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Steril ambalaj kullaniimigtir

Kullanim Talimatlari
Glnliimiizde kaliteli bir hasta bakimi, viicut isisi élctimiiniin ameliyathane, YBU(Yogun Bakim Unitesi),
KBU(Kardiyak Bakim Unitesi) veya Acil Servisteki herhangi bir fizyolojik dlgiimiin ayrilmaz bir pargasi
olmasini gerektirir. Med-link, kritik hastalarinizda vicut sicakhgini élgmek icin eksiksiz bir steril ve sterilize
edilebilir sicaklik problari serisi sunar.
Model: Etikete bakin, C € Dikkat: (ABD) Federal yasalari, bu
Uyumluluk: etikete bakin. 2460 cihazin bir doktor tarafindan veya bir
Raf omri: 2 yil. doktorun siparisi tizerine satilmasini
Ozellikler ) N N ROnIy yasaklar.
Sicaklik arahgi: 25 C’den 45C’ye
Dogruluk: 25 C’den 45C’ye £0.1C .
Sicaklik Limiti: Calisma: +5°C’den +40°C’ye; Depolama/Tasima: -20°C’den +55°C’ye.
Nem limitasyonu (Calisma/Depolama/Tagsima): 0~95%RH
Atmosferik basing limitasyonu (Calisma/Depolama/Tasima): 86kPa~ 106kPa
Kullanim amaci: Tibbi ekipmanla beraber hastanin vicut isisi sinyalini toplamak ve iletmek icin kullanilir.
Kontrendikasyonlar: Bu Urlinu doku hasari olan bir bolgeye uygulamayin.

Kullanma talimati:

1)Ambalaj posetinin saglam ve hasarsiz oldugundan emin olun ve sicaklik probunu
¢lkarmak igin ambalaji yirtin probe;

2)Ekipmanin prob ile uyumlu oldugundan emin olmak igin litfen probun
uyumlulugunu teyit edin ;

3)Probun konnektorinidn, ekipmanin sicaklik araytziyle eslestiginden emin olun;
4)Probun yerlestirilecegi cilt ylzeyini tamamen kurulayin. Tercih edilen 6lgim yeri
koltuk altidir (asagidaki sekilde gosterildigi gibi).

5)Probun Uzerindeki koruma kagidini soyun ve probu énceden kurutulmus alana
yapistirin. Etrafinda bir termal radyasyon kaynagi varsa, radyasyonun probun
dogrulugunu etkilemesini dnlemek icin probu yansitici bir stiker ile kapatin.
6)Kabloyu oélgctiimlere engel olmayacak ve hasta glivenligini saglayacak bir yere
yerlestirin.7)Sicaklik probunun konnektorini izleme ekipmaninin sicaklik araytzine takin.

8)Dogru bir dlcim elde etmek en az 5 dakika surer; tepki slresi bittikten sonra hastanin atesi 6lculebilir.
9)Spesifik calisma proseduirleri icin 6lgctim ekipmaninin kullanim kilavuzuna bakin.

10)Probun konumu, dogru ve glvenli bir sekilde uygulandigindan emin olmak amaciyla her 4 saatte bir
kontrol edilmelidir.

Dikkat:

@ Prob, sicakhgi dogru bir sekilde izleyemiyorsa, uygun olmayan bir konuma yerlestirildigini veya dogru
sekilde yerlestiriimedigini gosterir. Bu gibi durumlarda probu yeniden konumlandirin veya baska bir prob
kullanin.

@ Dikkatli tutun. Kablo ile fis arasindaki baglantiy1 veya kablo ile algilama elemani arasindaki baglantiyi
cekmeyin.

@Kablolari birbirine diigiimlemeyin veya sikica baglamayin. Kablolari sarmayin veya ekipmana asmayin.

@ Sicaklik probu veya opsiyonel baglanti kablosu hasar gérdiigiinde veya kullanilamaz bir durumda
oldugunda, yerel kurumlar tarafindan yayinlanan tibbi atiklarla ugrasma yontemine veya yerel
duzenlemelere gore derhal imha edilmelidir.

@® Normalde, gekirdek sicaklik okumalari cilt sicakligi okumalarindan farkhidir.

@®Bu prob yalnizca yetkili bir doktor veya saglik hizmeti saglayicisinin dogrudan rehberliginde kullanilabilir
ve yalnizca uyumlu bir hasta monitérine baglanabilir.

Uyari: Asagidaki tim uyarilari okuyup anladiginizdan emin olun.

@ Dogrulugu dahil, performansini etkileyeceginden, bu riini keyfi olarak degistirmeyin veya modifiye
etmeyin.

@ Asla kaynatmayin veya otoklavlamayin.

@ Steril prob tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin. Hastane enfeksiyonunu énlemek igin probu baska bir
hastaya tekrar uygulamayin.

@ Sicaklik problarini yalnizca yetkili ve egitimli saglik uzmanlarinin dogrudan rehberliginde kullanin.

@®Hasarll veya kullanima uygun olmayan sicaklik probunu ve baglanti kablosunu kullanmadan énce
kontrol edin ve degistirin.

@ Sicaklik problarini yalnizca yetkili ve egitimli saglik uzmanlarinin dogrudan rehberliginde kullanin.

@ Hasarli veya kullanima uygun olmayan sicaklik probunu ve baglanti kablosunu kullanmadan énce kontrol edin
ve degistirin.

@®Bu problari, saglik kurumunuz tarafindan 6nerilen standart uygulama uygulamalarina uygun olarak kullanin.

@ Hasta yaralanmalarini énlemek igin:

Bu sicaklik problarini, Manyetik Rezonans Gérintileme (MRI, Magnetic Resonance Imaging) proseddurleri
uygulanmakta olan hastalarda KULLANMAYIN.

Sicaklik probunu hastaya yerlestirirken veya hastadan ¢ikarirken daima uyari bilgilerine dikkat edin.

Problari ve kablolari takarken hastanin bogazina dolanmasina, ve dolayisiyla bogulmasina, nefessiz kalmasina
veya hastanin kan dolasimini engellemesine neden olabilecek durumlara yol agmasindan kaginin.

Problari takarken, ven6z hattini bogabilecek ve ven6z akisini kisitlayabilecek durumlardan kaginin.

Radyo frekansi ve elektro cerrahi (ESU-Elektro Cerrahi Uniteler) (ESU) uyarisi

Elektromanyetik uyumlulugun (EMC) dogrulanmasi, tibbi cihazlar icin EMC uluslararasi standartlarina uygun
olarak test edilmesini igerir. Daha fazla bilgi icin Ureticinin beyanina bakin.

Sicaklik problari da dahil hastaya bagli tim kablo uclu sensér aksesuarlari okuma hatasina, yerel iIsinmaya ve
yuksek yogunluklu RF enerji kaynaklarindan kaynaklanan parazit nedeniyle olasi hasara tabidir. Elektro cerrahi
(ESU-Elektro Cerrahi Uniteler) ekipmani, bu tip bir kaynagi temsil eder. Kapasitif bagli akim, prob kablosu ve
ilgili aletler araciligiyla bir topraklama devresi olusturarak hastada yaniklara neden olabilir.

Bu nedenle, mimkin oldugunda, cerrahi ameliyathaneye girmeden veya diger RF(radyofrekans) kaynaklariyla
karsilasmadan 6nce probu hastadan ¢gikarmaya calisin. Probun elektrocerrahi ekipmani ile birlikte kullaniimasi
gerekiyorsa, proba bagl ekipmanin RF kaynagindan bagimsiz bir topraklama devresine sahip olup olmadigini
dikkatlice kontrol edin. Kullanilan prob ile donlis devresi arasinda beklenen RF devresinden uzakta bir sicaklik
izleme noktasi segerek muhtemel tehlikeleri azaltin.

imha Etme
E Atik elektrikli ve elektronik cihazlar, evsel atiklarla birlikte degil, yerel yonetmeliklere uygun olarak
=== iMha edilmelidir.
Tum bu bilgilerle ilgili herhangi bir sorunuz varsa, yerel temsilcinize danisgin.
Not: *Bu bilgilerde bahsedilen tim tescilli ticari markalar ve marka stili her zaman orijinal yapilan sahibine aittir.

Shenzhen Med-link Electronics Tech Co., Ltd.

d 4. ve 5. Kat, Bina 2, Hualian Sanayi Bolgesi, Xinshi Sitesi, Dalang Caddesi, Longhua Bdlgesi,
518109 Shenzhen, CIN HALK CUMHURIYETI
Mail Adresil: sales@med-linket.com

[ec [rer] Shanghai International Holding Corp. GmbH (Avrupa) Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726  Birlesik Krallik Temsilcisi: Lotus Global Co Ltd
Adres: 23 Maine Caddesi, Reading, RG2 6AG, ingiltere, Birlesik Krallik Tel: 0044-20-70961611
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Steril Temperature Probe
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Steril csomagolast alkalmazunk i . L
Hasznalati utasitas

Napjaink minéségi betegellatasa megkoveteli, hogy a testhbmérséklet-monitorozas szerves részét képezze
minden fizioldgiai mérésnek az OR, ICU, CCU vagy ER teriletén. A Med-link steril, sterilizalhaté
hémérsékletszondak teljes valasztékat kinalja a kritikus paciensek testhémérsékletének meérésére.

Modell:Lasd a cimkét.
Kompatibilitas: lasd a cimkét. C € Vigyazat: A szovetségi (USA) tdrvények
Felhasznalhatosagi idd: 2 év. 2460 értelmében ezt az eszkdzt orvosi
Miiszaki adatok rendelvényre vagy orvosi rendelvényre
Hémérséklet tartomany: 25 C és 45 C kozott ROrﬂy értékesithetik.

Pontossag: £0,1 C 25 C és 45 C kozott .

Hémérséklethatar: Mikddés: +5°C - +40°C; Tarolas/Szallitas: -20°C és +55°C kdzott

Paratartalom korlatozas (Uzemeltetés/Tarolas/Szallitas): 0 ~ 95%RH

Légkéri nyomas korlatozas (Uzemeltetés/Tarolas/Szallitas): 86kPa ~ 106kPa

Rendeltetésszeri hasznalat: Orvosi berendezésekkel egyitt hasznaljak a paciens testhémérséklet-jelének
Osszegyljtésére és tovabbitasara.

Ellenjavallatok : Ne alkalmazza ezt a termeéket olyan helyre, ahol szbvetkarosodas van.

Hasznalati utasitas :

1)Gy8z6djon meg arrdl, hogy a csomagolotasak sértetlen és sértetlen, majd tépje
fel a csomagolozsakot, hogy kivegye a hémérsékletetszonda;

2)Keérjuk, ellenérizze a szonda kompatibilitasat, hogy megbizonyosodjon arrdl,

hogy a berendezés kompatibilis a szondaval;

3)Gy6z8djon meg arrdl, hogy a szonda csatlakozoja illeszkedik a berendezés
hémérsékleti interfészéhez;

4)Teljesen szaritsa meg a bérfelliletet, ahova a szondat helyezi. Az elényben
részesitett mérési hely a honalj (ahogy az alabbi abran lathato).

5)Tavolitsa el a kioldopapirt a szondardl, és ragasszon ra a szondat el6zetesen
szaritott helyre. Ha hésugarforras van a kdzelben, fedje le a szondat fényvisszaver§
matricaval, nehogy a sugarzas befolyasolja a szonda pontossagat.

6)Helyezze a kabelt olyan helyre, amely nem zavarja a mérést és biztositja a beteg biztonsagat.
7)Csatlakoztassa a hdmérsékletszonda csatlakozéjat a felligyeleti berendezés hémérsékleti interfészéhez.
8)A helyes leolvasas elérése legalabb 5 percet vesz igénybe; a valaszid6 letelte utan a paciens
hémérséklete nyomon kdvethetd.

9)Az egyes miveleti eljarasokrol lasd a felligyeleti berendezés hasznalati utmutatéjat.

10)A szonda helyzetét legalabb 4 éranként ellendrizni kell, biztositva, hogy megfeleléen és biztonsagosan
alkalmazzak.

Vigyazat :

@®Ha a szonda nem tudja pontosan nyomon kdévetni a hémérsékletet, az azt jelzi, hogy nem megfeleld
pozicidba vagy nem megfeleléen van elhelyezve. A fenti helyzet esetén helyezze at a szondat, vagy
valasszon masik szondat.

@ Ovatosan kell kezelni. Ne htizza meg a kabel és a dugé kdzotti csatlakozast, illetve a kabel és az
erzekelbelem kozotti csatlakozast.

@ Ne csomdbzza vagy kotdzze Ossze szorosan a vezetékeket. Ne tekerje fel a vezetékeket, és ne fliggessze
fel 6ket a berendezésre.

@®Ha a hdmérsékletszonda vagy az opcionalis csatlakozokabel megséril vagy érvénytelen, azonnal meg kell
semmisiteni a helyi intézmény altal az egészségugyi hulladék kezelésének mdodjanak vagy a helyi
el6irasoknak megfeleléen.

@®Normalis esetben a maghémérséklet értékek eltérnek a bér hdmérsékletétdl.

@ Ez a szonda csak hivatalos orvos vagy egészségligyi szolgaltatdé kdzvetlen iranyitasa mellett hasznalhato,
és csak kompatibilis betegmonitorhoz csatlakoztathaté.

Figyelmeztetés : Feltétlenll olvassa el és értse meg az 6sszes alabbi figyelmeztetést.

® Ne modositsa vagy modositsa dnkényesen ezt a terméket, mert ez befolyasolja annak teljesitményét,
beleértve a pontossagot.

@ Soha ne forraljuk vagy autoklavozzuk.

@ A steril szonda eldobhaté. Ne hasznalja Ujra. A keresztfertézés elkerilése érdekében ne helyezze Ujra a
szondat masik betegre.

@ Csak felhatalmazott és képzett egészséglgyi szakemberek kozvetlen iranyitasa mellett hasznaljon
hémeérsékletszondakat.

@ Hasznalat el6tt ellendrizze és cserélje ki a sérllt vagy érvénytelen hémérsékletszondat és az opcionalis
csatlakozokabelt.

@ Hasznalja ezeket a szondakat az egészséguigyi intézménye altal javasolt szokasos alkalmazasi gyakorlattal
O0sszhangban.

@ A beteg sériilésének elkeriilése érdekében:

Ne alkalmazza ezeket a hémérsékletszondakat magneses rezonancia képalkotasi (MRI) eljarasokon ates6
betegeknél.

Mindig tgyeljen a figyelmeztetd jelzésekre, amikor felhelyezi vagy leveszi a hdmérét a paciensrél.

A szondak és kabelek felszerelésekor kerllje az olyan helyzeteket, amelyek a pacienst dsszegabalyodhatjak, ami
fulladast, fulladast okozhat, vagy legrosszabb esetben gatolhatja a beteg vérkeringését.

A szondak és kabelek telepitésekor kerllje az olyan helyzeteket, amelyek dsszekuszalhatjak a vénas vezetéket és
korlatozhatjak a vénas aramlast.

Radiéfrekvencias és elektrosebészeti (ESU) figyelmeztetés

Az elektromagneses kompatibilitas (EMC) ellenérzése magaban foglalja az orvostechnikai eszk6zékre vonatkozo
nemzetkdzi EMC-szabvanyok szerinti tesztelést. Tovabbi informacidkért lasd a gyarté nyilatkozatat.

Minden pacienshez csatlakoztatott vezetékes szenzortartozék, beleértve a hémérsékletszondakat is, ki van téve
olvasasi hibanak, helyi felmelegedésnek és a nagy sirliségi radidfrekvencias energiaforrasok interferenciaja miatti
esetleges karosodasnak. Az elektrosebészeti (ESU) berendezések az egyik ilyen forras. A kapacitiv csatolt aram
foldel6 aramkort képezhet a szondakabelen és a kapcsolodoé miszereken keresztil, ami a paciens égési sériléseit
okozhatja.

Ezért, amikor csak lehetséges, prébalja meg eltavolitani a szondat a paciensrél, mielétt belépne a sebészeti mitébe
vagy mas radiéfrekvencias forrasokkal szembesiine. Ha a szondat elektrosebészeti berendezéssel egyltt kell
hasznalni, gondosan ellenérizze, hogy a szondahoz csatlakoztatott berendezés rendelkezik-e az RF forrastol
flggetlen foldelé aramkorrel. CsOkkentse a veszélyeket azaltal, hogy hémérséklet-felligyeleti pontot valaszt a
hasznalt szonda és a visszatérdé aramkor kozott, tavol a varhatd RF aramkortol.

Artalmatlanitas

E elektromos és elektronikus berendezések hulladékait a helyi el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani,
nem a haztartasi hulladékkal egyutt.

Ha kérdése van ezen informaciokkal kapcsolatban, forduljon helyi képviseléjéhez.

Jegyzet: *A jelen tajékoztatoban emlitett valamennyi bejegyzett védjegy és markastilus mindig az eredeti birtokos

tulajdona.
Shenzhen Med-link Electronics Tech Co., Ltd.

d 4th and 5th Floor, Building Two, Hualian Industrial Zone, Xinshi Community, Dalang Street, Longhua District,
518109 Shenzhen, KINAI NEPKOZTARSASAG
E-mail: sales@med-linket.com

[ec [ree] Shanghai International Holding Corp. GmbH (Eurépa) Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Németorszag
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 Az Egyesiilt Kiralysag felelés személye : Lotus Global Co Ltd
Cim : 23 Maine Street, Reading, RG2 6AG, Anglia, Egyesilt Kiralysag Tel: 0044-20-70961611
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Steril Temperatur sonde
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Steril emballage er vedtaget . .
Brugsanvisning

Dagens kvalitetspatientpleje kraever, at overvagning af kropstemperatur er en integreret del af alle fysiologiske
malinger i OR, ICU, CCU eller ER. Med-link tilbyder en komplet serie af sterile, steriliserbare temperatursonder
til maling af kropstemperatur pa dine kritiske patienter.
Model: Se etiket.

Kompatibilitet: se etiket.

Holdbarhed: 2 ar.

Specifikationer

C € 2460 Forsigtig: Faderal (USA) lov begraenser
denne enhed til salg af eller efter ordre
Temperaturomrade: 25°C til 45°C

ROnIy fra en leege.
Ngjagtighed: 0,1 °C fra 25 °C til 45 °C.

Temperaturgraense: Drift: +5 ° C til +40 ° C; Opbevaring/transport: -20 °C til +55 °C
Fugtighedsbegraensning (drift / opbevaring / transport): 0 ~ 95% RH Atmosfeerisk trykbegraensning (Drift /
opbevaring / transport): 86kPa ~ 106kPa

Tilsigtet anvendelse: Det bruges sammen med medicinsk udstyr til at indsamle og transmittere patientens
kropstemperatursignal.

Kontraindikationer:Anvend ikke dette produkt pa et sted med vaevsskade.

Instruktion i betjening:

1)Kontroller, at emballageposen er intakt og ubeskadiget, og riv emballageposen for
at tage temperaturen ud sonde;

2)Kontroller sondens kompatibilitet for at sikre, at udstyret er kompatibelt med
sonden;

3)Sarg for, at sondens stik stemmer overens med udstyrets temperaturgraenseflade;
4)Tor hudoverfladen helt, hvor sonden skal placeres. Det foretrukne malested er
armhulen (som vist i nedenstaende figur).

5)Skreel frigarelsespapiret pa sonden af, og indsaet sonden pa stedet tarret pa
forhand. Hvis der er en termisk stralingskilde omkring, skal du daekke sonden med et
reflekterende klistermaerke for at undga, at straling pavirker sondens ngjagtighed.
6)Placer kablet et sted, der ikke forstyrrer malingerne og sikrer patientsikkerheden.
7)Seet stikket pa temperatursonden i overvagningsudstyrets temperaturgraenseflade.
8)Det tager mindst 5 minutter at fa en korrekt afleesning; efter responstiden er forbi, kan patientens temperatur
overvages.

