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GENERAL PURPOSE TEMPERATURE PROBE

MR UNSAFE

F®

MEDICAL DEVICE

STERILIZED WITH ETHYLENE OXIDE

==

SINGLE STERILE BARRIER SYSTEM

DO NOT REUSE

DO NOT RESTERILIZE

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

@O )

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

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 DeRoyal® General Purpose Temperature Probe is to be used for
routine monitoring of core body temperature.

INTENDED USERS

The DeRoyal® General Purpose Temperature Probe is intended to be
used only by a licensed practitioner or trained healthcare
professionals.

PATIENT TARGET GROUP(S)

The DeRoyal® General Purpose Temperature Probe is intended for
pediatric and adults. Patient must be anesthetized if used in the
esophagus.

PRODUCT DESCRIPTION

The General Purpose Temperature Probe consists of a temperature-
sensing wire set that is enclosed within a small-diameter plastic tube
for ease of application. The probe is available in 9 and 12 French sizes
and may be inserted into the nasopharyngeal, esophageal, and rectal
cavities.

The temperature monitoring sensor is located at the tip of the probe
and secured inside the lumen of the tubing. The blue connector at the
proximal end interfaces with DeRoyal-approved cables for connection
to amonitoring 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

robe 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 probes are desiPned to interface with DeRoyal-branded cables for
connection with YS[400 or 700 series compatible monitorS.

INDICATIONS

The DeRoyal® General Purpose Probe is indicated to be used for the
monitoring of core body temperature through the

nasopharynx, esophageal, and rectal cavities.

CONTRAINDICATIONS

The use of the General Purpose probe in the esophagus may be
contraindicated in patients with esophageal diverticulum or stenosis,
in neonates or small infants undergoing neck surgery, and in patients
undergoing a tracheostomy or insertion of an internal jugular catheter.

SONDE DE TEMPERATURE UNIVERSELLE

INCOMPATIBLE IRM
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SYSTEME DE BARRIERE STERILE SIMPLE
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NE PAS UTILISER SI 'EMBALLAGE EST ENDOMMAGE

NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL

LA LOI FEDERALE AMERICAINE EXIGE QUE LE PRESENT

ORDONNANCE | pRODUIT SOIT VENDU OU UTILISE PAR OU SUR
UNIQUEMENT | pRESCRIPTION D’UN MEDECIN OU D'UN PRATICIEN
AGREE.
IMPORTANT

Avant utilisation, lire fensemble 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 . o
La sonde de température universelle DeRoyal® est utilisée pourla
surveillance routiniére de la température interne du corps.

UTILISATEURS PREVUS

La sonde de température universelle DeRoyal® est destinée a une
utilisation uniquement par un praticien agréé ou des professionnels de
santé formés.

GROUPE(S) CIBLE(S) DE PATIENTS

La sonde de température universelle DeRoyal® est destinée aux patients
pédiatriques et adultes. Le patient doit étre sous anesthésie si la sonde est
utilisée dans lcesophage.

DESCRIPTION DU PRODUIT

La sonde de température a usage général se compose d'un jeu defils de
détection de température c*ui se trouve dans un tube en plastique de
petit diamétre pour faciliter 'application. La sonde est disponible dans les
tailles 9 et 12 French et peut étre insérée dans les cavités nasopharyngée,
cesophagienne et rectale.

Le capteur de controle de la température est situé a la pointe de la sonde
etestfixé a lintérieur de la voie de la tubulure. Le connecteur bleu au
niveau de lextrémité proximale sert dinterface pour les cables approuvés
par DeRoyal afin détre raccordé a une unité de controle pour afficher la
température, Le capteur de contrdle de la température est disponible
dans les configurations des séries YSI 400 ou YSI 700 afin détre raccordé a
une unité de contréle compatible. Le type de configuration de la sonde
(série 400 ou 700) est indiqué sur Iétiquetage du dispositif. Consulter le
mode diemploi du moniteur du patient pour garantir la compatibilité.

Les sondes sont congues pour fonctionner en interaction avec les cables
de lamarque DeRoyal afin détre raccordées aux moniteurs compatibles
des séries Y5400 ou 700.

