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Mon-a-Therm™

: Identification of a substance that
Skin Temperature Probe v is contained or present within the
400TM

product or packaging.

Identification of a substance that is
not contained or present within the
product or packaging.

Follow instructions
for use

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. The intended use limits exposure to intact skin, minimizing

the risk of DEHP absorption. In order to avoid undue risk of DEHP exposure in children and
nursing or pregnant women, product should only be used as directed.

Do not reuse. Single patient use only.

Directions for Use

Description

The Mon-a-Therm™ Skin 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 is designated
on the unit package. A temperature sensor is positioned between a thin film and a foam
layer. The surface of the film is coated with a hypoallergenic adhesive that is protected by a
release liner. The foam insulates the sensor from ambient conditions. Each temperature probe
electrically connects to a compatible reusable cable available from Covidien or an authorized
distributor.

Indications

The Mon-a-Therm™ Skin Temperature Probe is indicated for use in the routine monitoring
of skin temperature. The device is intended to be held in place on the skin by its adhesive
surface.

Contraindications
The use of a temperature probe may be contraindicated over traumatized areas.

WARNINGS

« Avoid applying the probe to traumatized areas of skin (such as burns, cuts,
lacerations, or ulcers), as the presence and removal of the probe may cause further
trauma.

« Erroneous temperature readings may be encountered in unusually warm or cold
environments. External heating sources, such as infrared lamps and electric
blankets, may cause localized skin temperature increases that are not indicative of
changes in body core temperature.

« 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

For optimal probe adhesion and patient comfort, the skin temperature monitoring site
should be free of moisture and excessive hair.

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 while the devices were in use. The order of listing does not indicate
frequency or severity.

Reported adverse reactions include: electrical burns due to aberrant electrosurgical
pathways, irritation to sensitive skin, and trauma to delicate skin when the probe is removed.

Instructions for Use

1.

7.
8.

For optimal probe adhesion and patient comfort, select a skin temperature monitoring
site that is free of moisture and excessive hair. In some cases, application of an alcohol
wipe will aid in drying the site.

Carefully remove the sterile temperature probe from its protective package and uncoil
the lead wire.

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.

Peel off the release liner from the adhesive surface of the temperature probe and apply
the probe to the patient’s skin.

Allow about four minutes for the sensor to completely equilibrate before reading
temperature.

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.

When temperature monitoring is complete, carefully peel the probe off the skin.
Disconnect the temperature sensor, 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: < T minute
Ambient Temperature: 15°C to 35°C
Temperature Accuracy

- Range:35°Cto 42°C

- Accuracy: +0.2°C

- Extended Range: 25°C to 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 sensor after each use in accordance with applicable regulations
for biologically hazardous waste.

Storage and Shipping Conditions

«  Temperature: -25°C to 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 your 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™

4 2 Identification d’une substance
Sonde de température cutanée contenue ou présente dans le
400TM

produit ou dans I'emballage.
Identification d’une substance qui
n'est ni contenue ni présente dans
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 l'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. L'usage prévu limite I'exposition a la peau intacte, réduisant le
risque d'absorption de DEHP. Afin de réduire tout risque d'exposition involontaire 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 cutanée 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 est indiqué sur 'emballage individuel. Un capteur

de température est placé entre un mince film et une couche de mousse. La surface du film est
enduite d’un adhésif hypoallergénique qui est protégé par une bande de protection. La mousse
permet d'isoler le capteur des conditions ambiantes. 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 cutanée Mon-a-Therm™ est indiquée pour la surveillance
courante de la température cutanée des patients. Le dispositif est concu pour rester en place sur la
peau du patient grace a sa surface adhésive.

Contre-indications
L'utilisation d'une sonde de température peut étre contre-indiquée sur des zones traumatisées.

AVERTISSEMENTS

. Eviter d’apposer la sonde sur les zones cutanées traumatisées du corps (telles que les
bralures, les lacérations ou les ulcéres), car I'application puis le retrait de la sonde peut
causer des traumatismes supplémentaires.

«  Des mesures de température erronées peuvent se produire dans des environnements
inhabituellement chauds ou froids. Les sources de chaleur externes, telles que
les lampes a infrarouge et les couvertures électriques, peuvent provoquer des

g ions localisées de la pérature cutanée qui ne correspondent pas a des

ch its de la t érature corporelle centrale.
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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 brille 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 de I'instrument de contréle de la température du patient
sur des surfaces mises a la terre ou de I'entrelacer avec les cables du générateur
électrochirurgical.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

Utiliser uniquement avec des cables de connexion et des moniteurs 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 bralures.

MISES EN GARDE

Pour optimiser I'adhérence de la sonde et le confort du patient, le site de mesure de la
température cutanée doit étre exempt de toute humidité et présence excessive de poils.
Ne pas essayer de forcer sur les branchements du capteur. Les connecteurs sont munis
dempreintes 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 du dispositif.

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

Le fonctionnement de certains instruments de contréle 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 I'utilisation de sondes de

température, alors que la sonde est en place. Lordre de cette liste ne reflete ni la fréquence nila
gravité de ces réactions.

Les

réactions indésirables rapportées incluent : brilures par électricité en raison du recours a des

voies électrochirurgicales non conformes, irritation de zones cutanées sensibles et traumatisme
de zones cutanées délicates lors du retrait de la sonde.

Mo
1.

[

de d’emploi

Pour optimiser I'adhérence de la sonde et le confort du patient, sélectionner un site de
mesure de la température cutanée qui est exempt de toute humidité et présence excessive
de poils. Dans certains cas, il convient dappliquer une lingette imbibée d'alcool pour sécher
le site.

Retirer délicatement la sonde de température stérile de son emballage de protection et
dérouler le fil de raccordement.

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.

Décoller la bande de protection de la surface adhésive de la sonde de température et
appliquer la sonde sur la peau du patient.

Laisser le capteur se stabiliser pendant quatre minutes environ avant de lire la température.
Suivre le mode d'emploi de l'instrument de controle de la température du patient. Si des
problémes surviennent lors de la surveillance de la température, vérifier que les cables ont été
et restent correctement connectés.




7. Lorsque la surveillance de la température est terminée, retirer avec précaution la sonde de la
peau.
8. Déconnecter le capteur de température en s'assurant de ne pas tirer directement sur le cable.

Spécifications
«  Pourla prise de température directe
«  Thermistance : série 400 (2 252 ohms a 25 °C)
«  Temps de réponse stable : < 1T minute
«  Température ambiante: 15°Ca 35 °C
«  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 l'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 le capteur de température au rebut aprés chaque utilisation en respectant les régles en
vigueur pour le 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'humidité.

Exemplaires supplémentaires des instructions

Des exemplaires supplémentaires de ces instructions sont disponibles aupreés de votre
distributeur agréé. De plus, les acheteurs des produits obtenus auprés 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
Hauttemperatursensor im Produkt oder in der Verpackung
400TM

enthalten oder vorhanden ist.

Identifikation einer Substanz,

die nicht im Produkt oder in
der Verpackung enthalten oder
vorhanden ist.
Gebrauchsanleitung

befolgen

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

Dieses Produkt kann vom Benutzer nicht ausreichend 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
Bioinkompatibilitét, Infektionen oder Produktausféllen fiir den Patienten fiihren.

Dieses Produkt enthalt DEHP. Die Zweckbestimmung beschrankt den Kontakt mit intakter
Haut und reduziert damit das Risiko, dass DEHP absorbiert wird. Um unangemessene Risiken
eines Kontakts mit DEHP 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™ Hauttemperatursensor ist einzeln als steriles Einmalprodukt verpackt

und in zahlreichen GroBen und Sensorausfiihrungen erhéltlich. Der Sensorentyp ist auf

der Einzelverpackung angegeben. Ein Temperatursensor liegt zwischen einer diinnen Folie

und einer Schaumeinlage. Die Oberflache der Folie ist mit einem hypoallergenen Klebstoff
beschichtet, der der mit einer Schutzfolie abgedeckt ist. Der Schaum isoliert den Sensor gegen
Umgebungseinfliisse. Jeder Temperatursensor kann tber einen elektrischen Anschluss mit einem
kompatiblen, wiederverwendbaren Kabel verbunden werden, das bei Covidien oder einem
zugelassenen Handler erhdltlich ist.

Indikationen
Der Mon-a-Therm™ Hauttemperatursensor ist zur Verwendung bei der Routinetiberwachung
der Hauttemperatur indiziert. Das Gerat wird auf der Haut durch seine Klebeflache an Ort und
Stelle gehalten.

Kontraindikationen
Die Verwendung einer Temperatursonde kann auf verletzten Regionen kontraindiziert sein.

WARNHINWEISE

«  Vermeiden Sie die Anbringung der Sonde auf verletzten Hautregionen (wie
Verbrennungen, Schnitten, Platzwunden oder Geschwiiren), da das Vorhandensein und
Entfernen der Sonde zu weiteren Verletzungen fiihren kann.

«  Inungew6hnlich warmer oder kalter Umgebung kénnen fehlerhafte
Temperaturanzeigen auftreten. Externe Warmequellen wie Infrarotlampen oder
Heizdecken kénnen lokal zu erhohter Hauttemperatur fithren, die nicht auf eine
Veranderung der Korperkerntemperatur schlieBen lassen.

«  Gehen Sie wie bei jedem Temperatursensor wahrend elektrochirurgischen Eingriffen
mit dem ordnungsgemaéBen Verfahren vor, um das Risiko, dass der Sensor zum
Ausweichpfad fiir eine hochfrequente Spannung wird und umliegendes Gewebe




verbrennt, maglichst gering zu halten. Ein ordnungsgeméBes Vorgehen muss

mindestens folgende Schritte umfassen:

- Inder Nahe 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 das Produkt ausschlieBlich mit kompatiblen Verbindungskabeln
und Patientenmonitoren. Andernfalls kann es zu Ungenauigkeiten bei der

« Nehmen Sie keine Veranderungen am Produkt vor. Veranderungen konnten zu
Ung igkeiten bei der Temp g fiihren.

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

VORSICHTSHINWEISE

«+ Fiir optimale Probenhaftung und Patientenkomfort sollte die Uberwachungsstelle der
Haupttemperatur frei von Feuchtigkeit und tibermaBigem Haarwuchs sein.

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

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

« Wahrend der elektrochirurgischen Aktivierungen kann der Betrieb mancher Instrumente
zur Uberwachung der Temperatur des Patienten voriibergehend beeintréchtigt werden.
Ungewdhnliche Temperaturanzeigen sollten wéhrend einer Pause zwischen den
Aktivierungen tiberprtift werden.

Nebenwirkungen

Uber folgende Nebenwirkungen wurde im Zusammenhang mit der Anwendung von
Temperatursensoren wéhrend des Gebrauchs berichtet. Die Reihenfolge der Liste erlaubt keine
Ruickschliisse auf Haufigkeit oder Schweregrad.

Zu den berichteten Nebenwirkungen gehdren: elektrische Verbrennungen aufgrund von
elektrochirurgischen Fehlleitungen, Reizung sensibler Haut und Verletzung sensibler Haut beim
Entfernen des Sensors.

Gebrauchsanweisung

1. Wihlen Sie fiir optimale Probenhaftung und Patientenkomfort fiir die Uberwachung der
Haupttemperatur eine Stelle, die frei von Feuchtigkeit und tibermaBigem Haarwuchs ist. In
manchen Féllen kann die Verwendung eines Alkoholtupfers beim Trocknen der Stelle helfen.

2. Entfernen Sie die sterile Temperatursonde vorsichtig aus der Schutzverpackung und wickeln
Sie den Zuleitungsdraht ab.

3. Schliefen Sie das entsprechende wiederverwendbare Kabel an, indem Sie den Sensorstecker
in den Gegenstecker am Ende des Kabels stecken, bis dieser fest sitzt. Die Anschlisse besitzen
eine spezielle Form.

4. Ziehen Sie die Schutzfolie von der Klebeflache der Temperatursonde ab und bringen Sie die
Sonde auf der Haut des Patienten an.

5. Bevor die Temperatur abgelesen wird, benétigt der Sensor fiir die vollstandige Angleichung
etwa vier Minuten.

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. Ziehen Sie den Sensor vorsichtig von der Haut ab, wenn die Temperaturiiberwachung
abgeschlossen ist.

8. Trennen Sie den Temperatursensor und ziehen Sie dabei nicht direkt am Kabeldraht.
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Spezifikationen
«  Fir die Temperaturmessung tiber den Direktmodus
«  Thermistor: Serie 400 (2.252 Ohm bei 25 °C)
«  Stabilitatsantwortzeit: < 1 Minute
«  Umgebungstemperatur: 15 °C bis 35 °C
«  Temperaturgenauigkeit
- Bereich:35°Chis42°C
- Genauigkeit: +0,2 °C
- Erweiterter Bereich: 25 °C bis 45 °C
- Genauigkeit: +0,3°C

Kompatible Schnittstellenkabel
Eine Liste und Abbildungen von kompatiblen Schnittstellenkabeln finden Sie auf der Innenseite
desTitelblatts.

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), Multi-Measurement Server (MMS) M3001A
getestet.

Entsorgung
Entsorgen Sie den Temperatursensor nach jedem Gebrauch gemaf3 den geltenden Vorschriften
fiir 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

Zuséatzliche Exemplare dieser Anleitung erhalten Sie bei Ihrem zugelassenen Handler. Unter dem
Copyright von Covidien diirfen Kaufer von Produkten, die von einem zugelassenen Handler
gekauft wurden, auBerdem zur eigenen Nutzung Kopien dieser Anleitung erstellen.

Gewahrleistung
Auskdinfte zur Produktgarantie (sofern zutreffend) erhalten Sie vom technischen Kundendienst
von Covidien oder tiber lhren Covidien-Reprasentanten.

1



Mon-a-Therm™

. Aanduiding voor een stof die deel
HUIdtemperatuursonde uitmaakt van of aanwezig is in het
400TM product of de verpakking.

Aanduiding voor een stof die geen
deel uitmaakt van en niet aanwezig
is in het product of de verpakking.

Volg de
gebruiksaanwijzing

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

Dit product kan niet afdoende worden gereinigd en/of gesteriliseerd door de gebruiker om veilig
hergebruik mogelijk te maken 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 met zich meebrengen voor de patiént.

Dit product bevat DEHP. Bij het beoogde gebruik wordt blootstelling beperkt tot intacte huid,
waardoor het risico op DEHP-absorptie wordt geminimaliseerd. Om overmatig risico van
blootstelling aan DEHP voor kinderen en zwangere of borstvoeding gevende vrouwen te
voorkomen, mag dit product uitsluitend worden gebruikt zoals aangegeven.

Gebruiksaanwijzing

Beschrijving

De Mon-a-Therm™ Huidtemperatuursonde wordt individueel verpakt als een steriel
hulpmiddel voor eenmalig gebruik en is verkrijgbaar in verschillende maten en sensortypes.
Het type sensor is aangegeven op de stuksverpakking. Een temperatuursonde is tussen een
dunne folie en een schuimlaag geplaatst. De oppervlakte van de folie is gecoat met een
hypoallergene kleefstof die wordt beschermd door een schutvel. Het schuim isoleert de sensor
van omgevingsomstandigheden. ledere temperatuursonde wordt elektrisch verbonden met
een compatibele, herbruikbare kabel die verkrijgbaar is bij Covidien of een geautoriseerde
distributeur.

Indicaties

De Mon-a-Therm™ Huidtemperatuursonde is geindiceerd voor gebruik bij het routinematig
bewaken van de huidtemperatuur. Het hulpmiddel wordt op zijn plaats gehouden op de huid
door zijn klevende oppervlakte.

Contra-indicaties
Het gebruik van een temperatuursonde op gekwetste gebieden kan gecontra-indiceerd zijn.

WAARSCHUWINGEN

« De sonde mag niet worden gebruikt op of nabij gekwetste huid (zoals brandwonden,
sneden, inscheuringen of zweren), omdat de aanwezigheid en verwijdering van de
sonde meer trauma kan veroorzaken.

« Inuitzonderlijk warme of koude omgevingen | de den onjuist zijn.
Externe warmtebr zoals infrar pen en elektrische dekens, kunnen
plaatselijke stijgingen van de huidtemperatuur veroorzaken die geen indicatie zijn
voor wijzigi inde ker atuur van het lichaam.

P
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«  Zoals bij elke temperatuursonde dient u tijdens elektrochirurgische ingrepen de juiste
technieken te gebruiken om de kans te verkleinen dat de sonde als alternatief pad voor
radiofrequente stroom 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 geopend of beschadigd is.

«  Alleen gebruiken met compatibele verbindingskabels en itoren. Nal ditte
doen kan leiden tot een keurige temp 'meting.

«  Dit hulpmiddel niet wijzigen. Wijzigingen kunnen resulteren in keurige
temperatuurmeting.

«  Gebruik dit hulpmiddel niet tijdens MRI-scans. Geleide stroom kan brandwonden
veroorzaken.

AANDACHTSPUNTEN

«  Voor optimale hechting van de sonde en optimaal comfort van de patiént moet de plaats van
de temperatuurmeting vrij zijn van vocht en overmatige beharing.

«  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 meting van de temperatuur van de patiént kan
tijdelijk worden beinvloed wanneer elektrochirurgische instrumenten worden geactiveerd.

U dient ongebruikelijke temperatuurwaarden te verifiéren in de pauze tussen de activeringen.

Ongewenste effecten

Voor de volgende ongewenste effecten is gerapporteerd dat ze verband houden met het gebruik
van temperatuursondes en optraden tijdens het gebruik ervan. De volgorde van de vermelde
effecten geeft geen indicatie van de frequentie of de ernst ervan.

Gerapporteerde ongewenste effecten zijn onder andere: elektrische brandwonden ten gevolge
van atypische elektrochirurgische paden, irritatie van gevoelige huid en trauma van tere huid bij
verwijdering van de sonde.

Gebruiksaanwijzing

1. Voor optimale hechting van de sonde en optimaal comfort van de patiént moet de plaats van
de temperatuurmeting vrij zijn van vocht en overmatige beharing. In sommige gevallen kan
het gebruik van een alcoholdoekje helpen om de plaats te drogen.

2. Verwijder de steriele temperatuursonde voorzichtig uit de beschermende verpakking en rol
de elektrodedraad uit.

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

4. Verwijder het schutvel van de kleeflaag van de temperatuursonde en breng de sonde aan op
de huid van de patiént.

5. Geef de sensor ongeveer vier minuten de tijd om zich geheel aan te passen voordat u de
temperatuur afleest.

6. Volg de aanwijzingen voor gebruik van de patiénttemperatuurmonitor. Als zich problemen

voordoen bij het bewaken van de temperatuur, controleer dan of de benodigde

kabelverbindingen zijn gemaakt en nog intact zijn.

Wanneer de temperatuurbewaking voltooid is, verwijdert u de sonde voorzichtig van de huid.

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

N
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Specificaties
«  Voor temperatuurmeting in de directe modus
«  Thermistor: 400 serie (2252 ohm bij 25 °C)
«  Stabiliteitsresponstijd: < 1 minuut
« Omgevingstemperatuur: 15 °C tot 35 °C
«  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 een lijst en afbeeldingen van compatibele
interfacekabels.

Compatibele patiéntmonitoren

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

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

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

Omstandigheden voor opslag en transport

«  Temperatuur:-25 °Ctot 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 uw geautoriseerde
distributeur. Bovendien wordt hierbij krachtens de auteursrechten van Covidien aan kopers die
het product bij een geautoriseerde distributeur hebben gegeven 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™
Sonda per temperatura cutanea v Identificazione di una sostanza

contenuta o presente all'interno del
400TM prodotto o della confezione.

Identificazione di una sostanza non
contenuta né presente all'interno
del prodotto o della confezione.

Segquire le istruzioni
per l'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 ri-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. L'utilizzo previsto limita I'esposizione alla cute intatta,
riducendo al minimo il rischio di assorbimento di DEHP. Per evitare i rischi di esposizione

a DEHP nei bambini e nelle donne in allattamento o in gravidanza, il prodotto va utilizzato
esclusivamente come indicato.

Indicazioni per l'uso

Descrizione

La sonda per temperatura cutanea Mon-a-Therm™ viene confezionata singolarmente come
dispositivo sterile, monouso, ed e disponibile in dimensioni e modelli differenti. Il tipo di
sensore € indicato sulla confezione dell'unita. Tra una pellicola sottile e uno strato di schiuma
(foam) & posizionato il sensore della temperatura. Sulla superficie della pellicola & presente
un adesivo ipoallergenico di grado medicale con rivestimento amovibile. La schiuma (foam)
ha la funzione di isolare il sensore dalle condizioni ambientali. Ciascuna sonda si collega
elettricamente a un cavo riutilizzabile compatibile, disponibile presso Covidien o un
rivenditore autorizzato.

Indicazioni

La sonda per temperatura cutanea Mon-a-Therm™ & indicata per I'uso nel monitoraggio
di routine della temperatura cutanea. Il dispositivo viene fissato sulla cute mediante la
superficie adesiva.

Controindicazioni
L'utilizzo di una sonda per temperatura puo essere controindicato nelle aree che
presentano traumi.

AVVERTENZE

« Non applicare la sonda su aree cutanee lesionate (ad pio, in pr di
ustioni, tagli, lacerazioni o ulcere), poiché la presenza e la rimozione della sonda
possono provocare ulteriori lesioni.

« Inambienti eccessivamente caldi o freddi é possibile rilevare valori di temperatura
errati. Fonti di calore esterne, quali lampade a infrarossi e coperte elettriche
possono determinare aumenti localizzati della temperatura cutanea che non sono
indicativi di variazioni della temperatura centrale.
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« 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 possa ustionare i tessuti
circostanti. Per I'esecuzione di unarilevazione appropriata, & necessario vengano
effettuate almeno le operazioni descritte di seguito:

- Posizionare in maniera corretta e collegare ad 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 itor e cavi di colleg to 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 ri ica
La corrente condotta puo causare ustiol

ATTENZIONE

«  Perottenere un'adesione ottimale della sonda e non arrecare disagi al paziente, scegliere
un punto di monitoraggio della temperatura cutanea non umido e che non presenti una
peluria eccessiva.

« 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.

«  Epossibile 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
Sono stati riportati i seguenti effetti indesiderati associati all'utilizzo di sonde per temperatura
mentre i dispositivi erano in uso. L'ordine dell'elenco non indica la frequenza o la gravita.

Tra gli effetti indesiderati riferiti, vi sono: ustioni da scosse elettriche causate da percorsi
elettrochirurgici deviati, irritazione in presenza di cute sensibile e traumi su pelli delicate
durante la rimozione della sonda.

Istruzioni per l'uso

1. Per ottenere un'adesione ottimale della sonda e non arrecare disagi al paziente, scegliere
un punto di monitoraggio della temperatura cutanea non umido e che non presenti una
peluria eccessiva. In alcuni casi, I'applicazione di un panno imbevuto d'alcool puo aiutare
ad asciugare la parte.

2. Rimuovere con cautela la sonda per temperatura sterile dalla confezione protettiva
e svolgere il filo conduttore.

3. 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.

4. Staccare il rivestimento amovibile dalla superficie adesiva della sonda per temperatura
e applicare la sonda sulla cute del paziente.

5. Attendere circa quattro minuti affinché il sensore si equilibri completamente prima di
leggere la temperatura.

6. Seguire le istruzioni per I'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.

Al termine del monitoraggio della temperatura, rimuovere con cautela la sonda dalla cute.

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

o~
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Specifiche
«  Perla misurazione della temperatura in modalita diretta
«  Termistore: serie 400 (2.252 Ohm a 25 °C)
« Intervallo iniziale di equilibrio termico: < 1 minuto
« Temperatura ambiente: da 15 °Ca 35 °C
«  Accuratezza della temperatura
- Intervallo:da35°Ca42°C
- Precisione: £0,2°C
- Valori di fondo scala: 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 sensore 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: 12 kPa - 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™

- Identificaciéon de una sustancia
Sonda de temperatura cutanea contenida o presente en el
400TM

producto o en el envase.

Identificacion de una sustancia
no contenida ni presente en el
producto o en el envase.

Siga las instrucciones
de uso

No reutilizar este producto. Unicamente para uso en un solo paciente.

Estéril en un envase sin abrir y sin desperfectos; esterilizado en EE. UU.

El usuario no puede limpiar y/o esterilizar adecuadamente este producto para facilitar su
reutilizacion segura; por lo tanto, esta indicado para un solo uso. Los intentos de limpiar o
esterilizar estos dispositivos pueden generar riesgos de bioincompatibilidad, infeccion o fallo del
producto en el paciente.

Este producto contiene DEHP. El uso concebido limita la exposicion a la piel intacta, minimizando
el riesgo de absorcion de DEHP. Sin embargo, para evitar el riesgo indebido de exposicion a DEHP
en nifos y mujeres lactantes o embarazadas, este producto solo debe usarse tal como se indica.

Indicaciones de uso

Descripcion

La sonda de temperatura cutdnea Mon-a-Therm™ esta envasada individualmente como un
dispositivo estéril de un solo uso y esté disponible en una variedad de tamafos y modelos

de sensor. El tipo de sensor se indica en el envase de la unidad. El sensor de temperatura esta
colocado entre una fina pelicula y una capa de espuma. La superficie de dicha pelicula esta
recubierta de un adhesivo hipoalergénico protegido con un papel protector. La espuma aisla el
sensor de las condiciones ambientales. Cada sonda de temperatura se conecta eléctricamente a
un cable reutilizable compatible disponible en Covidien o cualquier distribuidor autorizado.

