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SKIN TEMPERATURE SENSOR

MR UNSAFE

F®

MEDICAL DEVICE

STERILIZED WITH ETHYLENE OXIDE

remisko

SINGLE STERILE BARRIER SYSTEM

DO NOT REUSE

DO NOT RESTERILIZE

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

e )

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

RX ONLY FEDERAL U.S.A. LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE OR
USE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN OR PROPERLY
LICENSED PRACTITIONER.
IMPORTANT

I:Ii] Please read all warnings and instructions before use.
Correct application is essential for proper product function
and to reduce the risk of injury.

INTENDED USE
The AirLife Skin Temperature Sensor is to be used for routine
monitoring of a patient’s skin surface temperature.

INTENDED USERS
The AirLife Skin Temperature Sensor is intended to be used only
by a licensed practitioner or trained healthcare professionals.

PATIENT TARGET GROUP(S)
The intended patient population is pediatric and adults.

PRODUCT DESCRIPTION

The AirLife Skin Temperature Sensor consists of a temperature-
sensing wire set with an adhesive sensor cover that facilitates
application to the patient’s skin surface. The temperature
monitoring sensor located at the distal end of the wire is affixed
to the center of the disk-shaped foam pad, which has a reflective
backing and an adhesive layer to hold the sensor in place.

The temperature monitoring sensor is located at the tip of the
sensor. The blue connector at the proximal end interfaces with
manufacturer-branded cables for connection to a monitoring
unit to display temperature. The temperature monitoring
sensor is available in YSI 400 or YSI 700 series configurations for
connection to a compatible monitoring unit. Whether the sensor
is a 400 or 700 series configuration is indicated on the device
labeling. Consult the user manual for the patient monitor to
ensure compatibility. The sensors are designed to interface with
manufacturer-branded cables for connection with YSI 400 or
700 series compatible monitors, including the following patient
monitors and equivalent models: Mindray”® Passport, Philips®
IntelliVue’, Siemens/Dréeger® Infinity’, and GE” Datex-Ohmeda”
brands.

CAPTEUR DE TEMPERATURE CUTANEE
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DISPOSITIF MEDICAUX

STERILISEE A L'OXYDE D’ETHYLENE

SYSTEME DE BARRIERE STERILE SIMPLE

NE PAS REUTILISER

NE PAS RESTERILISER
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UNIQUEMENT

NE PAS UTILISER SI 'EMBALLAGE EST ENDOMMAGE

NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL

LA LOI FEDERALE AMERICAINE EXIGE QUE LE PRESENT
PRODUIT SOIT VENDU OU UTILISE PAR OU SUR
PRESCRIPTION D'UN MEDECIN OU D'UN PRATICIEN
AGREE.

INFORMATION IMPORTANTE
Avant utilisation, lire 'ensemble des avertissements et des
instructions. Une application correcte est essentielle pour
que le produit soit efficace et pour réduire le risque de blessure.

USAGE PREVU

Le capteur de température cutanée AirLife est utilisé pour la
surveillance routiniére de la température de surface cutanée du
patient.

UTILISATEURS PREVUS

Le capteur de température cutanée AirLife est destiné a une
utilisation uniquement par un praticien agréé ou des professionnels
de santé formés.

GROUPE(S) CIBLE(S) DE PATIENTS
Population de patients prévue : patients pédiatriques et adultes.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le capteur de température cutanée pour adultes est composé d'un
ensemble de cables de détection de température avec un protége-
capteur adhésif qui facilite I'application sur la surface de la peau du
patient. Le capteur de contrdle de la température situé a l'extrémité
distale du cable est fixé au centre du coussin en mousse en forme
de disque ; ce coussin présente un support réfléchissant et une
couche adhésive permettant de maintenir le capteur en place.

Le capteur de surveillance de la température est situé a l'extrémité
du capteur. Le connecteur bleu au niveau de I'extrémité proximale
sert d'interface pour les cables du Fabricant afin détre raccordé

a une unité de controle permettant d'afficher la température. Le
capteur de contrdle de la température est disponible dans les
configurations des séries YSI 400 ou YSI 700 afin d'étre raccordé

a une unité de controle compatible. Le type de configuration du
capteur (série 400 ou 700) est indiqué sur l'étiquetage du dispositif.
Consulter le mode d'emploi du moniteur du patient pour garantir
la compatibilité. Les capteurs sont congus pour fonctionner en
interaction avec les cables de la marque du Fabricant afin détre
raccordés aux moniteurs compatiblesdess r7
notamment aux moniteurs de patlent et mode es eqUIva

INDICATIONS
The AirLife Skin Temperature Sensor is indicated to monitor the
patient’s skin surface temperature.

CONTRAINDICATIONS
None known.

ADVERSE REACTIONS

While adverse reactions are rare, the following have been
associated with use of the skin temperature sensor during use or
immediately after use:

« electrical burns,

« skin irritation,

+ inflammation, or

« allergic reaction to materials.

AWARNINGS

The AirLife Skin Temperature Sensor should only be used on
healthy skin.

«  DONOT apply the adhesive cover on this sensor to a skin surface
which has been damaged by abrasion, laceration, incision,
burning, irritation, chafing or inflammation.

« DONOT use this skin sensor on neonatal patients.

DO NOT use sensor without sensor cover. Use without sensor
cover can cause inaccurate readings, and could potentially
lead to patient injury.
« Carefully inspect the packaging and device for damage or
defect. DONOT use if the packaging is open or the device is
damaged.

CAUTIONS

+ Device is intended for use by a licensed practitioner.

+ Take care to ensure the cable and connector do not get
wet and proper techniques are used during electrosurgical
procedures to reduce radio frequency interference, current
and potential burns to the patient.

+ Anadequate electrosurgical dispersive ground electrode close
to the active surgical site should be properly connected.

« DONOT intertwine the cables, especially the monitor cables,
with the electrosurgical unit’s cables.

+ The operation of the patient temperature monitor may
be temporarily affected during electrosurgical activations.
Unusual temperature readings should be checked.

+  If temperature does not read properly, check all connections. If
problem persists, discard and use a new sensor.

« DONOT use an expired device.

+ Incase of adverse skin reaction, discontinue use.

+ The skin sensor is intended to be used with manufacturer-
branded interface cables and sensor cover. Use with an
incompatible cable may affect performance.

®SAFETY IN MRI NOT EVALUATED
The AirLife Skin Temperature Sensor’s safety in MRI has not been
evaluated, hence, the sensor is considered MR Unsafe.

suivants : Mindray® Passport, Philips® IntelliVue®, Siemens/Drager®
Infinity® et GE® Datex-Ohmeda®.

INDICATIONS
Le capteur de température cutanée AirLife est indiqué pour la
surveillance de la température de surface cutanée du patient.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

EFFETS INDESIRABLES

Bien que rares, certains effets indésirables ont pu étre constatés
pendant ou suite a l'utilisation du capteur de température cutanée :
«  bralures électriques,

- irritation cutanée,

« inflammation, ou

+ réaction allergique aux matériaux.

AAVERTISSEMENTS
Le capteur de température cutanée ne doit étre utilisé que sur
une peau d'adulte en bonne santé.

«  NEPAS appliquer le cache adhésif de ce capteur sur une surface
cutanée abimée par abrasion, lacération, incision, bralure,
irritation, frottement ou inflammation.

NE PAS utiliser ce capteur cutané chez des patients néonataux.

«  NEPAS utiliser le capteur sans protége-capteur. Lutilisation
sans protege-capteur peut générer des lectures inexactes et
potentiellement blesser le patient.

- Bien vérifier que l'emballage et le dispositif ne sont ni

@ endommaggés ni défectueux. NE PAS utiliser si 'emballage

est ouvert ou si le dispositif est endommagé.

PRE(AUTIONS
Le dlsposmfest destiné a utilisation par un praticien agréé.

« Veiller a ce que le cable et le connecteur ne soient pas mouillés
et utiliser des techniques appropriées pendant les interventions
électrochirurgicales afin de réduire les interférences
radioélectriques et les risques de brdlure pour le patient.

« Il convient de raccorder correctement a la terre une électrode
électrochirurgicale de référence appropriée, a proximité du site
opératoire concerné.

< NEPAS enchevétrer les cables, en particulier ceux du moniteur,
avec les cables du bloc électrochirurgical.

« Lefonctionnement du moniteur de température du patient
peut étre temporairement affecté pendant les procédures
d‘activation électrochirurgicale. Procéder a des vérifications en
cas de valeurs de température inhabituelles.

+  Silatempérature n'est pas correctement mesurée, vérifier tous
les branchements. Si le probléme persiste, jeter le dispositif et
utiliser un nouveau capteur.

« NEPAS utiliser le dispositif si sa date d'expiration est dépassée.

« Encas de réaction cutanée indésirable, cesser I'utilisation.

+ Le capteur cutané est congu pour étre utilisé avec des cables
d'interface et un protége-capteur de marque Fabricant. Une
utilisation avec un cable non compatible peut affecter les
performances.

@ LASECURITE EN IRM N'A PAS ETE EVALUEE
La sécurité en IRM du capteur cutané pour adultes n'a pas

rty okt aialidiee, cest piolirglioNp apfier steontiadtedanmass otherwjg,
ore usiffeRIRHRIRMNt, consult Teamcenter for the latest revision.

DIRECTIONS FOR USE

1. Prepare the skin for adhesive pad by removing body oils and
hair.

2. Verify the compatibility of the sensor, interface cable, and
patient monitor before use.

3. Remove the AirLife Skin Temperature Sensor from its package.

4. Peel off release liner and apply sensor with sensor cover to
patient’s skin.

5. Connect the temperature sensor to the appropriate reusable
interface cable from AirLife. Connect the cable to the
temperature monitor. Secure the interface cable using the
drape clip.

6. Follow the directions for use of the patient temperature
monitor instrument.

7. When temperature monitoring is completed, carefully remove
adhesive cover from patient’s skin.

8. Once temperature monitoring is no longer needed, disconnect
the sensor (at the connector) and discard the sensor. To
disconnect, grasp both connectors firmly and pull. DONOT pull
on cable or wire.

OPERATING SPECIFICATIONS

+ Operating Temperature: 25° Cto 45°C

+ Rated Output Range: 35° Cto 42° C

» Rated Extended Output Range: 25° C to 35° Cand 42° C to

45°C

+ The reference body site is the skin surface temperature

+ The measuring site(s) are intact skin

+ Accuracy in Rated Output Range: +/-0.2° C

+ Accuracy in Rated Extended Output Range: +/-0.3°C

« Time response:
+ The temperature sensor has a direct mode of operation
+ The maximum heating transient time is 12 seconds
+  The maximum cooling transient time is 10 seconds

DISPOSAL

Dispose of any used device according to local, state, and federal
laws and regulations. For safe disposal of devices, follow your
facility’s protocol.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

? KEEP DRY
& | KEEP AWAY FROM SUNLIGHT
L]

In addition to the competent authority in the country where the
patient resides, serious incidents must be reported to DeRoyal
Industries, Inc.

WARRANTY

DeRoyal’ products are warranted for one hundred twenty (120)
days from the date of shipment from DeRoyal as to product
quality and workmanship. DEROYAL'S WRITTEN WARRANTIES ARE
GIVEN IN LIEU OF ANY IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

MODE D’EMPLOI

1. Préparer la peau pour le tampon adhésif en enlevant la graisse
cutanée et les poils.

2. Vérifier la compatibilité du capteur, du cable d'interface et du
moniteur du patient avant utilisation.

3. Extraire le capteur de température cutanée de son emballage.

4, Détacher la feuille de protection et appliquer le capteur avec son
cache sur la peau du patient.

