MEDICAL INDICATORS

Tempa-DOT" Plus

5502R Single-Use Clinical Thermometer

Product Description: (English)

Medical Indicators Tempa-DOT Plus Single-Use Clinical
Thermometers are provided with plastic sheaths for rectal use.
The thermometers provide an accurate, reliable, and safe method
for routine clinical temperature monitoring in the rectum. This
single-use instrument measures body temperature in the Celsius
range of 35.5°C to 40.4°C. Each dot changes color from beige to
avivid blue at a temperature 0.1°C higher than the preceding dot.
Device conforms to ASTM Standard E 825-98 (reapproved 2009).
Limited range.

Caution:
Any object inserted into the rectum could cause perforation. Do
not use force. Ensure use of plastic sheath with ach thermometer.

Precautions:

When exposed to temperatures >35°C dots will turn blue. If this
occurs place in freezer for at least two hours per box or 16 hours
per case. Let stand at room temperature for one day. Dots may
appear slightly off-color, but this does not affect the accuracy of
the thermometers.

Do Not Reuse.

Reuse may result in compromising product integrity, lead to
device failure, or may create risk of wound contamination, patient
infection or cross infection which may lead to injury, illness or
death of the patient.

Instructions for Rectal Use:

1. Inspect sheath. Do not use if malformed or damaged.

Insert thermometer completely into sheath, dot-end first and with
dots visible through smooth side of sheath.

Lubricate and insert thermometer with sheath into rectum until the
dots and numbers are completely covered.

After 3 minutes, remove
thermometer

and discard sheath. Wait
approximately 10 seconds. Some
blue dots may disappear as device
“locks in” for accuracy.

. Read the last blue dot; ignore any
skipped dot (see diagram).
Record temperature and (A}
discard thermometer.

To avoid improper readings be sure to place in rectum
correctly, leave in place for 3 minutes, and read the last blue
dot after device “locks in”. Retake temperature with new
device if left in rectum longer than 5 minutes.

Storage and Shelf Life:

Do not expose to temperatures >35°C. Store in a cool area <30°C.
Thermometers have a two-year shelf life. Do not use after
expiration date on package.

ASTM temperature offset (designed difference in predictive
thermometer readings and water bath test temperatures):

0.2°C - 0.4°C.
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Explanation of Symbols:

/ﬂ[ "« Store below given temperature
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MEDICAL INDICATORS
Tempa-DOT" Plus

Thermomeétre clinique a usage unique 5502R

Description du produit : (Frangais)

Les thermomeétres cliniques a usage unique Medical Indicators
Tempa-DOT Plus sont fournis avec des gaines plastiques a
usage rectal. Ces thermometres constituent une méthode
précise, fiable et stire de mesure réguliere de la température
clinique rectale. Cet instrument a usage unique mesure la
température corporelle dans la plage de 35,5° a 40,4°C. Chaque
point passe du beige au bleu vif & une température supérieure
de 0,1°C par rapport au point précédent. Dispositif conforme a
la norme ASTM E 825-98 (renouvelé en 2009). Plage limitée.

Attention :

Tout objet introduit dans le rectum peut provoquer une
perforation. Ne pas forcer. Veiller a utiliser une gaine plastique
avec chaque thermometre.

Précaution d’emploi :

Lors d’une exposition a des températures > 35°C, les points
virent au bleu. Dans ce cas, placez les thermométres au
congélateur pendant au moins 16 heures pour une boite.
Laissez reposer a température ambiante pendant un jour. La
couleur des points peut sembler Iégérement altérée, mais cela
n'affecte pas la précision des thermometres.

Ne pas réutiliser

La réutilisation peut compromettre I'intégrité du produit,
causer un défaut de fonctionnement ou créer un risque de
contamination de la plaie, une infection du patient ou une
infection croisée, pouvant conduire a une Iésion, une maladie
ou le déces du patient.

Mode d’emploi rectal :

1. Inspecter la gaine. Ne pas utiliser en cas de déformation ou

de détérioration.

Introduire complétement le thermometre dans la gaine,
I'extrémité comportant les points d’abord, ceux-ci étant visibles
du coté lisse de la gaine.

Lubrifier et introduire le thermomeétre avec la gaine dans

le rectum jusqu’a ce que les points et les nombres soient
complétement couverts.

Au bout de 3 minutes, retirer le thermometre et éliminer la
gaine. Attendre environ 10 secondes.
Certains points risquent de
disparaitre lorsque le dispositif se
stabilise au terme de la mesure.
Lisez la valeur correspondant au
dernier point bleu ; ne tenez pas
compte de tout point intermédiaire
qui n'aurait pas viré (voir schéma).  |@) ~ 38.8°C
Noter la température et éliminer le
thermomeétre.

Pour éviter les mesures incorrectes, veiller a le placer
correctement dans le rectum, le laisser en place 3 minutes,
puis lire le dernier point bleu aprés «stabilisation» du
dispositif. Réitérer la mesure avec un nouveau thermometre
en cas de séjour dans le rectum supérieur a 5 minutes.
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Stockage et durée de validité :

N’exposez pas les thermométres a des températures > 35°C.
Entreposez-les dans un endroit frais < 30°C.

Les thermométres ont une durée de conservation de deux ans.
Ne les utilisez pas au-dela de la date de péremption figurant sur
le conditionnement.

Ecart des températures ASTM (différence désignée entre les
mesures prévisionnelles du thermomeétre et les températures
des bains d’eau d'essai) : 0,2°C & 0,4°C.