9)Se betjeningsvejledningen til overvagningsudstyr for specifikke driftsprocedurer.

10)Sondens position skal kontrolleres mindst hver 4. time, hvilket sikrer, at den paferes korrekt og sikkert.

Forsigtighed:

@ Hvis sonden ikke ngjagtigt kan overvage temperaturen, indikerer det, at den er placeret i upassende position
eller ikke korrekt placeret. | tilfaelde af ovenstaende situation skal du flytte sonden eller vaelge en anden sonde.

@®Handter med omhu. Traek ikke i krydset mellem kablet og stikket eller i krydset mellem kablet og sensorelementet.

@®Knude ikke eller bundt ledninger taet sammen. Vikl ikke ledningerne eller ophaeng dem pa udstyret.

@ Nar temperatursonden eller det valgfrie tilslutningskabel er beskadiget eller ugyldigt, skal det straks kasseres
i overensstemmelse med metoden til handtering af medicinsk affald udstedt af den lokale institution eller i
henhold til lokale regler.

® Normalt er kernetemperaturaflaesningerne forskellige fra hudtemperaturaflaesninger.

@ Denne sonde kan kun bruges under direkte vejledning fra en autoriseret laege eller sundhedsudbyder og kan
kun tilsluttes en kompatibel patientmonitor.

Advarsel:Sgrg for at laese og forsta alle fglgende advarsler.

@®Du ma ikke vilkarligt @endre eller modificere dette produkt, da dette vil pavirke dets ydeevne, herunder ngjagtighed.

@®Kog aldrig eller autoklave.

@ Den sterile sonde er engangsbrug. Genbrug ikke. Pafgr ikke sonden igen pa en anden patient for at forhindre
krydsinfektion.

@®Brug kun temperatursonder under direkte vejledning af autoriseret og uddannet sundhedspersonale.

@ Kontroller og udskift den beskadigede eller ugyldige temperatursonde og det valgfrit tilslutningskabel inden brug.

@®Brug disse sonder i overensstemmelse med den standard applikationspraksis, der anbefales af din medicinske
institution.

@ For at undga patientskade:

Anvend ikke disse temperatursonder pa patienter, der gennemgar MR-procedurer (Magnetic Resonance Imaging).
Veer altid opmaerksom pa advarselsoplysningerne, nar du placerer eller fijerner temperatursonden fra patienten.
Nar du installerer sonder og kabler, skal du undga situationer, der kan vikle patienten sammen, hvilket kan fa
patienten til at kveele, kvaele eller i vaerste fald haemme patientens blodcirkulation.

Nar du installerer sonder og kabler, skal du undga situationer, der kan vikle den vengse linje og begreense vengs
stremning.

Advarsel om radiofrekvens og elektrokirurgi (ESU)

Verifikation af elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) omfatter test i overensstemmelse med EMC's internationale
standarder for medicinsk udstyr. Du kan finde flere oplysninger i producentens erklaering.

Alt patienttilsluttede ledningsblysen sort ilbehar, herunder temperatursonder, er udsat for lzesefejl, lokaliseret
opvarmning og mulig skade pa grund af interferens fra kilder med hgj densitet til RF-energi. Elektrokirurgisk (ESU)
udstyr repreesenterer en sadan kilde. Den kapacitive koblede stream kan danne et jordforbindelse gennem
sondekablet og relaterede instrumenter, hvilket resulterer i patientforbreendinger.

Derfor, nar det er muligt, prev at fierne sonden fra patienten, for du gar ind i operationsstuen eller konfronterer med
andre RF-kilder. Hvis sonden skal bruges sammen med det elektrokirurgiske udstyr, skal du omhyggeligt kontrollere,
om det udstyr, der er tilsluttet sonden, har et jordforbindelse uafhaengigt af RF-kilden. Reducer farerne ved at veelge
et temperaturovervagningspunkt mellem den anvendte sonde og returkredslgbet veek fra det forventede RF-kredslab.

Bortskaffelse
Affald af elektrisk og elektronisk udstyr skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale geeldende regler,
== ikke med husholdningsaffald.
Hvis du har spergsmal vedrerende nogen af disse oplysninger, skal du kontakte din lokale reprasentant.
Seddel: * Alle registrerede varemaerker og maerkestil, der er neevnt i disse oplysninger, tilhgrer altid den oprindeligt

fremstillede besidder.
518109 Shenzhen, FOLKEREPUBLIKKEN KINA

E-mail: sales@med-linket.com
[ec [rer] Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa) Eiffestrasse 80, 20537 Hamborg, Tyskland
TIf.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 Ansvarlig person i Storbritannien:Lotus Global Co Ltd

Adresse:23 Maine Street, Laesning, RG2 6AG, England, Det Forenede Kongerige
TIf.: 0044-20-70961611

Shenzhen Med-link Electronics Tech Co., Ltd.
4. og 5. sal, bygning to, Hualian Industrial Zone, Xinshi Community, Dalang Street, Longhua District,

Folgende symboler kan vare vist pa produktets eller produktets markning:

+55°C 95% 106KPa
@ -20°C
0% 86KPa

- ; Begraensning af -
Se brugsanvisning/ Begraensning af luftfugtighed i Atmosfaerisk tryk

E0>
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Beskyttelse mod Unik enhed
lodret faldende Type BF pafort del Batchkode Medicinsk udstyr Fabrikantens dato Identifikator Modelnummer

vanddraber




Steriili TLampotila-anturi

BZ0793B-U REV:A.0

Steriili pakkaus otetaan kayttéon N . ]
Kayttoohjeet

Nykypaivan laadukas potilashoito vaatii kehon lampdtilaseurannan olevan olennainen osa kaikkia fysiologisia

mittauksia leikkaussalissa, teho-osastolla tai ensiavussa. Med-link tarjoaa tayden valikoiman steriileja, steriloitavia

lampdtila-antureita mittaamaan kriittisten potilaidesi kehon lampdtilaa.
Malli: Katso etiketti.
Yhteensopivuus: katso etiketti.
Sailyvyys: 2 years.

C € 2460 Varoitus: Liittovaltion (U.S.A.) laki rajoittaa
Tiedot
Lampdtila-alue: 25 C -45C

taman laitteen myynnin laakarin toimesta
25C -45C ROnIy
Tarkkuus: £0.1 C, valilla 25 C -45C.

tai [adkarin maarayksesta.
Lampotilarajat: Kaytto: +5°C - +40°C; Sailytys/Kuljetus: -20°C - +55°C
Kosteusrajoitukset (Kaytto/Sailytys/Kuljetus): 0~95%RH
llImanpainerajat (Kaytto/Sailytys/Kuljetus): 86kPa~ 106kPa
Kayttotarkoitus: Kaytetaan yhdessa laakintalaiteiden kanssa keraamaan ja valittdmaan potilaan kehon
lampdtilasignaalia.
Varotoimet: Ala kayta tata tuotetta alueella, jossa on kudosvahinkoja.

Kayttoohjeet:

1)Varmista, etta pakkauspussi on ehja ja vahingoittumaton ja repaise pakkauspussi
ottaaksesi ulos lampdtila- anturin;

2)Ole hyva ja tarkista anturin yhteensopivuus varmistaaksesi, etta laite on
yhteensopiva anturin kanssa,;

3)Varmista, etta anturin liitin sopii laitteiston |apmpdtilaliitantaan;

4)Kuivaa ihon pinta taysin siltd alueelta, johon anturi asetetaan. Suositeltava
mittausalue on kainalo (kuten alla olevassa kuvassa).

5)Kuori anturin irrotuspaperi ja liita anturi aiemmin kuivatulle alueelle. Mikali lahistolla
on lampdosateilyn [ahde, peita anturi heijastavalla tarralla valttaaksesi sateilyn
vaikutuksia anturin tarkkuuteen.

6)Aseta johto paikkaan, jossa se ei hairitse mittauksia, ja jossa se varmistaa potilasturvallisuuden.

7)Kytke lampdtila-anturin liitin seurantalaitteiston lampdtilaliitantaan.

8)Oikean tuloksen saamiseen menee ainakin 5-minuuttia; vasteajan jalkeen potilaan [ampdtilaa voidaan seurata.
9)Katso seurantalaitteiston kayttéohjeista ohjeet tiettyihin toimenpiteisiin.

10)Anturin paikka tulisi tarkistaa ainakin 4 tunnin valein, jotta voidaan varmistaa sen olevan kunnollisesti ja
turvallisesti asetettu.

Varoitus:

@ Mikali anturi ei voi seurata lampdtilaa tarkasti, se tarkoittaa, ettd se on asetettu epasopivaan paikkaan tai
huolimattomasti. Y1la olevassa tilanteessa aseta anturi uudestaan tai valitse uusi anturi.

@ Kasittele varoen. Ala veda johdon ja liittimen, aléka johdon ja tunnisteosan vélisia osioita.

@ Ala solmi tai kaari johtoja tiukasti toisiinsa. Ala kierra johtoja tai riiputa niita laitteistosta.

@ Kun lampatila-anturi tai vaillinainen yhdistysjohto on vahingoittunut tai epakelpo, se havitetaan valittomasti
paikallisen instituution tai paikallisten saaddsten sairaalajatteiden havitysmetodin mukaisesti.

@ Normaalisti sisdlampatilan lukemat ovat erilaiset verrattuna ihon lampatilalukemiin.

@ Tata anturia voidaan kayttaa vain auktorisoidun laakarin tai terveydenhuollon tarjoajan suorassa opastuksessa
ja se voidaan kytkea vain yhteensopivaan potilasmonitoriin.

Varoitus: Varmista lukeneesi ja ymmartaneesi kaikki seuraavat varoitukset.

@ Ala muokkaa tai muuta tata tuotetta summittaisesti, sillé se vaikuttaa laitteen suorituskykyyn mukaanlukien
tarkkuuteen.

@ Al4 koskaan keita tai autoklaavaa.

@ Steriili anturi on kertakayttoinen. Ala kayta uudestaan. Al asenna anturia uudelleen toiseen potilaaseen
risti-infektion valttamiseksi.

@ Kayta lampdtila-antureita vain auktorisoitujen ja koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten valvonnassa.

@ Tarkista ja korvaa vahingoittunut tai epakelpo lampétila-anturi ja vaihtoehtoinen yhdistys johto ennen kayttoa.

@ Kayta naita antureita laaketieteellisen istituutiosi suosittelemien yleisten toimintatapojen mukaisesti.

@ Potilasvahinkojen valttamiseksi:

Ald asenna naita lampotila-antureita Magneettikuvaukseen (MRI) meneville potilaille.

Kiinnitd aina huomiota varoitustietoihin asettaessasi lampdtila-anturia potilaaseen tai poistaessasi sita potilaasta.
Antureita ja johtoja asennettaessa valta tilanteita, jotka voivat johtaa potilaan sotkeutumiseen, joka voi aiheuttaa
potilaan tukehtumista, kuristumista tai pahimmillaan estaa potilaan verenkiertoa.

Antureita ja johtoja asennettaessa valta tilanteita, jotka voivat sotkeuttaa laskimolinjoja ja heikentaa laskimovirtausta.

Radiotaajuus- ja Sahkokirurgiavaroitus (ESU)

Elektromagneettisen yhteensopivuuden (EMC) varmistaminen sisaltaa testauksen kansainvalisten laakintalaitteiden

standardien mukaisesti.Lisatietoja saadaksesi, katso valmistajan lausunto.

Kaikki potilaisiin yhdistetyt johdolliset sensorien lisdosat, sisaltden lampétila-anturit,ovat alttiita lukemavirheille,
paikalliselle lammitykselle ja mahdolliselle vahingoittumiselle johtuen tiheiden RF-energialahteiden hairinnasta.
Kapasitiivisen kytkennan virta voi muodostaa maadoituspiirin anturijohdon, seka siihen liittyvien laitteiden lapi
johtaen potilaiden palovammoihin.

Siksi, milloin mahdollista, koeta poistaa anturi potilaasta ennen kirurgiseen toimenpidehuoneeseen menoa tai
muita RF-lahteita kohdattaessa. Mikali anturia taytyy kayttaa yhdessa sahkokirurgisten laitteiden kanssa, tarkista
huolellisesti, onko anturiin yhdistetylla laitteistolla oma, RF-lahteesta riippumaton maadoituspiiri.Vahenna vaaroja
valitsemalla lampédtilan seurantapaikka kaytetylle anturille ja palautuspiirille etdalla odotetusta RF-piirista.

Havitys
Sahkoiset ja elektroniset jatelaitteet tulee havittaa paikallisten sovellettavien sdaddsten mukaisesti,
== ©i kotijatteiden mukana.
Mikali sinulla on kysymyksia liittyen naihin tietoihin, ota yhteytta paikalliseen edustajaasi.
Huom: * Kaikki rekisteroidyt tuotemerkit ja -tyylit, joita tassa tiedossa mainitaan, kuuluvat aina alkuperaisille
omistajilleen.

4th and 5th Floor, Building Two, Hualian Industrial Zone, Xinshi Community, Dalang Street, Longhua District,

I Shenzhen Med-link Electronics Tech Co., Ltd.

518109 Shenzhen, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
Sahkdposti: sales@med-linket.com

[ec [rer] Shanghai International Holding Corp. GmbH (Eurooppa) Eiffestrasse 80, 20537 Hampuri, Saksa
Puh: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 Iso-Britannian Vastuuhenkilé: Lotus Global Co Ltd
Osoite: 23 Maine Street, Reading, RG2 6AG, Englanti, Iso-Britannia Puh: 0044-20-70961611

Seuraavat symbolit voivat esiintya tuotteessa tai sen etiketissa:

+55°C 95% 106KPa
@ -20°C
0% 86KPa
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Steril TSonda de temperatura

BZ0793B-U REV:A.0

Folosirea de ambalaj steril . . .
Instructiuni de utilizare

Astazi, ingrijirea de calitate a pacientului necesita ca monitorizarea temperaturii corpului sa fie o parte integranta
a oricaror masuratori fiziologice in sala de operatie, sectia de terapie intensiva, cardiologie sau la urgente.
Med-link ofera o linie completa de sonde de temperatura sterile, sterilizabile, pentru a masura temperatura corpului
la pacientii dumneavoastra in stare critica.
Model: Consultati eticheta.
Compatibilitate: vedeti eticheta.

Garantie la raft: 2 ani.

C € 2460 Atentie: Legea federala (S.U.A.) limiteaza
Specificatii
Interval de temperatura: 25 C panala 45C

vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la
Roniy
Acuratete: 0.1 C dela25C panala45cC.

comanda unui medic.
Limita de temperatura: Functionare: +5°C pana la +40°C; Depozitare/Transport: -20°C péana la +55°C
Limita de umiditate (Functionare/Depozitare/Transport): 0~95%RH
Limita presiunii atmosferice (Functionare/Depozitare/Transport): 86kPa~ 106kPa
Utilizare prevazuta: Este utilizat impreuna cu echipamente medicale pentru a colecta si transmite semnalul de
temperatura corporala al pacientului.
Contraindicatii: Nu aplicati acest produs pe un zona cu leziuni ale tesuturilor.

Instructiuni de folosire:

1)Asigurati-va ca ambalajul este intact si nedeteriorat, apoi desfaceti punga de
ambalare pentru a scoate sonda de temperatura; probe;

2)Va rugam sa verificati compatibilitatea sondei pentru a va asigura ca echipamentul
este compatibil cu sonda;

3)Asigurati-va ca conectorul sondei se potriveste cu interfata de temperatura a
echipamentului;

4)Uscati complet suprafata pielii unde va fi amplasata sonda. Locul preferat de
masurare este zona axilei (asa cum se arata in figura de mai jos).

5)Tndepértati hartia de pe sonda si lipiti sonda pe locul uscat in prealabil. Daca exista
o sursa de radiatie termica n jur, acoperiti sonda cu un autocolant reflectorizant pentru a evita ca radiatiile sa
afecteze precizia sondei.

6)Asezati cablul intr-o locatie care nu interfereazaé cu masuratorile si care asigura siguranta pacientului.
7)Conectati conectorul sondei de temperatura la interfata de temperatura a echipamentului de monitorizare.
8)Dureaza cel putin 5 minute pentru a obtine o citire corecta; dupa ce timpul de raspuns a trecut, temperatura
pacientului poate fi monitorizata.

9)Consultati manualul de operare al echipamentului de monitorizare pentru procedurile de operare specifice.
10)Pozitia sondei trebuie verificata cel putin la fiecare 4 ore, pentru a va asigura ca este aplicata corespunzator
Si sigur.

Atentie:

@®Daca sonda nu poate monitoriza cu exactitate temperatura, aceasta indica faptul ca este amplasata intr-o pozitie
nepotrivita sau nu este asezata corect. In acest caz, repozitionati sonda sau folositi o altd sonda.

@ Manipulati cu atentie. Nu trageti de imbinarea dintre cablu si stecher sau de imbinarea dintre cablu si elementul
de detectare.

@ Nu innodati si nu legati firele strans. Nu infasurati firele si nu le suspendati pe echipament.

@ Odata ce sonda de temperatura sau cablul de conectare optional este deteriorat sau uzat, acesta va fi aruncat
imediat in conformitate cu metoda de tratare a deseurilor medicale emisa de institutia localad sau conform
reglementarilor locale.

@®1n mod normal, inregistrarile de temperatura sunt diferite de valorile temperaturii pielii.

@ Aceasta sonda poate fi utilizatd numai sub indrumarea directa a unui medic autorizat sau a unui furnizor de
asistenta medicala si poate fi conectata numai la un monitor compatibil.

Avertisment: Asigurati-va ca cititi si intelegeti toate avertismentele urmatoare.

@®Nu aduceti nici o modificare produsului, deoarece acest lucru ii va afecta performanta, inclusiv acuratetea.

@ Nu fierbeti sau autoclavati niciodata.

@ Sonda sterila este de unica folosinta. Nu reutilizati. Nu reaplicati sonda unui alt pacient pentru a preveni
infectarea incrucisata.

@ Utilizati sondele de temperatura numai sub indrumarea directa a profesionistilor autorizati si instruiti, din
domeniul sanatatii.

@ Verificati si inlocuiti sonda de temperatura deteriorata sau uzata si cablul de conectare optional inainte de utilizare.

@ Utilizati aceste sonde in conformitate cu practicile standard de aplicare recomandate de institutia dumneavoastra
medicala.

@ Pentru a evita ranirea pacientului:

Nu aplicati aceste sonde de temperatura pacientilor supusi procedurilor de imagistica prin rezonanta magnetica (RMN).

Acordati intotdeauna atentie informatiilor de avertizare cdnd amplasati sau scoateti sonda de temperatura de la
pacient.

Atunci cand instalati sonde si cabluri, evitati situatiile care ar putea incurca pacientul, care ar putea cauza sufocarea,
inecarea pacientului sau, in cel mai rau caz, restrictionarea circulatiei sanguine a pacientului..

Atunci cand instalati sonde si cabluri, evitati situatiile care ar putea Tncurca linia venoasa si ar putea limita circulatia
sangelui.

Avertizare de radiofrecventa si electrochirurgie (ESU).

Verificarea compatibilitatii electromagnetice (EMC) include testarea in conformitate cu standardele internationale
EMC pentru dispozitivele medicale. Pentru mai multe informatii, consultati instructiunile producatorului.

Toate accesoriile senzorilor conectati la pacient, inclusiv sondele de temperatura, fac obiectul unor erori de citire,
incalzire localizata si posibile deteriorari din cauza interferentei surselor de energiei de radiofrecventa (RF) de inalta
densitate. Echipamentele electrochirurgicale (ESU) reprezinta o astfel de sursa. Curentul capacitiv cuplat poate
forma un circuit de impamantare prin cablul sondei si instrumentele aferente, putand duce la cauzarea de arsuri
pacientului.

