikkakin ladketieteelliset seikat saattavat maarata joidenkin potilaiden
kohdalla valittavaksi jonkin muun paikan, kuten esimerkiksi nendnielun.

Vasta-aiheet

Mittauspdan sijoittaminen ruokatorveen potilailla, joilla on ylemmén ruokatorvenosan ohitus
tai ahtauma, sekd kaytto vastasyntyneilla tai pienilld vauvoilla, joille suoritetaan sellaisia
niskan alueen toimenpiteitd, kuten henkitorven avaus, tai sisdisen kaulakatetrin sisaantyonto.
Mydskaan perdaukkoon sijoittamista ei suositella vastasyntyneille ja pienille vauvoille
johtuen riskista koolonrikkoumaan.

VAROITUKSET

« Huono tyonto henkitorveen tai keuhkoputkeen tyontami saattaa sull
ilmakanavan, mika korjaamattomana voi olla fataali. Henkitorven invaasio saattaa
paastaa ilman kark henkitorven in ympari. Ala yrita sulkea vuotoa,

vaan veda mittauspéaa ulos ja tyonna uudestaan aiottuun paikkaan, tai valitse jokin
toinen anatominen sijoituspaikka. Mittauspdan sijainti ruokatorvessa voidaan
tarvittaessa varmi suoralla laryngoskopi
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« Jos potilastoimenpide sisaltaa kirurgisen niskarakenteiden dissektion, informoi
kirurgia, jos mittauspaa on tyonnetty ruokatorveen.

+  Kuten minka tah la alua anturln kanssa, kayta a5|anmuka|5|a
menetelmia sahkokirurgisten t ik vaher hdollisuutta
siihen, ettd mittauspaa toimii vaihtoehtoi reittind radi ksisille

sahkovirroille ja polttaa ymparilld olevaa kudosta. Vahimmaisvaatimuksena

asianmukaisen tekniikan tulee siséltaa seuraavat:

- Sahkokirurgisen hajoituselektrodin sijoittaminen ja kytkemi oikein ldhelle
aktiivista kirurgista aluetta.

- Potilaan lampétilaseurantainstrumentin kaapelin maadoitettujen pintojen
yli vetamisen tai sahkokirurgisen voi lahteen kaapelien kanssa
yhteenkiertymisen vélttaminen.

- Eisaakayttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.
«  Kaytettava ai taan yh‘ p itosk lien ja monitorien kanssa.

Téaman Ialmmlyommen voi aiheuttaa véaria lukemia mitatussa lampétilassa.

« Taté laitetta ei saa muutella. Muutokset voivat aiheuttaa epatarkkoja
lampatilamittauksia.

. Taté laitetta ei saa kdyttaa MRI-kuvauksen aikana. Johtunut sahkovirta voi
aiheuttaa palovammoja.

HUOMIOITAVAT SEIKAT

« Intuboi potilas intubaatioputkella ennen kuin sijoitat anturin ruokatorven kautta.
Anturi on poistettava ennen henkitorviputken ekstubointia.

«  Sisddntyonto ja poisto tulee suorittaa asianmukaisia ladketieteellisia menetelmia
kayttaen.

«+ Ala yrité suorittaa vdkisin anturin liittdmista. Liittimet ovat muotoiltu varmistamaan oikea
asennus. Liittaminen vékisin saattaa johtaa anturin tai kaapeliliittimen vaurioitumiseen ja
toimimattomuuteen.

«  Varmista, ettei kaapeliliitin ole alueella, johon saattaa kerddntya nesteitd kirurgisen
toimenpiteen aikana.

« Joihinkin potilaan lampétilaa seuraaviin instrumentteihin saattaa hetkellisesti vaikuttaa
séhkokirurgisten laitteiden aktivoinnit. Mahdolliset epatavalliset liampotilalukemat tulisi
tarkistaa aktivointien valilla.

Haittavaikutukset

Seuraavat haittavaikutukset on raportoitu liittyen lampétilamittauspéiden kayttoon
sisdantyonnon tai laitteen kayton aikana. Luettelo ei anna kuvaa komplikaatioiden
vakavuusasteesta tai yleisyydesta.

Raportoituja haittavaikutuksia ovat muun muassa: ilmakanavan tukkeutuminen,
pneumoniitti aspiraatio, bronkiaalinen tunkeutuminen, séhképalovammat johtuen
epaedullisista sahkokirurgisista virtateista, koolon perforaatio, nendverenvuoto, ruokatorven
hankauma ja ruokatorven perforaatio, perdaukon verenvuoto, henkitorveen tydntyminen ja
trauma nielussa.

Kayttoohjeet
Poista steriili [amp&tilan mittauspaa varovasti suojapakkauksestaan.

2. Voitele mittauspaan karki sopivalla vesiliukoisella voiteluaineella.

3. Liitd asianmukainen kestokayttdinen johto tyontdamalld anturin liitin kaapelin
pédssa olevaan liittimeen, kunnes se on tiukasti paikallaan. Liittimet ovat muotoiltu
varmistamaan oikea asennus.

4. Tyb6nna mittauspad haluttuun paikkaan lampétilan seuraamista varten kayttaen
asianmukaisia laaketieteellisia menetelmia. (Jos mittauspaa sijoitetaan ruokatorveen,
aseta ruokatorven intubaatioputki ennen mittauspaan tyontamista paikalleen.)

5. Kuuntele mahdollisia ilmakanavavuotoja anturia ruokatorveen tyonnettaessa.
Laitteen vieminen henkitorveen saattaa paastaa ilman karkaamaan intubaatioputken
kuffin ohi. Al3 yritd sulkea vuotoa, vaan vedd mittauspaa ulos ja tydnna uudestaan
paikalleen. Oikea sijainti voidaan tarvittaessa varmistaa suoralla laryngoskopialla.

31



6. Noudata kdyttoohjeita potilaan lampétilan seuraamiseen. Jos esiintyy ongelmia
lampotilan seuraamisessa, varmista tarpeelliset kaapeliliitokset ja niiden paikallaan
oleminen.

7. Ruokatorveen sijoitettu mittauspaa tulee poistaa ennen intubaatioputken poistamista.
Poista anturi kdyttaen asianmukaisia laaketieteellisia tekniikkoja.

8. Irrota lampotilan mittauspaa varoen vetdmasta suoraan kaapelijohdosta.

Tekniset tiedot
«  Suoran tilan lampotilamittaukseen
«  Termistori: 400-sarja (2 252 Ohm @ 25 °C)
« Vakauden vasteaika: < 2 minuuttia
«  Lampdatilatarkkuus
- Alue:35-42°C
- Tarkkuus: +0,2°C
- Laajennettu vaihtelualue: 25-45 °C
- Tarkkuus: +0,3°C

Yhteensopivat liitintdjohdot
Katso etukannen sisdpuolelta lista ja kuvat yhteensopivista liitantdjohdoista.

Yhteensopivat potilasmonitorit

Kaikki potilasmonitorit*, jotka tayttavat ylla kuvatun mukaisesti termistorin,
Ildmpétilatarkkuuden ja yhteensopivien liitdntdjohtojen maéritelmat, ovat yhteensopivia.
*Testattu Philips IntelliVue MP50 (malli #M8004A), M3001A Multi-Measurement Server (MMS)
-jdrjestelmdn kanssa

Havittaminen
Lampotilan mittauspaa tulee havittaa jokaisen kayttokerran jalkeen biologisesti vaarallisiin
jatteisiin sovellettavien maardysten mukaisesti.

Varastointi- ja kuljetusolosuhteet
«  Lampétila: -25-55 °C

«  Kosteus: 10-95 %, (ei tiivistyva)

« llmanpaine: 12-106 kPa

Suojattava kosteudelta.

Kayttoohjeiden lisakopiot

Naista kayttoohjeista saa lisdkopioita valtuutetulta jalleenmyyjalta. Lisaksi taten myonnetaan
Covidienin tekijanoikeuksien perusteella valtuutetulta jakelijalta ostettujen tuotteiden
ostajille lupa tehda naista ohjeista kopioita sellaisten ostajien kayttoon.

Takuu
Taman tuotteen mahdollisia takuutietoja tietoja varten ota yhteys Covidienin teknisen
palvelun osastoon tai paikalliseen Covidien-edustajaasi.
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Mon-a-Therm™

Identificacao de uma substancia
Sonda de temperatura que esté contida ou presente dentro
para uso geral

do produto ou da embalagem.

400TM

Identificacao de uma substancia nao
90044 12 Fr/Ch (4,0 mm) \g contida nem presente no interior
90050 9 Fr/Ch (3,0 mm) do produto ou da embalagem.

Seguir as instrugdes
de utilizagéo.

Nao reutilizar. Para utilizacdo num sé doente.

Estéril em embalagem fechada e intacta; esterilizada nos EUA.

Este produto ndo pode ser adequadamente limpo e/ou esterilizado pelo utilizador de forma
a permitir uma reutilizacao segura, pelo que nao é reutilizavel. As tentativas de limpeza ou
esterilizacdo destes dispositivos podem dar origem a situacdes de bioincompatibilidade,
infeccdo ou falha do produto, com riscos para o paciente.

Este produto contém DEHP. Quando usado conforme indicado, existe a possibilidade de
exposicdo muito limitada a quantidades residuais de DEHP. Nao existe evidéncia clinica
concreta de que tal grau de exposicdo aumente o risco clinico. No entanto, para minimizar
o risco de exposicdo ao DEHP de criangas e mulheres gravidas ou a amamentar, este produto
deve ser usado exclusivamente conforme as instrugoes.

Instrugdes de utilizacao

Descricao

A Sonda de temperatura para uso geral Mon-a-Therm™ é embalada individualmente como
um dispositivo estéril de utilizacdo Unica e esta disponivel em varios tamanhos e tipos de
sensor. O tipo de sensor e o tamanho do dispositivo encontram-se indicados na embalagem
da unidade. O dispositivo dispde de uma Satin Slip Surface para auxiliar a insercao. Junto

a ponta distal, encontra-se um sensor de temperatura. Cada sonda de temperatura é ligada
electricamente a um cabo reutilizével compativel disponibilizado pela Covidien ou por um
distribuidor autorizado.

Indicagées

A Sonda de temperatura para uso geral Mon-a-Therm™ é indicada para a monitorizagao
rotineira da temperatura de um paciente anestesiado. O dispositivo destina-se principalmente
ainsercao no es6fago ou no recto, embora a avaliagdo médica possa determinar a seleccao de
outras localizagdes anatémicas, como a nasofaringe, em alguns pacientes.

Contra-indica¢des

A colocacao esofagica da sonda podera ser contra-indicada em alguns pacientes com
diverticulos ou estenose na parte superior do eséfago, bem como em criangas pequenas ou
recém-nascidos submetidos a procedimentos operatérios no pescoco, como traqueotomia ou
insercao de um cateter jugular interno. A colocacéo rectal também podera ser contra-indicada
em criangas pequenas e recém-nascidos, devido a possibilidade de perfuracao do célon.

ADVERTENCIAS

- Ainsercao incorrecta ao nivel bronquial e traqueal podera provocar obstrucao das
vias respiratdrias, o que podera ser fatal se nao for corrigido. A invasédo da traqueia
podera permitir que o ar escape em redor do cuff do tubo traqueal. Nao tente
vedar a fuga; em vez disso, retire a sonda e volte a inserir na localiza¢ao pretendida
ou escolha outra localizacao anatémica para a colocacao. A posicao da sonda no
esofago podera ser verificada através de laringoscopia directa, se necessario.
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« Se o procedimento planeado envolver a dissecacao cirurgica de estruturas
do pescogo, informe o cirurgiao, caso a sonda tenha sido colocada no eséfago.

« Como com qualquer sonda de temperatura, utilize a técnica adequada durante os
procedimentos electrocirurgicos, de forma a ajudar a reduzir a possibilidade de a
sonda servir como uma via alternativa de corrente de radiofrequéncia, queimando
os tecidos circundantes. No mini a técnica adequada deve incluir o seguinte:

- Colocar e ligar um eléctrodo dispersivo electrocirurgico adequado junto
ao local cirurgico activo.

- Evitar dispor o cabo do instrumento de monitoriza¢ao da temperatura
do paciente sobre superficies ligadas a terra ou entrelaga-lo com os cabos
do gerador electrocirurgico.

« Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

. Utilizar apenas com cabos e monitores interligados compativeis. Nao o fazer
podera resultar numa medicao imprecisa da temperatura.

« Nao modifique este dispositivo. As modificagdes poderao resultar numa medicao
imprecisa da temperatura.

« Nao utilizar este dispositivo durante a realizacao de uma ressonancia magnética.
A corrente conduzida podera provocar queimaduras.

PRECAUGOES
«  Proceda aintubacédo do paciente com um tubo traqueal antes de tentar colocar a sonda
ao nivel esofagico. Retire a sonda antes da desintubacédo do tubo traqueal.

« Ainsercdo e remogao devem ser realizadas de acordo com técnicas médicas adequadas.
«  Nao tente forcar a ligagdo do sensor. Os conectores sao fixos tendo em conta a respectiva
forma. Forcar a ligacao podera resultar em danos no sensor ou no conector do cabo e,

consequentemente, em mau funcionamento.

«  Certifique-se de que o conector do cabo ndao permanece num local em que as solucdes
se possam acumular durante o procedimento cirdrgico.

« O funcionamento de alguns instrumentos de monitorizacdo da temperatura do paciente
podera ser temporariamente afectado durante as activacdes electrocirurgicas. As leituras
de temperatura anémalas devem ser verificadas durante uma pausa entre activagoes.

Reac¢des adversas

As seguintes reac¢oes adversas foram comunicadas como estando associadas a utilizagao
de sondas de temperatura durante a inser¢éo ou no decorrer da utilizagao dos dispositivos.
A ordem da listagem ¢ alfabética e ndo indica a frequéncia nem a intensidade.

As reaccOes adversas comunicadas incluem: abrasdo esofagica, epistaxe, hemorragia rectal,
insercéo bronquial, insercao traqueal, obstrucao das vias respiratérias, perfuracdo do
colon, perfuragao esofagica, pneumonite aspirativa, queimaduras eléctricas devido a vias
electrocirdrgicas desviantes e trauma da faringe.

Instrugdes de utilizacao

1. Retirar cuidadosamente a sonda de temperatura estéril da respectiva embalagem
protectora.

2. Lubrificar a ponta da sonda com um lubrificante hidrossoluvel.

3. Ligar o cabo reutilizavel apropriado, inserindo o conector do sensor na tomada de
encaixe, na extremidade do cabo, até assentar firmemente. Os conectores sao fixados
tendo em conta a respectiva forma.

4. Inserir a sonda na localizagdo pretendida para monitorizar a temperatura utilizando
as técnicas médicas adequadas. (Se a sonda for colocada ao nivel esofagico, proceder
aintubacédo do paciente com um tubo traqueal antes da insercéo.)

5. Esteja atento a fugas das vias respiratérias ao inserir ao nivel esofégico. A invaséo
inadvertida da traqueia podera permitir que o ar escape em redor do cuff do tubo traqueal.
Né&o tente vedar a fuga; em vez disso, retire a sonda e volte a inseri-la. A colocagdo correcta
podera ser verificada através de laringoscopia directa, se necessario.

6. Siga as instrucoes de utilizacao do monitor de temperatura do paciente. Se ocorrerem
problemas ao monitorizar a temperatura, verifique se as ligagdes dos cabos necessarios
foram efectuadas e se se mantém.
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7. Uma sonda colocada ao nivel esofagico deve ser retirada antes da desintubacao do tubo
traqueal. Retirar a sonda, utilizando as técnicas médicas adequadas.
8. Desligar a sonda de temperatura, certificando-se de que nao puxa directamente pelo cabo.

Especificagoes
«  Paramedicdo da temperatura de modo directo
«  Termistor: série 400 (2.252 ohms a 25 °C)
«  Tempo de resposta de estabilidade: < 2 minutos
«  Exactiddo da temperatura

- Intervalo:35°Ca42°C

- Exactiddo: £0,2°C

- Intervalo prolongado: 25 °C a 45 °C

- Exactiddo: £0,3°C

Cabos de interface compativeis
Consulte o interior da capa para obter uma lista e imagens de cabos de interface compativeis.

Monitores de pacientes compativeis
Todos os monitores de pacientes* que cumpram as especificacdes de termistor, exactidGo
da temperatura e cabos de interface compativeis, conforme descrito acima, sao compativeis.

*Testados com o Servidor multimedicdo (MMS) M3001A, Philips IntelliVue MP50 (modelo M8004A)

Eliminacao
Proceda a eliminagéo da sonda de temperatura apds cada utilizacdo, de acordo com
os regulamentos aplicaveis relativos a residuos bioldgicos perigosos.

Condi¢oes de armazenamento e transporte
« Temperatura:-25°Ca 55 °C

«  Humidade: 10% a 95% (sem condensacéo)

«  Pressao atmosférica: 12 kPa a 106 kPa

Proteger da humidade.

Exemplares adicionais das instrugdes

E possivel obter exemplares adicionais destas instrugdes através de um distribuidor
autorizado. Além disso, os compradores de produtos obtidos de um distribuidor autorizado
ficam, pelo presente documento, autorizados a fazer copias destas instrugdes para sua
propria utilizagéo, ao abrigo dos direitos de autor da Covidien.

Garantia
Para obter informages acerca de uma garantia para este produto, se houver, contacte
o Departamento de Assisténcia Técnica da Covidien ou o seu representante da Covidien.
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Mon-a-Therm™

YHUBEpCcanbHblil O603HaueHVie BellecTsa,

BXOAALlero B COCTas usgenunsa

TeMl‘IepaTyprIf/l AaT4YUK NN60 yNaKkoBKU.
400TM

0O603HayeHve BelecTBsa,
90044 12 Fr/Ch (4,0 mm) He BXOAALLEro B COCTaB
90050 9 Fr/Ch (3,0 M) v3fienus 6o ynakoBKuL.

Cnepyiite MHCTPYKLN
No NprYMeHeHNo.

He ncnonb3yiite ycTpoiicTBo NoBTOpHO. MpeaHa3HaueHo TONbKO A1A OAHOIO NaLueHTa.
CTepunbHO B HEBCKPbITON HEMOBPEX/JeHHON yrakoBKe; cTepunusosaHo B CLUA.

Monb3oBaTenb He MOXeT CBOVMMY CUNAMKN OCYLLeCTBUTb OUYNCTKY N (VIJ'II/I) cTepunusaunto
AAHHOro n3fenunAa anAa ero 6esonacHoro MOBTOPHOro NPUMeHeHuA, N03ToOMy nsgenuve
npefgHasHa4vyeHo 4514 0O4HOPa30BOro NCNosib30BaHNUA. MonbITKM 0YNCTKM U crepunusaymmn
AaHHOro n3genna MoryT npuBecTn K 6uonornyeckom HecoBMecTMmocCTun, I/IH¢I/IL|I/IpOBaHVIIO
NN HENCNPABHOCTU U34eNnA, NPeacTaBNALWMM ONacHOCTb A4/1A NauueHTa.

[laHHoe n3penue cofepxut guatunrekcundranat (DEHP). Mpu ncnonb3oBaHmmn faHHOTO
n3genna no NPAMOMY Ha3HaYeHNI0 MOXeT MMeTb MeCTO OYeHb OrpaHnyeHHoe BO3F|€I7ICTBVI€
DEHP. flBHble KNMHMYeCKne JoKa3aTeNbCTBa NOBbILLEHUA PUCKa AN 30POBbA MPU TaKOM
YPOBHe BO3/1eNCTBUA OTCYTCTBYI0T. OIHAKO ANA MUHUMM3aLMM pucka Bo3aencTBua DEHP
[NA AeTen N KOPMALUX U GEPEMEHHBIX XKEHLUMH CIefyeT 1CMosb30BaTb JaHHOE U3aenne
TONbKO B COOTBETCTBUN C VIHCprKLlVIeVI no 3KkcnayaTaunu.

VYKa no np

Onuncanune

YHUBepCanbHbIi TeMnepaTypHbil AaTunk Mon-a-Therm™ npefcrasBnaet coboii cTepunbHoe
o[lHOpa30Boe YCTPOWCTBO B MHAMBU/YarbHON YNaKOBKe; UMeIOTCA pas3finyHble pa3mepbl

1 Gopmbl. Tn faTunka 1 pasmep yCTPONCTBA yKa3aHbl Ha yrnakoBKe. YCTPONCTBO nmeeT
nosepxHOCTb Satin Slip Surface ana obneruenuns BBeaeHnA. TemnepaTypHblii faTunk
pacronaraeTca pAfoM C ANCTanbHbIM HaKOHEUHVKOM. Kax bl TeMnepaTypHblii AaTunk
2N1EKTPMNYECKN COeJUHEH C COBMECTUMbIM Kabenem MHOropa3oBOro UCnosib30BaHMA,
nocrasnsemMbiM komnanuein Covidien nnm odpuymanbHbIM AUCTPUBBHIOTOPOM.

MNMokasaHua

YHnBepcanbHbIi TemnepaTypHbilt Aatunk Mon-a-Therm™ npeaHa3sHayeH ana pyTMHHOro
KOHTPONA TemMnepaTypbl y NaLMeHTOB, HAXOAALLMXCA NoJ, aHecTe3nen. YCTPpoNCcTBoO
npefgHasHa4vyeHo rnaBHbIM 06p630M AnA BBeAEHUA B NNLLEBO NN NPAMYIO KULLKY, XOTA
L1 MEAVLIMHCKOTO 06C/Ief0BaHMA HEKOTOPbIX MALMEHTOB MOXET NOTPe6oBaThCs BbIGOP
APYroro aHaTOMN4YeCcKoro y4acTka, B YHaCTHOCTU, HOCOTNIOTKN.

I'Ipo‘rleonoxasaHun

PasmeLyeHue 30H/a B NMLLEBOE MOXKET GbITb MPOTUBOMOKA3aHO NaLMeHTam

C AVBEPTUKYSITOM UMM CTEHO30M BEPXHETO OTAENA NULLEBOAA, @ TaKXKe HOBOPOXAEHHBIM
VAN ManeHbKnM [EeTAM, NOABEPraloLMMCA ONePaTUBHOMY BMELLATENbCTBY B 061aCTU Lwen,
B YaCTHOCTM TPAXEOTOMMWI UV KaTeTepr3aLnmn BHYTPEHHEN APEMHON BeHbl. PasmelleHrie
B MPAMOI KMLLKE TaKKe MOXKET GbITb MPOTUBOMOKa3aHO HOBOPOXAEHHbBIM N MaNeHbKIM
[leTAM BBUAY prcKa nepdopaLmm TONCTOro KNLWEYHUKA.
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BHUMAHUE

« Henap BTp n6p MOXeT np TV K 06CTpYKUMMN
AbIXaTesIbHbIX MyTell, YTO MOXeT cnp uup Tb CMepT! i1 ucxop npu
OTCYTCTBUU Mep Kopp Mpn BTp BO3/yX MOXeT BbIXoANTb

BOKPYF MaHXeTbl TpaxeasnbHoli Tpy6Ku. He nbiTaiiTech ycTpaHUTDb yTeuKy; N3BneKkuTe
AaT4MK U BBeAWUTE NOBTOPHO B Ha3HaYeHHOE MeCTo WK BbiGepuTe apyroii
aHaTOMUYeCKMIA y4acToK Ans pa Mpn ™ pa-

AaTuMKa B NULLEBOAe MOXKeT 6bITb Np p [4 0C

- Ecnmn 3annaHnpoBaHHasA npoueaypa BKlovaeT xmpyprmqecxoe pacceqeuue wewu,
coob6wuTe XMPYpry o TOM, YTO B NULLEBOJ BBeieH AaTuuK.

- Kaku B cnyuae ng nio6oro T paTypHOro AaTunKa, NCNonb3yiiTe
cooTBeTcTBYyOWMe Np npu np 3N1IeKTPOXNPYPruyecknx npoueayp
ANA yMeHblleHNA BepOATHOCTN neﬁcrsvm AaTyMKa KaK aJibTepHaTUBHOro
NPOBOAHIKA BbICOKOYACTOTHOFO TOKa U 0XKOroB np aKoLmnx
T Uc yiiTe Kak yM cnegyloune COOTBeTCTBYIOWME NpuemMbl.

- Pacnonoxurte n noacoeANHNTE COOTBETCTBYIOLNIA SNEKTPOXUPYPruyeckuii
paccenBaloLmii SNEKTPOA PAAOM C MECTOM onepaunn.
- WU3beraiiTe npoTArmBaHuA Kabena UHCTPYMeHTa KOHTPONA TemnepaTypbl

Tena Ta Hap p TAMW U He flonycKaiiTe
peKpy ero c Kab 3N1eKTPOXUPYPruvecKoro reHeparTopa.

+ Hemnc yite n ecny BCKpbITa UM NOBpeXAeHa.
+  WUcnonb3yiite TONbKO ¢ cOBMeCT! coep, T 6

n moHuTopamn. Heco6niogenne p; 0 nf MOXeT np ™

K HETOYHOMY N3MepPeHUI0 TemnepaTypbl.
+  He nsmensiite gaHHoe ycrpoiictso. U MOryT np T K HETOYHOMY

T paTypbl.

+  He m:nom>3yme AaHHoe ycTpoiictBo npu MPT-nccnep
npunsTom BHEKTPIII‘IQCKVIVI TOK MOXKEeT BbI3BaTb 0XKOI KOXW.

OCTOPO)KHO
MpoBoguTe NHTYGaLMIO NALMEHTa C MOMOLLbIO TpaxeanbHoOW TPY6GKKM nepep NomnbITKO
YCTaHOBWTb AATUMK B NULLEBOAE. VI3BNeKaliTe faTuvK A0 MPOBEAEHNA IKCTyGaLnm.