5. Raccorder le capteur de température au cable d'interface
réutilisable AirLife approprié. Brancher ensuite le cable sur le
moniteur de température. Fixer le cdble d'interface au moyen de
la pince pour drap.

6. Respecter les instructions d'utilisation du moniteur de
température du patient.

7. Une fois la surveillance de température terminée, retirer avec
précaution le cache adhésif de la peau du patient.

8. Une fois que la surveillance de la température n'est plus
nécessaire, débrancher le capteur (au niveau du connecteur) et
le mettre au rebut. Pour débrancher la sonde, saisir fermement
les deux connecteurs et tirer. NEPAS tirer directement sur le cable
ou le fil. Avant utilisation, lire 'ensemble des avertissements et
des instructions. Une application correcte est essentielle pour
que le produit soit efficace et pour réduire le risque de blessure.

CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT
+ Température de fonctionnement : 25 °Ca 45 °C
+ Plage de sortie nominale:35°Ca42°C
+ Plage de sortie nominale étendue: 25°Ca35°Cet42°Ca45°C
«+ Lesite corporel de référence est la température cutanée en
surface.
Le site de mesure est une peau intacte.
Précision dans la plage de sortie nominale : +/- 0,2 °C
Précision dans la plage de sortie nominale étendue : +/- 0,3 °C
Temps de réponse :
+ Le capteur de température a un mode de fonctionnement
direct.
+ Ledélai transitoire maximal de chauffage est de 12
secondes
+ Le délai transitoire maximal de refroidissement est de 10
secondes

ElIMINATION

Eliminer tout dispositif usagé conformément a la législation locale
et nationale. Pour une élimination stire des dispositifs, suivez le
protocole de votre établissement.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
T | GARDER AU SEC

N | TENIR A 'ABRI DE LA LUMIERE DU SOLEIL
L]

Tout incident grave doit étre signalé a l'autorité compétente du
pays ou réside le patient ainsi qu'a DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Les produits DeRoyal offrent une garantie qualité et main-d‘ceuvre
de cent vingt (120) jours a compter de la date d'expédition par
DeRoyal. LES GARANTIES ECRITES DE DEROYAL REMPLACENT TOUTES LES
GARANTIE% %&P ﬂ(l]('ES , Y COMPRIS LES GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE ET
1ER UN USAGE ARTICULIER.
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SENSOR DE TEMPERATURA CUTANEA

NO SEGURO PARA RM

F®

DISPOSITIVOS MEDICOS

ESTERILIZADA CON OXIDO DE ETILENO

i

SISTEMA DE BARRERA ESTERIL UNICA

NO REUTILIZAR

NO REESTERILIZAR

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

SOLO SU LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA PRESENTACION
PRESCRIZIONE | DE UNA PRESCRIPCION DEL MEDICO 0 PROFESIONAL
MEDICA SANITARIO AUTORIZADO PARA EL USO Y LA VENTA DE

ESTE DISPOSITIVO.

INFORMACION IMPORTANTE

[ﬁ] Lea todas las instrucciones y advertencias antes de usarlo. La
aplicacion correcta es esencial para el funcionamiento adecuado

del producto y para reducir el riesgo de lesiones.

USOPREVISTO

El sensor de temperatura cutanea AirLife debe utilizarse para el
monitoreo rutinario de la temperatura de la superficie de la piel del
paciente.

USUARIOS PREVISTOS
El sensor de temperatura cutanea AirLife es para uso exclusivo de
profesionales de la salud autorizados o capacitados.

GRUPOS DE PACIENTES OBJETIVO
La poblacién prevista es de pacientes pediatricos y adultos.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sensor de temperatura cutanea para adultos esta compuesto por un
conjunto de cables sensores de temperatura con una funda adhesiva
para el sensor que facilita la aplicacion sobre la superficie de la piel del
paciente. El sensor de monitoreo de temperatura ubicado en el extremo
distal del cable se sujeta al centro de la almohadilla de espuma con
forma de disco, la que posee revestimiento reflectante y funda adhesiva
para mantener el sensor en su lugar.

El sensor de monitoreo de temperatura se encuentra en la punta del
sensor. El conector azul en el extremo proximal se comunica mediante
cables del fabricante con una unidad de control para mostrar la
temperatura. El sensor de monitoreo de temperatura viene en las
configuraciones para las series YSI 400 o YSI 700 para su conexion

a una unidad de control compatible. Ya sea un sensor serie 400 o

700, la configuracion esta indicada en la etiqueta del dispositivo.
Consulte el manual de uso del monitor del paciente para confirmar

la compatibilidad. Los sensores estan disefiados para comunicarse
mediante cables del fabricante con los monitores compatibles con
las series YSI 400y 700, incluidos los siguientes monitores del paciente
y modelos equivalentes: Passport de Mindray?®, IntelliVue®de Philips®,
Infinity® de Draeger/Siemensy®y las marcas Datex-Ohmeda® de GE®.

INDICACIONES
El sensor de temperatura cutanea AirLife esté indicado para monitoreo
de latemperatura de la superficie de la piel del paciente.

HAUTTEMPERATURSENSOR

NICHT MR-SICHER

MEDIZINPRODUKTE

STERILISIERT MIT ETHYLENOXID

g0

EINFACHES STERILBARRIERESYSTEM

NICHT WIEDERVERWENDEN

NICHT ERNEUT STERILISIEREN

BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK

“"“3’:;:5“ NACH US-AMERIKANISCHEM RECHT DARF DIESES MEDIZINPRODUKT
NUR VON EINEM ARZT BZW. EINER ZUGELASSENEN FACHKRAFT ODER

DURCH
p;&%‘;{;&%ﬁn AUF ARZTLICHE VERORDNUNG HIN ABGEGEBEN WERDEN.

WICHTIGE INFORMATIONEN
Lesen Sie bitte vor dem Gebrauch alle Warnhinweise und
Anweisungen. Eine korrekte Anpassung ist grundlegend fir die
einwandfreie Funktionsttichtigkeit des Produkts und fiir die Verringerung
derVerletzungsgefahr.

ZIWECKBESTIMMUNG
Der Hauttemperatursensor von AirLife ist fiir die routinemaBige
Uberwachung der Hautoberflédchentemperatur von Patienten bestimmt.

VORGESEHENE ANWENDER

Der Hauttemperatursensor von AirLife darf nur von einer zugelassenen
Fachkraft oder geschultem medizinischem Fachpersonal verwendet
werden.

PATIENTENZIELGRUPPE(N)
Die vorgesehene Patientengruppe sind Kinder und Erwachsene.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Hauttemperatursensor fiir Erwachsene besteht aus einem Drahtset
flir die Temperaturmessung mit einer selbstklebenden Sensorabdeckung,
die das Anbringen an der Haut des Patienten erleichtert. Der
Temperaturiiberwachungssensor am distalen Ende des Drahts istan der
Mitte des scheibenformigen Schaumstoffpads befestigt, das tiber eine
reflektierende Tragerschicht und eine Haftschicht verfiigt, um den Sensor
in Position zu halten.

DerTemperaturiiberwachungssensor ist an der Spitze angebracht.

Der blaue Konnektor am proximalen Ende ist an Kabel der Marke

cables del fabricante angeschlossen, tiber welche die Verbindung zur
Uberwachungs- und Anzeigeeinheit derTemperatur hergestellt wird.
DerTemperaturiiberwachungssensor ist in den Serienkonfigurationen
YSI400 oder YSI 700 erhdltlich firr den Anschluss an kompatible
Uberwachungseinheiten. Der Etlkettlerung des Gerdts ist zu entnehmen,
ob es sich bei dem Sensor um ein Modell der Serie 400 oder 700
handelt. Zur Uberpriifung der Kompatibilitat die Gebrauchsanleitung
des Patientenmonitors zu Rate ziehen. Die Sensoren wurden fiir den
Anschluss mit Kabeln der Marke cables del fabricante an mit den

Serien YSI 400 oder 700 kompatible Patienten-Uberwachungsgerte,
einschlieflich der Folgenden, und an gleichwertige Modelle konzipiert:
Marken: Mindray® Passport, Philips® IntelliVue®, Siemens/Dréger® Infinity®
und GE® Datex-Ohmeda®.

DeRoyal uses the symbols and meanings from standards
1SO 15523-1. These symbols are placed next to the text
explaining their meaning in this instructions for use (IFU), a
complete symbols glossary is available online at
deroyal.com/symbols or by contacting customer service.

[ ] [}
<—ap DISTRIBUTED BY:
Pm‘ﬁ Airlife
2710 Northridge Dr. NW, Suite A

Grand Rapids, MI 49544 USA
www.myAirLife.com

MANUFACTURED BY:
M DeRoyal Industries, Inc.
200 DeBusk Lane
c E Powell, TN 37849 USA
888.938.7828 or (001) 865.938.7828
2460 www.deroyal.com
[ rer] MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
2595 AM the Hague
The Netherlands

UK Responsible Person
MedEnvoy UK Limited

85, Great Portland Street, First Floor
London, WIW 7LT

United Kingdom

EMERGO AUSTRALIA
Level 20 Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street

Sydney, NSW 2000
Australia

PART#74-14902G-VY | REVISED 2/25

©2025 DeRoyal Industries, Inc. All Rights Reserved.
DeRoyal and the DeRoyal logo are regi: d trad ks of DeRoyal Ind
AirLife is a trademark of SunMed Group Holdings, LLC.
Mindray is a registered trademark of Schenzhen Mindray, Bio-Medical Electronics Co, Ltd.
Siemens, Draeger, and Infinity are registered trademarks of Siemens Trademark GmbH& Co.
Philips and IntelliVue are registered trademarks of Koninklijke Philips N.V.
GE and Datex-Ohmeda are trademarks or registered trademarks of General Electric Company.

Inc.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

REACCIONES ADVERSAS
Si bien las reacciones adversas son raras, las siguientes estan
relacionadas con el uso del sensor de temperatura cutanea, ya sea
durante su uso o inmediatamente después:
+ quemaduras eléctricas,
irritacion,
« inflamacion, o
+  reaccion alérgica a los materiales.

AADVERTENCIAS

El sensor de temperatura cutdnea debe usarse tinicamente en la piel
sana de adultos.

« NO coloque lafunda adhesiva en el sensor si la superficie de la piel
estd danada por abrasidn, laceracion, incisién, quemadura, irritacion,
roce o inflamacion.

NO use este sensor cutaneo en pacientes recién nacidos.

« NO utilice el sensor sin la funda. El uso sin la funda puede provocar
lecturas errdneas, y podria generar lesiones en el paciente.

« Inspeccione cuidadosamente el envase y el dispositivo para
@ identificar dafos o defectos. NO utilizar si el envase estd abierto
o el dispositivo esta dafiado.

PRECAUCIONES

« Eldispositivo debe ser utilizado por un profesional sanitario
autorizado.

Verifique que el cable y el conector no se mojeny que se empleen
técnicas apropiadas durante los procedimientos electroquirirgicos
afin de reducir interferencias de radiofrecuencia y potenciales
quemaduras al paciente.