Indicaciones

La sonda de temperatura cuténea Mon-a-Therm™ estd indicada para el uso en la monitorizacion
rutinaria de la temperatura cutanea. El dispositivo esté disefiado para mantenerse colocado sobre
la piel mediante su superficie adhesiva.

Contraindicaciones
El uso de una sonda de temperatura puede estar contraindicado en zonas que hayan sufrido
traumatismos.

ADVERTENCIAS

« Evite colocar la sonda en zonas de la piel que hayan sufrido traumatismos (como
quemadauras, cortes, laceraciones o tlceras) pues la presencia y la retirada de la sonda
podrian causar mas daiios.

«  Sepueden producir lecturas de temperatura erréneas en entornos inusualmente
calidos o frios. Las fuentes externas de calor, como las lamparas de rayos infrarrojos y
las mantas eléctricas, pueden causar aumentos localizados de la temperatura cutanea
que no son indicativos de cambios en la temperatura corporal.
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«  Aligual que con cualquier sonda de temperatura, use una técnica adecuada durante las
intervenciones electroquirurgicas para ayudar a reducir la posibilidad de que la sonda
sirva de trayectoria alternativa para la corriente de RF y q los tejidos circundantes.
Como minimo, una técnica adecuada debe incluir:

- Localizar y conectar un electrodo electroquirtirgico dispersivo adecuado cerca del
sitio quirurgico activo.

- Evitar colgar el cable del instrumento de monitorizacion de temperatura del
paciente sobre superficies con toma de tierra o entrelazarlo con los cables del
generador electroquirurgico.

«  No utilice este dispositivo si el envase esta abierto o dainado.

«  Utilice este dispositivo solo con monitores y cables de interconexion compatibles.

No hacerlo podria dar como resultado una medicién de la temperatura inexacta.

« No modifique este dispositivo. Las modificaciones pueden dar como resultado una
medicion de la temperatura inexacta.

«  No utilice este dispositivo durante una exploracion con resonancia magnética. El paso
de la corriente eléctrica puede causar quemaduras.

PRECAUCIONES

«  Paralograr la 6ptima adhesion de la sonda y comodidad del paciente, el lugar de
monitorizacion de la temperatura cutdnea debe estar libre de humedad y vello excesivo.

«  Nointente forzar la conexion del sensor. Cada conector tienen una forma que lo
diferencia. Forzar la conexion podria danar el conector del sensor o del cable e impediria el
funcionamiento.

«  Asegurese de que el conector del cable no quede en el area donde podrian acumularse
soluciones durante la intervencién quirdrgica.

«  Elfuncionamiento de algunos instrumentos de monitorizacion de la temperatura del
paciente a veces se ve afectado temporalmente durante las activaciones electroquirdrgicas.
Hay que revisar las lecturas de temperatura inusuales durante una pausa entre activaciones.

Reacciones adversas

Se han comunicado una serie de reacciones adversas asociadas con la utilizacion de sondas de
temperatura mientras estaban utilizandose los dispositivos. El orden del listado no indica su
incidencia o gravedad.

Las reacciones adversas informadas incluyen: quemaduras eléctricas debido a trayectorias
electroquirurgicas aberrantes, irritacion de pieles delicadas y traumatismos en pieles delicadas
cuando se retira la sonda.

Instrucciones de uso

1. Para lograr la 6ptima adhesion de la sonda y comodidad del paciente, seleccione un lugar
de monitorizacion de la temperatura cutanea que esté libre de humedad y vello excesivo.
En algunos casos, la aplicacion de una toallita humedecida con alcohol ayudaré a secar la zona.

2. Retire cuidadosamente la sonda de temperatura estéril del envase y desenrolle el cable.

3. Conecte el cable reutilizable adecuado insertando el conector del sensor en el receptaculo
correcto del extremo del cable hasta que quede bien fijado. Cada conector tiene una forma
que lo diferencia.

4. Retire el papel protector de la superficie adhesiva de la sonda de temperatura y coloque la
sonda sobre la piel del paciente.

5. Deje unos cuatro minutos a que el sensor se equilibre totalmente antes de leer la
temperatura.

6. Siga el modo de empleo del monitor de temperatura del paciente. Si observa alguna
anomalia mientras monitoriza la temperatura, verifique que las conexiones de los cables se
han hechoy se mantienen correctamente.

7. Cuando se haya finalizado la monitorizacion de la temperatura, retire cuidadosamente la
sonda de la piel.

8. Desconecte el sensor de temperatura, asegurandose de no tirar directamente del cable.
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Especificaciones
«  Parala monitorizacion de temperatura en modo directo
«  Termistor: 400 Series (2252 ohmios a 25 °C)
«  Tiempo de respuesta de estabilidad: < 1 minuto
«  Temperatura ambiente: 15 °Ca 35°C
«  Exactitud de la temperatura
- Rango:35°Ca42°C
- Exactitud: +0,2°C
- Rango extendido: 25 °Ca 45 °C
- Exactitud: +0,3°C

Cables de interfaz compatibles
Consulte el interior de la cubierta frontal para ver una lista e imagenes de cables de interfaz
compatibles.

Monitores de pacientes compatibles
Todos los monitores de pacientes* que cumplan las especificaciones de termistor, exactitud de la
temperatura, y cables de interfaz compatibles descritos anteriormente son compatibles.

*Probado con Philips IntelliVue MP50 (Modelo M8004A), Servidor multimedida M3001A (MMS)
Eliminacion

El sensor de temperatura debera eliminarse de acuerdo con las normas aplicables a los residuos
biolégicamente peligrosos.

Condiciones de almacenamiento y transporte
«  Temperatura:-25°Ca 55 °C

« Humedad: 10 % a 95 % (sin condensacion)

«  Presion atmosférica: 12 kPa a 106 kPa

Proteger contra la humedad.

Copias adicionales de las instrucciones

Su distribuidor autorizado puede facilitarle copias adicionales de estas instrucciones. Ademds,
conforme a los derechos de propiedad de Covidien, por el presente documento se autoriza a
quienes hayan adquirido productos a través de distribuidores autorizados a hacer copias de estas
instrucciones para su uso particular.

Garantia

Para obtener informacién acerca de las garantias pertinentes relacionadas con este producto,
pdngase en contacto con el Departamento de Servicio Técnico de Covidien o bien con su
representante local de Covidien.
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Mon-a-Therm™

Identifiering av ett @mne som finns
Hudtemperatursond v i eller forekommer i produkten eller
400TM

férpakningen.

Identifiering av ett dmne som inte
finns i eller forekommer i produkten
eller férpackningen.

@ Folj bruksanvisningen

Steril i o0ppnad, oskadad forpackning. Steriliserad i USA.

Ateranvind inte. Endast for enpatientsbruk.

Den hér produkten kan inte rengéras och/eller steriliseras fullgott av anvéndaren for att
garantera saker ateranvandning och ar darfor avsedd for engangsbruk. Forsok till rengdring
eller sterilisering av dessa enheter kan utsatta patienten for risker som biologisk oférenlighet,
infektion eller fel pa produkten.

Denna produkt innehéller DEHP. Den avsedda anvandningen begransas till exponering mot
intakt hud for att minimera risken fér DEHP-absorption. For att undvika onddig risk for DEHP-
exponering hos barn och ammande eller gravida kvinnor skall produkten enbart anvéndas
pa angivet satt.

Bruksanvisning

Beskrivning

Mon-a-Therm™ hudtemperatursond ar en individuellt férpackad steril enhet fér engangsbruk
som finns tillganglig i ett flertal storlekar och sensortyper. Sensortypen anges pa enhetens
férpackning. En temperatursensor finns placerad mellan en tunn film och ett skumskikt.
Filmens yta ar belagd med ett hypoallergent lim som skyddas av ett skyddslager. Skummet
isolerar sensorn frén omgivningen. Varje temperatursond ansluts elektriskt till en kompatibel
ateranvandbar kabel som levereras av Covidien eller en auktoriserad aterforsaljare.

Indikationer

Mon-a-Therm™ hudtemperatursond &r indikerad fér anvandning vid rutinévervakning
av hudtemperatur. Enheten ar avsedd att hallas pa plats pa huden med hjalp av dess
vidhéftande yta.

Kontraindikationer
Anvandningen av en temperatursond kan vara kontraindikerad éver traumatiserade
hudomraden.

VARNINGAR

+  Undvik att placera temperatursensorn pa traumatiserade hudomraden (t.ex.
brannskador, skérsar, lacerationer eller ulcerationer), eftersom vidhaftning och
borttagning av sensorn kan forvarra skadan.

«  Felaktiga temperaturer kan erhallas i alltfor varma eller kalla omgivningar. Externa
varmekaéllor som infraréda lampor eller elektriska filtar kan medféra en lokal
okning av hudtemperaturen som inte motsvarar den inre kroppstemperaturen.

«  Foralla temperatursonder giller 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 ritt teknik inkludera:

- Placera och anslut en lamplig elektrokirurgisk neutralelektrod néra
operationsstallet.
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- Undvik att lagga patienttemperaturévervakningsinstrumentets kabel 6ver
jordade ytor eller sa att den trasslas ihop med diatermiapparatens kablar.

«  Anvénd ej produkten om férpackningen ar 6ppnad eller skadad.

« Anvéand 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 temperaturmétning.

« Anvénd inte den hir enheten under MRT-skanning. Ledande strom kan orsaka
brannskador.

FORSIKTIGHETSATGARDER

«  For basta sensorvidhaftning och patientkomfort ska hudomradet dér temperaturen ska
maétas vara torrt och fritt frén kraftig beharing.

«  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 tillfalligt
vid aktivering av diatermistrom. Ovantade temperaturavlasningar ska kontrolleras i en
paus mellan aktiveringarna.

Komplikationer
Foljande komplikationer har rapporterats vara associerade med anvéandningen av
temperatursonder. Ordningen i listan indikerar inte frekvens eller allvarlighetsgrad.

Rapporterade biverkningar omfattar: elektriska brannskador orsakade av avvikande
diatermivégar, irritation av kanslig hud samt trauma for kénslig hud nér sonden avlégsnas.

Bruksanvisning

1. For basta sensorvidhaftning och patientkomfort ska ett hudomrade véljas for placering
dar huden &r torr och fri fran behéring. | vissa fall kan anvéndning av en alkoholservett
underlatta vid torkningen av appliceringsplatsen.

2. Avlagsna den sterila temperatursonden fran den skyddande forpackningen och rata ut
ledningen.

3. Anslut den ateranvandbara kabeln genom att satta in sensorns kontakt i honuttaget i

kabelns ande tills den sitter fast ordentligt. Kontaktdonen ar unikt utformade for att passa

ihop med varandra.

Dra av skyddslagret fran limytan pa temperatursonden och fast sonden vid patientens hud.

Vanta omkring fyra minuter sa att sensorn utjgmnats innan du avldser temperaturen.

Folj bruksanvisningen for patienttemperaturévervakaren. Om problem uppstar under

temperaturévervakningen ska du kontrollera att kabelanslutningarna &r korrekta och att

de uppratthalls.

7. Nér temperaturévervakningen &r klar ska sonden dras bort forsiktigt fran huden.

8. Koppla bort temperatursensorn och se till att inte dra direkt i kabeln.

o s

Specifikationer
«  Fortemperaturmatning i direkt lage
«  Termistor: 400-serien (2 252 Ohm vid 25 °C)
- Stabilitetssvarstid: < 1T minut
«  Omgivningstemperatur: 15 °C till 35 °C
«  Temperaturnoggrannhet
- Intervall: 35 °C till 42 °C
- Noggrannhet: +0,2 °C
- Utokat intervall: 25 °C till 45 °C
- Noggrannhet: + 0,3 °C
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Kompatibla granssnittskablar
Se omslagets insida for en lista och bilder pa granssnittskablar som &r kompatibla.

Kompatibla patientmonitorer
Alla patientmonitorer* 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 temperatursensorn efter varje anvandning enligt géllande bestammelser for
biologiskt riskavfall.

Forvarings- och fraktforhallanden

«  Temperatur:-25 °Ctill 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 erhéllas fran en auktoriserad aterforséljare.
Tillatelse garanteras dven hdarmed, i enlighet med Covidiens upphovsratt, inképare av
produkter erhallna fran auktoriserad aterforséljare att gora ytterligare kopior av de har
anvisningarna for anvandning av sadana inkopare.

Garanti
For information om garanti fér den hér 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
Hudtemperatursonde indeholdt eller til stede i produktet
400TM

eller emballagen.

Identifikation af et stof, som ikke
findes eller ikke er til stede
i produktet eller emballagen.

Folg
betjeningsvejledningen

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

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

Dette produkt indeholder DEHP. Den tilsigtede anvendelse begraenser eksponering til intakt
hud, derved minimeres risikoen for absorption af DEHP. For at undga unedig risiko for, at
bern, gravide og ammende kvinder udszettes for DEHP, ma produktet kun benyttes som
angivet.

Brugsanvisning

Beskrivelse

Mon-a-Therm™ hudtemperatursonde er emballeret individuelt som en steril
engangsanordning og fas i et antal forskellige starrelser og sensorformer. Sensortypen er
angivet pa enhedens emballage. En temperatursensor er anbragt mellem en tynd film og et
lag af skum. Filmens overflade er belagt med et hypoallergent kleebemiddel, som beskyttes
af et stykke folie. Skummet isolerer sensoren fra det omgivende miljg. Alle temperatursonder
kan tilsluttes elektrisk til et kompatibelt, genbrugeligt kabel, som fas hos Covidien eller en
autoriseret distributer.

Indikationer

Mon-a-Therm™ hudtemperatursonde er indiceret til brug i rutinemaessig overvagning af
hudtemperatur. Anordningen er beregnet til at blive holdt pa plads p& huden med dens
kleebende overflade.

Kontraindikationer
Brug af temperatursonden kan vaere kontraindiceret over traumatiserede omrader.

ADVARSLER

- Undga at satte pa tr; iserede hu ader (sdsom brandsar, snitsar,
rifter eller sar), idet tilstedevaerelsen og fjernelse af sonden kan forarsage
yderligere traumer.

- Der kan opleves forkerte temperaturaflaesninger i saerligt varme eller kolde
omgivelser. Eksterne varmekilder sdsom infrarade lamper og elektriske teepper
kan forarsage lokaliserede stigninger af hudtemperaturen, der ikke er tegn pa
aendringer i kroppens kernetemperatur.

d d
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Som ved enhver temperatursonde skal der anvendes egnede teknikker under
elektrokirurgiske procedurer, for at reducere risikoen for at sonden 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 legge patienttemperaturmonitorens instrumentkabel hen over
jordforbundne overflader eller at vikle det med den elektrokirurgiske
generators kabler.

Ma ikke ar des, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget.

Ma kun bruges kun sammen med kompatible tilslutningskabler og itorer.

Hvis dette ikke folges, 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 strem kan give

forbraendinger.

FORSIGTIG

For at sikre optimal fastklaebning og patientkomfort ber stedet for monitorering af
hudtemperaturen veere uden fugt og overdreven harvaekst.

Forsag ikke at tilslutte sensoren med magt. Stikkene gér 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 veaeske under den
kirurgiske procedure.

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

Bivirkninger

Der er rapporteret om falgende bivirkninger i forbindelse med anvendelsen af
temperatursonder, mens anordningerne var i brug. Reekkefglgen repraesenterer ikke
hyppighed eller alvorlighedsgrad.

Indberettede bivirkninger omfatter: elektriske forbraendinger pa grund af afvigende
elektrokirurgiske veje, irritation af falsom hud og traumer pa sart hud, nar sonden fjernes.

Betjeningsvejledning

1.

ouv s

A

For at sikre optimal fastklaebning og patientkomfort ber der vaelges et sted for
monitorering af hudtemperaturen uden fugt og overdreven harvaekst. | nogle tilfaelde vil
afterring med en spritserviet hjeelpe terring af stedet.

Fjern forsigtigt den sterile temperatursonde fra dens beskyttende emballage og rul
ledningen ud.

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

Traek folien af temperatursondens klaebeflade, og seet sonden pa patientens hud.
Sensoren har brug for cirka fire minutter til at udligne helt, for temperaturen aflaeses.
Folg patienttemperaturmonitorens brugsanvisning. Hvis der opstar problemer med
monitorering af temperaturen, skal man kontrollere, om kablets tilslutninger er foretaget
rigtigt og stadig er intakte.

Nar monitorering af temperaturen er feerdig, traeekkes sonden forsigtigt af huden.
Temperatursensoren frakobles, og der sgrges for ikke at traekke direkte i kabelledningen.

25



Specifikationer
«  Til direkte temperaturméling
«  Termistor: Serie 400 (2.252 Ohm ved 25 °C)
«  Stabil responstid: < 1 minut
«  Omgivelsestemperatur: 15 °C til 35 °C
«  Temperaturngjagtighed
- Omrade: 35 °Ctil 42 °C
- Ngjagtighed: +0,2°C
- Udvidet omrade: 25 °C til 45 °C
- Ngjagtighed: + 0,3 °C

Kompatible graensefladekabler
Se listen over kompatible greensefladekabler pé indersiden af omslagets forside.

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

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

Bortskaffelse
Temperatursensoren 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)
«  Atmosfaerisk 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 kebere af produkter, der er kebt 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 som
Hudtemperatursonde finnes i produktet eller
400TM

forpakningen.

Identifikasjon av et stoff som
ikke finnes i produktet eller
forpakningen.

@ Folg bruksanvisningen

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

Steril i uapnet, 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. Tiltenkt bruk begrenser eksponering til hel hud, som
minimerer faren for DEHP-absorbering. Dette produktet skal kun brukes i henhold til
bruksanvisningen for @ minimere risikoen for DEHP-eksponering for barn og ammende eller
gravide kvinner.

Bruksanvisning

Beskrivelse

Mon-a-Therm™ hudtemperatursonde til pakkes individuelt som et sterilt engangsprodukt

og er tilgjengelig i en rekke storrelser og sensorstiler. Sensortype angis pa enhetsemballasjen.
En temperatursensor plasseres mellom en tynn film og et skumlag. Overflaten pa filmen

er belagt med et hypoallergenisk klebestoff som er beskyttet med en beskyttende plast.
Skummet isolerer sensorer fra de omliggende forholdene. Hver temperatursonde er

elektrisk koblet til en kompatibel, gjenbrukbar kabel som fés fra Covidien eller en autorisert
distributer.

Indikasjoner
Mon-a-Therm™ hudtemperatursonde er indisert for bruk i rutinemessig overvaking
av hudtemperatur. Produktet er beregnet pa a holdes pa plass av dets klebeflate.

Kontraindikasjoner
Bruk av temperatursonden kan vaere kontraindisert over traumatiserte omrader.

ADVARSLER

- Unnga a pafere den pa tr tiserte ader av huden (som brannsar, kutt,
rifter eller dpne sar), da narveer eller fierning av sonden kan gjore ytterligere skade.

- Detkan forel feilaktige peraturmali i sveert varme eller kalde

miljoer. Eksterne varmekilder som infrarade lamper og elektriske tepper kan
fore til lokale gkning av hudens temperatur som ikke indikerer en endring

av kroppstemperatur.
- Som med alle temperatursonder ma du bruke korrektl teknikk under
elektrokirurgiske inngrep for a redusere muligh for at den skal fungere

som en alternativ bane for radiofrekvensstrem 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.
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- Instrumentkabelen til pasient temperaturmonitoren ma ikke draperes over
jordede flater eller tvi med kablene til den elektrokirurgiske
generatoren.

- Skal ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet.
«  Brukes kun sammen med kompatible sammenkoblingskabler og monitorer.

Hvis ikke, kan det fare til ungyaktige temperaturmalinger.

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

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

FORSIKTIGHETSREGLER

«  For optimal sondeklebing og pasientkomfort, ber stedet for temperaturovervaking vaere
fritt for fuktighet eller for mye har.

«  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 I@sningene kan ansamles under det
kirurgiske inngrepet.

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

Bivirkninger
Det er rapportert om fglgende bivirkninger forbundet med bruk av temperatursonder mens
sonden var i bruk. Rekkefglgen angir ikke hyppighet eller alvorlighetsgrad.

Rapporterte bivirkninger inkluderer: elektriske brannskader som skyldes feilaktige
elektrokirugiske baner, irritasjon av falsom hud og skade pa delikat hud nar sonden fiernes.

Bruksanvisning

1. For optimal sondeklebing og pasientkomfort, ber det valgte stedet for
temperaturovervaking veere fritt for fuktighet eller for mye har. I noen tilfeller vil bruk
av en spritserviett hjelpe til & terke stedet.

2. Fjern den sterile temperatursonden forsiktig fra den beskyttende emballasjen og rull
ut ledesonden.

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

4. Plukk den beskyttende plasten av klebeflaten pa temperatursonden og plasser sonden
pa pasientens hud.

5. Det vil ta ca. fire minutter for sensoren & stabiliseres for du kan lese av temperaturen.

6. Folg bruksanvisningen for pasient temperaturmonitoren. Hvis det oppstar problemer
med overvaking av temperatur, ma du kontrollere at de nedvendige kabelkoblingene
er gjort og opprettholdes.

7. Nar temperaturmalingen er fullfert, flerner du sonden forsiktig av huden.

8. Koble fra temperatursensoren, men pass pa ikke a trekke direkte i kabelen.

Spesifikasjoner
«  For temperaturmaling i direktemodus
«  Termistor: Serie 400 (2252 ohm ved 25 °C)
«  Responstid for stabilitet: < T minutt
«  Omgivende temperatur 15 °C til 35 °C
«  Temperaturngyaktighet
- Omrade: 35°Ctil 42°C
- Noyaktighet: + 0,2 °C
- Utvidet omrade: 25 °C til 45 °C
- Noyaktighet: + 0,3 °C
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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, temperaturnayaktighet og
kompatible grensesnittskabler som beskrives ovenfor, er kompatible.

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

Avfall
Kast temperatursensoren 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 el plarer av anvisningene
Kontakt den autoriserte forhandleren hvis du ensker flere eksemplarer av disse anvisningene.
I tillegg gis det herved tillatelse under Covidiens opphavsrett til a 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™
lhon lampdtilan mittausanturi
400TM

Tuotteen tai pakkauksen sisaltaman
aineen tunnistus.

Osoitus aineesta, joka ei sisally
tuotteeseen tai pakkaukseen.

Noudata kayttéohjeita

Ei saa kdyttaa uudelleen. Ainoastaan potilaskohtaiseen kayttoon.

Steriili avaamattomassa, ehjassa pakkauksessa. Steriloitu Yhdysvalloissa.

Kéyttdja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida téta tuotetta riittavasti niin, ettd sen uudelleenkadyttd
olisi turvallista, ja tasta syysta tuote on kertakayttoinen. Naiden valineiden puhdistamis- tai
sterilointiyrityksista voi seurata biosopeutumattomuuden, infektion tai tuotteen vioittumisen
riski potilaalle.

Tama tuote siséltaa DEHP-ftalaattia. Kayttotarkoitus rajoittaa altistumisen ihokosketukseen,
minimoiden DEHP-imeytymisriskin. Tarpeettoman DEHP-ftalaateille alistumisriskin
valttamiseksi lapsilla ja imettavilld tai raskaana olevilla naisilla tuotetta tulee kayttaa
ainoastaan ohjeiden mukaisesti.

Kayttoohjeet

Kuvaus

Mon-a-Therm™- ihon lampétilan mittausanturi on yksittdispakattu steriili kertakayttolaite,
ja se on saatavissa useina eri koko- ja anturimalleina. Anturin tyyppi on merkitty laitteen
pakkaukseen. Lamp@tila-anturi on asetettu ohuen kalvon ja vaahtomuovikerroksen viliin.
Kalvon pinta on pinnoitettu hypoallergeenisella sideaineella, joka on suojattu irrotettavalla
kalvolla. Vaahtomuovi eristda anturin ympériston lampétilalta. Kukin ldmpétila-anturi
liiteta@n sahkoisesti yhteensopivaan, uudelleen kéytettavaan johtoon, joka on saatavissa
Covidien-yhtiosta tai valtuutetulta jakelijalta.

Kayttoaiheet

Mon-a-Therm™- ihon lampétilan mittausanturin kdyttéaihe on ihon lampétilan
rutiininomainen valvonta. Valine on tarkoitettu pysymaan paikallaan iholla védlineen oman
tarrapinnan avulla.

Vasta-aiheet
Lampétilan mittausanturin kdytto voi olla vasta-aiheista vaurioalueilla.

VAROITUKSET

«  Anturin kiinnittamista ihon vaurioalueille (kuten palo viillot, repaleh t
tai haavaumat) tulee vilttas, silla mittausanturin lasnéolo ja poistaminen voi
aiheuttaa lisdvaurioita.

«  Virheellisia lampétilalukemia voi esiintya epatavallisen lampimissa tai kylmissa
ymparistoissa. Ulkoiset lammityslahteet, kuten infrapunalamput ja sihkohuovat,
voivat aiheuttaa paikallista ihon lampétilan nousua, joka ei indikoi muutoksia
kehon ydinlampétilassa.
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Kuten minka tahansa lammétilan mittaus-anturin k kayta asi 1kaisia

menetelmia sahkoklrurglsten i iteiden aikana vihentamaan sen

mahdollisuutta, ettd mit turi toimii vaihtoehtoi: reittina radiotaajuisille

sahkovirroille ja polttaa ymparilla olevaa kudosta. Vahimmaisvaatimuksena

asianmukaisen tekniikan tulee siséltaa seuraavat:

- sahkokirurgisen hajoituselektrodin sijoittaminen ja kytkemi oikein lahelle
aktiivista kirurgista aluetta

- vaéltetaan potilaan lampétilaseur: instrumentin k;

lin maadoitettujen

pintojen ylitse vetamista tai sahkokirurgisen voi lahteen | lien kanssa
yhteenkiertymista.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vaur|0|tunut

Kéytettav. taan yht P lien ja itorien kanssa.