INDICATIONS o .

La sonde universelle DeRoyal® est indiquée pour la surveillance de la
temperlature corporelle via les cavités nasopharyngée, cesophagienne
etrectale.

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation d'une sonde universelle dans loesophage peut étre contre-
indiquée chez les patients présentant une sténose ou un diverticule
cesophagien, chez les nouveau-nés et les jeunes enfants sous chirurgie
cervicale et chezles patients sous trachéotomie ou équipés d'un
cathéter jugulaire interne. Linsertion rectale est contre-indiquée chez les
nouveau-nes et les jeunes enfants en raison des risques de perforation

Rectal placement is contraindicated in neonates and small infants
due to possibility of colon perforation. Nasopharyngeal insertions not
recommended for patients who are taking anticoagulants or when
m?nipulation of mucosa is undesirable.

WARNINGS
« Tracheal or bronchial insertion of the probe may cause airway

obstruction and may be fatal if uncorrected. Correct placement may

be verified with a laryngoscope.

+May cause epistaxis (nosebleed). In the Fregnant patient, children
with large adenoids, and patients with clotting disorders, the
incidence of epistaxis is high.

«  The nasal mucosal temperature can vary based on exact location
(i.e, anterior versus posterior mucosa) and respiratory cycle (i.e,
inspiration versus expiration). The exact location and timing of the
respiratory cycle should be noted and taken into consideration
when using a nasopharyngeal probe.

« This device has not been evaluated for reprocessing or re-
sterilization. Reprocessing and/or re-sterilization may damage the
device, rendering it unusable and/or may lead to device failure.

« Thisisasingle use device. It is not intended for disinfection and/or
subsequent re-use. Re-use could result in microbial contamination
and potential patient injury.

@ +  Inspect packaging for any damage and product for any

damage, contaminate or missing parts prior to use.

ADVERSE REACTIONS

While adverse reactions are rare, the following are potential adverse
reactions associated with the use of temperature probes during
insertion or while the device is in use:

infection/sepsis

allergic reaction to materials

airway obstruction

aspiration pneumonitis

bronchial insertion

electrical burns

epistaxis

mucosal abrasion

esophalgeal perforation/colon perforation

rectal bleeding

stool insertion

tracheal insertion

+ trauma to pharynx

CAUTIONS

«  Ifthe probe is to be used in the esophagus on an anesthetized
patient, intubate the patient with the endotracheal tube before
inserting the probe.

Improper use or positioning of the device can produce inaccurate
temperature readings that could result in patient hyperthermia,
hypothermia, or an inaccurate diagnosis.

Lubricate the probe with a medical grade water-soluble lubricant
before insertion and use accepted medical techniques during
insertion and removal of the probe.

Take care to ensure that the cable and connector do not get

wet and that proper techniques are used during electrosurgical
procedures to reduce radio frequency interference currentand
potential burns to the patient.

An adequate 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 probe has inaccurate, unstable, or no temperature readings,
discard and replace.

« The probeisintended to be used with DeRoyal-approved interface
cables. Use with an incompatible cable may affect performance.

® SAFETY IN MRINOT EVALUATED
The General Purpose Probe’s safet&/ in MRI has not been evaluated,
hence, the probe is considered MR Unsafe.

du colon. Linsertion nasopharyngienne nest pas recommandeée chez les
patients sous traitement anticoagulant ou lorsqu’une manipulation de la
mugueuse nest pas souhaitable:

AAVERTISSEMENTS

« Linsertion trachéale ou bronchiale de la sonde peut provoquer
l'obstruction des voies respiratoires, qui peut étre fatale sans
intervention corrective. Le placement correct peut étre vérifié avec
un laryngoscope.

+  Peut provoquer [épistaxis (saignement nasal). Chez les patientes
enceintes, les enfants présentant des amygdales volumineuses et
les patients présentant des troubles de la coagulation, lincidence
dépistaxis est élevée.

+ Latempérature mucosale nasale peut varier en fonction de
lemplacement exact (c-a-d. muqueuse antérieure plutot que
postérieure) et du cycle respiratoire (c-a-d. inspiration plutot
quiexpiration). Lemplacement exact et la séquence du cycle
respiratoire doivent étre notés et pris en considération lors de
l'utilisation de la sonde nasopharyngée.