« Esnecesario conectar correctamente un electrodo electroquirtirgico
de retorno a tierra cerca del campo quirtirgico.

« NOentrelace los cables, especialmente los cables del monitor, con los
cables del equipo electroquirdrgico.

«  Elfuncionamiento del monitor de temperatura del paciente puede
verse momentaneamente afectado durante las activaciones
electroquirdrgicas. Por tanto, deberan verificarse las lecturas
anomalas de temperatura.

Sila temperatura no se lee correctamente, revise todas las
conexiones. Si el problema persiste, descarte el sensor y use uno
nuevo.

«NO utilice el dispositivo después de su vencimiento.

Si observa alguna reaccion cutdnea adversa, suspenda su uso.

« Eluso previsto del sensor cutaneo es con cables de interfaz marca
do fabricante y una funda para el sensor. Su uso con un cable
incompatible puede afectar el funcionamiento.

® NO SEHA EVALUADO LA SEGURIDAD EN RMN
La seguridad en RMN del sensor cuténeo para adultos no ha sido
evaluada, por lo tanto, el sensor no es considerado seguro para RM.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Prepare la piel para recibir la almohadilla adhesiva eliminando el
velloy los aceites del cuerpo.

2. Verifique la compatibilidad del sensor, cable de interfaz y el monitor
del paciente antes del uso.

3. Extraiga el sensor de temperatura cutanea de su envase.

4. Despegue el papel de proteccion y coloque el sensor con la funda
en la piel del paciente.

5. Conecte el sensor de temperatura al cable de interfaz reutilizable
correspondiente AirLife. Conecte el cable al monitor de

INDIKATIONEN
Der AirLife Hauttemperatursensor ist fiir die Uberwachung der
Hautoberflachentemperatur des Patienten angezeigt.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht bekannt.

NEBENWIRKUNGEN
Nebenwirkungen sind selten, jedoch wurden folgende mit der
Verwendung des Hauttemperatursensors wahrend oder kurz nach der
Anwendung in Verbindung gebracht:
« eelektrische Verbrennungen,
<Hautreizungen,
+ «Entzlindung oder
« «allergische Reaktion auf das Material.

AWARNHINWEISE

Der Hauttemperatursensor darf nur auf der gesunden Haut von
Erwachsenen verwendet werden.

+ Die selbstklebende Abdeckung auf diesem Sensor NICHT an
Hautflachen anbringen, die durch Schiirf-, Riss-, Schnitt-und
Brandwunden, Reizungen, Wundscheuern oder Entziindung
geschadigt sind.

+ Den Hautsensor NICHT bei Neugeborenen anwenden.

+ Den Sensor NICHT ohne Sensorabdeckung verwenden. Eine
Verwendung ohne Abdeckung kann zu ungenauen Messwerten und
madglichen Verletzungen des Patienten fiihren.

«  DieVerpackung und das Produkt sorgfaltig auf Beschadigungen
und Mangel priifen. NICHT verwenden, wenn die Verpackung
gedffnet wurde oder das Produkt beschadigt ist.

VORSI(HTSHINWEISE
Das Gerét ist zur Anwendung durch zugelassene Fachkréfte bestimmt.

«  Sicherstellen, dass das Kabel und der Stecker nicht nass werden
und dass bei elektrochirurgischen Verfahren sachgemae Technik
verwendet wird, damit durch Stérfrequenzen verursachte Strome und
somit potentielle Verbrennungen des Patienten so gering wie moglich
gehalten werden.

Eine geeignete elektrochirurgische Neutralelektrode zur Erdung muss
nahe an der aktiven OP-Stelle sachgerecht angeschlossen werden.
Die Kabel, insbesondere die Kabel des Monitors, NICHT mit den Kabeln
der elektrochirurgischen Einheit verschlingen.

«  Die Funktion des Patiententemperaturmonitors kann voriibergehend
wahrend der Aktivierung der elektrochirurgischen Gerate
beeintrachtigt sein. Ungewohnliche Temperaturwerte sind zu
Uberpriifen.

Wenn die Temperaturwerte nicht richtig angezeigt werden, alle
AnschlUsse Uberpriifen. Wenn das Problem weiterhin besteht, Sensor
entsorgen und einen neuen verwenden.

Das Gerét NICHT nach Ablauf des Verfalldatums verwenden.

+ Beieiner auftretenden Hautreaktion die Anwendung beenden.

+  DerHautsensor ist fiir die Verwendung gemeinsam mit
Verbindungskabeln und Sensorabdeckungen der Marke cables del
fabricante bestimmt. Die Verwendung mit inkompatiblen Kabeln
kann die Leistung beeintrachtigen.

@ DIESICHERHEIT INMRT-UMGEBUNG WURDE NICHT BEURTEILT
Die Sicherheit des Hautsensors fiir Erwachsene in MRT-Umgebung wurde
nicht beurteilt, weshalb der Sensor als Nicht MR-sicher zu gelten hat.

EN: SKIN TEMPERATURE SENSOR
ES: SENSOR DE TEMPERATURA CUTANEA

FR: CAPTEUR DE TEMPERATURE
CUTANEE

DE: HAUTTEMPERATURSENSOR

IT: SENSORE DI TEMPERATURA CUTANEA
PT: SENSOR DE TEMPERATURA DA PELE
NL: HUIDTEMPERATUURSENSOR

SE: HUDTEMPERATURSENSOR

TR: CiLT SICAKLIK SENSOR({

EL: AIZOHTHPAL OEPMOKPAZIAX
AEPMATOX

temperatura. Fije el cable de interfaz utilizando la pinza para pafos.

6. Siga las instrucciones de uso del instrumento de monitoreo de
temperatura del paciente.

7. Cuando haya concluido el monitoreo de la temperatura, retire con
cuidado la funda adhesiva de la piel del paciente.

8. Cuando ya no sea necesario monitorear la temperatura, desconecte
el sensor (en el conector) y deséchelo. Para desconectar la sonda,
sujete ambos conectores con firmeza y tire de ellos. NO tire del
cable. Lea todas las instrucciones y advertencias antes de usarlo. La
aplicacién correcta es esencial para el funcionamiento adecuado del
productoy para reducir el riesgo de lesiones.

ESPECIFICACIONES DE FUNCIONAMIENTO
« Temperatura de funcionamiento: 25 °C a 45 °C
« Rango operativo nominal:35°Ca 42 °C
« Rango operativo extendido nominal: 25 °Ca 35 °Cy 42°Ca45°C
«+ Laparte del cuerpo de referencia es la temperatura de la superficie
delapiel.
Los lugares de medicion son de piel intacta.
Exactitud en el rango operativo nominal: +/- 0,2 °C
Exactitud en el rango operativo extendido nominal: +/- 0,3 °C
Tiempo de respuesta:
«  Elsensor de temperatura posee un modo de funcionamiento
directo.
«  Eltiempo maximo de calentamiento es de 12 segundos.
- Eltiempo maximo de enfriamiento es de 10 segundos.

DESECHO

Deseche cualquier dispositivo utilizado conforme a las leyes y
normativas locales, estatales y federales. Para una eliminacion segura de
los dispositivos, siga el protocolo que establezca su centro.

CONDICIONES DETRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
T | MANTENGASE SECO

//TY | MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR

Ademés de la autoridad competente en el pais donde resida el paciente,
cualquier incidente grave debe ser informado a DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIA

Los productos de DeRoyal tienen una garantia contra defectos de
calidad y fabricacion de ciento veinte (120) dias a partir de la fecha de
envio de DeRoyal. LAS GARANTIAS ESCRITAS DE DEROYAL SUSTITUYEN CUALQUIER
GARANTIA IMPLICITA, INCLUIDAS LAS DE COMERCIABILIDAD 0 IDONEIDAD PARA UN
PROPOSITO DETERMINADO.

ANLEITUNG FUR DEN GEBRAUCH

1. Die Haut fiir das selbstklebende Pad vorbereiten, indem Hautél und
Haare entfernt werden.

2. Die Kompatibilitat von Sensor, Verbindungskabel und

Patientenmonitor vor Gebrauch priifen.

. Den Hauttemperatursensor aus der Packung nehmen.

. Die Abziehfolie entfernen und den Sensor mit der Sensorabdeckung

an der Haut des Patienten anbringen.

5. DenTemperatursensor an ein geeignetes wiederverwendbares
Kabel von AirLife anschlie3en. Das Kabel an den Temperaturmonitor
anschliefen. Das Schnittstellenkabel mithilfe einer Tuchklammer
befestigen.

6. Die Gebrauchsanweisung des Patiententemperaturmonitors
befolgen.

7. Wenn die Temperaturiiberwachung abgeschlossen ist, die
selbstklebende Abdeckung vorsichtig von der Haut des Patienten
entfernen.

8. Sobald die Temperaturiiberwachung nicht mehr benétigt wird, den
Sensor (am Anschluss) trennen und entsorgen. Zum Abtrennen beide
Stecker fest anfassen und auseinander ziehen. NICHT am Kabel oder
Draht ziehen. Lesen Sie bitte vor dem Gebrauch alle Warnhinweise
und Anweisungen. Eine korrekte Anpassung ist grundlegend fiir die
einwandfreie Funktionstlichtigkeit des Produkts und fiir die Reduktion
derVerletzungsgefahr.

& w

TECHNISCHE BETRIEBSDATEN
Betriebstemperatur: 25 °Chis 45 °C
Nenn-Ausgabebereich: 35 °C bis 42 °C
Erweiterter Nenn-Ausgabebereich: 25 °C bis 35 °Cund 42 °C bis 45 °C
Die Bezugskorperstelle ist die Hautoberflachentemperatur.
Die Messstelle(n) ist/sind intakte Haut.
Genauigkeit im Nenn-Ausgabebereich: +/-0,2 °C
Genauigkeit im Erweiterten Nenn-Ausgabebereich: +/-0,3 °C
Ansprechzeit:
«  DerTemperatursensor arbeitet in direkter Betriebsart.
- Die maximale Ausregelzeit bei der Temperaturmessung betragt
12 Sekunden
«  Die maximale Ausregelzeit beim Abkiihlen betragt 10 Sekunden

ENTSORGUNG

Benutzte Produkte gemaf den 6rtlichen, regionalen und tiberregionalen
Bestimmungen entsorgen. Zur Gewahrleistung einer sicheren
Entsorgung der Gerate bitte das Protokoll Ihrer Einrichtung befolgen.

LAGERUNG UND TRANSPORT
? | VOR NASSE SCHUTZEN

AN |vonsouueuucmscniirzsu
-

AuBer bei den zustandigen Landesbehdrden am Patientenwohnsitz
sind schwerwiegende Vorkommnisse auch bei DeRoyal Industries Inc.
zumelden.

GARANTIE

DeRoyal garantiert fiir den Zeitraum von hundertzwanzig (120) Tagen

ab dem Tag des Versands durch DeRoyal, dass seine Produkte frei von
Quialitétsmangeln und Herstellungsfehlern sind. DEROYALS SCHRIFTLICHE
GARANTIETRITT AN DIE STELLE JEDER ANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH
DER GARANTIE FURVERKEHRSFAHIGKEIT UND GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR
BESTIMMTE ZWECKE.
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SENSORE DI TEMPERATURA CUTANEA

NON COMPATIBILE CON LA RM

DISPOSITIVI MEDICI

ez

STERILIZZATO AD 0SSIDO DI ETILENE

SISTEMA DI BARRIERA STERILE SINGOLA

NON RIUTILIZZARE

NON RISTERILIZZARE

NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

SOLO SU
PRESCRIZIONE
MEDICA

LE LEGGI FEDERALI DEGLI STATI UNITI D’AMERICA
LIMITANO LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO A
MEDICI, A PERSONALE AUTORIZZATO O A OPERATORI
SANITARI ABILITATI.