Taman laiminlydminen voi aiheuttaa vaaria lukemia mitatussa lampétilassa.
Tata laitetta ei saa muuttaa. Muutokset voivat aiheuttaa epatarkkoja
lampétilamittauksia.

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

HUOMIOITAVAT SEIKAT

Mittausanturin kiinnittymisen ja potilaan mukavuuden optimoimiseksi ihon lampétilan
seurantakohdan tulee olla kuiva, ja siitd on poistettava liialliset ihokarvat.

Al yritd liittda anturia vakisin. Liittimet on muotoiltu oikea asennuksen varmistamiseksi.
Liittaminen vakisin saattaa johtaa anturin tai kaapeliliittimen vaurioitumiseen ja
toimimattomuuteen.

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

Joihinkin potilaan lampétilaa seuraaviin instrumentteihin saattavat hetkellisesti vaikuttaa
sahkokirurgisten laitteiden aktivoinnit. Mahdolliset epatavalliset lampétilalukemat tulee
tarkistaa aktivointien valilla.

Haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu liittyen lampétilan mittausnatureiden kayttoon
naiden vélineiden kédyton aikana. Luettelo ei osoita haittavaikutuksen esiintymistiheytta tai
vakavuutta.

Raportoituja haittavaikutuksia olivat muun muassa: sahkdpalovammat johtuen poikkeavista
sahkokirurgisista reiteistd, herkan ihon arsytys ja hauraan ihon vammat mittausanturin
poiston yhteydessa.

Kayttoohjeet

v

A

Mittausanturin kiinnittymisen ja potilaan mukavuuden optimoimiseksi on valittava ihon
lampatilan seurantakohta, joka on kuiva, ja siita on poistettava liialliset ihokarvat. Joissain
tapauksissa alkoholipyyhkeen kaytto auttaa kohdan kuivumisessa.

Poista steriili lampotilan mittausanturi varovasti suojapakkauksestaan ja oikaise
johdinjohto auki.

Liita asianmukainen kestokayttéinen johto tyontamalla anturin liitin kaapelin paassa
olevaan yhteensopivaan vastakkeeseen, kunnes liitin on tiukasti paikallaan. Liittimet on
muotoiltu oikean asennuksen varmistamiseksi.

Veda irrotettava kalvo pois ldmpdtilan mittausanturin tarrapinnasta ja aseta mittausanturi
potilaan iholle.

Anna anturin tasaantua kokonaan noin neljan minuutin ajan ennen lampétilan lukemista.
Noudata kayttoohjeita potilaan lampétilan seuraamiseen. Jos esiintyy ongelmia
lampotilan seuraamisessa, varmista tarpeelliset kaapeliliitokset ja niiden paikallaan
oleminen.

Kun Idmpétilan seuraaminen on valmis, vedd mittausanturi varovasti irti iholta.

Irrota lampétilan mittausanturi séhkovirrasta varoen vetamasta suoraan kaapelijohdosta.
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Tekniset tiedot
«  Suoran tilan lampétilamittaukseen
«  Termistori: 400-sarja (2 252 ohmia 25 °C:ssa)
« Vakauden vasteaika: < T minuutti
«  Ympaériston lampétila: 15-35 °C
«  Lampdtilatarkkuus
- Alue:35-42°C
- Tarkkuus:+0,2°C
- Laajennettu alue: 25-45 °C
- Tarkkuus: + 0,3 °C

Yhteensopivat liiténtdjohdot
Katso etukannen sisdpuolelta luettelo ja kuvat yhteensopivista liitdntdjohdoista.

Yhteensopivat potilasmonitorit
Kaikki potilasmonitorit*, jotka tayttavat edelld kuvatun mukaiset termistorin,
lémpétilatarkkuuden ja yhteensopivien liiténtdjohtojen maéaritelmat, ovat yhteensopivia.

*Testattu Philips IntelliVue MP50 (malli #M8004A), M3001A Multi-Measurement Server (MMS)
-jdrjestelmdn kanssa

Havittdminen
Lampétilan mittausanturi tulee havittaa jokaisen kdyttokerran jélkeen biologista vaaraa
aiheuttaviin jatteisiin sovellettavien maaraysten mukaisesti.

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

«  Kosteus: 10-95 %, (ei tiivistyva)

« llmanpaine: 12-106 kPa

Suojattava kosteudelta.

Kayttoohjeiden lisakopiot

Naista kdyttoohjeista saa lisékopioita valtuutetulta jalleenmyyjalta. Lisaksi Covidienin
tekijanoikeuksien perusteella tdten myonnetaan valtuutetulta jalleenmyyjélta ostettujen
tuotteiden ostajille lupa tehdd naista ohjeista kopioita téllaisten ostajien kayttoon.

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

Identificagdo de uma substancia
Sonda de temperatura da pele que esta contida ou presente no
400TM

produto ou na embalagem.

Identificagao de uma substancia
ndo contida nem presente
no interior do produto ou da

embalagem.

Seguir as instrugdes de
utilizagdo

Nao reutilizar. Para utilizagao num sé doente.

Estéril em embalagem fechada e intacta; esterilizado nos EUA.

Este produto néo 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
esterilizacao destes dispositivos podem dar origem a situacdes de bioincompatibilidade,
infeccéo ou falha do produto, com riscos para o paciente.

Este produto contém DEHP. A utilizacéo a que se destina limita a exposicao a pele intacta,
minimizando o risco de absorcao de DEHP. Para evitar o risco indevido de exposicdo

ao DEHP em criangas e mulheres gravidas ou a amamentar, o produto deve ser usado
exclusivamente conforme as instrugoes.

Instrugées de utilizagao

Descricao

A Sonda de temperatura da pele Mon-a-Therm™ é embalada individualmente como um
dispositivo estéril de utilizagéo Unica e esté disponivel em vérios tamanhos e tipos de sensor.
O tipo de sensor encontra-se indicado na embalagem da unidade. Um sensor de temperatura
é posicionado entre uma pelicula fina e uma camada de espuma. A superficie da pelicula

é revestida com um adesivo hipoalergénico protegido por uma pelicula amovivel. A espuma
isola o sensor das condi¢es ambientais. Cada sonda de temperatura é ligada electricamente
a um cabo reutilizavel compativel disponibilizado pela Covidien ou por um distribuidor
autorizado.

Indicagoes

A Sonda de temperatura da pele Mon-a-Therm™ é indicada para utilizacdo na monitorizacao
de rotina da temperatura da pele. O dispositivo deve ser mantido em posicao na pele através
da sua superficie adesiva.

Contra-indicagoes
A utilizagdo de uma sonda de temperatura pode ser contra-indicada em areas com leséo.

ADVERTENCIAS

« Evitar aplicar a sonda em areas da pele com lesdao (como queimaduras, cortes,
laceragoes ou Ulceras), pois a presenca e a remocao da sonda podem causar
mais lesées.

+ Podem surgir leituras de temperatura incorrectas em
quentes ou frios. As fontes de calor externas, como lampadas de infra-vermelhos
e cobertores eléctricos, podem causar o to da temperatura da pele, nao
sendo indicativo de alteragdes na temperatura interna do corpo.

b excepc | te
P
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« 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 a técnica adequada deve incluir o seguinte:

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

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

« Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

« Utilizar apenas com cabos e monitores interligados compativeis. Se nao o fizer,
podera resultar numa medicao imprecisa da temperatura.

« Nao modifique este dispositivo. As modificacoes 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

«  Para 6ptima aderéncia da sonda e conforto do paciente, o local de monitorizacéo da
temperatura da pele ndo deve ter humidade nem pélos em excesso.

« Nao tente forcar a ligacéo do sensor. Os conectores sao fixos tendo em conta a respectiva
forma. Forcar a ligagdo podera resultar em danos no sensor ou no conector do cabo e,
consequentemente, em mau funcionamento.

«  Certifique-se de que o conector do cabo nao permanece num local em que as solugoes
se possam acumular durante o procedimento cirurgico.

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

Reacgoes adversas

As seguintes reacgoes adversas foram comunicadas como estando associadas a utilizacao
de sondas de temperatura durante a utilizagdo dos dispositivos. A ordem da lista néo indica
a frequéncia nem a gravidade dos sintomas.

As reacgoes adversas comunicadas incluem: queimaduras eléctricas devido a vias
electrocirurgicas anémalas, irritacdo da pele sensivel e lesao da pele delicada durante
aremocao da sonda.

Instrugdes de utilizacao

1. Para 6ptima aderéncia da sonda e conforto do paciente, seleccione um local de
monitorizacao da temperatura da pele que nao tenha humidade nem pélos em excesso.
Em alguns casos, aplicar uma compressa embebida em alcool ira ajudar a secar o local.

2. Remover cuidadosamente a sonda de temperatura estéril da sua embalagem protectora
e desenrolar o fio de chumbo.

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

4. Retirar a pelicula amovivel da superficie adesiva da sonda de temperatura e aplicar
a sonda na pele do paciente.

5. Deixar estar cerca de quatro minutos para o sensor equilibrar completamente antes de
ler a temperatura.

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.

7. Quando a monitorizacao da temperatura estiver concluida, retirar cuidadosamente
asonda da pele.

8. Desligar o sensor de temperatura, certificando-se de que nao puxa directamente pelo cabo.
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Especificacoes
« Para medicao da temperatura de modo directo
«  Termistor: série 400 (2.252 ohms a 25 °C)
«  Tempo de resposta de estabilidade: < 1 minuto
«  Temperatura ambiente: 15 °C a 35 °C
«  Exactiddo da temperatura

- Intervalo:35°Ca42°C

- Exactiddo: £0,2°C

- Intervalo prolongado: 25 °C a 45 °C

- Exactidao: + 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, exactiddo
da temperatura e cabos de interface compativeis, conforme descrito acima, sao compativeis.

*Testados com o Servidor multimedi¢ao (MMS) M3001A, Philips IntelliVue MP50 (modelo M8004A)

Eliminacéao
Proceda a eliminacéo do sensor de temperatura ap6s cada utilizacao, de acordo com os
regulamentos aplicaveis relativos a residuos biol6gicos perigosos.

Condig¢des de armazenamento e transporte
«  Temperatura:-25°Ca 55 °C

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

«  Pressdao atmosférica: 12 kPa a 106 kPa

Proteger da humidade.

Exemplares adicionais das instrucoes

E possivel obter exemplares adicionais destas instrucdes através do seu 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
prépria utilizagéo, ao abrigo dos direitos de autor da Covidien.

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

HaKoXHbIl 0O603HauyeHve BelecTsa,

. BXOALLEro B COCTaB U3fenua 6o
TemnepaTypHbI AaTUnK yNaKOBKM.
400TM

0O603HayeHve BelecTBsa,
He BXOAIALLETrO B COCTaB U3Aenus
16O ynakoBKu.

Cnepyiite MHCTPYKLN
No NprYMeHeHNIo.

He ncnonb3yiite ycTpoicTBO NOBTOPHO. [MpeHa3HauYeHo TOMbKO [/1A OfHOrO NaLneHTa.
CTepunbHO B HEBCKPBITOW HEMOBPEXAEHHON YyNakoBKe; cTepunusosaHo B CLUA.

Monb3oBaTenb He MOXET CBOUMM CUIaMm OCYLeCTBUTb OUYUCTKY U (Vlﬂl/l) crepunmsaymio
[laHHOTO 13fenus Ana ero 6@30MacHOro NOBTOPHOTO NPUMEHEHWSA, MO3TOMY N3Aenve
npefHasHayeHo AnA 04HOPAa30BOro UCNosib30BaHNA. MonbITKM OUNCTKN NN cTepunusaymn
AAHHOrO 13fennAa MoryT npmueecTn K 6buonoruyeckoi HeCcoBMeCTUMOCTH, |/lH¢|/|LU/lpOBBHV|IO
NN HEeNCNPaBHOCTU U3LeNNA, NpeacTasiAloLWmmM onacHOCTb ANA nayneHTa.

[laHHoe nsgenue copepxut guatunrekcundranat (DEHP). Mpu ncnonb3osaHmnm storo
13AennA no ero NPAMOMY Ha3HauYeHUIo BO3AENCTBIE JAHHOTO BeLLeCTBa OrpaHM4mBaeTca
KpaTKOBPEMEHHbIM KOHTaKTOM, YTO CBOAWT K MUHUMYMY pUcK nonaaaHusa DEHP 13 gaHHoro
YCTPOIACTBa B OpraHu3m naumneHTa. Bo nsbexaHue HeonpaBaaHHOTO PUCKa BO3AECTBUA
DEHP Ha peTeit n KOpMALMX UV GepeMeHHbIX XEHLUH laHHOE n3fenue cnepyet
MCMONb30BaTh TONIbKO B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLIMAMU.

YKasaHuA no npumMmeHeHuo

Onucanne

HakoxHblii TeMnepaTypHbIi aaTunk Mon-a-Therm™ npeactasnaeT cobon ctepunbHoe
0[jHOPa30BOe YCTPONCTBO B UHAUBU/YabHON YNaKoBKe; UMEIOTCA pa3nnyHble pasmepbl

1 dopmbl. TN AaTurKa yKasaH Ha ynakoske. TemrnepaTypHbIi JaTUMK NOMELLEH MeXay
TOHKOWI NIEHKOI 11 CNoem BCeHeHHOro Matepuana. [1oBepxHOCTb MAEHKN NOKPbITa
rMnoanfiepreHHbIM Kneknum CoOCTaBoM, KOTOPbIV 3aKPbIT 3aLLUTHO NNeHKoN. BcneHeHHbINn
MaTepuan 3alyiaeT AaTunK OT BHELIHWX YCOBUWIA. Kaxabii TeMnepaTypHbiii AaTunk
3NEeKTPNYECKN COEJUHEH C COBMECTUMbIM Kabenem MHOropa3oBoro 1CMonb3oBaHua,
noctasnsembiM komnanuein Covidien nnm opuLmanbHbIM AUCTPUOBLIOTOPOM.

Mokaszanusa

HakoxHblii TeMnepaTypHbIi aaTunk Mon-a-Therm™ npeaHasHaueH 451 NCNONb30BaHWA
npu NpoBefeHNN CUCTEMHOTO MOHUTOPUHIa TeMNepPaTypbl KOXKHbIX MOKPOBOB. YCTPONCTBO
duKcHpyeTca B onpefieneHHOM MecTe Ha NMOBEPXHOCTU KOXW Gnarofapa cBoemy Knenkomy
NOKPbITHIO.

MpoTtnBonokasauusa
Wcnonb3oBaHue TemnepaTypHOro fgatymka MoXeT 6bITb NPOTNBOMOKasaHo
Ha TPABMNPOBAHHbIX y4aCTKax KOXW.

OCTOPOXHO
+ He HaknapbiBaiiTe AaT4YMK Ha TPAaBMUPOBaHHbIE yqac‘er KoXu (Hanpumep,
B MecTaX 0XK0roB, nop p X paH unm s 1), NOCKONbKY

NpuUCYTCTBME AAaTUMKA 1 €r0 CHATME MOTYT elye 6onbu1e TpaBMMpOBaTb KOXY.
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. 0 T Typbl MOTYT Ha6NIOAATLCA B HEECTECTBEHHO

P

pKoi nnn AHON cpepe. B NCT Tenna, Takme Kak
MH$paKpacHble NamMnbl U AIeKTPUYECKne of MoryT Tb
no paTypbi p YTO He ABNAETCA NoKasaTenem

3MeHeHNA BHYyTPeHHell Temnepartypbi Tena.

« Kaku B cnyyae npuMeHeHus nio60ro TemnepaTypHoOro faTumka, Ucnosb3yiite
COOTBETCTBYIOLWME NPUeMbl NPU NPOBeASHUN INEKTPOXUPYPrmYecknx npoueayp
ANA YMeHbLUeHNA BePOATHOCTN AeﬁCTBMﬂ AaTyYnKa KaK afnibTepHaTUBHOro
NPOBOAHNKA BbICOKOYACTOTHOTO TOKa U 0XKOroB np Ly
TKaHen. Uc yinTe Kak yM cnepyioue COOTBETCTBYIOWNE Npuembl.

— Pacnonoxwure n nogcoeanHNTE COOTBETCTBYIOLUI INIEKTPOXMPYPrYecKuii
pacceuBalowWnii SNEKTPOA PAROM C MECTOM onepaunu.
— MW36eraiiTe npoTArnBaHuA Kabens MHCTPYMeHTa KOHTPONA TemnepaTtypbl

Tena nay Ta Hapj 3a p TAMM 1 He flonycKaiiTe
peKpy ero ¢ Kab 3N1eKTPOXMPYPruYecKoro reHepaTopa.
+ Hewnc yiiTe u ecnny BCKpbITa UW NOBpeXaeHa.
«  Wcnonb3yiiTe TONbKO C COBMECT! coepy T Kab
" MOHUTOP Hecc it onp MOXeT np T KH y
P T paTypbl.
« He nameHsaiTe gaHHoe ycrporicreo. U MOryT np TW K HET y
P T paTypbl.
- He ncnonbsyite gaHHoe ycrpoiicteo npu MPT-ucc! B Wi npn

3TOM NEKTPUYECKUII TOK MOXET BbI3BaTb 0XKOT KOXU.

OCTOPOXHO
«  [Ina obecneyeHns onTUManbHo GpuKcaumm AaTuvka n komdopTa naumeHTa ¢ obnactu

KOHTpPONA TeMmnepaTypbl KOXKHbIX MOKPOBOB HeO6XOF|I/lMO YAannTb Bnary 1 nNHne BonocChbl.

- He npuknapgplBaiiTe Ype3mepHbIX yCUAWIA NPU NOACOEANHEHNN AaTuMKa. Pasbembl
duKcmpyloTcs Apyr ¢ Apyrom no ¢opme. YpeamepHoe ycunne npu NoAKIOYEHUN MOXKET
NPUBECTU K NOBPEXAEHNIO IaTUMKA UMW KaGenbHOro pasbema 1 BCeACTBIe STOro —

K HapyLleHo paboTocrocobHOCTH.

+  Y6enutech, UTo KabenbHbli pa3beM He HaxoANTCA B 0611aCTy, FAe MOTyT CKanamBaTbCa
PacTBOPbI BO BPEMSA XV1PYPriiueckoii onepawui.

. (DyHKL[VIOHVIpOBaHI/Ie HEKOTOPbIX NHCTPYMEHTOB KOHTPOJ1A TeMNepaTypbl Tena
nayneHTa MOXeT BPpeMeHHO HapyLlaTbCA BO BpemMaA akKTUBaLIN SNEKTPOXUPYpPrnyeckoro
MHCTPyMeHTa. HeoGbluHble NoKa3aHKA TeMnepaTypbl CliefyeT NpoBepnTL BO BpemaA
nepepbiBa MeXy akTMBaLMAMU.

Mo6ouHble 3¢ppeKTbl

Bo Bpems MCnosb30BaHWA TeMMnepaTypHbIX AaT4MKOB COOBLIAN0Ch O Cleayiowmx
HexenaTtenbHbIX peakuynax, CBA3aHHbIX C NPUMEeHeHNeM AaHHbIX yCTpOI;lCTB. O"ISPSAHOCTb
B CMMCKe He CBA3aHa C 4aCTOTOI WM TAXECTbIO.

K 13BeCTHbIM HexenaTenbHbIM peakLnAM OTHOCATCA 3NEKTPUYECKMEe OXKOrN BCleACTBME
OTKJTOHEHNA NEKTPOXMPYPrnyecKknx nposoaAaLmnx I'IyTeI;I, pa3fjpaxeHue l4yBCTB|/|TeJ'|'.:\H0|7|
KOXW 1 TpaBMUpoOBaHne ‘—IyBCTBMTeJ’IbHOI;I KOXW Npu CHATUW AaT4ynKa.

WHCTpyKunn no npumeHeHuio

1. [inA obecneuyeHus onTuManbHOM GpUKcaLum AaTumnka u kompopTa naumeHTa Bbibepute
06/1acTb KOHTPONA TeMMepaTypbl KOXHbIX MOKPOBOB, I7le HEeT BNaryi v NLHNX BONOC.
B HEeKOTOPbIX C/ly4aAaX NpoCyWwWnTb Bbl6paHHbII7I Y4aCTOK KOXUN MOKHO C MOMOLLbIO
CNUpTOBOII CandeTku.

2. OCTOpPOXHO U3BNEKMTE CTEPWSIbHDI TEMNEPaTYPHbIN [aTUNK U3 3aLMTHON YNaKOBKN
1 pa3moTaiiTe 31eKTPONpPOBOA,.

3. TMopcoeanHWTe COOTBETCTBYIOLNIA Kabenb MHOrOpa3oBOro UCMONb30BaHWA, BCTaBUB
CoeAMHMTENb AaTuMKa B COOTBETCTBYIOLIEE THEe3/10 Ha KOHLie Kabensa Ao yCTaHoBNeHnA
NPOYHOro coeAnHEHNA. PazbeMbl GUKCMPYIOTCA APYT C APYroM Mo dopme.

4. CHumwute 3aLUUTHYO NNEHKY C Knenkon NOBEPXHOCTN TEMNepPaTypHOro aaTynka
N NpUKpenuTe AaTuuK K KOXKe nauneHTa.
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5. [lepep cumTbiBaHMEM TeMnepaTypPHbIX NOKa3aTenei JOXKANTECH MOMHOW YCTaHOBKMN
TemnepaTtypbl faTynKka (I'IpI/I6J'II/ISVITeJ'IbHO yeTbipe MVIHyTbI).

6. Cﬂeﬂyl;lTe YKa3aHMAM Mo NpUMeHeHN0 NHCTPYMEeHTa KOHTPO1A TeMnepaTypbl Tena
nauwveHTa. Ecnv npu KoHTposne TemnepaTypbl 06HapyeHbl Npobnembl, ybeantecs
B HANNYMM 1 UENOCTHOCTU HEOBXOAUMBIX KabebHbIX COEANHEHNIA.

7. Mo 3aBepLeHN MOHUTOPWHIa TemnepaTtypbl OCTOPOXKHO CHUMWUTE AaTYUK
C MOBEPXHOCTY KOXM.

8. OTCOeAI/lHI/ITE TeMI‘IepaTyprll;l AATHUK, MPW 3TOM He TAHNTE HanpAMYto 3a Kabenb.

TexHUuYecKne XxapakTepucTukmn
«  [InAa pexuma nNpAMOro smMepeHus TemnepaTypbil.
«  TepmucTop: cepuis 400 (2252 Om npu 25 °C).
«  YcTonumesoe Bpema oTBeTa: < 1 MUHYTbI.
- Temnepatypa okpyxatowjein cpeabl: ot 15 go 35 °C.
«  TOYHOCTb 3MepeHVA TemnepaTypbi:

— AuanasoH: ot 35042 °C;

— norpewHocTb: = 0,2 °C;

— pacwupeHHbIV AnanasoH: ot 25 fo 45 °C;

— norpewHocTb: = 0,3 °C.

CoBMecTMMble UHTepdelicHble Kabenu
Cnmncok v n306paxeHns COBMECTUMbIX MHTEPPENCHbIX Kabeneil cM. C BHyTPeHHel CTOPOHbI
06N0KKMN.

CoBMecTuUMble VHCTPYMEHTbI KOHTPOJIA COCTOAHNA NaLeHTa

Bce WNHCTPYMEHTbI KOHTPO/IA COCTOAHMNA NaLneHTa *, KOTOpble COOTBETCTBYIOT TEXHNYECKNM
XapakTepncTrnkam B OTHOLLEHUN mepMucmopdad, mo4YHoCcmu usmepeHuda memnepamypebl

1 cosmecmumeblx UHmMepghelicHbixX Kabesel, Kak ONMCaHo BblLLEe, ABNAOTCA COBMECTUMbIMU.

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

Yrunusaymna
YTunusunpyiite TeMnepaTypHbIi JaTUMK Nocsie KaXkAoro NCrnosib30BaHNA B COOTBETCTBUN
C MPUMEHNMbIMN HOpMaTBaMmn AnAa BMONOrMYecKn onacHbIX OTXOAO0B.

YcnoBua xpaHeHUA 1 TPaHCNOPTPOBKNA

- Temnepatypa: o1 -25 go 55 °C.

«  BnaxHocTb: oT 10 fo 95 % (6e3 06pa3oBaHVsA KOHAEHcaTa).
«  AtmocdepHoe fiaBneHue: ot 12 ao 106 kla.

BeperuTe oT nonagaxus Bnaru.

MopAAOK nonyyeHNs AONONIHNTENbHBIX 3K3eMMIAPOB MHCTPYKUNN

no 3Kcnayaraynun

ﬂﬂﬂ nony4yeHnAa AONONHUTENbHbBIX 3K3eMNNAPOB ,E[aHHOI?I WHCTPYKUnn OﬁpaTI/ITer

K opuumanbHomy ancTpnbbloTopy. Kpome Toro, komnawusa Covidien npegocrtasnaet
KOMMaHUAM, NprobpeTalowyimM NPoAYKUMIo y ee odpuLmanbHOro AUCTprbbiotopa, Npaso
KOMMPOBaTb 3TN MHCTPYKUNN B paéoqu uenax.