«  Leretraitement et la restérilisation de ce dispositif Wont pas
été envisagés. Le retraitement et/ou la restérilisation risquent
dendommager le dispositif, le rendant inutilisable et/ou
défectueux.

« llsagit d'un dispositif a usage unique. Il nest pas destiné a étre
désinfecté et/ou réutilisé. La réutilisation pourrait entrainer une
co?tar?ination microbienne et des blessures potentielles pour le
patient,

« Vérifier que lemballage nest pas endommagé, que le produit

@ nlest pas contaminé ou quil ne manque pas des pieces avant

EFFETS INDESIRABLES

I'utilisation.
Bien que les effets indésirables soient rares, les effets indésirables
potentiels suivants ont été signalés en association avec I'utilisation de
sondes de température, lors de linsertion ou pendant I'utilisation du
dispositif :
« infection/septicémie
réaction allergique aux matériaux
obstruction des voies respiratoires
|pneumonie par aspiration
insertion bronchiale
brdlures électriques
egista]xis
abrasion des muqueuses
perforation de l'oesophage/du cdlon
saignement rectal
insertion dans les selles
insertion trachéale
traumatisme du larynx

PRECAUTIONS

«  Silasonde doit étre utilisée dans l'oesophage d'un patient
anesthésié, intuber le patient avec un tube endotrachéal avant
dinsérerlasonde,
Une mauvaise utilisation ou un mauvais positionnement du

dispositif peut produire des mesures de température imprécises qui

pourraient entrainer une hyperthermie, une hypothermie ou un
diagnostic erroné pour le patient.
Lubrifier la sonde avec un lubrifiant soluble dans I'eau de qualité
médicale avant l'insertion et utiliser les techniques médicales
acceptées pour insérer et retirer la sonde.

+  Veiller a ce que le cable et le connecteur ne soient pas
mouillés et a utiliser des techniques appropriées pendant les
procédures électrochirurgicales, afin de réduire les interférences
radioélectriques et les risques de brllure pour le patient.
Il convient de raccorder correctement a la terre une électrode
électrochirurgicale de référence appropriée, a proximité du site
opératoire concemné.
NEPAS enchevétrer les cables, en particulier ceux du moniteur, avec
les cables du bloc électrochirurgical.
Le fonctionnement du monitedr de température du patient peut
étre temporairement affecté pendant les procédures d'activation

électrochirurgicale. Procéder a des vérifications en cas de valeurs de

températureinhabituelles.

DIRECTIONS FOR USE

1. Remove the probe from its sterile package.

2. Verifytthe compatibility of the probe, interface cable, and patient
monitor.

. Lubricate the grobe tip with a suitable water soluble lubricant.

L Insert the probe and guide it into either the rectum, esophagus, or

nasopharynx cavity.

Connect the temperature probe to the appropriate reusable

temperature cable from DeRoyal. Connect the cable to the patient

monitor. Secure the cable usintg drapeclip.

. Follow the directions for use of the patient temperature monitor

instrument.

Whgn temperature monitoring is completed, carefully remove the

robe.

f used in the esophagus, remove the probe prior to extubation of

the tracheal tube following accepted medical technique.

. Once temperature monitoring is no longer needed, disconnect
the probe (at the connector) and discard the probe. 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°Cto42°C
Rated Extended Output Range: 25° Cto 35°Cand 42°Cto 45°C
The reference body site is the core body temperature.
The measuring site(s) are Esophagus, Rectum, or Nasopharynx.
Accuracy in Rated Output Range: +/-0.2°C
Accuracy in Rated Extended Output Range: +/-0.3°C
Time response:
«  Thetemperature probe has a direct mode of operation.
«  The maximum heating transient time is 1 minute
«  The maximum cooling transient time is 30 seconds

DISPOSAL

Dispose of any used device according tolocal, state, and federal laws
andt regflations. For safe disposal of devices, follow your facility’s
protocol.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
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In addition to the competent authority in the country where the
Fatient resides, serious incidents must be reported to DeRoyal
ndustries, Inc.