Explication des symboles : c €
/ﬂf *  Stocker en dessous de la 0086
température indiquée
P ‘ Advera Lid

. ; 33 Bridge Street
@ Ne contient pas de latex Hereford HR4 9DQ UK



MEDICAL INDICATORS
Tempa-DOT" Plus

5502R Einmal-Thermometer (Deutsch)

Produktbeschreibung:

Medical Indicators Tempa-DOT Plus Einmal-Thermometer
werden mit einer Plastikhillle fiir die rektale Messung geliefert.
Das Thermometer bietet eine genaue, zuverléssige und sichere
Methode fiir die routineméBige klinische Temperaturiiberwachung
im Rektum. Mit diesem Einmal-Thermometer wird die
Kérpertemperatur im Bereich zwischen 35,5°C bis 40,4°C
gemessen. Jeder Punkt &ndert seine Farbe von beige zu leuchtend
blau, wenn die Temperatur 0,1°C Gber den vorhergehenden Punkt
ansteigt. Dieses Gerét entspricht dem ASTM Standard E 825-98
(wiederholte Zulassung im Jahre 2009). Begrenzter Bereich.

Vorsichtshinweis:

Gegensténde aller Art, die in das Rektum eingefiihrt werden,

kénnen eine Perforation verursachen. Keine Kraft verwenden.
Darauf achten, dass die Plastikhiille mit jedem Thermometer
verwendet wird.

VorsichtsmaBnahmen:

Wenn das Thermometer Temperaturen > 35°C ausgesetzt wird,
werden die Punkte blau. In solch einem Fall sollte Tempa-Dot
mindestens zwei Stunden pro KP oder 16 Stunden pro Umkarton
im Gefrierschrank gelagert werden. Einen Tag bei Raumtemperatur
liegenlassen. Die Farbung der Punkte kann leicht von der
Ursprungsfarbe abweichen, jedoch wird die Genauigkeit des
Thermometers dadurch nicht beeintréchtigt.

Nicht zur Wiederverwendung.

Wiederverwendung kann zu einer Beeintréchtigung der
Produktintegritét und zu einem Ausfall des Gerats filhren oder
Wundkontamination und eine Infektion bzw. Kreuzinfektion des
Patienten hervorrufen, die zur Verletzung, Erkrankung oder zum Tod
des Patienten filhren kann.

Anleitung fiir die Verwendung im Rektum:
1. Hiille tiberpriifen. Bei Beschadigung oder Verformung
nicht verwenden.
. Thermometer mit den Punkten voran komplett so in die
Hiille einfiihren, dass die Punkte auf der glatten Seite der Hillle
sichtbar sind.
. Gleitmittel auftragen, und das Thermometer mit der Plastikhiille
in das Rektum einfiihren, bis die Punkte und Nummern
vollstandig verdeckt sind.
Das Thermometer nach 3 Minuten
vorsichtig herausnehmen, und
die Plastikhiille entsorgen. Ca.
10 Sekunden warten. ‘Einige der
Punkte kdnnen verschwinden,
wéhrend das Thermometer eine
genaue Ablesung einstellt.
Den letzten blauen Punkt ablesen;
eventuell ausgelassene Punkte nicht
beachten (siehe Diagramm).
Die Temperatur notieren und das Thermometer entsorgen.
Um ungenaue Ablesungen zu vermeiden muss sichergestellt werden,
dass das Thermometer korrekt im Rektum platziert wurde, 3 Minuten
dort lassen und anschlieBend den letzte blaue Punkt ablesen, nachdem
das Thermometer sich eingestellt hat. Falls das Thermometer linger
als 5 Minuten im Rektum war, muss die Temperatur emeut mit einem
neuen Thermometer gemessen werden.
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Lagerung und Haltharkeit:

Das Thermometer nicht Temperaturen > 35°C aussetzen. Kiihl

(< 30°C) lagern.

Thermometer sind zwei Jahre haltbar. Nach dem auf der Packung
angegebenen Verfallsdatum nicht verwenden.

ASTM Temperatur-Offset (Unterschied zwischen den angezeigten
Thermometerwerten und den Temperaturen des Test-Wasserbads):
0.2-04°C.

Erklarung der Symbole
/ﬂ/} « Nur unterhalb der angegebenen Temperaturgrenze lagern

@ « Latexfrei



MEDICAL INDICATORS
Tempa-DOT" Plus

Termometro clinico monouso 5502R (ltaliano)

Descrizione del prodotto:

| termometri clinici monouso Medical Indicators Tempa-

DOT Plus sono dotati di guaine di plastica per uso rettale. |
termometri forniscono un metodo accurato, affidabile e sicuro
per il monitoraggio clinico della temperatura di routine nel retto.
Questo strumento monouso misura la temperatura del corpo
compresa fra 35,5 e 40,4 gradi Celsius. Ogni punto cambia
colore, da beige a blu intenso, ad una temperatura di 0,1°C
superiore a quella del punto precedente. Questo dispositivo &
conforme allo standard ASTM E 825-98 (riapprovato nel 2009).
Limited range.

Attenzione:

Un oggetto inserito nel retto potrebbe causare perforazione.
Non usare la forza. Si raccomanda I'uso di una guaina di
plastica con ogni termometro.

Precauzioni:

Quando sono esposti a temperature >35 °C i punti diventano
blu. Qualora cio avvenisse, mettere il termometro nel freezer
almeno per 1 ora per ogni confezione o 16 ore per ogni scatola.
Lasciare a temperatura ambiente per 1 giorno. | punti possono
apparire leggermente sbiaditi, ma cio non compromette
I'accuratezza dei termometri.

Prodotto monouso.

Il riutilizzo potrebbe compromettere I'integrita del prodotto,
provocare la rottura del dispositivo, creare rischio di
contaminazione della ferita, infezione al paziente o infezioni
crociate che potrebbero provocare lesioni, malattie o il decesso
del paziente.