+  BBepeHue 1 n3BNeYEHNe BOMKHO BbIMOSTHATHCA C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLUX
MeANLMHCKNX MPYEMOB.

+  He npuknagbiBaite YpeamepHbIX yCUANIA NPU NOJCOEANHEHNN AaTuMKa. Pasbembl
drKCUpyIOTCA APYT C ApYrom no popme. YpesmepHoe ycunve npv NOAKIOYEHNN MOXeT
NPVBECTU K MOBPEXAEHNIO AaTUMKa UK KabebHOro pasbema 1, BCeACTBMe 3TOro,

K HapyLLeHwto paboToCnocobHOCTU.

«  Y6eauTech, YTO KabesbHbIil Pa3bemM He HAXOAMTCA B 0611aCTW, FAe MOTYT CKaninBaTbCa
PacTBOPbI BO BPEMA XVPYPrUYeCKor onepauum.

«  OYyHKUMOHMPOBaHME HEKOTOPbIX UHCTPYMEHTOB KOHTPO/A TEMMepaTypbl Tea naumeHTa
MOET BPEMEHHO HaPYLLATLCA BO BPEMA aKTUBALIMMN S1EKTPOXUPYPrNYeckoro
MHCTpyMeHTa. HeobbluHble NoKasaHusa TemnepaTtypbl ClefyeT NPoBEPUTL BO BPeMA
nepepbiBa MeXAy akTBaLVAMN.

Mo6GouHble 3¢ peKTbl

Cnepytome no6oYHble peakLyu MOryT ObiTb CBA3aHbl C MPUMEHEHVEeM TeMnepaTypHbIX
AaT4YMKOB BO BpeMsA npoueaypbl BBeAeHNA U BO BPeMsA UCMNO0Ib30BaHUA. Mo6ouHble
peakunn ykasaHbl B nopagke, KOTOprVI He yKa3blBaeT Ha CTereHb BaXKHOCTU UK YacToTy
BO3HMKHOBEHMA.

K BbIAABNIEHHBIM MOGOUHBIM PEaKLMAM OTHOCATCA OBCTPYKLMA AbIXaTENbHbIX MyTEN,
ACNVPALMOHHDIV MHEBMOHWT, NONafaHne B 6POHXU, SEKTPNYECKME OXOTU U3-3a
abeppaHTHbIX 3NEKTPOXMPYPrUYEcKnX NyTelt, nepdopanus TONCTOro KULLEYHMKA, HOCOBOE
KPOBOTEUEHUE, LLapanuHbl NMLEBOA], Nepdopauma NMWeBoa, peKTanbHOe KPOBOTEYEH e,
nonagaHue B Tpaxet 1 TPaBMa CIM3NCTON O6OOUKM FOTKN.

WHCTpyKunmn no npumeHeHuio
1. OCTOPOXKHO M3BNEKNTE CTEPUNbHbIN TeMNepaTypPHbI AaTUMK U3 3aLUTHON YNaKoBKM.
2. CmaxbTe HaKOHEUHWK AaTurKa NoaxoasLLei BO[OPacTBOPUMON CMa3Kom.
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3. [loacoeanHMTe COOTBETCTBYIOLWNIA Kabenb MHOropa3oBoro NCNob30BaHUA, BCTaBUB
coefiHNTENb JaTunKa B COOTBETCTBYIOLLEE MHE3/0 Ha KOHLIe Kabena 10 yCTaHOBNeHNA
NPOYHOro CoeAvHeHNs. Pazbembl PUKCUpYIOTCA APYT ¢ Apyrom no Gopme.

4. BBepuTe faTUMK B Xenaemyto 06N1acTb 1A KOHTPONA TEMMEPaTypbl C MOMOLLbIO
COOTBETCTBYIOLMX MEAULIMHCKNX NPpremoB. (EC1 AaTUnK HEOOXOAMO BBECTY B NULLEBOA,
npoBeAuUTe NHTY6aLMIO NaLMeHTa C MOMOLLbIO SHAOTPaxeanbHoM TPYOKM A0 BBEAEHU.)

5. Cnepute 3a yTeukamu Bo3fyXa npu BBeAeHUn B nuiesop. Mpu cnyyaiHom
NPOHUKHOBEHNW flaTYMKa B TPaxer BO3A4YyX MOXKET BbIXOAUTb BOKPYT MaHXeTbl
Tpaxeaanoﬁ prﬁKVI. He nbiTavitech YCTPaHUTb yTeYKY; BMECTO 3TOro U3BNeKUTE faTynk
1 BBEOQUTE €ro NOBTOPHO. npl/l HeOﬁXO,ElI/IMOCTI/I NPaBWIbHOCTb PacnoNIoXKeHUA fAaTvynka
MOET BbITb NPOBEPEHa C NMOMOLLbIO NPAMON NaPUHIOCKONUN.

6. CnepyiiTe yKa3aHVAM MO MPUMEHEHMIO MHCTPYMEHTa KOHTPONA TemnepaTypbl Tena
nauveHTa. Ecnv npu KoHTpone TemnepaTypbl 06Hapy»KeHbl Npobnembl, ybegutecb
B HaIN4nn 1 UenoCcTHOCTN HEO6XOAI/IMI>IX KabenbHbIX COeAI/IHeHMI;I.

7. [aTuuk, pasmelyeHHblil B NULLEBOAE, CrlefyeT U3BneKkaTb 10 NpoBeAeHNs SKCTybaumn.
W3Bnekute AaTYMK C MOMOLLbIO COOTBETCTBYOLUX MEAULIMHCKUX NPNEeMOB.

8. OTcoeauHMTe TeMNepaTypHbIN JaTUKK, NPU STOM He TAHWTE HanpAMYIo 3a Kabenb.

TexHMuYecKne xapakTepuncTukmn
«  [InA pexuma npsAMoro N3mMepeHns TemnepaTtypbl.
«  TepmucTop: cepus 400 (2252 Om npu 25 °C).
«  YcToumBoe Bpems OTBeTa: < 2 MUHYT.
«  TOYHOCTb M3MEpeHNA TemnepaTypbl:
- pAmanasoH: ot 350042 °C;
- norpewHocTb: +0,2 °C;
- pacwupeHHbl AnanasoH: ot 25 fo 45 °C;
- norpewHocTb: +0,3 °C.

CoBMecTuMble NHTepdeiicHble Kabenu
Cnmncok v n306paxeHns COBMECTUMbIX MHTEPdENCHBIX Kabeneii CM. C BHyTPeHHel CTOPOHbI
060K,

CoBmecTUMbIe WHCTPYMEHTbI KOHTPOJIA COCTOAHMA NaLeHTa

Bce WHCTPYMEHTbI KOHTPONA COCTOAHUA NalmeHTa *, KOTOpble COOTBETCTBYIOT TEXHUYECKNM
XapakTepncTrnkam B OTHOLLEHUN mepMucmopa, moYHocmu usmepeHus memnepamypel

1 coBMecmumbix UHMepghelicHbIX Kabesel, Kak ONMMCaHo BbilLE, ABNAIOTCA COBMECTUMbIMU.

* [IposepeHo c nomowibio cepsepa MHoxecmaeHHbIx usmepeHul Philips IntelliVue MP50
(modenb N M8004A), M3001A Multi-Measurement Server (MMS,).

Ytunusauyna
YTunnsunpyire TemnepaTypHblii AaTUMK NOCNe KaXgoro NCrnob30BaHUA B COOTBETCTBUN
C MPUMEHNMbIMN HOpMaTUBamn AnAa 61ONOrMYeCcKy ONacHbIX 0OTX040B.

YcnoBuA XxpaHeHUsA 1 TPAHCMOPTUPOBKIA

- Temnepartypa: ot -25 o 55 °C.

«  BnaxHocTtb: oT 10 fo 95 % (6e3 o6pa3oBaHMA KOHAEHcaTa).
«  ATmocdepHoe faBneHue: ot 12 go 106 Klla.

Bepeub oT nonagaHvA Bnaru.

MopAAOK NonyyeHNA AONONIHNTENbHbIX 3K3eMMNAAPOB UHCTPYKLNN

no 3KcnayaTaynmn

ﬂﬂﬂ nony4yeHnAa AONOJIHUTENbHbIX 3K3eMNAapoB AaHHOI7I NHCTPYKUMN 06paTI/lTer

K opumanbHomy anctpubbloTopy. Kpome Toro, komnanua Covidien npegoctasnaet
KOMMaHUAM, TProbpeTaoLLyM NPOAYKLKIo Y ee oprLmanbHOro ANCTprbbioTopa,
NpaBo KONMPOBATb 3TN MHCTPYKLU U B paﬁowlx uenax.

FapaHTua

[ina nonyyeHna cBeAEHWIA O rapaHTV, eCNN TaKoBaA MeeTCA Af1A AaHHOro 13fenus,
obpaTtnTech B cnyx0Oy TeXHUYeCKorn noaaepkkn komnanum Covidien nnu B mectHoe
npeAcTaBUTeNbCTBO KomnaHum Covidien.
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Mon-a-Therm™
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Mon-a-Therm™

P Identyfikacja substancji, ktéra jest
CZLEJmk temperatury . zawarta lub obecna w produkcie
ogdlnego zastosowania lub w opakowaniu.
400TM

Identyfikacja substancji niezawartej
90044 12 Fr/Ch (4,0 mm) i nieobecnej w produkcie
90050 9 Fr/Ch (3,0 mm) fopakowaniu.

Postepuj zgodnie
zinstrukcjg uzytkowania.

Ponowne uzycie jest niedozwolone. Wytacznie do indywidualnego uzytku.

Jatowy w nienaruszonym opakowaniu; wyjatowiono w USA.

Uzytkownik nie jest w stanie wyczysci¢ i/lub wysterylizowac niniejszego produktu w stopniu
umozliwiajacym ponowne, bezpieczne jego uzycie, dlatego produkt przeznaczony jest

do uzytku jednorazowego. Préby czyszczenia lub wyjatawiania tych urzadzen moga stwarzac
dla pacjenta ryzyko niezgodnosci biologicznej, zakazenia lub powodowac niesprawnos¢
produktu.

Produkt zawiera DEHP (ftalan di(2-etyloheksylu)). W przypadku uzytkowania zgodnie

ze wskazaniami moze dojs¢ do bardzo ograniczonej ekspozycji na $ladowe ilosci DEHP.
Nie ma zadnych wyraznych dowodéw klinicznych na to, by taki stopier ekspozycji
podwyzszat ryzyko przy stosowaniu klinicznym. Jednakze aby zminimalizowac ryzyko
narazenia na dziatanie DEHP dzieci i kobiet karmiacych lub ciezarnych, produkt ten nalezy
stosowac zgodnie ze wskazaniami.

Sposéb uzycia

Opis

Czujnik temperatury ogélnego zastosowania Mon-a-Therm™ jest pakowany pojedynczo, jako
sterylny produkt jednorazowego uzytku, oraz jest dostepny w wielu rozmiarach i z réznymi
rodzajami czujnikéw. Typ czujnika i rozmiary urzadzenia sa oznaczone na opakowaniu
jednostkowym. Urzadzenie posiada miekka i $liska powierzchnie, utatwiajaca wktadanie.
Czujnik temperatury znajduje sie w poblizu korca dystalnego. Kazdy czujnik temperatury
elektrycznie taczy sie z kompatybilnym przewodem wielokrotnego uzytku dostepnym z firmy
Covidien lub od autoryzowanego dystrybutora.

Wskazania

Czujnik temperatury ogélnego zastosowania Mon-a-Therm™ jest przeznaczony do stosowania
w rutynowej kontroli temperatury u znieczulonego pacjenta. Urzadzenie jest przeznaczone
przede wszystkim do umieszczenia w przetyku lub odbytnicy, ale ocena medyczna moze
dyktowac wybor innych lokalizacji anatomicznych u niektérych pacjentéw, takich jak
nosogardziel.

Przeciwwskazania

Umieszczenie czujnika w przetyku moze by¢ przeciwwskazane u pacjentéw z uchytkami

w gdrnej czesci przetyku lub zwezeniami, a takze u noworodkéw i matych dzieci w trakcie
zabiegéw operacyjnych szyi, takich jak tracheotomia lub umieszczenie wewnetrznego
cewnika szyjnego. Umieszczenie czujnika w odbytnicy moze by¢ przeciwwskazane

u noworodkéw i matych dzieci réwniez ze wzgledu na mozliwo$¢ perforacji jelita grubego.

OSTRZEZENIA

«  Przypadkowe wprowadzenie do tchawicy lub oskrzeli moze spowodowac
niedroznosc drég oddechowych, co moze doprowadzi¢ do zgonu, jesli nie zostanie
skorygowane. Inwazja tchawicy moze doprowadzic do ucieczki powietrza wokot

42



mankietu rurki intubacyjnej. Nie prébowac’ uszczelnic¢ przecieku, zamiast tego

wycofac czujnik i wprowadzic¢ ponownle do zamlerzonej Iokallzaql lub wybra¢

inng Iokallzaqg anatomiczna jako miejsce wpr d i zenie czujnil

w przelyku mozna potwierdzi¢ za pomoca bezposredniej Iaryngoskopll, oile jest

to konieczne.

- Jesli zaplanowany zabieg wiaze sig z chirurgicznym rozwarstwieniem struktur szyi,
nalezy poinformowac lekarza, jesli umieszczono czujnik w przelyku.

« Jakw przypadku kazdego czujnika temperatury, nalezy uzy¢ odpowiedniej techniki
podczas zabiegéw elektrochirurgicznych, aby zmniejszyc¢ ryzyko, ze czujnik bedzie
stuzy¢ jako alternatywna droga dla pradu o czestotliwosci radiowej i powodowac
oparzenia otaczajacych tkanek. Odpowiednia technika powinna obejmowac
przynajmniej:

- Umiejscowienie i podlqczenie odpowiedniej elektrochirurgicznej elektrody
dyspersyjnej w pobllzu miejsca aktywnego zabiegu chirurgicznego.

- Unikanie owijania przewodu od urzad. itora do pomiaru temperatury
pacjenta wokét uziemionych powierzchni lub przepl ia go z przewod
generatora elektrochirurgicznego.

« Nie stosowag, jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

«  Uzywac wyltacznie z kompatybilnymi pr dami polgczeniowymii itorami.
Niewykonanie tej czyi Sci moze sp d ¢ niedoktadne pomiary temperatury.

« Nie nalezy modyﬁkowac tego urzadzenia. Modyfikacje moga prowadzi¢ do
iedoktadnych p 0w temperatury.

« Nie stosowac tego urzadzenia podczas badania MRI. Przewodzony prad moze
spowodowac poparzenia.

PRZESTROGI

« Nalezy zaintubowac pacjenta za pomoca rurki intubacyjnej przed podjeciem proby
umieszczenia czujnika w przetyku. Usunaé czujnik przed ekstubacja rurki intubacyjnej.

«  Wprowadzanie i usuwanie powinno by¢ wykonywane przy uzyciu odpowiednich
technik medycznych.

« Nie prébowac podtaczac czujnika na site. Ztacza s oznaczone poprzez ksztatt.
Wymuszenie potaczenia moze spowodowac uszkodzenie zfacza czujnika lub przewodu
i wynikajaca z tego niezdolnos$¢ do funkcjonowania.

«  Upewnij sig, ze ztacze przewodu nie znajduje sie w miejscu, gdzie mogg gromadzi¢
sie roztwory podczas zabiegu chirurgicznego.

«  Dziatanie niektorych instrumentéw monitora do pomiaru temperatury pacjenta moze
by¢ tymczasowo zmienione podczas aktywacji sprzetu elektrochirurgicznego. Nietypowe
odczyty temperatury powinny by¢ sprawdzane w trakcie przerwy pomiedzy aktywacjami.

Reakcje niepozadane

Zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane, zwigzane ze stosowaniem czujnikow
temperatury podczas procedury wprowadzania lub podczas stosowania urzadzen.
Liste utozono w kolejnosci alfabetycznej i nie wskazuje ona czestosci ani cigzkosci.

Zgtoszone dziatania niepozadane obejmuja: niedroznos¢ drég oddechowych, zachtystowe
zapalenie ptuc, wprowadzenie czujnika do oskrzeli, oparzenia elektryczne w zwigzku

z nieprawidtowymi drogami przeptywu pradu w urzadzeniach elektrochirurgicznych,
perforacje jelita, krwawienie z nosa, otarcia przetyku, perforacje przetyku, krwawienie

z odbytnicy, wprowadzenie czujnika do tchawicy i uraz gardta.

Instrukcja uzytkowania

1. Ostroznie wyjac jatowy czujnik temperatury z opakowania ochronnego.

2. Posmarowac koricowke czujnika odpowiednim $rodkiem smarujacym rozpuszczalnym
w wodzie.

3. Podtaczy¢ odpowiedni przewod wielokrotnego uzytku poprzez wtozenie wtyczki
czujnika do wspoétpracujacego gniazdka na koricu przewodu, do momentu jej mocnego
osadzenia. Ztacza sa oznaczone poprzez ksztatt.

4. Wprowadzi¢ czujnik do monitorowania temperatury w odpowiednie miejsce, przy
uzyciu stosownych technik medycznych. (Jesli czujnik ma by¢ umieszczony w przetyku,
zaintubowac pacjenta rurka intubacyjna przed jego wprowadzeniem).

43



5. Podczas umieszczania czujnika w przetyku nalezy nastuchiwac, czy nie wystepuija przecieki
powietrza w drogach oddechowych. Inwazja tchawicy moze doprowadzi¢ do ucieczki
powietrza wokot mankietu rurki intubacyjnej. Nie probowac uszczelnic¢ przecieku;
zamiast tego usunac czujnik i wprowadzi¢ ponownie. Poprawnos¢ wprowadzenia mozna
potwierdzi¢ za pomoca bezposredniej laryngoskopii, o ile jest to konieczne.

6. Stosowac sie do wytycznych dotyczacych monitora do pomiaru temperatury pacjenta.
W razie napotkania probleméw przy monitorowaniu temperatury, upewnij sie,

Zze niezbedne potaczenia przewodoéw zostaty wykonane i utrzymane.

7. Czujnik umieszczony w przetyku nalezy usuna¢ przed ekstubacja rurki intubacyjnej.
Usun czujnik postugujac sie odpowiednimi technikami medycznymi.

8. Odtacz czujnik temperatury, zwracajac uwage na to, zeby nie ciagnac bezposrednio
za zyty przewodu.

Specyfikacja
« Do pomiaru temperatury w trybie bezposrednim
«  Termistor: seria 400 (2.252 Ohm @ 25°C)
«  Stabilny czas reakgji: < 2 minut
«  Doktadnos¢ pomiaru temperatury
- Zakres:35°C do 42°C
- Doktadnos¢: +0,2°C
- Rozszerzony zakres: 25°C do 45°C
- Doktadnos¢: +0,3°C

Kompatybilne przewody interfejsu
Zob. wewnatrz przedniej oktadki, aby zapoznac sie z listg i zdjeciami kompatybilnych
przewodow interfejsu.

Kompatybilne monitory pacjenta

Wszystkie monitory pacjenta*, ktore sg zgodne ze specyfikacjami dla termistora, doktadnosci
pomiaru temperatury, oraz kompatybilnych przewodéw interfejsu, jak opisano powyzej,

sg kompatybilne.

*Testowano za pomocq Philips IntelliVue MP50 (model #M8004A), M3001A Multi-Measurement
Server (MMS; uniwersalny serwer pomiarowy)

Utylizacja
Utylizowac czujnik temperatury po kazdym uzyciu, zgodnie z obowiazujacymi przepisami
dotyczacymi odpadow niebezpiecznych biologicznie.

Warunki przechowywania i transportu

«  Temperatura: -25°C do 55°C

«  Wilgotnos¢: 10% do 95% (bez skraplania)

«  Cisnienie atmosferyczne: 12 kPa do 106 kPa

Chronic¢ przed wilgocia.

Dodatkowe kopie instrukcji

Dodatkowe kopie niniejszych instrukcji mozna uzyskac u autoryzowanego dystrybutora.
Ponadto, stosownie do praw autorskich udzielanych przez firme Covidien, nabywcom
produktow od autoryzowanych dystrybutoréw przyznane zostaje prawo sporzadzania
dodatkowych kopii niniejszych instrukcji do wykorzystania przez nabywcéw.

Gwarancja

W celu uzyskania informacji na temat ewentualnej rekojmi dla niniejszego produktu,
jezeli dotyczy, nalezy skontaktowac sie z dziatem stuzb technicznych firmy Covidien
lub miejscowym przedstawicielem firmy Covidien.
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™
Mon-a-Therm
. P Identifikace latky, ktera je
Unlverz’a\vlpl obsazena nebo piitomna
teplotni ¢idlo ve vyrobku nebo obalu.

400TM

Identifikace latky, ktera
90044 12 Fr/Ch (4,0 mm) neni obsazena nebo pfitomna
90050 9 Fr/Ch (3,0 mm) v produktu nebo obalu.

Dodrzujte navod
k pouziti.

Nepouzivejte opakované. Pouze pro jednoho pacienta.
Sterilni v neotevieném a neposkozeném obalu; sterilizovéano v USA.

Tento vyrobek je uréen pouze k jednordzovému pouziti, protoze adekvétni vycisténi

a bezpecnd sterilizace nejsou v silach uzivatele. Pokusy o vycisténi nebo sterilizaci téchto
zafizeni mohou vést k riziku pro pacienta, vyplyvajicimu z biologické neslucitelnosti, infekce
nebo ze ztraty funkce zafizeni.

Produkt obsahuje DEHP. Pfi pouziti podle pokynt mize dojit pouze k velmi omezené
expozici stopového mnozstvi latky DEHP. Neexistuje klinicky dikaz, ze by takova expozice
zvy$ovala zdravotni riziko. K predejiti rizika DEHP u déti a kojicich nebo téhotnych Zzen

viak tento vyrobek pouzivejte pouze podle pokynu.

Pokyny k pouziti

Popis

UniverzéIni teplotni ¢idlo Mon-a-Therm™ je dodévano samostatné jako sterilni a jednorézovy
nastroj, ktery je k dispozici v riznych velikostech a s riiznymi typy senzord. Typ senzoru

a velikost néstroje jsou uvedeny na obalu nastroje. Tento nastroj se vyznacuje povrchovou
upravou Satin Slip Surface, ktera usnadiiuje zavedeni. Teplotni senzor se nachazi

u distalniho hrotu. Kazdé teplotni ¢idlo se elektricky pfipojuje ke kompatibilnimu opakované
pouzitelnému kabelu, ktery je k dosténi od spole¢nosti Covidien nebo autorizovaného
distributora.

Indikace

Univerzélni teplotni ¢idlo Mon-a-Therm™ je indikovano pro pouziti pfi bézném monitorovani
teploty u pacienta v celkové anestezii. Zafizeni je ur¢eno primérné k zavedeni do jicnu nebo
rekta, ale u nékterych pacienttd mize byt po lékafském posouzeni nutné poutziti jinych
anatomickych lokalit, napt. nosohltan.

Kontraindikace

Zavedeni ¢idla do jicnu je kontraindikovano u pacient s divertikly nebo stenézou horni
¢asti jicnu a dale u novorozencti a malych kojenct podstupujicich chirurgické zakroky na
krku, jako je tracheotomie nebo zavedeni katétru do v. jugularis interna. Rektalni zavedeni
¢idla mlze byt rovnéz kontraindikovano u novorozenct a malych kojencl z divodu rizika
perforace tlustého streva.

VAROVANI

« Nechténé zavedeni do trachey nebo bronchu mize zpusobit obstrukci dychacich
cest, ktera miize byt smrtelna v pfipadé, Ze ji nenapravite. Zavedeni do trachey
miiZe zpusobit Ginik vzduchu okolo manzety endotrachealni kanyly. Nesnazte
se tnik utésnit. Misto toho vytahnéte ¢idlo a znovu jej zavedte na uréené misto
nebo si k zavedeni vyberte jinou anatomickou lokalitu. Umisténi ¢idla v jicnu Ize
v pfipadé potieby ovéfit pfimou laryngoskopii.
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Pokud planovany zékrok zahrnuje chirurgickou disekci struktur na krku, informujte

chirurga o zavedeni cidla do jicnu.

Stejné jako u ostatnich teplotnich ¢idel, postupujte i v tomto pripadé pri elektro-

chirurgickych zakrocich obezfetné, abyste co nejvice snizili riziko, Ze se cidlo

stane alternativni cestou pro vysokofrekvenéni proud, ktery by tak mohl zpiisobit

popaleniny okolni tkané. Spravny postup musi zahrnovat minimalné nasledujici:

- umisténi a pfipojeni vhodné elektrochirurgické disperzni elektrody do blizkosti
mista chirurgického zakroku,

- ovéieni, zda kabel pFistroje monitorujiciho teplotu pacienta neni zavésen nad
uzemnénym povrchem nebo zda neni propleten s kabely elektrochirurgického
generatoru.

Produkt nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo poskozené.

Pouzivejte pouze kompatibilni propojovaci kabely a monitory. Pokud tak neucinite,

muze dojit k chybnému méfeni teploty.

Toto zafizeni nijak neupravujte. Upravy mohou mit za nasledek nepresné méreni

teploty.

Toto zafizeni nepouzivejte béhem snimani magnetickou rezonanci. Indukovany

proud miiZe zpUsobit popaleniny.

UPOZORNENI

Pred zavedenim teplotniho ¢idla do jicnu pacienta intubujte endotracheélni kanylou.
Pred extubaci pacienta nejdrive vytahnéte teplotni cidlo.

Zavedeni a vytazeni musi byt provedeno spravnym postupem.