FapanTua

ﬂﬂﬂ nony4dyeHuna CBEAEHI/IVI O rapaHTu, eCcsin TakoBas NMeeTca ANA AaHHOro usaenua,
obpaTnTech B Cyx0y TexHnueckomn noaaep K komnanuy Covidien nnv B mectHoe
npepAcTaBuTenbCTBO KoMmnaHuy Covidien.
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Mon-a-Therm™

Czujnik temperatury skor Identyfikacja substancji, ktdra jest
400!|'M P y y zawarta lub obecna w produkcie

lub w opakowaniu.

Identyfikacja substancji niezawartej
i nieobecnej w produkcie

i opakowaniu.

Postepowac zgodnie

zinstrukcjg uzytkowania.

Ponowne uzycie jest niedozwolone. Wytgcznie do indywidualnego uzytku.
Jatowy w nienaruszonym opakowaniu; wyjatowiono w USA.

Uzytkownik nie jest w stanie wyczyscic i/lub wysterylizowac niniejszego produktu w stopniu
umozliwiajacym ponowne, bezpieczne jego uzycie, dlatego produkt przeznaczony jest do
uzytku jednorazowego. Proby czyszczenia lub wyjatawiania tych urzadzen moga stwarzac

dla pacjenta ryzyko niezgodnosci biologicznej, zakazenia lub powodowac niesprawnos¢
produktu.

Produkt zawiera DEHP (ftalan di(2-etyloheksylu)). Stosowanie zgodne z przeznaczeniem
polega na ograniczeniu ekspozycji do nieuszkodzonej skory, co minimalizuje ryzyko absorpcji
DEHP. Jednakze aby zminimalizowac¢ ryzyko narazenia na dziatanie DEHP dzieci i kobiet
karmiacych lub ciezarnych, produkt ten nalezy stosowac wytgcznie zgodnie ze wskazaniami.

Sposéb uzycia

Opis

Czujnik temperatury skéry Mon-a-Therm™ jest pakowany pojedynczo, jako jatowy produkt
jednorazowego uzytku, oraz jest dostepny w wielu rozmiarach i z réznymi rodzajami
czujnikéw. Typ czujnika jest oznaczony na opakowaniu jednostkowym. Czujnik temperatury
jest umieszczony pomiedzy cienka folig a warstwa pianki. Powierzchnia folii jest pokryta
hipoalergicznym klejem, ktory jest zabezpieczony odlepiang naktadka. Pianka izoluje czujnik
od warunkéw otoczenia. Kazdy czujnik temperatury elektrycznie taczy sie z kompatybilnym
przewodem wielokrotnego uzytku dostepnym z firmy Covidien lub od autoryzowanego
dystrybutora.

Wskazania

Czujnik temperatury skory Mon-a-Therm™ jest przeznaczony do stosowania w rutynowe;j
kontroli temperatury skory. Urzadzenie ma by¢ utrzymywane w danym miejscu na skorze
dzieki swojej klejacej powierzchni.

Przeciwwskazania
Zastosowanie czujnika temperatury moze by¢ przeciwwskazane w przypadku obszaréw
dotknietych urazem.

OSTRZEZENIA

« Unikac nakladania czujnika na obszary skéry dotkniete urazem (takim jak
oparzenia, skaleczenia, rany szarpane, lub owrzodzenia), jako ze obecnos¢
i stosowanie czujnika moze powodowac dalsze urazy.

« W niezwykle cieptym lub zimnym srodowisku moga wystapic bledne odczyty
temperatury. Zewnetrzne zrodla ciepla, takie jak lampy na podczerwien i koce
elektryczne, moga spowodowac miejscowy wzrost temperatury skory, ktory nie
Swiadczy o zmianach temperatury wnetrza ciata.
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« Jakw przypadku kazdego czujnika temperatury, nalezy uzy¢ odpowiedniej techniki
podczas zabiegow 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 podtaczenie odpowiedniej elektrochirurgicznej elektrody
dyspersyjnej w pobliiu miejsca aktywnego zabiegu chirurgicznego

- Unikanie owijania przewodu od urzadzenia monitora do pomlaru temperatury
pacjenta wokét uziemionych powierzchni lub przeplatania go z pr d
generatora elektroch|rurg|cznego

«  Niest ¢, jezeli opak to otwarte lub uszkodzone.

- Uzywac wylacznie z kompatybilnymi przewodaml polqczenlowyml i monitorami.
Niewykonanie tej czynnosci moze sp d doktad peratury.

« Nie nalezy modyfikowac tego urzadzenia. Modyfikacje moga prowadzn: do
iedoktadnych pomiaréw temperatury.

« Niest ¢ tego urza ia podczas badania MRI. Przewodzony prad moze
spowodowac poparzenia.

PRZESTROGI

« W celu uzyskania optymalnej przyczepnosci czujnika i komfortu pacjenta miejsce
monitorowania temperatury skéry powinno by¢ wolne od wilgoci i nadmiernego
owlosienia.

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

«  Upewnic sie, ze ztacze przewodu nie znajduje sie¢ w miejscu, gdzie moga gromadzic 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 stosowania urzadzen. Wykaz podano w porzadku alfabetycznym

(w wersji angielskiej), nie odzwierciedlajgcym czestotliwosci ich wystepowania ani stopnia
ciezkosci.

Zgtaszane dziatania niepozadane obejmuja: oparzenia elektryczne z powodu
nieprawidtowych szlakéw elektrochirurgicznych, podraznienie skory wrazliwej, a takze urazy
delikatnej skory w momencie usuwania czujnika.

Instrukcja uzytkowania

1. W celu uzyskania optymalnej przyczepnosci czujnika i komfortu pacjenta nalezy wybrac
miejsce monitorowania temperatury skory, ktére bedzie wolne od wilgoci i nadmiernego
owtosienia. W niektorych przypadkach uzycie wacika nasaczonego alkoholem pomoze w
osuszeniu danego miejsca.

2. Ostroznie wyjac jatowy czujnik temperatury z ochronnego opakowania i rozwinac¢
przewdd elektrody.

3. Podfaczy¢ odpowiedni przewdd wielokrotnego uzytku poprzez wtozenie wtyczki
czujnika do wspotpracujacego gniazdka na koncu przewodu, do momentu jej mocnego
osadzenia. Ztacza s oznaczone poprzez ksztatt.

4. Odklei¢ odlepiang naktadke z powierzchni klejacej czujnika temperatury i natozy¢ czujnik
na skore pacjenta.

5. Pozostawi¢ czujnik na okoto cztery minuty, aby umozliwi¢ mu petne wyréwnanie
temperatur przed odczytem temperatury.

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

Zze niezbedne potaczenia przewodoéw zostaty wykonane i utrzymane.
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7. Po zakonczeniu monitorowania temperatury ostroznie odklei¢ czujnik od skory.
8. Odtaczyc czujnik temperatury, zwracajac uwage na to, zeby nie ciggna¢ bezposrednio
za zyty przewodu.

Specyfikacja
« Do pomiaru temperatury w trybie bezposrednim
«  Termistor: seria 400 (2.252 omow przy temperaturze 25°C)
«  Stabilny czas reakcji: < 1 minuty
- Temperatura otoczenia: 15°C do 35°C
«  Dokfadnos¢ pomiaru temperatury
- Zakres:35°C do 42°C
- Dokfadnos¢: +0,2°C
- Rozszerzony zakres: 25°C do 45°C
- Doktadnos¢: +0,3°C

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

Kompatybilne monitory pacjenta

Wszystkie monitory pacjenta*, ktore sg zgodne ze specyfikacjami termistora, doktadnosci
pomiaru temperatury oraz kompatybilnych przewodéw interfejsu, jak opisano powyzej, sa
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 odpaddw niebezpiecznych biologicznie.

Warunki przechowywania i transportu

«  Temperatura: -25°C do 55°C

«  Wilgotnosé: 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 razie koniecznosci informacje na temat ewentualnej rekojmi dla niniejszego produktu
mozna uzyskac po skontaktowaniu sie z dziatem stuzb technicznych firmy Covidien lub
miejscowym przedstawicielem firmy Covidien.
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Mon-a-Therm™

7 s Identifikace latky, ktera je obsazena
Kozni tepIOtm cidlo nebo pfitomna ve vyrobku nebo
400TM obalu.

Identifikace latky, ktera neni
obsazena nebo piitomna
ve vyrobku nebo obalu.
Dodrzujte navod

k pouziti.

Nepouzivejte opakované. Pouze pro jednoho pacienta.

Sterilni v neotevieném a neposkozeném obalu; sterilizovano v USA.

Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti, protoze adekvatni vycisténi

a bezpecna 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.

Vyrobek obsahuje DEHP. Zamyslené pouziti omezuje expozici na nedotc¢enou kuizi, ¢imz se
minimalizuje riziko uvolfiovani DEHP ze zafizeni. K predejiti zbyte¢ného rizika DEHP u déti

a kojicich nebo téhotnych zen tento vyrobek pouzivejte pouze podle pokyn(.

Pokyny k pouziti

Popis

Kozni teplotni ¢idlo Mon-a-Therm™ je dodévéno samostatné jako sterilni a jednorazovy
nastroj, ktery je k dispozici v rliznych velikostech a s riznymi typy senzor(. Typ senzoru
je uveden na obalu nastroje. Teplotni ¢idlo je umisténo mezi tenkym filmem a vrstvou
pény. Povrch filmu je potazen hypoalergennim lepidlem, které je chranéno vlozkou.
Péna cidlo izoluje od vlivu okolniho prostredi. Kazdé teplotni ¢idlo se elektricky ptipojuje
ke kompatibilnimu opakované pouzitelnému kabelu, ktery je k dostani od spole¢nosti
Covidien nebo autorizovaného distributora.

Indikace
Kozni teplotni ¢idlo Mon-a-Therm™ je urceno pro rutinni monitorovani teploty kuze.
Zafizeni se mé upevnit na kiizi pomoci adhezivniho povrchu.

Kontraindikace
Pouziti teplotniho ¢idla mize byt kontraindikovano na traumatizovanych oblastech.

VAROVANI

. Cidlo nepfikladejte na traumatizované oblasti kiize (napfiklad na popaleniny, fezné
rany, odfeniny a viedy), protoze pfitomnost a odstranéni sondy by mohlo zranéni
zhorsit a zpUsobit dalsi trauma.

« Vneobvykle teplém nebo chladném prostiedi mize dojit k nespravnému odeéitani
teploty. Externi zdroje tepla, jako napfiklad infracervené lampy a elektrické
podusky mohou zpusobit lokalni narust teploty pokozky, ktery nesouvisi se

e i teploty télesného jadra.

« Stejné jako u ostatnich teplotnich ¢idel, postupujte i v tomto pripadé pfi
elektrochirurgickych zékrocich obezietné, abyste co nejvice snizili riziko, Ze se Cidlo
stane alternativni cestou pro vysokofrekvenéni proud, ktery by tak mohl zpisobit
popaleniny okolni tkané. Spravny postup musi zahrnovat minimalné nasledujici:

- umisténi a pfipojeni vhodné elektrochirurgické disperzni elektrody do blizkosti
mista chirurgického zakroku,
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- ovéreni, zda kabel pfistroje monitorujiciho teplotu pacienta neni zavésen nad
uzemnénym povrchem nebo zda neni propleten s kabely elektrochirurgického
generétoru.

Vyrobek 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 nepfresné méieni

teploty.

Toto zafizeni nepouzivejte béhem snimani magnetickou rezonanci. Indukovany

proud miiZe zpusobit popaleniny.

UPOZORNENI

Pro optimalni pfipevnéni ¢idla a pohodli pacienta by se mélo misto pro sniméni teploty
zvolit tak, aby bylo bez vihkosti a nadmérného ochlupeni.

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 piistroji monitorujicich teplotu pacienta méze byt béhem aktivaci

v ramci elektrochirurgickych zakrok( kratkodobé ovlivnén. Neobvyklé odecty teploty

je tfeba zkontrolovat v dobé mezi jednotlivymi aktivacemi.

Nezadouci ucinky

Béhem pouziti teplotniho cidla byly nahlaseny nasledujici nezadouci reakce, které s
pouzitim cidla souvisely. Pofadi jednotlivych nezadoucich tcinkd neodrazi jejich cetnost
nebo zavaznost.

K uvedenym nezadoucim ucinktim patfilo: popaleni elektrickym proudem kvli bludnym
elektrochirurgickym proudem, podrazdéni citlivé pokozky a poskozeni jemné pokozky pfi
odstranovani cidla.

Navod k pouziti

7.
8.

Pro optimélni pripevnéni ¢idla a pohodli pacienta zvolte misto pro snimani teploty tak,
aby bylo bez vlhkosti a nadmérného ochlupeni. V nékterych pfipadech pomuze pfi
vysuseni mista aplikace alkoholu otfenim.

Sterilni teplotni ¢idlo opatrné vyjméte z ochranného obalu a kovovy vodic rozvinte.
Pfipojte vhodny opakované pouzitelny kabel zasunutim konektoru senzoru do
odpovidajici zasuvky na konci kabelu tak, aby se pevné usadil. Konektory jsou odliseny
podle tvaru.

Z adhezivniho povrchu teplotniho ¢idla sloupnéte kryci vrstvu a ¢idlo piipevnéte
pacientovi na klzi.

Pockejte asi Ctyfi minuty, nez se teplota cidla vyrovna a teprve pak provadéjte odecet.
Dodrzujte pokyny v navodu k pouziti monitoru teploty pacienta. Pokud pii monitorovani
teploty narazite na potize, zkontrolujte, zda byla provedena nezbytna kabelova pfipojeni
a zda jsou provedena spravné.

Kdyz je monitorovani teploty dokonceno, ¢idlo opatrné z pokozky odstrarite.

Odpojte teplotni senzor a netahejte pfimo za vodic kabelu.

Technické Gdaje

Pro pfimé méreni teploty

Termistor: Rada 400 (2,252 ohmu pfi 25 °C)
Doba odezvy pro stabilni méfeni: < 1 minuta
Okolni teplota: 15 °Caz 35 °C

Presnost teploty

- Rozsah:35°Caz42°C

- Presnost: £0,2°C

- Rozsiteny rozsah: 25 °C az 45 °C

- Presnost: 0,3 °C
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Kompatibilni kabely rozhrani
Seznam a obrazky kompatibilnich kabel(i rozhrani naleznete na vnitini strané ptebalu.

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 senzor zlikvidujte po kazdém pouziti v souladu s platnymi predpisy pro biologicky
nebezpecny odpad.

Skladovaci a prepravni podminky

« Teplota:-25°Caz 55 °C

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

Chrarite pred vlhkem.

Dalsi kopie pokyni

Dal3i vytisky téchto pokynu Ize ziskat od mistniho autorizovaného distributora. Na zakladé
svych autorskych prav spole¢nost Covidien zakazniklim kromé toho povoluje kopirovani
pokynt ziskanych od autorizovanych distributor( 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™

: > Oznacenie latky, ktort obsahuje
TepIOtna sonda pre pokozku vyrobok alebo balenie, alebo ktora sa
400TM

vo vyrobku alebo baleni nachadza.

Identifikacia latky, ktora nie je
obsiahnuta alebo pritomna
v produkte alebo baleni.

Riadte sa navodom na
pouzitie

Nepouzivajte opakovane. Len pre jedného pacienta.

Sterilné v neotvorenom, neposkodenom baleni; sterilizované v USA.

Pouzivatel nemoze primerane vycistit a sterilizovat tento vyrobok tak, aby bolo mozné jeho
bezpecné opakované poutzitie, a preto je vyrobok urceny len na jedno pouzitie. Pokusy

o vycistenie alebo sterilizaciu tychto pomocok moézu sposobit pre pacienta riziko biologickej
inkompatibility, infekcie alebo zlyhania produktu.

Tento vyrobok obsahuje DEHP. Ur¢ené pouzitie obmedzuje expoziciu intaktnej pokozky

a minimalizuje riziko absorpcie DEHP. Tento vyrobok sa vsak musi pouzivat len podla navodu,
aby sa minimalizovalo riziko expozicie deti a dojciacich a tehotnych Zien voci DEHP.

Pokyny na pouzitie

Popis

Teplotna sonda pre pokozku Mon-a-Therm™ je samostatne zabaleny sterilny nastroj

na jedno pouzitie a je dostupna v réznych velkostiach a s roznymi typmi snimaca. Typ
snimaca je oznaceny na baleni jednotky. Teplotny snimac je umiestneny medzi tenku foliu
a penovu vrstvu. Povrch félie je potiahnuty hypoalergénnym lepidlom, ktoré je chranené
odstranitelnou vrstvou. Pena izoluje snimac od okolia. Kazda teplotna sonda sa elektricky
pripoji ku kompatibilnému opatovne pouzitelnému kablu dostupnému od spolo¢nosti
Covidien alebo autorizovaného distributora.

Indikacie

Teplotna sonda pre pokozku Mon-a-Therm™ je ur¢ena na poutzitie pri beznom monitorovani
teploty pokozky. Nastroj sa pouziva tak, Ze sa prilepi na pokozku pomocou lepiaceho
povrchu.

Kontraindikacie
Pouzitie teplotnej sondy sa méze kontraindikovat u traumatizovanych oblasti.

VYSTRAHY

«  Sondu nepouzivajte na traumatizované oblasti pokozky (ako s popaleniny, rezné,
trzné rany alebo vredy), pretoze pritomnost a odstranenie sondy moze sposobit
dalSiu traumu.

«  Chybné udaje o teplote je mozné namerat v neobvykle teplom alebo studenom
prostredi. Externé zdroje ohrevu, ako su infracervené lampy a elektrické prikryvky,
mozu sposobit lokalne zvysenie teploty, ktoré nepredstavuji zmenu telesnej
teploty.
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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 zahfiat:

- vlozenie a pripojenie vhodnej elektrochirurgickej disperznej elektréody
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 p 1y, 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 nastroj nepouzivajte pocas skenovania MRI. Sprievodny prid moze sposobit

popaleniny.

UPOZORNENIA

Aby sa zabezpecilo optimalne prilnutie sondy a komfort pacienta, miesto monitorovania
teploty pokozky musi byt bez vihkosti a nadmerného ochlpenia.

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

Dajte pozor, aby konektor kabla nelezal v oblasti, kde sa m6zu pocas chirurgickych
zakrokov rozlievat roztoky.

Pocas elektrochirurgickych aktivéacii méze byt docasne ovplyvnend funkénost niektorych
nastrojov na meranie teploty pacienta. Nezvycajné udaje o teplote je potrebné pocas
pauzy medzi aktivaciami skontrolovat.

Neziaduce ucinky

V priebehu ich pouzivania boli nahlasené nasledujice neziaduce Gcinky v suvislosti

s pouzivanim teplotnych sond. Poradie jednotlivych neziaducich tcinkov neodraza ich
pocetnost ani zavaznost.

Hlasené neziaduce Ucinky zahfnaju: Elektrické popaleniny spésobené aberantnymi
elektrochirurgickymi cestami, podrazdenie citlivej pokozky a trauma jemnej kozky, ked'sa
sonda odstréni.

Navod na pouzitie

1. Aby sa zabezpecilo optimalne prilnutie sondy a komfort pacienta, vyberte miesto
monitorovania teploty pokozky, ktoré musi byt bez vihkosti a nadmerného ochlpenia.
V niektorych pripadoch poméze pri vysuseni oblasti alkoholovy obrusok.

2. SterilnG teplotnt sondu opatrne vytiahnite z ochranného obalu a rozvirite privod.

3. 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.

4. Odlepte ochrannt vrstvu z lepiaceho povrchu teplotnej sondy a prilepte sondu na
pokozku pacienta.

5. Pred zmeranim teploty umoznite snimacu tplne prilnut.

6. Riadte sa navodom na pouzitie monitora teploty pacienta. Ak sa pri monitorovani
teploty vyskytnu problémy, skontrolujte, ¢i si vykonané a zachované potrebné kablové
pripojenia.

7. Ked sa dokonc¢i monitorovanie teploty, sondu opatrne odstrante z pokozky.

8. Teplotny snimac odpojte, pricom dajte pozor, aby ste netahali priamo za drot kéabla.
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Specifikacie
«  Pre priamy rezim merania teploty
«  Termistor: Séria 400 (2 252 ohmov pri 25 °C)
«  Doba odozvy pre stabilitu: < 1 mintta
« Teplota okolitého prostredia: 15 °C az 35 °C
«  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 ndjdete na vnutornej strane obalu.

Kompatibilné monitory pacienta

Vsetky 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 teplotny snimac v stlade s platnymi predpismi pre biologicky
nebezpecny odpad.

Podmienky skladovania a prepravy

« Teplota:-25°Caz 55 °C

«  Vlhkost: 10 % az 95 % (bez kondenzacie)
« 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 zakaznika.

Zaruka
Informacie o pripadnej zaruke tykajlcej sa tohto vyrobku vam poskytne oddelenie
technickych sluzieb spolo¢nosti Covidien alebo miestny zastupca spolocnosti Covidien.
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Mon-a-Therm™
Sonda za merjenje
temperature koze
400TM

Navedba snovi, ki jo izdelek ali
embalaza vsebuje.

Navedba snovi, ki jo izdelek ali
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 ocistiti in/ali sterilizirati za varno ponovno uporabo, zato

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

Ta izdelek vsebuje DEHP. S predvideno uporabo se omeji izpostavljenost izdelka goli kozi ter
se tako zmanjsa tveganje za absorpcijo DEHP-ja. Da bi zmanjsali tveganje izpostavljenosti
DEHP-ju pri otrocih ter dojecih zenskah in nose¢nicah, morate izdelek uporabljati samo v
skladu z navodili.

Navodila za uporabo

Opis

Sonda za merjenje temperature koze Mon-a-Therm™ je zapakirana lo¢eno kot sterilni
pripomocek za enkratno uporabo in je na voljo v razli¢nih velikostih in vrstah tipala.

Vrsta tipala je oznacena na embalazi enote. Temperaturno tipalo se nahaja med slojema
filma in pene. Povrsina filma je prekrita s hipoalergenim lepilom, ki je zas¢iten z zas¢itno
plastjo. Pena izolira tipalo pred okoljskimi pogoji. Vsaka temperaturna sonda se elektricno
poveze z zdruzljivim kablom za veckratno uporabo, ki je na voljo pri druzbi Covidien

ali pooblas¢enem prodajalcu.

Indikacije
Sonda za merjenje temperature koze Mon-a-Therm™ je indicirana za uporabo pri rutinskem
preverjanju temperature koze. Napravo z lepljivo stranjo pridrzite na kozi.

Kontraindikacije
Uporaba temperaturne sonde je lahko kontraindicirana na poskodovanih obmogjih.

OPOZORILA
« lzogibajte se uporabi sonde na obmoc¢ju s poskodovano kozo (npr. na opeklinah,
vrezninah, natrg tkivu ali razjedah), saj lahko prisotnost in odstranitev sonde

povzroci dodatne poskodbe.

« Vneobicajno toplem ali hladnem okolju lahko pride do napac¢nih temperaturnih
odcitkov. Zunaniji viri toplote, kot so infrardece svetilke in elektri¢ne odeje, lahko
povzrocijo lokalno povecanje temperature koze, ki ni zaznano kot sprememba
temperature celotnega telesa.

« 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.
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- 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. N

tega ima lahko za posledico neto¢no izmerjene temperature.

Ne spreminjajte naprave. Spremembe lahko povzrocijo neto¢no merjenje

temperature.

Naprave ne uporabljajte med magnetnoresonan¢nim slikanjem (MRI). Prevajani tok

lahko povzrodi opekline.

P an)

SVARILA

Za optimalno lepljivost sonde in bolnikovo udobje je treba mesto preverjanja telesne
temperature ocistiti vlage in dlak.

Tipala ne skusajte povezati na silo. Prikljucki so razvrceni po obliki. Povezovanje na silo
lahko poskoduije tipalo ali prikljucek kabla in s tem povzroci nezmoznost delovanja.
Zagotovite, da prikljucek kabla ni v obmo¢ju, 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 tem, ko je sonda namescena, porocali o spodnjih
nezelenih reakcijah. Razvrstitev ne kaze pogostost ali resnost nezelenega ucinka.

Znani nezeleni ucinki vkljucujejo: elektricne opekline zaradi nepravilnih elektrokirurskih poti,
drazenje obcutljive koze in poskodbe na obcutljivi kozi, ko je sonda odstranjena.

Navodila za uporabo

1.

Za optimalno lepljivost sonde in bolnikovo udobje za mesto preverjanja telesne
temperature izberite mesto, ki ni vlazno in je brez dlak. V nekaterih primerih si lahko
pomagate z alkoholno krpico, da osusite mesto merjenja.

2. Sterilno temperaturno sondo previdno odstranite iz zas¢itne embalaze in poravnajte
glavno Zico.

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

4. Zlepljive povriine temperaturne sonde odlepite zascitno plast in sondo polozite na
bolnikovo kozo.

5. Pred od¢itavanjem temperature pocakajte priblizno stiri minute, da se tipalo v celoti
uravnovesi.

6. Upostevajte navodila za uporabo monitorja za nadziranje temperature bolnika. Ce pride
pri nadziranju temperature do tezav, preverite, ali so kabli ustrezno prikljuceniin
prikljucki delujejo.