INFORMAZIONI IMPORTANTI
Leggere tutte le avvertenze e le istruzioni prima dell'uso.
Applicare correttamente il prodotto & fondamentale per
garantirme il regolare funzionamento e ridurre il rischio di lesioni.

USO PREVISTO
Il Sensore di temperatura cutanea AirLife & destinato al monitoraggio
diroutine della temperatura della superficie cutanea di un paziente.

UTILIZZATORI PREVISTI

Il Sensore di temperatura cutanea AirLife & destinato a essere
utilizzato unicamente da operatori sanitari abilitati o da professionisti
sanitari.

PAZIENTI DESTINATARI
La popolazione di pazienti a cui il dispositivo & destinato € la
popolazione pediatrica e adulta.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il Sensore di temperatura cutanea per adulti consiste di un set di
cavi termosensibili dotato di una copertura adesiva che ne agevola
I'applicazione alla superficie cutanea del paziente. Il sensore di
monitoraggio della temperatura situato allestremita distale del cavo
& applicato al centro del disco in spugna, dotato di un rivestimento
riflettente e di uno strato adesivo per tenere il sensore in posizione.

Il sensore di monitoraggio della temperatura si trova sulla punta
del sensore. Il connettore blu all'estremita prossimale si interfaccia
con cavi amarchio del produttore per il collegamento a un‘unita di

monitoraggio che permette di visualizzare la temperatura. Il sensore di '

monitoraggio della temperatura & disponibile nelle configurazioni di
serie YSI 400 o YSI 700 per il collegamento a un’unita di monitoraggio
compatibile. Letichetta del dispositivo indica se il sensore appartenga
alla configurazione di serie 400 o 700. Consultare il manuale d'uso
del monitor del paziente per verificare la compatibilita. | sensori

sono destinati a interfacciarsi con cavi a marchio del produttore per

il collegamento a monitor compatibili con la serie YSI 400 o 700,
compresi i seguenti monitor del paziente e modelli equivalenti:
marchi Mindray® Passport, Philips® IntelliVue®, Siemens/Drager®
Infinity® e GE® Datex-Ohmeda®.

HUIDTEMPERATUURSENSOR
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GEBRUIK

NIET VEILIG VOOR MR

MEDISCHE HULPMIDDELEN

gl

GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

ENKELVOUDIG STERIEL BARRIERESYSTEEM

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN

NIET HERSTERILISEREN

NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING IS BESCHADIGD

NIET VERVAARDIGD UIT NATUURLATEX

VOLGENS FEDERALE WETGEVING IN DE VS MAG DIT PRODUCT
UITSLUITEND WORDEN VERKOCHT OF GEBRUIKT DOOR OF
OP AANWIJZING VAN EEN ARTS OF EEN GEDIPLOMEERDE
GEZONDHEIDSWERKER.

BELANGRUKE INFORMATIE

I:]IJ Lees véér gebruik alle waarschuwingen en instructies door. Voor
een goede werking van het product en om de kans op letsel te

verkleinen, is het essentieel dat het product op de juiste manier wordt

aangebracht.

BEOOGD GEBRUIK

Lees voér gebruik alle waarschuwingen en instructies door. Voor
een goede werking van het product en om de kans op letsel te
verkleinen, is het essentieel dat het product op de juiste manier
wordt aangebracht.

BEOOGD GEBRUIK

De AirLife huidtemperatuursensor wordt gebruikt voor de
routinecontrole van de huidoppervlaktetemperatuur van een
patiént.

BEOOGDE GEBRUIKERS
De AirLife -huidtemperatuursensor is alleen bedoeld voor gebruik
door een erkende arts of getrainde zorgprofessionals.

PATIENTENDOELGROEP(EN)
De beoogde patiéntenpopulatie bestaat uit pediatrische patiénten
en volwassenen.

PRODUCTBESCHRLVING

De huidtemperatuursensor voor volwassenen bestaat uit een
draadset voor het meten van de temperatuur met een sensor met
kleefkapje waarmee de sensor gemakkelijker op de huid van de
patiént kan worden aangebracht. De temperatuursensor aan het
distale uviteinde van de draad is bevestigd aan het midden van de
schijfvormige schuimpad, die een reflecterende achterkant heeft
en een kleeflaag om de sensor op zijn plaats te houden.

De temperatuursensor bevindt zich aan het uiteinde van

de sensor. De blauwe connector aan het proximale uiteinde

sluit aan op kabels van de fabrikant waarmee de sensor voor
weergave van de temperatuur op een bewakingseenheid kan
worden aangesloten. De temperatuursensor is verkrijgbaar in
configuraties voor de YSI 400- en YSI 700-serie voor aansluiting
op een compatibele bewakingseenheid. Op het label van het
instrument is aangegeven of de sensor een configuratie van de
400- of 700-serie is. Raadpleeg de gebruikershandleiding voor de
patiéntmonitor om de compatibiliteit te bevestigen. Het ontwerp
van de sensoren is zodanig dat deze aansluiten op kabels van

de fabrikant waarmee de sensor op compatibele monitors van

CILT SICAKLIK SENSORU

MR GUVENSIZLiGi

TIBBI CiHAZ

ETILEN OKSIT iLE STERILIZE EDILMiSTiR

TEK STERIL BARIVER SISTEMI

TEKRAR KULLANMAYIN

TEKRAR STERILIZE ETMEYiN

AMBALAJ HASAR GORMUSSE KULLANMAYIN

DOGAL KAUGUK LATEKS iCERMEZ

A.B.D. FEDERAL KANUNLARINA GORE BU CIHAZ
SADECE B OR (VEYA UYGUN SEKILDE LISANSLI
UVGUI.AYI(I) TARAFINDAN VEYA EMRIYLE SATILABILIR.

ONEMLI BILGILER

[:E] Litfen kullanmadan 6nce tiim uyarilari ve talimatlari
dikkatlice okuyun. Dogru uygulama riiniin dogru

calismasi ve yaralanma riskini azaltma agisindan énemlidir.

KULLANIM AMACI

Latfen kullanmadan énce tiim uyarilar ve talimatlan dikkatlice
okuyun. Dogru uygulama triintin dogru calismasi ve yaralanma
riskini azaltma acisindan 6nemlidir.

KULLANIM AMACI
AirLife Cilt Sicaklik Sensord, hastanin cilt ytizeyi sicakliginin rutin
izlenmesi icin kullanihir.

HEDEFLENEN KULLANICILAR

AirLife Cilt Sicaklik Sensord, yalnizca lisansl pratisyen hekimler
veya egitimli saglik uzmanlari tarafindan kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

HASTA HEDEF GRUPLARI
Hedeflenen hasta populasyonu pediatrik ve yetiskin hastalardir.

URUN ACIKLAMASI

Yetiskin Cilt Sicaklik Sensori, hastanin cilt yiizeyine uygulamayi
kolaylastiran yapiskan bir sensor kapagi ile bir sicaklik algilama
teli setinden olusur. Telin distal ucunda bulunan sicaklik izieme
sensori, sensorii yerinde tutmak icin yansitici bir destek ve
yapiskan bir katmana sahip disk bicimli kopUk pedin ortasina
yapistinlmistir.

Sicaklik izleme sensord, sensoriin ucunda bulunur. Proksimal
ugtaki mavi konektor, sicakigi goriintiilemek tizere bir izleme
Unitesi ile baglanti icin Uretici markali kablolarla araytiz olusturur.
Sicaklik izleme sensord, uyumlu bir izieme Unitesine baglant

icin YSI 400 veya YSI 700 serisi konfiglrasyonlarinda mevcuttur.
Sensoriin 400 ya da 700 serisi bir konfigtirasyon oldugu cihazin
etiketinde belirtilmistir. Uyumluluktan emin olmak icin hasta
monitort kullanim kilavuzuna bakin. Sensérler, asagidaki hasta
monitdrleri ve esdeger modeller dahil YSI 400 veya 700 serisi

uyumlu monitdrlerle baglanti icin Uretici ali kablolarla ara
olusturacak sekilde tasarlanmistir: erépﬁﬁa(ﬂlﬂa IE) ﬁ'er%y

Before us

of AirLife,

INDICAZIONI

Il Sensore di temperatura cutanea AirLife & indicato per il
monitoraggio della temperatura della superficie cutanea del paziente.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

REAZIONI AVVERSE

Sebbene siano rare, le seguenti reazioni avverse sono state associate
all'uso del sensore di temperatura cutanea, durante o subito dopo
I'utilizzo:

« ustioni elettriche,

- irritazione cutanea.

+ infiammazione, o

« reazione allergica ai materiali.

AAVVERTENZE

Il Sensore di temperatura cutanea deve essere usato
esclusivamente sulla cute sana di pazienti adulti.

« NON applicare la copertura adesiva di questo sensore su
una superficie cutanea lesionata da abrasione, lacerazione,
incisione, ustione, irritazione, sfregamento o inflammazione.
NON usare questo sensore cutaneo su pazienti neonatali.

« NON utilizzare il sensore senza copertura. L'uso senza copertura
puo dare luogo a letture imprecise e potrebbe causare lesioni
al paziente.

« Controllare con attenzione che la confezione e il

@ dispositivo non presentino danni o difetti. NON utilizzare se

la confezione e aperta o il dispositivo & danneggiato.

PRECAUZIONI
Il dispositivo e destinato ad essere utilizzato da parte di un
operatore sanitario abilitato.

« Accertarsi che il cavo e il connettore non si bagnino e utilizzare
tecniche appropriate durante le procedure elettrochirurgiche
per ridurre la corrente che causa interferenze da radiofrequenze
e il rischio di ustioni al paziente.

+ Enecessario collegare in modo appropriato un elettrodo di

massa dispersivo per elettrochirurgia adeguato vicino al sito

chirurgico attivo.

Fare attenzione a NON intrecciare i cavi, specialmente quelli del

monitor, con i cavi del dispositivo elettrochirurgico.

Il funzionamento del monitor della temperatura del paziente

puo essere temporaneamente alterato durante le attivazioni

elettrochirurgiche. Controllare eventuali valori di temperatura
anomali.

Se e impossibile leggere la temperatura corretta, controllare

tutti i collegamenti. Se il problema persiste, eliminare il sensore

€ usarne uno NUOVo.

NON utilizzare un dispositivo scaduto.

Interrompere I'uso in caso di reazione cutanea avversa.

Il sensore cutaneo é indicato per I'uso con cavi di interfaccia

e coperture di sensori a marchio del produttore. L'uso con un

cavo non compatibile pud compromettere le prestazioni.

®SI(UREZZA IN RM NON VALUTATA
La sicurezza del sensore di temperatura cutanea in RM non é stata
valutata; pertanto, il sensore & considerato non compatibile con la RM.

INDICAZIONI PER L'USO
1. Preparare la cute per il sensore adesivo rimuovendo eventuali
peli e tracce di grasso corporeo.

de serie YSI 400 of 700, evenals op de volgende patiéntmonitors
en vergelijkbare modellen kan worden aangesloten: Mindray®
Passport, Philips® IntelliVue®, Siemens/Drager® Infinity® en GE®
Datex-Ohmeda® merken.