Nezapojujte senzor nasilim. Konektory jsou odliseny podle tvaru. Nasilné zapojeni by
mohlo poskodit senzor nebo konektor kabelu a nasledné ohrozit jejich spravnou funkci.
Zkontrolujte, zda konektor kabelu nelezi v misté, kde by se béhem chirurgického zakroku
mohla hromadit tekutina.

Provoz nékterych pfistroji monitorujicich teplotu pacienta muze byt béhem aktivaci

v ramci elektrochirurgickych zakrokd kratkodobé ovlivnén. Neobvyklé odecty teploty

je tfeba zkontrolovat v dobé mezi jednotlivymi aktivacemi.

Nezadouci ucinky
Béhem zavedeni teplotniho cidla nebo jeho pouziti byly nahlaseny nasledujici souvisejici
nezadouci reakce. Porfadi je abecedni a nenaznacuje cetnost ani zavaznost nezadouci reakce.

Mezi hlasené nezadouci reakce patfi nasledujici: obstrukce dychacich cest, aspiracni
pneumonie, zavedeni do bronchu, elektrické popéleniny zplisobené abnormélnimi dréhami
elektrochirurgického proudu, perforace kolon, epistaxe, abraze jicnu, perforace jicnu,
krvaceni z rekta, zavedeni do trachey a poranéni hltanu.

Navod k pouziti

1.
2.
3.

4,

Opatrné vyjméte sterilni teplotni ¢idlo z ochranného obalu.

Navlhcete $picku cidla vhodnym lubrikantem na vodni bazi.

Pfipojte vhodny opakované pouzitelny kabel zasunutim konektoru senzoru do odpovidajici
zasuvky na konci kabelu tak, aby se pevné usadil. Konektory jsou odliseny podle tvaru.
Vhodnym postupem zavedte Cidlo na pozadované misto pro monitorovani teploty.
(Chcete-li ¢idlo zavést do jicnu, pred zavedenim cidla pacienta nejdrive intubujte
endotrachealni kanylou.)

Pti zavedeni do jicnu poslechové ovéfte Unik vzduchu. Nechténé zavedeni do trachey
muze umoznit Unik vzduchu okolo manzety endotrachealni kanyly. Nesnazte se tinik
utésnit; namisto toho vytdhnéte cidlo a znovu ho zavedte. Spravnost zavedeni Ize

v pfipadé nutnosti ovéfit pomoci pfimé laryngoskopie.

Dodrzujte pokyny v navodu k pouziti monitoru teploty pacienta. Pokud pfi monitorovani
teploty narazite na potize, zkontrolujte, zda byla provedena nezbytna kabelova pripojeni
a zda jsou provedena spravné.

Pi zavedeni ¢idla do jicnu je nutné ¢idlo vyjmout pred extubaci pacienta. Cidlo vytdhnéte
spravnym postupem.

Odpojte teplotni ¢idlo a netahejte pfimo za vodic kabelu.
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Technické udaje
«  Pro pfimé méreni teploty
«  Termistor: Rada 400 (2,252 Ohm pfi 25 °C)
«  Doba odezvy pro stabilni méfeni: < 2 minuty
«  Presnost teploty
- Rozsah:35°Caz42°C
- Presnost:+0,2°C
- Rozsifeny rozsah: 25 °C az 45 °C
- Presnost:+0,3°C

Kompatibilni kabely rozhrani
Seznam a obrazky kompatibilnich kabell rozhrani naleznete na vnitini strané prebalu.

Kompatibilni pacientské monitory

Kompatibilni jsou viechny pacientské monitory* splnujici vyse uvedené specifikace pro
termistor, presnost teploty a kompatibilni kabely rozhrani.

*Testovdno s monitorem Philips IntelliVue MP50 (model ¢. M8004A), M3001A Multi-Measurement
Server (MMS).

Likvidace
Teplotni ¢idlo zlikvidujte po kazdém pouziti v souladu s platnymi pfredpisy pro biologicky
nebezpecny odpad.

Skladovaci a pfepravni podminky

« Teplota:-25°Caz 55 °C

«  Vlhkost: 10 % az 95 % (bez kondenzace)
«  Atmosféricky tlak: 12 kPa az 106 kPa

Chrarite pred vlhkem.

Dalsi kopie pokynu

Dal3i vytisky téchto pokyn Ize ziskat od autorizovaného distributora. Na zakladé svych
autorskych prav spole¢nost Covidien zakaznikiim kromé toho povoluje kopirovani pokynt
ziskanych od autorizovanych distributort pro vlastni potiebu.

Zaruka
Informace o pfipadné zaruce k vyrobku ziskate u oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti
Covidien nebo u jejiho mistniho zastupce.
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Mon-a-Therm™

. < Identifikdcia latky, ktora
Unlverz?lna je obsiahnutd alebo pritomna
teplotna sonda v produkte alebo baleni.

400TM

Identifikécia latky, ktord nie
90044 12 Fr/Ch (4,0 mm) \g je obsiahnutd alebo pritomna
90050 9 Fr/Ch (3,0 mm) v produkte alebo baleni.

Riadte sa ndvodom
na poufzitie.

Nepouzivajte opakovane. Len pre jedného pacienta.
Sterilné v neotvorenom, neposkodenom baleni; sterilizované v USA.

Pouzivatel nemdze primerane vycistit a sterilizovat tento vyrobok tak, aby bolo mozné jeho
bezpecné opakované poutzitie, a preto je vyrobok ur¢eny len na jedno pouzitie. Pokusy o
vydistenie alebo sterilizaciu tychto pomocok mézu sposobit pre pacienta riziko biologickej
inkompatibility, infekcie alebo zlyhania produktu.

Tento vyrobok obsahuje DEHP. V pripade pouZitia podla indikdcie moéze nastat len velmi
obmedzend expozicia stopovym mnozstvdm DEHP. Neexistuje jednoznacny klinicky

dokaz o zvyseni klinického rizika expoziciou tohto stupra. Tento vyrobok sa vsak musi
pouzivat len podla ndvodu, aby sa minimalizovalo riziko expozicie deti a doj¢iacich

a tehotnych Zien voci DEHP.

Navod na pouzitie

Opis

Univerzélna teplotna sonda Mon-a-Therm™ je samostatne zabaleny sterilny nastroj na
jedno poutzitie a je dostupna v réznych velkostiach a s réznymi typmi snimaca. Typ snimaca
a velkost nastroja st oznacené na baleni jednotky. Tento nastroj sa vyznacuje povrchovou
Upravou Satin Slip Surface, ktora ulah¢uje zavedenie. V blizkosti distdlneho konca je
umiestneny teplotny snimac. Kazda teplotna sonda sa elektricky pripoji ku kompatibilnému
opétovne pouzitelnému kéblu dostupnému od spolo¢nosti Covidien alebo autorizovaného
distributora.

Indikacie

Univerzalna teplotna sonda Mon-a-Therm™ sa indikuje na pouzitie pri rutinnom monitorovani
teploty v tele anestetizovaného pacienta. Primérne je nastroj uréeny na zavadzanie do
pazeraka alebo rekta, hoci na zéklade lekarskeho tsudku mozno u niektorych pacientov
zvolit iné anatomické umiestnenie, ako napriklad v nosohltane.

Kontraindikacie

Pazerakové umiestnenie sondy méze byt kontraindikované u pacientov s divertikulmi alebo
stendzou hornej casti pazerdka, ako aj u novorodencov a dojciat podstupujucich chirurgické
zakroky na krku, ako je tracheotémia alebo zavedenie katétra do v. jugularis interna. Rektalne
umiestnenie tiez moze byt kontraindikované u novorodencov a dojciat z dévodu moznosti
perforacie hrubého ¢reva.

VYSTRAHY

- Neumyselné zavedenie do trachey alebo bronchu méze spésobit obstrukciu
dychacich ciest, ktora méze byt smrtelna v pripade nekorigovania. Vniknutie
do trachey méze umoznit tinik vzduchu okolo manzety trachealnej kanyly.
Nepokusajte sa tnik utesnit, namiesto toho sondu vytiahnite a opit vliozte na
zamyslané miesto alebo vyberte inii anatomicku oblast na umiestnenie. V pripade
potreby je mozné overit polohu sondy v pazeraku priamou laryngoskopiou.
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Ak pléanovany chirurgicky zakrok zahina chirurgicku disekciu struktuar krku,

v pripade vloZenia sondy do pazeraka o tomto informujte chirurga.

Ako pri kazdej teplotnej sonde pouzite vhodny postup pocas elektrochirurgickych

zakrokov, aby ste zredukovali moznost, Ze sonda bude sluzit ako alternativna

cesta pre radiofrekvencny prud a popali okolité tkaniva. Vhodny postup by

mal minimalne zahfnat:

- vlozenie a pripojenie vhodnej elektrochirurgickej disperznej elektrody
v blizkosti aktivnej chirurgickej oblasti,

- zamedzenie preveseniu kabla nastroja na monitorovanie teploty tela pacienta
cez uzemnené povrchy alebo jeho prepleteniu s kablami elektrochirurgického
generatora.

Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, produkt nepouzivajte.

Pouzivajte len s kompatibilnymi prepajacimi kablami a monitormi. V opacnom

pripade by to mohlo viest k nepresne nameranej teplote.

Nastroj neupravujte. Upravy mézu mat za nasledok nepresné meranie teploty.

Tento néstroj nepouzivajte pocas skenovania MRI. Sprievodny prid méze sposobit

popaleniny.

UPOZORNENIA

Pred pokusom o zavedenie sondy do pazeraka pacienta zaintubujte trachealnou kanylou.
Pred extubaciou tracheélnej kanyly sondu vyberte.

Zavedenie a vytiahnutie sa musi vykonat vhodnymi lekdrskymi postupmi.

Nepokusajte sa pripojit snimac silou. Konektory do seba zapadaju podla tvaru.
Vynutenie pripojenia by mohlo mat za nasledok poskodenie snimaca alebo konektora
kébla a nasledne nefunkénost.

Dajte pozor, aby konektor kébla nelezal v oblasti, kde sa mézu pocas chirurgickych
zakrokov rozlievat roztoky.

Pocas elektrochirurgickych aktivacii moze byt docasne ovplyvnena funkcnost niektorych
nastrojov na meranie teploty pacienta. Nezvycajné udaje o teplote je potrebné pocas
pauzy medzi aktivaciami skontrolovat.

Neziaduce ucinky

Pocas zavadzania pomoécok ¢i v priebehu ich pouzivania boli nahlasené nasledujuce
neziaduce ucinky v suvislosti s pouzivanim teplotnych sond. Poradie je abecedné

a nenaznacuje frekvenciu ani zavaznost neziaducej reakcie.

Medzi nahlasené neziaduce ucinky patria: prekazky v dychacich cestach, aspiracna
pneumonitida, zavedenie do bronchu, popaleniny elektrickym prudom z dévodu
odchylenych elektrochirurgickych drah, perforacia creva, epistaxa, abrazia pazeraka,
perforacia pazeréka, rektalne krvacanie, tracheéalne zavedenie a trauma farynxu.

Navod na pouzitie

1.
2.
3.

Opatrne vyberte sterilnt teplotnt sondu z ochranného balenia.

Potrite koniec sondy vhodnym lubrikantom rozpustnym vo vode.

Pripojte vhodny opakovane pouzitelny kabel tak, ze vlozite konektor snimaca do
prislusnej objimky na konci kabla, kym nie je pevne zasunuty. Konektory do seba
zapadaju podla tvaru.

Pomocou vhodnych lekarskych postupov zavedte sondu na miesto, kde zamyslate
monitorovat teplotu. (Ak mé byt sonda umiestnena v pazeréku, pred jej zavedenim
intubujte pacienta trachealnou kanylou.)

Pri zavadzani do pazeraka pocuvajte, ¢i nedochadza k iniku vzduchu. Netimyselné
zavedenie do trachey méze umoznit tnik vzduchu okolo manzety trachedlnej kanyly.
Nesnazte sa Unik utesnit; namiesto toho vytiahnite sondu a znova ju zavedte. Spravnost
zavedenia je mozné v pripade nutnosti overit pomocou priamej laryngoskopie.

Riadte sa ndvodom na pouzitie monitora teploty pacienta. Ak sa pri monitorovani teploty
vyskytnu problémy, skontrolujte, ¢i st vykonané a zachované potrebné kablové pripojenia.
Pred extubaciou tracheélnej kanyly je potrebné vybrat sondu umiestnenu v pazeraku.
Sondu vyberte pomocou vhodnych lekarskych postupov.

Teplotnu sondu odpojte, pricom dajte pozor, aby ste netahali priamo za drot kabla.
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Specifikacie
«  Pre priamy rezim merania teploty
«  Termistor: Séria 400 (2 252 ohmov pri 25 °C)
«  Doba odozvy pre stabilitu: < 2 minuty
«  Presnost teploty
- Rozsah:35°Caz42°C
- Presnost:+0,2°C
- Rozsireny rozsah: 25 °C az 45 °C
- Presnost:+0,3°C

Kompatibilné kable rozhrania
Zoznam a obrazky kompatibilnych kéblov rozhrania najdete na vnutornej strane obalu.

Kompatibilné monitory pacienta

V3etky monitory pacienta®, ktoré spliaju uvedené Specifikacie pre termistor, presnost teploty
a kompatibilné kdble rozhrania si kompatibilné.

*Testované pomocou Philips IntelliVue MP50 (model #M8004A), servera M3001A Multi-Measurement
Server (MMS)

Likvidacia
Po kazdom pouziti zlikvidujte teplotnt sondu v stlade s platnymi predpismi pre biologicky
nebezpecny odpad.

Podmienky skladovania a prepravy

« Teplota:-25°Caz 55 °C

«  Vlhkost: 10 % az 95 % (bez kondenzécie)
«  Atmosféricky tlak: 12 kPa az 106 kPa

Chrante pred vlhkostou.

Dalsie vytlacky navodu

Dalsie vytlacky tohto ndvodu mozno ziskat prostrednictvom autorizovaného distributora.
Zakaznikom, ktori produkt kupili od autorizovaného distributora, sa tymto udeluje aj
povolenie v stlade s autorskymi pravami spolo¢nosti Covidien zhotovovat dalsie kopie tohto
navodu pre potreby zékaznika.

Zaruka
Informacie o pripadnej zaruke tykajucej sa tohto vyrobku vam poskytne oddelenie
technickych sluzieb spolo¢nosti Covidien alebo miestny zastupca spolo¢nosti Covidien.

50



Mon-a-Therm™

M Navedba snovi,
Splosna uporaba ki jo izdelek ali
Temperaturna sonda embalaza vsebuje.
400TM

Navedba snovi,
90044 12 Fr/Ch (4,0 mm) ki jo izdelek ali
90050 9 Fr/Ch (3,0 mm) embalaza ne vsebuje.

Upostevajte navodila
za uporabo.

Ne uporabljajte ponovno. Za uporabo na enem bolniku.

Sterilno v neodprti, neposkodovani embalazi, sterilizirano v ZDA.

Tega izdelka ne morete ustrezno odistiti in/ali sterilizirati za varno ponovno uporabo, zato

je namenjen le za enkratno uporabo. Poskusi ¢is¢enja ali steriliziranja teh naprav lahko
povzrotijo bionekompatibilnost, infekcijo ali nevarnosti za bolnika zaradi okvare izdelka.

Ta izdelek vsebuje DEHP. Pri uporabi v skladu z navodili lahko pride do zelo omejene
izpostavljenosti sledem DEHP-ja. Ni klini¢nih dokazov, da ta stopnja izpostavljenosti poveca
klini¢no tveganije. Ce Zelite zmanjsati tveganje izpostavljenosti DEHP-ju pri otrocih ter dojecih
zenskah in nosec¢nicah, morate izdelek uporabljati samo v skladu z navodili.

Navodila za uporabo

Opis

Temperaturna sonda za splo$no uporabo Mon-a-Therm™ je zapakirana loceno kot sterilni
pripomocek za enkratno uporabo in je na voljo v razli¢nih velikostih in vrstah tipala.

Vrsta tipala in velikost naprave sta oznac¢ena na embalazi enote. Naprava ima konico s
satenasto drsno povrsino, ki omogoca lazje vstavljanje. Temperaturno tipalo je ob konici.
Vsaka temperaturna sonda se elektri¢no poveze z zdruzljivim kablom za veckratno uporabo,
ki je na voljo pri druzbi Covidien ali pooblas¢enem prodajalcu.

Indikacije

Temperaturna sonda za splo$no uporabo Mon-a-Therm™ je namenjena za uporabo pri
rutinskem nadziranju temperature pri bolnikih v narkozi. Naprava je primarno namenjena
za vstavljanje v poziralnik ali danko, ¢etudi lahko medicinska presoja narekuje izbiro drugih
anatomskih mest, kot npr. nosni del zrela pri nekaterih bolnikih.

Kontraindikacije

Ezofagealna namestitev sonde je lahko kontraindicirana za bolnike z divertikulozo zgornjega
poziralnika ali stenozo in novorojencke ali dojencke, ki so izpostavljeni operativnim posegom
na vratu, kot npr. traheotomiji ali vstavljanju internega vratnega katetra. Rektalna namestitev
je zaradi moznosti perforacije debelega ¢revesa lahko kontraindicirana za novorojencke

in dojencke.

OPOZORILA

« Nenamerno vstavljanje trahealne ali bronhialne cevke lahko povzro¢i zaporo
dihalne poti, kar je lahko v primeru, da tega ne popravite, smrtno nevarno. Invazija
traheje lahko omogoci pretok zraka okrog mansete trahealne cevke. Ne poskusajte
zatesniti puscanja. Izvlecite sondo in jo ponovno vstavite v za to namenjeno mesto
ali izberite drugi anatomsko mesto za namestitev. Po potrebi lahko polozaj sonde
v poziralniku preverite z neposredno laringoskopijo.

. Ce predviden postopek vkljucuje kirursko seciranje vratnih struktur, opozorite
kirurga, ce je bila v poziralnik vstavljena sonda.
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« Kot pri vsaki temperaturni sondi med elektrokirurskimi postopki upostevajte
ustrezne tehnike, da zmanjSate moznost, da sonda sluzi kot alternativa
za radiofrekvencni tok in ozge tkivo okrog obmocja posega. Postopek mora
vkljucevati najmanj naslednje:
- Poiskati in povezati ustrezno elektrokirursko disperzivno elektrodo blizu
aktivnega kirurskega mesta.
- lzogibati se opletanju kabla inStrumenta za nadziranje temperature bolnika
preko ozemljenih povrsin ali prepletanju s kabli elektrokirurskega generatorja.
« Ne uporabljajte, ce je embalaza odprta ali poskodovana.
« Uporabljajte samo z zdruzljivimi p Inimi kabli in itorji. Neupostevanj
tega ima lahko za posledico neto¢no izmerjene temperature.
« Ne spreminjajte naprave. Spremembe lahko povzrocijo neto¢no merjenje

temperature.

« Naprave ne uporabljajte med magnetnor 1¢nim slikanjem (MRI).
Prevajani tok lahko povzroci opekline.

SVARILA

«  Bolnika intubirajte s trahealno cevko preden sondo namestite ezofagealno.
Pred ekstubacijo trahealne cevke odstranite sondo.
« Vstavljanje in odstranitev izvedite v skladu z ustreznimi medicinskimi tehnikami.
« Tipala ne skusajte povezati na silo. Prikljucki so razvrsceni po obliki. Povezovanje na
silo lahko poskoduje tipalo ali prikljucek kabla in s tem povzroci nezmoznost delovanja.
«  Zagotovite, da priklju¢ek kabla ni v obmocju, kjer se med kirurskim postopkom zbirajo
raztopine.
«  Elektrokirurska aktivacija lahko zacasno vpliva na delovanje nekaterih instrumentov
za nadziranje temperature bolnika. Med zacasnimi prekinitvami aktivacije preverite
neobicajne odcitke temperature.
Nezeleni ucinki
Pri uporabi temperaturnih sond so med vstavljanjem ali med tem, ko je sonda namescena,
porocali o spodnjih nezelenih reakcijah. Seznam je urejen po abecednem vrstnem redu
in ne kaze na pogostost ali stopnjo resnosti.
Nezelene reakcije, o katerih so porocali, so: zapora dihalne poti, aspiracijska pljucnica,
bronhialno vstavljanje, elektricne opekline zaradi nepravilnih elektrokirurskih poti, perforacija
debelega Crevesa, epistaksa, ezofagealna abrazija, ezofagealna perforacija, rektalna krvavitev,
trahealno vstavljanje in poskodbe zrela.

Navodila za uporabo

1. Sterilno temperaturno sondo previdno odstranite iz zas¢itne embalaze.

2. Sondo prematzite z ustreznim vodotopnim lubrikantom.

3. Kabel za veckratno uporabo povezite tako, da prikljucek tipala vstavite v ustrezno
vti¢nico na koncu kabla, da se ¢vrsto namesti. Prikljucki so razvrsceni po obliki.

4. Sondo z ustreznimi medicinskimi tehnikami vstavite na Zeleno mesto za nadziranje
temperature. (Ce morate sondo vstaviti ezofagealno, pred vstavljanjem sonde bolnika
intubirajte s trahealno cevko.)

5. Pri ezofagealnem vstavljanju bodite pozorni na puscanje zraka v dihalne poti.
Nenamerna invazija traheje lahko omogoci pretok zraka okrog mansete trahealne cevke.
Ne poskusajte zatesniti pus¢anja. Odstranite sondo in jo ponovno vstavite. Po potrebi
lahko pravilno vstavljanje preverite z neposredno laringoskopijo.

6. Upostevajte navodila za uporabo monitorja za nadziranje temperature bolnika.

Ce pride pri nadziranju temperature do tezav, preverite, ali so kabli ustrezno priklju¢eni
in prikljucki delujejo.

7. Ezofagealno namesceno sondo odstranite pred ekstubacijo trahealne cevke.

Sondo odstranite z ustreznimi medicinskimi tehnikami.
8. Odklopite temperaturno sondo in pri tem pazite, da ne povlecete neposredno za kabel.
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Specifikacije
« Zamerjenje temperature v neposrednem nacinu
«  Termistor: serije 400 (2.252 Ohmov pri 25 °C)
«  Odzivni ¢as stabilnosti: < 2 minuti
+  Temperaturna natancnost
- Razpon:35°Cdo 42 °C
- Natancnost: £ 0,2 °C
- Razéirjen razpon: 25 °C do 45 °C
- Natancnost: £ 0,3 °C

Zdruzljivi kabli za vmesnik
Oglejte si notranjo sprednjo stran za seznam in slike zdruzljivih kablov za vmesnik.

Zdruzljivi monitorji za spremljanje bolnika
Vsi monitorji za spremljanje bolnika*, ki ustrezajo zahtevam glede termistorja, temperaturne
natancnostiin zdruzljivih kablov za vmesnik, kot je opisano zgoraj, so zdruzljivi.

*Testirano z monitorjem Philips IntelliVue MP50 (st. modela M8004A) in streznikom M3001A
Multi-Measurement Server (MMS)

Odstranjevanje
Po vsaki uporabi temperaturno sondo zavrzite v skladu z veljavnimi predpisi glede biolosko
nevarnih odpadkov.

Pogoji za skladisc¢enje in transport

«  Temperatura: -25°Cdo 55 °C

«  Vlaznost: 10 % do 95 % (brez kondenzacije)
«  Atmosferski tlak: 12 kPa do 106 kPa

Zascitite pred vlago.

Dodatne kopije navodil

Dodatne kopije teh navodil so na razpolago pri pooblas¢enem distributerju. Poleg tega
druzba Covidien kot imetnik avtorskih pravic dovoljuje kupcem, ki izdelke dobijo prek
pooblascenega dobavitelja, da izdelajo kopije teh navodil za lastno uporabo.

Garancija
Za informacije o garanciji za ta izdelek, ¢e obstaja, se obrnite na oddelek tehni¢nega servisa
druzbe Covidien ali lokalnega predstavnika druzbe Covidien.
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™
Mon-a-Therm
i 2 2l Egy anyag meghatarozasa,
AI"taIa’xno’s célu amelyet a termék vagy a csomagolas
hémeérséklet szonda tartalmaz, vagy abban jelen van.

400TM

Egy anyag azonositasa, amelyet
90044 12 Fr/Ch (4,0 mm) \g atermék vagy a csomagolds nem
90050 9 Fr/Ch (3,0 mm) tartalmaz, vagy nincs jelen.

Olvassa el a hasznalati
utasitast.

Tilos Gjra felhasznalni. Csak egy betegen hasznélhaté.
Csak akkor steril, ha a csomagolas zért és ép; sterilizalva az Egyesiilt Allamokban.

Ezt a terméket a felhaszndlé nem tudja megfelelGen tisztitani és/vagy sterilizalni a
biztonsagos ujrafelhasznéalds megkonnyitése céljabdl, ezért kizarélag egyszer hasznélatos.
Ezen eszkdzok tisztitasi vagy sterilizélasi kisérlete bioldgiai inkompatibilitasi, fertézési vagy
termékmeghibasodasi kockazatot jelenthet.

Ez a termék DEHP-t tartalmaz. Ha a leirtaknak megfeleléen hasznaljak, nagyon kis mértéku
DEHP-expozici6 fordulhat csak el6. Nincs egyértelmd klinikai bizonyiték arra, hogy az ilyen
mértékii expozicié novelné a klinikai kockdzatot. Ennek ellenére gyermekek, terhes és
szoptaté n6k esetében a DEHP-expozicié kockdzatdnak csokkentése érdekében a termék csak
az el6irdasoknak megfeleléen alkalmazhaté.

Hasznalati utasitas

Leiras

A Mon-a-Therm™ &ltalanos céli hémérséklet szonda egyenként csomagolt, steril, egyszer
hasznalatos eszkdz, amely kiilonb6z6 méretekben és érzékeltipusokkal szerelve kaphaté.