Istruzioni per uso rettale:

1. Ispezionare la guaina. Non usare se deformato o danneggiato.
Inserire il termometro nella guaina completamente, prima la
parte terminale dei punti tenendo i punti ben visibili attraverso la
parte morbida della guaina.
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Lubrificare e inserire il
termometro con la guaina nel
retto finché i punti e i numeri sono
completamente coperti.

Dopo 3 minuti, rimuovere il
termometro e togliere la guaina.
Aspettare circa 10 secondi. Alcuni
punti blu possono scomparire (@ 388C

~

mentre il dispositivo si blocca sulla
ettura accurata.
. Leggere I'ultimo punto blu; ignorare i punti saltati (vedi
diagramma).
Registrare la temperatura e scaricare il termometro.
Per evitare letture scorrette assicurarsi di inserirlo
correttamente nel retto, tenerlo per 3 minuti, e leggere
I'ultimo punto blu dopo che il dispositivo “si blocca”.
Prendere di nuovo la temperatura col nuovo dispositivo se &
stato lasciato nel retto per piu di 5 minuti.

o o

Conservazione e durata:

Non esporre a temperature superiori a 35°C. Conservare in
luogo fresco a meno di 30°C.

| termometri hanno una validita di 2 anni. Non usare dopo la
data di scadenza indicata sulla confezione.

Scarto di temperatura ASTM (differenza prevista tra le letture
del termometro predittive e le temperature testate in un bagno
d'acqua): 0.2°C - 0.4°C.

Descrizione dei simboli:

/ﬂf « Per la conservazione, non superare la
temperatura indicata

@ « Senza lattice



MEDICAL INDICATORS
Tempa-DOT" Plus

Termémetro clinico de un solo uso 5502R

Descripcion del producto: (Espafiol)

Los termémetros clinicos de un solo uso Medical Indicators
Tempa-DOT Plus se suministran con fundas para uso rectal.
Los termémetros proporcionan un método preciso, fiable y
seguro para la monitorizacion clinica rutinaria de la temperatura
rectal. Este instrumento desechable mide la temperatura
corporal en grados centigrados, abarcando el intervalo entre
35,5y 40,4°C. Cada punto cambia de color beige a azul
brillante , en incrementos de 0,1°C respecto al punto adyacente.
Este instrumento cumple el estdndar E 825-98 de la ASTM
(reaprobado en el 2009). Rango limitado.

Precaucion:

Cualquier objeto insertado en el recto puede causar perforacion.
No ejerza presion excesiva. Asegrese de usar la funda de
plastico con cada termémetro.

Precauciones:

Cuando se expone a temperaturas superiores a 35°C, los puntos
se vuelven azules. Si esto sucede, introduzca la caja en el
congelador al menos dos horas por caja, 0 16 horas si se trata de
un embalaje. Déjelo a temperatura ambiente durante un dia. Es
posible que los puntos tengan un color ligeramente diferente del
normal, pero esto no afecta la exactitud de los termometros.

No reutilizar

La reutilizacion puede comprometer la integridad del producto o
provocar un fallo en el dispositivo. Ademds, puede ocasionar un
riesgo de contaminacion de la herida o infeccion cruzada en los
pacientes, lo que puede causarles lesiones o enfermedades o,
incluso, la muerte.

Instrucciones para uso rectal:

1. Inspeccione la funda. No use si estd malformada o dafiada.

2. Introduzca el termémetro totaimente en la funda, con el extremo
punteado primero y los puntos visibles a través del lateral blando
de la funda.

3. Lubrique e inserte el termémetro con la funda en el recto hasta
que los puntos y los nlimeros se
encuentran completamente cubiertos.

4. Al cabo de 3 minutos, retire el

termémetro y deseche la funda.

Espere aproximadamente

10 segundos. Es posible que algunos

puntos se desvanezcan mientras

que el termometro se ajusta para

proporcionar una medicion exacta.

Lea el Gltimo punto azul; no tome en

cuenta ningdn punto omitido (ver diagrama).

Registre la temperatura y deseche el termémetro.

Para evitar lecturas inexactas, asegurese de colocar el

termometro correctamente en el recto, déjelo alli durante 3

minutos y lea el dltimo punto azul después del ajuste final del

instrumento. Vuelva a medir la temperatura con un termémetro

nuevo si se ha dejado en contacto con el recto mas de 5

minutos.

o o

Almacenamiento y caducidad del producto:

No exponer a temperaturas >35°C. Almacenar en un lugar frio
<30°C.

Los termdmetros tienen una caducidad de dos afios. No usar
después de la fecha de caducidad indicada en el envase.
Desviacidn de la medicion de la temperatura segdn la ASTM
(diferencia designada en las temperaturas predictivas del
termémetro y las temperaturas de prueba en bafio de agua):
0,2°C - 0,4°C.

Explicacion de los simbolos:

/ﬂf T Almacenar por debajo de la temperatura sefialada

@ « Sinlatex



MEDICAL INDICATORS
Tempa-DOT" Plus

5502R Disposable klinische thermometer

Lo (Nederlands)
Productomschrijving:
Medical Indicators Tempa-DOT Plus disposable klinische
thermometers worden geleverd met een plastic huls voor
gebruik in het rectum. De thermometer verschaft een
accurate, betrouwbare en veilige methode voor rectale
temperatuurmeting. Dit disposable instrument meet
lichaamstemperaturen die tussen 35,5 °C en 40,4°C liggen. De
kleur van elke stip verandert van beige in felblauw wanneer de
temperatuur 0,1°C hoger ligt dan de vorige stip. Het instrument
voldoet aan ASTM norm E 825-98 (opnieuw goedgekeurd
2009). Beperkt bereik.