INDICATIES

De AirLife -huidtemperatuursensor is geindiceerd om de
oppervlaktetemperatuur van de huid van de patiént te
controleren.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

BIJWERKINGEN

Hoewel bijwerkingen zeldzaam zijn, zijn de volgende bijwerkingen
in verband gebracht met huidtemperatuursensoren tijdens of
direct na hun gebruik:

« elektrische brandwonden,

« huidirritatie,

« ontsteking, of

« allergische reactie op materialen.

AWAARS(HUWINGEN
De huidtemperatuursensor mag alleen gebruikt worden op
gezonde volwassen huid.

+ Breng de zelfklevende hoes op deze sensor NIET aan op
een huidoppervlak dat is beschadigd door schuurwonden,
scheurwonden, snijwonden, brandwonden, irritatie,
schaafwonden of ontstekingen.

+ Gebruik deze huidsensor NIET op neonatale patiénten.

+ Gebruik de sensor NIET zonder het sensorkapje. Gebruik zonder
sondekapje kan tot onnauwkeurige meetwaarden leiden en
kan in potentie letsel bij de patiént veroorzaken.

« Controleer de verpakking en het hulpmiddel zorgvuldig
op beschadiging of defecten. NIET gebruiken als de
verpakking of het apparaat beschadigd is.

AANDA(HTSPUNTEN
Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door een bevoegde
arts.

+ Zorg ervoor dat de kabel en connector niet nat worden
en dat de juiste technieken worden gebruikt tijdens
elektrochirurgische procedures om radiofrequentie-
interferentie, stroom en mogelijke brandwonden bij de patiént
te beperken.

Een passende elektrochirurgische dispersieve
aardingselektrode moet op de juiste wijze in de buurt van de
actieve chirurgische plaats aangesloten worden.

+ Verstrengel de kabels, met name de monitorkabels, NOOIT met
de kabels van de elektrochirurgische eenheid.

De werking van de patiénttemperatuurmonitor kan tijdelijk
beinvloed worden tijdens elektrochirurgische activeringen.
Controleer ongebruikelijke temperatuuruitlezingen.

+ Als de temperatuur niet goed afgelezen kan worden, controleer
dan alle aansluitingen. Als het probleem aanhoudt, gooi dan
het oude exemplaar weg en gebruik een nieuwe sensor.
GEBRUIKNOOIT een apparaat waarvan de houdbaarheid is
verstreken
Stop het gebruik in geval van een huidreactie.

De huidsensor is bedoeld voor gebruik met een interfacekabels
en sondekapje van het merk de fabrikant. Gebruik met een
incompatibele kabel kan de prestaties nadelig beinvioeden.

VEILIGHEID BIJ MRI NIET BEOORDEELD
De veiligheid van de temperatuursensor voor volwassenen is niet
beoordeeld in MRI, zodat de sonde als onveilig voor MR moet

IntelliVue®, Siemens/Drager® Infinity® ve GE® Datex-Ohmeda®
markalari.

ENDIKASYONLAR
AirLife Cilt Sicaklik Sensord, hastanin cilt ylzeyi sicakhigini izlemek
icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

ADVERS REAKSIYONLAR

Advers reaksiyonlar nadir olmakla birlikte asagidakiler, kullanim
sirasinda veya kullanimdan hemen sonra cilt sicaklik sensoriintin
kullanimuyla iligkilendirilmistir:

« elektrik yaniklari,

- cilttahrisi,

« iltihaplanma,

« malzemelere alerjik reaksiyon.

AUYARILAR

Cilt Sicakhigi Sensorii yalnizca saglikl yetiskinlerin cildinde
kullaniimaldir.

+ Busensor Uizerindeki yapiskan kapagi, asinma, yirtilma,
insizyon, yanma, tahris, stirtinme veya iltihaplanma nedeniyle
zarar gormds cilt ylzeyine UYGULAMAYIN.

+ Bucilt sensériinii neonatal hastalarda KULLANMAYIN.

+  Sensodrd, sensdr kapagi olmadan kullanmayin. Sensér kapagi
olmadan KULLANIM yanlis Slclimlere ve potansiyel olarak

astanin yaralanmasina neden olabilir.

« Ambalajda ve cihazda hasar veya kusur bulunup
bulunmadigini dikkatlice kontrol edin. Ambalaj agiimigsa
veya cihaz hasar gérmiisse KULLANMAYIN.

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR
Cihazin lisansli pratisyen hekimler tarafindan kullaniimasi
amaclanmustir.

« Kablo ve konektoriin islanmamasina, elektrocerrahi
proseddirleri sirasinda radyofrekans enterferans akimi ve
hastanin yanmasi olasiligina karsi dnlemek icin uygun
tekniklerin kullaniimasina dikkat edin.

Yeterli bir elektrocerrahi dispersif toprak elektrotu, aktif cerrahi
bolgeye yakin ve uygun sekilde bagh olmalidir.

Monitor kablolari bagta olmak tizere kablolarla elektrocerrahi
{nitesinin kablolarini birbirine dolastirmayin.

« Elektrocerrahi aktivasyonlari sirasinda hasta sicakhig
monitoriiniin calismasi gegici olarak etkilenebilir. Olagandisi
sicaklik 6lctimleri kontrol edilmelidir.

«+  Sicaklik dogru olarak okunmuyorsa, tim baglantilan kontrol
edin. Sorun devam ediyorsa, atin ve yeni bir sensor kullanin.
Kullanim siiresi dolan bir cihazi KULLANMAYIN.

Advers doku reaksiyonu durumunda kullanimi birakin.

Cilt senséri, Uretici markali arayiiz kablolari ve prob kapagi
ile kullanim icin tasarlanmistir. Uyumsuz bir kabloyla kullanim
performansi etkileyebilir.

®MRI’DA GUVENLIGI DEGERLENDIRILMEMISTIR
Yetiskin Cilt Sensoriintiin MRI'da glvenligi degerlendirilmemistir;
bu nedenle sensér, MR Aglsmdan Guvensiz olarak kabul edilir.

2. Prima dell'uso, verificare la compatibilita del sensore, del cavo
di interfaccia e del monitor del paziente.

3. Estrarre il Sensore di temperatura cutanea dalla confezione.

4. Staccare il rivestimento protettivo e applicare il sensore con la
copertura alla cute del paziente.

5. Collegare il sensore di temperatura al cavo di interfaccia
riutilizzabile appropriato fornito da AirLife. Collegare il cavo
al monitor della temperatura. Fissare il cavo di interfaccia
utilizzando la clip per il telo.

6. Attenersi alle istruzioni per 'uso dello strumento di
monitoraggio della temperatura del paziente.

7. Una volta terminato il monitoraggio della temperatura, staccare
delicatamente la copertura adesiva dalla cute del paziente.

8. Quando non & piti necessario monitorare la temperatura,
scollegare il sensore (dal connettore) e smaltirlo. Per scollegare
il sensore, afferrare saldamente entrambi i connettori e tirare.
NON tirare afferrando il cavo o il filo. Leggere tutte le avvertenze
e le istruzioni prima dell'uso. Applicare correttamente
il prodotto & fondamentale per garantirne il regolare
funzionamento e ridurre il rischio di lesioni.

SPECIFICHE DI ESERCIZIO
«  Temperatura di esercizio: da 25 °C a 45 °C
« Intervallo di misurazione nominale: da 35 °Ca 42 °C
« Intervallo esteso di misurazione nominale: da 25 °Ca 35 °Ceda
42°Ca45°C
- IIsito corporeo di riferimento & la temperatura della superficie
cutanea.
« II'sito di misurazione ¢ la cute integra.
« Precisione nell'intervallo di misurazione nominale: +/- 0,2 °C
« Precisione nellintervallo esteso di misurazione nominale: +/-
03°C
. Rlsposta nel tempo:
Il sensore di temperatura ha una modalita di
funzionamento diretta.
« Iltempo transitorio di riscaldamento massimo & 12
secondi
« Iltempo transitorio di raffreddamento massimo € 10
secondi

SMALTIMENTO

Smaltire i dispositivi usati in conformita alle leggi e ai regolamenti
locali, nazionali e federali. Per lo smaltimento in sicurezza dei
dispositivi, rispettare il protocollo della propria struttura.

CONSERVAZIONE E TRASPORTO
‘? | TENERE ASCIUTTO

j/.{T TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE

Oltre che all'autorita competente del paese di residenza del
paziente, gli incidenti gravi devono essere segnalati anche a
DeRoyal Industries, Inc.

GARANZIA

| prodotti DeRoyal sono garantiti per centoventi (120) giorni dalla
data di spedizione dallo stabilimento DeRoyal per quanto riguarda
qualita e lavorazione del prodotto. LE GARANZIE SCRITTE DI DEROYAL
SOSTITUISCONO QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA, IVI COMPRESE LE GARANZIE
DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UN USO SPECIFICO.

worden beschouwd.

GEBRUIKSAANWIJZING
1. Bereid de huid voor op het kleefkapje door lichaamsolién en
haren te verwijderen.

2. Controleer de compatibiliteit van de sensor, aansluitkabel en

patiéntmonitor voordat u deze gebruikt.

. Verwijder de huidtemperatuursensor uit zijn verpakking.

. Trek de beschermstrook los en breng de sensor met het

sensorkapje aan op de huid van de patiént.

5. Sluit de temperatuursensor aan op de juiste herbruikbare kabel
van AirLife. Sluit de kabel aan op de temperatuurmonitor. Zet
de interface vast met behulp van de doekklem.

6. Volg de gebruiksaanwijzingen van het instrument voor
temperatuurbewaking van de patiént.

7. Verwijder, wanneer de temperatuurcontrole is voltooid,
voorzichtig het kleefkapje van de huid van de patiént.

8. Zodra temperatuurbewaking niet langer nodig is, koppelt u
de sensor los (bij de connector) en gooit u de sensor weg. Om
de sonde los te maken, dient u beide connectoren stevig vast
te pakken en te trekken.Trek NIET aan de kabel of draad. Lees
vOOr gebruik alle waarschuwingen en instructies door. Voor
een goede werking van het product en om de kans op letsel te
verkleinen, is het essentieel dat het product op de juiste manier
wordt aangebracht.

W

GEBRUIKSSPECIFICATIES
« Bedrijfstemperatuur: 25° C tot 45° C
« Nominaal uitgangsbereik: 35° C tot 42° C
« Nominaal verlengd uitgangsbereik: 25° C tot 35° Cen 42° Ctot 45°C
Het betreffende lichaamsdeel is de temperatuur van het
huidoppervlak.
De meetplaats is intacte huid.
Nauwkeurigheid in nominaal uitgangsbereik: +/- 0,2° C
Nauwkeurigheid in nominaal verlengd uitgangsbereik: +/- 0,3°C
Responstijd:
« De temperatuursensor heeft een directe gebruiksmodus.
« De maximale vertragingstijd voor opwarming is 12
seconden.
« De maximale vertragingstijd voor afkoeling is 10
seconden.

AFVOER

Gooi gebruikte hulpmiddelen weg overeenkomstig de lokale,
nationale en federale wetten en verordeningen. Hanteer het
protocol van uw instelling voor het veilig weggooien van
hulpmiddelen.