Az érzékeld tipusa és az eszkdz mérete a csomagoldson olvashaté. Az eszkoz selyem
csuiszds felleti bevonattal rendelkezik, mely kdnnyebbé teszi a bevezetést. A héérzékeld
a mandzsetta alatt talélhato, kozel az eszkdz tavolabbi csucsdhoz. Mindegyik héérzékeld
elektronikusan csatlakozik egy kompatibilis Ujrahasznalhato kabelhez, amely beszerezheté
a Covidientdl vagy az arra felhatalmazott viszontelad6tol.

Javallatok

A Mon-a-Therm™ dltaldnos céli hémérséklet szonda rutinszer hémérséklet ellenérzésre
szolgal altatott betegeknél. Az eszkdz elsésorban behelyezhet6 a nyel6csévon vagy végbelen
kereszttil, bar orvosi megitéléstél figgden egyéb anatémiai pontok is széba johetnek, mint
pl. egyes betegek esetében az orrgarat.

Ellenjavallatok

A héérzékeld hasznélata esetenként ellenjavallt a felsé nyelécsé divertikula vagy szikiilettel
rendelkez6 beteg esetében, tovdbbd olyan Ujsziilétteknél vagy kisgyermekeknél, akik nyaki
mitéten esnek at, mint pl. Iégcsémetszés belsé juguldris katéter behelyezése. A rektalis
elhelyezés is ellenjavallt Ujszilotteknél és kisgyermekeknél a vastagbél perforacio lehetésége
miatt.

FIGYELMEZTETESEK

« A gondatlanul elvégzett Iégcsé- vagy horgébe valé behelyezés léguti elzarédast
okozhat, ami végzetes lehet, ha nem korrigaljak. A légcsobe vezetett eszk6z miatt
leveg6 szokhet ki a trachealis tubus mandzsettaja mellett. Ne préobalja meg elzarni
a szivargast; helyette huizza vissza a szondat, majd helyezze be megint a célhelyre,
vagy valasszon egy masik anatomiai helyet a behelyezésre. A szonda elhelyezését
anyelécsében esetenként laringoszképiaval kell ellendrizni.
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« Amennyiben a tervezett eljaras magaval von nyaki sebészeti eljarast is, ebben
az esetben informalja a sebészt, hogy a szonda el van helyezve a nyel6csében.

« Azelektrosebészeti eljarasok alatt alkal zon olyan elfogadott technikakat
amelyek csokkentik annak az esélyét, hogy a hszonda a radiofrekvencias aram
alternativ utja legyen, és égést okozzon a kornyezo6 szovetekben. Legalabb,

ket a megfelel6 technikakat kell alkalmazni:
- Helyezze és csatlakoztassa a megfelel6 elektrosebészeti eszkoz diszperziv
elektrédjat a miitéti teriilethez kozel.
- Tartozkodjon attol, hogy a hémérséklet monitor kabelét foldelt fellileteken
izoldlja, vagy 6 fonja az elektrosebészeti generator kabeleivel.

« Tilos felhasznalni, ha a csomagolas kinyilt vagy megsériilt.

+ Csak komp o abeleket és itorokat h aljon. Ellenl
esetben hibas homérsékleti értékeket kaphat.

« Nemoddositson az eszk6zon. A médositasok helytelen mért hdmérsékleti
értékekhez vezethetnek.

« Ne hasznalja ezt az eszk6zt MRI képalkotas kozben. A vezetett aram égési
sériiléseket okozhat.

OVINTEZKEDESEK

« Intubalni kell a beteget légcsétubussal a szonda behelyezése el6tt. Az extubalds el6tt
tavolitsa el a szondat.

«  Abehelyezést és a kivételt a megfelel6 orvosi technikékkal kell végrehajtani.

«  Neeroltesse az érzékeld csatlakozasat. A csatlakozok forma alapjan megkuilonboztethetdk.
A csatlakozas eréltetése a szenzor vagy a kabel sériiléséhez vezethet, tovabba helytelen
miikddést okozhat.

«  Gy6z6djon meg arrél, hogy a kabel nincs olyan teriileten, ahol folyadék gytilhet 6ssze
a sebészi beavatkozas alatt.

«  Azelektrosebészeti tevékenység ideiglenesen befolyasolhatja a beteg hémérsékletét
figyel6 eszkozok miikodését. A szokatlan hémérsékletet folyamatosan ellendrizni kell
a bekapcsolasok kozotti sziinetekben.

6 ki

Szovédmények

A szonda behelyezésével és hasznalataval 6sszefliggésben az alabbi szovédményeket/
mellékhatasokat irtdk le. A lista abécérendben van, a sorrend nem utal a gyakorisagra

vagy sulyossagra.

Jelentett mellékhatasok kozé tartozik: a léguti elzarodas, aspiracios tidégyulladas,

horgébe vald bevezetés, égési sérilés a nem megfelel elektrosebészeti aramutak hatasara,
végbél-perforacio, orrvérzés, nyel6csosérlilés, nyelécsé-perforacio , végbél vérzés, légcsébe
vald bevezetés és a garat sértilése.

Hasznélati utasitas

1. Ovatosan tavolitsa el a steril h6mérséklet szondat a csomagolasbél.

2. Kezelje a szondat vizben oldodo sikositéanyaggal.

3. Csatlakoztassa a megfelel6 ujrahasznalhato kabelt Ugy, hogy csatlakoztatja az érzékel6
csatlakozojat a megfelel6 foglalatba a kabel végén egészen addig, amig a kabel
biztonsagosan a helyére nem kerdl. A csatlakozok forma alapjan megkilonboztetheték.

4. Helyezze be a szondat a kivant helyre hémérséklet figyelésére a megfelel$ orvosi
technikak mellett. (Ha a szondat a nyel6csében kell elhelyezni, ebben az esetben
intubalja a beteget trachealis tubussal a behelyezés el6tt).

5. Fuleljen aleveg6szokés jeleire. A légcsébe vezetett eszkdz miatt levegd szokhet ki a
légcs6tubus mandzsettaja mellett. Ne probélja meg elzarni ezt a szivargast; helyette
inkdbb huzza ki a szondat, majd helyezze be ujra. Sziikség esetén a behelyezés
helyességét laringoszkdpos feltarassal ellendrizheti.

6. A beteg hémérsékletét figyel6 eszkozzel kapcsolatban kovesse a hasznalati utasitas
lépéseit. Ha probléma mertilne fel a hémérséklettel, gy6z6djon meg arrdl, hogy a
kabelcsatlakozasok megfelelGek-e.

7. Alégcsében elhelyezett szondat az extubalas (Iégcsétubus) elétt kell eltavolitani.

A megfelel6 orvosi technikék mellett tavolitsa el a szondat.
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8. Csatlakoztassa le a hdmérséklet szondat Ugy, hogy azt ne kézvetlenl a kdbelnél fogva
huzza ki.

Miiszaki adatok
«  Kozvetlen hémérséklet mérési mod
«  Termisztor: 400-as sorozat (2,252 ohm @ 25 °C)
«  Stabilitasi valaszid6: < 2 perc
«  Homérséklet pontossag
- Tartomany: 35 °C-42°C
- Pontossag: +0,2°C
- Kiterjesztett tartomany: 25 °C - 45 °C
- Pontossag: +0,3°C

Kompatibilis interfész kabelek
Lasd a belsé boriton taldlhato listat és képeket a kompatibilis interfész kdbelekkel.

Kompatibilis betegmonitorok
Minden betegmonitor* amely megfelel a Termisztor, h6mérsékleti pontossdg, és a kompatibilis
interfész kdbeleknek, ahogy az feljebb is emlitve lett, kompatibilis.

*Tesztelve lett a Philips IntelliVue MP50 (Modell: #M8004A), M3001A Multi-Measurement Server
(MMS) termékekkel.

Leselejtezés
Minden egyes hasznalat utan dobja el a hémérséklet-szondat, 6sszhangban az alkalmazandé
bioldgiai veszélyes hulladékokra vonatkozé jogszabalyokkal.

Tarolasi és szallitasi feltételek

« Hoémérséklet: -25 °C - 55 °C

«  Paratartalom: 10% - 95% koz6tt (lecsapodasmentes)
«  Légnyomas: 12 kPa és 106 kPa kozott

Ovja paratol.

Az utasitasok tovabbi masolatai

Ezen utasitasok tovabbi masolati példanyai beszerezhetdk a hivatalos forgalmazon keresztiil.
Tovabba a Covidien cég szerz6i jogai alapjan ezennel felruhdzza a hivatalos forgalmazotol
beszerzett Covidien termékek vasarloit a hasznalati utasitasok vasarlok altali, sajat
felhasznalasra torténd sokszorositasanak jogaval.

Jotallas

A lehetséges jotallassal kapcsolatban érdeklédjon a Covidien muszaki Ugyfélszolgalatanal
vagy a helyi Covidien képviseletnél.
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Mon-a-Therm™
. ! oo o
MAAn Beppokpaoiac v mow nEpExtraL § uncext:

VEVIKI"]C )(pr']onq OTO TIPOIOV 1 0TN OUOKELaaTia.
400TM

Avayvwplion pag ousiag
90044 12 Fr/Ch (4,0 mm) TIoU Sev EPIEXETAL 1 SEV UTTAPXEL
90050 9 Fr/Ch (3,0 mm) OTO TIPOIGV 1} 0TN CUCKeVasia.

AkoAouBoTE TIC 08Nyieg
XProng.

Mnv emavaypnotpomoteite. MNa xprion o€ éva pdvov acBevry.

Amootelpwpévo epdoov n cuokevacia Sev avolxBei kat e pépel Bopég. AmooTelpwveTal
otgH.MA.

To mpoidv autd Sev pmopei va KabapIoTe fi/Kal va amooTelpwOEl EMAPKWE aré Tov XproTn, WOTe
va e€ao@ahiletal n ao@alig EMAVaANTTTKN XPrion Tou Kal EMopévwg, Mpoopiletal yia pia xprion
H6vo. MpoomdBeieg KaBapIopOU 1 AMOCTEIPWONG AUTWVY TWV CUCKEUWV UITOPEi va BEcouv e
Kivéuvo Tov aoBevii Aoyw Bloloyikng acupBatotnTag, Aoipwéng ry aotoxiag Tou poidvTod.

To mpoidv autod mepiéxel DEHP (DBaAikog Si(2-alBulog§ulo) eotépag). Otav xpnaotpomoleitat
oluPwva e Tig 0dnyieg, n mbavdtnta ékBeong oe ixvn DEHP eival Mol meplopiopévn. Asv
vpiotavtal EekaBapeg KAIKEG amodeifelg 0Tt auTtog o Babuog ékBeong augavel Tov KAIKO
KivSuvo. Evtoutolg, yia va ehaylotomoinbei o kivduvog tng ékBeong oe DEHP yia ta maidid
Kat T ONAalouoeg 1 eyKUOUG YUVAIKEG, AUTO TO TIPOIOV TIPETTEL VA XPNOIUOTIOLETAL HOVO
oUuPwva e TIG 0dnyieg Xpronge.

Odnyisg xpriong

Nepypaen

H pnAn Beppokpaciag yevikng xpriong Mon-a-Therm™ SiatiBetat o€ pepovwuévn cuokevaaia
WG AMOCTEIPWHEVN OUCKELN Hiag Xpriong Kat o€ S1agopa peyédn Kat SIapoP@WOELS TOU
aweBnmpa. O Tvmog Tou alednTrpa Kat To péyebog Tng cuokeung mpoadlopilovtal otn
ouokevaoia tng povadag. H cuokeur) Siabétel pia emeavela Satin Slip wg BoryOnua ya v
gl0aywyn. Kovtd oto mepipepikd Akpo umapxet évag alodntipag Bepuokpaciac. Kabe piin
Beppokpaciag cuvéeTal NAEKTPIKA PE éva EMAVOXPNOLOTION OO, CUUPATO KOAWSI0 TTou
SiatiBetal an6 v Covidien 1y évav eouaiodotnpévo Siavopéa.

Evéeifeig

H pnAn Beppokpaaiag yevikng xpriong Mon-a-Therm™ evéeikvutat yia xprion oe
mapakohouBnaon poutivag TG Beppokpaciag, oe aobevr) unéd avaiobnoia. H cuokeun
mpoopiletal, KUPIiwWG, yla El0aywyr 0TOV 0100PAYO 1) To 0pBO, av Kal Hia LOTPIKNA EKTIHNON
UITOPE( val UTTAYOPEUCEL TNV EMAOYT) GAAWV QVATOUIKWY TIEPLOXWV, OTIWG O PIVOPAPUYYAC,
yla OPIOUEVOUG QODEVEIG.

Avtevéeielg

H oloo@ayikr TomoBétnon ¢ uAng prmopei va avtevSeikvutal oe aoBeveiq He EKKOAMTWHATA
1) OTéEVWON TOU Avw TUARATOG TOU 0100QAY0U, KABWG Kal O€ VEOYVA 1) LKpd Bpéen Tou
unoBaMovtat o emepBatikég S1a81KAOiEG OTOV aUXEva, OTIWG TPAXEIOTOUN 1) El0AywYr) EVOG
kaBetpa otnv éo0w oayitida. H elcaywyr oto 0pB6 pmopsi, emiong, va avtevdeikvutal oe
VEOYVA Kal HIKPA Bpépn Aoyw mBavrig Sidtpnong Tou KOAou.

MPOEIAOMOIHZEIZ

«  Hakovoia tpaxetakn i Bpoyxikn ywyn pmopei va Aéoel TV ano@paén
TWV AEPAYWYWV, N OTroia UImopei va urrole pmpala gav 6ev 810pOw0Ei. H 81ibnon
oTNV TpayEia propei va emtpémnel Tn Staguyn aépa yopw ano tov agpoddiapo
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ToU TpaxelakoU cwAnva. Mnv emyelpiCETE va o@payiceTe T Stappor). Avt' autol
AMOGUPETE TN MNAN KAl EICAYAYETE TNV €K VEOU OTNV Mpoopt{opevn B<on | emAE§Te
GAAN avatopiki mepLoxn yia tomo0étnon. H 8€éon tng piAng otov oicopayo pmopei
va enaAnOgutei pe ApeS AapuyyooKOmnan, £Qv givan amapaitnto.

+  ITnVNEPIMTWGN MOV N MPOYpapHaticpévn S1ad ia mepthapBavel Xeipouvpyikn
TAPACKEUI} TWV SOHWV TOU AUXEVA, EVIIHEPWOTE TOV XEIPOUPYO EAV £XEL YiVEL
glo0aywyn TG HRANG oToV olgopdyo.

+  'Omwg IoXVEL pe &n Te HAAN 6 pagciag, Katda T dwap
NAEKTPOXEIPOUPYIKWV & 0 ‘l'I'pE‘l'I'El Va XPNOIHOTOIEITE KATAAANARN TEXVIKN,
WOTE va peiwBei n mOavotnTa va evepynoet n pAn wg eVaAAakTIKR 080¢ SiEAevong
PEVHATOC PASIOCUXVOTHTWY Kal va MPOoKANBoUv eykavpata otoug mepifailovreg
1070UG. H KataAAnAn texvikn mpémet va meptAapPavel TOuAdyioTov:

- TnvtomoBétnon kat oUVSECH EMapKoUg l])\EKTpOXElPOUPVIKoI’J nAektpodiov
S100T0PAG KOVTA GTO EVEPYO GNUEIO TNG XEIPOUPY qc snsu[}uunc

- Tnvamoguyn Tou SimAwpatog Tou KaAwdiou Tou opy
BzppoKpaciag Tou acHevoU MAVwW amo YEIWHEVEC smq;avalsc LRGTY 6|anhoxnc
TOU HE Ta KAAWS1a TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG YEVVATPLAC.

+  Mnxpnow iTe av n ouc ia €xe1 avoiytei ) umootei {na.

«  Xpnowpomoote povo pe cuppard kaAwdia Stacvvéeong kat dpyava
mapakoAovOnong. H avtiBetn mepintwon pmopei va £x&l wg amotéAeopa avakpifn
HETPOUEVN OEppOKPATia.

+  Mnv TpomomnolEite Tn GUOKELI auTH. Ot TPOTIOTIOINGELG HITOPE( VA £XOUV WG
amotéAecpa avakpifrn Ogppopétpnon.

+  Mnxpnow iteTn ] AUTI KATA TNV AMEIKOVICT HAYVNTIKOU
GuVT HoU. To ayOpHEVO NAEKTPIKO pEUHA EVEEXETAL VO MPOKAAEDEL EYKAUHMATA.

ZYITAZEIZ NPOXOXHX

«  AloowAnvwoTe Tov acBevn Pe TPaxelakd CWARVaA TTPOTOU ETXEIPHOETE VO TOTOBETHOETE
™ HAAN HEOW TOU OLoOPAYOU. AQAIPEDTE TN MNAN TPV TNV ATOCWARVWON TOU
TPOXEIOKOU CWARVA.

- Hewoaywyn Kal n a@aipeon mPEMEL va TTPAYHATOTTOIOUVTAL XPNOIOTIOWWVTAG TIG
KATAANNAEG LOTPIKEG TEXVIKEG.

«  Mnv anomnelpadeite va acknoeTe Bia yia va mpaypatomoindei ouvdeon Tou aiobntripa. Ot
oUVSeoHOL EQapPOlouV HEOW TOU OXNHATOG TouG. H doknon Biag yia T mpaypatomoinon
oUvdeong Ba prmopoloe va mpokaAéoel {npid oTov aloOnTrpa r) oTov oUVSECHO Tou
KaAwSiou Kal auTO va £XEl WG AMOTENECHA aduvapia AEIToupYiag TG CUOKEUNG.

«  BePaiwbeite 6Tt 0 oUVSETHOC TOL KaAwSiou Sev ival oe EPIOXT| OTTOU EVOEKETAL VA
Apvacouv Stavpata Katd Tn SIdPKELa TNG XEIPOUPYIKNG EMEUBAONG.

«  H\erroupyia oplopévwy opydvwv mapakolouBnong Tng Beppokpaciag Tou acBevoug
£vOEXETAL VA ETTNPEAOTE! TAPOSIKA KATA TN SIAPKELD TWV EVEPYOTIOICEWY TWV
NAEKTPOXEIPOUPYIKWV 0pYAVWY. Oa TTIPETIEL VA YIVETAL EAEYXOG VIO TUXOV aOLVNBELG
evdeifelc Beppokpaciag HETAEL TWV EVEPYOTTOIOEWV.

AvemBuunTeg avtidpdceig

‘Exouv avagepBei o1 akoAouBeg avemBUUNTEC avTISPATEIS TTOU OXETI{ovVTal PE TN XPHoN HNAWV
Beppokpaaiag kata T Stadikacia eloaywyrig rj EVW Ol CUCKEVEG Tav o€ Xprion. H oglpd pe tv
omoia mapatifevral givat oApapnTikr kat Sev UTOSEIKVUEL CUXVOTNTA I} cOBaPOTNTA.

Ol ava@epOpeVveG avemBUPNTEG avTISpAoelg TEpIAapBavouv: amo@padn aepaywywy,
mveupoviTida €€ EI0POPROEWC, El0aywyr O€ BPOYXOUG, NAEKTPIKNAG TPOEAELONG EyKaVHATA
TToU o@eiNoVTal OE TTOPEKKAIVOUOESG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG 060UG, S1ATPNON TOU KOAOU,
emiotagn, olc0@ayIKEG EKSOPEG, SIATPNON TOU OICOPAYOU, alpoppayia amod To opBo,
£l0aywyr) oTNV TPAXEia Kat TPAUHATIOHO TOU pAapuyya.

06nVI£< Xenong
AQQIPEDTE TIPOCEKTIKA TNV AMOCTEIPWHEVN UAAN BEPUOKPAGING OO TNV TPOOTATEVTIKY
OuoKeUaoia TNG.

2. Aimdvete 1o Akpo TNG HAANG e To KataAAnAo uSaToSIaAUTO MITavTIKO.

3. Zuvdéote To KatdAANAo emavaypenaolpomolioipo KaAwdio gloaydyovtag Tov oUVOETHO
Tou alednTripa otnV avtiotolyn umodoxr ou BPICKETAL OTO AKPO TOU KAaAwSiov, wg
6Tou otepewBei oTabepd. Ot oVVSEGHOL EPAPHOLOLY PHECW TOU OXAHATOC TOUG.
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4. Eoaydayete n piAn otnv emBupntr 6€on yia T mapakohoubnon tng Beppokpaciag,
XPNOIHOTIOIOVTAG KATAANNAEG LOTPIKEG TEXVIKEG. (EGV TN prAn mpdKkeltal va TomoBetnOei
HEOW TOU 0100PAYOoU, SIAOWANVWOTE TOV ACBEVH HE EVav TPAXEIKO CWARVA TPV amd
v elcaywyn.)

5. EAéy&te av akoUyovtal SI0ppoEC KAt TNV El0aywyr HEOW TOU 0loopdyou. H akovaia
S1Bnon otnv Tpaxeia pmopei va emrtpénel T Stapuyn aépa yopw armo tov agpofdiapo
TOU TPAXEIAKOU OwArva. Mnv eMXEIPOETE va o@payioeTe Tn Slappory. Avt' autou,
AQAIPECTE TN PAAN KAl E0OYAYETE TNV €K VEOU. EAv gival amapaitnTo, n owotn
TomoB£tnon pmopei va emainOeutei pe dpeon Aapuyyookdmnon.

6. AkoAouBnoTe TIC 0dnyieg xpPriong Tou opyavou mapakoAolBnong TG Beppokpaaciog Tou
aoBevoulc. Eav ouvavtroeTe mpoBARpaTa Katd Ty mapakoloubnon tng Beppokpaciag,
BeBawbeite 6T £xouv MpaypatomoinBei OAeg ot avaykaieg CUVSEDEIG KaAWSIWV Kat OTL
Tapapévouv otn Béon Touc.

7. Mia prin mou éxel TomoBeTnBei pEow Tou olooPdyou, TPEMEL va apalpedei ptv amd
TNV amOCWARVWOoN TOU TPAXEIOKOU CWARVA. AQaIPEOTE TN HAN XPNOILOTOIWVTAG
KATAANNAEG LOTPIKEG TEXVIKEG.

8. Amoouvdéote Tn piAn Beppokpaciag, ppovtifovtag va punv Tpaprete dueoa To KaAwSIO.

Npodiaypagég

«  Ta apeon Aertoupyia pétpnong Beppokpaciag

«  Oeppiotop: 400 Series (2.252 Ohm otoug 25 °C)

« Xpovog andkpiong otabepoTnTac: < 2 Aemta

«  OpBotnta Beppokpaaiag
- Medio pwv: 35 °C éwg 42 °C
- OpBoémTa: +£0,2°C
- Extetapévo medio: 25 °C €wg 45 °C
- OpBoémta: +£0,3°C

TupBarta kaAwdia Stacvvdeong

AgiTe 0TO E0WTEPIKO TOU EEWPUANOL TN MOTA Kall TIG EIKOVEC TV CUMBATWY KaAwSiwv

Slaouvdeonc.

TupBata 6pyava mapakoAouBnong acBevoig

‘O\a Ta 6pyava mapakoAouBnong aoBevouc* Tou TAnPoLV Tig TPoSIayPagES yia To
Ogpuiotop, TNV OpBoTnTa Beppokpaciac kat Ta ZupBatd kaAwdia diacivéeons OTwg
mepypdgovtal mapandvw givat cupBatd.

*Aokiurj ue Philips IntelliVue MP50 (Movtého #M8004A), Siakopiotric moAamAnc uétpnong
(MMS) M3001A

Anéppipn
AmoppidTe TN AN Beppokpaciag HETA amd KABE XPron CUPPWVA HE TOUG IOXVUOVTEG
KavovIopoUg yia Bloloyikd emkivéuva amdBAnta.

TuvORKeG PUAAENG KAl HETAPOPAG

. Ogppokpaocia: -25 °C éwg 55 °C

«  Yypaocia: 10% €wg 95% (Xwpig CUMTUKVWON USPATUWV)
«  Atpooaipikr mieon: 12 kPa éwg 106 kPa

Mpo@uAd&Te To amo TNV vypacia.

NpdécBeTa avtiypapa odnylwv

Mmopeite va mpopnBeuteite mpooHeTa avTiypapa autwy Twv odnylwv amoé évav
e€oualodotnpuévo Siavopéa. Emiong mapéxetal, Sla Tou MaPOVToG, ASEld CUPPWVA HE TA
Sikaiwpata mepi mveuvpatikig Sloktnoiag tng Covidien o€ ayopaoTég mpoidvtwy mou
AapBavovtar amd évav e€ouctodotnpévo Slavopéa yla Tn SnUoupyia avtlypawy Twv
0dNyIWV AUTWV Yla XPrioN oo TETOIOUG AYOPAOTEG.

Eyyonon

Na va AaPBete MANPOPOPIEC OXETIKA PE TNV EYYUNON, EAV UTTAPXEL, VIO AUTO TO TIPOIOV,
EMKOIVWVAOTE PE TO TUrpa Texvikwy Ynpeoiwv tng Covidien 1) ME TOV TOTIIKO avTITPOOWTTO
¢ Covidien.
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™
Mon-a-Therm )
Urtintin iginde bulunan ya da
Genel Amagll v ambalajda yer alan bir maddenin

Isi Probu tanimlanmasi.
400TM )

Uritin icinde veya ambalajda
90044 12 Fr/Ch (4,0 mm) bulunmayan veya mevcut
90050 9 Fr/Ch (3,0 mm) olmayan maddenin tanimi.

Kullanma talimatlarina
uyun.

Tekrar kullanmayin. Sadece tek hastada kullaniimak tizeredir.