7. Ko koncate s preverjanjem temperature, sondo previdno odlepite s koze.

8. Odklopite temperaturno tipalo in pri tem pazite, da ne povlecete neposredno za kabel.

Specifikacije

Za merjenje temperature v neposrednem nacinu
Termistor: Serije 400 (2.252 Ohmov pri 25 °C)
Odzivni ¢as stabilnosti: < 1 minuto

Temperatura okolja: 15 °C do 35 °C
Temperaturna natanc¢nost

- Razpon:35°Cdo42°C

- Natan¢nost: 0,2 °C

- Razsirjen razpon: 25 °C do 45 °C

- Natan¢nost: 0,3 °C
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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 (5t. modela M8004A) in streznikom M3001A
Multi-Measurement Server (MMS)

Odstranjevanje
Po vsaki uporabi temperaturno tipalo 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
pooblas¢enega 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™

P _ Egy anyag meghatéarozasa, amelyet
B6rhémérséklet-szonda v a termék vagy a csomagolas
400TM

tartalmaz vagy abban jelen van.

Egy anyag azonositasa, amelyet
atermék vagy a csomagolds nem
tartalmaz, vagy nincs jelen.

Olvassa el a hasznalati
utasitast

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

Ezt a terméket a felhasznélé nem tudja megfelel6en tisztitani és/vagy sterilizélni a
biztonsagos Ujrafelhasznalds megkonnyitése céljabol, ezért kizarélag egyszer hasznalatos.
Ezen eszkozok tisztitasi vagy sterilizalasi kisérlete biologiai inkompatibilitasi, fertézési vagy
termékmeghibésodasi kockézatot jelenthet.

Ez a termék DEHP-t tartalmaz. A rendeltetésszer(i hasznalat soran korlatozni kell a termék
bérrel vald érintkezését, és igy minimalisra csokkentheté a DEHP felszivodasanak kockazata.
A gyermekek, valamint a terhes és a szoptaté nék esetében az indokolatlan DEHP-expozicié
kockazatanak csokkentése érdekében a termék csak az eléirdsoknak megfelel6en
alkalmazhato.

Hasznalati utasitas

Leiras

A Mon-a-Therm™ bérhémérséklet-szonda egyenként csomagolt, steril és egyszer hasznélatos
eszkoz, amely kiillonboz6 méretli és tipusu érzékelSkkel felszerelve kaphatd. Az érzékel6
tipusa a csomagolason olvashato. A hémérséklet-érzékel6 egy vékony folia és egy

habréteg kozott talalhatd. A folia felliletén hipoallergén ragasztéanyag talalhato, amelyet
egy eltavolithato véddboritas takar. A hab védelmet nyujt az érzékelének a kdrnyezeti
koriilményekkel szemben. Mindegyik héérzékel6 elektronikusan csatlakozik egy kompatibilis
Ujrahasznalhato kabelhez, amely beszerezhet6 a Covidientdl vagy a felhatalmazott
viszonteladotol.

Javallatok
A Mon-a-Therm™ bérhémérséklet-szonda a bér hémérsékletének rutinszer monitorozésara
szolgal. Az eszkdz a borhoz a felliletén elhelyezett ragasztéanyag révén rogziil.

Ellenjavallatok
A hémérsékletszonda hasznalata ellenjavallott lehet sériilt borfeltleteken.

FIGYELMEZTETESEK

« Keriilje a szonda felhelyezését a bor sériilt teriileteire (igy példaul égésekre,
vagasokra, felszakadt sebekre vagy fekélyekre), mivel a szonda jelenléte és
eltavolitasa tovabbi sériiléseket okozhat.

« Aszokatlanul meleg vagy hideg kornyezetek hibas hémérsékletértéket
eredményezhetnek. A kiilsé héforrasok, mint példaul az infravoros lampak és
elektromos takarok megemelkedett helyi borhémérsékletet eredményezhetnek,
amelyek nem utalnak megemelkedett testhémérsékletre.
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«  Azelektrosebészeti eljarasok alatt alkalmazzon olyan elfogadott technikakat,
amelyek csokkentik annak az esélyét, hogy a hészonda a radiéfrekvencias aram
alternativ utja Iegyen, és égést okozzon a kornyez6 sz6 kben. L labb, '
a felel6 technikakat kell alkal
- Helyezze és csatlakoztassa a megfelel6 elektrosebészeti eszkoz diszperziv

elektrodjat a miitéti teriilethez kozel.
- Tartézkodjon a“ol hogy a hémérséklet monitor kébelét foldelt feliileteken
lalja, vagy ¢ fonja az elektrosebészeti generator kabeleivel.

« Tilos felhasznalni, ha a csomagolas kinyilt vagy megsériilt.

« Csak kompatibilis 6sszekoté kabeleket és monitorokat hasznaljon. Ellenkezé
esetben hibas homérsékleti értékeket kaphat.

«  Nemédositson az eszk6z6 o6dositasok helytelen mért hémérsékleti
értékekhez vezethetnek.

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

OVINTEZKEDESEK

«  Aszonda megfelel6 tapadasahoz és a paciens kényelmének érdekében a hémérséklet-
monitorozés helyérdl elézetesen el kell tavolitani a nedvességet és a testszérzetet.

«  Neerdltesse az érzékel csatlakozasat. A csatlakozok forma alapjan
megkiilonboztethetok. A csatlakozas erdltetése a szenzor vagy a kabel sériiléséhez
vezethet, tovabba helytelen miikodést okozhat.

«  Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kébel 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 sztinetekben.

Mellékhatasok
A szondak hasznalataval 6sszefliggésben az alabbi mellékhatésok ismertek. A lista sorrendje
nem utal a gyakorisagra vagy a sulyossagra.

Ajelentett meIIékhata’sok kozott megtala’lhaték elektromos aram okozta égési se’rUIe’sek

valamint borsériilés érzékeny bér esetén a szonda eltavolltasakor

Hasznélati utasitas

1. Aszonda megfelel6 tapadasahoz és a paciens kényelmének érdekében vélasszon olyan
helyet a hémérséklet-monitorozashoz, amely mentes a nedvességtdl és a testszérzettdl.
Egyes esetekben alkoholos térlékendével felszérithaté az alkalmazas kivant helye.

2. Ovatosan tavolitsa el a steril hémérsékletszondat a védécsomagolasbdl, és tekerje le
az 6lomvezetéket.

3. Csatlakoztassa a megfelel6 ujrahasznalhaté kabelt gy, hogy bedugja az érzékelé
csatlakozojat a kébel végén talalhaté dugaszba, hogy a csatlakozo rogzuljon.
A csatlakozok forma alapjan megkulonboztethetok.

4. Vélassza le az eltavolithato védéboritast a hdmérsékletszonda ragasztéanyaggal boritott
fellletérdl, és helyezze fel a szondat a paciens bérfeliiletére.

5. Vérjon megkozelitéleg négy percet, mig a szonda teljesen atveszi a bérhémérsékletet,
majd ezt kévetben olvassa le a szonda altal mutatott értéket.

6. Abeteg hdmérsékletét figyel6 eszkdzzel kapcsolatban kévesse a hasznélati utasitas
|épéseit. Ha probléma merlilne fel a hémérséklettel, gy6z6djon meg arrdl, hogy
a kabelcsatlakozasok megfelel6ek-e.

7. A hémérséklet monitorozasanak befejezése utan a szondat dvatosan vélassza le
a borfellletrdl.

8. Kapcsolja szét a hémérsékleti-szenzort tigy, hogy azt ne kozvetlendl a kabelnél fogva
huzza ki.
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Miiszaki adatok
« Homérséklet kozvetlen mérésére
«  Termisztor: 400-as sorozat (2,252 ohm @ 25 °C)
«  Stabilitasi valaszid6: < 1 perc
«  Kornyezeti hémérséklet: 15 °C - 35 °C
«  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 talalhato listat és képeket a kompatibilis interfész kabelekkel.

Kompatibilis betegmonitorok
Az 6sszes betegmonitor* kompatibilis, amely megfelel a fent ismertetett, termisztorra,
hémérsékleti pontossdgra és kompatibilis interfész kdabelekre vonatkozé miiszaki adatoknak.

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

Leselejtezés
Minden egyes hasznalat utdn dobja el a h6mérséklet-érzékel6t, 6sszhangban az
alkalmazandé bioldgiai veszélyes hulladékokra vonatkozé jogszabélyokkal.

Tarolasi és szallitasi feltételek

« Homérséklet: -25 °C- 55 °C

«  Paratartalom: 10% - 95% k&z6tt (lecsapddasmentes)
«  Légnyomas: 12 kPa és 106 kPa kézott

Ovja paratol.

Az utasitasok tovabbi masolatai

Ezen utasitasok tovabbi masolati példanyai beszerezhetdk a hivatalos forgalmazén keresztiil.
Tovébba a Covidien cég szerzéi jogai alapjan ezennel felruhazza a hivatalos forgalmazétél
beszerzett Covidien termékek véasarldit a hasznalati utasitasok vasarlok altali, sajat
felhasznélasra torténd sokszorositasanak jogaval.

Jotallas
A lehetséges jotallassal kapcsolatban érdeklédjon a Covidien miszaki tigyfélszolgalatanal,
vagy a helyi Covidien képviseletnél.
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. Avayvwpion pag ovsiag mou
AVIXVEUTnp([lC ; TIEPIEXETAL I} AVIXVEVETAL EVTOG TOU
Beppokpaciag Séppatog TIPOIBVTOC 1} TNG GUCKEUATIA.
400TM

Avayvwplon ouciag mou dev
TIEPIEXETAL 1) SEV UTTAPXEL OTO
TPOIGV 1 0TN CLOKeVasia.

AkoNoUBOTE TIC 08Nyieg
Xxerong

Mnv emavaypnotpomoleite. la xprion o€ évav povov acBevn.

ATIOOTEIPWHEVO EQATOV N cuoKeuaoia Sev avolxBei Kat e pépel pOoPEC. ATTOCTEIPWVETAL
oTicH.IMA.

To mpoidv auTo Sev pmopei va KaBapIoTEL r)/Kal va amooTEIPpwOEl EMAPKWG Ao ToV XProTh, WOTE
va e€aopahileTal n ao@aiig EMAVAANTTTIKH XPrion ToU Kal EMOpEVWG, TTPoopileTal yia pia xprion
Hovo. Mpoomdeleg kaBapPIOHOU 1} ATOCTEIPWONG AUTWY TWV CUCKEVWV UTTOPEL val BEcouy o
Kivéuvo Tov aoBevii Aoyw BIoAoYIKAG aoupBatdtnTag, Aoitwéng r) aoToxiag Tou TPoidvTog.

To mpoidv autd mepiéxet DEHP (OBahikd¢ S1(2-aibuloe§ulo) eotépac). H xprion yia tv omoia
mipoopiletal meptopilel TV £ékBeon oo avémago S€ppa, EAAXITTOTOIWVTAG TOV KivEuvo
amoppoenong tou DEHP. Mpog amoguyr Tou aBépitou Kivduvou ékBeong maudiwv Kat Onhalovowv
1 €yKUWV yuvaikwv og DEHP, To ipoidv Ba £l va XpnotUOTTOLETAL HOVO GUHPWVA HE TIG 08NYiEC.

Odnyiec xpriong

Neprypapn

O avixveutipag Beppokpaciag Séppatog Mon-a-Therm™ SiatiBetat og pepovwpévn ouokevaoia
WG QMOCTEIPWHEVN CUOKEUN Hiag XPriong Kat og Siapopa HeYEDN Kat SIaHOPPWOEL; TOU
aobntripa. O TUmog Tou alobnTrpa mpoadiopileTal 0Tn cuokeuacia TnG povadag. Evag
aoBntripag Beppokpaciag TomobeTeiTal HETAEY MIOG AETTTHG HEPBPAVNG KAl EVOG OTPWHATOG
appov. H em@avela Tng pepBPAvNG KAAUTTTETAL amd UTTOANEPYIKH KOAA TTOU TPOCTATEVETAL
ano amooTwpeVN emévéuan. O appog TAPEXEL LOVWON OTOV AloONTrpa evavTia oTIG

ouvOrKeg Tou TepIBAMovVToG. Kabe avixveutripag Beppokpaciag UVSEETaL NAEKTPIKA HE

£va EMAVOYPENOIUOTIONOIHO, cUHBATO kKaAwSio Tou StatiBetal and tnv Covidien iy évav
e€ouolodotnuévo Slavopéa.

Evéeifeig

O avixveutipag Beppokpaciag Séppatog Mon-a-Therm™ evSeikvutal yla xprion yla TV
KaBlepwpévn mapakoAouBnon g Beppokpaciag Tou Séppatoc. H cuokeun mpoopiletat yia
TomoB£TNoN EMNAvw 0To S€ppa amd TNV KOAWSN EM@PAVELA TNG.

Avrtevdeigeig
H xprion avixveutripa Beppokpaaciag Hmopei va avtevdeikvuTal Og TTEPIOKES OTTOU UTIAPKOUV
TpOVMATA.

MPOEIAOMOIHZEIZ

«  ATIOQUYETE TN XPrO1) TOU AVIXVEUTIPA GE TIEPIOXEG TOU SEPPATOG GTTOU UNTAPKOUV
TPAUHATA (OTTWG EYKAUHATA, TOHES, TTANYEG I} EEEAKWOELC), KABWG N O£tnon kat
aQAiPECT) TOU AVIXVEUTI)PA UITOPEL VO TIPOKAAEGEL EMITAEOV TPAVHATIOHO.

«  ZeaocuviBiota Beppo ) Yuxpo mepiBallov sivan mOavov va onpeiwdouv Aavlacpéveg
HeTprioEelg Oeppokpaciag. Eiw'rsplks'c TNyég OgppoTnTag, OMwe uEPUOPOI AUTITTHPES
Kat NAEKTPIKEG KouBsstc, Hmopéi va mpokaAécouv TO'HIKI] au{non ™me eappOKpamac
Tou 6£ppa'ro< ou Sev givan evSEIKTIKN TNG aAAayng Tng O P G Tou mupn
TOU CWHATOG.

57



‘'ONWG IOXVEL HE onowénno‘rs clleVEUTI]pcl PHOKPACIag, Katd T Siap
NAEKTPOXELP OV TIPEMEL VAl xpncrlporrotslrs KatdAAnAn TeXVIKI, WOTE
va uslwesl n meavotnra Va EVEPYNOEL O AVIXVEUTIPAC WG EVAANAKTIKN 080G SiéAeuong
PEVHATOC PASIOCUXVOTHTWV Kat va MpokAnBouv eykavpata otoug mepiBaAovreg
1070UG. H KatdAAnAn texvikn mpémnel va meptAapBavel TOUAAXIGToV:
- Tqv B£Tnon Kat cUVSEST EMAPKOUG NAEKTPOXEIPOUPYIKOU NAEKTPOSiou

PAG KOVTA OTO EVEPYO ONMEIO TNG xslpoupylkl']c enépfaonc.

- Tnv arrotpuvn Tou 6mhw|la'ro< Tou kKaAwSiov Tou opydvou napaxohouenaqc
\

P ¢ Tou acBevoug Mavw cmo ,_' G EMPA ¢ ¢d NG Tov
HETA MG TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNG vswn'rplac.
Mn xpnow iteavn Jacia £X€l avoIxTei 1) umooTei (npu’:.
Xpnowponoreite povo HE ouchrra KaAwdia S1acuvdean( Kat 6py AovOnonc
Y& avtifetn nsplmwon |.l1TOpEI va npox)\nesl clvcu(pl[lnc pa’pncn ™me Bspp0Kpaomc
Mnvtp ite T ) auth. Ot O€1G PITOPEi va £X0UV WG amoTéAeCHA
avakpifn Beppopétpnon.

Mn XPNOIHOTIOLEITE TN CUCKEUI} AUTH KATA TNV AITEIKGVIOT HAYVNTIKOU GUVTOVIGHOU.
To MapeXOUEVO NAEKTPIKO PEUHA EVOEXETAL VA IPOKAAETEL EYKAUPATA.

IYZITAZEIZ MPOXOXHZ

la ™ BENTIOTN IPOGPUON TOU AVIXVEUTHPA KAl TNV Aveon Tou acBevoug, n Béon
mapakohouBnong g Beppokpaciog Tou Séppatog dev Ba mpémel va mapouaotalel uypacia
Kal uTEPPBOAIKN TPIXOPUIa.

Mnv amomelpabeite va acknoeTe Bia yia va mpaypatonoinBei ouvdeon Tou ailedntripa. Ot
oUVOEaHOL EQaPHOLOLV PEOW TOU OXAATOC Toug. H doknon Biag yia Ty mpaypatomoinon
oUvdeong Ba umopouoe va TPoKaAEDEL {npd 0Tov alcONTrpa i OToV CUVOECHO Tou
KaAWSIOU Kal AUTO Va £XEL WG ATTOTENECHA aduVAia AEITOUPYIOG TNG CUOKEUNG.
BeBawBeite 61 0 oUVEECHOG Tou KaAwdiou Sev gival o Tieploxr} OTToL EvOEXETal va
Apvacouv SloAUpaTa Katd T SIAPKELR TNG XEIPOUPYIKNG EMEUBAONG.

H Aertoupyia oplopévwy opyavwy mapakoholBnong tng Beppokpaaciag Tou aoBevoug
£VOEXETAL VO EMTNPEOTE TAPOSIKA KATA TN SIAPKELD TWV EVEPYOTTOICEWY TWV
NAEKTPOXEIPOUPYIKWV 0pYAvwV. Oa TIPEMEL va YiveTat EAeyXOG Yia TUXOV aouvnOeIg evoeifelg
Oeppokpaoiag HETagL Twv EVEPYOTTOIOEWV.

AvemOUuNTEC avTISpaocelg

‘Exouv avapepBei ot akdAoube avemBUUNTEG avTIOPACELC TTou oxeTi{ovTat e TN Xprion
QVIXVEUTHpwVY BEPHOKPATIag EVW O CUOKEVEG fTav o€ Xpron. H og1pd pe Ty omoia mapatiBevtal
Sev yivetal katd oglpd ouxvotnTag i BaputnTag.

Ot avemBUPNTEC avTISPACELC TTou 0LV avapepOei mepIAapBAVOLV: EYKAUHATA Ao NAEKTPIKO
PEVHA AOYW ATOKAIVOUCWV S1O8WV NAEKTPOXEIPOUPYIKNG EVEPYELDG, EPEBIOUO O gvaioOnTeg
EMOEPHISEC KAl TTPOKANON TPAUHATIOHOU OE TIOAU EVaioONTN EMOEPMISA KATA TNV APaipEDTN TOU
QVIXVEUTHPA.

06th£< xeriong

la ™ BENTIOTN TPOGPUON TOU AVIXVEUTHPA KAl TNV AVESN TOU acBevoU, EMAEETE Hia

B¢on mapakoAovBnong g Beppokpaciag Tou Séppatog mou Sev mapouctddel uypaacia kat
UTTEPBOAIKN TPIXOPUID. € OPICUEVES TTEPITTWOELS, O KABAPIOHOG TNG TTEPIOKNG HE HAVTNAAKI
EUTTOTIOHEVO PE OVOTIVEUHA UTTOpPE( va BonBrogl 0TnV amoppo®non Tne Uypacios.
AQaIPEDTE TIPOTEKTIKA TOV AMTOCTEIPWHEVO AVIXVEUTHPA BEpHoKpaaciag amd Ty
TIPOCTATEUTIKN TOU OUOKEUATia Kat EETUAIETE TO aywYIHo cUpHa.

JUVO£OTE TO KATANNAO EMAVAXPNOIUOTTOICIHO KAAWSIO E10AYAYOVTAG TOV CUVOECHO TOU
alobntripa otnv avtiotolxn umodoxr TTou BPICKETAL 0TO AKPO Tou KaAwSioy, £wg dTou
otepewbei oTabepd. Ot olvSeopol EQappOlovV HECW TOU OXNHOTOC TOUG.

AQaIPECTE TNV AMOOTIWHEVN EMEVOUON ATTO TNV KOMWEN EMPAVELQ TOU AVIXVEUTHPA
Oeppokpaoiag Kal TOTTOBETHOTE TOV AVIXVEUTHPA 0TO S€pHa Tou aoBevoUc.

Mepipévete mepimou Téooepa AemTd yia TV AR PN €§100pPATMON Tou AlodnTripa TPtV amd T
HETPNON TNG BeppoKpasiag.
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6. AkolouBnroTe Tig 08nyieg Xpriong Tou opyavou mapakohouBnong tng Beppokpaaciag Tou
aoBevolg. Edv ouvavTroete mpoPAnpata Katd tnv mapakohouBnon tng Beppokpaciac,
BePawbeite 0TI £Xouv MpaypaTomoinOei OAeG ol avaykaieg CUVEEDEIC KaAwSiwv kal 6Tt
mapapévouy otn B£on Toug.

7. 'Otav n dadikacia mapakoAouBnong T Beppokpaciag oAoKANPwWOE(, aQaPECTE TTPOTEKTIKA
Tov avixveuTipa amod o Séppa.

8. Amoouvdéote Tov aloOntripa Beppokpaciag, gpovTifovtag va punv TPaPreTe dpeoa To
KoAWSI0.

Mpodiaypagéc

«  Ta aueon Asrtoupyia pétpnong Beppokpaaiag
Ogppiotop: 400 Series (2.252 Ohm otoug 25 °C)
Xpovog anmodkplong otafepotnTag: < 1 Aemto
Oeppokpacia mepiBarovtoc: 15 °C €wg 35 °C
AkpiBeia Beppokpaciag

- EVpogTipwv: 35 °C éwg 42 °C

- Akpifea: +0,2°C

- Extetapévo evpog Tipwv: 25 °C éwe 45 °C

- Akpifela: +0,3°C

TupBatd kahwdia Stacuvdeong

AgiTe 0TO ECWTEPIKO TOU EEWPUANOL TN ANiOTA Kall TIG EIKOVEG TwV CUUBATWY KAAWSiwv
Siacuvdeonc.

TupBatd 6pyava mapakoAovbnong acOevoig

‘OMa Ta 6pyava mapakoAolBnong acBevouc* mou MANPOLV TIG TTPOSIAYPAPES yia To OgpuioTop,
v AkpiBeia Bepuokpaoias kai Ta SupBatd kaAwsia SlacivSeons OTIWE TEPLYPAPOVTAL TIAPATIAVW
givat oupBata.

*Aokiun) pe Philips IntelliVue MP50 (Movté)o e apiBué M8004A), Stakoptotric moMarmAric uétpnong
(MMS) M3001A

Amnéppiyn
Anoppiyte Tov aioOnTripa Beppokpaciag PETA amd KABE xprion CUHPWVA PE TOUG IOXUOVTEG
KaVOVIGHOUG yla BloAoyikd emkivouva andBAnTa.

TuvOnKeg UAAENG Kat PETaPOPAG

- Ogppokpaoaia:-25 °C éwg 55 °C

« Yypaoia: 10% £wg 95% (Xwpig CUPTUKVWON LSPATUWY)
«  Atpoogaipikr Tieon: 12 kPa éwg 106 kPa

MpopuAagte To amd v vypaacia.

NpdoBeta avtiypapa odnyiwv

Mmopeite va mpopnOeuteite MPOoHEeTa avTiypapa auTwV Twv odnylwv oo Tov eE0ualoSoTNUEVO
Savopéa. Emiong mapéxetat, Sia Tou mapovTog, ddela cUPPWVA HE Ta SiKatwpaTa TTepi
TIVELPATIKAG 1810kt oiag Tng Covidien og ayopaoTég MPoidvTwY mou AapBavovTat amo évav
£€ouolodoTnuévo Slavopéa yia Tn SnUoupyia avTypa@wy Twv oSnyIwv autwv yia Xprion ano
TETOIOUG OYOPAOTEG.

Eyyonon

Ta va AaBeTe MANPOQOPIES OXETIKA PE TNV EYYUNON, EQV UTIAPXEL, YA QUTO TO TIPOIOV,
EMKOWWVAOTE HE To Tprpa Texvikwy Yrmpeowwv g Covidien rj pe Tov TOMKO avTimPOowTto
g Covidien.

59



Mon-a-Therm™

Cilt Ist Probu Urunun‘lglnde bulunfan yada )
ambalajda yer alan bir maddenin
400TM tanimlanmasi.

Uriin iginde veya ambalajda
bulunmayan veya mevcut olmayan
maddenin tanimi.

Kullanma talimatlarina
uyun

Tekrar kullanmayin. Sadece tek hastada kullanilmak tizeredir.

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

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

Bu Uriin DEHP icerir. Amaclandigi sekilde kullanimi, DEHP absorbsiyon riskini azaltarak
saglam cilde maruziyetini sinirlamaktadir. Cocuklarda ve hamile veya emziren kadinlarda
gereksiz yere DEHP'ye maruz kalma riskini dnlemek icin, bu tiriin sadece belirtildigi sekilde
kullanilmalidir.

Kullanma Talimatlan

Tanim

Mon-a-Therm™ Cilt Isi Probu steril, tek kullanimlik bir cihaz olarak ayri ayrn paketlenmistir ve

cesitli boyutlara ve sensor tiirlerine sahiptir. Sensor tipi, Urtin ambalaji tizerinde gosterilmektedir.
ince bir film ile bir képiik tabaka arasina bir sicaklik sensdrii yerlestirilmistir. Filmin yiizeyi,
¢ikartilabilir kaplama ile korunan hipoalerjenik bir yapiskan ile kaplanmustir. Koptik, sensorii ortam
kosullarindan yalitir. Her 1s1 probunun Covidien veya yetkili bir distriblitérden temin edilebilecek
uygun bir yeniden kullanilabilir kablo ile elektrik baglantisi yapilir.