Let op:

Elk voorwerp dat in het rectum wordt ingebracht, kan perforatie
veroorzaken. Geen kracht gebruiken. Zorg dat de plastic huls bij
elke thermometer wordt gebruikt.

Voorzorgsmaatregelen:

De stippen worden blauw wanneer zij aan temperaturen

van meer dan 35°C worden blootgesteld. In dat geval moet
u de thermometer(s) in de diepvriezer zetten (ten minste
twee uur per doos of 16 uur per karton). Gedurende een dag
op kamertemperatuur laten staan. De kleur van de stippen
kan enigszins gewijzigd zijn, maar dit doet niets af aan de
nauwkeurigheid van de thermometers.

Voor éénmalig gebruik.

Hergebruik kan de integriteit van het product aantasten, tot
defect van het apparaat leiden of risico creéren op besmetting
van de wond, infectie van de patiént of kruisinfectie, die op hun
beurt kunnen leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Richtlijnen voor rectaal gebruik:

1. Inspecteer de huls. Niet gebruiken als de thermometer vervormd
of beschadigd is.

Steek de thermometer volledig in de huls, het uiteinde met de
stippen eerst, en zodanig dat de stippen zichtbaar zijn door de
gladde kant van de huls.

De thermometer met een glijmiddel insmeren en met de huls

in het rectum inbrengen tot de stippen en nummers helemaal
bedekt zijn.

Na 3 minuten de thermometer
verwijderen en de huls weggooien.
Wacht ongeveer 10 seconden.
Sommige blauwe stippen kunnen
verdwijnen terwijl de thermometer de
temperatuur nauwkeurig bepaalt.
Lees de laatste blauwe stip af;
negeer alle overgeslagen stippen

(zie afbeelding).

Noteer de temperatuur en werp de thermometer weg.

Om onjuiste waarden te vermijden, dient u de thermometer
op de juiste wijze in het rectum te plaatsen, 3 minuten op
zijn plaats te laten en de laatste blauwe stip af te lezen nadat
het instrument de temperatuur heeft bepaald. Neem de
temperatuur nogmaals op met een nieuw instrument als het
langer dan 5 minuten in het rectum is gebleven.
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Opslag en houdbaarheid:
Niet blootstellen aan temperaturen van meer dan 35°C. Op een
koele plaats (< 30°C) bewaren.

De thermometers zijn twee jaar houdbaar. Niet gebruiken na de
op de verpakking vermelde houdbaarheidsdatum.

ASTM temperatuur-offset (ontwerpverschil tussen voorspelde
afleeswaarden van de thermometer en temperaturen bij
waterbadtest): 0,2°C - 0,4°C.

Legende:

/ﬂ[ T Opslaan beneden aangegeven temperatuur

@ * Bevat geen latex



MEDICAL INDICATORS
Tempa-DOT" Plus

5502R engangstermometer for kliniskt bruk

Produktbeskrivning: (Svenska)
Medical Indicators Tempa-DOT Plus engangstermometer for
kliniskt bruk tillhandahalls med plastskydd for anvandning i
rektum. Termometrarna ger en noggrann, palitlig och saker
metod for rutinméssig klinisk temperaturmétning i rektum.
Denna engangstermometer méter kroppstemperaturen i
Celsius, mellan 35,5°C - 40,4°C. Varje prick andrar farg fran
beige till klarblétt, vid en temperatur som ar 0,1°C hagre dn
féregaende pricks temperatur. Produkten uppfyller ASTM
Standard E 825-98 (ater godkand 2009). Begrénsad réckvidd.

lakttag Forsiktighet:

Alla foremal som infors rektalt kan orsaka rektumperforation.
Termometern far inte tvingas in. Var noga med att anvinda ett
plastskydd tillsammans med varje termometer.

Forsiktighetsatgarder:

Prickarna fargas bla nar de utsétts for temperaturer > 35°C.
Varje ask ska forvaras i frys i minst tva timmar, och varje

1ada i minst 16 timmar. Forvara dérefter termometrarna i
rumstemperatur i en dag. Prickarnas farg kan eventuellt verka
nagot férandrad, men detta paverkar inte termometrarnas
métnoggrannhet.

Far ej ateranvandas.

Ateranvéndning kan medfora att produktens egenskaper
foréndras, orsaka produkthaveri eller skapa risk for
sarkontamination, infektion eller korsinfektion som kan leda till
skada, sjukdom eller dodsfall for patienten.

Anvisningar for temperaturmatning i rektum:

. Undersdk skyddet. Det far inte anvandas om det ar missformat
eller skadat.

For in termometern helt i skyddet, med anden med prickarna
forst och med prickarna synliga genom skyddets slata sida.
Infor termometern med plastskydd i &ndtarmen, tills prickar och
siffror inte kan ses. Anvénd eventuellt fet salva eller liknande.

Ta forsiktigt ut termometern efter
3 minuter och kasta plastskyddet.
Vanta ca. 10 sekunder. ‘Nagra bla
prickar kan eventuellt ha forsvunnit
ndr matningen ar Klar.

Las av den sista blda pricken,
eventuella mellanliggande prickar .
som e andrat firg skall ignoreras | @) 38.8°C
(se figuren).
6. Anteckna temperaturen och kasta termometern.

Fir att undvika felaktiga métningar ska man vara noga med
att sdtta in termometern i rektum pa korrekt satt, och lata den
sitta kvar i 3 minuter samt att Iasa av den sista pricken efter
det att métningen @r klar. Ta temperaturen igen med en ny
termometer om termometern har suttit kvar i rektum Iéngre
@n 5 minuter.
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Fdrvaring och hallbarhet:
Far ej utsattas for temperaturer > 35°C. Forvaras svalt, < 30°C.