WARRANTY

DeRoyal” products are warranted for one hundred twenty (120) days
from the date of shivment from DeRgxal asto ;Earoduct ci_uali and
workmanship. DEROYAL'S WRITTEN WARRANTIES ARE GIVEN IN LIEU OF ANY
IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS
FORAPARTICULAR PURPOSE.

+  Silesvaleurs de la sonde sont inexactes, instables ou absentes, jeter
la sonde et le remplacer.

«+ Lasonde est congue pour étre utilisée avec des cables dinterface
approuvés par DeRoyal. Une utilisation avec un cable non
compatible peut affecter les performances.

® LA SECURITE EN IRM N’A PAS ETE EVALUEE
La sécurité en IRM de la sonde universelle na pas été évaluée, clest
pourquoi la sonde est considérée comme incompatible IRM.

MODE D’EMPLOI
1. Extraire la sonde de son emballage stérile.
2. Vérifier la compatibilité de la sonde, du cable dinterface et du
moniteur du patient avant utilisation.
3. Lubrifier la pointe de la sonde avec un lubrifiant hydrosoluble
approprié.
4. Insérer la sonde et la guider dans le rectum, l'cesophage ou la cavité
nasopharyngée.
5. Brancher [a sonde de température au cable de température
réutilisable DeRoyal approprié. Brancher ensuite le cable sur le
T\oniteur du patient. Fixer le cable au moyen d'une pince de
champ.
Respecter les instructions d'utilisation du moniteur de température
du patient.
Une fois la surveillance de la température terminée, retirer
délicatement la sonde.
En cas d'utilisation dans l'cesophage, extraire la sonde avant le retrait
de la canule trachéale en suivant [a procédure médicale reconnue.
. Une fois que la surveillance de la température nest plus nécessaire,
débrancher la sonde (au niveau du connecteur) et la mettre
au rebut. Pour débrancher la sonde, saisir fermement les deux
connecteurs et tirer. NEPAS tirer directement sur le cable ou lefil.

CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT
Température de fonctionnement : 25 °Ca 45 °C
Plage de sortie nominale:35°Ca42°C R
Plage de sortie nominale étendue: 25°Ca 35°Cet42°Ca45°C
Le site corporel de référence est la température corporelle.
Les sites de mesure sont l'cesophage, le rectum ou e nasopharynx.
Précision dans la plage de sortie nominale : +/-0,2 °C
Précision dans la plage de sortie nominale étendue : +/-0,3 °C
Tempsderéponse: ™

. I(_ja scc)tnde de température a un mode de fonctionnement

irect.
« Le délai transitoire maximal de chauffage est de 1 minute
+ Le délai transitoire maximal de refroidissement est de 30
secondes

ELIMINATION
Eliminer tout dispositif usagé conformément a la [égislation locale et
nationale. Pour une élimination sdire des dispositifs, suivez le protocole de
votre établissement.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DETRANSPORT
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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 uneagarantie qualité et main-d'ceuvre de
centvingt (120) jours a compter de la date diexpédition par DeRoyal. LES
GARANTIES ECRITES DE DEROYAL REMPLACENT TOUTES LES GARANTIES IMPLICITES,
Xﬁ%ﬂgﬁﬂlé&is GARANTIES DEQUALITE MARCHANDE ET DE CONFORMITEAUN USAGE
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SONDA DE TEMPERATURA MULTIUSO

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.
IMPORTANTE
DIJ Lea todas las instrucciones y advertencias antes de usarlo. La

aplicacién correcta es esencial para el funcionamiento adecuado
el producto y para reducir el riesgo de lesiones.

USO PREVISTO ) .
La sonda de temperatura multiuso DeRoyal® se emplea en el monitoreo
rutinario de la temperatura corporal central.

USUARIOS PREVISTOS
La sonda de temperatura multiuso DeRoyal® es para uso exclusivo de
profesionales de la salud autorizados o capacitados.