Prin urmare, ori de céte ori este posibil, incercati sa scoateti sonda de la pacient inainte de a intra in sala de
operatie sau de a va confrunta cu alte surse de radiofrecventa (RF). Daca sonda trebuie utilizatéd impreuna cu
echipamentul electrochirurgical, verificati cu atentie daca echipamentul conectat la sonda are un circuit de
impamantare independent de sursa RF. Reduceti pericolele selectand un punct de monitorizare a temperaturii intre
sonda utilizata si circuitul de retur, departe de circuitul RF asteptat.

Eliminare
Deseurile provenite din echipamente electrice si electronice trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile
=== lOCale aplicabile si nu impreuna cu deseurile menajere.
Daca aveti intrebari cu privire la oricare dintre aceste informatii, contactati reprezentantul local.
Nota: * Toate marcile inregistrate si stilul marcii mentionate in aceste informatii apartin intotdeauna detinatorului
de drept.

Etajele 4 si 5, Cladirea 2, Industriala Hualian, Xinshi, Xinshi Community, Dalang Street, Longhua District,
518109 Shenzhen, REPUBLICA POPULARA CHINEZA
E-mail: sales@med-linket.com

[ec [ree] Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa) Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germania
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 Persoana Responsabila din Regatul Unit: Lotus Global Co Ltd
Adresa: 23 Maine Street, Reading, RG2 6AG, Anglia, Regatul Unit Tel: 0044-20-70961611
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I Shenzhen Med-link Electronics Tech Co., Ltd.

Urmatoarele simboluri pot aparea pe produs sau pe eticheta produsului:
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ATtrooTeipwpévo TAVIXVEUTHG BEpuoKpaTiag

BZ0793B-U REV:A.0

Epapudletal atro0TEIPWHPEVN CUOKEUATIQ

Odnyieg xpnong
H onuepivi TTOI0TIKA @POVTIOa Twv a0BEVWYV aTTaITEl TNV TTApaKOAOUBNoN TNG BEPUOKPOCIag TOU CWHATOG WG
avaTTOOTIAOTO PEPOG KABE YUOIOAOYIKAG HETPNONG OTO Xelpoupyeio, Tn MEO, Tnv Zrepaviaia Movada A Ta eTreiyovTa
TePIOTATIKA. H Med-link Trpoo@épel pia TTARPN OEIpa ATTOOTEIPWHEVWY, ATTOOTEIPWOIHNWY AVIXVEUTWY BEPUOKPACiag
yla Tn PJETPNON TNG BEPUOKPATIag TOUu CWHATOG TWV aoBeVWV 0ag TTou BpiokovTal € KPioIun KatdoTaon.
MovTélo: Acite TNV TIKETA.
ZupBaToTnTa: BAETTE ETIKETA.
Aidpkela (wNG: 2 xpovia.

c € 2460 [poooxn: O opooTovdIaKOG VOUOG ( TwV
Mpodiaypapég ‘ ’
EUpog Bepuokpaciag: 25 C €éwg 45 C

H.MN.A.) Trepiopidel TNV TTWANCN AUTAG TNG
AxpiBeia: +0,1C amd 25 C éwg 45 C . ROnIy

OUOKEUNG aTTd 1 KATOTTIV EVTOAAG yIaTpOU.
Opio0 Beppokpacias: Aeimtoupyia:+5°C €wg +40°C: AtmoBrikeuon/Metagopd: -20°C £wg +55°C
Mepiopiopdg vypaciag (Aeimroupyia/Ammobrikeuan/Metagopd): 0~95%RH
Meplopioudg atpoo@aipikig Tieang (Acitoupyia/Ammodrikeuon/Metagopd): 86kPa~ 106kPa
MpoBAetTéuevVn Xprion: XpnoIKoTIoIEiTal 0€ GUVOUAOHO HE 1aTPIKG €COTTAICHO Yia Tr) GUAAOYH Kal TH JETABOON TOU
ofuaTog BEpUoKPACiag Tou CWHATOG TOU aoBevoUG.
Avtevdeiteic: Mnv e@apudlete autd TO TTPOIdV o€ onpeio pe BAGRN 10TOU.

Odnyieg AsiToupyiag:

1)BeBaiwBeite 611 N 0OKOUAQ cuCKeuaaiag gival ABIKTN Kal aKEPAIA Kal OKIOTE TN
OOKOUAQ OUCKEUOOIAG yia va BYAGAETE TOV QVIXVEUTH Beppokpaciag AVIXVEUTAG
BepuoKkpaaiag:

2)EAEyETe TN oUPPATOTNTA TOU QVIXVEUTH yia va BeRaiwBeite 6TI 0 EOTTAICUOG gival
OUpBaTdg Pe ToV aviXVEUTH:

3)BeBaiwbeite 611 TO UGG TOU avixveuTr Taipidlel ye Tn BUpa diacuvoeong
Bepuokpaaiag Tou COTTAICUOU:

4)2TeYVWOTE TTANPWG TNV ETTIPAVEIX TOU dEPUATOG OTTOU Ba TOTTOBETNOET O
avIXVeUTAG. To TTPOTIMWHEVO onuEio PETPNONG €ival N HaoxdaAn (OTTwg gaiveTal oTnNV
TTAPOKATW EIKOVA).

5)A@aIpé0TE TO XOPTi TIPOCTOCIAG TOU AVIXVEUTH KOI TOTTOBETHOTE TOV QVIXVEUTH) OTO
Onueio TTou £xel TTPONYOUUEVWG OTEYVWOEl. EAv uttdpyel yipw aag TNy BEpUIKAG
OKTIVOBOAIQG, KAAUWTE TOV QVIXVEUTH WE Eva aVOKAQOTIKO

AUTOKOAANTO yIa va aTToQUYETE va €TTNPEACEI N AKTIVOBOAIG TNV OKPIBEIO TOU QVIXVEUTH.

6)TotroBeTAOTE TO KAAWDIO O€ BEaN TToU dev TTapepPaivel aTIG JETPROEIG Kal dlac@aAilel TNV ao@aAgia Tou acBevoug.

7)ZuvdEoTe TO BUCPa TOU aviXVeuTH Bepuokpaciag otn Bupa diacuvdeong BepuoKkpaaiag Tou COTTAIOHOU
TTapakoAouBnong.

8)Xpeidlovtal TOUAGXIOTOV 5 AETTTA yIa va An@BOei pia cwoTA HETPNON- KETA TO TTEPAG TOU XPOVOU ATTOKPIoNG, N
Bepuokpaaia Tou acBevoug ptTopei TTAEoV va TTapakoAouBeiTal.

9)AvaTpéLTe OTO EYXEIPIDIO AEITOUPYIOG TOU EEOTTAIOOU TTOPAKOAOUBNONG OXETIKA PE TIG OUYKEKPIMEVES DIAdIKATIEG
AeIToupyiag.

10)H B¢on Tou avixveuTn Ba TTPETTEl va EAEYXETAI TOUAAYXIOTOV KABE 4 wpeg, dlao@aAifovTag OTI £XEl TOTTOBETNOEI
OwOoTA KAl HE AOQPAAEIQ.

MpoooxA:

@ Edv 0 avixveuTig dev UTTOPEI va KaTaypawel Pe akpifeia tn Bepuokpacia, autd anuaivel 611 €xel TOTTOOETNOEI O€
akaTAAANAN B€on 1 dev £xel TOTTOBETNOEI CWOTA. ZTNV TTEPITITWON TNG TTAPATTAVW KATACTAONG,
ETTOVATOTTOBETACTE TOV AVIXVEUTH ) ETTIAECTE AAAOV QVIXVEUTH.

@ Na xeipiCeaTe TOV AVIXVEUTH PE TTpoooxr). Mnv TpaBdTe TN cupBoAR pETAgU Tou KaAwdiou Kal Tou BUCHATOG ) TN

OUMBOARA peTalu Tou KaAwdiou Kal TOU OTOIXEIOU avixveuong.

@ Mnv KAVETE KOPTTOUG Kal UNV JTTAEKETE Ta KOAWSIa PETAEU TOoUug. Mnv TUAiyeTe Ta KAAWDIA OUTE VO TO KPEUATE GTOV

€COTTAIOO.

@ MOAIG 0 aviXVEUTHG BEpPOKPATIag 1 TO TTPOAIPETIKO KaAWdIO oUvdeong utrooTei BAGRN ) ival akatdAANAo, TTPETTEN
VO OTTOPOKPUVETAI APECWS CUPQWVA PE T HEBODO BIaxeipiong Twv IATPIKWY ATTORBAATWY TTou €kdidETAI ATTO TO
TOTTIKG idpUPa 1} CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

@ Kavovikd, ol evoeielg TNG Bepuokpaaiag Tou TTuprAva dia@épouv aTrod TIG evOEIEeIS TNG BepuoKpaaTiag Tou dEPUATOG.

@ AuTOG O AVIXVEUTAG PTTOPET va XpnolhoTroin®ei pévo utrd Tnv dpeon kabodriynon eouaiodotnuévou yiaTpou N
TTapOXOU UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAYNG Kal utTopei va ouvdeBei ydvo ag oupPBath 086vn TTapakoAouBnong acbevoucg.

Mpoooxn: ®povTioTe va dIaBACETE KAl VO KOTAVOROETE OAEG TIG AKOAOUBEG TTPOEIDOTTOINTEIG.

@ Mnv TpoTToTroINOETE 1) aAAOIWOETE aubaipeTa auTd To TTPOIOV, KABWS auTtd Ba eTTnpedasl TNV aTTéd0CH ToU,
oupTtTEpIANaBavouévng TNG akpipelag.

@ Mnv 10 BpdoeTe TTOTE KAl UNV To BAAETE O€ AUTOKAUGTO KAiBavo.

@ O aTTOCTEIPWHEVOS QVIXVEUTAG €ival piag XxprRong. Mnv eravaxpnoidoTolEiTe. Mnv eTTavaypnoIKOTIOIEITE TOV
avixveuTn o€ GAAov aaBevr] yia va atmro@UyeTe AAANAOUOAUVOEIG.

@ XpNOIPOTIOIEITE TOUG AVIXVEUTEG BepuoKkpaaciag pévo utrd Tnv apeon Kabodrynon eE0ucIodoTNUEVWY Kal
EKTTAIOEUNEVWV ETTAYYEANATIWV UYEIQG.

@ EAEYETE KOl QVTIKATAOTAGTE TOV KATECTPAMMPEVO ) aKATAAANAO avixXVveUTH) BEpUOKPATIiag Kal TO TIPOAIPETIKO
KaAwdIO oUvdEONG TTPIV ATTO TN XPRon.

@ XpNOIYOTTOIEITE AQUTOUG TOUG QVIXVEUTEG OUPPWVA WE TIG OUVHBEIG TIPOKTIKEG EQAPHOYNG TTOU CUVIOTWVTAI ATTO
TO 10TPIKO OQG idpupa.
@l1a va atroQUyYETE TOV TPAUPATIONO Tou acBevoUlc:

Mnv XpNoIUOTTOIEITE AUTOUG TOUG AVIXVEUTEG BEpUOKpaoiag oe aoBeveig TTou uttoBaAAovTal o€ dIadIKATIES
artreikéviong payvnTikou cuvtoviopou (MRI).

Na divete TTAVTA TTPOCOYXN OTIG TTPOEIBOTTOINTIKEG TTANPOYOPIEG OTAV TOTTOBETEITE 1] APAIPEITE TOV AVIXVEUTH
Bepuokpaaiag aTmmod Tov acOevr.

Katd TnVv T0TT08£TN0N TWV QVIXVEUTWY KAl TWV KAAWSIwV, aTToQUYETE KATAOTACEIG TTOU Ba uTTopoUcav va
TEPITTAEEOUV TOV a0Bevr] e KaAwdIa, yeyovog TTou Ba utropoloe va TTPOKAAECEI ao@uUia, TTVIYHO A OTn XEIPOTEPN
TIEPITITWON AVACTOAR TNG KUKAOQOPIAG TOU QiaTog TOU a0BEVOUG.

KaTd Tnv eyKATaoTaon TwV AVIXVEUTWYV Kal TWV KAAWSIwWY, atmo@UyETE KATAOTACEIG TTOU Ba putTropoloav va
TTEPITTAEEOUV TN GAEBIKN) YPOUUR KAl VO TTEPIOPICOUV TN QAERIKA por).

Mposidotroinon padloocuxXvoTATWY Kal NAEKTPOXEIPOUPYIKNG (ESU)

H emaAfBeuon TnG nAekTpouayvnTikhg cupBarétnrag (HMZ) repidapdvel dokiyéG oupgwva Pe Ta diebvr) TTpoTUTTIa
HMZ yia 1aTpIkKéG OUOKEUEG. A TTEPIOTOTEPES TTANPOPOPIES, avaTPEETE OTN ONAWOT TOU KATOOKEUAOTH).

OAa 1a e€aptipaTa aiodBnTRPwWYV TToU €ival cuvOedeUEVA e KOAWDIO PE TOV aoBeVH], CUUTTEPIAQUBAVOUEVWV TWV
QVIXVEUTWY BepPOKPAaiag, UTTOKEIVTAI 0 COAAJATA JETPAOEWY, TOTTIKN Béppavaon kai TTBavrh BAGRN Adyw
TTAPEPUPBOAAG TINYWV EVEPYEIOG PadIOCUXVOTHTWY UWNANG TTUKVOTNTAG. O NAEKTPOXEIPOUPYIKOG £EO0TTAIONGGS (ESU)
atroTeAei pia TéTola TNyr. To XwpenTIKA culeuyPEVO peUPa PITTOPET va oXNUaTioel KUKAwUA Yeiwong JEow Tou
KaAwdiou TOU QVIXVEUTH Kal TWV OXETIKWY OPYAVWY, UE ATTOTEAECHUA VA TTPOKANBOUV eyKaUuuaTa OTOV aoBevr).
ZUVETTWG, OTTOTE €ival duvaTdv, TTPOCTTABNOTE VO ATTOROKPUVETE TOV QVIXVEUTH ATTO TOV aoBevh TTpIv aTTd TNV
€icodo oTn Xelpoupyikr) aiBouca A TNV avTITTapdBeon e AAAEG TTNYEG PABIOCUXVOTATWY. EAV 0 avIXVEUTNG TTPETTE
va xpnoipotroindei padi ue Tov NAEKTPOXEIPOUPYIKO ECOTTAITHO, EAEYETE TTPOCEKTIKG €AV O £EOTTAICUOG TTOU €ival
OuUVOEDEPEVOG E TOV AVIXVEUTH dIaBETEl KUKAWUA yeiwang aveEdpTnTo atd Tnv TNy padlocuyvoTthtwy. MelwaoTe Tov
KivOuvo €TTIAEyoVTaG €va anueio TTapakoAouBnong NG Bepuokpaciag JETAEU TOU QVIXVEUTH TTOU XPNCIUOTIOIEITAI KOl
TOU KUKAWMOATOG ETTIOTPOPAG HAKPIG ATTO TO OVAPEVOUEVO KUKAWPO padIOCUXVOTHTWV.

AiaBeon
E Ta atréBANTA NAEKTPIKWY KAl NAEKTPOVIKWY CUCKEUWYV TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUP@WVA JE TOUG TOTTIKOUG
s |0XUOVTEG KOVOVIGUOUG Kal OXI HOdi JE TA OIKIAKA ATTOPPIUUATA.
Edv éxeTe epWTAOEIG OXETIKA PE OTTOIASATIOTE ATTO AUTEG TIG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVIOTE ME TOV TOTTIKO
AVTITTPOOWTTO.
Znueiwon: * OAa Ta KATOXWPENUEVA EUTTOPIKG OHHOTA KOI TO OTUA TNG HAPKAG TTOU AVAQEPOVTAI O€ QUTEG TIG
TTANPOPOPIEG avhKouv TTAVTa OTOV apXIKO KATOXO.
Shenzhen Med-link Electronics Tech Co., Ltd.
d 406 Kal 506 6poPog, KTiplo duo, Biounxavikr) Zwvn Hualian, Koivotnta Xinshi, 086¢ Dalang, mrepioxr} Longhua,
518109 Shenzhen, AAIKH AHMOKPATIA THZ KINAZ
HAekTpovikd Taxudpopeio: sales@med-linket.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (EupwTrn) Eiffestrasse 80, 20537 AuBoupyo, eppavia
TnA.: +49-40-2513175  ®ag.: +49-40-255726 Apuodiog Hvwpuévou BaaiAgiou: Lotus Global Co Ltd
AleBuvon: 23 Maine Street, Reading, RG2 6AG, AyyAia, Hvwpuévo BaaiAeio TnAépwvo: 0044-20-70961611

Ta ak6AouBa cUpBOAA eVOEXETAI VA ENPAVIOVTAI OTO TTPOIOV i} OTNHV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG:

+55°C 95% 106KPa
@ 20°C ,i !I
0% 86KPa

e

AvatpéTte OTIG AmooTelpwpévo pe | Aev Trepiéxel ATEE Meplopiopog Mepiopiopdg ATHOGQAIPIKA TriESN Mnv
odnyieg xpriong Tou XpARon o&eidiou aTod QuUOIKO Ogppokpaaiag vaqciag ATroiunon ETIOVOYPNOILOTIONETE
eyxelpIdiou/puAiadiou Tou aIBuAgviou KOOUTOOUK ATtoOrkeuong Atobrikeuong
IPX1| [& (4|
MpooTacia atmmd ToTt0G : . i
KABETN TITWON eQapuolouEVoU KwdIkog TTapTidag laTpIK CUOKEUN Huepopnvia Movadikr Zugkeur Ap1Budg povTéAou

oTayévwy vepou TuApaTog BF KOTAOKEUAOTA AvayvwpIoTIKO




Sterylna sonda temperatury

BZ0793B-U REV:A.0 2022-03-08

Zastosowano sterylne opakowanie
Wskazowki dotyczace uzytkowania

Obecnie wysoka jako$¢ opieki nad pacjentem wymaga, aby monitorowanie temperatury ciata stanowito integralng
czes$¢ wszystkich pomiaréw fizjologicznych na sali operacyjnej, oddziale intensywnej terapii, oddziale intensywnej
opieki medycznej lub izbie przyje¢. Firma Med-link oferuje petng linie sterylnych, nadajgcych sie do sterylizacji sond
temperaturowych do pomiaru temperatury ciata u pacjentow w stanie krytycznym.

Model: Patrz etykieta.
Zgodnos¢: patrz etykieta.

Okres trwatosci produktu: 2 lata.

C € 2460 Uwaga: Prawo federalne (USA) ogranicza
Dane techniczne
Zakres temperatury: od 25 C do 45 C

sprzedaz tego urzagdzenia na recepte od
Doktadno$¢: +0,1 C od 25 C do 45 C. ROnIy

lekarza lub na jego zlecenie.
Dopuszczalna temperatura: Podczas pracy: +5°C do +40°C; Przechowywanie/transport: -20°C do +55°C
Ograniczenie wilgotno$ci (praca, przechowywanie, transport): 0~95%RH
Ograniczenie cisnienia atmosferycznego (podczas pracy/magazynowania/transportu): 86kPa~ 106kPa
Przeznaczenie: Jest uzywany w powigzaniu z aparaturg medyczng do zbierania i przesyfania sygnatu temperatury
ciata pacjenta.
Przeciwwskazania: Nie nalezy stosowac tego produktu w miejscach, w ktorych doszto do uszkodzenia tkanek.

Instrukcja obstugi:

1)Nalezy wybra¢ odpowiedni czujnik temperatury w zaleznosci od budowy ciata pacjenta;
2)Upewnij sie, ze torba do pakowania jest nienaruszona i nieuszkodzona, a nastepnie
rozerwij torbe do pakowania, aby wyjg¢ sonde temperatury.