Termometrarna har en hallbarhet pa tva ar. Far ej anvandas efter
utgangsdatum som anges pa forpackningen.

ASTM-temperaturférskjutning (designad skillnad i férutsedd
termometeravidsning och testtemperaturer i vattenbad):
0,2°C - 0,4°C.

Forklaring av symboler:

/ﬂf "« Forvaras under angiven temperatur

@ o Latexfritt



MEDICAL INDICATORS
Tempa-DOT" Plus

5502R Engangstermometer til klinisk brug

Produktbeskrivelse: (Dansk)
Medical Indicators Tempa-DOT engangstermometre til klinisk brug
leveres med plastovertrak til rektal anvendelse. Termometrene
yder en nejagtig, palidelig og sikker metode til rutinemassig
klinisk maling af rektaltemperatur. Dette engangstermometer maler
legemstemperaturen i Celsius i omradet 35,5° - 40,4°C. Hver prik
andrer farve fra beige til kraftigt bla ved en temperatur, der er
0,1°C hjere end den forudgéende priks temperatur. Instrumentet
overholder ASTM standard E 825-98 (godkendt igen i 2009).
Begranset omfang.

Forsigtig:

Enhver genstand der indfores i rektum, kan forarsage perforation.
Termometret ma ikke forceres. Der skal anvendes et plastovertraek
il hvert termometer.

Forholdsregler:

Prikkerne bliver bla, hvis de udszttes for temperaturer > 35°C.
Hvis dette sker, placeres termometrene i dybfryser i mindst to
timer for hver &ske, og mindst 16 timer for hver kasse. Skal
derefter opbevares ved stuetemperatur i et dogn. Prikkernes
farve kan virke en anelse &ndret i farve, med dette pavirker ikke
termometrenes nojagtighed.

Ma ikke genbruges.

Produktet ma ikke genbruges, da genbrug kan pavirke produktets
uskadthed eller/og funktion og derved medfare en risiko for
sarkontaminering, patientinfektion eller krydsinfektion, som kunne
fore til skade, sygdom eller dedsfald.

Vejledning i maling af rektaltemperatur:

. Efterse plastovertraekket. Det mé ikke anvendes, hvis det er
misformet eller beskadiget.

. Seet termometret helt ind i plastovertraekket med prikomradet
forst. Prikkerne skal kunne ses gennem overtrakkets glatte
side.

. Termometer og plastovertrek smores og indfares i rektum,
indtil prikkerne og numrene ikke lengere kan ses.

. Tag forsigtigt termometret ud efter 3 minutter, og kasser
lastovertraekket. Vent i ca. 10
sekunder. Enkelte bla prikker er
eventuelt forsvundet, nar den
ngjagtige maling er afsluttet.

. Afles den sidste bl prik, og se
bort fra eventuelle prikker, der er
sprunget over (se diagrammet).

6. Afles termometret, og kasser det.

For at undga forkert afl@sning skal

det sikres, at termometret anbringes korrekt i rektum, bliver

siddende i 3 minuter, samt at den sidste bla prik aflzses,

efter malingen er afsluttet. Tag temperaturen igen med et nyt

termometer, hvis det foregaende blev siddende i rektum i mere

end 5 minutter.

S
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Opbevaring og holdbarhed:
Ma ikke udsasttes for temperaturer > 35°C. Opbevares keligt,
<30°C.

Termometre har en lagerholdbarhed pa to ar. Ma ikke anvendes
efter udlobsdatoen pa emballagen.

ASTM temperatur offset (beregnet forskel i praediktive
termometeraflesninger og testtemperaturer i vandbade): 0,2°-
0,4°C.

Forklaring af symboler:

/ﬂf " e Skal opbevares under den viste temperatur

@ « Indeholder ikke latex



MEDICAL INDICATORS
Tempa-DOT" Plus

5502R Klinisk termometer til engangsbruk

Produktbeskrivelse: (Norsk)

Medical Indicators Tempa-DOT Plus Klinisk termometer til
engangsbruk leveres med plastikkhylser til bruk i rektum.
Termometeret gir en ngyaktig, palitelig og sikker metode for
rutinemessig klinisk temperaturovervakning i rektum. Dette
engangs instrumentet maler kroppstemperaturer mellom 35.5°C
il 40.4°C. Hver prikk endrer farge fra beige til klar bla nar
temperaturen stiger 0.1°C over den foregaende prikken. Utstyret
mater kravene til. ASTM Standard E 825-98 (godkjent pa nytt i
2009). Begrenset rekkevidde.

Advarsel:

Enhver gjenstand som blir satt inn i rektum, kan forarsake
perforering. Ikke bruk kraft. Veer sikker pa at du bruker en
plastikkhylse med hvert termometer.

Forholdsregler:

Blir termometrene utsatt for temperaturer over 35°C vil prikkene
skifte til blatt. Hvis dette skjer, plasser dem i fryseren i minst en
time per eske eller 16 timer per kartong. La sta ved romtemperatur
i en dag. Prikkene kan bli noe blekere, men dette pavirker ikke
termometrenes noyaktighet.

Ma ikke brukes om igjen.

Gjenbruk kan fere til nedsatt produktintegritet, svikt pa anordningen
eller skape risiko for sarkontaminasjon, pasientinfeksjon eller
krysskontaminasjon som kan resultere i pasientskade, sykdom
eller dod.

Bruksanvisning for bruk i rektum:

1. Kontroller hylsen. Ma ikke brukes hvis den er misformet eller
skadet.

2. Sett termometeret helt inn i hylsen med prikkenden ferst og med
prikkene synlige gjennom den glatte siden av hylsen.

3. Smar og sett termometeret med hylsen inn i rektum inntil
prikkene og tallene er helt dekket.

4. Etter 3 minutter, fiern termometeret og kast hylsen. Vent i
ca. 10 sekunder. ‘Noen av prikkene vil kanskje forsvinne, nar
termometeret fastslar den noyaktige
malingen.