Acilmamis, hasarsiz paketlerde steril; ABD'de sterilize edilmistir.

Bu urlin, kullanici tarafindan tekrar gtivenle kullanilabilecek sekilde yeterince
temizlenemediginden ve/veya sterilize edilemediginden tek kullanimliktir. Bu cihazlari
temizlemeye veya steril etmeye calismak irlin arizasi veya hastada biyo-uyumsuzluk ve
enfeksiyon riskleriyle sonuglanabilir.

Bu Griin DEHP icerir. Belirtildigi sekilde kullanildiginda eser miktarlarda DEHP"ye sinirl maruz
kalma s6z konusu olabilir. Bu maruz kalma derecesinin klinik riski arttirdigi yéninde acik
klinik bulgular yoktur. Ancak cocuklarda ve hamile veya emziren kadinlarda DEHP'ye maruz
kalma riskini en aza indirebilmek icin, bu tiriin sadece belirtildigi sekilde kullaniimahdir.

Kullanim Talimatlan

Tanimi

Mon-a-Therm™ Genel Amacli Isi Probu steril, tek kullanimlik bir cihaz olarak ayri ayri
paketlenmistir ve cesitli boyutlara ve sensor tiirlerine sahiptir. Sensér tipi ve cihaz boyutu
Urlin ambalaji Gizerinde gosterilmektedir. Cihaz, insersiyonu kolaylastirmak amaciyla Satin Slip
Surface igerir. Isi sensori distal ucun yaninda bulunmaktadir. Her 1si probunun Covidien veya
yetkili bir distribtitérden temin edilebilecek uygun bir yeniden kullanilabilir kablo ile elektrik
baglantisi yapilir.

Endikasyonlar

Mon-a-Therm™ Genel Amacli Isi Probu anestezi verilmis bir hastada sicakligin dizenli olarak
izlenmesi icin kullaniimak tizere tasarlanmistir. Bu cihaz primer olarak 6zofagus veya rektuma
insersiyon amaclidir ama tibbi karara gére bazi hastalarda nazofarinks gibi baska anatomik
bolgeler secilebilir.

Kontrendikasyonlar

Probun 6zofagusa yerlestirilmesi tst 6zofagus divertikiili veya stenozu bulunan hastalarin
yani sira trakeotomi veya internal juguler kateter insersiyonu gibi boyunda operatif islemler
yapilan yenidoganlar veya kiigiik infantlarda kontrendikedir. Rektal yerlestirme de kolon
perforasyonu olasiligi nedeniyle yenidoganlar ve kiiciik infantlarda kontrendike olabilir.

UYARILAR

- Dikkatsiz trakea veya bron§ insersiyonu, diizeltil oliimciil olabilecek sol
yolu tikanikh@ina yol agabilir. Trakeaya girilmesi trakea tiipii mansonu etrafindan
hava kagmasina izin verebilir. Sizintiy1 kapatmaya calismayin; bunun yerine
probu geri ¢ekip istenen konuma tekrar yerlestirin veya yerlestirme icin baska bir
anatomik yer segin. Ozofagusta prob pozisyonu gerekirse direkt laringoskopi ile
kontrol edilebilir.

« Programlanmis prosediirde boyun yapilarina cerrahi diseksiyon yapilacaksa,
probun 6zofagusa yerlestirilip yerlestiriimedigini cerraha bildirin.
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«  Timsi problarinda oldugu gibi, probun radyo frekans akimi icin alternatif
bir yol olarak islev gérmesi ve ¢evre dokulari yakmasi olasihgini azaltmak igin
elektrocerrahi prosediirleri esnasinda uygun bir teknik kullanin. Uygun teknik
icerisinde asgari diizeyde sunlar yer almahdir:
- Uygun bir elektrocerrahi dagitici elektrodunu aktif cerrahi bolge yakinina
diizgiin sekilde yerlestirip baglayin.
- Hasta sicaklik izleme aleti kablosunu toprakh yiizeylere yerlestirmekten
veya elektrocerrahi jenerator kablolarina sarmaktan kaginin.
« Uriiniin ambalaji acilmissa ya da hasarliysa kullanmayin.
«  Yalnizca uygun ara baglanti kablolari ve itorlerle kull B yapil
sicakligin hatali 6l¢lilmesine neden olabilir.
«  Bucihazi modifiye etmeyin. Modifikasyonlar hatal sicaklik 6l¢limiine yol acabilir.
. Bucihazi MRI taramasi sirasinda kullanmayin. iletilen akim yaniklara neden olabilir.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR

«  Probu 6zofajeal olarak yerlestirmeden 6nce hastay! trakeal tlple entlibe edin.
Trakeal tipu ekstlibe etmeden 6nce probu cikarin.

- Insersiyon ve cikarma uygun tibbi teknikler kullanilarak yapilmalidir.

«  Sensor baglantisini zorlayarak yapmayin. Konnektorler sekillerine gére farklilasmaktadir.
Baglantinin zorlanmasi sensor veya kablo konnektoriiniin zarar gérmesine ve
calismamasina neden olabilir.

«  Kablo konnektériinlin cerrahi islem sirasinda soltisyonlarin biriktigi yerlere
konulmadigindan emin olun.

«  Baz hasta sicaklik izleme aletlerinin galismasi elektrocerrahi islemlerinden etkilenebilir.
Olagan disi sicaklik degerleri islemler arasinda mola verildiginde kontrol edilmelidir.

Ters Reaksiyonlar

Asagidaki advers reaksiyonlarin insersiyon islemi sirasinda veya cihazlar kullanilirken sicaklk
problariyla iliskili oldugu bildirilmistir. Advers reaksiyonlar alfabetik siraya gore listelenmistir
ve goriilme sikliklari veya siddetleri belirtilmemistir.

Rapor edilen ters reaksiyonlar icerisinde sunlar vardir: Solunum yolunun tikanmasi, solunum
pnoémonisi, bronsiyal insersiyon, anormal elektrocerrahi yollari nedeniyle yaniklar, kolon
perforasyonu, epistaksi, 6zofajeal asinma, 6zofajeal perforasyon, rektal kanama, trakeal
insersiyon ve farenks travmasi.

Kullanma Talimatlari

1. Steril 1si probunu koruyucu paketinden dikkatle ¢ikarin.

2. Prob ucunu uygun bir suda ¢oztinir lubrikanla yaglayin.

3. Sensor konnektoriini yerine sikica oturuncaya kadar kablo ucundaki eslesen yuvaya
iterek uygun tekrar kullanilabilir kabloyu baglayin. Konnektorler sekillerine gére
farkhlasmaktadir.

4. Probu sicaklik izlemek icin istenen konuma, uygun tibbi teknikleri kullanarak yerlestirin.
(Prob 6zofagusa yerlestirilecekse hastayi insersiyon 6ncesinde bir trakea tliptiyle
entiibe edin.)

5. Ozofagusa yerlestirirken hava yolu sizintilarini dinleyin. Yanlislikla trakeaya yerlestirme
trakeal tlip kafi etrafindan hava kagmasina sebebiyet verebilir. Sizintiyl kapatmaya
calismayin; bunun yerine probu ¢ikarip tekrar yerlestirin. Gerekirse dogru yerlesim,
direkt larengoskopi ile kontrol edilebilir.

6. Hasta sicaklik monitériiniin kullanim talimatlarini izleyin. Sicaklik izleme isleminde
sorun meydana gelirse, gerekli kablo baglantilarinin yapildigindan emin olun.

7. Ozofagusa yerlestirilmis bir prob, trakea tipiiniin ekstiibasyonundan énce gikariimalidir.
Uygun tibbi teknikleri kullanarak probu ¢ikarin.

8. Dogrudan kablodan ¢cekmediginizden emin olarak 1st probunu gikartin.
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Spesifikasyonlar
- Dogrudan Modda Sicaklik Ol¢timdi igin
«  Termistor: 400 Serisi (2.252 Ohm @ 25°C)
«  Stabilite Yanit Suresi: < 2 dakika
«  Sicaklik Dogruluk Orani
- Aralk:35°Cila 42°C
- Dogruluk: +0,2°C
- Genisletilmis Aralik: 25°Ciila 45°C
- Dogruluk: +0,3°C

Uyumlu Arabirim Kablolari
Uyumlu arabirim kablolarinin listesi ve resimleri icin 6n kapagin icine bakin.

Uyumlu Hasta Monitérleri
Yukarida belirtildigi gibi Termistér, Sicaklik Dogruluk Orani ve Uyumlu Arabirim Kablolari teknik
ozelliklerini karsilayan tiim hasta monitorleri* uyumludur.

*Philips IntelliVue MP50 (Model #M8004A), M3001A Coklu Ol¢ciim Sunucusu (MMS) ile test edilmistir

imha Etme
Ist probunu her kullanimdan sonra yirirlikteki biyolojik olarak zararl atik ydnetmeliklerine
g6re imha edin.

Saklama ve Sevkiyat Sartlari

«  Sicakhk:-25°Cila 55°C

« Nem: %10 ila %95 (yogun degil)

«  Atmosfer Basinci: 12 kPa ila 106 kPa

Nemden koruyun.

Talimatlarin Ek Kopyalari

Bu talimatin ek kopyalari yetkili bir distribltor aracihigiyla elde edilebilir. Ek olarak, burada
Covidien telif haklar altinda, yetkili bir distribtitorden elde edilen trtnleri satin alanlara, bu
satin alanlar tarafindan kullaniimak tizere bu talimatin kopyalarinin yapilmasi igin izin verilir.

Garanti
Bu Uriiniin, varsa garantisi hakkinda bilgi almak icin Covidien Teknik Servis Departmani’ni
veya yerel Covidien temsilcinizi arayin.
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Mon-a-Therm™

MpeHTuduKaLma Ha BelecTso,
YHusepcaneH KOETO Ce CbibpXKa WK € HaNNYHO
TepMOMeTbpP CbC COHAA B MpOAyKTa Uy OnakoBKaTa.
400TM

MpeHTudrKaLma Ha BeLecTBo, KOeTo
90044 12 Fr/Ch (4,0 mm) He Ce CbAbpKa UK He e HaNNYHO
90050 9 Fr/Ch (3,0 M) B NPOAYKTa 1NV OnakoBKata.

CnasBaiiTe MHCTPyKLunTE
3a ynotpeba.

He n3nonsBarite noBTOpHO. 3a ynoTtpeba camo npvi eAvH NaLyeHT.
CTeprnHO B HEOTBOPEHa, HEMOBPEeAeHa ONaKoBKa, ctepunusmnpaxo 8 CALLL

To31 NPOAYKT He MOXe fja 6bAie B JOCTaTbUHA CTEMEH MOUNCTEH W/UN CTEPUAN3NPaH

OT NOTPebunTens, Taka Ye Aa ce ynecHun 6e30nacHoO MOBTOPHO M3MOs3BaHe, N MOPaAMN TOBa

e npefHa3HayeH 3a eJHOKpaTHa ynotpe6a. OnuTuTe 3a NOYNCTBAHE UAN CTEPUAM3NPaHE
Ha Te31 yCTPOWCTBa MOXeE fla J0BeAaT A0 PUCKOBE 3a MauueHTa BCIeACTBYE Ha bronornyHa
HECbBMECTUMOCT, MHPEKLMUA UNN HEN3MPABHOCT Ha NPOAYKTA.

To3n npopyKT cbabpxa anetunxekcundtanat (DEHP). Mpu ynotpeba cbrnacHo ykasaHuATa
MO>e fia ce Noay4yn MHOro orpaHnyeHa ekcrnosnumna Ha ciegn ot ,U,VIeTVIJ'IXéKCVIJ'Id)Ta!‘IaT
(DEHP). HAama kaTeropryHun KNMHNYHM AOKA3aTeNCTBa, Ye Tasu CTeMneH Ha ekcno3nymsa
yBenuyasa KNVHUYHNA PUCK. Bce nak, 3a fla ce cBefie 4O MUHVMIMYM PUCKDBT OT eKCrnosnunaTa
Ha guetunxekcundranat (DEHP) npu geua v KbpmeHe unm npu 6pemeHHN XeHu, To3n
NPOAYKT TPAGBa f1a Ce N3MOoM3Ba CaMO KaKTO € yKa3aHo.

YKasaHus 3a ynotpe6a

Onuncanune

YHUBepCanHUAT TepMOMETBP CbC coHa Mon-a-Therm™ e onakoBaH MHAVBYAYaNHO KaTo
CTEPWIIHO YCTPOICTBO 3a eiHOKPaTHa ynoTpeba v ce npeanara B 6orata rama ot pasmepm

1 XapaKTepUCTVKN Ha CeH30pa. BUABT Ha ceH3opa 1 pa3mMepbT Ha YCTPOMCTBOTO ca
0603HauYeH Ha eyHNYHATA OMaKOBKa. YCTPOMCTBOTO € CHabAeHO C MOBbPXHOCT T ,Satin
Slip”3a ynecHaBaHe Ha BbBEX/AAHETO. TEMNEPATYPHYAT CEH30P € PasMnoNoXeH B 6a130CT 4O
[AVCTanHyA BPbX. Bcekn TepmomeTbp CbC COHAA MMa eNlekTpryecka Bpb3ka CbC CbBMECTUM
Kaben 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a, npeanarat ot Covidien nam oT ynbiHOMOLLEH AUCTPUBYTOP.

MNMokasaHua

YHMBepcanHUAT TepMOMETbP CbC coHaa Mon-a-Therm™ e nokasaH 3a ynotpeba npu pyTuHeH
MOHUTOPUHT Ha TemMnepaTtypaTa Ha MauyeHT Noj aHecTesmns. YCTPONCTBOTO e MpeAHasHaueHo
rN1aBHO 3a BbBeXaHe B XPaHOMNpPOBOAa WUin PeKTyMa, Makap Yye megnumnHCcKaTa npeueHKka
MO>Xe [la HaloX1 1360p Ha ipYr1 aHaTOMUYHU MeCTa, KaTo Hanpumep HasodapuHKca, Npu
HAKOW NauneHTn.

MpoTuBonokasaHua

MocTaBsAHETO Ha COHAATa B XPaHOMPOBOAA MOXe fa 6be NPOTMBOMOKa3aHO Npu MaumeHT
C IMBEPTUKYNN NN CTEHO3a HA ropHaTa YacT Ha XPaHOMPOBO/AA, KaKTO 1 NPV HOBOPOJEHN
nnm manku 6e6eta, NOANOMKEHN Ha ONepaTVBHI NPOLEAYPU Ha LUMATA, KaTo Hanpumep
TPaxeoTOMUA UM NOCTaBAHE Ha BbTPELLEH torynapeH KateTbp. PeKTanHoTO nocTaBaHe CblLUO
MoXe fja 6bAie NPOTUBONOKA3aHO NpU HOBOPOAEHN 1 Manku 6ebeTa nopaan Bb3MOXKHOCTTa
oT nepdopauyma Ha [ebenoTo YepBo.

NPEAYNPEXAEHUA
. HeBHumaTenHoTo TpaxeanHo van 6pouxmanuo BbBeXAaHe MoXe fia NPUYnNHN
06CTPYKUMA Ha ANXaTeNHUTE MbTULYA, KOATO 61 morna aa 6bae dpatanHa, ako
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He 6bae oTcTpaHeHa. MiHBa3mATa Ha TpaxeATa MOXe Aa NO3BONM Ha Bb3AyXa
Aa U351M3a OKOJIO MaHLIEeTa Ha TpaxeanHaTa Tpb6a. He ce onuTtsaiite fa ynnbTHuTe
Teya - BMeCTO TOBa M3TerneTe COHAaTa U A NocTaBeTe OTHOBO B M36paHoTo
mecT unu peTe APYro aHaTOMNYHO MACTO 3a NOCTaBAHe.
Mo3nymnaATa Ha COHAATa B XPaHONPOBOAA MOXKe Aa 6bAe NOTBbPAEHa Ypes
AVIPEKTHA IapMHIroCKONUsA, ako e Heobxoaumo.
« B cnyuait ue HacpoyeHaTa Npoueaypa BKNIOYBa XMPYPruyHa auceKkaumns
Ha CTPYKTYpU Ha WnATa, yBefoMeTe XMPYpPra, ako COHAaTa e BbBeAieHa
B XpaHonposopa.
« KakTo npu Bcekmn TepmMoMeTHbp CbC COHAA, U iiTe np h{
Nnpu eNneKTPOXNpypPruvyHn npoueaypu, 3a Aa CNOMOrHeTe 3a HamansaBaHe
Ha Bb3MOXXHOCTTa COHAlaTa f1a CJIYXKMN KaTo aNTepHaTMBEH NbT 3a PaANoYeCcTOTeH
TOK 1 fja u3ropm 3aobukanswmre TbkaHu. Kato y Ta T
TpA6Ba Aa BKAOUYBa:
- N p N CBbp Ha nop eNeKTPoOXupypruyeH nacuseH
eneKkTpop 651130 0 aKTUBHOTO XVPYPrUYHO MACTO.
- WUsbarsaiTe panp BaTe Kab Ha npn6opa 3a MOHNTOPUHT
Ha TeMnepaTypaTa Ha NnayueHTa Win Aa ro ycykeare ¢ Kabenute
Ha eNIeKTPOXNPYPruvYHNA reHepaTop.
« Hewunsnonssaiite, ako onakoBKaTa € OTBOPeHa UM NOBpefeHa.
« [Dace nsnonseacamo CbC CbBMeCTUMM Kabenm i MOHMTOPY 3a CbBMECTHO
cBbp3BaHe. B npoTuBeH cnyyaii MoXe Aja ce CTUTHE A0 HETOYHO N3MepBaHe
Ha Temnepartypara.
« ToBa ycTpoiicTBO He TpsiGBa fa ce moanduyupa. Moand Te Mmorat
Aa f[oBeAAaT A0 HETOYHO M3MepBaHe Ha TemnepaTypara.
« Hewun3nonssaiite ToBa yCTPOICTBO NO BpeMe Ha ckaHupaHe ¢ AMP. lMpoBepeHnar
TOK MOXKe Aa NPpUYnNHN n3rapaHuna.

CUTHAJIN 3A BHUMAHUE

+  WHTy6upaliite naumeHTa ¢ TpaxeanHa Tpb6a, Npean Aa onuTaTe fja NocTaBuTe COHAATA
B XpaHOMpOBO/a. M3BaaeTe coHpaTa npeam ekctybaumaTa Ha TpaxeanHaTa Tpbba.

+  BbBexpaHeTo v OTCTpaHABaHETO TPAGBA Aa Ce M3BBLPLUBAT C MOMOLYTA HA MPABUIHY
MEAVLIMHCKIA TEXHUKN.

+  He ce onuTBaiiTe fja HacunBaTe CBbP3BAHETO Ha CeH30pa. KoHeKkTopuTe e 3akpensat
no ¢popma. HacuneaHeTo Ha cBpb3KaTa MOXe fla AoBefie A0 NOBpPe/a Ha CeH3opa
U KOHEKTOpa Ha Kabena 1 ja ce CTUrHe 10 HEBb3MOXHOCT 33 GYHKLMOHUPaHe.

+  YBeperTe ce, ue KaBENHWUAT KOHEKTOP He e MOCTaBeH B 30Ha, KbAETO MOXE f1a Ce pa3neat
pasTBOpY MO Bpeme Ha XMpypruyHata npoueaypa.

«  Pa6ortata Ha HAKOW NPUGOPY 33 MOHUTOPMHF Ha TemnepaTypaTa Ha nayueHTa
MoXe Aa 6bfje BpeMeHHO NOBAMsAHA MO BpeMe Ha eNeKTPOXMPYPruHI aKTUBaLMK,
HeobunuanHnTe TemnepatypHu NokasaHvs Tpsabea Aa 6baaT NpoBepeHn no Bpeme
Ha naysa Mexpy akTBaLuuTe.

P

Hexxenanmn peakunn

3a HexenaHuTe peakLmm No-fony e CboBLIEHO, Ye Ca CBbP3aHM € ynoTpebaTta

Ha TEPMOMETPM CbC COH/A MO BPeMe Ha BbBeX/aHe UM NPy 13MoN3BaHe Ha yCTpocTBaTa.
PeabT Ha M36poABaHe e a36yueH 1 He MOCOUBA YeCTOTa WIN TeXeCT.

[loknaaBaHuTe HEXenaHy peakuym BKIKYBAT: 06CTPYKLMA Ha AUXaTeNHUTE MbTULa,
acnypaLMoHeH MHEBMOHNT, 6POHXMANHO BbBEXAaHe, eNeKTPUYECKN U3rapsaHUs Nopaau
abepaHTHN eNekTPOXMPYPruYHM MbTHLWa, nepdopaLms Ha 4e6enoTo YepBo, enmUcTakcuc,
abpaswa Ha XpaHONPOBOAa, NepdopaLma Ha XPaHOMPOBOJA, PEKTANIHO KbPBEHE, TPaxeanHo
BbBEX/AAHE 1 TpaBMa Ha paprHKca.

WHcTpyKuyun 3a ynotpeba
1. W3BageTe BHUMATENHO CTEPUIIHIA TEPMOMETBP CbC COHAA OT 3aLYMTHATa My OMAaKOBKa.
2. CmaeTe Bbpxa Ha COHAATa C NOAXOAAL BOAOPA3TBOPUM Jy6PUKAHT.
3. CBbpxeTe NPaBUIHNsA Kaben 3a MHOroKpaTHa yrotpe6a, KaTo BkapaTe KOHeKTopa
Ha CeH30pa B CbBMAAALLOTO rHe3/0 B Kpas Ha Kabena, JOKaTo 3acTaHe TBbPAO
Ha MACTOTO cu. KOHeKTopuTe ce 3aKpensart Mo Gpopma.
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4. BbBepeTe COHAaTa B XKeNaHOTO MACTO 3@ MOHUTOPUHT Ha TemnepaTypara  noMolyTa
Ha MPaBUHN MEANLIMHCKI TEXHUKM. (AKO COHAATA LLe ce MOCTaBs B XPaHONpOoBOAa,
VHTY6MpanTe NauveHTa C TpaxeanHa Tpb6a Npeam BbBEXAAHETO.)

5. OcnywaiTe ce 3a U3MyckaHe Ha Bb3AyX NPy BbBEXAaHE B XpaHOMPOBOAA.
HeBHMMaTenHaTa MHBa3WsA Ha TPaxenTa MOXe fia MO3BONM Ha Bb3AyXa i U3/M3a OKONO
MaHLLETa Ha TpaxeanHata Tpbba. He ce onuTBaliTe fa yruTbTHIUTE Teua — BMECTO TOBa
13BafieTe COHAATa 1 A NOCTaBeTe HaHOBO. [PaBUNHOTO NOCTaBsAHe MOXe Aa 6bae
NPOBEPEHO YPE3 ANPEKTHA TAPUHIOCKONMSA, aKO & HEOBXOAMMO.

6. Cna3sBaiiTe yKasaHusiTa 3a ynotpe6a 3a MOHIUTOPa 3a TeMnepaTtypa Ha naveHTa.

AKO cpeLHeTe Npo6aem NPy MOHMTOPUHIA Ha TemnepaTtypara, IpoBepeTe fanu
Ca HanpaBeHM U1 3anaseHn HeOGXOANMITE KabesHN BPb3KM.

7. CoHpaTa, NocTaBeHa B XpaHOMPOBOAa, TPAGBa ia GbAe U3BafeHa Npean ekcTybaunsTa
Ha TpaxeanHata Tpbba. M3BageTe coHAaTa C NOMOLYTA Ha NPABUIHI MEAVLIMHCKN TEXHUKU.

8. Pa3skaueTe TepPMOMETbPA CbC COHAA, KAaTO Ce YBEPUTE, Ye He o AbpraTe ANPEKTHO
3a NPOBOAHMKA Ha Kabena.

Cneuyundukauun
«  3awu3mepBaHe Ha TemnepaTtypaTa B AUPEKTEH PEXUM
«  Tepmuctop: Cepua 400 (2252 Ohm npwu 25 °C)
+  Bpeme Ha 0TroBoOp Ha CTabUNHOCTTa: < 2 MAHYTU
«  ToyHOCT Ha TemnepaTypaTa
- [JwmanasoH: 35°C go 42 °C
- TouyHocT: +0,2°C
- PaswwpeH grnanasoHn: 25 °C go 45 °C
- TouHocT: +£0,3°C

CbBMecTUMU Kabenu 3a CBbp3BaHe
Buxxte BbTpelHaTa 4acT Ha NpefHNA Kanak 3a CNUcbK n I/I306pa)KeHI/I$| Ha CbBMeCTumunTe
kabenu 3a cBbp3BaHe.

CbBMeCTUMM NaLMEeHTCKN MOHUTOPN

BCUYKM MaLMeHTCKN MOHUTOPM*, KOUTO OTFOBaPAT Ha creumduKaumnTe 3a Tepmucmop,
ToyHocm Ha memnepamypama n Ceemecmumu kabesnu 3a C8bP38aHe, KakTo e OnncaHo
no-rope, ca CbBMeCTUMY.

*W3numak c Philips IntelliVue MP50 (Moden N M8004A), M3001A cepssp 3a MHOXecmso
usmepsarusa (MMS)

UsxBbpnaHe
V13xBbpniAiTe TEPMOMETbPA CbC COHAA Cef BCAKA ynoTpeba B CbOTBETCTBIE C MPUNOXKIMIATE
pernameHTU 3a 6MONOTNYHI OMACHY OTMaAbLN.

YcnoBusA 3a cbXxpaHeHmne 1 TpaHcnopTupaHe
« Temnepatypa:-25°Cpo 55 °C

«  BnaxHocT: 10% [0 95% (6e3 koHaeH3aums)

«  AtmocdepHo HanaraHe: 12 kPa po 106 kPa

[a ce nasu ot Bnara.