3)Nalezy sprawdzi¢ kompatybilnosé sondy, aby upewni¢ sie, ze sprzet jest zgodny z
sondg;

4) Catkowicie osusz powierzchnie skoéry, na ktorej zostanie umieszczona sonda.
Preferowanym miejscem pomiaru jest pacha (jakpokazano na ponizszym rysunku).
5)Odklej papier zabezpieczajacy na sondzie i przyklej sonde na uprzednio osuszone
miejsce. Jesli w poblizu znajduje sie zroédto promieniowania cieplnego, przykryj

sonde naklejkg odblaskowg, aby promieniowanie nie wptywato na doktadnos¢ sondy.
6)Umies¢ kabel w miejscu, ktére nie bedzie przeszkadzaé¢ w wykonywaniu pomiaréw i
zapewni bezpieczenstwo pacjenta.

7)Podtgcz ztgcze sondy temperatury do interfejsu temperatury w urzgdzeniu monitorujgcym.

8)Uzyskanie prawidtowego odczytu zajmuje co najmniej 5 minut; po uptywie czasu reakcji mozna monitorowac
temperature pacjenta.

9)Szczegodtowe procedury obstugi znajdujg sie w instrukciji obstugi urzgdzeh monitorujgcych.

10)Potozenie sondy nalezy sprawdzaé co najmniej co 4 godziny, upewniajgc sie, ze jest ona prawidiowo i
bezpiecznie zatozona.

Uwaga:

@ Jesli sonda nie jest w stanie dokfadnie monitorowaé temperatury, oznacza to, ze jest umieszczona w
nieodpowiednim miejscu lub nieprawidtowo.W takiej sytuacji nalezy zmienic¢ potozenie sondy lub wybrac inny
typ sondy.

@ Nalezy postepowac ostroznie. Nie ciggnij za potgczenie miedzy kablem a wtyczkg ani za potgczenie miedzy
kablem a czujnikiem.

@ Nie nalezy tworzy¢ weztéw ani ciasno wigzac ze sobg przewodéw. Nie wolno nawijaé¢ przewoddéw ani zawieszaé
ich na urzadzeniu.

@ Gdy sonda temperatury lub opcjonalny kabel fgczacy ulegng uszkodzeniu lub utracg waznos$¢, nalezy je
natychmiast wyrzuci¢ zgodnie z zasadami postepowania z odpadami medycznymi wydanymi przez lokalng
instytucje lub na mocy lokalnych przepiséw.

@ Zazwyczaj odczyty temperatury wnetrza ciata réznig sie od odczytéw temperatury skory.

@ Sonda moze by¢ uzywana wytgcznie pod bezposrednim nadzorem uprawnionego lekarza lub pracownika stuzby
zdrowia i moze by¢ podtgczona wytgcznie do kompatybilnego monitora pacjenta.

Ostrzezenie: Nalezy przeczyta¢ i zrozumie¢ wszystkie ponizsze ostrzezenia.

® Nie nalezy samowolnie zmienia¢ ani modyfikowac¢ tego produktu, poniewaz bedzie to miato wptyw na jego
dziatanie, w tym doktadnos¢.

® Nigdy nie gotowac ani nie sterylizowac¢ w autoklawie.

@ Sonda sterylna jest jednorazowego uzytku. Nie nalezy jej ponownie uzywac. Nie stosowaé sondy u innego
pacjenta, aby zapobiec zakazeniu krzyzowemu.

@ Z sond temperatury nalezy korzysta¢ wytacznie pod bezposrednim nadzorem upowaznionych i przeszkolonych
pracownikéw stuzby zdrowia.

@ Przed uzyciem nalezy oczysci¢ i zdezynfekowa¢ odpowiedni kabel tgczgcy.

@ Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ i wymieni¢ uszkodzong lub niesprawng sonde temperatury oraz opcjonalny
przewod tgczacy.

@ Sondy te nalezy stosowac¢ zgodnie ze standardowymi procedurami zalecanymi przez dang instytucje medyczna.

@ Aby unikng¢ obrazen ciata pacjenta:

Nie nalezy stosowac tych sond temperatury u pacjentéw poddawanych procedurom obrazowania metodg rezonansu

magnetycznego (MRI).

Nalezy zawsze zwraca¢ uwage na informacje ostrzegawcze podczas zaktadania lub zdejmowania sondy temperatury

Z pacjenta.

Podczas instalowania sond i kabli nalezy unika¢ sytuacji, w ktérych mogtyby one zaplgta¢ pacjenta, co mogtoby

spowodowac jego uduszenie, zadtawienie lub w najgorszym przypadku zahamowacé krgzenie krwi.

Podczas instalowania sond i kabli nalezy unika¢ sytuaciji, w ktérych mogtyby one zaplgtaé sie w przewdd zylny i

ograniczy¢ przeptyw zylny.

Ostrzezenie dotyczace czestotliwosci radiowej i elektrochirurgii (ESU)

Weryfikacja kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) obejmuje badania zgodne z miedzynarodowymi normami
EMC dla urzgdzehn medycznych. Wiecej informacji na ten temat mozna znalez¢ w oswiadczeniu producenta.
Wszystkie podtgczone do pacjenta akcesoria do czujnikdw przewodowych, w tym sondy temperatury, sg narazone
na btedy odczytu, miejscowe nagrzewanie i mozliwe uszkodzenia spowodowane zaktdceniami powodowanymi

przez zrodta energii radiowej o duzym zageszczeniu. Jednym z takich zrédet jest sprzet elektrochirurgiczny (ESU).
Prad sprzezony pojemnosciowo moze utworzy¢ obwdd uziemiajgcy w kablu sondy i zwigzanych z nim instrumentach,
powodujgc oparzenia pacjenta.

Dlatego zawsze, gdy jest to mozliwe, nalezy odtgcza¢ sonde od pacjenta przed wejsciem do sali operacyjnej lub
kontaktem z innymi zrédtami fal radiowych. Jezeli sonda musi by¢ uzywana razem ze sprzetem elektrochirurgicznym,
nalezy doktadnie sprawdzi¢, czy sprzet podtgczony do sondy ma obwdd uziemiajgcy niezalezny od zrodia fal
radiowych. Zmniejsz niebezpieczenstwo, wybierajgc punkt monitorowania temperatury miedzy uzywang sondg a
obwodem powrotnym, z dala od spodziewanego obwodu RF.

Utylizacja
E Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami, a nie razem z
== Odpadami domowymi.
W przypadku pytan dotyczacych powyzszych informacji nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem.
Uwaga: * Wszystkie zastrzezone znaki towarowe i marki wymienione w niniejszej informacji sg zawsze wiasnoscig
producenta.
Shenzhen Med-link Electronics Tech Co., Ltd.
d 4th and 5th Floor, Building Two, Hualian Industrial Zone, Xinshi Community, Dalang Street, Longhua District,
518109 Shenzhen, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
E-mail: sales@med-linket.com

[ec [ree] Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 Wielka Brytania Osoba odpowiedzialna: Lotus Global Co Ltd
Adres: 23 Maine Street, Reading, RG2 6AG, Anglia, Wielka Brytania Tel: 0044-20-70961611

Na produkcie lub na jego etykiecie moga pojawi¢ sie nastepujgce symbole:

+55°C 95% 106KPa
o) (%) | 69
-20°C
0% 86KPa
Patrz na instrukcje Sterilized using Nie zawiera Limit temperatury ngi'iagiﬁizgiie Ogcriz::gﬁtiegle Nie uzywaj
obstugi ethylene oxide lateksu naturalnego | przechowywania przec%owywania atmosferycznego ponownie
IPX1| [R (4|
Ochrona przed P : ’ Unikalny
padajgcymi Czes;: aﬁ“g;‘gcyjna Kod partii Unrqzeqddzcezrglg Data produkciji identyfikator Numer modelu
kroplami wody yP Y urzgdzenia




Steriler Temperaturfiihler

BZ0793B-U REV:A.0 2022-03-08

Sterile Verpackung wird angenommen .
Gebrauchsanweisung

Die heutige hochwertige Patientenversorgung erfordert die Uberwachung der Kérpertemperatur als integralen
Bestandteil aller physiologischen Messungen im OP, auf der Intensivstation, der Intensivstation oder der

Notaufnahme. Med-link bietet ein komplettes Sortiment an sterilen, sterilisierbaren Temperatursonden zur

Messung der Korpertemperatur Ihrer kritischen Patienten.

Modell: Siehe Etikett.

Kompatibilitat: siehe Etikett. C € 2460 Fchtung! Laut Bundesgesetz (USA) darf

Haltbarkeitsdauer: 2 Jahre. dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf

_Srpezmkatloner! . u Ronly dessen Anordnung verkauft werden.
emperaturbereich: 25 C bis 45C

Genauigkeit: £ C0.1 von 25C bis 45C.

Temperaturgrenze: Betrieb: +5°C bis +40°C; Lagerung/Transport: -20°C bis +55°C

Luftfeuchtigkeitsbegrenzung (Betrieb/Lagerung/Transport): 0~%RH 95

Begrenzung des atmospharischen Drucks (Betrieb/Lagerung/Transport): 86kPa~ 106kPa

Bestimmungsgemalie Verwendung: Es wird in Verbindung mit medizinischen Geraten zur Erfassung und

Ubertragung des Kérpertemperatursignals des Patienten verwendet.

Kontraindikationen: Wenden Sie dieses Produkt nicht an einer Stelle mit Gewebeschaden an.

Arbeitsanweisung:

1)Bitte wahlen Sie die passende Temperatursonde entsprechend den

unterschiedlichen Kérperformen der Patienten;

2)Vergewissern Sie sich, dass der Verpackungsbeutel intakt und unbeschadigt ist,

und reifden Sie den Verpackungsbeutel auf, um die Temperatur zu entnehmen. Sonde;

3)Bitte Uberpriifen Sie die Kompatibilitdt der Sonde, um sicherzustellen, dass das

Gerat mit der Sonde kompatibel ist;

4)Trocknen Sie die Hautoberflache, auf der die Sonde platziert werden soll,

vollstandig ab. Die bevorzugte Messstelle ist die Achselhéhle (wie in der Abbildung

unten gezeigt).

5) Ziehen Sie das Schutzpapier der Sonde ab und kleben Sie die Sonde auf die

zuvor getrocknete Stelle. Wenn es in der Nahe eine Warmestrahlungsquelle gibt, decken Sie die Sonde mit einem

reflektierenden Aufkleber ab, um zu verhindern, dass die Strahlung die Genauigkeit der Sonde beeintrachtigt.

6) Verlegen Sie das Kabel an einer Stelle, die die Messungen nicht beeintrachtigt und die Sicherheit des

Patienten gewabhrleistet.

7) Stecken Sie den Stecker der Temperatursonde in die Temperaturschnittstelle des Uberwachungsgeréts.

8) Es dauert mindestens 5 Minuten, um einen korrekten Messwert zu erhalten; nach Ablauf der Reaktionszeit

kann die Temperatur des Patienten Uberwacht werden.

9) Lesen Sie in der Bedienungsanleitung des Uberwachungsgerats nach, wie Sie vorgehen miissen.

10) Die Position der Sonde sollte mindestens alle 4 Stunden Uberprift werden, um sicherzustellen, dass sie
ordnungsgemal und sicher angebracht ist.

Vorsicht:

@®\Wenn die Sonde die Temperatur nicht genau tGberwachen kann, ist dies ein Hinweis darauf, dass sie an einer
ungeeigneten Stelle oder nicht richtig platziert ist. In diesem Fall positionieren Sie die Sonde neu oder wahlen
Sie einen anderen Sondentyp.

@ Gehen Sie vorsichtig damit um. Ziehen Sie nicht an der Verbindung zwischen dem Kabel und dem Stecker oder
an der Verbindung zwischen dem Kabel und dem Sensorelement.

@®Knoten Sie die Drahte nicht zusammen und biindeln Sie sie nicht fest. Wickeln Sie die Drahte nicht auf und
hangen Sie sie nicht am Gerat auf.

@®\Wenn die Temperatursonde oder das optionale Verbindungskabel beschadigt oder ungliltig ist, muss es sofort
gemal der von der ortlichen Einrichtung oder gemaf den ortlichen Vorschriften erlassenen Methode zur
Behandlung von medizinischem Abfall entsorgt werden.

@® Normalerweise unterscheiden sich die Messungen der Kerntemperatur von den Messungen der Hauttemperatur.

@ Diese Sonde darf nur unter direkter Anleitung eines autorisierten Arztes oder Gesundheitsdienstleisters
verwendet werden und kann nur an einen kompatiblen Patientenmonitor angeschlossen werden.

Warnung: Lesen Sie unbedingt alle folgenden Warnhinweise und machen Sie sich mit ihnen vertraut.
@ \/erandern Sie dieses Produkt nicht willkirlich, da dies seine Leistung und Genauigkeit beeintrachtigt.
@ Niemals abkochen oder autoklavieren.

@ Die sterile Sonde ist ein Einwegartikel. Nicht wiederverwenden. Wenden Sie die Sonde nicht erneut bei einem
anderen Patienten an, um Kreuzinfektionen zu vermeiden.

@ \/erwenden Sie die Temperatursonden nur unter der direkten Anleitung von autorisiertem und geschultem
medizinischem Fachpersonal.

@ Reinigen und desinfizieren Sie das entsprechende Anschlusskabel vor dem Gebrauch.

@ Uberprifen Sie die beschadigte oder ungultige Temperatursonde und das optionale Anschlusskabel vor der
Verwendung und ersetzen Sie sie.

@ \/erwenden Sie diese Sonden in Ubereinstimmung mit den von lhrer medizinischen Einrichtung empfohlenen
Standardanwendungspraktiken.

@®Um Verletzungen des Patienten zu vermeiden:

Verwenden Sie diese Temperatursonden nicht bei Patienten, die sich einer Magnetresonanztomographie (MRT)

unterziehen.

Achten Sie immer auf die Warnhinweise, wenn Sie die Temperatursonde am Patienten anbringen oder entfernen.

Vermeiden Sie bei der Installation von Sonden und Kabeln Situationen, in denen sich der Patient verheddern und

dadurch ersticken oder schlimmstenfalls die Blutzirkulation des Patienten beeintrachtigen kénnte.

Vermeiden Sie bei der Installation von Sonden und Kabeln Situationen, in denen sich die vendse Leitung verfangen

und den vendsen Fluss behindern konnte.

Radiofrequenz- und elektrochirurgische Warnung (ESU)

Die Prifung der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) umfasst Tests gemal den internationalen EMV-Normen
fur Medizinprodukte. Weitere Informationen finden Sie in der Erklarung des Herstellers.

Alle an den Patienten angeschlossenen drahtgebundenen Sensoren, einschlieRlich der Temperatursonde, unterliegen
Messfehlern, lokaler Erwarmung und moglicher Beschadigung aufgrund von Interferenzen durch hochfrequente
Energiequellen. Elektrochirurgische Gerate (ESU) stellen eine solche Quelle dar. Der kapazitiv gekoppelte Strom
kann einen Erdungskreis durch das Sondenkabel und die zugehorigen Instrumente bilden, was zu Verbrennungen
des Patienten fuhren kann.

Versuchen Sie daher, wann immer méglich, die Sonde vom Patienten zu entfernen, bevor Sie den Operationssaal
betreten oder mit anderen HF-Quellen konfrontiert werden. Wenn die Sonde zusammen mit einem
elektrochirurgischen Gerat verwendet werden muss, prifen Sie sorgfaltig, ob das an die Sonde angeschlossene
Gerat Uber einen von der HF-Quelle unabhangigen Erdungskreis verfugt. Verringern Sie die Gefahren, indem Sie
einen Temperaturiberwachungspunkt zwischen der verwendeten Sonde und dem Ruckfuhrkreislauf wahlen, der
nicht mit dem zu erwartenden HF-Kreislauf verbunden ist.

Entsorgung
Elektro- und Elektronik-Altgerate durfen nicht mit dem Hausmiuill entsorgt werden, sondern missen gemaf
den ortlich geltenden Vorschriften entsorgt werden.
Sollten Sie Fragen zu diesen Informationen haben, wenden Sie sich bitte an lhren ortlichen Vertreter.
Hinweis: * Alle eingetragenen Warenzeichen und Marken, die in diesen Informationen erwahnt werden, sind immer
Eigentum des urspringlichen Besitzers.

Shenzhen Med-link Electronics Tech Co., Ltd.

d 4. und 5. Stock, Gebaude zwei, Hualian Industrial Zone, Xinshi Community, Dalang Street, Longhua District,
518109 Shenzhen, VOLKSREPUBLIK CHINA
E-Mail: sales@med-linket.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa) Eiffestrale 80, 20537 Hamburg, Deutschland

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 UK Verantwortliche Person: Lotus Global Co Ltd

Adresse: 23 Maine Street, Reading, RG2 6AG, England, Vereinigtes Konigreich Tel: 0044-20-70961611
Die folgenden Symbole konnen auf dem Produkt oder der Produktkennzeichnung erscheinen:

+55°C 95% 106KPa
@ -20°C w @
0% 86KPa
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CTepuUnbHbIN TeMNepaTypHbIA 30HA

BZ0793B-U REV:A.0 2022-03-08

Hcnonb3yeTcs cTepunbHas ynakoBka

YKa3zaHus no NPUMEeHEeHUIo

CoBpeMeHHbIN yxoA 3a nauneHtamm TpebyeT, YToObl MOHUTOPUHI TeMnepaTypbl Tena Oblf1 HEOTHEMITEMON YacTbio
NoBbIX PUINONOTNHYECKUX UBMEPEHNI B ONEPALIMOHHON, OTAENEHUN UHTEHCUBHOW Tepanun, peaHuMmauumn unm
ckopown nomown. Mea-ImHk npegnaraeT NOMHY NMHENKY CTePUNbHbIX TeMNepaTypHbIX 30HAOB A5 U3MepPEHUS
Temneparypbl Tena BalnX NauneHToB, HAXOAALNXCA B KPUTUYECKOM COCTOSIHUN.

Mogernb: CMOTPETb 3TUKETKY.

CoBMecTUMOCTb: CMOTPETB 3TUKETKY. C € BrumaHne: degepanbHblii 3akoH (CLUA)
Cpok rogHocTu: 2 roaa. 2460 orpaHU4MBaEeT NPOAAXy 3TOro YCTPoNCTBa
TexHuueckue xapakrepnucTuku Q BPaYOM WIK MO €ro YKa3aHuio.

OnanasoH Temnepatyp: o1 25C o 45C On|y

ToyHocTb: +0.1C o1 25C no 45C.

TemnepartypHoe orpaHnyeHmne: Pabodas temneparypa: ot +5°C go +40°C; XpaHeHue/TpaHcnoptupoBka: oT -20°C
no +55°C

[onycTnmasa oTHocuTenbHas BNaXXHOCTb OKPYXXeHUs (aKcnnyaTaums/xpaHeHne/TpaHcnoptuposka): 0~95%
OrpaHunyeHne atmocdepHOro gaBneHus (akcnnyaraumsi/xpaHeHne/TpaHcnoptmuposka): 86kPa~ 106kPa
MpumeHeHune: Ncnonb3yeTcsa B cOMETaHUM C MEAULMHCKMM 06opygoBaHMeM ANs U3MepeHns 1 nepeaadm curHana
Temneparypbl Tena naumneHTa.

lMpoTnBonokasaHus: He npumeHsiTe gaHHOE n3genue Ha ydacTke C NoBpeXaeHMeM TKaHen.