5. Avles den siste bl prikken; ta ikke
hensyn til prikker som er hoppet over
(se diagram).

6. Noter temperaturen og kast
termometeret.

For & unnga uriktige avlesninger ma

du vere sikker pa at det er plassert

riktig i rektum. La det veere pé plass i 3 minutter og avles den
siste bla prikken etter at utstyret er “last inn”. Ta temperaturen
igjen med et nytt utstyr hvis det blir etterlatt i rektum lengre enn

5 minutter.

Oppbevaring og holdbarhet:

Ikke utsett termometeret for temperaturer over 35°C. Oppbevar pa
et kjolig sted <30°C.

Termometre har en holdbarhet pé to ar. Ma ikke brukes etter
utlopsdatoen pa pakken.

ASTM temperaturforskyvning (beregnet forskjell i
prediksjonstermometeravlesninger og testtemperaturer for
vannbad): 0,2°C-0,4°C.

Forklaring av symboler

Jf T Oppbevar i temperatur ved, eller lavere enn den angitte
temperaratur

@ o Lateksfri



MEDICAL INDICATORS
Tempa-DOT" Plus

5502R Kertakéytt6inen kliininen lampomittari

Tuotteen kuvaus: (Suomenkietinen)

Kertakéyttoisten, kliinisten Medical Indicators Tempa-DOT

Plus - kuumemittarien mukana toimitetaan muoviholkit, joita
kéytetddn limmon mittaamiseen perdsuolesta. Limpdmittari on
tarkka, luotettava ja turvallinen véline rutiininomaiseen Kliiniseen
ruumiinlimmon mittaamiseen perdsuolesta. Kertakayttoinen
|dmpdmittari mittaa ruumiinlamman valilla 35,5°C - 40,4°C.
Piste muuttuu vériltdan vaaleanruskeasta kirkkaansiniseksi,

kun sen l&mpétila on 0,1°C korkeampi kuin edellisen pisteen
[dmpotila. Laite vastaa ASTM-standardin E 825-98 vaatimuksia
(uudelleenhyvéksyntd 2009). Rajoitettu ldmpotila-alue.

Huomioitavaa:

Minka tahansa esineen tyontdminen perdsuoleen saattaa aiheuttaa
perforaation. Ole varovainen. Kéytd aina kuumemittarin kanssa
muoviholkkia.

Varotoimenpiteet:

Kun ilman [ampétila on yli 35 °C, pisteet muuttuvat sinisiksi. Jos
ndin tapahtuu, pida mittarilaatikkoa pakastimessa vahintadn tunnin
ajan tai suurpakkausta 16 tuntia. Anna seistd huoneenldmmossa
yhden pdivan ajan. Pisteiden véri voi olla hieman muuttunut, mutta
tdma ei vaikuta ldmpomittarien tarkkuuteen.

Kertakayttdinen.

Uudelleen kayttdminen voi aiheuttaa tuotteen eheyden
vaarantumisen, johtaa laitevikaan tai aiheuttaa haavan
kontaminoitumisriskin, potilaan infektoitumisen tai
ristikontaminaation, mika voi johtaa potilaan vammautumiseen,
sairastumiseen tai menehtymiseen.

Kayttdohje lampétilan mittaamiseksi perésuolesta:
1. Tarkista holkki. Al kéyta holkkia, jos se on vadntynyt
tai vahingoittunut.
2. Ty6nnd kuumemittari kokonaan holkkiin siten, ettd pistepaé on
edelld ja pisteet ndkyvat holkin pehmeén puolen lapi.
3. Voitele lampdmittari ja aseta se holkin kanssa perdsuoleen niin,
ettd pisteet ja numerot jaévat kokonaan nakymattomiin.
Poista mittari 3 minuutin kuluttua ja
hévité holkki. Odota noin
10 sekuntia. ‘Jotkut asteikon
siniset pisteet voivat kadota laitteen
lukkiutuessa tarkkaan arvoon.
Lopullinen lukema nékyy viimeisesta
sinisesta pisteestd. Jata huomiotta
véliin jédneet pisteet (ks. kuvaa).
6. Kirjaa lampdtila ja havitd
[&mpomittari.
Varmista, ettd asetat mittarin kunnolla perésuoleen, jotta saat
oikeat lukemat. Jéta mittari paikalleen kolmeksi minuutiksi
ja katso viimeinen sininen piste sen jalkeen, kun laite on
”|ukittunut” lopulliseen lukemaan. Mittaa Iampa toistamiseen
uudella kuumemittarilla, jos mittari oli perdsuolessa yli viisi
minuuttia.

E
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Varastointi ja séilyvyys:
Ald altista yli 35°C lampotiloille. Séilyta viiledssa paikassa < 30°C.

Kuumenmittareiden sailytysaika on kaksi vuotta. Al kéyta
pakkauksessa olevan viimeisen kayttokuukauden jélkeen.

ASTM:n mukainen lampdtila-asetus (Iimpomittarin ennakoidun
lukeman ja veteen kastettaessa saadun lukeman vélinen ero):
0,2°C - 0,4°C.