JAONbAHNUTENHN KONUA Ha NHCTPYKUUNTe

JIOMbAHUTENHW KOMUA Ha T3 MHCTPYKLIU MOXeE fla ce MoJlyyaT OT 0TopusnpaH
Anctpubytop. OCBeH TOBa C HAaCTOALLOTO Ce laBa pa3pelleHune B pamKuUTe Ha aBTOpCKnTe
npasa Ha Covidien Ha 3aKynunuTe NPoOAYyKTN OT OTOPU3MPaHNA ANCTPNOYTOP fa NpaBAT
KOMUA Ha Te3U UHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

FapaHynsa

3a Aa nonyunTe MHPOPMaLMA OTHOCHO rapaHLMATa, ako Ma TakaBa 3a TO31 MPOAYKT,
ce CBbpXeTe C OT/leNa 3a TexHnuecko obcnyxsaHe Ha Covidien vnwu ¢ Bawma mecteH
npepactasuten Ha Covidien.
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Mon-a-Therm™

x x Identificarea unei substante
Sonda de temperatura care este continuta sau prezenta
de uz general

in produs sau ambalaj.

400TM

Identificarea unei substante care
90044 12 Fr/Ch (4,0 mm) nu este continuta sau prezenta
90050 9 Fr/Ch (3,0 mm) in produs sau ambalaj.

Respectati instructiunile
de utilizare.

A nu se refolosi. Exclusiv pentru un singur pacient.
Steril in ambalaj nedesfacut, nedeteriorat; sterilizat in S.U.A.

Acest produs nu poate fi curatat si/sau sterilizat corespunzator de catre utilizator pentru
a face posibila refolosirea sa in siguranta; deci acesta este un produs de unica folosinta.
Incercérile de a curata sau a steriliza dispozitivul pot duce la bioincompatibilitate, infectii
sau riscuri de defectare a produsului pentru pacient.

Acest produs contine DEHP. Cand produsul este folosit conform indicatiilor, poate interveni
o expunere extrem de limitatad la cantitati minime de ftalati DEHP. Nu exista dovezi clinice
clare care sa certifice faptul ca acest grad de expunere mareste riscul clinic. Totusi, pentru

a minimiza riscul expunerii la ftalati DEHP in cazul copiilor si al femeilor care aldpteaza sau
gravide, acest produs trebuie folosit numai conform indicatiilor.

Indrumari de utilizare

Descriere

Sonda de temperatura de uz general Mon-a-Therm™ este ambalata individual ca dispozitiv
steril de unica folosinta si este disponibild intr-o varietate de dimensiuni si stiluri de senzor.
Tipul de senzor si dimensiunea dispozitivului sunt precizate pe ambalajul unitatii. Dispozitivul
este dotat cu Satin Slip Surface pentru a ajuta la introducere. Un senzor de temperatura

se afla in apropierea varfului distal. Fiecare sonda de temperatura se conecteaza electric

la un cablu reutilizabil compatibil de la Covidien sau de la un distribuitor autorizat.

Indicatii

Sonda de temperatura de uz general Mon-a-Therm™ este indicatd pentru utilizare in
monitorizarea de rutina a temperaturii la un pacient anesteziat. Dispozitivul este destinat
in principal pentru introducerea in esofag sau rect, dar rationamentul medical poate dicta
selectia altor zone anatomice, cum ar fi zona nazofaringiana, la unii pacienti.

Contraindicatii

Amplasarea esofagiana a sondei poate fi contraindicata la pacientii cu diverticuli sau stenoza
esofagiana superioard, dar si la nou-nascuti sau copii mici carora li se aplica proceduri
operative ale gatului, cum ar fi traheotomia sau introducerea unui cateter jugular intern.
Amplasarea rectala poate fi, de asemenea, contraindicatd la nou-nascuti si la copiii mici

din cauza posibilitatii de perforare a colonului.

AVERTISMENTE

« Introducerea traheala sau bronsica accidentala poate cauza obstructia cailor
aeriene, care ar putea fi fatala daca nu este corectata. Invadarea traheii poate
permite aerului sa iasa in jurul mansonului tubului traheal. Nu incercati sa etansati
scurgerea; in schimb, retrageti sonda si reintroduceti-o in locul dorit sau alegeti un
altloc ic pentru ampl. e. Pozitia dei in esofag poate fi verificata prin
laringoscopie directa, daca este necesar.

69



+  In cazul in care procedura programata implica disectia chirurgicala a structurilor
gatului, informati chirurgul daca proba a fost introdusa in esofag.

« Lafel cain cazul oricarei sonde de temperatura, folositi tehnica adecvata in timpul
procedurilor electrochirurgicale pentru a ajuta la reducerea posibilitatii ca sonda

sa serveasca drept cale alternativa pentru curentul de radiofrecventa si sa produca

arsuri la tesuturile din jur. O tehnica corecta trebuie sa includa cel putin urmatoarele

actiuni:

- Localizati si conectati un electrod electrochirurgical dispersiv in apropiere
de zona chirurgicala activa.

- Evitati infasurarea cablului instrumentului de monitorizare a temperaturii
pacientului peste suprafete impamantate sau incurcarea acestuia cu cablurile
generatorului electrochirurgical.

«  Nuutilizati produsul in cazul in care ambalajul este deschis sau deteriorat.
«  Ase utiliza numai cu cabluri de interconectare si monitoare compatibile.

Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la o masurare inexacta

a temperaturii.

- Anuse modifica acest dispozitiv. Modificarile ar putea duce la masurarea inexacta

a temperaturii.

« Anuse utiliza acest dispozitiv in timpul scanarii RMN. Curentul condus poate
cauza arsuri.

ATENTIONARI

« Intubati pacientul cu tubul traheal inainte de a incerca sa plasati sonda esofagian.
Scoateti sonda inainte de scoaterea tubului traheal.

« Introducerea si indepartarea trebuie sa fie realizate folosind tehnici medicale corecte.

« Nuincercati sa fortati conectarea senzorului. Conectorii sunt identificati dupa forma.
Fortarea conexiunii poate duce la deteriorarea conectorului senzorului sau al cablului si,
prin urmare, la o incapacitate de functionare.

« Asigurati-vé ca conectorul cablului nu se afld intr-o zona in care se pot acumula solutii
in timpul procedurii chirurgicale.

«  Functionarea unora dintre instrumentele de monitorizare a temperaturii pacientului
poate fi afectata temporar in timpul activarilor electrochirurgicale. Valorile neobisnuite
ale temperaturii trebuie sa fie verificate in timpul unei pauze intre activari.

Reactii adverse

Urmaétoarele reactii adverse au fost asociate cu utilizarea sondelor de temperatura in
timpul procedurii de introducere sau in timpul utilizérii dispozitivului. Ordinea in care sunt
prezentate este alfabetica, fara a indica frecventa sau gravitatea acestora.

Reactiile adverse raportate au inclus: obstructia cailor respiratorii, pneumonie de aspiratie,
introducere bronsica, arsuri electrice din cauza cailor electrochirurgicale gresite, perforarea
colonului, epitaxd, abraziune esofagiana, perforare esofagiana, sangerare rectald, introducere
traheald si traumd la nivelul faringelui.

Instructiuni de utilizare

1. Sonda de temperatura sterila se indeparteaza cu grija din ambalajul sau protector.

2. Lubrifiati varful sondei cu un lubrifiant solubil in apa adecvat.

3. Conectati cablul reutilizabil adecvat prin introducerea conectorului senzorului in mufa
corespunzatoare de la capatul cablului pana cand este bine asezat. Conectorii sunt
identificati dupa forma.

4. Introduceti sonda in locul dorit pentru monitorizarea temperaturii folosind tehnicile
medicale adecvate. (Daca proba trebuie sa fie amplasata esofagian, intubati pacientul
cu un tub traheal inainte de introducere.)

5. Ascultati daca sunt scurgeri de aer cand introduceti esofagian. Invadarea accidentala
a traheii poate permite aerului sa iasa in jurul mansonului tubului traheal. Nu incercati
sa etansati scurgerea; in schimb, scoateti si reintroduceti sonda. Amplasarea corecta
poate fi verificata prin laringoscopie directa, daca este necesar.
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6. Respectati indicatiile de utilizare pentru monitorul de temperatura a pacientului.
Daca apar probleme in monitorizarea temperaturii, verificati daca au fost facute
si pastrate conexiunile necesare ale cablurilor.

7. O sonda amplasata esofagian trebuie sa fie indepartata inainte de scoaterea tubului
traheal. Scoateti sonda folosind tehnica medicald corecta.

8. Deconectati sonda de temperaturd, asigurandu-va ca nu trageti direct de firul cablului.

Specificatii
«  Pentru masurarea temperaturii in mod direct
«  Termistor: Seria 400 (2.252 ohmi la 25 °C)
«  Timp de raspuns pentru stabilitate: < 2 minute
- Precizia temperaturii
- Interval: 35 °C pana la 42 °C
- Acuratete: £ 0,2 °C
- Interval extins: 25 °C pana la 45 °C
- Acuratete: £ 0,3°C

Cabluri de interfata compatibile
Consultati coperta interioara fata pentru o lista si imagini de cabluri de interfata compatibile.

Monitoare pentru pacienti compatibile
Toate monitoarele pentru pacienti* care indeplinesc specificatiile pentru termistor, precizia
temperaturii si cabluri de interfatd compatibile conform descrierii de mai sus sunt compatibile.

*Testat cu serverul multi-mdsurare (MMS) Philips IntelliVue MP50 (model #M8004A), M3001A

Eliminarea
Eliminati la deseuri sonda de temperatura dupa fiecare utilizare, in conformitate cu
reglementarile aplicabile pentru deseuri biologice periculoase.

Conditii de depozitare si expediere

«  Temperatura: -25 °C pana la 55 °C

«  Umiditate: 10% pana la 95% (fara condensare)
«  Presiune atmosferica: intre 12 kPa si 106 kPa

A se feri de umezeala.

Copii aditionale ale instructiunilor

Exemplare suplimentare ale acestor instructiuni pot fi obtinute printr-un distribuitor
autorizat. De asemenea, in conformitate cu drepturile de autor, Covidien acorda permisiunea
cumparatorilor de produse obtinute printr-un distribuitor autorizat ca acestia sa realizeze
copii ale acestor instructiuni, care sa fie folosite de catre acesti cumparatori.

Garantie
Pentru a obtine informatii despre garantia acestui produs, daca aceasta exista, contactati
Serviciul tehnic Covidien sau reprezentantul dvs. local Covidien.
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Mon-a-Therm™

'} A Tootes voi pakendis
Uldotstarbell'ne sisalduva voi olemasoleva
temperatuurisond aine téhistus.
400TM

Tootes voi pakendis
90044 12 Fr/Ch (4,0 mm) mittesisalduva aine
90050 9 Fr/Ch (3,0 mm) tahistus.

@ Jargige kasutusjuhendit.

Mitte korduskasutada. Kasutamiseks vaid tihel patsiendil.
Steriilne avamata ja kahjustamata pakendis; steriliseeritud USA-s.

Seda toodet pole kasutajal véimalik ohutuks korduskasutamiseks ettendhtud viisil puhastada
ja/véi steriliseerida ning seetottu on toode ette nahtud ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Katsed neid seadmeid puhastada vai steriliseerida véivad patsiendil pohjustada bioloogilise
sobimatuse, infektsiooni voi toote torke.

See toode sisaldab DEHP-d. Ettendhtud viisil kasutades on véimalik darmiselt piiratud
kokkupuude véikeste DEHP kogustega. Puudub selge kliiniline téendus, et selline
kokkupuude suurendab kliinilist ohtu. Laste, imetavate ja rasedate naiste kokkupuuteohu
minimeerimiseks DEHP-ga tuleb seda toodet kasutada ainult vastavalt juhistele.

Kasutusjuhised

Kirjeldus

Mon-a-Therm™-i tildotstarbeline temperatuurisond on pakitud eraldiseisvalt steriilse
Uhekordselt kasutatava seadmena ja on saadaval erinevates suurustes ja erinevas stiilis
anduritega. Anduri tiitibile ja seadme suurusele on viidatud seadme pakendil. Seadmel
on Satin Slip Surface, mis aitab sisestamisel. Temperatuuriandur asub distaalotsa lahedal.
Iga temperatuurisond Ghendub elektriliselt Ghilduva korduskasutatava kaabliga, mis on
saadaval Covidienilt v6i volitatud edasimudjalt.

Néidustused

Mon-a-Therm™-i tildotstarbeline temperatuurisond on ette ndhtud narkoosi all oleva
patsiendi temperatuuri rutiinseks jalgimiseks. Seade on eelkdige méeldud sisestamiseks
soogitorusse voi parasoolde, kuid arsti otsusel voib seda osadel patsientidel kasutada ka
muudes anatoomilistes asukohtades, nagu ninaneel.

Vastundidustused

Sondi paigutamine s6dgitorusse voib olla vastundidustatud patsientide puhul, kellel on
soogitoru kaelaosa divertikuloos voi stenoos, aga ka vastsiindinute ja véikeste imikute
puhul, kellele tehakse operatiivseid kaelaprotseduure, nagu trahheostoomia véi sisemise
kagiveeni kateetri sisestamine. Vaststindinute puhul voib ka parasoolde paigutamine olla
vastunadidustatud, kuna esineb kédrsoole perforatsiooni oht.

HOIATUSED

« Tahtmatu trahheaalne voi bronhiaalne sisestamine voib p6hj da hi i d
sulgust, mis voib korrigeerimata jatmisel Ioppeda surmaga. Trahheasse sisenemine
voib lasta 6hul padaseda iimber trahheaaltoru ti. Arge piiiidke leket sulgeda;
tommake sond vilja ja sisestage see uuesti ettendhtud kohta voi valige paigutamiseks
uus t iline koht. Sondi kohta s66gitorus saab vajad korral

kontrollida otsese lariingoskoopiaga.
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Kui kavandatud protseduur hélmab kaelastruktuuride kirurgilist dissektsiooni,

teavitage kirurgi, kas sond on sisestatud sddgitorusse.

Nagu iga temperatuurisondi puhul, tuleb elektrokirurgilistel protseduuridel

kasutada oiget tehnikat vahendamaks voimalust, et sond muutub alternatiivseks

teeks raadiosagedusvoolule ning péletab timbritsevaid kudesid. Minimaalselt peab

oige tehnika holmama alljargnevat.

- Sobiv elektrokirurgiline dispersiivne elektrood tuleb paigutada ja iihendada
aktiivse opereerimiskoha ldhedale.

- Patsiendi temperatuuri jalgimisinstr di kaablit ei tohi asetad datud
. pinnale ega péimida elektrokirurgilise generaatori kaablitega.
Arge kasutag det, kui pakend on avatud véi vigastatud.

hild hend

Kasutage ainult i vate i kaablite ja monitoridega. Vastasel juhul voib
moodetud temperatuur olla ebatédpne.

Arge modifitseerige seadet. Modifikatsioonid voivad pohjustada temperatuuri
ebatdapset mootmist.

Argel t det MRT-skannimise ajal. Juhtivusvool voib pohjustada poletusi.

9

ETTEVAATUSABINOUD

Intubeerige patsient trahheaaltoruga, enne kui plitiate sondi sédgitorusse sisestada.
Eemaldage sond enne trahheaaltoru ekstubatsiooni.

Sisestamine ja eemaldamine tuleb |abi viia asjakohaste meditsiiniliste meetoditega.
Arge rakendage anduri tihendusele jsudu. Konnektoreid hoiab koos nende kuju.
Uhendusele jéu avaldamine véib kahjustada anduri- véi kaablikonnektorit ja pdhjustada
rikke.

Veenduge, et kaablikonnektor ei asuks piirkonnas, kuhu kirurgilise protseduuri ajal
voivad koguneda lahused.

Osade patsendi temperatuuri jalgimisinstrumentide t66 voib elektrokirurgiliste seadmete
aktiveerimise ajal olla ajutiselt méjutatud. Ebaharilikke temperatuurindite tuleb
kontrollida aktiveerimiste vahele jadva pausi ajal.

Korvaltoimed

Temperatuurisondide kasutamisega seoses on teatatud jargmistest sisestamisprotseduuri
voi kasutamise ajal esinevatest korvaltoimetest. Korvalnahud on toodud tahestiku jarjekorras
ja asukoht loendis ei tahista sagedust ega raskusastet.

Teatatud on jargmistest korvaltoimetest: hingamisteede sulgus, hingamisel tekkiv
pneumoniit, sisestamine bronhhidesse, elektrokirurgiliste teede korvalekaldumisest
pohjustatud elektripoletused, kadrsoole perforatsioon, epistaksis, soogitoru kriimustamine,
soogitoru perforatsioon, parasoole veritsus, sisestamine trahheasse ja neelu trauma.

Kasutusjuhised

1.
2.
3.

4,

Eemaldage steriilne temperatuurisond ettevaatlikult kaitsepakendist.

Maarige sondi otsa sobiva veeslahustuva méaardeainega.

Uhendage sobiv korduskasutatav kaabel, sisestades anduri konnektorit kaabli otsas
olevasse vastusesse, kuni see on kindlalt paigas. Konnektoreid hoiab koos nende kuju.
Sisestage sond temperatuuri jélgimiseks soovitud asukohta, kasutades asjakohaseid
meditsiinilisi meetodeid. (Kui sond sisestatakse sodgitorusse, intubeerige patsient enne
sisestamist trahheaaltoruga.)

So0gitorusse sisestamisel kuulake, kas esineb 6hutee lekkeid. Tahtmatu trahheasse
sisenemine véib lasta 6hul padseda iimber trahheaaltoru manseti. Arge piitidke leket
sulgeda; eemaldage sond ja sisestage see uuesti. Oiget paigutust saab vajaduse korral
kontrollida otsese lariingoskoopiaga.

Jérgige patsiendi temperatuuri jalgimisinstrumendi kasutusjuhiseid. Kui temperatuuri
jalgimisel esineb probleeme, kontrollige, kas vajalikud kaablitihendused on paigas.
So0gitorusse sisestatud sond tuleb enne trahheaaltoru ekstubatsiooni eemaldada.
Eemaldage sond, kasutades asjakohaseid meditsiinilisi meetodeid.

Lahutage temperatuurisond, kuid arge tommake mingil juhul otse kaablist.
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Tehnilised andmed
«  Temperatuuri mootmiseks otsereziimis
«  Termistor: 400 Series (2,252 oomi, 25 °C juures)
«  Stabiilsuse reageerimisaeg: < 2 minutit
- Temperatuuri tapsus
- Vahemik: 35 °C kuni 42 °C
- Tapsus: +0,2 °C
- Laiendatud vahemik: 25 °C kuni 45 °C
- Tapsus: +0,3 °C

Uhilduvad liidesekaablid
Uhilduvate liidesekaablite nimekirja ja pildid leiate esikaane sisekiiljelt.

Uhilduvad patsiendimonitorid
Uhilduvad kéik patsiendimonitorid*, mis vastavad spetsifikatsioonidele termistor,
temperatuuri tdpsus ja Ghilduvad liidesekaablid, mida on kirjeldatud eespool.

*Testitud Philips IntelliVue MP50 (mudel #M8004A), M3001A Multi-Measurement Serveriga (MMS)

Kasutuselt korvaldamine
Koérvaldage temperatuurisond pérast iga kasutust vastavalt bioloogiliselt ohtlike jaatmete
korvaldamisele kehtivale maarustikule.

Séilitus- ja transporditingimused

«  Temperatuur: -25 °C kuni 55 °C

« Niiskus: 10% kuni 95% (kondensatsiooni tekketa)
«  Atmosfaarirohk: 12 kPa kuni 106 kPa

Kaitske niiskuse eest.

Kasutusjuhendi lisaeksemplarid

Kéesoleva kasutusjuhendi lisaeksemplare voéite hankida volitatud edasimidjalt. Lisaks sellele
(vastavalt Covidienile kuuluvale autoridigusele) lubatakse kdesolevaga toodete ostjatel, kes
on omandanud need volitatud edasimudijalt, teha kdesolevast kasutusjuhendist oma tarbeks
koopiaid.

Garantii
Teabe saamiseks antud toote garantii kohta (kui see on olemas) pé6rduge Covidieni tehnilise
teeninduse osakonna véi Covidieni kohaliku esindaja poole.
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+,Mon-a-Therm
B P Medziagos identifikacijos
Bendrosu:)_s paSklrtles duomenys, esantys gaminyje
temperatiros zondas ar pakuotéje.
400TM
Medziagos, kurios néra

90044 12 Fr/Ch (4,0 mm) gaminyje ar pakuotéje,
90050 9 Fr/Ch (3,0 mm) identifikavimas.

Zitrékite informacijos
naudojimo instrukcijas.

Nenaudokite pakartotinai. Skirta naudoti tik vienam pacientui.

Sterilus neatidarytoje, nepazeistoje pakuotéje; sterilizuota JAV.

Sio gaminio nejmanoma tinkamai i$valyti ir (arba) sterilizuoti, kad jj baty saugu naudoti
pakartotinai, todél jis skirtas vienkartiniam naudojimui. Méginimas valyti ar sterilizuoti Siuos
jtaisus gali lemti biologinj nesuderinamuma, infekcija ar gaminio neveikimo rizika pacientui.
Siame gaminyje yra DEHP (dietilheksilftalato). Naudojant kaip nurodyta gali isiskirti labai
mazas kiekis DEHP arba jo pédsakai. Néra aiskiy klinikiniy jrodymu, kad tokio laipsnio
ekspozicija padidina klinikine rizika. Taciau, siekiant sumazinti DEHP ekspozicijos rizikg
vaikams ir zindyvéms arba nésciosioms, gaminj galima naudoti tik kaip nurodyta.

Naudojimo instrukcijos

Aprasymas

Bendrosios paskirties temperatdros zondas ,Mon-a-Therm™* supakuotas atskirai kaip sterilus,
vienkartinio naudojimo prietaisas, jvairiy dydziy ir jutikliy tipy. Jutiklio tipas ir prietaiso

dydis nurodyti ant pakuotés. Prietaisas turi ,Satin Slip Surface”, kuris palengvina jvedima.
Temperatdros jutiklis jrengtas 3alia distalinio antgalio. Kiekvienas temperatiiros zondas
elektriskai prijungiamas prie ,Covidien” arba jgaliotojo atstovo pakartotinio naudojimo kabelio.

Indikacijos

Bendrosios paskirties temperatdros zondas ,Mon-a-Therm™* naudojamas anestezuoty
pacienty jprastinei temperatiros stebésenai. Prietaisas skirtas jvesti j stemple arba tiesiaja
zarng, taciau ir priémus medicininj sprendima, atsizvelgius j pacientg galima pasirinkti kitas
anatomines vietas, pavyzdziui, nosiarykle.

Kontraindikacijos

Pacientams su stemplés divertikulu arba stenoze, naujagimiams ir kadikiams, kuriems
atliekama kaklo srities operacija, pvz., tracheotomija, arba jvestas vidinis jungo kateteris,
temperatdros zondo jvedimas j stemple yra kontraindikuojamas. Jvedimas j tiesiajg zarna
naujagimiams ir kadikiams yra kontraindikuojamas dél galimos storosios zarnos perforacijos.

ISPEJIMAI

« Neatidus jvedimas j trachéjq ar bronchus gali sukelti kvépavimo taky obstrukcija,
kuri, i$ karto jos nepasalinus, gali bati mirtina. Trachéjos invazija leis orui iseiti
per trachéjos vamzdelio manzete. Neméginkite uztverti istekéji iStraukite
ir dar kartq jdékite zonda j tam skirta vieta arba pasirinkite kita anatomine
vieta jvedimui. Jei bitina, tinkama zondo padétj stempléje galima patikrinti
atlikus ti ing laringoskopija

« Jeisuplanuotq procediirg sudaro chirurginis kaklo struktiiros jpjovimas,
informuokite chirurgg apie j stemple jvesta zonda.
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« Elektrochirurginiy procediiry metu atlikite atitinkamas procedaras, kad
temperaturos zondas nepradetq velktl kaip alternatyvus kelias radijo daznio
srovei, kuri gali nudeginti dinius. Atitink proceduros
- Elektrochirurginio dlspersmlo elektrodo fiksavimas ir prijungimas salia

aktyviosios operacinés srities.

- Nepalikite paciento temperatiros itoriaus laido kabéti virs jzeminty
pavirsiy, taip pat tikrinkite, ar jis nesusipyné su elektrochirurginio
generatoriaus laidu.

« Nenaudokite, jeigu atidaryta arba pazelsta pakuote

- Naudokite tik suderinamus suj ir
temperatiros matavimas gali butl netikslus.

« Nemodifikuokite Sio prietaiso. PrieSingu atveju temperatiiros matavimas
gali bati netikslus.

« Nenaudokite prietaiso MRT skenavimo metu. Skleidziamoji srové gali nudeginti.

ATSARGIAI

«  Pries bandydami jvesti zonda j stemple, i$ pradziy jkiskite vamzdelj j paciento trachéja
(intubuokite). Saugiai iSimkite zondg, tada iSimkite vamzdelj i$ paciento trachéjos
(ekstubuokite).

«  Prietaiso jvedimas ir iSvedimas atliekamas pasitelkus atitinkamas medicinos procedras.

«  Nejunkite jutiklio per jéga. Jungtys yra skirtingy formy. Jungdami per jéga galite pazeisti
jutiklio arba laido jungtj, dél ko prietaisas gali neveikti.

«  Uztikrinkite, kad laido jungtis nekabéty vietoje, kurioje chirurginés operacijos metu gali
susikaupti jvairiy tirpaly.