MHCcTpyKUuusa no akcnnyatauum:

1) BblibepuTe nogxogswmnin TemnepaTypHbIi 30H4 B COOTBETCTBUM C dOPMOW Tena
NauneHToB;

2) Y6eanTechb, 4YTO ynakoBKa He NOBpeXaeHa, pa3opBUTe YNakoBKY U U3BMEKUTE
TemMnepaTypHbIN 30HA;

3) MNMpoBepbTE COBMECTUMOCTL 30HAA, YTOOLI yoeauTbesl, YTo 06opyaoBaHMe
COBMECTMMO C 30HOOM,;

4) ToNHOCTBLIO BbICYLUMTE MOBEPXHOCTb KOXM, HA KOTOPOW ByaeT pasMeLLEeH 30HA.
MpegnoyTnTEnbHBIM MECTOM M3MEPEHUS ABNSAETCA NOAMbILIEYHas BnaamHa (Kak
NnoKasaHO Ha PUCYHKE HUXE).

5)OTknenTe pasgenuTenbHyto bymary Ha 30HAE M HaKNenTe 30HA4 Ha NPeaBapUTENbHO
BbICYLLEHHOEe MeCTO. Ecnun psgoMm HaxoguTcs CTOYHUK TEMSOBOMO U3MyYeHNs, He0BX0ANMO HaKpbITb 30HA
OTpakaroLen HaKIenkon, YTodbl U3My4YeHne He MOBNUSAIIO Ha TOYHOCTb M3MEPEHMIA 30HAA.

6)PacnonoxuTe kabenb B TaKkOM MecTe, YTOObl OH HE MeLLan NPOBEeAEHUI0 U3MepPeHUIA 1 obecneunsan
©e3onacHOCTb naumeHTa.

7)MNoakntounTe pasbem TeMNepPaTypPHOro 30HA4A K TeEMNepaTypHOMY MHTepdency obopyaoBaHUS A1t MOHUTOPMHIA.

8)[nst nony4yeHns NnpaBUnbHbIX MOKa3aHW TpebyeTcs He MeHee 5 MUHYT; NO NCTEYEHMNM BPEMEHW PeaKLmm
MOXHO MPOBOANTbL MOHUTOPUHT TEMMepaTypbl NauneHTa.

9)O0bpaTtuTech K pyKOBOACTBY MO 3KCMNIyaTaLmm KOHTPOIbHOrO 060pyaoBaHMs AN nonyvyeHnst MHdoopMauum o
KOHKPETHbIX Npouenypax paboTsbl.

10)lNonoxeHne 30HOa cnegyeT NPoBePSATh Kak MUHUMYM Kaxable 4 4yaca, YToObl y6eanTbcsa B MPaBUITbHOCTY U
HaOEeXHOCTU ero yCTaHOBKW.

BHumaHue :

@ Ecnun 30HA HE MOXKET YETKO OTCNEANTb TEMMNEPATYPY, 3TO 03HAYAET, YTO OH YCTAHOBIIEH HEMPABUITLHO UNN B
HenogxoasiieMm mecTe. B cnyyae Bblleyka3aHHON CUTyauun N3MeHUTE NoroXeHve 3oHaa unm Bolbepute
Apyron Tun 3oHAaa.

@ OGpaluanTecb ¢ NpMBOPOM OCTOPOXKHO. He TAHMTE 3a CTbiK Mexay kKabenem u LUTEKEPOM, a TakKe 3a CTbIK
mMexay kabenem n YyBCTBUTESbHbIM 31IEMEHTOM.

@ He ckpyunBanTe npoBoaa B y3en Unv NIOoTHbIA KOMOK. He cMaTbiBaiTe npoBoAa U He NoABeLlnBanTe NX Ha
obopyaoBaHum.

@ Ecnn TemnepaTtypHbI 30HA UMW AOMOSNTHUTENBHBIN COEAMHUTENbHbLIV Kabenb NoBpeXaeHbl Uy NPULLIA B
HEerogHoCTb, UX CneayeT HeMeaSIeHHO YTUNM3MPOBaTb B COOTBETCTBMM C NOPSAKOM obpalleHus ¢
MEeONLMHCKMMN OTXOO4AaMU, YCTAHOBIIEHHBbIM MECTHbBIM YUpeXaeHNEM U COrnacHO MeCTHbIM NpaBunam.

@ O6bI4YHO NoKasaTenu TeMnepaTypbl Tena OTNINYAKOTCA OT NokasaTenen TeMmnepaTypbl KOXK.

@ [1aHHbIV 30HA MOXET UCMONb30BaTLCSA TONBbKO NoA HabNtoAeHNeM Bpaya UM MeauLUmMHCKOro paboTHMKa U MOXET
ObITb NOAKMOYEH TONBKO K COBMECTMMOMY MOHMTOPY NauueHTa.

BHumaHue: ObsasatenbHo NnpoYTUTE BCE Criefyrowme npeaynpexneHns.

@ He BHOCUTE HUKAKNX U3MEHEHWUI NN MO,D,VI(*)I/IKGLI,VIVI B JaHHbIN I'Ipl/l60p, TaK KaK 3TO NOBJIUAET Ha ero
XapakTepucTtukn, BKro4ad TOYHOCTb.

@®He knnsatuTe n He CTepMﬂMSyVITe B aBTOKJ1aBe.

.CTepVIJ'IbeII?I 30HA ABMAETCA NpegMeToOM O04HOPAa30BOIro NCNosfib30BaHUA. He I/ICI'IOJ'IbSyIZTe €ro NoBTOPHO. He
l'IpVIMeHﬂVITe 30H NOBTOPHO K ApyromMmy nauneHTy BO n3bexaHune ﬂepereCTHOVI MH(beKLI,I/II/I.

@ /cnonbayiiTe TemnepaTypHble 30HObl TONbLKO NOA4 HEMOCPeACTBEHHbIM PYKOBOACTBOM YMNOMHOMOYEHHbIX U
00YyYEeHHbIX MEANLIMHCKNX PabOTHUKOB.

@ lepen ncnonb3oBaHNEM OYUCTUTE U NPOAE3NHDULMPYNTE COOTBETCTBYIOLLMI COEOUHUTENbHBIN Kabenb.

@ 1poBepbTE 1 3aMEHUTE NOBPEXAEHHbIN NN HEUCMPABHLIA TEMNEPaTYPHbI 30H4 U AOMNONMHUTENbHbIN
CoeanHNTENbHbIN Kabenb nepen MCnorb30BaHNEM.

@ /icnonb3yiTe 3T1 30HAbI B COOTBETCTBUN C NpaBuUiiaMm NpUMEHeHNs, PEKOMEHAOBAHHbIMM BallMM MELNLNHCKAM
yupexgeHnem.

@ Bo 13bexaHne TpaBMUPOBaHNS NaUMeHTa:

He npymMmeHanTe aTn TemnepaTypHble 30HAbI K NaumMeHTam, NpoxoasiumM npoueaypbl MarHUTHO-pPE30HAHCHON

Tomorpacum (MPT).

Bcerga obpawante BHUMaHME Ha NpesynpexaaroLlyo MHopMaLmio Npy YCTAaHOBKE U CHATUW TeMnepaTypHOro

30HAa C nayuneHTa.

Mpwn ycTaHoBKe 30HAOB 1 kabenen nsderante cMTyaunin, B KOTOPbIX NALMEHT MOXET 3anyTaTbCs, YTO MOXET

NPUBECTU K YAYLUBIO UMW K HAapYLLUEHMIO KpOBOOBpaLLeHNsa nauneHTa.

Mpun yctaHoBKe 30HAOB 1 Kabenen n3berante cuTyaunin, Korga OHM MOryT ONyTaTb BEHY U OrPaHUYNTb BEHO3HbIN

MOTOK.

MpepynpexaeHue o paguoyacToTax u anekTpoxupyprum (IXY)

MpoBepka anekTpomarHnTHom comecTumoctn (OMC) BknrovaeT B cebs TeCTUpPOBaHME B COOTBETCTBUN C
MeXayHapogHbiMuM ctaHgaptamm AMC gnga meguumHckux npnbopos. [nsa nonyyeHnsa ononHUTENbHON MHdopMaLumm
CMOTpUTE ONUCaHne Npon3BOAMUTENS.

Bce noaknoyeHHble K NauneHTy NpOBOAHbIE AATYUKM, BKNOYaa TeMnepaTypHble 30HAbl, NoABEpXKeHbl oLmnbkam
CUYMTbIBAHUS, NTOKarbHOMY HarpeBy U BO3MOXXHOMY MOBPEXAEHNIO N3-3a MOMEX, CO30aBaeMbIX BbICOKOMSTOTHbIMM
NCTOYHWKaMM pagmMo4acTOTHOM aHeprumn. AnekTpoxunpyprudeckoe (OXY) obopygoBaHue npegcraBngeT cobon oanH
N3 Takmx UCTOYHUKOB. EMKOCTHOM TOK MOXeT obpa3oBaTh Liemnb 3a3eMneHuns Yepes kabenb 3oHaa u
COOTBETCTBYIOLLME NHCTPYMEHTLI, YTO MOXET NPUBECTU K OXKOram nawmeHTa.

[MoaTomy, MO BO3MOXHOCTM, OTCOEAMHUTE 30HA OT NauMeHTa nepeg TeM, Kak BOUTU B XMPYPrMyYeCKyto OnepaLoHHY0
NN CTOMKHYTbCS C OPYrMMU UCTOYHUKAMWN PaamnodacTOTHOrO M3nyyeHns. Ecnv 3oHg HeobxoamMMo MCrnonb30BaTh
BMECTE C 3NEeKTPOXMpypruieckum obopyaoBaHmMeM, TLLaTeNbHO NpoBepLTE, UMEET NN NOAKIOYEHHOE K 30HAOY
obopyaoBaHue KOHTYpP 3a3eMIeHnsi, HE3aBUCUMbIN OT UCTOYHUKA PY-n3nyyeHns. CHU3bTe OnacHOCTb, BbIbpaB TOUKY
KOHTpONSA Temnepartypbl MeXAy UCNOMb3yeMbIM 30HAOM M 06paTHLIM KOHTYPOM BAanu OT npegnonaraemMoro
PY-koHTypa.

YTunusauusa
OTxofbl 3NEKTPUYECKOrO N ANEeKTPOHHOIrO 060pyA0BaHMA OOSMKHBI YTUNN3MPOBATLCA B COOTBETCTBUM C
s MECTHBIMW OENCTBYIOLWUMM HOPMaMK, @ He C HOpMaMu yTunmn3aumm GbITOBbIX OTXOA0B.
Ecnu y Bac ecTb Bonpochl KacaTenbHO AaHHOW MH(pOopMaLIMKU, CBAXKUTECH C MECTHbIM NpeacTaBUTENEM.
MpumeyaHue: *Bce 3aperncTpupoBaHHble TOProBble Mapku U UPMEHHbIE CTUNK, YNOMSHYTbIE B AaHHOM
MHopMaLMK, Bcerga npuHagnexar BrnagernbuamMm OpurMHanbHbIX NMPOL4YKTOB.

LaHbKaHb, Mea-JTnH OnekTpoHuk Tek KopnopawiueH, Ltd.
4 n 5 Jtax, 3paHue 2, MNMpombiwneHHasn 3oHa XyansHb, O6wuHa CuHbln, Ynuua Janax, PanoH JloHxya,
518109 LUsHBYwK3Hb, KHP
E-mail: sales@med-linket.com

[ec [ree] LLlaHxalickas mexagyHapogHasa xonamHrosas kopnopaumsa M'meX (Eespona) Aridpewutpacce 80, 20537 Nambypr,
lepmaHus
Ten: +49-40-2513175  ®akc: +49-40-255726
OtBetcTBEHHOE NuUo B Benukobputanum: 3A0 "Jlotoc Moban" Agpec: 23, yn. ManH-cTpuT, I. PeguHr,
RG2 6AG, AHrnus, Bennkobputanus Ten: 0044-20-70961611
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Sonde de température stérile

BZ0793B-U REV:A.0 2022-03-08

L'emballage stérile est adopté . . .
Instructions d'utilisation

Les soins de qualité aux patients d'aujourd’'hui exigent que la surveillance de la température corporelle fasse partie
intégrante de toutes les mesures physiologiques dans la salle d'opération, les soins intensifs, les unités de soins
intensifs ou les urgences. Med-link fournit une gamme compléte de sondes de température stériles et stérilisables
pour mesurer la température corporelle sur vos patients gravement malades.

Modéele : Voir I'étiquette.
Compatibilité : voir I'étiquette.
Durée d'utilisation : 2 ans.
Spécifications

< E Attention : La loi fédérale (U.S.A.) restreint
2460 . v s L
la vente de ce dispositif a un médecin ou sur
Plage de température : 25°C a 45°C

Ronly ordonnance d'un médecin.
Précision : +0,1°C de 25°C a 45°C.

Limite de température : Fonctionnement +5°C a +40°C; Stockage/Transport : -20°C a +55°C

Limitation de I'humidité (fonctionnement/stockage/transport): 0 ~95%RH

Limitation de la pression atmosphérique (fonctionnement/stockage/transport) : 86kPa~106kPa

Utilisation prévue : |l est utilisé en conjonction avec des équipements meédicaux pour recueillir et transmettre
le signal de la température corporelle du patient.

Contre-indications: N’appliquez pas ce produit a la partie avec le dommage de tissu.

Instructions d'utilisation:

1) Veuillez sélecter la sonde de température appropriée en fonction des différentes
formes corporelles des patients ;

2) Vérifiez que le sac d'emballage est intact et non endommagé, et ouvrez le sac
d'emballage pour sortir la sonde de température ;

3) Veuillez vérifier la compatibilité de la sonde pour vous assurer que I'équipement est
compatible avec la sonde ;

4) Séchez complétement la surface de la peau dans laquelle la sonde sera placée. La
partie préférientielle de mesure est l'aisselle (comme montré dans la figure ci-dessous).
5)Détachez le papier antiadhésif sur la sonde, et collez la sonde sur la partie séchée a
'avance. S’il y a une source de radiation thermique autour, couvrez la sonde avec un autocollant réfléchissant

pour éviter I'effet de la radiation sur la précision de la sonde.

6)Placez le cable a une place qui n’interfére pas avec la mesure et assure la sécurité des patients.

7) Insérez le connecteur de la sonde de température dans l'interface de température de I'équipement de
surveillance.

8) Il occupe au moins 5 minutes pour obtenir un relevé correct ; aprés le temps de réaction, la température du
patient peut étre surveillée.

9) Référez-vous au manuel d’'opération de I'équipement de surveillance pour les procédures d’opération spécifiques.
10) La position de la sonde doit étre inspectée au moins toutes les 4 heures pour s’assurer qu’elle est appliquée de
maniére appropriée et sécuritaire.

Attention:

@ Si la sonde ne peut pas surveiller la température avec précision, cela indique qu'elle est placée dans une
position inappropriée ou qu'elle n'est pas correctement placée. Dans le cas ci-dessus, repositionnez la sonde ou
sélectionnez un autre type de sonde.

@® Manipulez avec précaution. Ne tirez pas sur la jonction entre le cable et la fiche, ni sur la jonction entre le cable
et I'élément sensible.

@ Ne pas nouer ou balloter fils de fagcon serrée. N'enroulez pas les fils et ne les suspendez pas a I'équipement.
@ Si la sonde de température ou le cable de connexion en option sont endommagés ou non valides, ils doivent
étre immédiatement jetés conformément a la méthode de traitement des déchets médicaux émise par l'institution
locale ou aux réglementations locales.

@ Ordinairement, les lectures de la température centrale sont différentes de celles de la température de la peau.
@ Cette sonde ne peut étre utilisée que sous la direction directe d'un médecin ou d'un prestataire de soins de
santé autorise, et ne peut étre connectée qu'a un moniteur patient compatible.

Avertissement: Assurez-vous de lire et de comprendre tous les avertissements suivants.

@ Ne pas altérer ou modifier arbitrairement ce produit car cela affecterait sa performance, y compris sa précision.

@ Ne jamais bouillez ni cuisez dans I'autocuiseur.

@®La sonde stérile est jetable. Ne pas réappliquer la sonde sur un autre patient pour éviter toute infection croisée.
@ N'utilisez les sondes de température que sous la direction directe de professionnels de santé autorisés et formés.

@ Nettoyez et désinfectez le cable de connexion approprié avant I'utilisation.

@ /érifiez et remplacez la sonde de température endommagée ou non valide et le cable de connexion en option
avant de les utiliser.

@ Utilisez ces sondes conformément aux pratiques d'application standard recommandées par votre établissement
médical.

@ Pour éviter de blesser le patient :

N'appliquez pas ces sondes de température sur des patients soumis a des procédures d'imagerie par résonance

magnétique (IRM).

Faites toujours attention aux informations d'avertissement lorsque vous placez ou enlevez la sonde de température

du patient.

Lors de l'installation des sondes et des cables, évitez les situations dans lesquelles le patient pourrait s'emméler,

ce qui pourrait entrainer la suffocation, I'étouffement ou, au pire, empécher la circulation sanguine du patient.

Lors de l'installation des sondes et des cables, évitez les situations susceptibles d'enchevétrer la ligne veineuse et

de restreindre le flux sanguin.

Avertissement sur les radiofréquences et I'électrochirurgie (ESU)

La vérification de la compatibilité électromagnétique (CEM) comprend des tests conformes aux normes
internationales de CEM pour les dispositifs médicaux. Pour plus d'informations, voir la déclaration du fabricant.

Tous les accessoires de capteurs a fil reliés au patient, y compris les sondes de température, sont sujets a des
erreurs de lecture, a un échauffement localisé et a des dommages éventuels dus a l'interférence de sources
d'énergie RF a haute densité. L'équipement électro chirurgical (ESU) représente une telle source. Le courant a
couplage capacitif peut former un circuit de mise a la terre a travers le cable de la sonde et les instruments connexes,
entrainant des brdlures au patient.

Pour cette raison, dans la mesure du possible, essayez de retirer la sonde du patient avant d'entrer dans la salle
d'opération chirurgicale ou d’étre exposé a d'autres sources RF. Si la sonde doit étre utilisée avec I'équipement
électro chirurgical, vérifiez soigneusement si I'équipement connecté a la sonde dispose d'un circuit de mise a la terre
indépendant de la source RF. Réduisez les risques en choisissant un point de contrble de la température entre la
sonde utilisée et le circuit de retour, loin du circuit RF prévu.

Mise au rebut

Les déchets d'équipements électriques et électroniques doivent étre éliminés conformément aux
== réglementations locales applicables, et non avec les déchets domestiques.

Si vous avez des questions concernant l'une de ces informations, contactez votre représentant local.
Remarque : * Toutes les marques déposées et tous les styles de marques mentionnés dans ces informations
appartiennent toujours a leur propriétaire original.
Shenzhen Med-link Electronics Tech Co., Ltd.
d 4éme et 5éme étage, Batiment 2, Zone industrielle de Hualian, Communauté Xinshi, Rue de Dalang,
District du Longhua, 518109 Shenzhen, REPUBLIQUE POPULAIRE DE CHINE
E-mail : sales@med-linket.com
[ec [rer] Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) Eiffestrasse 80, 20537 Hambourg, Allemagne
Tél :+49-40-2513175 Fax : +49-40-255726 Responsable Royaume-Uni : Lotus Global Co Ltd
Addresse : 23 Maine Street, Reading, RG2 6AG, England, United Kingdom Tél : 0044-20-70961611
Les symboles suivants peuvent apparaitre sur le produit ou sur son étiquetage :

+55°C 95% 106KPa
@ -20°C ,; El
0% 86KPa

E0>
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Limitation d'humidité

Limitation de la
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du dispositif

'_brochure ethylene oxide de latex de température de stockage pressu')r_l Ne pas réutiliser
d'instructions caoutchouc naturel de stockage atmosphérique
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Protection contre Piéce appliquée Identifiant unique
les chutes verticale Code du lot Dispositif médical Date de fabrication Numéro du modele




Steriele temperatuursonde

BZ0793B-U EREV:A.0 2022-03-08

Steriele verpakking wordt toegepast . o
Gebruiksaanwijzingen

e kwaliteitsvolle patiéntenzorg van vandaag vereist dat de bewaking van de lichaamstemperatuur een integraal
onderdeel is van alle fysiologische metingen in de OK, ICU, CCU of ER. Med-link biedt een volledige lijn steriele,
steriliseerbare temperatuursondes om de lichaamstemperatuur van uw kritische patiénten te meten.