Endikasyonlar
Mon-a-Therm™ Cilt Isi Probu, cilt isisinin rutin takibinde kullanim igindir. Cihazin cilt Gzerine,
yapiskan ylzey ile sabitlenmesi amaclanmistir.

Kontrendikasyonlar
Bir st probunun kullanimi asiri travmali alanlarda kontrendike olabilir.

UYARILAR

«  Probu cildin travmali alanlarinda (6r. yaniklar, kesikler, yaralar veya ¢ibanlar)
kullanmaktan kaginin, giinkii probun orada durmasi veya oradan ¢ikarilmasi daha
fazla travmaya neden olabilir.

«  Coksicak veya cok soguk ortamlarda hatali sicaklik okumalari meydana gelebilir.
Kizilotesi lambalar ve elektrikli battaniyeler gibi harici i1s1 kaynaklari viicut merkezi
isisinda degisiklik yaratmayarak, cildin belirli bir bolgesindeki 1sinin art
neden olabilir.

«  Tum si problarinda oldugu gibi, probun radyo frekans akimi icin alternatif
bir yol olarak islev gormesi ve cevre dokulari yakmasi olasiligini azaltmak icin
elektrocerrahi prosediirleri esnasinda uygun bir teknik kullanin. Uygun teknik
icerisinde asgari diizeyde sunlar yer almalidir:

- Uygun bir elektrocerrahi dagitici elektrodunu aktif cerrahi bolge yakinina
diizgiin sekilde yerlestirip baglayin.
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- Hasta sicaklik izleme aleti kablosunu toprakl yiizeylere yerlestirmekten ve
elektrocerrahi jenerator kablolarina sarmaktan kaginin.

Uriiniin ambalaji agilmissa ya da hasarliysa kullanmayin.

Yalnizca uygun ara baglanti kablolari ve monitérlerle kullanin. Bunun yapilmamasi

sicakligin hatali 6l¢iilmesine neden olabilir.

Bu cihazi modifiye etmeyin. Modifikasyonlar hatali sicaklik 6l¢iimiine yol agabili

Bu cihazi MRI taramasi sirasinda kullanmayin. iletilen akim yaniklara neden olabilir.

DiKKAT EDILECEK NOKTALAR

Probun ideal sekilde yapismasi ve hastanin rahat etmesi icin cilt isisinin takip edildigi alan
nemsiz ve tliystiz olmalidir.

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

Kablo konnektoriiniin cerrahi islem sirasinda sollisyonlarin biriktigi yerlere
konulmadigindan emin olun.

Bazi hasta sicaklik izleme aletlerinin calismasi elektrocerrahi islemlerinden etkilenebilir.
Olagan disi sicaklik degerleri islemler arasinda mola verildiginde kontrol edilmelidir.

Advers (Olumsuz) Reaksiyonlar
Asagidaki advers reaksiyonlarin cihazlar kullanilirken sicaklik problariyla iliskili oldugu
bildirilmistir. Liste siralamasi siklik veya siddete gore degildir.

Bildirilen advers reaksiyonlar arasinda sunlar vardir: Anormal elektrocerrahi yolu nedeniyle
elektrik yaniklari, hassas ciltlerde tahris ve prob ¢ikarilirken narin ciltlerde travma.

Kullanma Talimatlan

1.

5.
6.
7.
8.

Probun ideal sekilde yapismasi ve hastanin rahat etmesi amaciyla cilt 1sisi takibi icin
nemsiz ve tiiystiz bir alan segin. Alkolli bez kullanmak bazi durumlarda alani kurutmaya
yardimci olacaktir.

Steril 1si probunu koruyucu paketinden dikkatlice ¢ikarin ve giris-cikis kablosunu ¢éztin.
Sensor konnektoriind yerine sikica oturuncaya kadar kablo ucundaki eslesen yuvaya
iterek uygun tekrar kullanilabilir kabloyu baglayin. Konnektérler sekillerine gére
farkhlasmaktadir.

Cikartilabilir kaplamayi 1s1 probunun yapiskan ytizeyinden soyun ve probu hastanin
derisine yapistirin.

Isi degerini okumadan 6nce sensériin dengelenmesi icin yaklasik dort dakika bekleyin.
Hasta sicaklik monitértintin kullanim talimatlarini izleyin. Sicaklik izleme isleminde sorun
meydana gelirse, gerekli kablo baglantilarinin yapildigindan emin olun.

Isi takibi tamamlandiginda probu deriden dikkatlice ¢ikarin.

Dogrudan kablodan ¢gekmediginizden emin olarak isi sensoriint ayirin.

Spesifikasyonlar

Dogrudan Modda Sicaklik Olgiimii iin
Termistor: 400 Serisi (2.252 Ohm @ 25°C)
Stabilite Yanit Stiresi: < 1 dakika

Ortam Sicakhigr: 15°Cila 35°C

Sicaklik Dogruluk Orani

- Aralk:35°Cila 42°C

- Dogruluk: +0,2°C

- Genisletilmis Aralik: 25°Ciila 45°C

- Dogruluk: +0,3°C
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Uyumlu Arabirim Kablolari
Uyumlu arabirim kablolarinin listesi ve resimleri icin 6n kapagin icine bakin.

Uyumlu Hasta Monitorleri

Yukarida belirtildigi gibi Termistér, Sicaklik Dogruluk Orani ve Uyumlu Arabirim Kablolari teknik
ozelliklerini karsilayan tim hasta monitérleri* uyumludur.

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

imha Etme
Ist sensoriinti her kullanimdan sonra yirirlikteki biyolojik olarak zararli atik ydnetmeliklerine
g6re imha edin.

Saklama ve Sevkiyat Sartlan

«  Sicakhk: -25°Cila 55°C

« Nem:%10 - %95 (yogun degil)

«  Atmosfer Basinci: 12 kPa - 106 kPa

Nemden koruyun.

Talimatlarin Ek Kopyalar

Bu talimatin ek kopyalari yetkili distributériinliz araciligiyla elde edilebilir. Ek olarak, burada
Covidien telif haklari altinda, yetkili bir distribitorden elde edilen tirtinleri satin alanlara, bu
satin alanlar tarafindan kullaniimak tizere bu talimatin kopyalarinin yapilmast igin izin verilir.

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

CoHpa 3a KoXHa KOETO Ce CbibpXKa WK € HaNNYHO
Temnepartypa B PaMKu1Te Ha NPoAyKTa unmn
400TM onakoBKata.
MpeHTuduKkaLma Ha BelecTso,
KOETO He e CbibpXKa Un He
€ HannyHo B NPOAYKTa NN
onakoBKata.

CnasBaiiTe UHCTPyKLUnTE
3a ynotpeba

He n3non3Barite noBTOpHO. 3a ynotpe6a camo Npu efuH NaLumneHT.
CTepunHo B HEOTBOPEHa, HenoBpeeHa onakoBKa; cTepunusmparo B CALLL

To3n NpopyKT He MOXe fja 6bje B JOCTaTbUHa CTEMEH MOYNCTEH W/VN CTePUAN3NPaH

OT noTpebuTens, Taka Ye fla ce ynecHu 6esonacHa NoBTOpHa ynoTpeba, 1 nopaav Tosa e
npeaHasHayeH 3a ejHOKpaTHa ynotpeba. OnuTUTE 3a NOYMCTBAHE U CTEPUNU3MPaHE Ha
Te3n yCcTPONCTBa MOXe fla A0BEAAT 10 PVCKOBE 3a NaLMeHTa BCeACTBUE Ha 6UONOrMyHa
HEeCbBMECTVIMOCT, HGEKLMA NN HEU3MNPABHOCT Ha MPOAYKTa.

To3n NnpopyKT cbabpxa aretunxekcuntanat (DEHP). MpegHasHayeHreTo orpaHyaBa
KOHTaKTa /10 HeHapyLleHa NOBbPXHOCT Ha KoXaTa, KaTo C TOBa Ce HaMasnABa PUCKbT OT
nornblyaHe Ha DEHP. 3a ga ce nsberHe pycKbT OT Bb3[eicTBre Ha aueTunxekcundranat
(DEHP) npu paeua 1 KbpMeHe unv Npu 6peMeHHM XeHw, NPOoAYKTLT TpAGBa Aa ce 13non3Ba
camo criopefj NpeAnncaHneTo.

YKkasaHus 3a ynotpe6a

OnucaHne

CoHpaTa 3a KOXHa Temnepatypa Mon-a-Therm™ e onakoBaHa OTAE/THO KaTo CTEPUSTHO
YCTPOIICTBO 3a €JHOKpaTHa ynotpeba v ce npeanara B 6orata rama oT pasmepu v
XapakTepnCTUKU Ha AatynKka. BI/I,E['bT Ha AaTtynKa e 0603HaueH Ha eAnHn4HaTa onakoBKa.
Mexay TbHbK GUAM 1 CIoN NAHa e NoCTaBeH TemnepaTypeH AaTuuk. Mo ¢prnma uma
XunoanepreHeH aaxesus, NpeAnaseH ¢ oTaenaLa ce nognoxka. MaHata nsonmpa fatynka
OT OKOJHaTa cpefa. BcAka coHpa 3a TemnepaTypa 1Ma enekTpruyecka Bpb3ka Cbe
CbBMeCTUM Kaben 3a MHOroKpaTHa yrnoTpe6a, npeanaran ot Covidien unu oT ynbaHoMoLLEeH
[NCTprGYTOP.

MokasaHua

CoHpaTa 3a KOXHa Temnepatypa Mon-a-Therm™ e npeAHa3HauyeHa 3a PyTUHHO HabnoaeHe
Ha KOXHaTa TemnepaTtypa. YCTPOICTBOTO e NpefHa3HaueHo Aa ce AP Ha MACTO BbPXY
KoXaTa Upes afxe3nBHaTa Cl NOBbPXHOCT.

MpoTnBonokasaHusa
CoHpaTa 3a TemnepaTypa MoXe fla € TPOTMBOMNOKa3Ha 3a ynotpe6a B TpaBMaTu3vpaHu
obnactu.

NPEAYNPEXAEHUA

+  UWs6ArsaiTe npuiaraHeTo Ha COHAATa Ha TPaBMMPaHU y4acTbLy OT KoXKaTa
(n3rapsAHusA, NOPA3BaHNA, Pa3KbCBaHUA WIN A3BM), Tbil KaTO NPUCHCTBMETO U
OTCTPaHABAHETO Ha COHAATa MOXe Aia AOBEAAT A0 NO-CEPUO3HO TPaBMUpPaHe.

«  AKo TemnepaTypaTa Ha OKOJIHaTa cpefja € Heo6M4ailtHO BUCOKa WM HUCKaA,

Bb. e usmep Ta Aa 6baar norp B n3T UM Ha T
KaTto p p nHdpauep 1 eneKkTpUYecKn ofenana, Moxe aa
MNPVUYUHAT IOKanHun B Ta T¢ PaTypa, KOUTO He ca NoKa3aTesIHn

3a NPpoOMeHW B TesleCHaTa TeMmneparypa.
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« KakTo npu Bcsika TemnepaTtypHa coHAa, 1 iiTe np T
Npuy eNeKTPOXNPYPruYHN NpoLeaypu, 3a Aa CNOMOTrHeTe 3a HamanABaHe Ha
Bb3MOXKHOCTTa COHAATA /i C/IYXKM KaTo a/iTepHATUBEH NbT 32 PaANOYECTOTEH TOK 1

Aa nsropu 3ao6ukansAwmTe TbkaHn. Kato yMm np Ta TpA6Ba

Aa BKNoYBa:

- Jlok P " CBbp Hanop eNIeKTPOXVPYPruyeH nacuseH
eneKkTpog 61130 A0 aKTUBHOTO XMPYPFMYHO MACTO.

- WUsbarsaiite pga np BaTe Kab Ha npn6opa 3a MOHNTOPUHI

Ha TemnepaTypaTa Ha NayueHTa unn Aa ro ycykeare ¢ Kabenure Ha
eNeKTPOXNPYPrmYyHnA reHeparop.

- PaHece aKko Ta e OTBOp win ]

- [Dace n3nonseacamo CbC CbBMeCTMMMU Kabenin 1 MOHUTOPU 3a CbBMECTHO
cBbp3BaHe. B npoTuBeH cnyyail MoXe Aa ce CTUrHe 10 HETOYHO U3MepBaHe Ha
Temnepartypara.

- ToBa ycTpoiicTBO He Tpsi6Ba fa ce moauduyupa. Mogud Te Morart fia
AoBefaT 10 HETOYHO M3MepBaHe Ha Temnepartypara.

- Hewunsnonseaiite ToBa ycTPOICTBO NO BpeMe Ha ckaHupaHe ¢ AMP. lMogaaeHnaT Tok
MOXKe ia NPUYUNHN U3rapAHUA.

CUTHAJIN 3A BHUMAHUE

+ MACTOTO, Ha KOeTO ce n3MepBa TemnepaTyparta, TpA6Ba fja € Cyxo 1 6e3 MHOro
OKOCMABaHe, 3a fja ce 3anenu fo6pe CoHAaTa 1 ia € yAo6HO Ha NaumneHTa.

+  He ce onutgaiite a HacunBaTe CBbP3BaHETO Ha AaTumKa. KoHeKTopuTe ce 3akpensat
no ¢popma. HacuneaHeTo Ha CBpb3KaTa MOXe Aa JOBEAE 40 NOBPeAa Ha AaTuuka um
KOHeKTOopa Ha Kabena v fja ce CTUrHe Ao HEBb3MOXHOCT 3a paboTa.

+  YBepere ce, Ye KabenHNAT KOHEKTOP He € MOCTaBeH B 30Ha, KbETO MOXE fia Ce pa3neat
pa3TBOPY MO BPeMe Ha XUpypruyHaTta npoueaypa.

+ Pa6otata Ha HsiKov NPMBOPM 3a MOHUTOPVHT Ha TemMnepaTypaTa Ha NalveHTa Moxe Aa
6bfe BPeMEHHO MOBNVsiHA MO BPeMe Ha eNeKTPOXVPYPruYHI akTMBaumumn. HeobuuariHute
TemnepaTypHY NoKasaHus Tpsibea Aa 6baaT NPOBEPEHN MO BPeMe Ha nay3a Mexay
aKTMBaLunTe.

Hexxenanmn peakunn
3a HexenaHuTe peakLmm No-Aoly e CbobLIeHO, Ye Ca CBbP3aHM € ynoTpebaTa Ha COHAM 3a
TemnepaTypa: PefbT Ha 136poABaHe He MOCOUBA YECTOTa UMM TEXECT.

HexenaHute peakumm, 3a KOUTO e CbOBLEHO, BKIIOUBAT: ENIEKTPUYECKMN N3rapsiHNs NOpaan
HeobuvanHu eNeKTPOXUPYPrnyHn NbTnila, Apa3sHeHe Ha YyBCTBUTENIHA KOXa, KaKTo N
TPaBMU Ha AeKaTHa KOXa Mpu OTCTPaHsABaHe Ha coHAaTa.

WHcTpyKumn 3a ynotpeba

1. W36epete MACTO 3a M3MepBaHe Ha TeMnepaTypara, KOeTo e Cyxo 1 6e3 MHOro
okocmsBaHe. Taka coHAaTa LWe 3anenHe Ao6pe 1 Ha nauyeHTa e My 6bae No-yao6Ho.

B HAIKOW CIlydamn MACTOTO MOXeE Aa Ce MOACYLUM C MOYMCTBALLA KbPrNYKa CbC CUPT.

2. BHMMaTenHo n3BaAeTe CTepunHaTa COHAA 3a TemnepaTypa OT NpeAnasHarta i onakoska v
pasBuiTe MegHMA Kaben.

3. CBbpxeTe NpaBuHUA kaben 3a MHOTOKpaTHa ynotpe6a, KaTo BKapaTe KOHeKTopa Ha
[laTuMKa B CbBMAAALLOTO rHE30 B Kpas Ha Kabena, foKaTo 3acTaHe 34paBo Ha MACTOTO
cn. KoHeKTopuTe Ce 3aKpenBsart no ¢popma.

4. OtneneTe OTAENALLATa Ce NMOAJIOKKA OT aAXe31BHATa MOBbPXHOCT Ha COHAaTa 1
nocTaBeTe COHAATa Ha KOXaTa Ha nauyeHTa.

5. Ha AaTynKa Ca Hy>KHW OKOJ10 YeTUpPU MUHYTH, 3a fla Ce aknumaTu3npa, npean aa nimepmn
Temneparypara.

6. CnasBaiiTe ykasaHwusTa 3a ynotpeba Ha nprbopa 3a MOHUTOPUMHT Ha TemnepaTypara Ha
nauueHTa. AKo cpeLyHeTe Npo6aemMy Npu MOHUTOPUHIA Ha TemnepaTyparta, NposepeTte
AN BCUYKM Kabenm ca BKIIOYEHN NPaBUiHO.

7. Korato MOHUTOPUHIBT Ha TeMnepaTypaTa NPUK/oYn, BHUMATeSIHO oT/ieneTe coHaaTa
OT KOoXaTa.

8. Pa3kaueTe TemnepaTypHIA AATUMK, KaTo Ce yBepUTe, Ye He ro fibpriaTe AUPEKTHO 3a
NPOBOAHUKa Ha Kabena.
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Cneundukayumn
«  3au3mepBaHe Ha TemnepaTypaTa B AUPEKTEH PEXIM
«  Tepmuctop: cepus 400 (2252 Ohm npwu 25 °C)
«  Bpeme Ha oTroBop Ha ctabunHocTTa: < 1 MrHyTa
«  OkonHa Temnepatypa: ot 15 °C go 35 °C
«  ToyHoCT Ha TemnepaTypaTta
- [Owmanason: ot 35°C go 42 °C
- TouHocT: +£0,2°C
- Pa3swwpeH guanasoH: ot 25 °C go 45 °C
- TouHocT: + 0,3 °C

CbBMecTMMM Kabenu 3a cBbp3BaHe
BuxTe BbTpeLlHaTa YacT Ha NpefHNA Kanak 3a CNUCbK 1 l/I306pa)KeHVIﬂ Ha CbBMeCcTumunTe
kabenu 3a cBbp3BaHe.

CbBMeCTMMW NaLMEHTCKN MOHMTOPU

BCruKmM nauyeHTCK MOHNTOPU*, KOUTO OTFOBaPAT Ha CrieyndrKaLmnTe 3a mepmucmop,
MOoYHOCM Ha MemMnepamypama u Ce8Mecmumu Kabesu 3a C8bp38aHe, KAKTO e OMUCaHO
no-rope, ca CbBMeCTUMU.

*TecmeaaH c Philips IntelliVue MP50 (mozen N° M8004A), M3001A cepsap 3a MHOXecmao
usmepsarusa (MMS)

Usxebpnaxe
M3xBbpnAiTe TeMnepaTypHUA AaTUMK Cled BCAKa yrnoTpeba B CbOTBETCTBYE C NPUIOKUMUATE
pernameHTu 3a 61ONOrNYHN onacHN oTnagbuun.

YcnoBuns 3a cbXpaHeHne U TpaHcnopTupaHe
«  Temnepatypa: ot -25 °C go 55 °C

«  BnaxHocT: oT 10% 0 95% (6e3 KoHAeH3auwms)
«  AtmocdepHo HandaraHe: ot 12 kPa go 106 kPa

[la ce na3u ot Bnara.

JoNbAHNUTENHN KONMWUA Ha MHCTPYKLMUTE

JIOMbAHUTENHM KOMUA Ha Te3W UHCTPYKLMM MOXe Aa Ce NosyyaT oT Baluma ynbaHOMOLLEH
AncTpubyTop. OCBEH TOBA C HACTOALIOTO CE AaBa Pa3peLleHlie B paMKUTE Ha aBTOPCKNTe
npasa Ha Covidien Ha 3aKynunuTe NPOAYKTY OT YMb/IHOMOLUEHNA ANCTPMBYTOP fa NpaBAT
KOMUA Ha Te3u UHCTPYKLWK 3a ynotpeba.

FapaHuusa

3a pa nonyunte MHGOPMaLVA OTHOCHO rapaHLMATa, ako MMa TakaBa 3a TO31 NPoAyKT,
CBbpIKeTe ce C OTAeNa 3a TeXHUYecko obcnyxBaHe Ha Covidien unu ¢ Bawua mecteH
npegcrtasuten Ha Covidien.
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Mon-a-Therm™
Sondi dermica de temperatura v Identificarea unei substante care

este continutd sau prezenta in
400TM produs sau ambalaj.

Identificarea unei substante care nu
este inclusa sau prezentd 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. Folosirea conform indicatiilor limiteaza atingerea pielii intacte si
astfel minimalizeaza riscul absorbtiei ftalatilor DEHP. Pentru a evita riscul exagerat al expunerii
la ftalati DEHP in cazul copiilor si al femeilor care aldpteaza sau care sunt gravide, produsul
trebuie folosit doar conform indicatiilor.

Indrumari de utilizare

Descriere

Sonda dermicd de temperaturd Mon-a-Therm™ este ambalatd individual ca dispozitiv steril
de unica folosinta si este disponibila intr-o varietate de dimensiuni si stiluri de senzor. Tipul
de senzor este precizat pe ambalajul individual. Senzorul de temperatura este pozitionat
ntre o pelicula subtire si un strat de spuma. Suprafata peliculei este impregnata cu un
adeziv hipoalergenic care este protejat cu o hartie antiaderenta. Spuma izoleaza senzorul
de conditiile ambientale. Fiecare sonda de temperatura se conecteaza electric la un cablu
reutilizabil compatibil, disponibil la Covidien sau la un distribuitor autorizat.

Indicatii

Sonda dermicd de temperatura Mon-a-Therm™ este destinata utilizarii in monitorizarea de
rutina a temperaturii la nivelul pielii. Dispozitivul se mentine pe piele datorita suprafetei
sale adezive.

Contraindicatii
Utilizarea sondei de temperatura peste zonele traumatizate poate fi contraindicata.

AVERTISMENTE

- Evitati aplicarea sondei pe zone traumatizate ale pielii (de exemplu arsuri, taieturi,
laceratii sau ulcere), deoarece pr: ta siindepartarea dei pot cauza traume
suplimentare.

+ In medii neobisnuit de calde sau de reci se pot intalni citiri eronate ale temperaturii.
Sursele externe de caldura, ca de exemplu lampile cu infrarosu si paturile electrice,
pot cauza cresteri locale ale temperaturii pielii care nu sunt sugestive cu privire la
modificarile temperaturii corporale interne.
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La fel ca in cazul oricéarei 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.

Nu utilizati produsul in cazul in care ambalajul este deschis sau deteriorat.

A se utiliza numai cu cabluri de interconectare si monitoare compatibile.

Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la o masurare inexacta a temperaturii.

A nu se modifica acest dispozitiv. Modificarile ar putea duce la masurarea inexacta

a temperaturii.

A nu se utiliza acest dispozitiv in timpul scanarii RMN. Curentul condus poate

cauza arsuri.

ATENTIONARI

Pentru lipirea optima a sondei si confortul pacientului, locul de monitorizare

a temperaturii pielii trebuie sa fie uscat si fara par in exces.

Nu incercati 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 afla intr-o zond in care se pot acumula solutii in
timpul procedurii chirurgicale.

Functionarea unora dintre instrumentele de monitorizare a temperaturii pacientului
poate fi afectatd 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
utilizérii dispozitivului. Aceste reactii adverse nu au fost enumerate in ordinea frecventei sau
a severitatii lor.

Reactiile adverse raportate includ: arsuri electrice datorate cailor electrochirurgicale aberante,
iritarea pielii sensibile si traumatizarea pielii delicate la indepartarea sondei.

Instructiuni de utilizare

1.

[

Pentru lipirea optima a sondei si confortul pacientului, alegeti un loc de monitorizare

a temperaturii pielii care este uscat si fara par in exces. In unele cazuri, aplicarea unui
tampon cu alcool va ajuta la uscarea locului.

Scoateti cu atentie sonda sterila din ambalajul sau de protectie si desfasurati cablul.
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.

Dezlipiti hartia antiaderenta de pe suprafata adeziva a sondei de temperatura si aplicati
sonda pe pielea pacientului.

Inainte de a citi temperatura, l3sati senzorul sé se echilibreze complet timp de 4 minute.
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.

In momentul in care monitorizarea temperaturii s-a finalizat, dezlipiti cu atentie sonda de
pe piele.

Deconectati senzorul de temperatura, asigurandu-va ca nu trageti direct de firul cablului.
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Specificatii
«  Pentru masurarea temperaturii in mod direct
«  Termistor: Seria 400 (2.252 ohmi la 25 °C)
« Timp de raspuns pentru stabilitate: < 1 minut
«  Temperatura ambientala: 15 °C pana la 35 °C
«  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 interfatd compatibile.

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

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

Eliminarea
Aruncati la deseuri senzorul 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 instructi
Exemplare suplimentare ale acestor instructiuni pot fi obtinute prin distribuitorul dvs.
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 s 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™
Nahatemperatuuri méodik
400TM

Tootes voi pakendis sisalduva voi
olemasoleva aine téhistus.

Tootes voi pakendis mittesisalduva
aine tahistus.