«  Elektrochirurginio aktyvavimo metu gali laikinai sutrikti paciento temperattros monitoriy
veikimas. Tarp aktyvavimy buatina patikrinti nejprastus temperatiros rodmenis.

ius. Pries atveju

9

Kenksmingos reakcijos

Buvo pranesta apie toliau nurodytas nepageidaujamas reakcijas, susijusias su temperatiros
zondy naudojimu, t. y. juos jvedant arba kai prietaisas yra naudojamas. ISvardyta yra pagal
abécéle, si tvarka nerodo nepageidaujamy reakcijy daznumo arba sunkumo.

Kenksmingos reakcijos: kvépavimo taky obstrukcija, aspiraciné pneumonija, jvedimas

i bronchus, elektros nudegimai dél nejprastos elektrochirurginés trasos, storosios zarnos
perforacija, kraujavimas i$ nosies, stemplés jbrézimas, stemplés perforacija, kraujavimas
i$ tiesiosios zarnos, jvedimas j trachéja ir ryklés trauma.

Naudojimo instrukcijos

1. Atsargiai isimkite sterily temperattros zondg is apsauginés pakuotés.

2. Sutepkite zondo antgalj vandenyje tirpiu lubrikantu.

3. Prijunkite jutiklio jungtj prie atitinkamo laido galo, veskite, kol uzsifiksuos. Jungtys yra
skirtingy formuy.

4. Pasitelke atitinkamas medicinos proceduras saugiai jveskite zondg j norima vieta
temperatarai stebéti. (Jei zondas jvedamas j stemple, i$ pradziy jkiskite vamzdelj
i paciento trachéja intubuokite.)

5. Jvedimo j stemple metu klausykite kvépavimo taky. Neatidi trachéjos invazija gali leisti
orui iseiti per trachéjos vamzdelio manzete. Neméginkite uztverti iStekéjimo; istraukite
ir dar karta jveskite zonda. Jei batina, tinkama jvedima galima patikrinti atlikus tiesiogine
laringoskopija.

6. Vadovaukités paciento temperattros monitoriumi. Jei monitorius fiksuoja problema,
patikrinkite svarbiausias laidy jungtis.

7. 15 pradziy batina i$ stemplés isimti zondg, tada iSimamas vamzdelis i$ paciento trachéjos
(ekstubavimas). ISimkite zondg pasitelke atitinkamas medicinos proceduras.

8. Atjunkite temperattros zondg, netraukite uz paties kabelio.
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Specifikacijos
« Tiesioginiam temperatlros matavimui
«  Termistorius: ,400 Series” (2.252 Ohm esant 25 °C)
«  Stabilumo atsako laikas: <2 minutés
«  Temperataros tikslumas
- Diapazonas: nuo 35 °Ciki 42 °C
- Tikslumas: +0,2 °C
- Prapléstas diapazonas: nuo 25 °C iki 45 °C
- Tikslumas: +0,3 °C

Suderinami sgsajos kabeliai
Suderinamy sasajos kabeliy sarasa ir paveikslélius Zr. priekinio dangtelio vidinéje puséje.

Suderinami paciento monitoriai

Suderinami visi paciento monitoriai*, atitinkantys Termistoriaus, temperaturos tikslumo
ir suderinamy sqsajos kabeliy specifikacijas, kaip nurodyta auksciau.

*Sbandyta su ,Philips IntelliVue MP50" (modelio nr. M8004A), ,M3001A Multi-Measurement
Server” (MMS)

ISmetimas
ISmeskite panaudota temperattros zonda pagal taikomus teisés aktus dél biologiskai
pavojingy atlieky.

Laikymo ir gabenimo salygos

«  Temperatara: nuo -25 °Ciki 55 °C

«  Drégnis: nuo 10 % iki 95 % (nesikondensuoja)
«  Atmosferos slégis: nuo 12 kPa iki 106 kPa

Apsaugokite nuo drégmés.

Papildomos instrukcijy kopijos

Papildomy $iy instrukcijy kopijy galima jsigyti i$ jgaliotojo platintojo. Be to, bendroveés
,Covidien” autoriaus teisés suteikia leidima pirkéjams, jsigijusiems gaminiy i$ jgaliotojo
platintojo, daryti iy naudojimo instrukcijy kopijas.

Garantija
Dél informacijos apie garantinius jsipareigojimus, susijusius su $iuo gaminiu (jeigu yra),
kreipkités j ,Covidien” techninés priezitros skyriy arba vietos ,Covidien” atstovybe.
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Mon-a-Therm™

fenArai N A Izstradajuma vai iepakojuma
Vispareja _pIeIIEtOJuma ieklautas vai esosas vielas
temperatiras zonde identifikacija.
400TM
Izstradajuma vai ta iepakojuma
90044 12 Fr/Ch (4,0 mm) neiek[au}as vai neesosas vielas
90050 9 Fr/Ch (3,0 mm) identificésana.

levérot lietosanas
instrukcijas.

Neizmantot atkartoti. Lietosanai tikai vienam pacientam.

Sterils neatvérta, nebojata iepakojuma. Sterilizéts ASV.

So izstradajumu lietotajs nespéj pienacigi iztirit un/vai sterilizét drogai atkartotai lietosanai,
tapéc tas ir paredzéts vienai lietosanas reizei. Méginajumi tirit vai sterilizét sis ierices var
izraisit biologisku nesaderibu, infekcijas vai izstradajuma kltmes risku, kas apdraud pacientu.
Sis izstradajums satur DEHP. Lietojot atbilsto$i noradijumiem, var notikt |oti ierobezota
saskare ar nelielu DEHP daudzumu. Nav skaidru klinisku pieradijumu, ka $ada saskares pakape
palielina klinisko risku. Tomér, lai izvairitos no nevajadziga DEHP iedarbibas riska uz bérniem
un ziditajam vai gratniecém, izstradajums ir jalieto tikai atbilstosi noradijumiem.

Lietosanas noteikumi

Apraksts

Mon-a-Therm™ visparéja pielietojuma temperatiras zonde ir iepakota atseviski ka sterila,
vienreizlietojama ierice, un iericei ir pieejami dazadi izméri un sensora veidi. Sensora

veids un ierices izmérs ir noraditi uz ierices iepakojuma. lericei ir Satin Slip Surface virsmas
parklajums, kas atvieglo ievietosanu. Temperaturas sensors atrodas netalu no distala gala.
Katru temperattras zondi iespéjams elektriski savienot ar savietojamu, atkartoti izmantojamu
kabeli, kuru iespé&jams iegadaties no Covidien vai oficiala izplatitaja.

Indikacijas

Mon-a-Therm™ visparéja pielietojuma temperatiras zonde ir paredzéta regularai anestezéta
pacienta temperataras parraudzisanai. lerice galvenokart ir paredzéta ievietosanai baribas
vada vai taisnaja zarna, tomér medicinisku iemeslu dé| daziem pacientiem var nakties
izvéléties citas anatomiskas vietas, pieméram, aizdeguni.

Kontrindikacijas

Zondes ievietosana baribas vada var bat kontrindicéta pacientiem ar augséjiem baribas vada
divertikuliem vai stenozi, ka ari jaundzimusajiem vai zidainiem kakla kirurgisku procediru,
pieméram, traheotomijas vai iek$éjas jlga vénas katetra ievietosanas, laika. Jaundzimusajiem
un zidainiem var bat kontrindicéta ari rektala ievietosana, jo pastav resnas zarnas perforacijas
risks.

BRIDINAJUMI

« Neuzmaniga ievietosana traheja vai bronhos var izraisit elpcelu obstrukciju, kas
korekciju neveiksanas gadijuma var bit letala. levietojot traheja, visapkart trahejas
caurulites mansetei var izplist gaiss. Neméginiet novérst gaisa izplasanu; izvelciet
zondi un ievietojiet to atkartotl paredzétaja vieta vai izvélieties citu kermena vietu
tas ievietos i. Nepi ibas gadijuma par zondes novietojumu baribas vada
iespéjams parhecunaﬂes ar tiesas laringoskopijas palidzibu.

- Japlanotas proceduras laika tiks veikta kakla strukturu kirurgiska atvérsana,
informéjiet kirurgu, ja zonde ir ievietota baribas vada.

78



- Ka jebkural Cltal temperaturas zondel, ari Sai elektroklrurglsku procediiru laika

i t atk lai samazinatu iespéju, ka zonde kalpo

ka alternatlvs radlofrekvences stravas cel$ un apdedzina apkartéjos audus.

Piemeérota tehnika, ka minimums, jaleklau H

- atbilstosa elektrokirurgiska izkliedéjosa elektroda novietosana un
pievienosana kirurgiskas iejauksanas vietas tuvuma;

- izvairiSanas no pacienta temperatiras parraudzibas instrumenta kabela
nokares virs sazemétam virsmam vai ta savisanas ar elektrokirurgiska
generatora kabeliem.

ja koj ir atverts vai bo;ats.

)

kaheli ™

. 'kopa ar savietoj; savienoj un iem.
ma pastav neprecm izméritas temperaturas risks.
+ Neveicietiericé i nas. | nu veik$ana var negativi ietekmét temperatiras
mérijumu precizitati.
«  Nei jiet So el étiskas r 1ses izmekléj laika. Vadita strava
var izraisit apdegumus.
UZMANIBU!

«  Pirms zondes ievietosanas baribas vada intubgjiet pacientu, izmantojot trahejas cauruliti.
Iznemiet zondi pirms trahejas caurules evakuacijas no trahejas.

« levietosana un iznemsana javeic, izmantojot atbilstosus mediciniskos panémienus.

« Neméginiet sensoru pievienot ar spéku. Savienotaji tiek savienoti atbilstosi to formai.
Censoties savienojumus savienot ar spéku, iespéjams sabojat sensoru vai kabela
savienotaju, ka rezultata ierice var nedarboties.

«  Parliecinieties, ka kabela savienojums neatrodas vieta, kur kirurgiskas proceduras laika
var tikt izlieti Skidumi.

- Elektrokirurgisko iericu aktivizaciju laika Tslaicigi var tikt ietekméta dazu pacientu
temperataras parraudzibas instrumentu darbiba. Neparasti temperataras radijumi
japarbauda brizos starp sim aktivizacijam.

Nevélamas blakusparadibas

Saskana ar zinojumiem temperatdras zonzu ievadisanas procediras vai $o iericu lietosanas
laika var rasties turpmak teksta noraditas blakusparadibas. Blakusparadibas ir uzskaititas
alfabéta seciba, un tas neliecina ne par paradibu sastopamibas biezumu, ne to smagumu.

Ir sanemti zinojumi par $adam blakusparadibam: elpcelu obstrukcija, aspiracijas pneimonits,
bronhiala ievietosana, elektriskie apdegumi nepareizu elektrokirurgisko procediru dé|,
resnas zarnas perforacija, epistakse, baribas vada nobrazums, baribas vada perforacija, rektala
asinosana, traheala ievietosana un rikles traumésana.

LietoSanas instrukcija

1. Uzmanigi iznemiet sterilo temperatdras zonzu no tas aizsargiepakojuma.

2. leellojiet zondes galu ar piemérotu tdeni skistosu lubrikantu.

3. Pievienojiet atbilstosu atkartoti izmantojamo kabeli, ievietojot sensora savienotaju
kabela gala esosaja ligzda, lidz tas ir stingri ievietots. Savienotaji tiek savienoti atbilstosi
to formai.

4. levietojiet zondi vélamaja temperattiras mérisanas vieta, izmantojot atbilstosus
mediciniskos panémienus. (Ja zonde tiks ievietota baribas vada, pirms ievietosanas
intubgjiet pacientu, izmantojot trahejas intubacijas cauruli.)

5. levietojot baribas vada, ieklausieties un pievérsiet uzmanibu gaisa nopladém.
Neuzmanigi ievietojot traheja, visapkart trahejas intubacijas caurules mansetei var
izpllst gaiss. Neméginiet novérst gaisa izplisanu; iznemiet zondi un ievietojiet atkartoti.
NepiecieSsamibas gadijuma par pareizu novietojumu iespé&jams parliecinaties ar tiesas
laringoskopijas palidzibu.

6. levérojiet pacienta temperattras parraudzibas ierices lietosanas noradijumus.

Ja temperatiras parraudzisanas laika rodas problémas, parliecinieties, ka ir izveidoti
nepiecie$amie kabelu savienojumi un ka tie nav tikusi atvienoti.

7. Baribas vada ievietota zonde ir jaiznem pirms trahejas caurulites evakuacijas no trahejas.
Iznemiet zondi, izmantojot atbilstosus mediciniskos panémienus.

8. Atvienojiet temperatras zondi, uzmanoties, lai nevilktu tiesi aiz kabela vada.
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Specifikacijas
«  Temperaturas tiesai mérisanai
«  Termistors: 400. sérija (2,252 omi 25 °C temperatara)
«  Stabilas atbildes laiks: < 2 minates
-  Temperaturas precizitate
- Diapazons: no 35 °Clidz 42 °C
- Precizitate: £ 0,2 °C
- Paplasinatais diapazons: no 25 °C lidz 45 °C
- Precizitate: £ 0,3 °C

Savietojamie saskarnes kabeli
Sarakstu ar savietojamajiem saskarnes kabeliem un to attélus skatiet priekséja vaka iekSpusé.

Savietojamie pacientu novéros monitori

Savietojami ir visi pacientu novéro3anas monitori*, kas atbilst ieprieks aprakstitajam
specifikacijam: Termistors, Temperaturas precizitate un Savietojamie saskarnes kabeli.
*Parbaudits ar Philips IntelliVue MP50 (modelis Nr. M8004A), M3001A Multi-Measurement
Server (MMS)

Izmesana
Atbrivosanas no temperatdras zondes péc katras lieto3anas javeic saskana ar attiecinamajiem
noteikumiem par biologiski bistamajiem atkritumiem.

Uzglabasanas un piegades apstakli

« Temperatira: no-25 °C lidz 55 °C

« Mitrums: 10 % lidz 95 % (kondensacija nenotiek)
«  Atmosféras spiediens: no 12 kPa lidz 106 kPa

Sargat no mitruma.

Instrukciju papildu kopijas

So instrukciju papildu kopijas ir iegistamas no oficiala izplatitaja. Turklat pircéjiem, kuri
izstradajumu ir iegadajusies no oficiala izplatitaja, saskana ar Covidien autortiesibam tiek
lauts veidot So instrukciju kopijas 3o pircéju lietosanas.

Garantija
Lai sanemtu informaciju par garantiju, ja tada $im izstradajumam ir, sazinieties ar Covidien
tehniskas apkopes nodalu vai vietéjo Covidien parstavi.
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Mon-a-Therm™

Identifikacija tvari koja
Temperatl’Jrna . je sadrzana ili se nalazi
sonda opce namjene u proizvodu ili pakiranju.
400TM

Identifikacija tvari koja
90044 12 Fr/Ch (4,0 mm) nije sadrzana ili se ne nalazi
90050 9 Fr/Ch (3,0 mm) u proizvodu ili pakiranju.

Pridrzavajte se uputa
za uporabu.

Nemojte ponovno koristiti. Samo za jednokratnu uporabu.
Sterilno u neotvorenom, neoste¢enom pakiranju; sterilizirano u SAD-u.

Ovaj proizvod korisnik ne moze primjereno odistiti i/ili sterilizirati kako bi se omogucila
sigurna ponovna uporaba te je stoga namijenjen za jednokratnu uporabu. Pokusaji ¢is¢enja
ili steriliziranja ovog uredaja mogu rezultirati bionekompatibilno$¢u, infekcijom ili rizicima
po zdravlje pacijenta uslijed kvara uredaja.

Ovaj proizvod sadrzi DEHP. Ako se upotrebljava prema indikacijama, izlaganje ftalatima

u tragovima je vrlo ogranic¢eno. Ne postoji jasan klini¢ki dokaz da ovaj stupanj izlozenosti
povecava klini¢ki rizik. Medutim, kako biste smanjili rizik od izlozenosti ftalatima djece ili
trudnica, proizvod koristite isklju¢ivo prema uputama.

Smjernice za uporabu

Opis

Temperaturna sonda opc¢e namjene Mon-a-Therm™ pakira se zasebno kao sterilni uredaj za
jednokratnu uporabu te je dostupna u razli¢itim veli¢inama i tipovima senzora. Tip senzora
i veli¢ina uredaja naznaceni su na pakiranju uredaja. Uredaj ima znacajku Satin Slip Surface
kao pomoc¢ pri umetanju. Temperaturni senzor smjesten je blizu distalnog vrha. Svaka se
temperaturna sonda strujno spaja kompatibilnim kabelom za visekratnu uporabu koji je
dostupan kod tvrtke Covidien ili ovlastenog distributera.

Indikacije

Temperaturna sonda opc¢e namjene Mon-a-Therm™ namijenjena je za uporabu u rutinskom
nadzoru temperature kod anestetiziranog pacijenta. Uredaj je prvenstveno namijenjen za
umetanje u jednjak ili rektum iako medicinska procjena moze za neke pacijente zahtijevati
odabir drugih anatomskih podru¢ja poput nazofarinksa.

Kontraindikacije

Postavljanje sonde u jednjak moze biti kontraindicirano kod pacijenata s divertikulima ili
stenozom gornjeg dijela jednjaka, kao i kod novorodencadi ili male djece koja se podvrgavaju
kirurskim zahvatima na vratu poput traheotomije ili umetanja katetera u unutarnju vratnu
venu. Rektalno postavljanje moze takoder biti kontraindicirano u novorodencadi i male djece
zbog moguénosti perforacije kolona.

UPOZORENJA
< N jerno tr ili br 1je moze uzrokovati opstrukciju disnih
putova koja moze biti fatalna ako se ne ispravi. Invazija traheje moze omogucditi

izlazak zraka oko zete trahealnog tubusa. N jte pokusavati zatvoriti
mjesto curenja; umjesto toga izvucite sondu i ponovno je umetnite na namijenjenu
lokaciju ili odaberite drugo anatomsko podrucje za postavljanje. Polozaj sonde

u jednjaku moze se provjeriti izravnom laringoskopijom ako je potrebno.

heal hiial +
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«  Ukoliko zakazani postupak ukljucuje kirursku disekciju vratnih struktura,
obavijestite kirurga ako je sonda umetnuta u jednjak.

«  Kaoisa svak temperaturnom d upotrijebite odgovarajucu tehniku
tijekom elektrokirurskih postupaka kako bi se smanjila moguc¢nost da sonda
posluzi kao alternativna putanja za radiofrekventnu struju i da spali okolno tkivo.
Minimalno, ispravna tehnika treba ukljucivati:

- Lociranje i spajanje odgovarajuce elektrokirurske disperzivne elektrode blizu
aktivnog podrug¢ja kirurskog zahvata.

- lIzbjegavajte postavljanje kabla instrumenta za nadzor temperature
pacijenta preko uzemljenih povrsinaili njegovo ispreplitanje s kablovima
elektrokirurskog generatora.

«  Nemojte koristiti ako je paklranje otvoreno ili osteceno.

«  Koristite |sk|jucwo s p ilnim medusobno spojivim kabelima i
U protivnom moze do¢i do netocnog ocitavanja temperature.

« Nemojte modificirati ovaj uredaj. Modifikacije mogu rezultirati neto¢nim
mjerenjem temperature.

ima.

- Nemojte koristiti ovaj uredaj tijek MRI sni ja. Pr dna struja moze
uzrokovati opekline.
MJERE OPREZA

«  Prije postavljanja sonde u jednjak, intubirajte pacijenta trahealnim tubusom. Izvadite sondu
prije ekstubacije trahealnog tubusa.

« Umetanje i uklanjanje treba provoditi uz pomo¢ odgovarajucih medicinskih tehnika.

«  Nemojte pokusavati silom spojiti senzor. Oblik konektora omogucuje njihovo zakljuc¢avanje.
Nasilno spajanje moglo bi uzrokovati ostec¢enje senzora ili prikljucka kabla te posljedi¢nu
disfunkciju.

«  Pobrinite se da prikljucak kabla ne lezi u podrucju u kojem se tijekom kirurskog zahvata
mogu nakupljati otopine.

« Rad nekih instrumenata za nadzor temperature pacijenta privremeno mogu ometati
elektrokirurske aktivacije. Neobicna ocitavanja temperature treba provjeriti tijekom
pauze izmedu aktivacija.

Nezeljene reakcije

Sljedece nuspojave zabiljezene su kao reakcije povezane s uporabom gastri¢nih sondi
tijekom umetanja ili dok su uredaji bili u uporabi. Redoslijed navodenja je abecedni

i ne ukazuje na ucestalost ili ozbiljnost.

Prijavljene nuspojave ukljucuju: opstrukciju disnih putova, aspiracijski pneumonitis, umetanje
u bronhije, elektricne opekline zbog aberantnih elektrokirurskih putanja, perforacija kolona,
epistaksa, abrazija jednjaka, perforacija jednjaka, rektalno krvarenje, trahealno umetanje

i trauma farinksa.

Upute za uporabu
. Pazljivo uklonite sterilnu temperaturnu sondu iz njezinog zastitnog pakiranja.

2. Podmazite vrh sonde odgovarajucim lubrikantom topivim u vodi.

3. Spojite odgovarajuci kabel za visekratnu primjenu umetanjem prikljucka senzora
u odgovarajucu utic¢nicu na kraju kabla sve dok se ¢vrsto ne uglavi. Oblik konektora
omogucuje njihovo zakljucavanje.

4. Umetnite sondu na Zeljenu lokaciju za nadzor temperature uporabom odgovarajucih
medicinskih tehnika. (Ako sondu treba postaviti u jednjak, prije umetanja intubirajte
pacijenta trahealnim tubusom).

5. Tijekom umetanja u jednjak slusajte da li se ¢uje curenje iz diSnih putova. Nenamjerna
invazija traheje moze omoguciti izlazak zraka oko manzete trahealnog tubusa. Nemojte
pokusavati zatvoriti mjesto curenja; umjesto toga, izvadite sondu i ponovno je umetnite.
Tocno postavljanje moze se provjeriti izravnom laringoskopijom ako je potrebno.

6. Zanadzor temperature pacijenta pridrzavajte se uputstava za uporabu. Ukoliko se
tijekom nadzora temperature pojave problemi, provjerite da li su kabeli dobro spojeni
i da li spojevi drze.
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7. Sondu smjestenu u jednjaku treba ukloniti prije ekstubacije trahealnog tubusa.
Uklonite sondu pomocu odgovarajucih medicinskih tehnika.
8. Kod otpajanja temperaturne sonde nemojte izravno povlaciti zicu kabla.

Specifikacije
«  Zanadin rada izravno mjerenje temperature
«  Termistor: 400 serije (2252 Ohm @ 25 °C)
«  Vrijeme odziva stabilnosti: < 2 minute
+  Tonost temperature
- Raspon:35°Cdo42°C
- Tocnost:+0,2°C
- Prosireniraspon: 25 °C do 45 °C
- Tocnost:+0,3°C

Kompatibilni kablovi za medusobno povezivanje
Pogledajte pratec¢e dokumente za pregled popisa i slika kompatibilnih kablova za
medusobno povezivanje.

Kompatibilni monitori za pacijente

Svi monitori pacijenta* koji odgovaraju specifikacijama za Termistor, Tocnost temperature,
i Kompatibilne kablove za medusobno povezivanje kako su opisani u prethodnom tekstu,
kompatibilni su.

*Testirano s Philips IntelliVue MP50 (model #M8004A), M3001A serverom za visestruka
mjerenja (MMS)

Zbrinjavanje
Zbrinite temperaturnu sondu nakon svake uporabe u skladu s primjenjivim uredbama
za bioloski opasan otpad.

Uvjeti skladistenja i transporta

«  Temperatura: -25 °C do 55 °C

«  Vlaznost: 10% do 95% (bez kondenzacije)
«  Atmosferski tlak: 12 kPa do 106 kPa

Zastitite od vlage.

Dodatni primjerci uputa

Dodatne primjerke ovih uputa mozete nabaviti preko ovlastenog distributera. Osim toga,
ovime tvrtka Covidien, kao vlasnik autorskih prava, ovlas¢uje kupce proizvoda kupljenih
od ovlastenih distributera da izrade kopije ovih uputa za vlastite potrebe.

Jamstvo
Da biste dobili informacije o jamstvu za ovaj proizvod, ako ono postoji, obratite se tehnickoj
sluzbi tvrtke Covidien ili lokalnom zastupniku tvrtke Covidien.
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Mon-a-Therm™

Identifikacija supstance koja je
TerI\peraturna sonda sadrzana ili prisutna u proizvodu
opste namene ili pakovanju.
400TM

Identifikacija supstance koja nije
90044 12 Fr/Ch (4,0 mm) sadrzana ili prisutna u proizvodu
90050 9 Fr/Ch (3,0 mm) ili pakovanju.

Pridrzavajte se uputstva
za upotrebu.

Nije za visekratnu upotrebu. Za koris¢enje iskljucivo kod jednog pacijenta.
Sterilno u neotvorenom, neoste¢enom pakovaniju, sterilizovano u SAD.

Korisnik ne moze adekvatno da odisti i/ili steriliSe ovaj proizvod kako bi obezbedio bezbednu
ponovnu upotrebu pa je on zato namenjen za jednokratnu upotrebu. Pokusaji ¢is¢enja ili
sterilisanja ovih uredaja mogu dovesti do bioloske nekompatibilnosti, infekcije ili rizika za
pacijenta usled neispravnosti proizvoda.

Ovaj proizvod sadrzi dietilheksil ftalat (DEHP). Kada se koristi u skladu sa uputstvima, moze
da dode do vrlo ograni¢enog izlaganja kolicinama DEHP u tragovima. Ne postoji jasan klinicki
dokaz da ovaj stepen izlozenosti povecava klinicki rizik. Medutim, da bi se rizik od izlaganja
dece, dojilja ili trudnica DEHP sveo na minimum, proizvod treba koristiti samo u skladu sa
uputstvima.