OMSTANDIGHEDEN VOOR OPSLAGEN TRANSPORT
f | DROOG BEWAREN

N
AN | HOUD DIT PRODUCT VERWLIDERD VAN DIRECT ZONLICHT
L]

Ernstige incidenten moeten worden gemeld aan de bevoegde
instantie in het land waarin de patiént woonachtig is en aan
DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Voor DeRoyal producten geldt een garantieperiode, voor

wat betreft de productkwaliteit en het vakmanschap, van
honderdentwintig (120) dagen vanaf de verzenddatum. DE
SCHRIFTELLJKE GARANTIES VAN DEROYAL WORDEN GEGEVEN IN PLAATS VAN
ALLE IMPLICIETE GARANTIES, MET INBEGRIP VAN GARANTIES INZAKE DE
VERKOOPBAARHEID OF DE GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.

1. Vicut yagi ve tuyleri temizleyerek cildi yapiskan ped
icin hazirlayin.

2. Kullanmadan 6nce sensor, araytiz kablosu ve hasta
monitdriiniin uyumlulugunu dogrulayin.

3. Cilt Sicaklik Sensoriinii ambalajindan cikarin.

4. Agma astarini soyun ve sensoru sensor kapagi ile hastanin
cildine uygulayin.

5. Sicaklik sensériini Uretici markali uygun tekrar kullanilabilir
kabloya baglayin. Kabloyu sicaklik monitdriine baglayin. Arayiiz
kablosunu 6rtu klipsi kullanarak sabitleyin.

6. Hasta sicakligi izleme aletinin kullanim yonergelerini izleyin.

7. Sicakhgin izlenmesi tamamlandiginda, yapiskan kapadi
hastanin cildinden dikkatlice ¢ikarin.

8. Sicaklikizleme artik gerekli olmadiginda, sensérii
(konektdrden) ayirin ve senséri atin. Ayirmak icin her iki
konektori sikica tutun ve cekin.Kablo veya telden cekmeyin.
Litfen KULLANMADAN 6nce tiim uyarilari ve talimatlar dikkatlice
okuyun. Dogru uygulama triiniin dogru calismasi ve yaralanma
riskini azaltma agisindan 6nemlidir.

CALISMA OZELLIKLERI
«  Calisma Sicakhigri: 25° Cila 45° C
« Nominal Cikis Araligi: 35° Cila 42° C
+ Nominal Genisletilmis Cikis Araligi: 25° Cila 35° Cve 42° Cila
45°C
Referans viicut bolgesi deri ylizeyi sicakhgidir.
Olgtim bolgeleri saglam deri bolgeleridir.
Nominal Cikis Araliginda Dogruluk: +/- 0,2° C
Nominal Genisletilmis Cikis Araliginda Dogruluk: +/- 0,3° C
Yanitlama suresi:
«  Sicaklik sensoriinde dogrudan ¢alisma modu bulunur.
«  Maksimum isitmaya gegis siiresi 12 saniyedir
« Maksimum sogutmaya gegis suresi 10 saniyedir

BERTARAF

Kullanilmis tim cihazlari yerel, eyalet ve federal yasa ve
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin. Cihazlarin gtivenli bir
sekilde bertaraf edilmesi igin tesisinizin protokoltinii izleyin.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI
T | KURU TUTUNUZ

/:/.\ili\ | GUNES ISIGINA MARUZ BIRAKMAYINIZ
Ciddi olaylar, hastanin ikamet ettigi Ulkedeki yetkili makama ek
olarak DeRoyal Industries, Inc’ye bildirilmelidir.

GARANTI

DeRoyal tirtinleri Griin kalitesi ve iscilik acisindan DeRoyal'den
sevkiyat tarihinden itibaren yiiz yirmi (120) glin garantilidir.
DEROVAL'IN YAZILI GARANTILERI SATILABILIRLIK VEYA BELIRLi BiR AMACA
UYGUNLUK GARANTILERI DAHIL OLMAK UZERE HERHANGI BIR ZIMNi
GARANTININ YERINE VERILIR.

* Printed copies are uncontrolled unless otherwise identified *

%%5‘38355&5‘% consult Teamcenter for the latest revision.
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SENSOR DE TEMPERATURA DA PELE

PERIGOSO PARA USO COM RM

DISPOSITIVOS MEDICOS

F®

ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO

o

SISTEMA DE BARREIRA ESTERIL INDIVIDUAL

NAO REUTILIZAR

NAO ESTERILIZAR NOVAMENTE

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL

SOMENTE A LEGISLACAO FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A VENDA OU
PARA RX UTILIZACAO DESTE DISPOSITIVO PARA OU MEDIANTE A
PRESCRICAO DE UM MEDICO OU PROFISSIONAL DE SAUDE
AUTORIZADO.
INFORMA(()ES IMPORTANTES

EIE Leia todos os avisos e instrugdes antes de usar. A aplicacdo
correta é essencial para o funcionamento adequado do
produto e para reduzir o risco de lesao.

FINALIDADE DEUSO

O Sensor de Temperatura da Pele AirLife se destina ao uso no
monitoramento de rotina da temperatura da superficie da pele de um
paciente.

USUARIOS PREVISTOS
O Sensor de Temperatura da Pele AirLife destina-se a ser utilizado
apenas por técnicos autorizados ou profissionais de satide treinados.

GRUPO(S)-ALVO DE PACIENTES
O produto destina-se a uma populagéo de pacientes pediétrica e
adulta.

DESCRICA0 DO PRODUTO

O Sensor de Temperatura da Pele para Adultos consiste em um
conjunto de fios para detecgao de temperatura com uma capa

de sensor adesiva que facilita a aplicagao na superficie da pele do
paciente. O sensor de monitoramento de temperatura localizado na
extremidade distal do fio € afixado ao centro da almofada de espuma
em forma de disco, que tem um refletor de suporte e uma camada
adesiva para segurar o sensor no lugar.

O sensor de monitoramento de temperatura estd situado na ponta

do sensor. O conector azul na extremidade proximal faz interface com
0s cabos da marca do fabricante para conexao a uma unidade de
monitoramento para exibir a temperatura. O sensor de monitoramento
de temperatura esta disponivel em configuragoes de série YSI 400 ou
YSI 700 para conexdo a uma unidade de monitoramento compativel.
O rétulo do dispositivo mostra se o sensor tem a configuragao de série
400 ou 700. Consulte o manual do usuério do monitor do paciente
para certificar-se da compatibilidade. Os sensores foram projetados
para fazer interface com cabos da marca do fabricante para conexao
com monitores compativeis da série YSI 400 ou 700, incluindo os
seguintes monitores de paciente e modelos equivalentes: Marcas
Mindray® Passport, Philips® IntelliVue®, Siemens/Drager® Infinity® e GE®
Datex-Ohmeda®.

HUDTEMPERATURSENSOR

MR-OSAKER

F®

MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

e

STERILISERAD MED ETYLENOXID

ENKELT STERILT BARRIARSYSTEM

FAR INTE ATERANVANDAS

FAR INTE OMSTERILISERAS

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR SKADAD

INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX

%@@@@Q

ENDAST ENLIGT LAKARES ELLER LEGITIMERAD
VARDPERSONALS FORESKRIFT.

VIKTIG INFORMATION

[:E] Lés noggrant igenom alla varningar och anvisningar fore
anvandning. Korrekt anvandning kravs for att produkten

ska fungera pa ratt satt och for att minska risken for skada.

AVSEDD ANVANDNING
AirLife hudtemperatursensor anvands for rutinmassig
6vervakning av yttemperaturen pa patientens hud.

AVSEDDA ANVANDARE
AirLife hudtemperatursensor ar endast avsedd att anvandas av en
legitimerad lakare eller utbildad sjukvardspersonal.

PATIENTMALGRUPP(ER)
Den avsedda patientgruppen ar barn och vuxna.

PRODUKTBESKRIVNING

Hudtemperatursensorn for vuxna bestar av en
temperaturavkdnnande ledningsuppséttning med ett
vidhaftande sensorskydd som underlattar applicering pa
patientens hud. Temperaturévervakningssensorn pa ledningens
distala ande é&r fast vid mitten av den skivformade skumdynan
som har ett reflekterande underlag och ett vidhaftande skikt for
att hélla sensorn pa plats.

Temperaturévervakningssensorn ar placerad pa sensorns spets.
Den bla anslutningen vid de proximala @ndgranssnitten med
tillverkarens egna kablar for anslutning till en 6vervakningsenhet
for att visa temperatur. Temperaturévervakningssensorn

ar tillganglig i YSI 400- eller 700-seriernas konfigurationer

for anslutning till en kompatibel Gvervakningsenhet.

Sensorns konfiguration i 400- eller 700-serien anges pa
produktmérkningen. Se anvandarhandboken till patientmonitorn
for att sakerstalla kompatibilitet. Sensorerna &r utformade for

att anvandas tillsammans med tillverkarens egna kablar for
anslutning till YSI 400- eller 700-seriernas kompatibla monitorer,
bl.a. foljande patientmonitorer och motsvarande modeller:
Varumaérkena Mindray® Passport, Philips® IntelliVue®, Siemens/
Drager® Infinity® och GE® Datex-Ohmeda®.

INDIKATIONER
AirLife hudtemperatursensor ar indikerad for att Gvervaka
yttemperaturen pa patientens hud.

AIZOHTHPAZ OEPMOKPAXZIAL AEPMATOX

EMIZQANEE [AMR

NA MHN ENANAXPHEZIMOMOIEITAI

ANOZTEIPOMENOX ME OZEIAIO0 TOY AIOYAENIOY

EINFACHES STERILBARRIERESYSTEM

NA MHN EMANAXPHEIMOMOIEITAI

LEN ENANANOXTEIPONETAI

BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN

AEN NEPIEXEI OYZIKO AATE=

MONOME | HOMOZMONAIAKH NOMOGEEIA TN H.N.A. NIEPIOPIZEI
syntarn | THNTOAHEH HTH XPHEH AYTHE THE EYEKEYHE ANO H
KATOMIN ENTOAHE IATPOY H EPATIEYTH ME KATAAHAH
IATPOY ADEIOAOTHEH.
THMANTIKEZ MAHPO®OPIEX

A0BAoTe ONG TIG TPOEIBOTTOINTELG KA TIG OSNYiEG TPV OO T
xenon. H owotr pappoyn eivat kaBoplotikr yia v opbry
\EToUPYia TOU TIPGIOVTOG KAl YIO VO TIEPIOPIOTEL O KIVOUVOG TPAUOTOHOU.

MPOBAEMOMENHXPHIH
O aioBnmripag Beppokpaciog Sépparog AirLife mpoopiletaryia mv

TIOPAKOAOUBNON PoUTivag TG BEPHOKPAGIOG TNV EMPAVEI TOU
Séppartog aoBeviv.