Jérgige kasutusjuhendit

Mitte korduskasutada. Kasutamiseks vaid tihel patsiendil.

Steriilne avamata ja kahjustamata pakendis; steriliseeritud USA-s.

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

See toode sisaldab DEHP-d. Seade on ette nahtud paigutamiseks kahjustamata nahale,

mis védhendab DEHP imendumise ohtu. Et valtida laste ja imetavate voi rasedate naiste asjatut
kokkupuudet DEHP-ga, tuleb toodet kasutada ainult ettenahtud viisil.

Kasutusjuhised

Kirjeldus

Mon-a-Therm™-i nahatemperatuuri mé6dik on pakitud eraldiseisvalt steriilse (ihekordselt
kasutatava seadmena ja on saadaval eri suurustes ja eri stiilis anduritega. Anduri tltip on
naidatud seadme pakendil. Temperatuuriandur paikneb 6hukese kile ja vahtplastikihi vahel.
Kile pind on kaetud hiipoallergeense liimiga, mida kaitseb katteriba. Vaht isoleerib anduri
Umbritsevatest keskkonnatingimustest. Ilga temperatuurimoodik on elektriliselt Ghendatud
Uhilduva korduskasutatava kaabliga, mis on saadaval Covidienilt vi volitatud edasimiidjalt.

Naidustused
Mon-a-Therm™-i nahatemperatuuri mé6dik on méeldud naha temperatuuri korraparaseks
jélgimiseks. Seade kinnitatakse nahal paigale liimipinna abil.

Vastundidustused
Temperatuurimdodiku kasutamine on vastunaidustatud kahjustatud nahapiirkonnas.

HOIATUSED

. Arge k|nn|tage mododikut kahjustatud nahapiirkonda (nt poletuse, kriimustuse,
rebendi voi haavandiga alale), sest méodiku p Id ja Idamine voivad
vigastusi raskendada.

- Ebatavaliselt soojades véi kiilmades oludes véivad temperatuurindidud olla
ekslikud. Vilised soojusallikad, nagu infrapunalambid ja elektritekid, véivad
naha temperatuuri paikselt tosta, kuid see ei peegelda adekvaatselt muutusi keha
sisetemperatuuris.

- Naguiga temperatuurimoédiku puhul, tuleb elektrokirurgilistel protseduuridel
kasutada oiget tehnikat, vahendamaks voimalust, et m66dik muutub
alternatiivseks teeks raadi dusvoolule ning poletab iimbritsevaid kudesid.
Mini I peab dige alljérg
- Sobiv elektrok|rurg|l|ne dispersiivne elektrood tuleb paigutada ja iihendada

aktiivse opereerimiskoha lahedale.

9

9
hnika hal
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- Patsiendi temperatuuri jalgimisinstr di kaablit ei tohi asetada maandatud
pinnale ega poimida elektrokirurgilise generaatori kaablitega.

Arge kasutage seadet, kui pakend on avatud véi vigastatud.

Kasutage ainult koos iihild luskaablite ja monitoridega. Vastasel juhul

voib méodetud temperatuur olla ebatapne.

Arge modifitseerige seadet. Modifikatsioonid voivad pohjustada temperatuuri

ebatdpset mootmist.

Arge kasutage seadet MRT-skannimise ajal. Juhtivusvool véib péhjustada péletusi.

e
vate ur

ETTEVAATUSABINOUD

Selleks et moodik korralikult kinnituks ja et patsiendil oleks voimalikult mugav, peaks
temperatuuri mé6tmiseks kasutatav piirkond olema kuiv ja karvadeta.

Arge rakendage anduri tihendusele joudu. Uhendusi hoiab koos nende kuju. Uhendusele
jou avaldamine voéib kahjustada anduri- voi kaabliihendust ja pohjustada rikke.
Veenduge, et kaablilihendus ei asuks piirkonnas, kuhu kirurgilise protseduuri ajal véivad
koguneda lahused.

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

Korvaltoimed
Temperatuurimdodikute kasutamisega seoses on teatatud jargmistest kasutamise ajal
esinevatest korvaltoimetest. Loetelu jarjekord ei viita sagedusele ega raskusastmele.

Teatatud on jargmistest korvaltoimetest: elektripoletus elektrokirurgiliste teede
korvalekallete tottu, tundliku naha &rritus ja 6rna naha kahjustamine moodiku eemaldamisel.

Kasutusjuhised

1.

5.
6.
7.
8.

Selleks et moodik korralikult kinnituks ja et patsiendil oleks véimalikult mugav, valige
naha temperatuuri méétmiseks piirkond, mis on kuiv ja karvadeta. Alkoholis immutatud
lapiga plihkimine voib aidata nahka kuivatada.

Votke steriilne temperatuurimoodik ettevaatlikult kaitsetimbrisest valja ja kerige

traat lahti.

Uhendage sobiv korduskasutatav kaabel, sisestades anduri (ihenduskoha kaabli otsas
olevasse pistmikusse, nii et see on kindlalt paigas. Uhendusi hoiab koos nende kuju.
Tommake kaitsekate temperatuuriméddiku liimipinnalt maha ja kinnitage moodik
patsiendi nahale.

Laske anduril enne temperatuurindidu lugemist umbes neli minutit tasakaalustuda.
Jargige patsiendi temperatuuri jalgimisinstrumendi kasutusjuhiseid. Kui temperatuuri
jalgimisel esineb probleeme, kontrollige, kas vajalikud kaablitihendused on paigas.
Kui temperatuur on moddetud, tommake moodik ettevaatlikult nahalt maha.
Lahutage temperatuuriandur, kuid drge tommake mingil juhul otse kaablist.

Tehnilised andmed

Temperatuuri mé6tmiseks otsereziimis
Termistor: 400 Series (2252 oomi 25 °C juures)
Stabiilsuse reageerimisaeg: < 1 minut
Toatemperatuur: 15 °C kuni 35 °C
Temperatuuri tapsus

- Vahemik: 35 °C kuni 42 °C

- Tapsus: +0,2 °C

- Laiendatud vahemik: 25 °C kuni 45 °C

- Tapsus: +0,3 °C
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Uhilduvad liidesekaablid
Uhilduvate liidesekaablite nimekirja ja pildid leiate esikaane sisekiiljelt.

Uhilduvad patsiendimonitorid
Uhilduvad kéik patsiendimonitorid*, mis vastavad termistori ja temperatuuri tdpsuse
spetsifikatsioonidele, ja thilduvad liidesekaablid, mida on kirjeldatud eespool.

*Testitud Philips IntelliVue MP50 (mudel #M8004A), M3001A Multi-Measurement Serveriga (MMS)

Kasutusest korvaldamine
Koérvaldage temperatuuriandur pérast igat kasutust vastavalt bioloogiliselt ohtlike jagtmete
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

Kédesoleva kasutusjuhendi lisaeksemplare véite saada oma volitatud edasimdijalt. Lisaks
sellele (vastavalt Covidienile kuuluvale autoridigusele) lubatakse kdesolevaga toodete
ostjatel, kes on omandanud need volitatud edasimiidjalt, teha kdesolevast kasutusjuhendist
oma tarbeks koopiaid.

Garantii
Teabe saamiseks antud toote garantii kohta (kui see on olemas) péérduge Covidieni tehnilise
teeninduse osakonna véi Covidieni kohaliku esindaja poole.
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~,Mon-a-Therm™”
Odos temperatiros zondas
400TM

Medziagos identifikacijos
duomenys, esantys gaminyje ar
pakuotéje.

Medziagos, kurios néra gaminyje ar
pakuotéje, 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 bty saugu naudoti
pakartotinai, todél jis skirtas vienkartiniam naudojimui. Méginimas valyti ar sterilizuoti Siuos
jtaisus gali lemti biologinj nesuderinamuma, infekcija ar gaminio neveikimo rizikg pacientui.
Siame gaminyje yra DEHP (dietilheksilftalato). Naudoti skirta tik saly¢iui su nepazeista oda,
taip sumazinant DEHP sugerties rizika. Norint ivengti nereikalingos DEHP ekspozicijos rizikos
vaikams ir zZindyvéms arba nésc¢iosioms, gaminj galima naudoti tik kaip nurodyta.

Naudojimo instrukcijos

Aprasymas

Odos temperattros zondas ,Mon-a-Therm™" supakuotas atskirai kaip sterilus, vienkartinio
naudojimo prietaisas, jvairiy dydziy ir jutikliy tipy. Jutiklio tipas nurodytas ant pakuotés.
Temperatdros jutiklis yra tarp plonos plévelés ir porolono sluoksnio. Plévelés pavirsius
padengtas hipoalerginiais klijais, apsaugotais apsaugine plévele. Porolonas izoliuoja jutiklj
nuo aplinkos salygy. Kiekvienas temperattros zondas elektriskai prijungiamas prie ,Covidien”
arba jgaliotojo atstovo pakartotinio naudojimo kabelio.

™

Indikacijos
Odos temperattros zondas ,Mon-a-Therm™" skirtas jprastam odos temperattros stebéjimui.
Prietaisas turi bati tvirtinamas prie odos lipniu pavirsSiumi.

™

Kontraindikacijos
Temperatiros zonda gali bati draudziama naudoti traumuotose vietose.

ISPEJIMAI

N, dol +, d

ite zondo tr tose odos vietose (pvz., ant nudegimy, jpjovimy,
iplysimy, opuy), nes zondo buvimas ir pasalinimas gali dar labiau traumuoti.

« Nepaprastai Siltose arba saltose aplinkose temperatiiros parodymai gali bati
klaidingi. I3oriniai Silumos Saltiniai, pvz., infraraudonyjy spinduliy lempos ir
elektrinés antklodés, gali sukelti lokalizuotus odos temperatiros padidéji
nerodancius kano vidaus temperataros poky¢iy.

- Elektrochirurginiy procediry metu atlikite atitinkamas procediiras, kad
temperataros zondas nepradéty veikti kaip alternatyvus kelias radijo daznio srovei,
kuri gali nudeginti aplinkinius audinius. Atitinkamos proceduros:

- Elektrochirurginio dispersinio elektrodo fiksavimas ir prijungimas salia
aktyviosios operacinés srities.

- Nepalikite paciento temperatiiros monitoriaus laido kabéti virs jZeminty
pavirsiy, taip pat tikrinkite, ar nesusipyné su elektrochirurginio generatoriaus
laidu.
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Nenaudokite, jeigu atidaryta arba pazeista pakuote.

Naudokite tik suderi sujungimo kabelius ir monitorius. PrieSingu atveju
temperatiros matavimas gali bati netikslus.

Nemodifikuokite Sio prietaiso. PrieSingu atveju temperatiros matavimas gali bati
netikslus.

Nenaudokite prietaiso MRT skenavimo metu. Skleidziamoji srové gali nudeginti.

ATSARGIAI

Siekiant optimalaus zondo prilipimo ir paciento komforto, odos temperatiiros matavimo
vietoje neturi bati drégmeés ir didelio plaukuotumo.

Nejunkite jutiklio per jéga. Jungtys yra skirtingy formy. Jungdami per jéga galite pazeisti
jutiklio arba laido jungtj, dél ko prietaisas gali neveikti.

Pasirtpinkite, kad laido jungtis nekabéty vietoje, kurioje chirurginés operacijos metu gali
susikaupti jvairiy tirpaly.

Elektrochirurginio aktyvavimo metu gali laikinai sutrikti paciento temperataros monitoriy
veikimas. Tarp aktyvavimy buatina patikrinti nejprastus temperatdros rodmenis.

Kenksmingos reakcijos

Buvo pranesta apie sias nepageidaujamas reakcijas, susijusias su temperattros zondy
naudojimu, t. y. kai prietaisas yra naudojamas. Tvarka, kuria sudarytas sarasas, nenurodo
Salutinio poveikio daznumo ar sunkumo.

| zinomas neigiamas reakcijas jeina: nudegimai dél netipiniy elektrochirurginiy taky, jautrios
odos sudirginimas ir jautrios odos trauma zondo nuémimo metu.

Naudojimo instrukcijos

1.

Siekiant optimalaus zondo prilipimo ir paciento komforto, i$sirinkite odos temperataros
matavimo vietg be drégmeés ir didelio plaukuotumo. Kai kuriais atvejais servetélé
su alkoholiu gali padéti nusausinti vieta.

2. Atsargiai iSimkite sterily temperattros zonda i$ apsauginés pakuotés ir iSvyniokite laida.

3. Prijunkite jutiklio jungtj prie atitinkamo laido galo, veskite, kol uzsifiksuos. Jungtys yra
skirtingy formy.

4. Nulupkite apsaugine plévele nuo temperattros zondo lipnaus pavirsiaus ir uzdékite
zonda ant paciento odos.

5. Pries nuskaitydami temperatarg leiskite jutikliui nusistovéti mazdaug keturias minutes.

6. Vadovaukités paciento temperatiros monitoriumi. Jei monitorius fiksuoja problema,
patikrinkite svarbiausias laidy jungtis.

7. Uzbaigus temperatros matavima, atsargiai nulupkite zonda nuo odos.

8. Atjunkite temperataros jutiklj, netraukite uz paties kabelio.

Specifikacijos

Tiesioginiam temperatiros matavimui
Termistorius:,400 Series” (2.252 Ohm esant 25 °C)
Stabilumo atsako laikas: < T minuté

Aplinkos temperatdra: nuo 15 °C iki 35 °C
Temperataros tikslumas

- Diapazonas: nuo 35 °C iki 42 °C

- Tikslumas: 0,2 °C

- Prapléstas diapazonas: nuo 25 °C iki 45 °C

- Tikslumas: +0,3 °C
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Suderinami sgsajos kabeliai
Suderinamy sasajos kabeliy sarasg 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 auks¢iau.

*Sbandyta su ,Philips IntelliVue MP50” (modelio nr. M8004A), ,M3001A Multi-Measurement
Server” (MMS)

ISmetimas
ISmeskite panaudota temperataros jutiklj pagal taikomus teisés aktus dél biologiskai
pavojingy atlieky.

Laikymo ir gabenimo salygos

«  Temperatdra: nuo -25 °C iki 55 °C

«  Drégnis: nuo 10 % iki 95 % (nesikondensuoja)
«  Atmosferos slégis: nuo 12 kPa iki 106 kPa

Apsaugokite nuo drégmés.

Papildomos instrukcijy kopijos

Papildomy Siy instrukcijy kopijy galima jsigyti i$ jgaliotojo platintojo. Be to, bendroveés
,Covidien” autoriaus teisés suteikia leidima pirkéjams, jsigijusiems gaminiy is jgaliotojo
platintojo, pasidaryti Siy naudojimo instrukcijy kopijy.

Garantija
Dél informacijos apie garantinius jsipareigojimus, susijusius su $iuo gaminiu (jeigu yra),
kreipkités j,Covidien” techninés prieziaros skyriy arba vietos,,Covidien” atstovybe.
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™
Mon-a-Therm
Adas temperatiras zonde Izstradajuma vai iepakojuma
ieklautas vai esosas vielas
400T™M identificésana.

Izstradajuma vai iepakojuma
neieklautas vai neesosas vielas
identificésana.

levérot lietosanas
instrukcijas

Neizmantot atkartoti. Lietosanai tikai vienam pacientam.

Sterils neatveérta, nebojata iepakojuma. Sterilizéts ASV.

So produktu lietotajs nespéj pienacigi iztirit un/vai sterilizét drosai atkartotai lietoanai, tapéc
tas ir paredzéts vienai lietosanas reizei. Méginajumi tirit vai sterilizét Sis ierices var izraisit
biologisku nesaderibu, infekcijas vai izstradajuma klGmes risku, kas apdraud pacientu.

Sis produkts satur DEHP. Paredzéta lietosana ierobezo iedarbibu ar veselu adu, kas lidz
minimumam samazina DEHP absorbciju. 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™ adas temperattras zonde ir iepakota atseviski ka sterila, vienreizlietojama
ierice, un tai ir pieejami dazadi izméri un sensora veidi. Sensora veids ir noradits uz ierices
iepakojuma. Temperattras sensors atrodas starp planu plévi un putu kartu. Pléves virsma ir
parklata ar hipoalergisku saistvielu, ko aizsarga atdalama aizsargkarta. Putas izolé sensoru
no apkartéjiem apstakliem. Katru temperatiaras zondi iespéjams elektriski savienot ar
savietojamu, atkartoti izmantojamu kabeli, kuru iesp&jams iegadaties no Covidien vai
oficiala izplatitaja.

Indikacijas
Mon-a-Therm™ adas temperatiras zonde ir paredzéta ikdienas lieto3anai, lai kontrolétu adas
temperataru. lerici ir paredzéts turét uz adas, izmantojot ierices lipigo virsmu.

Kontrindikacijas
Temperatiras zondes izmantosana traumétas adas vietas var bat kontrindicéta.

BRIDINAJUMI

« Centieties nei zondi uz tr adas (pieméram, uz apdegumiem,
bracém, pléstam bracém, ¢alam), jo des atrasanas tur un nonems var
pastiprinat traumu.

+  Neierasti silta vai auksta vidé temperatiiras radijumi var bat kladaini. Aréjie siltuma
avoti, pieméram, infrasarkanas lampas un elektriskas segas, var paaugstinat
lokalizétas adas temperatiiru, kas neliecina par kermena pamattemperatiiras
izmainam.

- Ka jebkural citai temperaturas zondei, ari sai elektroklrurglsku procedaru laika
i atbil ienus, lai samazinatu iespéju, ka zonde kalpo ka
alternatlvs radlofrekvences stravas cels un apdedzina apkartéjos audus. Piemérota
tehnika, ka
- atbilstosa elektrol,(lrurglska |zk||edejosa elektroda novietosana un

pievienosana kirurgiskas iejauksanas vietas tuvuma;
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- izvairiSanas no pacienta temperatiiras parraudzibas instrumenta kabela
nokares virs sazemétam virsmam vai ta savisanas ar elektrokirurgiska
generatora kabeliem.

Nelietojiet, ja |epako;ums ir atverts vai bo;ats.

Lietojiet tikai kopa ar sav | un

Pretéja ga juma pastav neprecnzn |zmer|tas temperaturas risks.

Neveiciet iericé izmain nu veiksana var negativi ietekmét temperatiras

mérijumu precizitati

Neizmantojiet So ierici magnétiskas rezonanses izmekléjumu laika. Vadita strava

var izraisit apdegumus.

iem.

UZMANIBU!

Lai zonde optimali pieliptu un lai pacients justos érti, adas temperatras kontroles vietai
ir jabat sausai un bez apmatojuma.

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, vai kabela savienojums neatrodas vieta, kur kirurgiskas proceduras laika
var tikt izlieti sSkidumi.

Elektrokirurgisko iericu aktivizaciju laika islaicigi var tikt ietekméta dazu pacientu
temperataras parraudzibas instrumentu darbiba. Neparasti temperataras radijumi
japarbauda brizos starp sim aktivizacijam.

Nevélamas blakusparadibas

Saskana ar zinojumiem temperatiras zonzu lietosanas laika var rasties talak teksta noraditas
blakusparadibas. Vieta saraksta nenorada uz biezumu vai smaguma pakapi.

Zinotas blakusparadibas ietver elektroapdegumus novirzijusos elektrokirurgijas celu dé|,
jutigas adas kairinajumu un planas adas traumésanu, zondi nonemot.

LietoSanas instrukcija

1.

Lai zonde optimali pieliptu un lai pacients justos érti, ir jaizvélas adas temperattras
kontroles vieta, kas ir sausa un bez apmatojuma. Dazreiz spirta salvetes izmantosana
palidz nosusinat vietu.

2. Uzmanigi iznemiet sterilo temperattras zondi no tas aizsargiepakojuma un atritiniet
pievadu.

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. Nonemiet atdalamo aizsargplévi no temperataras zondes lipigas virsmas un uzlieciet
zondi uz pacienta adas.

5. Apméram cetras minates laujiet sensoram nostabilizéties un péc tam nolasiet
temperataras radijumu.

6. levérojiet pacienta temperatlras parraudzibas ierices lietosanas noradijumus.

Ja temperataras parraudzisanas laika rodas problémas, parliecinieties, vai ir izveidoti
nepiecieSamie kabelu savienojumi un vai tie nav atvienoti.

7. Kad temperataras kontrole ir pabeigta, uzmanigi nonemiet zondi no adas.

8. Atvienojiet temperatlras sensoru, uzmanoties, lai nevilktu tiesi aiz kabela vada.

Specifikacijas

Temperatdras tiesai mérisanai

Termistors: 400. sérija (2,252 omi 25 °C temperatara)
Stabilas atbildes laiks: < 1 mindte

Aréja temperatira: no 15 °C lidz 35 °C
Temperatdras precizitate

- Diapazons: no 35 °Clidz 42 °C

- Precizitate: £ 0,2 °C

- Paplasinatais diapazons: no 25 °C lidz 45 °C

- Precizitate: £ 0,3 °C
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Savietojamie saskarnes kabeli
Sarakstu ar savietojamajiem saskarnes kabeliem un to attélus skatiet priekséja vaka iekSpuse.

Savietojamie pacientu novéros monitori

Savietojami ir visi pacientu novérosanas monitori*, kas atbilst iepriek$ aprakstitajam
specifikacijam: Termistors, Temperatiras precizitate un Savietojamie saskarnes kabeli.

*Parbaudits ar Philips IntelliVue MP50 (modelis Nr. M8004A), M3001A Multi-Measurement Server (MMS)

Izmesana
Atbrivo$anas no temperatiras sensora péc katras lietosanas javeic saskana ar attiecinamajiem
noteikumiem par biologiski bistamajiem atkritumiem.

Uzglabasanas un piegades apstakli

« Temperatdra: no-25 °Clidz 55 °C

«  Mitrums: no 10 % lidz 95 % (kondensacija nenotiek)
«  Atmosféras spiediens: no 12 kPa lidz 106 kPa

Sargat no mitruma.

Instrukciju papildu kopijas

So instrukciju papildu kopijas ir iegtistamas no autorizéta izplatitaja. Turklat pircéjiem, kuri
izstradajumu ir iegadajusies no oficiala izplatitaja, saskana ar Covidien autortiesibam tiek
lauts veidot So instrukciju kopijas $o pircéju lietosanai.

Garantija
Lai sanemtu informaciju par garantiju, ja tada sim produktam ir, sazinieties ar Covidien
Tehniskas apkopes nodalu vai vietéjo Covidien parstavi.
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Mon-a-Therm™
Sonda za mjerenje
temperature koze
400TM

Identifikacija tvari koja je sadrzana
ili se nalazi u proizvodu ili pakiranju.

Identifikacija tvari koja nije
sadrzana ili se ne nalazi 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 ocistiti 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 bionekompatibilnoscu, infekcijom ili rizicima po
zdravlje pacijenta uslijed kvara uredaja.

Ovaj proizvod sadrzi ftalat DEHP. Namijenjena uporaba ogranicava izlozenost netaknute koze
i time se umanjuje rizik od upijanja ftalata DEHP. Da biste umanijili rizik od izlozenosti djece,
trudnica ili dojilja ftalatu DEHP, proizvod upotrebljavajte isklju¢ivo prema uputama.

Smjernice za uporabu

Opis

Sonda za mjerenje temperature koze Mon-a-Therm™ pakira se zasebno kao sterilni uredaj
za jednokratnu uporabu te je dostupna u razlic¢itim velicinama i vrstama senzora. Vrsta
senzora haznacena je na pakiranju uredaja. Senzor za temperaturu nalazi se izmedu tanke
opne i sloja pjene. Povrsina opne oblozena je hipoalergenskim premazom koji sadrzi zastitni
materijal. Pjena izolira senzor od uvjeta okoline. Svaka se temperaturna sonda strujno spaja
kompatibilnim kabelom za visekratnu uporabu koji je dostupan kod tvrtke Covidien ili
ovlastenog distributera.

Indikacije
Sonda za mjerenje temperature koze Mon-a-Therm™ namijenjena je za rutinsko pracenje
temperature koze. Uredaj bi se trebao postavljati na kozu putem ljepljive povrsine.

Kontraindikacije
Uporaba sonde za mjerenje temperature moze imati kontraindikacije na ozlijedenim
podru¢jima.

UPOZORENJA

« lzbjegavajte uporabu sonde na ozlijedenim dijelovima koze (poput opeklina,
posjekotina, ogrebotina ili ¢ireva) jer uporaba i uklanjanje sonde moze uzrokovati
dodatne ozlijede.

« Uiznimno toplom ili hladnom okruzenju moze do¢i do pogresnog ocitavanja
temperature. Vanjski izvori topline poput infracrvenih svjetla i elektri¢nih deka
mogu uzrokovati lokalizirani porast temperature koze koji ne upucuje na promjenu
tjelesne temperature.

« Kaoisasvakom temperaturnom sondom, upotrijebite odgovarajucu tehniku
tijekom elektrokirurskih postupaka kako biste smanjili mogu¢nost da sonda
posluzi kao alternativni put za radiofrekventnu struju te spali okolno tkivo.
Minimalno, ispravna tehnika treba ukljucivati:

- Lociranje i spajanje odgovarajuce elektrokirurske disperzivne elektrode blizu
aktivnog podrug¢ja kirurskog zahvata.
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- lIzbjegavajte postavljanje kabla instrumenta za nadzor temperature
pacijenta preko uzemljenih povrsina ili njegovo ispreplitanje s kablovima
elektrokirurskog generatora.

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza otvorena ili ostecena.