Model:Zie etiket.
Compatibiliteit:zie etiket.
Houdbaarheid: 2 jaar.

C € 2460 Letop: Volgens de federale wetgeving
Specificaties:
Temperatuurbereik:25 C tot 45C

(VS) mag dit apparaat alleen door of in
urbereik:25 | | ROnIy
Nauwkeurigheid:£0.1 Cvanaf 25 Ctot 45 C.

opdracht van een arts worden verkocht.
Temperatuurgrens: In bedrijf: +5°C tot +40°C; Opslag/Transport: -20°C tot +55°C
Vochtigheidsbeperking (in bedrijf/opslag/transport): 0~95% RV Atmosferische drukbeperking (in bedrijf/opslag/
transport): 86kPa~106kPa
Beoogd gebruik: Het wordt gebruikt in combinatie met medische apparatuur om het lichaamstemperatuursignaal
van de patiént te verzamelen en door te geven.
contra-indicaties: Breng dit product niet aan op een plaats met weefselbeschadiging.

Operatie instructie:

1)Selecteer de juiste temperatuursonde volgens de verschillende lichaamsvormen
van de patiénten;

2)Controleer of de verpakkingszak intact en onbeschadigd is en scheur de
verpakkingszak om de temperatuursonde te verwijderen;

3)Controleer de compatibiliteit van de sonde om er zeker van te zijn dat de
apparatuur compatibel is met de sonde;

4)Droog het huidoppervlak waar de sonde zal worden geplaatst volledig af. De
voorkeursmeetplaats is de oksel (zoals in de hieronder).

5)Verwijder het beschermpapier van de sonde en plak de sonde op de vooraf droge
plaats. Als er een thermische stralingsbron in de buurt is, bedek de sonde dan met
een reflecterende sticker om te voorkomen dat de straling de nauwkeurigheid van de sonde beinvloedt.
6)Plaats de kabel op een plaats die de metingen niet hindert en de veiligheid van de patiént waarborgt.
7)Steek de connector van de temperatuursonde in de temperatuurinterface van de bewakingsapparatuur.
8)Het duurt minstens 5 minuten om een correcte meting te krijgen; nadat de reactietijd voorbij is, kan de
temperatuur van de patiént worden bewaakt.

9) Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de bewakingsapparatuur voor specifieke bedieningsprocedures.
10)De positie van de sonde moet ten minste om de 4 uur worden gecontroleerd, om er zeker van te zijn dat de
sonde op de juiste manier is aangebracht en goed vastzit.

Voorzichtigheid:

@ Als de sonde de temperatuur niet nauwkeurig kan bewaken, geeft dit aan dat deze op een verkeerde of niet
juiste plaats is geplaatst. In het geval van bovenstaande situatie, herpositioneer de sonde of selecteer een
ander type sonde.

@ Breekbaar. Trek niet aan de verbinding tussen de kabel en de stekker, of aan de verbinding tussen de kabel en

het sensorelement.

@®Knoop of bundel de draden niet samen. Wikkel de draden niet en hang ze niet aan de apparatuur.

@ Zodra de temperatuursonde of optionele verbindingskabel beschadigd of ongeldig is, moet deze onmiddellijk
worden weggegooid in overeenstemming met de methode voor het omgaan met medisch afval die is
uitgegeven door de lokale instelling of volgens de lokale regelgeving.

@® Normaal gesproken zijn de kerntemperatuurmetingen anders dan de huidtemperatuurmetingen.

@ Deze sonde kan alleen worden gebruikt onder directe begeleiding van een bevoegde arts of zorgverlener en
kan alleen worden aangesloten op een compatibele pati€ntmonitor.

Waarschuwing: Lees en begrijp alle volgende waarschuwingen.

® Wijzig of wijzig dit product niet willekeurig, aangezien dit de prestaties, inclusief de nauwkeurigheid, zal
beinvioeden.

@ Nooit koken of autoclaveren.

@ De steriele sonde is voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken. Breng de sonde niet opnieuw aan op een
andere patiént om kruisinfectie te voorkomen.

@ Gebruik temperatuursondes alleen onder directe begeleiding van bevoegde en getrainde beroepsbeoefenaren in
de gezondheidszorg.

@ Reinig en desinfecteer de juiste aansluitkabel voor gebruik.

@ Controleer en vervang de beschadigde of ongeldige temperatuursonde en optionele verbindingskabel voor gebruik.

@ Gebruik deze sondes in overeenstemming met de standaard toepassingspraktijken die worden aanbevolen door
uw medische instelling.

@® Om letsel bij de patiént te voorkomen:

Breng deze temperatuursondes niet aan op patiénten die MRI-procedures (Magnetic Resonance Imaging) ondergaan.

Let altijd op de waarschuwingsinformatie bij het plaatsen of verwijderen van de temperatuursonde bij de patiént.

Vermijd bij het installeren van sondes en kabels situaties waarin de patiént verstrikt zou kunnen raken, waardoor de

patiént zou kunnen stikken, stikken of in het ergste geval de bloedcirculatie van de patiént zou kunnen belemmeren.

Vermijd bij het installeren van sondes en kabels situaties die de veneuze lijn kunnen verstrikken en de veneuze

stroom kunnen beperken.

Waarschuwing voor radiofrequentie en elektrochirurgie (ESU)

Verificatie van elektromagnetische compatibiliteit (EMC) omvat testen in overeenstemming met internationale
EMC-normen voor medische apparaten. Zie de verklaring van de fabrikant voor meer informatie.

Alle op de patiént aangesloten draadsensoraccessoires, inclusief temperatuursondes, zijn onderhevig aan
afleesfouten, plaatselijke verhitting en mogelijke schade als gevolg van interferentie van RF-energiebronnen met
hoge dichtheid. Elektrochirurgische (ESU) apparatuur is zo'n bron. De capacitieve gekoppelde stroom kan een
aardingscircuit vormen via de sondekabel en aanverwante instrumenten, wat kan leiden tot brandwonden bij de patiént.
Probeer daarom, waar mogelijk, de sonde van de patiént te verwijderen voordat u de chirurgische operatiekamer
binnengaat of met andere RF-bronnen wordt geconfronteerd. Als de sonde samen met de elektrochirurgische
apparatuur moet worden gebruikt, controleer dan zorgvuldig of de op de sonde aangesloten apparatuur een
aardingscircuit heeft dat onafhankelijk is van de RF-bron. Verminder gevaren door een temperatuurbewakingspunt
te kiezen tussen de gebruikte sonde en het retourcircuit, weg van het verwachte RF-circuit.

Beschikbaarheid
K Afgedankte elektrische en elektronische apparatuur moet worden weggegooid in overeenstemming met de
== Plaatselijke geldende voorschriften, niet met het huisvuil.
Als u vragen heeft over deze informatie, neem dan contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger.
Opmerking:* Alle geregistreerde handelsmerken en merkstijlen die in deze informatie worden genoemd, zijn altijd
eigendom van de origineel gemaakte bezitter.

Shenzhen Med-link Electronics Tech Co., Ltd.

d 4e en 5e verdieping, Gebouw Twee, Hualian Industrial Zone, Xinshi Community, Dalang Street,
Longhua District, 518109 Shenzhen, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
E-mail: sales@med-linket.com

[ec [ree] Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa) Eiffestrae 80, 20537 Hamburg, Duitsland
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 Verantwoordelijke persoon VK: Lotus Global Co Ltd
Adres:23 Maine Street, Reading, RG2 6AG, Engeland, Verenigd Koninkrijk Tel: 0044-20-70961611

®

De volgende symbolen kunnen op het product of de productetikettering voorkomen:
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Sterilni teplotni sonda

BZ0793B-U REV:A.0 2022-03-08

Je adoptovano sterilni baleni
Navod k pouziti

Dnesni kvalitni péCe o pacienta vyzaduje, aby monitorovani télesné teploty bylo nedilnou soucasti viech

fyziologickych méfeni na operaénim sale ¢i JIP, CCU nebo ER. Med-link nabizi celou fadu sterilnich a

sterilizovatelnych teplotnich sond pro méreni télesné teploty u kritickych pacientd.

Model: Viz Stitek.

Kompatibilita: Viz Stitek.

Doba trvanlivosti: 2 roky.

C € 2460 Upozornéni: Federalni zakony (USA)
Specifikace
Teplotni rozsah: 25C az45C

omezuji prodej tohoto zafizeni pouze pro
° u | ROnIy
Pfesnost: £0.1C od 25C do 45C.

Iékafe nebo na jejich objednavku.
Teplotni limity: Provozni: +5 °C az +40 °C; Skladovani/pfepravovani: -20 °C az +55 °C
Vlhkostni omezeni (provoz/skladovani/pfeprava): 0 ~95%RH
Omezeni atmosférickym tlakem (provoz/skladovani/pfeprava): 86kPa~ 106kPa
Zamyslené pouziti: Pouziva se ve spojeni s Iékarskym vybavenim ke sbéru a pfenosu télesné teploty pacienta.
Kontraindikace: Tento pfipravek neaplikujte na mista s poSkozenou tkani.

Navod k obsluze:

1)Vyberte prosim vhodnou teplotni sondu podle riznych tvar( téla pacient(;
2)Ujistéte se prosim, ze je obal je neporuseny a neposkozeny, a roztrhnéte obal,
abyste mohli vyjmout teplotni sondu;

3)Ovérte prosim kompatibilitu sondy, abyste se uijistili, ze je zafizeni kompatibilni se
sondou;

4)Uplné osuste kazi, kam bude sonda umisténa. Preferovanym mistem pro méfeni
je podpazi (viz obrazek nize).

5)Odlepte papir na sondé a sondu nalepte na pfedem vysu$ené misto. Pokud se v
okoli nachazi zdroj tepelného zareni, zakryjte sondu reflexni nalepkou, aby tepelna
radiace neovliviiovala presnost sondy.

6)Kabel dejte na misto, které nevyrusi méreni a zajisti bezpecnost pacienta.
7)Zapojte konektor teplotni sondy do teplotniho rozhrani monitorovaciho zafizeni.
8)Spravné méreni trva alespon 5 minut; po uplynuti této doby je mozno monitorovat teplotu pacienta.
9)Konkrétni provozni postupy naleznete v manualu k obsluze monitorovaciho zafizeni.

10)Poloha sondy by méla byt kontrolovana minimalné kazdé 4 hodiny, aby se zaijistilo, Ze je stale aplikovana
spravné a bezpecné.

Pozor:

@ Pokud sonda nem(ze presné sledovat teplotu, znamena to, Ze je umisténa v nevhodné poloze nebo neni
spravné umisténa. V pfipadé vysSe uvedené situace pfemistéte sondu nebo zvolte jiny typ sondy.

@ Zachazejte s tim opatrné. Netahejte za spoj mezi kabelem a zastrékou ani za spoj mezi kabelem a snimacim
prvkem.

@ \/odi¢e nesvazujte ani pevné nedavejte dohromady. Nenamotavejte draty ani je nezavésuijte na zafrizeni.

@ Jakmile je teplotni ¢idlo nebo volitelny propojovaci kabel poSkozen nebo je nefunkéni, musi byt okamzité
zlikvidovan v souladu se zplisobem nakladani se zdravotnickym odpadem vydanym mistni instituci nebo
podle mistnich pfedpisu.

@®Normalné se hodnoty teploty jadra téla liSi od hodnot teploty pokozky.

@ Tuto sondu Ize pouzivat pouze pod pfimym vedenim opravnéného lékare nebo poskytovatele zdravotni péce
a lze ji pfipojit pouze ke kompatibilnimu monitorovacimu zafizeni.

Varovani: Nezapomerite si preCist a pochopit vSechna nasledujici varovani.

@ Tento produkt svévolné neupravuijte, protoZe to ovlivni jeho vykon véetné presnosti.

@ Nikdy nepfivadéjte k varu nebo neautoklavuijte.

@ Sterilni sonda je uréena na jednorazové pouziti. Nepouzivejte ji znovu. Nepfikladejte sondu znovu k jinému
pacientovi, abyste zabranili zkfizené infekci.

@ Teplotni sondy pouzivejte pouze pod pfimym vedenim autorizovanych a vy$kolenych zdravotnickych pracovnik(.

@ Pred pouzitim ocistéte a vydezinfikujte pfisluSny propojovaci kabel.

@ Pred pouzitim zkontrolujte a vymérite poSkozenou nebo neplatnou teplotni sondu a propojovaci kabel.

@ Pouzivejte tyto sondy v souladu se standardnimi aplikaénimi postupy doporu¢enymi vasim Iékafskym zarizenim,
aby nedoslo ke zranéni pacienta:

Nepouzivejte tyto teplotni sondy u pacientl podstupujicich vySetfeni magnetickou rezonanci (MRI).
Pfi vkladani nebo vyjimani teplotni sondy vzdy vénujte pozornost varovnym informacim.

Pfi instalaci sond a kabell se vyvarujte situacim, které by mohly pacienta zamotat do kabelu, coz by mohlo zpusobit
duSeni pacienta nebo v nejhorSim pfipadé omezeni krevniho obéhu pacienta.

Pfi instalaci sond a kabell se vyhnéte situacim, kde by se mohly kabely zamotat do zil a omezit zilni pratok.

Upozornéni na radiové frekvence a elektrochirurgii (ESU)

Ovéreni elektromagnetické kompatibility (EMC) zahrnuje testovani v souladu s mezinarodnimi standardy EMC pro
zdravotnické prostfedky. Dalsi informace naleznete v prohlaseni vyrobce.

Veskeré pfislusenstvi senzoru s elektrodou pfipojené k pacientovi, v€etné teplotnich sond, podiéha chybam &teni,
lokalnimu zahfivani a moznému poskozeni v disledku ruseni zdroju vysokofrekvenéni energie s vysokou hustotou.
Jednim z takovych zdroju je elektrochirurgické (ESU) zafizeni. Kapacitni vazany proud muze tvofit zemnici obvod
pres kabel sondy a souvisejici nastroje, coz mize mit za nasledek popaleniny pacienta.

Proto, kdykoli je to mozné, snazte se vyjmout sondu z pacienta pfed vstupem na chirurgicky operacni sal nebo
konfrontaci s jinymi RF zdroji. Pokud musi byt sonda pouzita spole¢né s elektrochirurgickym zafizenim, peclivé
zkontrolujte, zda zafizeni pfipojené k sondé ma zemnici obvod nezavisly na RF zdroji. Snizte nebezpedi vybérem
bodu monitorovani teploty mezi pouzitou sondou a zpétnym okruhem mimo ocekavany RF okruh.

Likvidace
Nepotiebna elektricka a elektronicka zafizeni musi byt likvidovana v souladu s mistnimi platnymi predpisy,
=== Nikoli s domovnim odpadem.
Mate-li dotazy tykajici se kterékoli z téchto informaci, kontaktujte svého mistniho zastupce.
Poznamka: *VSechny registrované ochranné znamky a styl znacky uvedené v této informaci vzdy patfi
pavodnimu maijiteli.

4. a 5. patro, budova 2, primyslova zéna Hualian, komunita Xinshi, ulice Dalang, okres Longhua,
518109 Shenzhen CINSKA LIDOVA REPUBLIKA
E-mail: sales@med-linket.com

[ec [ree] Shanghai International Holding Corp. GmbH (Evropa) Eiffestrasse 80, 20537 Hamburk, Némecko
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi: Lotus Global Co Ltd
Adresa: 23 Maine Street, Reading, RG2 6AG, Anglie, Spojené kralovstvi Tel: 0044-20-70961611

I Shenzhen Med-link Electronics Tech Co., Ltd.

Na produktu nebo Stitku produktu se mohou objevit nasledujici symboly:

+55°C 95% 106KPa
e (%) | 69
-20°C
0% 86KPa
. " . . . . Omezeni
Viz navod k Sterilized using Neobsahuje Omezeni skladovaci| Omezeni vihkosti L wo
obsluze/brozura ethylene oxide pfirodni latex teploty pfi skladovani atmc:lsaf E;';kym Nepouzivejte znovu
IPX1 | |R (4|
Ochrana proti L
L LA Jedinecny .
;Zglakj?(i?rﬁ Pouzity dil typu BF Kaéd Sarze Zd;z\rlfztgrﬁke Datum vyroby identifikator Cislo modelu
kapkam vody zarfizeni




Steril termometer

BZ0793B-U REV:A.0 2022-03-08

Steril emballasje er tatt i bruk . ]
Bruksanvisning

Dagens kvalitet pa pasientbehandling krever at kroppstemperaturovervaking er en integrert del av alle fysiologiske
malinger i operasjonssalen, intensivavdelingen, CCU eller pa akutten. Med-link tilbyr en komplett serie med sterile,
steriliserbare termometere for & male kroppstemperatur pa kritiske pasienter.

Modell: Se etikett.
Kompatibilitet: se etikett.
Holdbarhet: 2 ar.

C € 2460 ©OBS: Faderale (U.S.A.) lover begrenser
Spesifikasjoner
Temperaturrekkevidde: 25 C til 45C

denne enheten til kun & kunne selges av
. ‘. C til 45 ROnIy
Ngyaktighet: £0.1 C fra25C til45C.

en pa ordre fra en lege.
Temperaturgrense: Drift: +5°C to +40°C; Oppbevaring/Transport: -20°C to +55°C
Luftfuktighetsbegrensning (I drift/Oppbevaring/Transport): 0 ~95%RH
Atmosfeerisk trykkbegrensning (I drift/Oppbevaring/Transport): 86kPa~ 106kPa
Tiltenkt bruk: Skal brukes sammen med medisinsk utstyr for & samle inn og overfere pasientens
kroppstemperatursignal.
Kontraindikasjoner: Ikke bruk dette produktet pa et sted med vevsskade.

Bruksanvisning:

1)Velg riktig temperaturmaler i henhold til pasientenes ulike kroppsformer;

2)Bekreft at emballasjeposen er intakt og uskadet og riv emballasjeposen for a ta ut
temperaturmaleren;

3)Kontroller sondens kompatibilitet for & sikre at utstyret er kompatibelt med maleren;
4)Toerk av hudoverflaten der termometeret skal plasseres. Det foretrukne malestedet
er armhulen (som vist i figuren nedenfor).

5)Trekk av frigjgringspapiret pa termometeret, og lim termometeret pa omradet som
er tarket av pa forhand. Dersom det er en termisk stralingskilde rundt, dekk
termometeret med et reflekterende klistremerke for & unnga at straling pavirker
termometerets ngyaktighet.

6)Plasser kabelen pa et sted som ikke forstyrrer malingene og som sikrer pasientsikkerhet.

7)Plugg kontakten til termometeret inn i temperaturgrensesnittet til overvakningsutstyret.

8)Det tar minst 5 minutter for & fa en korrekt avlesning; etter at responstiden er over, kan pasientens temperatur
Overvakes.

9)Se bruksanvisningen til overvakingsutstyret for spesifikke operasjonsprosedyrer.

10) Posisjonen til termometeret bar kontrolleres minst hver 4. time, for a sikre at den pafares riktig og sikkert.

OBS:

@ Hvis maleren ikke overvaker temperaturen ngyaktig, indikerer det at den er plassert i en upassende posisjon
eller at den ikke er riktig plassert. | tilfelle ovennevnte situasjon, flytt maleren eller velg en annen type maler.

@ Handter med forsiktighet. Ikke dra i forbindelsen mellom kabelen og stapselet, eller forbindelsen mellom
kabelen og sanseelementet.

@ Ikke knyt ledninger sammen. Ikke vikle ledningene eller heng dem opp pa utstyret.