MPOBAEMOMENOIXPHETEX

O aiodnripag Beppokpaaiag Séppiatog AirLife mpoopiletatyta xrion
OVO arnd TIOTOTIOINHEVOUC 1 EKTTAISEUEVOUG ETTOYYEMIOTTIEG LYEIDG,

OMAAA(EZ) AZOENQN-XTOXOX
O mipoPAenopevog MANBUOAG givat TAISIOTPIKO KAt EVINKEG A0DEVEC,

TEPIFPAOHTOY POIONTOX

O aiodnripag Beppokpaciog SépHATog o EVANKES ammoTeNeital and

£€vol oUppa eMaioBnong BepOKPACIOG e AUTOKONINTO eMiBepia Tou
SIEUKOANOVEL TNV EQOPHIOYT) TOU AloBNTHPa 0TV EMPAVELD TOU SEPATOG
Tou aoBevouc, O ailoBnmpag mapakoAoUBNoNG TG Beppokpaciog mou
[BpiokeTal oTo Arw GKPO TOU CUPLIATOG EVALTIPOCOPTNEVOS OTO KEVTPO
TOU aPPWEOUG EMBEUATOG OE OX Al SIOKOU, TO OTTOI0 PEPEL AVOKAACTIKT|
ETMTEVOUOT KAl AUTOKONNT ETTIOTPWON YIC VA CUYKPOTELTOI O aloBnTrpag
ot Béon Tou.

O alodnmipag mapakoAovBNong e Beppokpaciag Bpioketat

TNV AKPN ToL AloBNTPAL T IMAE GUVOETIKG OTO £YYUG AKPO Eival
OUMBOTE pe KANWBIA APKOG TOU KATOOKEUOOTH Yot SIoUVSEOT e
Hovdda mapakohouBnong yia v TipofBolr g Beppokpaciac. O
awbnmpag mapaxkolouBnong g Beppokpaciag eival Slabéatpog otig
Slapopewoel; oeipwv YS 40017 YSI 700 yio ouvSeon pe oupBom povada
TIapaKoAoUBNoNG. Ev o aioBnmipag éxel SIapdpewon e oepdg 400
1700 npooélopl’(sral o-mvsmor']pavor] TOUTIPOIOVTOG, AVOTPEETE OTO
EYXEPISIO XPr|ONG TOU CUCTHATOG napaKo}\oancncrou aoBevolgyla
va enoAnBevoeTe T Guuﬁmorma OraioBnrpeg eival oxedilaopévor yia
Slaouvdeon pe KoAwSIa PapKag Tou KATAOKEUOOT OTEVaL ouvdéovTal
e oUpBaTA pOvVITop TG OeLRAC YSI 400 1) 700, oupmepapBavopevuv
TwV aKOAOUBWV pOVITop aoBevoug KatlooSUvapia IovTENa: MdpKeg
Mindray® Passport, Philips® IntelliVue®, Siemens/Drager® Infinity® kot GE®
Datex-Ohmeda®.

INDICAGOES
O Sensor de Temperatura da Pele AirLife é indicado para monitorar a
temperatura da superficie da pele de um paciente.

CONTRAINDICACOES
Nenhum conhecido.

REAGOES ADVERSAS

Embora reagdes adversas sejam raras, as seguintes tém sido associadas
com o uso do sensor de temperatura da pele durante a utilizagdo ou
imediatamente apds a sua utilizagdo:

+ queimaduras elétricas,

+ iritacdo da pele,

+ inflamacao, ou

+  reacao alérgicaa materiais.

AAVISOS

O Sensor de Temperatura da Pele s6 deve ser usado na pele
saudavel de adultos.

+  NAO aplique a cobertura adesiva neste sensor a uma superficie de
pele que foi danificada por abrasao, laceragéo, incisao, queimadura,
irritacao, atrito ou inflamacéo.

. NAO use este sensor de pele em pacientes neonatais.

« NAO use o sensor sem a respetiva tampa. O uso sem a tampa do
sensor pode causar leituras imprecisas e potencialmente causar
ferimentos no paciente.

+  Inspecione cuidadosamente a embalagem e o dispositivo

@ quanto a danos ou defeitos. NAO USE se a embalagem estiver

aberta ou o dispositivo estiver danificado.

CUIDADOS
O produto foi concebido para ser utilizado por profissionais de
satide autorizados.

Tome cuidado para garantir que o cabo e o conector ndo se
molhem e que técnicas apropriadas sejam usadas durante os
procedimentos eletrocirdrgicos para reduzir a interferéncia de
radiofrequéncia e possiveis queimaduras no paciente.

+  Umeletrodo de aterramento dispersivo eletrociriirgico adequado
préximo ao local cirdrgico ativo deve ser conectado corretamente.

« NAO entrelace os cabos, especialmente os do monitor, com os cabos

da unidade eletrocirtrgica.

A operacéo do monitor de temperatura do paciente pode ser

temporariamente afetada durante as ativagoes eletrocirdrgicas.

Leituras de temperatura incomuns devem ser verificadas.

Sea temperatura nao for lida corretamente, verifique todas as

conexdes. Se o problema persistir, descarte e use um novo sensor.
« NAOuseum dISpOSItIVO vencido.

No caso de uma reagéo cutanea adversa, interrompa o uso.

O sensor de pele destina-se a ser usado com cabos de interface e

capa de sensor da marca do fabricante. A utilizagdo com um cabo

incompativel pode afetar o desempenho.

® ASEGURANGA EM RM NAO FOI AVALIADA
A seguranca do sensor de pele para adultos em RM néo foi avaliada,
assim, o sensor nao é considerado seguro para uso com RM.

INSTRUCOES DE USO

1. Prepare a pele para o apoiador adesivo removendo os éleos e pelos

do corpo.
2. Verifique a compatibilidade do sensor, do cabo de interface e do
monitor do paciente antes de utilizar.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.

BIVERKNINGAR

Biverkningar &r sallsynta men foljande har forknippats med
anvandning av hudtemperatursensorn under eller direkt efter
anvandning:

« elektriska brannskador

« <hudirritation

+ inflammation, eller

« allergisk reaktion pa material.

&VARNINGAR

Hudtemperatursensorn far bara anvéndas pa vuxna personers
hud.

+ Det vidhaftande skyddet pa denna sensor far INTE appliceras
pa hud med skavsar, skdrsar, snitt, brannskada, irritation, rivsar
eller inflammation.

+ Anvand INTE denna hudsensor pa nyfédda patienter.

+ Anvand inte sensorn utan sensorskyddet. Om sensorskyddet
INTE anvénds kan det orsaka felaktiga avldsningar och kan
potentiellt leda till patientskada.

« Inspektera noggrant forpackningen och produkten med

@ avseende pa skador eller defekter. Anvand INTE enheten

om forpackningen ar 6ppen eller produkten ar skadad.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Produkten ar avsedd att anvandas av legitimerad
sjukvardspersonal.
Se till att kabeln och kontakten inte blir bléta och att korrekt
teknik anvands under elektrokirurgiska ingrepp for att minska

radiofrekvensstorningar, strom och potentiella brannskador pa

patienten.

« Enlamplig elektrokirurgisk neutralelektrod néra det aktiva
ingreppsstéllet ska vara korrekt ansluten.

+ Tvinna inte ihop kablarna, sérskilt INTE monitorkablarna, med
den elektrokirurgiska enhetens kablar.

+  Patienttemperaturmonitorns drift kan tillflligt paverkas under

elektrokirurgisk aktivering. Ovanliga temperaturavldsningar
ska kontrolleras.

»  Om temperaturavldsningen inte &r korrekt, kontrollera alla
anslutningar. Om problemet kvarstar, kassera sensorn och
anvéand en ny.

+ Anvand INTE en utgangen produkt.

« Sluta att anvénda produkten vid hudreaktion.

Hudsensorn ar avsedd att anvandas tillverkarens egna -markta
granssnittskablar och probskydd. Anvandning med en
inkompatibel kabel kan paverka prestandan.

®SKKERHET UNDER MRT HAR INTE UTVARDERATS
Hur séker hudsenson foér vuxna ar under MRT har inte utvérderats,
och darfor anses sensorn vara MR-osaker.

BRUKSANVISNING

1. Forbered huden for den vidhaftande dynan genom att
avldagsna kroppsolja och har.

2. Verifiera sensorns, granssnittskabelns och patientmonitorns
kompatibilitet fore anvandningen.

. Ta ut hudtemperatursensorn fran dess forpackning.

. Taav skyddsfilmen och applicera sensorn med sensorskyddet
pa patientens hud.

5. Anslut temperatursensorn till implig teranvandbar
granssnittskabel fran AirLife. Anslut kabeln till

ENAEIZEIE
O aiodnmpag Beppokpaciog Sépparog AirLife evdeikvutaryiamy

TIPAKOAOUBNON NG BEPHOKPATIOG 0NV EMPAVEIR TOL SEPHOTOG
000eVuN.

B w

ANTENAEIZEZ
Kapiayvwotr.
ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIX

AvKalol cxvsmeupr]rsc VTISPACEIG EVOI OTIAVIEG, Ol OKONOUBEG € éxouv
cuoxsnm’sl pem xpncn alcem'npuyv Beppiokpaciog Séppatog Katd

XPion 1 AUESWG HETA T XErOM;:

+ NAEKTPIKA EyKAUUATT,

+ gpebiopogTou Sepparog

© Qheypovi

+  OMepyKn avtidpaon ota UNKA.

AHPOEIN)I’IOIHZEIZ
(e} moeqmpac OeppoKPaoIag SEPUATOC TIPETTEL VO XPNOIOTTOLETOL
HOVO OE LYIEG SEPHA EVNNIKWV.

« MHN gpappdlete To aUTOKONNTO EMiBEpa aUToL Tou AloBNTpa o8
SppaTpaupaTiopEvo Moyw ekSopdc PrENG ToprG eyKaupaTog,
£peBiopiol, EKTPIBAG A PAeyHoVNG
MHN acpappé(sre QUTOV TOV aloemr']pa Séppotogoe VEOWVAL.

+ MHypnoipomoiefte Tov awobnmpa XWpigTo eniBepa. H xprion tou
aoBnmpa xwpis To eMiBepia prmopei va Swoet e0paNUEVe eVSEIEEIG e
erakohoubn Suvikr) BAGRN Tou aoBevoug

HPO(I)YAA_EIZ
ToTipaidv IPOOPICETaN Yio XPrioN AT TIOTOTIOINUEVO EMayYEAuOTiaL
vyeiac
BeBauwbeite dm Sev undpye kivouvog val Bpaxei To KahwdIo Kat To
OUVBETIKS, KOl OTLXPNOOTIOIOUVTON OL EVOESEIYEVES TEXVIKEG KT T
Sie€aywyr) NNEKTPOXEIPOUPYIKWV eePBATEWY, WOTE vaTieplopifovTat
olTapepBOAG PaSIoOUXVOTITWV KAl O KVOUVOG EYKAUATOG TOU
aoBevouc.

+ Kovtd oo evepyo Xeipoupyiko medio Ba mpérel va UVSEETaL OwOTA
KOTANANAO NAEKTPOXEPOUPYIKO NAEKTPOSIO SI0OTTIOPAC YeiwonG.
MHN prepdevete Ta KaAwdIa, IBiaiTepa Tl KOAWSIO TG OUCKEUNG
TIOPAKOAOUBNONG e Tal KAAWSIO TG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG HOVASAG,
KABe popd iou evepyoToleftal ) NAEKTPOXEIPOUPYIKY) CUOKEUN),
ropei TopodikA val emnpedleTal N AEToUpYia TNG CUCKEUNG
TIapPaKoAoUBNoNG ¢ Beppokpaciag Tou aoBevous OtaouviBioteg
evdei€eic Beppiokpaciag Ba mpémel va ENéyxovTo
Av Sev unéipyel owot Kataypaepr| T Beppokpaciog ENEETe Oheq
TIGOUVOETEIG. AV TO TIPOBANUA TTAPAHEVEL, ATOPPIYPTE TO TIPGIOV KAt
XPNOOTTOINOTE Kavoupylo aloBnmipa.