Upotrebljavajte iskljucivo kompatibilne kablove za medusobno povezivanje

i monitore. U protivnom moze do¢i do neto¢nog ocitavanja temperature.

Nemojte modificirati ovaj uredaj. Modifikacije mogu rezultirati neto¢nim

mjerenjem temperature.

Nemojte se koristiti ovim uredajem tijek MRI sni ja.Pr dna struja moze

uzrokovati opekline.

MJERE OPREZA

Za optimalno prianjanje sonde i udobnost pacijenta na mjestu za pracenje temperature
koze ne bi trebalo biti vlage i pretjerane dlakavosti.

Nemojte pokusavati na silu spojiti senzor. Oblik konektora omogucuje njihovo
zakljucavanje. Nasilno spajanje moglo bi uzrokovati ostec¢enje senzora ili prikljucka
kabela te posljedi¢nu disfunkciju.

Pobrinite se da prikljucak kabla ne lezi u podrucju u kojem se mogu nakupljati otopine
tijekom kirurskog zahvata.

Elektrokirurske aktivacije mogu omesti rad nekih instrumenata za nadzor temperature
pacijenta. Neobicna ocitavanja temperature treba provjeriti tijekom pauze izmedu
aktivacija.

Nezeljene reakcije

Sljedece nuspojave zabiljezene su kao reakcije povezane s uporabom sondi za mjerenje
temperature dok su uredaji bili u uporabi. Redoslijed navodenja ne ukazuje na ucestalost
ili ozbiljnost.

Zabiljezene nuspojave ukljucuju: elektricne opekline zbog neuobicajenih elektrokiruskih
puteva, iritaciju osjetljive koze i ozljedu osjetljive koze prilikom uklanjanja sonde.

Upute za uporabu

7.
8.

Za optimalno prianjanje sonde i udobnost pacijenta odaberite mjesto za pracenje
temperature koze bez vlage i pretjerane dlakavosti. U nekim slu¢ajevima primjena
alkoholne maramice moze pomoci u susenju podrugja.

Pazljivo izvadite sterilnu sondu za mjerenje temperature iz zastitne ambalaze i odmotajte
olovnu Zzicu.

Spojite odgovarajuci kabel za visekratnu primjenu umetanjem prikljucka senzora u
odgovarajucu uti¢nicu na kraju kabla sve dok se ¢vrsto ne uglavi. Oblik konektora
omogucuje njihovo zakljucavanje.

Odvojite zastitni materijal od ljepljive povrsine sonde za mjerenje temperature i stavite
sondu na kozu pacijenta.

Pricekajte oko cetiri minute da se senzor u potpunosti uravnotezi prije nego sto iscitate
temperaturu.

Za nadzor temperature pacijenta pridrzavajte se uputa za uporabu. Ukoliko se tijekom
pracenja temperature pojave problemi, provjerite jesu li kabeli ispravno spojeni.

Kada pracenje temperature zavrsi, oprezno uklonite sondu s koze.

Prilikom otpajanja temperaturnog senzora nemojte direktno povlaciti Zicu kabla.

Tehnicki podaci

Za nacin rada izravno mjerenje temperature
Termistor: 400 serije (2252 Ohm @ 25 °C)
Vrijeme odziva stabilnosti: < 1 min
Temperatura okoline: 15 °C do 35 °C
Tocnost temperature

- Raspon:35°Cdo42°C

- Tocnost: £0,2°C

- Prosireni raspon: 25 °C do 45 °C

- Tocnost: £0,3°C
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Kompatibilni kabeli za medusobno povezivanje
Za pregled popisa i slika kompatibilnih kabela za medusobno povezivanje pogledajte pratece
dokumente.

Kompatibilni monitori za pacijente

Svi su monitori pacijenta* koji odgovaraju specifikacijama za Termistor, To¢nost temperature

i Kompatibilne kablove za medusobno povezivanje, kako su opisani u prethodnom tekstu,
kompatibilni.

*Testirano s Philips IntelliVue MP50 (model #M8004A), M3001A serverom za visestruka mjerenja (MMS)

Zbrinjavanje
Zbrinite temperaturni senzor nakon svake uporabe u skladu s primjenjivim uredbama
za bioloski opasan otpad.

Uvjeti pohranei slanja

« Temperatura: -25 °Cdo 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 koji su proizvode kupili
od ovlastenog distributera da izrade kopije ovih uputa za uporabu za vlastite potrebe.

Jamstvo
Da biste dobili informacije o jamstvu za ovaj proizvod, ako postoji, obratite se tehnickoj sluzbi
tvrtke Covidien ili lokalnom zastupniku tvrtke Covidien.
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Mon-a-Therm™

3 Identifikacija supstance koja je
Temperaturna sonda za kozu sadrzana ili prisutna u proizvodu ili
400TM pakovanju.

Identifikacija supstance koja nije
sadrzana ili prisutna u proizvodu ili
pakovanju.

Pridrzavajte se uputstva

za upotrebu

Nije za visekratnu upotrebu. Za koris¢enje iskljucivo kod jednog pacijenta.

Sterilno u neotvorenom, neostecenom pakovaniju, sterilizovano u SAD.

Korisnik ne moze adekvatno da odisti i/ili sterilise ovaj proizvod kako bi obezbedlo bezbednu
ponovnu upotrebu pa je on zato namenjen za jednokratnu upotrebu. Pokusaji ¢isc¢enja ili
sterilisanja ovih uredaja mogu dovesti do bioloske nekompatibilnosti, infekcije ili rizika za
pacijenta usled neispravnosti proizvoda.

Ovaj proizvod sadrzi dietilheksil ftalat (DEHP). Predvidena upotreba ogranicava izlaganje na
neostec¢enu kozu, smanjujuci rizik od apsorpcije DEHP-a. Da bi se izbegao rizik od izlaganja
dece, dojilja ili trudnica DEHP, proizvod treba koristiti samo u skladu sa uputstvima.

Uputstvo za upotrebu

Opis

Mon-a-Therm™ temperaturna sonda za kozu je zasebno zapakovana kao sterilan uredaj za
jednokratnu upotrebu i dostupna je u razli¢itim velicinama i sa razlic¢itim modelima senzora.
Tip senzora i naznacen na pakovanju uredaja. Senzor temperature je postavljen izmedu
tanke folije i sloja pene. Povrsina folije je prevucena hipoalergenskim lepkom koji je zasticen
podlogom koja se skida. Pena izoluje senzor od uslova u okruzenju. Svaka temperaturna
sonda se elektri¢no povezuje na kompatibilni kabl za visekratnu upotrebu koji se moze
nabaviti od kompanije Covidien ili ovlas¢enog distributera.

Indikacije
Mon-a-Therm™ temperaturna sonda za kozu je indikovana za upotrebu u rutinskom pracenju
temperature koze. Predvideno je da uredaj na mestu na kozi drzi njegova lepljiva povrsina.

Kontraindikacije
Upotreba temperaturne sonde moze da bude kontraindikovana na podrucjima sa traumom.

UPOZORENJA

« lzbegavajte postavljanje sonde na povrsine koze s traumom (kao $to su opekotine,
posekotine, poderotine ili Cirevi) jer prisustvo i uklanjanje sonde moze da
prouzrokuje dodatnu traumu

«  Uneobi¢no topli dnim okruzenjima moze da dode do pogresnog merenja
temperature. Spoljni izvori zagrevanja, kao sto su infracrvene lampe ili elektri¢na
¢ebad, mogu da izazovu lokalizovan porast temperature koze koji ne ukazuje na
promene u unutrasnjoj telesnoj temperaturi.

« Kao kod svih temperaturnih sondi, tokom elektrohirurskih procedura koristite
odgovarajucu tehniku kako biste doprineli smanjenju mogucnosti 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.
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- lzbegavanje da kabl instrumenta za pracenje temperature pacijenta visi iznad
uzemljenih povrsinaili da bude isprepleten sa kablovima elektrohirurskog
generatora.

istiti ako je pakovanje otvoreno ili oStec¢eno.

skljucivo sa kompatibilnim kablovima za povezivanje i monitorima.

Drugacdije koriscenje moze za posledicu da ima neta¢no merenje temperature.

Nemojte menjati ovaj uredaj. Izmene mogu da dovedu do netacnog merenja

temperature.

Nemojte koristiti ovaj uredaj tokom sni j gnetnom rezor om

Sprovedena struja moze izazvati opekotine.

OPREZ

Za optimalno prianjanje sonde i ugodnost pacijenta, na mestu pracenja temperature
koZze ne treba da bude vlage i prekomerne koli¢ine malja.

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
onemogudi funkcionisanje.

Povedite racuna da konektori kablova ne leze u podru¢ju 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. Neobi¢ne rezultate merenja temperature
treba proveriti tokom pauze izmedu aktivnosti.

Nezeljene reakcije

Prijavljeno je da su sa upotrebom temperaturnih sondi tokom upotrebe uredaja povezane
sledece nezeljene reakcije. Redosled kojim su navedene nije povezan sa njihovom
ucestaloscu ili ozbiljnoscu.

Prijavljene nezeljene reakcije obuhvataju: elektricne opekotine usled neprirodnih
elektrohirurskih putanja, iritacija osetljive koze i trauma osetljive koze prilikom
uklanjanja sonde.

Uputstvo za upotrebu

Za optimalno prianjanje sonde i ugodnost pacijenta, izaberite mesto za pracenje
temperature koze na kojem nema vlage i prekomerne koli¢ine malja. U nekim
sluc¢ajevima pri susenju mesta moze da pomogne da se ono prebrise alkoholom.

2. Patzljivo izvadite sterilnu temperaturnu sondu iz zastitnog pakovanja i odmotajte
provodnik.

3. Prikljucite odgovarajuci kabl za visekratnu upotrebu tako sto cete umetnuti prikljucak
senzora u odgovarajucu uti¢nicu na kraju kabla dok ¢vrsto ne nalegne. Prikljucci se
priklju¢uju po obliku.

4. Skinite podlogu koja se skida sa lepljive povrsine temperaturne sonde i zalepite sondu na
kozu pacijenta.

5. Sacekajte oko cetiri minuta da se senzor potpuno stabilizuje pre ocitavanja temperature.

6. Pratite uputstva za upotrebu instrumenta za pracenje temperature pacijenta. Ako naidete
na probleme u monitoringu temperature, proverite da li su uspostavljene i o¢uvane
potrebne veze kablova.

7. Kad se monitoring temperature zavrsi, pazljivo skinite sondu s koze.

8. Odvojite senzor temperature vodedi racuna da ne vucete direktno za kabl.

Specifikacije

Za merenje temperature u direktnom rezimu
Termistor: Serija 400 (2.252 Ohm @ 25 °C)
Vreme reagovanja pri stabilnosti: < 1 minut
Temperatura u okruzenju: od 15 °C do 35 °C
Temperaturna preciznost

- Opseg:od35°Cdo42°C

- Tacnost: +0,2°C

- Prosireni opseg: od 25 °C do 45 °C

- Tacnost: 0,3 °C

85



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 $to je gore opisano.

*Testirano sa Philips IntelliVue MP50 (Model #M8004A), M3001A serverom za visestruko merenje
(Multi-Measurement Server (MMS))

Odlaganje na otpad
Odlozite na otpad senzor temperature posle svake upotrebe u skladu sa odgovaraju¢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 svog ovlas¢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™
peHTudunkaumja Ha cynctaHumja

CoHpa 3a Temnepartypa : ;
KOjallTO Ce COAPXW BO VNW ja Ma
Ha KOXaTa BO NPOV3BOLOT UM NaKyBatbeTo.

400TM
WpeHTuduKauwmja Ha cynctaHuuja
KOjalUTO He ce COAP M BO UM ja Hema
BO NPOV3BO/AOT WAV NaKyBakbeTo.

Cneperte rvi ynatcreara 3a
ynotpe6a

[la He ce ynoTtpebyBa NoBTOpHO. HameHeTo 3a ynoTpeba camo 3a efleH NaLyeHT.
CTepunHo BO HEOTBOPEHO, HeolUTeTeHO NakyBarbe. Ctepunusnpano so CAL.

KOpPUCHWKOT He MOXe COOfBETHO fla FO UCUMCTN U/ CTePUnn3Mpa NponsBoAoT 3a

[la ce 0BO3MOXW 6e36eHa NOBTOPHa ynoTpeba v 3aT0a € HaMeHEeT 3a eAHOKpaTHa
ynotpe6a. ObuguTe fia ce McUMCTaT UK fja ce CTepUNU3MNpPaaT oOBMe ypeamn MoxXaT fa
[loBeAaT Ao 6MONoLKa HeKOMNATUOMIHOCT, MHdEKLMja UNv PYU3NLM 3a MaLMeHTOT Nopaan
HepyHKLOHMPatbe Ha NPOV3BOAOT.

OBoj npown3Bog coppu DEHP. HameHeTaTa ynoTtpeba ro orpaHuyyBa 13noxyBareTo Ha
VNHTaKTHa KOXa, CO LUTO ce MMHUMU3VPa pU3MKOT of ancopnuuja Ha DEHP. 3a aa ce nsberxe
HenoTpebHNOT pu3nK of n3noxeHocT Ha DEHP Kaj feuaTta, fOVKNTE U BpemMeHnTe XeHu,
0BOj NPou3Bo/ Tpeba Aa ce ynoTpebysa camo CNOpPef HacoKuTe.

Hacoku 3a ynotpe6a

Onuc

CoHpiaTa 3a TemnepaTypa Ha KoxaTa Mon-a-Therm™ e cnakyBaHa NMoeAnHeUYHO Kako
cTepwneH ypes HaMeHeT 3a efHOKpaTHa yrnoTpeba 1 e focTanHa BO pasfinyHy ronemyiHm

1 CTUNOBU Ha CeH30pU. TUMOT Ha CEH30POT € O3HaueH Ha nakysarbeTto. CeH30poT 3a
TemnepaTypaTa e NocTaBeH Mery TeHKNOT GVIM 1 CN0joT OA neHa. MoBpLuvHaTa Ha punmoT

e 0610)eHa CO XVNoanepreHNYHo NENUNo, 3aTUTEHO CO NleneHKW. MNeHaTa ro nsonupa
CEeH30pOT 0f YCNoBHTe BO cpenHaTa. Cekoja COHAA 3a TemnepaTypa e eNekTPUYHO NoBp3aHa
co KomnaTnbuneH Kaben 3a NoBTOpHa yrnoTpeba, foctaneH o Covidien vnu o oBnacteH
[ncTprnbyTep.

Unpunkaunn

CoHpata 3a TemnepaTtypa Ha Koxata Mon-a-Therm™ e HameHeTa 3a ynoTpe6a npu pyTUHCKO
cnefiere Ha TemnepaTypaTa Ha KoxaTa. YpejoT € HaMeHeT fja ce APXKN Ha MeCTO Ha KoxaTa
npeKy nennveata NoBpLINHa.

KoHTpanHgukauumn
Yrnotpe6ata Ha cCOHAaTa 3a Temnepatypa Moxe Aa 61ae KOHTPanHANLMPaHa NpeKy
TpaymaTn3npaHn perun.

NPEAYNPEAYBAHBA

« Ws36erHyBajTe Aa ja nocTaByBaTe COHAaTa Ha TpayMaTU3MPaHM Perum Ha Koxarta
(KaKo ITO ce M3ropeHNLM, NOCEKOTUHI, paceuy uau ynuepauun) 6uaejkmn
NpUCYCTBOTO U BafieHETO Ha COHAaTa MOXKe fla NpeAu3BMKa AONONIHUTENHA
Tpayma.

« Moxe pa ce nojaBat norpewwHn NCUNTyBakaTa 3a Temneparypara Bo
HEeBOOGMYAEHO TONIN NNN CTYAECHU CP Hapeop Te pu Ha
KaKo WTo ce Te co nHdpaup CBETNVHA UNN eNeKTPUYHUTE Kebuiba
MOXaT Aja AOBeAAT A0 NIOKaNu3npaHN 3roflemyBatba Ha TemnepaTyparta Ha KoxaTa
KOMLUTO He ce MHAMKATUBHM 32 NPOMEHUTE BO OCHOBHaTa TeMnepaTypa Ha Tenoro.
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Kako u Kaj cuTe coHauM 3a Temneparypa, KOpucTeTe ja COOABETHaTa TeXHMKaA Npu
eneKTPOXMpYpPLIKITE NpoLeAypHu, €O Lien Aa ce Hamanu MOXKHOCTa CoHAjaTa Aa
nocnymn Kako anTepHaTUBHa naTeka 3a paanodpeKBeHTHa CTpyja 1 3a Aja He fojae
AO N3ropeHnLy Ha Te TKMBa. Bo Haj paka, coofBeTHaTa T Tpeba
Aa BKnyvyBa:
- Jlounpamwe n p3yBatbe Ha COOfJBETHA eNleKTPOXMpYpLIKa ANCNepP3nBHA
enekTpo/a Bo 6n131Ha Ha aKTUBHOTO MECTO Ha XMPYPLIKNOT 3adar.
- Usberny Ha Ha Ka6 Of} NHCTPYMEHTOT 3a cnefietbe Ha
TeMnepaTypara Ha NauueHToT Bp3 j p unu ncnp Ty
€0 Ka6nnTe Ha eNeKTPOXUPYPLIKNOT reHepaTop.
[la He ro ynotpe6yBate ypefjoT ako NaKyBatbeTo e OTBOPEHO UM OLITETEHO.
Jla ce ynotpe6yBa camo co KOMNaTubmnHN meryce6Ho noBp3aHu Kabnu n
MoHUTOpU. Bo cnpoTUBHO, MOXe fAa A0jAe 10 HETOUYHO Mepetbe Ha TemnepaTypara.
He npaBeTe npomeHn Ha ypepor. [IpomeHUTe MOXKaT fla AOBEeAAT 10 HETOUHO
Mepetbe Ha Temneparypara.
He KopucTeTe ro 0Boj ypes npu CKeHuparba co MarHeTHa pesoHaHuuja.
CnpoBefieHaTa CTpyja MoXe Aja npeAnsBMKa u3rop

MEPKU HA MPETNA3/IUBOCT

MecToTo 3a cnegetbe Ha Temnepatypara Ha Koxara He cMee fia MMa Briara 1 npemHory
B/IaKHa 3a OMTVIMASIHO Niernetbe Ha COHAATa U KOHGOP 3analneHToT.

He o6upyBajTe ce Hacuna Aa ro NoBp3eTe ceH30poT. KoHeKTopUTe ce NpNLBPCTEHN
cropep dopmarta. [Mpu HacUTHO NOBP3yBatbe, MOXE Aa A0jAE A0 OLITETYBatE Ha
CEH30POT W/ KOHEKTOPOT Ha KaGesoT 1 Ha TOj HauuH Aa AojAe A0 GYHKLMOHANHA
HEeNCNPaBHOCT.

TMorpmxeTe ce KOHEKTOPOT Ha KabesoT ia He CTOU BO peruja Kade LWTo MoXat Aa ce
13M1eBaaT TEYHOCTM MPU XMpPYpPLUKaTa npoueaypa.

DYHKLUMOHMPAHETO Ha HEKOW NHCTPYMEHTM 3a CJIefietbe Ha TemnepaTypara Ha
NaLmMeHTUTe MOXe NPUBPEMEHO Aa brae OHECNOCOBEHO 3a BpeMe Ha eNeKTPOXVPYPLUKA
akTuBauwn. Tpeba fa ce NpoBepaT HeBOO6MUAEHNTE OTUNTYBatba Ha TemnepaTtypara
3a BpeMme Ha naysata nomery akTusayumTe.

HecakaHn peakunn

lMpuijaBeHn ce cnejHNTe HecakaHN PeaKLn KOWLITO MOXaT Aa 6uaT NoBp3aHi co
KopuCTere Ha COHAUTE 3a TemnepaTypa BO TeKOT Ha yrnoTpe6aTa Ha ypeauTe. PejocnesioT He
IV 03HauyBa GppeKBeHLMjaTa NN CepUO3HOCTa.

MpujaBeHNTe HecakaHy peakuym ondakaat: eneKTPUYHN N3ropeHnLM 3apagmn abepaHTHN
eNeKTPOXMPYPLUKI MaTWLITa, UpUTaLVja Ha OCET/IMBATa KOXa 1 TpayMa Ha HeXXHaTa Koxa Kora
Ke ce N3BaAuW coHpaTa.

ynaTcrso 3a ynorpe6a

V136epeTe MecTo 3a Cefierbe Ha TemnepaTtypara Ha Koxata Kage Hema Biiara 1 mpemHory
B/IakHa 3a OMTVMAsIHO Nernetbe Ha COHAaTa 1 KOHGOP 3a naumeHToT. Kaj oapeseHu
Crlydam, NpebpuLLyBaHbeTo CO aNKoXoJ Nomara Aa ce UCyL MecToTo.

BHMMaTenHo n3BageTe ja CTepuiHaTa COHAA 3a TemnepaTypara of 3alTUTHOTO NaKyBatbe
11 OfMOTajTE ja XKuLaTa BOAUNKA.

MoBp3eTe r1 cOORBETHMTE Kb 3a MOBTOPHA YNOTpe6a Co BMETHYBatbe Ha KOHEKTOP 3a
CeH30p BO COOABETHMOT NPUKITYYOK Ha KPajoT Ha KabenoT cé AoAeKa He ro NpuLBpCTUTe.
KoHekTopuTe ce npuuspcTeHn cnopes dopmara.

V3BafeTe ja neneHkara oA nennvBata NoBpLIMHA Ha COHAATa 3a TeMnepaTypara v cTaBete
ja coHpaTa Ha Koxarta Ha NaLMeHToT.

OcTaBeTe ja OKOJTy YeTUPU MIHYTY C& JOAieKa CEH30POT He ce n36anaHcmpa KOMMIETHO
npea Aa ja ncunTa Temneparypara.

CnepieTe rv HacoKUTe 3a yroTpe6a Ha MOHMTOPOT 3a Cllefietbe Ha TemnepaTypara Ha
naumeHToT. AKO HauaeTe Ha NpoGnemu Npu ceferbe Ha Temneparypara, nposepere
[lan COOABETHNTE Kabnn ce MOBP3aHW 1 OAPXKYBaHM.




7. BHuMaTenHo opnenete ja coHfaTa of KoxKaTa Kora Ke 3aBpLuu ClIeAeHEeTo Ha

Temnepartypara.

8. OTKaueTe ro CEH30pOT 3a TemnepaTypa, BHIUMaBajK1 Aa He BlieyeTe AUPEKTHO Ha XKuuata
oA Kabesnor.

Cneuyudukauunn

«  3amMepetbe Ha TeMnepaTypa BO AUPEKTEH PEXIM
«  TepmucTop: 400 cepuja (2.252 Ohm Ha 25°C)
«  Bpeme 3a BocrnocTtaByBae Ha CTabUAHOCT: < 1 MUHYyTa
- Temnepatypa Bo cpeaunHata: og 15°C o 35°C
«  ToyHOCT Ha TemnepaTypaTta
- Oncer:oa35°C po 42°C
- TouyHocT: +0,2°C
- 3ronemeH oncer: of 25°C go 45°C
- TouyHocT: +0,3°C

Komnatn6unum nutepoejc kabnu
MornepHeTe ja BHaTpelWwHOCTa Of NPEAHMOT Kamnak 3a Aa ja BUAMTE NcTaTa Ha KoMMaTuounHu
nHTepdejc Kabnu.

KomnaTn6unHu MOHUTOPY 3a NaLNeHTN

CiTe MOHMTOPW 33 MaLMEHTU™ KOWLLTO Ce BO COMNAcHOCT CO cneuuduKkaumnTe 3a Tepmucmop,
To4Hocm Ha memnepamypad, n Komnamu6unHu uHmepegejc Kabiu ONMLIAHY Norope ce
KOMMaTUOWIHW.

*Tecmupat co cepaep Philips IntelliVue MP50 (Moden 6p.M8004A), M3001A 3a nogeke meperoa (MMS)

OT1cTpaHyBaibe
OTcTpaHeTe ro ceH30pOT 3a TemnepaTypa Mo cekoja ynoTpeba BO COTNacHOCT CO COOABETHUTE
perynaTiBu 3a OTCTpaHyBakbe Ha G10IOLIKM ONaceH oTnaa.

Ycnosu 3a cknagupase 1 ncnopaka

- Temnepartypa: of -25°C po 55°C

«  BnaxHocT: og 10% o 95% (6e3 KoHAeH3auuja)
«  Atmocdepcku nputncok: o 12 kPa go 106 kPa
[la ce 3awWTUTVK O BNara.

n
Ac

TeNnHM nNp pouu Ha ynaTcTBOTO

JlonoNHMTENIHM MPUMEPOLIM Ha OBa YNaTCTBO MOXaT Aa ce Ao6ujaT Of OBNacTeHNoT
anctpnbyTep. Mokpaj Toa, BO COMMAcHOCT CO aBTOPCKuTe npasa Ha Covidien, KynysauuTte Ha
Npou3BoAMN HabaBeHM Of OBlacTeH AMCTPUGYTEP, MMaaT A03BOMIa Aa HAaMpPaBaT Konuu of 0Ba
yNaTcTBO 3a CBOja InuHa yroTpeba.

lFapaHuymja
3a nHpopmaL M Bo BPCKa CO rapaHLujaTa 3a OBOj MPOW3BOJ, ako NOCTOM, KOHTaKTupajTe
co Oppenot 3a TexHNYKM ycnyri Ha Covidien unu co nokanHnoT npeTctaBHrK Ha Covidien.
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