Merkkien selitys:
/ﬂ/ e Séilytys merkityn l&mpétilan alapuolella

@ o Lateksiton



MEDICAL INDICATORS
Tempa-DOT" Plus

Termémetro Clinico de Uso Unico 5502R

Descricao do produto: (Portugués)

0s Termometros Clinicos de Uso Unico Medical Indicators
Tempa-DOT Plus sdo fornecidos com tampas de plastico para uso
rectal. Os termdmetros fornecem um meio preciso, seguro e de
confianga para a avaliacao/monitorizacao de rotina da temperatura
no recto. Este instrumento de uso Gnico avalia a temperatura
corporal numa escala entre os 35,5 e 40,4 graus Centigrados.
Cada ponto muda de cor, de bege para azul forte, quando alcanca
uma temperatura 0,1 grau C acima do ponto anterior. O dispositivo
estd em conformidade com a norma ASTM E 825-98 (novamente
aprovada em 2009). Escala limitada.

Aviso:

Qualquer objecto introduzido no recto poderd causar perforagéo.
Nao carregue com forca/demais. Certifique-se de que utiliza a
tampa/camisa de plastico com cada termometro.

Precaugdes:

A exposicdo a temperaturas superiores a 35 graus C torna s
pontos azuis. Se tal ocorrer, cologue os termémetros no congelador
- durante pelo menos duas horas por caixa ou 16 horas por caixote.
Em seguida, exponha-os a temperatura ambiente por um dia. A cor
dos pontos pode tornar-se levemente diferente, porém a precisdo
dos termdmetros nao serd alterada.

Nao reutilizar.

A reutilizagdo poderé comprometer a integridade do produto, levar
a uma falha do mesmo, criar um risco de contaminagao de feridas,
originar infeccdes no paciente ou infecgdes cruzadas que possam
levar a ferimentos, doengas ou morte do paciente.

Instruccdes para o uso Rectal:

. Inspeccione a tampa/camisa. N&o a utilize se for defeituosa ou
estiver danificada.

Insira o termémetro completamente para dentro da tampa/
camisa, introduzindo primeiro a extremidade dos pontos e
certifique-se de que os mesmos ficam visiveis do lado liso da
tampa/camisa.

Lubrifique-o e insira o termémetro
com a tampa/camisa no recto até

que 0s pontgs e 0s nimeros estejam
completamente cobertos.

. Apds 3 minutos, remova o
termémetro e elimine a tampa/camisa
do mesmo. Espere aproximadamente @ 388C
10 segundos. Alguns pontos azuis
poderdo desaparecer enquanto o
instrumento estd em processo de avaliagéo.

Vleja a temperatura indicada pelo dltimo ponto azul; e ndo dé
importancia a qualquer ponto saltado (veja o diagrama).

Registe a temperatura e elimine o termémetro.

Para evitar leituras erradas, certifigue-se de que o termometro
€ correctamente inserido no recto, que permanece Ia durante

3 minutos, e leia o Gltimo ponto azul apds o processo de
avaliag@o “locks in’ do dispositivo. Se o termdmetro estiver
mais de 5 minutos no recto volte a medir a temperatura com um
dispositivo novo.

[\
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Armazenamento e prazo de validade:

Nao exponha este produto a temperaturas superiores a 35 graus C.
Armazene em lugar fresco, a uma temperatura inferior a 30 graus C.
0Os termémetros tém um prazo de validade de dois anos. Néo utilize
apos a data de validade indicada na embalagem.

Mais valia/offset da temperatura ASTM (uma diferenca visionaria
nas leituras dos termémetros previsiveis e na verificagao da
temperatura da &gua do banho): 0,2°C - 0,4°C.

Explicacdo dos Simbolos: @ « Sem Latex

/ﬂ/ ~ « Armazenar abaixo da temperatura assinalada



MEDICAL INDICATORS
Tempa-DOT" Plus

5502R KA\viko Oeppopetpo Miag Xpriong

(ENAnVIKd)
Meptypagpn mpoidvrog:
Ta Khwikd Oeppopetpa Miag Xpriong Medical Indicators Tempa-DOT
Plus mapéxovTal pe maoTika Bnkdpia yia xprion aTov mpwKTo.
Ta Beppopetpa mapéyouv akpiPn, a&iomatn kat aopahr pédodo
yia ouvridn KAwikr mapakohoUBnon Beppokpaciag oTov mPWKTO.
Auto T0 Gpyavo piag xprong LETpd T BeppoKpasia Tou WaTog
e khipaka Kehaiou amd 35,5°C £wg 40,4°C. KdBe koukkiba aldlel
XpwHa amo pmel o€ éviovo pmhe pie Beppokpaoia 0,1°C upnhdtepn
and Ty mponyoUpevn Koukkida. H auokeur) mnpoi Tic amartioeig Tou
Kavoviapou ASTM E 825-98 (emaveykpifnke to 2009). Meplopiopiévo
€0poc.

Mpoooyn:

OnolodroTe avTikKeipievo el0ayBei oTov MpWKTO EvaEKETal
va mipokahéaet didtpnon. Mnv To ampwyvete. BeBaweite ot
Xpnotpomoleite To MaoTIko Onkdpt pe KaBe BeppdpeTpo.

Npoguhageic:

‘Otav ekrifevtal og Beppokpaaieg >35°C, ot koukkideg Ba yivouv
pmhe. Eav oupei autd, B¢ate To oty katayuén emi SUo TouldyioTtov
WPeg avd kouTi 1} 16 wpeg ava KiBwTio. APrioTe To o€ Beppokpacia
Swpartiou yla pia npépa. Ot koukkide pmopei va gaivovtal Aiyo
QAMoYPWHATIopEVEC, aNAG auTo Sev emnpedlel T akpiBela Twv
Beppopétpwy.

Mnv emavaypnoiponoiite.

H emavaypnaipomoinon evoéyetat va SlakuBeVoel T akepaidTnTa Tou
TIPOioVTOg, va odnyroet atn Suohertoupyia TG GUOKeUNG, f Umopei va
Snpioupynoet kivuvo pohuveng tou Tpadpatog, pohuven atov acBevy
1} Sla0TaUpOUpEVN HONUVON TTOU UMOPET Va 08Ny OEl O€ TPAUHATIOHO,
aoBéveta 1 Bavato Tou aoBevouc.