+  MH xpnoomolite To IPoidV UETA TV nuepopnvia AENG.

+  YEMEPITILON AVEMOBUUINTNG SEPUATIKTC VTIGPaoNG, SIOKOYTE T
xeron.

+  Oaednmpag Sépparog mpoopiletat yiaxpnon pe KahwSia
6lacuvésonc Kat Ka)\upua QVIXVEUTH MAPKaG TOU KaaoKeuaot. H
XPrion Hepn oupBaTd KAADSIO EVEEXETAI VOl ETTNPEAOEI TIG EMBOTEIG
TOUTTPOIOVTOG,

1) ehartwpiara. NAMH xpnotporoleital av n ouokeuaoia givat
QVOIKT ) TO TTPOIOV £Xel UTTOOTE (UL

®AENB(EIAEIOMH10EIHAZOMHAZEHEHBANKJNMAFNHHWZYNWNIZMOYW)

Aev éxel a&lohoynBei n aopAhela Tou aloBnTripa BepoKPaGIaG SEPHATOG
evnhikwv og TepIBENov MR, emopiévug 0 aioBnripag Bewpeitat un
QOPANG IOt LAYVITTIKI TopOYpapiaL

EmBewpr|oTe MPOCEKTIKA TN CUOKEUAGTIOL KO TO TIPOIOV YIat {NIEG

. Remova o Sensor de Temperatura da Pele da sua embalagem.

. Remova o revestimento de liberacdo e aplique o sensor coma

cobertura do sensor na pele do paciente.

5. Conecte o sensor de temperatura ao cabo de interface reutilizavel
adequado da AirLife. Conecte o cabo ao monitor de temperatura.
Fixe o cabo de interface usando o prendedor.

6. Sigaas instrucdes de uso do instrumento monitor de temperatura
do paciente.

7. Quando o monitoramento de temperatura for concluido, remova
cuidadosamente a cobertura adesiva da pele do paciente.

8. Quando o monitoramento de temperatura ndo for mais necessario,

desconecte o sensor (no conector) e descarte-o. Para desconectar,

segure ambos os conectores firmemente e puxe. NAO puxe o cabo
ou o fio. Leia todos os avisos e instrugdes antes de usar. A aplicagdo

correta é essencial para o funcionamento adequado do produto e

para reduzir o risco de lesao.

W

ESPECIFICAGOES DE FUNCIONAMENTO
+  Temperatura de funcionamento:de 25°Ca45°C
+ Faixa nominal de resultados: de 35 °Ca 42 °C
+ Faixa nominal estendida de resultados: de 25°Ca35°Cede42°Ca
45°C
+  Olocal de referéncia no corpo é a temperatura corporal interna.
+ O(s) local(is) de medicéo sdo a pele intacta.
+  Precisdo na faixa nominal de resultados: +/- 0,2 °C
«  Precisdo nafaixa nominal estendida de resultados: +/- 0,3 °C
+  Tempoderesposta:
+  Osensor de temperatura possui um modo de funcionamento
direto.
+  Otempo maximo transitério de aquecimento é de 12
segundos
+  Otempo maximo transitdrio de resfriamento é de 10
segundos

DESCARTE

Elimine qualquer dispositivo utilizado de acordo com as leis e
regulamentacoes locais, estaduais e federais. Para o descarte seguro de
dispositivos, siga o protocolo de sua instalacao.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

T | MANTER SECO

| MANTER LONGE DA LUZ SOLAR

Além da autoridade competente no pais de residéncia do paciente,
incidentes graves também devem ser comunicados a DeRoyal
Industries, Inc.

GARANTIA

Os produtos DeRoyal possuem garantia por cento e vinte (120) dias

a partir da data de expedicao pela mesma, em relacéo a qualidade

do produto e a méao de obra. ASGARANTIAS POR ESCRITO DA DEROYAL sho
FORNECI DAS EM SUBSTITUICAO DE QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS, INCLUINDO
GARANTIAS DECOMERCIALIZACAO OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO PROPOSITO.

temperaturmonitorn. Sakra granssnittskabeln med den
kirurgiska kldamman.

6. Folj patienttemperaturmonitorns bruksanvisning.

7. Nar du ar klar med temperaturdvervakningen tar du forsiktigt
bort det vidhaftande skyddet fran patientens hud.

8. Nar temperaturévervakningen inte ldngre behovs ska du
koppla bort sensorn (vid kopplingen) och kassera sensorn. Ta
tag i bada kopplingarna och dra for att koppla loss.Dra INTE
i kabeln eller ledningen. Las noggrant igenom alla varningar
och anvisningar fore anvandning. Korrekt anvandning kravs for
att produkten ska fungera pa ratt satt och for att minska risken
for skada.

DRIFTSSPECIFIKATIONER

+ Drifttemperatur: 25° Ctill 45° C

+  Nominellt uttemperatursomrade: 35 °C till 42 °C

+  Nominellt utdkat uttemperatursomrade: 25 °C till 35 °C och 42
°Ctill45°C

+ Referensstllet pa kroppen &r yttemperaturen pa patientens
hud.

+ Matstallet/-stallena ar intakt hud.

+ Noggrannhet i nominellt uttemperatursomrade: +/- 0,2 °C
Noggrannhet i nominellt utokat uttemperatursomrade: +/- 0,3
°C

+ Responstid:
+ Temperatursensorn har ett direkt driftléage.
« Den maximala uppvarmningstransienttiden &r 12
sekunder
+ Den maximala avkylningstransienttiden &r 10 sekunder

KASSERING

Kassera anvanda produkter enligt lokala och nationella lagar och
bestammelser. Folj din inrattnings protokoll for saker kassering av
produkter.

FORVARINGS- OCH TRANSPORTVILLKOR

7* | FORVARAS TORRT

j)_i'i\ | SKYDDAS FRAN SOLLIUS

Forutom till den behdriga myndigheten i det land dér patienten
bor maste allvarliga incidenter rapporteras till DeRoyal Industries,
Inc.

GARANTI

DeRoyals produkter har en garanti pa hundratjugo (120)

dagar frén leveransdatum fran DeRoyal som galler produktens
kvalitet och utférande. DEROYALS SKRIFTLIGA GARANTIER GES ISTALLET
FOR UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE
SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE.

OAHTEZXPHZHX

1. MPOETOAOTE TO SEPIA VIO TO AUTOKONANTO EMTOEHN APAIPWVTOC T
NITOPOTNTO KA TIG TPIXES

2. EnonBevote ™ oupBotdmra tou aiobnmipa, Tou Kadwdiou
S100UVSEDNG KAl TOL POVITOP aoBeVOUG TTpIV orfd T XProM.

3. AgaipéoTe Tov aioBnTrpa BeppoKpaciog Séppatog ano
OUOKEUOIa TOU.

4. =eKON\OTE TO ATTOKOMOUHEVO PUNNO ETTEVEUONG KO EPOPUOOTE TOV
awbnmpa padi pe emibepa oto Séppia Tou aobevolc,

5. ZuvdéoTe Tov aioBnTpa BepOKPACIOG OTO KATEMNAO
emavaypnoororioio Kahwdio dlaouvdeong g AirLife. Zuvdéote
0 KAAWSI0 O CUOKEUN TIapakoAoUBNoNG G Beppokpacios.
STEPEWOTE TO KANWSI0 SIACUVEEDNG LE TO KA Tou 0Boviou.

6. AKONOUBHOTE TIC OSNYIES XPrIONG TNG CUCKEUNG TTOPaKOAOUBNONG
Beppokpaoiag Tou aobevoug

7. ‘Otav oAoKkANpwBE( N TapaKoAoUBNon g BepOKPATIOG apaPECTe
TIPOCEKTIKA TO AUTOKONANTO EMMBEIA aTd TO SépIa TOU aoBevous.

8. 'Otav Sev amarteitat méov apaxkohouBnon g Beppokpaciag
QAIMOOLVSECTE TOV AloBNTrPA (OO TO CUVEETIKG) KOl AMOPPIYTE TOV
awBnmipa. o mv anoouvSEeoT), MAOTE yepA Ko Ta U0 GUVOETIKA
kautpaBri€re. MHN tpa3dTe armd 1o KaAWwSIo 1 To cUppa. AlBdoTe
O\ TIGTIPOEISOTTOINTELG KOl TIG 0SNYiEG TPV artd T Xprion. H owo
£pappoyn ival kaBoPIoTIKY Y TNV 0pBH AEToupyia ToU TIPGIOVTOG
KOl Y10 VA TTEPIOPIOTE O KiVOUVOG TPQUHATIOOU.

MPOAIATPAGEX AEITOYPITAX

+  Oeppokpacia Aertoupyiag: 25°C éwg 45°C

OvopOoTIKO £UpOg e§680U: 35°C €wg42°C

AIEUPUPEVO OVOPOTIKO £UPOGEEOS0U: 25°C €wg 35°C kai42°C éwg45°C
H B¢0on avagopdg owpamog ivat n Beppokpacia oy em@pdveia Tou

paog,
+ H(oy Bzon(ewQ) pérpnong(petprioew) elvarto avémogo Séppa.
+ AKpiBeto 010 ovopaoTIKOG EUPOG E6650U: +/-0,2°C
+ AxpiBeta oo Sieupupévo ovopaoTikd elpog eEodou: +/-03°C
+ Xpovocandkpiong
+ O aednmpag Beppokpaciag éxel APESO TPATIO AeToupyiag.
« 0 ps'vlcToc petafomkdg xpovog Béppavongeivar 12
SeutepOhera
+ O péy1oToq HETOROTIKOG XpOVOG amobéppavong eivat 10
SeutepdierTal

ATOPPIYH

ATIOPPIYPTE Ta XPNOILOTIOINKEVA TIPOIOVTOl CUHPWVA LIE TOUG
TOTMKOUG, TIONTEIOKOUG KOl OLOOTIOVSIOKOUG KAVOVIOHOUG, [ia v
opa andppIPn TwV TIPOIOVTWY, AKOANOUBHOTE TO TIPWTOKOMNO TOU
VOOOKOUEIOKOU I6PUHOTOG.

LYNOHKEZ AMOOHKEYZHX KAl METAOOPAL

? | NA AIATHPEITAI ZTEINO

e

ZAN

| NA AIATHPEITAI MAKPIA ANO THN HAIAKH AKTINOBOAIA

EKT6¢ amé mv appdSia apyr Tou KPAToug oo omoio Stoével 0 aoBevrig Tal
oofapanepiotankd mpémel va avopépovtat oty DeRoyal Industries, Inc.
EMMYHZH:

Tampoidvta g DeRoyal eival eyyunpéva we Tmpog Ty oldTTa Kal v
TEXVIKT) TOUG OpTIGTNTA Y10 EKOTOV €iKOOL (120) NUEPEG amd TV NEPOPNVia
anooTtoNiG Toug artd v DeRoyal. O FPAMTEE EITYHEEIX THE DEROYAL
ANTIKAGIZTOYN KAGE EMMEXH EITYHEH, NEPINAMBANOMENHE KAOE ETTYHEHE
EMMOPEYZIMOTHTAX H KATAAAHAOTHTAX A XYTKEKPIMENO KOO,