@ Nar temperaturmaleren eller den valgfrie tilkoblingskabelen er skadet eller ugyldig, skal den kastes umiddelbart
i samsvar med metoden for handtering av medisinsk avfall utstedt av den lokale institusjonen eller i henhold til
lokale forskrifter.

@ Normalt er kjernetemperaturaviesningene forskjellige fra hudtemperaturavlesningene.

@®Denne maleren kan bare brukes under direkte veiledning av en autorisert lege eller helsepersonell, og kan bare
kobles til en kompatibel pasientmonitor.

Advarsel: Sgrg for a lese og forsta alle falgende advarsler.

@ Ikke endre eller modifiser dette produktet vilkarlig, da dette vil pavirke produktets ytelse, inkludert ngyaktighet.
@ Aldri kok eller autoklaver.

@ Det sterile termometeret er til engangsbruk. lkke bruk maleren pa nytt. Ikke bruk samme maler pa flere
pasienter for a forhindre kryssinfeksjon.

@ Bruk temperaturmalere kun under direkte veiledning av autorisert og opplaert helsepersonell.

@ Rengjgr og desinfiser riktig tilkoblingskabel far bruk.

@ Kontroller og bytt ut skadede eller ugyldige temperaturmalere og den valgfrie tilkoblingskabelen far bruk.

@®Bruk disse malerne i samsvar med standard paferingspraksis anbefalt av din medisinske institusjon.

@ For & unnga pasientskade:

Ikke bruk disse temperaturmalerne pa pasienter som gjennomgar MR-prosedyrer (Magnetic Resonance Imaging).
Veer alltid oppmerksom pa advarselsinformasjonen nar du plasserer eller fijerner temperaturmaleren fra pasienten.
Nar du installerer malere og kabler, unnga situasjoner som kan vikle inn pasienten, som kan fgre til at pasienten
kveles eller i verste fall hemmer blodsirkulasjonen til pasienten.

Nar du installerer malere og kabler, unnga situasjoner som kan sg@rge for at den vengse linjen vikler seg og
begrenser vengs strgmming.

Advarsel om radiofrekvens og elektrokirurgi (ESU)

Verifisering av elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) omfatter pragving i samsvar med EMCs internasjonale
standarder for medisinsk utstyr. For mer informasjon, se produsentens erklaering.

Alle pasienttilkoblede ledningstilbehgr, inkludert temperaturmalere kan ha lesefeil, lokal oppvarming og mulige
skader pa grunn av interferens fra RF-energikilder med hgy tetthet. Elektrokirurgisk utstyr (ESU) representerer
én slik kilde. Den kapasitive koblede strammen kan danne en jordingskrets gjennom sondekabelen og relaterte
instrumenter, noe som kan resultere i brannskader pa pasient.

Prev derfor, nar det er mulig, a fierne maleren fra pasienten fgr du gar inn i den kirurgiske operasjonsstuen eller
konfronterer andre RF-kilder. Hvis maleren ma brukes sammen med det elektrokirurgiske utstyret, sjekk ngye om
utstyret som er koblet til maleren har en jordingskrets uavhengig av RF-kilden. Reduser farene ved a velge et
temperaturovervakningspunkt mellom maleren som brukes og returkretsen borte fra den forventede RF-kretsen.

Avhending
E Avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr ma destrueres i samsvar med lokale gjeldende forskrifter,
=== Kke med hudholdningsavfall.
Dersom du har noen spgrsmal om noe av denne informasjonen, kontakt din lokale representant.
Merk: * Alle registrerte varemerker og merkevarer som er nevnt i denne informasjonen, tilhgrer alltid den
opprinnelige eieren.

4th and 5th Floor, Building Two, Hualian Industrial Zone, Xinshi Community, Dalang Street,
Longhua District, 518109 Shenzhen, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
E-mail: sales@med-linket.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
Ansvarlig Person i Storbritannia: Lotus Global Co Ltd
Adresse: 23 Maine Street, Reading, RG2 6AG, England, Storbritannia TIf.: 0044-20-70961611
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I Shenzhen Med-link Electronics Tech Co., Ltd.
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Sonda de Temperatura Esterilizada

BZ0793B-U REV:A.0 2022.03.08

A embalagem esterilizada é adoptada.
Instrucoes de Uso

A qualidade actual dos cuidados ao paciente exige que o monitoramento de temperatura corporal seja parte
integrante de quaisquer medicoes fisioldgicas na Sala de Operagao, UCI, CCU, ou Sala de Emergéncia. Med-link
oferece uma linha completa de sondas de temperatura estéreis e esterilizaveis para medir a temperatura corporal
nos seus pacientes criticos.
Modelo: Ver rotulo.
Compatibilidade: ver rotulo.
Prazo de validade: 2 anos.

C € 2460 Cuidado: Alei federal (E.U.A.) limita este
Especificagoes
Faixa de temperatura: 25C a45C

dispositivo a venda por um médico ou por
Roniy
Exatiddo: +0.1C de 25C a45C.

ordem de um médico
Limite de temperatura: operacéo: +5°C a +40°C; Armazenamento/Transporte: -20°C a +55°C
Limite de humidade: (Operagao/Armazenamento/Transporte): 0 ~95%RH
Limite de pressao atmosférica (Operacdo/Armazenamento/Transporte): 86kPa~ 106kPa
Uso Pretendido: E utilizado em conjunto com o equipamento médico para recolher e transmitir o sinal de t
emperatura corporal do paciente.
Contra-indicagbes: Nao aplique este produto num campo com danos nos tecidos.

Instrucao de Operacao:

1)Por favor seleccione a sonda de temperatura adequada de acordo com as
diferentes formas corporais dos pacientes;

2) Confirme que o saco de embalagem esta intacto e nao danificado e rasgue o
saco de embalagem para retirar a sonda de temperatura;

3)Por favor verifique a compatibilidade da sonda para assegurar que o equipamento
€ compativel com a sonda;

4)Seque completamente a superficie de pele onde a sonda sera colocada. O campo
de medicao preferido é a axila (como mostrada a figura abaixo).

5)Retire o papel de libertagdo na sonda, e cole a sonda no local previamente seco.
Se houver uma fonte de radiagao térmica a volta, cubra a sonda com um adesivo reflector para evitar que a
radiacao afecte a precisdo da sonda.

6)Coloque o cabo num local que nao faga interferéncia com as medigdes e que garanta a seguranga do paciente.
7)Ligue o conector da sonda de temperatura a interface de temperatura do equipamento de monitorizagao.

8)Isto leva pelo menos 5 minutos para obter uma leitura correcta, apds concluido o tempo de resposta, a
temperatura pode ser monitorada.

9)Consulte 0 manual de operagao do equipamento de monitoramento para procedimentos especificos de operacao.

10)A posicao da sonda deve ser verificada pelo menos de 4 em 4 horas, assegurando a sua aplicagao
adequada e segura.

Cuidado:

@ Se a sonda nao puder monitorar preciosamente a temperatura, indica que esta esta na posicédo inapropriada ou
nao colocada correctamente. Nesse caso, recoloque a sonda ou seleccione outro tipo de sonda.

@ Tratar com cuidado. Nao puxar a juncdo entre o cabo e a ficha ou a jungéo entre o cabo e o sensor.

@ N3ao tecer ou unir firmemente os fios. Nao enrolar os fios nem os suspender sobre o equipamento.

@® Sempre que a sonda de temperatura ou o cabo de conexao opcional seja danificado ou invalido, devera ser
descartado imediatamente de acordo com o método de tratamento com residuos médicos aprovado pela
instituicdo local ou sob os regulamentos locais.

@®Normalmente, as leituras de temperatura do nucleo sao diferentes da leitura de temperatura de pele.

@ Esta sonda pode apenas ser utilizada sob a orientagéo directa de um médico ou prestador de cuidados de
saude autorizado, e s6 pode ser ligada a um monitor de paciente compativel.

Aviso: Tenha de ler e entender todos os seguintes avisos.

® N3ao alterar ou modificar arbitrariamente este produto, pois isso afectara o seu desempenho, incluindo a precisao.

®Nunca ferva ou autoclave.

@ A sonda estéril é descartavel. Nao a reutilizar. Nao reaplicar a sonda a outro paciente para evitar infeccao
cruzada.

@ Utilizar as sondas de temperatura apenas sob a orientacao directa dos profissionais autorizados e treinados
de cuidado de saude

@ Limpar e desinfectar o cabo de conexao apropriado antes do uso.

@ \erificar e substituir a sonda de temperatura danificada ou invalida e o cabo de conexao opcional antes do uso.

@ Utilizar essas sondas de acordo com as praticas de aplicagcado de padrdo recomendadas pelas suas instituicoes
médicas.

@ Para evitar a ferida do paciente:

Nao aplique estas sondas de temperatura em pacientes submetidos a procedimentos de Imagem de Ressonéancia

Magnética (IRM).

Sempre preste atencao as informacgdes de aviso quando a sonda de temperatura é colocada ou removida do paciente.

Ao instalar as sondas e cabos, devem ser evitadas as situagdes que possam enrolar o paciente, o que pode

causar sufocagao, asfixia, ou até inibir a circulagdo sanguinea do paciente.

Ao instalar as sondas e cabos, devem ser evitadas as situagcbes que possam enrolar a linha venosa e restringir

o fluxo venoso.

Aviso de radiofrequéncia e electrocirurgia (ESU)

A verificagdo da compatibilidade electromagnética (CEM) inclui o teste de acordo com os normas internacionais
de CEM para os dispositivos médicos. Para mais informacgdes, consulte a declaracao do fabricante.

Todos os acessorios de sensor guiado por fio ligado ao paciente, incluindo as sondas de temperatura, estao
sujeitos ao erro de leitura, aquecimento localizado, e possiveis danos devido a interferéncia de fontes de energia
de alta densidade de energia de radiofrequéncia. O equipamento electrocirurgico (ESU) representa uma dessas
fontes. A corrente capacitiva acoplada pode formar um circuito de aterramento através do cabo da sonda e
instrumentos relacionados, resultando em queimaduras do paciente.

No entanto, sempre que possivel, devera tentar remover a sonda do paciente antes de entrar na sala de operagao
cirdrgica ou de confrontar-se com outras fontes de radiofrequéncia. Se a sonda tiver de ser utilizada com o
equipamento electrocirurgico, verifique cuidadosamente se o equipamento ligado a sonda tem o circuito de
aterramento independente da fonte de radiofrequéncia. Os prejuizos devem ser reduzidos seleccionado o

ponto de monitoramento de temperatura entre a sonda utilizada e o circuito de retorno longe do circuito de r
adiofrequéncia esperado.

Descarte
Os residuos eléctricos e os equipamentos electronicos devem ser decartados de acordo com os
— regulamentos aplicaveis locais, mas ndo com residuos domésticos.
Se tiver os problemas com respeito a quaisquer das informagoes. Entre em contacto com o representante local.
Nota: *Toda a marca registada e estilo de marca mencionados nestas informacgdes pertencem sempre ao autor original.

Shenzhen Med-link Electronics Tech Co., Ltd.

d 4 e 5 andares, Edificio Dois, Zona Industrial de Hualian, Comunidade de Xinshi, Avenida Dalang,
Distrio Longhua, 518109, Shenzhen, China
E-mail: sales@med-linket.com

[ec [ree] Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
Responsavel do Reino Unido: Lotus Global Co Ltd
Endereco: Avenida Maine N°23, Leitura, RG2 6AG, Inglaterra, Reino Unido: 0044-20-70961611
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Nao reutilizar

Os simbolos seguintes podem aparecer no produto ou no rétulo de produto:
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Steril temperatursond

BZ0793B-U REV:A.0 2022-03-08

Steril forpackning ingar
Anvandarinstruktioner

Dagens kvalitetspatientvard kraver att kroppstemperaturévervakning ar en integrerad del av alla fysiologiska

matningar pa operationsavdelningen, intensivvardsavdelning, hjartintensivvardsavdelningen eller akuten.

Med-link erbjuder ett fullt sortiment av sterila temperatursonder for att mata kroppstemperaturen pa dina patienter.
Modell: Se etikett.

Kompatibilitet: Se etikett. C € 2460 Observera: Federal (U.S.A.) lag begransar
Bast fore-datum: 2 ar. denna produkt att saljas av eller, pa order av,
Specifikationer RO en lakare.

Temperaturvariation: 25 C till 45 C nly

Noggrannhet: £0.1 C fran 25 C till 45C.

Temperaturgrans: | drift: +5°C till +40°C; Forvaring/Transportation: -20°C till +55°C

Fuktighetsbegransning (drift/férvaring/transportering): 0 ~95%RH

Begransning av atmosfarstryck (drift/lagring/transportering): 86kPa~ 106kPa

Avsedd anvandning: Produkten anvands tillsammans med medicinsk utrustning for att samla in och dverfora
patientens signaler fran kroppstemperaturen.
Kontraindikationer: Applicera inte denna produkt pa en plats med vavnadsskada.

Anvandningsinstruktion:

1)Valj lamplig temperatursond enligt patientens olika kroppsformer;

2)Bekrafta att forpackningen ar intakt och oskadad. Riv sen upp férpackningspasen
for att ta ut temperatursonden;

3)Vanligen verifiera sondens kompatibilitet for att sakerstalla att utrustningen ar
kompatibel med sonden;

4)Torka helt av hudytan dar sonden ska placeras. Den féredragna plasten att mata
temperaturen ar armhalan (som visas i bilden nedan).

5)Dra av dragpappret pa sonden och klistra pa sonden pa den plats som torkats i
forvag. Om det finns en varmekalla i narheten, tack

6)Dra av dragpappret pa sonden och klistra pa sonden pa den plats som torkats i
forvag. Om det finns en varmekalla i narheten, tack sonden med ett reflekterande
klistermarke for att undvika att stralningen paverkar sondens precision.

7)Anslut kontakter som finns pa temperatursonden till temperaturgranssnittet pa évervakningsutrustning.

8)Det tar minst 5 minuter att fa en korrekt avlasning; efter att svarstiden ar éver kan patientens temperatur
Overvakas.

9)Se anvandarmanualen for dvervakningsutrustning for specifika driftprocedurer.

10)Sondens position bér kontrolleras minst var 4:e timme, for att sakerstalla att den appliceras korrekt och sakert.

Observera:

@® Om sonden inte kan dvervaka temperaturen exakt, kan det betyda att den ar placerad i en felaktig position,
eller inte korrekt installerad. | handelse av ovanstaende situation, flytta sonden eller valj en annan typ av sond.

@®Hanteras varsamt. Dra inte i kopplingen mellan kabeln och kontakten, eller kopplingen mellan kabeln och
avkanningselementet.

@ Knyt inte eller trassla ihop tradarna hart. Linda inte kablarna och héng inte upp dem pa utrustningen.

@ Nar temperatursonden, eller den valfria anslutningskabeln, ar skadad eller ogiltig ska den omedelbart kasseras
i enlighet med den metod for hantering av medicinskt avfall som utfardats av den lokala institutionen eller enligt
lokala bestammelser.

@® Normalt skiljer sig kroppstemperaturaviasningarna fran hudtemperaturavlasningar.

®Den har sonden kan endast anvandas under direkt ledning av en utbildad lakare eller vardgivare och kan
endast anslutas till en kompatibel patientmonitor.

Varning: Se till att [asa och forsta alla varningar.

@ Andra inte denna produkt, eftersom detta kommer att paverka dess prestanda och noggrannhet.

@ Aldrig koka i en autoklav.

@ Den sterila sonden ar for engangsbruk. Ateranvand inte. Applicera inte sonden igen pa en annan patient.
Detta for att férhindra korsinfektion.

® Anvand temperatursonder endast under direkt bevakning av utbildad sjukvardspersonal.

@® Rengor och desinficera anvand anslutningskabel fére anvandning.

@ Kontrollera och byt ut den skadade eller ogiltiga temperatursonden och den anvanda anslutningskabeln fore
anvandning.

® Anvand dessa sonder i enlighet med standardapplikationspraxis som rekommenderas av din medicinska
institution.
@ For att undvika patientskador:

Applicera inte dessa temperatursonder pa patienter som genomgar magnetisk resonanstomografi (MRT).

Var alltid uppmarksam for varningsinformationen nar du placerar eller tar bort temperatursonden fran patienten.
Vid installation av sonder och kablar, undvik situationer som kan trassla in patienten med sladdar eller annat, da
det kan fa patienten att kvavas, eller i varsta fall hamma patientens blodcirkulation.

Nar du installerar sonder och kablar, undvik situationer som kan trassla in vener, och begransa venets blodfl6de.

Varning for radiofrekvens och elektrokirurgi (ESU).

Verifiering av elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) inkluderar testning i enlighet med EMC internationella
standarder fér medicinsk utrustning. For mer information, se tillverkarens uttalande.

Alla patientanslutna tradledningssensortillbehér, inklusive temperatursonder, ar féremal for lasfel, lokal uppvarmning
och mojlig skada pa grund av stérningar fran hogdensitetskallor for RF-energi. Elektrokirurgisk (ESU) utrustning
representerar en sadan kalla. Den kapacitiva kopplade strémmen kan bilda en jordningskrets genom sondkabeln
och tillhérande instrument, vilket resulterar i patientens brannskador.

Forsok darfor, nar det ar majligt, att ta bort sonden fran patienten innan du gar in i operationssalen eller konfronterar
andra RF-kallor. Om sonden maste anvandas tillsammans med den elektrokirurgiska utrustningen, kontrollera
noggrant om utrustningen som ar ansluten till sonden har en jordningskrets oberoende av RF-kallan. Minska
riskerna genom att valja en temperaturévervakningspunkt mellan den anvanda sonden och returkretsen bort fran
den férvantade RF-kretsen.

Kassering
E Avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning maste kasseras i enlighet med lokala tillampliga bestammelser,
inte tillsammans med hushallsavfall.

Om du har fragor om nagon av denna information, kontakta din lokala representant.
Notera: * Alla registrerade varumarken och varumarkesstilar som namns i denna information tillhér alltid den
ursprungliga tillverkade innehavaren.gekuum.

Shenzhen Med-link Electronics Tech Co., Ltd.

4th and 5th Floor, Building Two, Hualian Industrial Zone, Xinshi Community, Dalang Street, Longhua District,
518109 Shenzhen, FOLKREPUBLIKEN KINA

E-post: sales@med-linket.com

[ec [rer] LLIShanghai International Holding Corp. GmbH (Europa) Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Tyskland
Tel: +49-40-2513175  Fax: +49-40-255726
Ansvarig utgivare i Storbritannien: Lotus Global Co Ltd
Adress: 23 Maine Street, Reading, RG2 6AG,
England, Storbritannien Tel: 0044-20-70961611

Foljande symboler kan forekomma pa produktens eller produktmarkningen:

+55°C 95% 106KPa
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Sonda de temperatura aséptica

BZ0793B-U REV:A.0 2022-03-08

Uso de envases estériles .
Instrucciones de Uso

La calidad de la atencion al paciente de hoy en dia requiere que la monitorizacion de la temperatura corporal sea
una parte integral de cualquier medicion fisiolégica en el quiréfano, la UCI, la UCC o en urgencias. Med link ofrece
una gama completa de sondas de temperatura esterilizables y estériles para medir la temperatura corporal de los
pacientes criticos.

Modelo: Ver etiqueta.
Compatibilidad: ver etiqueta.
Periodo de validez: 2 afios.
Especificaciones

< E Precaucion: La ley federal (EE.UU.)
2460 . . o
restringe la venta de este dispositivo a un
Rango de temperatura: 25C a 45C

médico o por orden de éste.
Ronly P
Precision: +0,1C de 25C a45C

Limite de temperatura: funcionamiento: + 5°C a + 40°C; Almacenamiento / transporte: - 20°C a + 55°C

Limite de humedad (Funcionamiento/Almacenamiento/Transporte): 0~95%RH

Limitacién de la presion atmosférica (Funcionamiento/Almacenamiento/Transporte): 86kPa~ 106kPa

Uso previsto: Se utiliza junto con el equipo médico para recoger y transmitir la sefial de temperatura corporal del
paciente.