08nyiec yia Xprion oTov MPWKTO:

1. EmBewprote 1o BnkdpL. Mnv to ypnatpomoleite eqv eivat
TIOPAHOPPWHEVO 1} KATESTPAUHEVO.

2. Eloayete 1o BeppopeTpo miipwg evog Tou Bnkaplov, pe To dkpo
TWV KOUKKIBWV MPWITO Kat M TIG KOUKKIGES va paivovtal kabapd
Siapéaou g Stagavolg meupdg Tou Bnkapio.

3. AmaiveTe Kat €l0dyeTe T0 BEPHOUETPO piE TO Bnkdpt oTOV MPWKTO
UEXPIC OTOU ot KOUKKISEC Kat ot apiBpoi £ouv KaNUPTE TARPWCG.

4. Metd amo 3 Nemrtd, agaipéote 10
BeppopeTpo Kat metare 1o BnkapL.
Nepipévete 10 deutepohema mepirmou.
Mepikég pmhe Koukkideg pmopei va
e€agaviaTouv kaBwg n Guokeun
‘Kh\eiwvel'yia akpiBeta.

5. MaPdote T teheutaia pmhe KOUKKida,
ayvorioTe kaBe mapaheimopevn
KoUKKiSa (eite To Sidypappa).

6. Kumypaqns m GspuOKpuom Kal newETe 0 BeppopETpO.

Ta va amogpuy ! ¢, BePaweite 6TiT0

£xete B£0€1 OWOTG GTOV IPWKTO, TO a(pnvsra EVTOC TOU IPWKTOU

emi 3 hemrtd, ko Stapalete v rs)\autam umhe Koum(l&a agol

‘kheibwozl'n . 2 Gpte T uevéa |

€0V agedei aTOV MPWKTO yia nzpwaoupo am’: 5 \enta.

Ouhagn kat Srapketa {wng:

Mnv To ekBétete oe Beppokpaaieg >35°C. UAAETE To o€ Spooepd
pépog <30°C. Ta Beppopetpa éxouv Sidpketa {whig 800 etwv. Mnv 1o
XPNOIHOTOIE(TE HETA TV NpepopnVia AENG mou avaypagetal ot
ouokevaoia.

AvtiotdByion Beppokpaciag ASTM (kaBopiopévn Slagpopd oe
nipoBAenopeve evdeieig Beppopétpou kat Beppokpaaieg Sokiung
Vvepou pmaviou): 0,20C-0,4°C.

Ene€iynon Twv cuppolwv:

T AnobnkevoTe o€ Beppokpaaia xaunAotepn amo
TNV QVaQEPOLIEVN
* Xwpic Aaté€
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Medical Indicators Tempa-DOT Plus —El{# f 0 Bz FR A8
FICi, BEBRELTT AT AV II—ANFVTE
£Y, COFBIHR. BRTIL—FUICERTILEHD
EBAEENEZ2—ME LT, ERTEEMSHYH
DREBAUEERBLET, ZO—EFERAOEEFTORE
E#ME, 355°C~404°CTY, &RYNE, 0.1°C
ENBEI, £TTERY NCREVTIR—=I 2 SR
BEBLEBLET, AHEF ASTM E% E825-98 (2
EHMLET (2009 FICBRE ) . REFE,

HERLORERE :
EBRICBEATINBRIENDLSBENTE, EBOE
AzBIERCTTREMN B ET, BEIEALBEVT
KEEV, BHBHIELMTTIATIVIO—R%E
ERALTSEEL,

BEN B CEBADERY NOBIBRICEDYE
T, BEANOEBHFKSNEBEE, Ry VARNTED
BEE 2B, T—ATH 16 BESRERNICELNTL
EEW, TRETTH1ALETT., RYMEOTHICE
BETRABZENBYETH. ChIEBIHTORBEIC
BREHEEA.

BRARLEWTEEW,
BIAGRROREZBESBNN G ET, REKE
DEREBBEN, BEOBEPHER, RTICOBAHS
AEIERPBPE, REBROYAIFEU S AHEM
FHUET,

EWALLTOERYE:

1. Y—RAZRRLTLSEEY, BROREXBEN D
PHERFEALAEVTIEE,

2. BEEY—ALLAND AR, WRHORY MDY
5Y—ARICRLZICEAL, RYMNFY—ADESH
BENSREAZDLSICLET,

3. I—AORVEMRHCERE 2R L&, EBAI
RY NEBENREICRBNDETEALET,

4. 3HHICERFTERY B

L, ¥—
AEREELET, H100H
HE5EY, ERBREICES
B<ETOM, Ry bO—H
TENERNIHEABEND
&Y,

5 BBIZELULLEREORY N
ALY, AFYTUERY
NEEBRLET (HZR),

6. BEZILRLLEZ, KEFHERELET,

TEREHRNY ZBTZ LY, ERANOERZRE. 3

SHAEE, TLCREFBERL -#0REORBKY

NOFEEY, ZRRCTEI>TLEEV, 59UEE
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L&Y,

KREBLVCERNRE :
3B5°CEBADBREICBREEVTIEEV, 30°CHUTD
BAFCREL TKEEL,
WRFTOREHRE 2 FHTY, NvTr—JRehi
FEREROBE LRREEALAVTIEE,

ASTM BE(ZfE>EBEA 7Y N (RO TH
RTABECKERRBREBEEOBICREEALE) ¢
0.2°C-0.4°C

Rﬂ:

Jr‘ CRRENTVBEELEVEETREL
TLEEY
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