Uputstvo za upotrebu

Opis

Mon-a-Therm™ temperaturna sonda opste namene je zasebno zapakovana kao sterilan
uredaj za jednokratnu upotrebu i dostupan je u razli¢itim veli¢cinama i sa razli¢itim modelima
senzora. Tip senzora i veli¢ina uredaja oznaceni su na pakovanju uredaja. Uredaj karakterise
satenska klizajuca povrsina koja olakSsava umetanje. Senzor temperature se nalazi u blizini
distalnog vrha. Svaka temperaturna sonda se elektricno povezuje na kompatibilni kabl za
visekratnu upotrebu koji se moze nabaviti od kompanije Covidien ili ovlas¢enog distributera.

Indikacije

Mon-a-Therm™ temperaturna sonda opste namene je indikovana za upotrebu u rutinskom
pracenju temperature pacijenta pod anestezijom. Uredaj je namenjen prvenstveno za
umetanje u ezofagus ili rektum, mada za neke pacijente medicinska procena moze da
zahteva izbor drugih anatomskih mesta, kao $to je nazofarinks.

Kontraindikacije

Postavljanje sonde u ezofagusu moze da bude kontraindikovano kod pacijenata sa
divertikulom ili stenozom gornjeg jednjaka, kao i kod novorodencadi ili beba koje se
podvrgavaju operativnim zahvatima vrata, kao $to su traheotomija ili umetanje katetera u
unutrasnju jugularnu venu. Rektalno postavljanje takode moze da bude kontraindikovano
kod novorodencadi i beba zbog moguce perforacije debelog creva.

UPOZORENJA

« Slucajno umetanje u dusnik ili bronhije moze da dovede do opstrukcije disajnog
puta, sto moze daima fatalne posledice ako se ne |spraV| Prodiranjem u dusnik
moze da se gudiizlaz luha oko kafa endotrahealnog tub N jte

pokusavati da zatvorite mesto koje propusta vec izvucite sondu i ponovo je umetnite

na planirano mesto ili izaberite drugo anatomsko mesto za umetanje. Po potrebi,

polozaj sonde u fagusu moze da se proveri direktnom laringoskopijom.
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« Ako planirani zahvat ukljucuje hirursku disekciju struktura vrata, obavestite
hirurga da je u ezofagusu postavljena sonda.

« Kao kod svih temperaturnih sondi, tokom elektrohirurskih procedura koristite
odgovarajucu tehniku kako biste doprineli smanjenju moguc¢nosti da sonda
posluzi kao alternativna putanja za radiofrekventnu struju i opece okolno tkivo.
Kao minimum, odgovarajuca tehnika treba da se sastoji od sledecih postupaka:

- Pravilno postavljanje i povezivanje odgovarajuce elektrohirurske disperzivne
elektrode u blizini aktivnog mesta hirurskog zahvata.

- lzbegavanje da kabl instrumenta za pracenje temperature pacijenta visi iznad
uzemljenih povrsinaili da bude isprepleten sa kablovima elektrohirurskog
generatora.

« Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili osteceno.

«  Koristiti iskljucivo sa kompatibilnim kablovima za povezivanje i monitorima.
Drugacdije koris¢enje moze za posledicu da ima neta¢no merenje temperature.

« Nemojte menjati ovaj uredaj. zmene mogu da dovedu do netacnog merenja
temperature.

- Nemojte koristiti ovaj uredaj tokom snimanja magnetnom rezonancom.
Sprovedena struja moze izazvati opekotine.

OPREZ

« Intubirajte pacijenta pomocu endotrahealnog tubusa pre nego sto pokusate da postavite
sondu u ezofagus. Uklonite sondu pre ekstubacije endotrahealnog tubusa.

«  Umetanje i uklanjanje treba obaviti odgovarajuc¢im medicinskim tehnikama.

« Nemojte pokusavati da prikljucite senzor na silu. Prikljucci se prikljucuju po obliku.
Prikljucivanje na silu moze da dovede do ostecenja senzora ili konektora kabla
i onemogucdi funkcionisanje.

«  Povedite racuna da konektori kablova ne leze u podrucju u kojem tokom hirurskog
zahvata mogu da se nakupe rastvori.

«  Tokom elektrohirurskih aktivnosti moze da dode do privremenog uticaja na neke
instrumente za pracenje temperature pacijenta. Neobicne rezultate merenja temperature
treba proveriti tokom pauze izmedu aktivnosti.

Nezeljene reakcije

Prijavljeno je da su sa upotrebom temperaturnih sondi tokom procedure umetanja

ili upotrebe uredaja povezane sledece nezeljene reakcije. Redosled unosa je azbucni

i ne pokazuje ucestalost ili ozbiljnost.

Prijavljene nezeljene reakcije uklju¢uju: opstrukciju disajnog puta, aspiracionu pneumoniju,
umetanje u bronhije, elektri¢ne opekotine zbog neprirodnih elektrohirurskih puteva,
perforaciju debelog creva, epistaksu, abraziju ezofagusa, perforaciju ezofagusa, rektalno
krvarenje, umetanje u traheju i traumu larinksa.

Uputstvo za upotrebu
. Pazljivo izvadite sterilnu temperaturnu sondu iz zastitnog pakovanja.

2. Podmazite vrh sonde odgovarajucim lubrikantom rastvorljivim u vodi.

3. Prikljucite odgovarajudi kabl za visekratnu upotrebu tako sto cete umetnuti prikljucak
senzora u odgovarajucu uti¢nicu na kraju kabla dok ¢vrsto ne nalegne. Prikljucci se
prikljucuju po obliku.

4. Umetnite sondu na Zeljeno mesto za pracenje temperature odgovaraju¢om medicinskom
tehnikom. (Ako sondu treba postaviti u ezofagus, intubirajte pacijenta pomocu
endotrahealnog tubusa pre umetanja.)

5. Prilikom umetanja u ezofagus osluskujte da li vazduh negde curi. Slu¢ajnim prodiranjem u
dusnik moze da se omoguci izlazenje vazduha oko kafa endotrahealnog tubusa. Nemojte
pokusavati da zatvorite mesto koje propusta vec uklonite sondu i ponovo je umetnite.

Po potrebi, pravilno postavljanje moze da se proveri direktnom laringoskopijom.

6. Pratite uputstva za upotrebu instrumenta za pracenje temperature pacijenta. Ako naidete
na probleme u pracenju temperature, proverite da li su uspostavljene i o¢uvane potrebne
veze kablova.
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7. Sondu koja je postavljena u ezofagus treba ukloniti pre ekstubacije. Uklonite sondu
odgovarajuc¢im medicinskim tehnikama.
8. Odvojite temperaturnu sondu vodedi racuna da ne vucete direktno za kabl.

Specifikacije
« Zamerenje temperature u direktnom rezimu
«  Termistor: serija 400 (2.252 Ohm @ 25 °C)
«  Vreme reagovanja pri stabilnosti: < 2 minuta
+  Temperaturna preciznost

- Opseg:od35°Cdo42°C

- Tacnost:+0,2°C

- Prosireni opseg: od 25 °C do 45 °C

- Tacnost:+0,3°C

Kompatibilni kablovi za povezivanje
Pogledajte listu i slike kompatibilnih kablova za povezivanje na unutrasnjoj strani korica.

Kompatibilni monitori pacijenata

Kompatibilni su svi monitori pacijenata* koji zadovoljavaju specifikacije u pogledu termistora,
temperaturnne preciznosti i kompatibilnih kablova za povezivanje kao sto je gore opisano.
*Testirano sa Philips IntelliVue MP50 (Model #M8004A), M3001A serverom za visestruko merenje
(Multi-Measurement Server (MMS))

Odlaganje na otpad
Odlozite sondu temperature na otpad posle svake upotrebe u skladu sa odgovarajuc¢im
propisima za bioloski opasan otpad.

Uslovi skladistenja i prevoza

«  Temperatura: od -25 °C do 55 °C

«  Vlaznost: 10% do 95% (bez kondenzacije)
«  Atmosferski pritisak: od 12 hPa do 106 hPa

Zastititi od vlage.

Dodatni primerci uputstva

Dodatne primerke ovog uputstva mozete dobiti preko ovlasé¢enog distributera. Pored toga,
ovim se prema autorskim pravima kompanije Covidien za kupce proizvoda koji su kupljeni od
ovlas¢enog distributera odobrava pravljenje kopija ovog uputstva za upotrebu sa kupljenim
proizvodima.

Garancija
Da biste dobili informacije o garanciji, ako postoji za ovaj proizvod, pozovite Covidien sluzbu
za tehnicki servis ili lokalnog predstavnika kompanije Covidien.
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Mon-a-Therm™

CoHpa 3a Temnepatypa WpeHTuduKauwja Ha cyncraHuuja

KOjaLUTo ce COAP»KM BO UV ja ma

3a onuwTa HaMmeHa BO NPOV3BOLOT UM NaKyBatbeTo.
400TM

NpeHTndunkaumja Ha cynctaHumja
90044 12 Fr/Ch (4,0 mm) KOjalUTO He ce COAPKN BO UN

ja Hema BO Npou3BOAOT NN
90050 9 Fr/Ch (3,0 mm) hakyBarbero.

CnepeTe ro ynatcTsoto
3a ynotpeba.

[la He ce ynoTpebyBa NoBTOPHO. HameHeTo 3a ynotpeba camo 3a eAeH NaLyneHT.
CTepunHo BO HEOTBOPEHO, HEOLLTETEHO NakyBatbe; cTepunusnparo o CAJl.

KOpPUCHWKOT He MOXe COOABETHO Aa ro UCHNCTU W/UN CTEPUAM3MPA NPON3BOLJOT

3a Aia ce OBO3MOXM 6e36eAHa NOBTOPHA yrnoTpeba v Mopaamn Toa e HAMEHET 3a eiHOKpaTHa
ynotpeb6a. O6uaunTe Aa ce UCUNCTaT UK fja ce CTEPUN3MPAAT OBKE YPEean MOXe

fla foBeAaT [0 61OsoLWKa HEKOMMNATUONIHOCT, MHdEKLMja TN PU3ULY 32 MALUEHTOT
nopaawv HepyHKLMOHVPakbe Ha MPOMN3BOAOT.

OBoj npown3ssop coapxu DEHP. Kora ce kopucTu cnopep ynaTctBoTo, MOXe fja ojae A0 MHOTY
orpaHuyeHa usnoxeHoct Ha Tparn og DEHP. Hema jacHu KnuHMYKKM foKasm fieka 0BOj cTeneH
Ha U310>KeHOCT ro 3rosieMyBa KIIMHUYKUNOT PU3MK. CenaK, CO uen aa ce Hamasnn pnu3nKkoTt

op n3noxeHoct Ha DEHP kaj geuata, fonnkute unv 6pemeHnTe XeHu, 0Boj npoussog Tpeba
fia ce ynotpebyBa camo criopef;, HacoKuTe.

Hacoku 3a ynotpe6a

Onuc

Mon-a-Therm™ confiaTa 3a TemnepaTypa 3a OriuTa HameHa e cnakyBaHa NoeJUHeYHO Kako
CTepuneH ypeps HameHeT 3a eAHOKPaTHa yrnoTpe6a 1 e JOCTarnHa BO PasfnNyHM rofeMnHmn

1 CTUNOBM Ha CeH30pU. TUMOT Ha CEH30POT U FroIeMUHaTa Ha YPEAOT Ce O3HaueHn

Ha naKyBameTO. YPeaoT e HanpaBeH O/} CaTeHCKV IM3raB MaTepujan 3a NosecHO BMeTHyBake.
CeH30poT 3a TemnepaTypa ce Haora BO 6n13nHa Ha avnctanHnoT BpB. Cekoja coHpa

3a TemnepaTypa e eNekTP1YHO NoBp3aHa co KomMnaTnuéuneH kaben 3a NosTopHa ynotpeba,
pocranen og Covidien nnu o oBnacTeH ancTpmbyTep.

Unankayun

Mon-a-Therm™ coHpaaTa 3a Temnepatypa 3a orniTa HaMeHa € HameHeTa 3a ynotpe6a

BO PYTUHCKOTO C/lefierbe Ha TemnepaTypaTa Ha NauueHT noj aHecTesuja. Ype[oT NPBUYHO

€ HaMeHeT 3a BMeTHyBatbe BO XPaHOMPOBOAOT UM NMPaBOTO LPeBO, NaKo criopef Mncyietheto
Ha /leKapoT MOXe fia ce V|36epaT N ApYyrv aHaTOMCKU MeCTa 3a HeKOU NMalneHTn, Kako

Ha npumep Ha3zodapmHKCOT.

KoHTpanHaunkauun

BMeTHyBaHbeTO Ha COHAATa BO XPaHOMPOBOAOT MOXKeE Aad 61Ae KOHTPAHANLMPAHO Kaj
NaLneHTy Co MBEPTUKYI Ha XPaHOMPOBOAOT WM CTEHO3a, KAaKO 1 Kaj HOBOPOJEHUNHba
VNV Manu JOeHYMHa Ha KOULLTO UM Ce NpaBu onepaluja Ha BpaToT, Kako Ha npumep
TpaxeoTOMUja UM BMETHYBatbe Ha BHaTPeELLEH jyrynapeH Katetep. BMeTHyBameTo

BO MPABOTO LIPEBO MOXe fa 6uae KOHTPaVHAMLMPAHO Kaj HOBOPOAEHUMNHbA U Mann
[OeHUYNHa Nopaay MoxHa nepdopauyja Ha AebenoTo Lpeso.

NPEAYNPEAYBAKA
- H pHOTO Tpa unu 6poHxuj BMeTHyBatbe MoX<e la npeAnsBuKa

ONCTPyKUMja Ha AULLHUTE NATULLTA, WITO MOXKe fAa 6uae dbaTanHo ako He ce
Kopurunpa. lMpeuknuTe BO ANHNKOT MOXaT fja A0BeAAT 10 UCTEKYBakbe Ha BO3AYyX
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oKony THaTa Ha Tp Ta ueBka. He o6npyBajre ce aa ro cnpeunte
MCTEKYBatbeTo; HAMECTO TOa, U3B/IEYETE ja COHAATa N NOBTOPHO BMETHETE ja
BO CaKaHaTa floKalmja unm ns6epere Apyro aHaTOMCKO MECTO 3a BMETHYBakbe.
Jlokonky e noTpe6HO, MOXe Aia ja npoBepuTe nonox6ara Ha coHpaTa BO
XPaHOMPOBOAOT CO ANPEKTHA napuHrockonuja.

LR 1 | y 3a naHup Ta nocTanka e notpe6Ha XupypuiKa gncekumja Ha BpaTHuTe
CTPYKTYpM, N3BECTETE ro XMPYProT ako COHAATa € BMETHaTa BO XpPaHONpPOBOAOT.

- KaKo u Kaj ceKoja cOHAa 3a TemnepaTtypa, KOpPUCTETE ja COOABETHATa TEXHMKA
3a BpeMe Ha eNeKTPOXMPYPLIKNTE NPOLieAYPY CO LieN Aa ce HaManu MoXKHOCTa
COoHpaTa fla NOCYXM KaKo anTepHaTNBHa NaTeKa 3a paanodpeKBeHTHa cTpyja
¥ 3a Aa He A0jAe A0 N3ropeHNLN Ha OKONTHOTO TKMBO. Bo Hajmana paka,
COOABeTHaTa TexHuKa Tpe6a Aa BKayuyBa:

Lupatbe N NOBp3y Ha COOA|BETHA ENEKTPOXNPYPLUKa ANCNEP3NBHA
enekTpo/a Bo 6nM3nHa Ha aKTUBHOTO MECTO Ha XMPYPLUKMOT 3adart.
- Ws6erny Ha Ha KabenoT ofy MIHCTPYMEHTOT 3a cefietbe

Ha TemnepaTypara Ha NaUVeHTOT Bp3 3a3emj p unn
ncnpenneTyBatbe co KabnuTe Ha eNleKTPOXMPYPLIKMOT reHepaTop.
+ [laHero ynoTpe6yBaTe ypeAoT ako NaKyBatbeTO € OTBOPEHO WV OLUTETEHO.
+ Jlace ynotpebyBa caMmo cO KOMNaTGMUIHN Mefyce6HO NoBp3aHN Kabau 1 MOHUTOPU.
Bo cnpoTuBHO, MOXe Aa [10jAe A0 HETOUHO Mepelbe Ha TemnepaTtypara.
+  He npaBete npomenn Ha ypepoT. [IpomeHuTe MOXe fja AOBEAAT A0 HETOUHO
Mepetbe Ha TeMnepartypara.
+ He KopucreTe ro oBoj ypes npu cKeHnpara co MarHeTHa pesoHaHuuja.
CnpoBefieHaTa CTpyja MOXe Aa NpeAn3BNKa N3ropeHnum.

MEPKW HA NPETMNA3JIUBOCT

+ WHTy6upajTe ro naLmMeHTOT CO TpaxeanHa LieBKa npej Aa ce obugeTe Aa ja BMeTHeTe
CcoHpaTa BO XpaHomnpoBoaoT. OTCTpaHeTe ja CoHAaTa Npep Aa ja OTCTpaHuTe TpaxeanHara
LeBKa.

+  BMeTHyBabeTO 1 OTCTPaHyBakeTo Tpeba fia ce N3BPLIAT KOPUCTEJKI COOABETHM
MeaANUNHCKN TEXHUKW.

+ He obuaysajre ce Hacuna Aa ro noBp3ete ceH30poT. KoHeKTopUTe Ce NPULBPCTEHN
cnopep dopmarta. Mpm HaCUHO NMOBP3yBatbe MOXe fAa AOjAE AO OTETyBatbe
Ha CEH30POT M/ KOHEKTOPOT Ha KaGesoT 1 Ha Toj HauMH Aa AOjAE A0 GyHKLIMOHasHa
HEeNCnpaBHOCT.

+  TorpuxeTe ce KOHEKTOPOT Ha KaGesoT Aa He CTOW BO pPeruja Kaae WTo Moxe
Ala ce M3neBaaT TEYHOCTV NPV XVPYpLUKaTa npoLeaypa.

. (DyHKLlI/IOHI/Ipal'beTO Ha HEKOWN NHCTPYMEHTU 3a Cniefierbe Ha TeMnepatypaTa Kaj nauveHTnTe
MOe NpYBPeMeHo Aa G1ae OHeCNoco6GeHO 3a BPeME Ha eNeKTPOXMPYPLUKIA aKTUBALMU.
Tpeba Aa ce NpoBepaT HEBOOGMYAEHNTE OTUNTYBatba Ha TemnepaTyparTa 3a Bpeme
Ha naysata nomery akTMBaLunTe.

HecakaHn peakuyun

MpujaBeHy ce CrefHNTe HecaKaHy peakLymn Kou MoxaT fja 6raaT noBp3aHu Co Kopuctere
Ha COHAUTE 3a TemnepaTypa Npwv npoLeaypaTta Ha BMETHYBake UK BO Tek Ha ynoTpeba
Ha ypeauTe. JInctata e HanpaseHa no a3byyeH pef 1 PefoCeAoT He 1 03HauyBa
dpeKBeHLUMjaTa UM CepUO3HOCTa.

npl/ljaBeHVl ce cnefHMBe HeCakaHn peakuun: Npevykn Bo ANLIHNTE NaTULLITa, acnupaunoHeH
NMHEBMOHMUAT, 6p0HXVIjaJ'IHO BMETHYBab€, ENEKTPNYHU U3ropeHnLUn Kako pe3ynTtaT Ha
abepaHTHM eNeKTPOXMPYPLLKM NaTMLWTa, neppopaumja Ha Ae6e10TOo LPeBo, enucTaKca,
abpasuja Ha XPaHOMPOBOAOT, NeppopaLmja Ha XPaHOMPOBOAOT, KPBaBetbe Of NPABOTO
LPeBO, TPaxeanHo BMETHYBatbe 1 Tpayma Ha rofTHIUKOT.

ynaTCTBO 3aynorpe6a
BHMMaTeNHO OTCTpaHeTe ja CTepUNHATa COHAA 3a TeMMNepaTypa Of HEj3MHOTO 3aLTUTHO
nakyBatbe.

2. TMopmaukajTe ro BPBOT Ha COHAATa CO COOABETEH NIy6PUKAHT PacTBOP/INB BO BOAA.

3. [oBp3eTe r cOoABETHUTE Kabm 3a MOBTOPHa ynoTpeGa CO BMETHYBatbe Ha KOHEKTOP
3a CEH30POT BO COOABETHMOT MPUKITYYOK Ha KPajoT Ha KabenoT cé foAeka He ro
npuuspcTuTe. KoHeKTopuTe Ce NpULBPCTEHM criopes dopmarta.




4. BmeTHeTe ja cOHAaTa BO CakaHaTa Jlokalvja 3a Cliefiere Ha TemnepaTypa Kopuctejkn
COO/ABETHU MEANLIMHCKMN TEXHUKM. (AKO COHAATa ce BMeTHYBa BO XPaHOMPOBOAOT,

[la ce MHTY6Vpa NaLMEeHTOT CO TpaxeasiHa LieBKa npef BMETHYBaH€eTO.)

5. [poBepeTe fanu UMa NCTeKyBar-€ Ha BO3AYX NPY BMETHYBake BO XPaHOMPOBOZOT.
HeHamepHOTO HaBferyBare BO AVLIHUKOT MOXe Aa loBeAe 10 UCTeKyBatbe Ha BO3AYX
OKOJy MaHXKeTHaTa Ha TpaxeanHaTa LieBka. He o6uaysajTe ce aa ro cnpeunte
1CTeKyBarbeTo, HAMeCTO TOa, OTCTPaHeTe ja COHfjaTa v MOBTOPHO BMETHeTE ja. [IoKonKy
e noTpe6HO, NPaBUTHOTO BMETHYBakbe MOXE fla Ce MPOBEPW CO ANPEKTHa TapyHrocKonuja.

6. Cnepnete r HacokuTe 3a ynotpeba Ha MOHUTOP 3a Criefieke Ha TemnepaTtypaTta
Ha NaLuneHToT. AKO HauzeTe Ha Npobnemm Npu cnefere Ha TemnepaTypata,
npoBepeTe Aanu COOABETHUTE Kabnin ce NOBP3aHUN 1 OfPXKyBaHU.

7. CoHpaTa BMeTHaTa BO XpaHOMPOBOAOT Tpeba Aa ja OTCTpaHUTe NpeA Aa ja OTCTpaHuTe
TpaxeanHaTa LieBKka. OTCTpaHeTe ja COHAaTa KOPUCTEjKM COOABETHU MEANLIMHCKY TEXHVIKN.

8. OrtkaueTe ja cOHfaTa 3a TemnepaTypa, BHUMaBajKu AUPEKTHO fa He BieyeTe Ha XuLata
oA Kabenor.

Cneuyundukauun
«  3amepetbe Ha TemMnepaTypa BO AVPEKTEH PEXNM
«  TepmucTop: 400 cepuja (2.252 Ohm Ha 25°C)
«  Bpeme 3a BocrocTtaByBate Ha CTaBUAHOCT: < 2 MUHYTU
«  ToyHOCT Ha TemnepaTypaTa
- Oncer:op35°C po 42°C
- TouHocT: +0,2°C
- 3ronemeHt oncer: o 25°C go 45°C
- TouHocT: +0,3°C

Komnatn6unumn nntepdejc kabnu
MornepHeTe ja BHaTPeLWHOCTa OA NPEAHUOT Kanak 3a Aa rv BUAMTE ncTaTa n CIMKuTe
Ha KOMMNaTUGMNHNTE NHTepdejC Kabnu.

KomMnaTn6unHm MOHUTOPM 3a NaueHTn

CyTe MOHMTOPY 3a NALMEHTI® KOULLTO Ce BO COMNACHOCT CO cneuudukaummTe 3a Tepmucmop,
TouHocm Ha memnepamypa, n Komnamu6unHu uHmepgejc kabau onuiaHn norope

ce KoMMaTuouHu.

*TecmupaH co Philips IntelliVue MP50 (Mooen 6p.M8004A), M3001A Cepeep 3a nogeke
meperba (MMS)

OTcTpaHyBame
OTcTpaHeTe ja cOHAaTa 3a TemnepaTypa No cekoja ynoTpeba, BO COTNacHOCT CO COOABETHUTE
perynaTuBu 3a OTCTpaHyBatbe Ha GMONOLLKYM ONaceH oTnag.

Ycnosu 3a uyBarbe 1 Ucnopaka
- Temnepartypa: of -25°C po 55°C
«  BnaxHocT: op 10% o 95% (6e3 KoHAeH3aLuja)
«  Atmocdepcku nputucok: og 12 kPa o 106 kPa

Jla ce 3awTnTh oA Brara.

JononHuTeNHN NPUMepoLN Ha yNnaTCcTBOTO

[lononHnTenHu NpuMepoLy Ha OBa yNnaTCTBO MOXe Aa jobueTe o/ OBNacTeHNOT
anctpubyTep. MoKpaj Toa, BO COFNacHOCT co aBTopckuTe npasa Ha Covidien, kynysauute
Ha npou3Boau HabaBeH of OBNacTeH ANCTPUGYTep, MMaaT [103BONa fla HanpaBaT Konuu
0/l 0Ba ynaTCTBO 3a CBOja IyHa ynoTtpeba.

FapaHyuja
3a nHpopmaLn BO BPCKa CO rapaHLujaTa 3a OBOj NPOU3BO/, ako NOCTOM, KOHTaKTUpajTe
co OppenoT 3a TexHuukm ycnyrn Ha Covidien nnu co nokanHuoT npeTtcTaBHUK Ha Covidien.
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