Contraindicaciones: No aplique este producto en areas dafiadas.

Instruccién de funcionamiento:

1)Seleccione la sonda de temperatura adecuada segun las diferentes formas

corporales de los pacientes;

2)Confirme que la bolsa de embalaje esta intacta y sin danos, y rompa la bolsa de

embalaje para sacar la sonda de temperatura;

3)Compruebe la compatibilidad de la sonda para asegurarse de que el equipo es

compatible con ella;

4)Coloque la sonda en la superficie de la piel completamente seca. La posicion de

medicion preferida es la axila (como se muestra a continuacion).

5)Retire el papel de Liberacion de la sonda y pegue la sonda en la posicion pre -

seca. Si hay una fuente de radiacion térmica alrededor, cubra la sonda con una

etiqueta reflectante para evitar que la radiacion afecte La precisiéon de la sonda.

6)Coloque el cable en un lugar que no interfiera con la medicion y garantice la seguridad del paciente.

7)Conecte el conector de la sonda de temperatura a la interfaz de temperatura del equipo de monitoreo.

8)Se tarda al menos 5 minutos en obtener la lectura correcta; Después del tiempo de reaccion, se puede
monitorizar la temperatura corporal del paciente.

9)Vea las instrucciones de funcionamiento del equipo de monitoreo para los pasos de operacién especificos.

10)La posicion de la sonda se comprobara al menos cada 4 horas para garantizar su uso correcto y seguro.

Precaucion:

@ Si la sonda no puede controlar con precision la temperatura, indica que esta colocada en una posicion
inadecuada o que no esta bien colocada. En el caso de la situacion anterior, cambie la posicién de la sonda o
seleccione otro tipo de sonda.

@® Manipule con cuidado. No tire de la unién entre el cable y el enchufe, ni de la unién entre el cable y el
elemento sensor.

@ No anude ni agrupe los cables. No enrolle los cables ni los suspenda en el equipo.

@®Una vez que la sonda de temperatura o el cable de conexién opcional estén dafados o no sean validos,
deberan ser desechados inmediatamente de acuerdo con el método de tratamiento de residuos médicos
emitido por la institucion local o segun la normativa local.

@®Normalmente, las lecturas de la temperatura central son diferentes de las lecturas de la temperatura de la piel.
@ Esta sonda solo puede utilizarse bajo la orientacion directa de un médico o profesional sanitario autorizado,
y sélo puede conectarse a un monitor de paciente compatible.

Advertencia: Asegurese de leer y comprender todas las advertencias siguientes.

@ No altere ni modifique arbitrariamente este producto, ya que esto afectara a su rendimiento, incluida la precision.
®No hierva ni autoclave.

@ La sonda estéril es desechable. No la reutilice. No vuelva a aplicar la sonda a otro paciente para evitar
infecciones cruzadas.

@ Utilice las sondas de temperatura solo bajo la direccién directa de profesionales sanitarios autorizados

y formados.

@ Limpie y desinfecte el cable de conexion correspondiente antes de utilizarlo.
@ Compruebe y sustituya la sonda de temperatura dafiada o no valida y el cable de conexién opcional antes de
Su usoO.
@ Utilice estas sondas de acuerdo con las practicas de aplicaciéon estandar recomendadas por su instituciéon médica.
@ Para evitar lesiones al paciente:
No aplique estas sondas de temperatura en pacientes sometidos a procedimientos de Resonancia Magnética (RM).
Preste siempre atencion a la informacién de advertencia cuando coloque o retire la sonda de temperatura
del paciente.
Cuando instale las sondas y los cables, evite situaciones que puedan enredar al paciente, lo que podria provocar
su asfixia, ahogo o, en el peor de los casos, inhibir la circulacidén sanguinea del paciente.
Al instalar las sondas y los cables, evite situaciones que puedan enredar la linea venosa y restringir el flujo venoso.

Aviso de radiofrecuencia y electrocirugia (ESU)

La verificacion de la compatibilidad electromagnética (CEM) incluye pruebas de acuerdo con las normas
internacionales de CEM para dispositivos médicos. Para mas informacion, consulte la declaracién del fabricante.
Todos los accesorios de sensores de cable conectados al paciente, incluidas las sondas de temperatura, estan
sujetos a errores de lectura, calentamiento localizado y posibles dafos debido a la interferencia de fuentes de
energia de radiofrecuencia de alta densidad. Los equipos electroquirtrgicos (ESU) representan una de estas
fuentes. La corriente acoplada capacitiva puede formar un circuito de conexion a tierra a través del cable de la
sonda y los instrumentos relacionados, dando lugar a quemaduras del paciente.

Por lo tanto, siempre que sea posible, intente retirar la sonda del paciente antes de entrar en el quiréfano o de
enfrentarse a otras fuentes de RF. Si la sonda debe utilizarse junto con el equipo electroquirtrgico, compruebe
cuidadosamente si el equipo conectado a la sonda tiene un circuito de conexion a tierra independiente de la
fuente de RF. Reduzca los riesgos seleccionando un punto de control de la temperatura entre la sonda utilizada
y el circuito de retorno, lejos del circuito de RF previsto.

Disposicion
Los residuos de aparatos eléctricos y electronicos deben eliminarse de acuerdo con la normativa local aplicable,
== Y NO coON los residuos domesticos.
Si tiene preguntas sobre esta informacién, péngase en contacto con su representante local.
Nota: * Todas las marcas registradas y el estilo de las marcas mencionadas en esta informacién pertenecen
siempre al poseedor original.

Shenzhen Med-link Electronics Tech Co., Ltd.

d 4°y 5°Piso, Edificio Dos, Zona Industrial Hualian, Comunidad de Xinshi, Calle Dalang, Distrito Longhua,
518109 Shenzhen, REPUBLICA POPULAR DE CHINA
E-mail: sales@med-linket.com

[ec [rer] Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
United Kingdom LEADER: Lotus Global Limited
Direccion: 23 Redding Maine Street rg2 6ag,
UK England Tel: 0044 - 20 - 70961611

Los siguientes simbolos pueden aparecer en el producto o en el etiquetado del producto:
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Sterile Temperature Probe BZ0793B-U REV:A.0
Sterile packaging is adopted

Directions fOI' Use @ Check and replacg the damaged or invalid temperature_pro_be and qptional connecting cable before use.
@ Use these probes in accordance with the standard application practices recommended by your medical institution.

Today’s quality patient care requires body temperature monitoring to be an integral part of any physiological @ To avoid patient injury:
measurements in the OR, ICU, CCU, or ER. Med-link offers a full line of sterile, sterilizable temperature probes to
measure body temperature on your critical patients. Do not apply these temperature probes on patients undergoing Magnetic Resonance Imaging (MRI) procedures.
Model: See label. Always pay attention to the warning information when placing or removing the temperature probe from the patient.
Compatibility: see label. C € . When installing probes and cables, avoid situations that could entangle the patient, which could cause the patient to
Shelf life: 2 years. 2460 Letop: Volgens de federale wetgeving suffocate, choke, or at worst inhibit blood circulation of the patient.
Specifications (VS) mag dit apparaat alleen door of in When installing probes and cables, avoid situations that could entangle the venous line and restrict venous flow.
Temperature range: 25 C to 45 C Ronly opdracht van een arts worden verkocht.
Accuracy: £0.1 C from 25C to 45C. Radio frequency and electrosurgery (ESU) warning
Temperature limit: Operating: +5°C to +40°C; Storage/Transportation: -20°C to +55°C Verification of electromagnetic compatibility (EMC) includes testing in accordance with EMC international standards
Humidity limitation (Operating/Storage/Transportation): 0 ~95%RH for medical devices. For more information, see the manufacturer's statement.
Atmospheric pressure limitation (Operating/Storage/Transportation): 86kPa~106kPa All patient-connected wire-lead sensor accessories, including temperature probes, are subject to reading error,
Intended use: It is used in conjunction with medical equipment to collect and transmit the patient's body localized heating, and possible damage due to the interference of high-density sources of RF energy.
temperature signal. Electrosurgical (ESU) equipment represents one such source. The capacitive coupled current may form a
Contraindications: Do not apply this product on a site with tissue damage. grounding circuit through the probe cable and related instruments, resulting in patient burns.

Therefore, whenever possible, try to remove the probe from the patient before entering the surgical operating room
or confronting with other RF sources. If the probe must be used together with the electrosurgical equipment,
carefully check whether the equipment connected to the probe has a grounding circuit independent of the RF
source. Reduce hazards by selecting a temperature monitoring point between the probe used and the return
circuit away from the expected RF circuit.

Operation instruction:

1)Confirm that the packaging bag is intact and undamaged, and tear the packaging
bag to take out the temperature probe;

2)Please verify the compatibility of the probe to ensure that the equipment is
compatible with the probe;

3)Ensure that the connector of the probe matches with the temperature interface of
the equipment;

Disposal
Waste electrical and electronic equipments must be disposed of in accordance with the local applicable
4)Completely dry the skin surface where the probe will be placed. The preferred regulations, not with domestic waste.
measurement site is the armpit (as shown in the figure below). If%u have questions regarding any of this information, contact your local representative.
5)Peel off the release paper on the probe, and paste the probe on the site dried Note: * All registered trademark and brand style mentioned in this information is always belonging to original
beforehand. If there is a thermal radiation source around, cover the probe with a reflective sticker to avoid made possessor.
radiation from affecting the accuracy of the probe.
6)Place the cable in a location that does not interfere with measurements and ensures patient safety.
7)Plug the connector of the temperature probe into the temperature interface of the monitoring equipment. I Shenzhen Med-link Electronics Tech Co., Ltd.

8)It takes at least 5 minutes to get a correct reading; after the response time is over, the patient's temperature 4th and 5th Floor, Building Two, Hualian Industrial Zone, Xinshi Community, Dalang Street, Longhua
can be monitored. District, 518109 Shenzhen, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

9)Refer to the operation manual of monitoring equipment for specific operation procedures. E-mail: sales@med-linket.com

10)The position of the probe should be checked at least every 4 hours, ensuring it's applied appropriately and [ec er] Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa) Eiffestrae 80, 20537 Hamburg, Duitsland

securely. Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 Verantwoordelijke persoon VK: Lotus Global Co Ltd

Cauti Adres:23 Maine Street, Reading, RG2 6AG, Engeland, Verenigd Koninkrijk Tel: 0044-20-70961611
aution:

@If the probe can not accurately monitor the temperature, it indicates that it's placed in inappropriate position The following symbols may appear on the product or product labeling:

or not properly placed. In case of the above situation, reposition the probe or select another probe.

@ Handle with care. Do not pull the junction between the cable and the plug, or the junction between the cable 5°C . oo
and the sensing element. E°> % @
-20°C 0% — 86KPa

@ Do not knot or tightly bundle wires together. Do not wind the wires nor suspend them on the equipment.
@ Once the temperature probe or optional connecting cable is damaged or invalid, it shall be discarded

immediately in accordance with the method of dealing with medical waste issued by the local institution or Refer to instruction |  Sterilized using Contains no Teitotﬁgti o Storage Atmospheric Do not re-use
under local regulations. manual/ booklet ethylene oxide | natural rubber latex Iin?itation Humidity limitation | pressure limitation
@® Normally, the core temperature readings are different from skin temperature readings.
@ This probe can only be used under the direct guidance of an authorized physician or healthcare provider, and °
can only be connected to a compatible patient monitor. IPX 1 R LOT MD UDI #
Warning: Be sure to read and understand all of the following warnings.
@ Do not arbitrarily alter or modify this product as this will affect its performance including accuracy. Protection against T . .
: - ype BF . ’ Unique Device
® Never boil or autoclave. vertically falling applied part Batch code Medical device Date of Manufacturer |dentifier Model number

water drops

@ The sterile probe is disposable. Do not reuse. Do not reapply the probe to another patient to prevent cross
infection.
@ Use temperature probes only under the direct guidance of authorized and trained healthcare professionals.



Sonda di temperatura sterile

BZ0793B-U REV:A.0 2022-03-08

Confezione sterile & adottat . ]
Istruzioni per lI'uso

Oggi la qualita della cura del paziente richiede che il monitoraggio della temperatura corporea sia parte integrante
di qualsiasi misurazione fisiologica in sala operatoria, in terapia intensiva, in terapia intensiva o in pronto soccorso.
Med-link offre una linea completa di sonde di temperatura sterili e sterilizzabili per misurare la temperatura
corporea dei vostri pazienti critici.
Modello:Vedi etichetta.

Compatibilita: vedi etichetta.

Durata di conservazione: 2 anni.
Specifiche

Gamma di temperatura: da25C a45C
Precisione: +0.1C da25C a45C..
Limite di temperatura: Operativo: Da +5°C a +40°C; Conservazione/Trasporto: Da -20°C a +55°C

Limitazione di umidita (funzionamento/stoccaggio/trasporto): 0~95%RH

Limitazione della pressione atmosferica (funzionamento/stoccaggio/trasporto): 86kPa~ 106kPa

Uso previsto: Viene utilizzato insieme alle apparecchiature mediche per raccogliere e trasmettere il segnale della
temperatura corporea del paziente.

Controindicazioni: Non applicare questo prodotto su un sito con danni ai tessuti.

C € 2460 Attenzione: La legge federale (U.S.A.)
limita questo dispositivo alla vendita da

ROnIy parte o su ordine di un medico.

Istruzioni per il funzionamento:

1)Si prega di selezionare la sonda di temperatura appropriata secondo le diverse
forme del corpo dei pazienti;

2)Confermare che il sacchetto di imballaggio € intatto e non danneggiato, e strappare
il sacchetto di imballaggio per prendere la temperatura sonda;

3)Si prega di verificare la compatibilita della sonda per assicurarsi che I'attrezzatura
sia compatibile con la sonda;

4)Asciugare completamente la superficie della pelle dove verra posizionata la sonda.
Il sito di misurazione preferito € I'ascella (come mostrato nella figura sottostante).
5)Staccare la carta protettiva della sonda e incollare la sonda sul sito asciugato in
precedenza. Se c'é una fonte di radiazione termica nei dintorni, coprire la sonda con un adesivo riflettente per
evitare che la radiazione influenzi la precisione della sonda.

6)Posizionare il cavo in un luogo che non interferisca con le misurazioni e garantisca la sicurezza del paziente.
7)Inserire il connettore della sonda di temperatura nell'interfaccia di temperatura dell'apparecchiatura di
monitoraggio.

8)Ci vogliono almeno 5 minuti per ottenere una lettura corretta; una volta terminato il tempo di risposta,

la temperatura del paziente pud essere monitorata.

9)Fare riferimento al manuale operativo dell'apparecchiatura di monitoraggio per le procedure operative
specifiche.

10)La posizione della sonda dovrebbe essere controllata almeno ogni 4 ore, assicurandosi che sia applicata in
modo appropriato e sicuro.

Attenzione:

@ Se la sonda non & in grado di monitorare accuratamente la temperatura, cio indica che €& posizionata in modo
inappropriato o non correttamente posizionata. In caso di questa situazione, riposizionare la sonda o
selezionare un altro tipo di sonda.

@® Maneggiare con cura. Non tirare la giunzione tra il cavo e la spina, o la giunzione tra il cavo e I'elemento sensibile.

@®Non annodare o legare strettamente i fili insieme. Non avvolgere i fili né sospenderli sull'attrezzatura.

@®Una volta che la sonda di temperatura o il cavo di collegamento opzionale € danneggiato o non valido, deve
essere eliminato immediatamente in conformita con il metodo di trattamento dei rifiuti medici rilasciato
dall'istituzione locale o in base alle normative locali.

@®Normalmente, le letture della temperatura del nucleo sono diverse dalle letture della temperatura della pelle.

® Questa sonda puo essere utilizzata solo sotto la guida diretta di un medico o di un operatore sanitario

autorizzato e puo essere collegata solo a un monitor paziente compatibile.

Attenzione: Assicuratevi di leggere e comprendere tutte le seguenti avvertenze.

@ Non alterare o modificare arbitrariamente questo prodotto, in quanto cio influenzera le sue prestazioni,
compresa la precisione.

@ Non bollire o autoclavare.

@ La sonda sterile € monouso. Non riutilizzare. Non riapplicare la sonda ad un altro paziente per evitare infezioni
incrociate.

@ Utilizzare le sonde di temperatura solo sotto la guida diretta di professionisti sanitari autorizzati e formati.

@ Pulire e disinfettare il cavo di collegamento appropriato prima dell'uso.

@ Controllare e sostituire la sonda di temperatura danneggiata o non valida e il cavo di collegamento opzionale
prima dell'uso.

@ Utilizza queste sonde in conformita con le pratiche di applicazione standard raccomandate dal tuo istituto medico.

@ Per evitare lesioni al paziente:

Non applicare queste sonde di temperatura su pazienti sottoposti a procedure di risonanza magnetica (MRI).

Prestare sempre attenzione alle informazioni di avvertimento quando si posiziona o si rimuove la sonda di

temperatura dal paziente.

Quando si installano sonde e cavi, evitare situazioni che potrebbero impigliare il paziente, il che potrebbe causare

il soffocamento, il soffocamento o, nel peggiore dei casi, inibire la circolazione sanguigna del paziente.

Quando si installano sonde e cavi, evitare situazioni che potrebbero impigliare la linea venosa e limitare il flusso

Venoso..

Avviso di radiofrequenza ed elettrochirurgia (ESU)

La verifica della compatibilita elettromagnetica (EMC) include test in conformita con gli standard internazionali
EMC per i dispositivi medici. Per ulteriori informazioni, vedere la dichiarazione del produttore.

Tutti gli accessori dei sensori a filo collegati al paziente, comprese le sonde di temperatura, sono soggetti a errori
di lettura, riscaldamento localizzato e possibili danni dovuti all'interferenza di fonti di energia RF ad alta densita.
Le apparecchiature elettrochirurgiche (ESU) rappresentano una di queste fonti. La corrente accoppiata capacitiva
pud formare un circuito di messa a terra attraverso il cavo della sonda e gli strumenti correlati, con conseguenti
ustioni del paziente.

Pertanto, quando possibile, cercare di rimuovere la sonda dal paziente prima di entrare nella sala operatoria o di
confrontarsi con altre fonti di RF. Se la sonda deve essere usata insieme all'attrezzatura elettrochirurgica,
controllare attentamente se l'attrezzatura collegata alla sonda ha un circuito di messa a terra indipendente dalla
sorgente RF. Ridurre i rischi selezionando un punto di monitoraggio della temperatura tra la sonda utilizzata e il
circuito di ritorno lontano dal circuito RF previsto.

Smaltimento
| rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche devono essere smaltiti in conformita con le normative
=== locali applicabili, non con i rifiuti domestici.
Se avete domande su queste informazioni, contattate il vostro rappresentante locale.
Nota: *Tutti i marchi registrati e lo stile del marchio menzionati in queste informazioni sono sempre appartenenti al
possessore originale.
Shenzhen Med-link Electronics Tech Co., Ltd.
d 4° e 5° piano, edificio due, zona industriale di Hualian, comunita di Xinshi, via Dalang , distretto di
Longhua, 518109 Shenzhen, REPUBBLICA POPOLARE DI CINA
E-mail: sales@med-linket.com
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa) Eiffestrasse 80, 20537 Amburgo, Germania
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 Persona responsabile per il Regno Unito: Lotus Global Co Ltd
Indirizzo: 23 Maine Street, Reading, RG2 6AG, Inghilterra, Regno Unito Tel: 0044-20-70961611

| seguenti simboli possono apparire sul prodotto o sull'etichetta del prodotto:
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