GRUPOS DE PACIENTES OBJETIVO

La sonda de temperatura multiuso DeRoyal® esta disefiada para
pacientes pediatricos y adultos. El paciente debe estar anestesiado si se
utiliza en el eséfago.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La sonda de temperatura multiuso estd compuesta por un conjunto
de cables sensores de temperatura contenido dentro de un tubo de
pléstico de didmetro pequefio que facilita su aplicacion. La sonda
esta disponible en tamanos de 9y 12 Fr,y puede introducirse en la
nasofaringe, el eséfagoy el recto.

Hay un sensor de control de temperatura situado en la punta de la
sonday asegurado dentro del lumen del tubo. El conector azul en

el extremo proximal se comunica mediante cables aprobados por
DeRoyal con una unidad de control para mostrar la temperatura. El
sensor de monitoreo de la temperatura se encuentra disponible para
las configuraciones con series YSI 400 0 YSI 700, para su conexion con
una unidad de control compatible. Ya sea una sonda de la serie 400
0700, la configuracion estd indicada en la etiqueta del dispositivo.
Consulte el manual de uso del monitor del paciente para confirmar la
compatibilidad.

Las sondas estén disefiadas Fara comunicarse mediante cables DeRoyal
con los monitores compatibles con las series YSI 400 o 700.

INDICACIONES

La sonda multiuso DeRoyal® esta indicada para el monitoreo de la
temperatura corﬁ)oral central a través de la cavidad nasofaringea,
esofégicay rectal.

CONTRAINDICACIONES
El uso de una sonda multiuso puede estar contraindicado en pacientes

con diverticulos o estenosis esofagicas, asi como en recién nacidos o
nifios pequenos sometidos a cirugia del cuello y en pacientes sometidos

UNIVERSAL-TEMPERATURSONDE

NICHT MR-SICHER

MEDIZINPRODUKTE
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STERILISIERT MIT ETHYLENOXID
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EINFACHES STERILBARRIERESYSTEM

NICHT WIEDERVERWENDEN

NICHT ERNEUT STERILISIEREN

BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK

v[:;’l:l}gsuﬁ NACH US-AMERIKANISCHEM RECHT DARF DIESES MEDIZINPRODUKT
DURCH NUR VON EINEM ARZT BZW. EINER ZUGELASSENEN FACHKRAFT ODER

ARZT- BZW. P
prLeGEPERSONAL | AUF ARZTLICHE VERORDNUNG HIN ABGEGEBEN WERDEN.

WICHTIG

Lesen Sie bitte vor dem Gebrauch alle Warnhinweise und
Anweisungen. Eine korrekte Anpassung ist grundlegend fiir die
einwandfreie Funktionsttichtigkeit des Produkts und fiir die
Reduktion der Verletzungsgefahr.

ZWECKBESTIMMUNG
Die Universal-Temperatursonde von DeRoyal® dient zur routinemaBigen
Messung der Korperkerntemperatur.

VORGESEHENE ANWENDER

Die Universal-Temperatursonde von DeRoyal® darf nur von einer
zugelassenen Fachkraft oder geschultem medizinischem Fachpersonal
verwendet werden.

PATIENTENZIELGRUPPE(N)

ie DeRoyal® Universal-Temperatursonde ist fiir Kinder und Eryachsene
bestimmt. Der Patient muss betdubt werden, wenn sie in den Osophagus
eingesetzt wird.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Universal-Temperatursonde besteht aus einem Draht-
Temperaturflihler, der zwecks einfacher Anwendung in einem
Kunststoffschlauch mit kleinem Durchmesser eingelassen ist. Die
Sonde ist in den Charriére-Grofen 9 und 12 erhilflich und kannin

Nasenrachenraum, Speiserdhre oder Rektum eingefiihrt werden.

DerTemperaturiiberwachungssensor ist an der Sondenspitze
angebracht und im Hohlraum des Schlauchs befestigt. Der blaue
Konnektoram Froximalen Ende passt zu allen von DeRoyal zugelassenen
Anschlusskabeln fiir Uberwachungsgeréte zur Temperaturanzeige.
DerTemperaturiiberwachungssensor ist in den Serienkonfigurationen
YS1400 oder YS| 700 erhaltlich fiir den Anschluss an kompatible
Uberwachungseinheiten. Der Etikettierung des Geréts konnen Sie
entnehmen, ob es sich bei der Sonde um éin Modell der Serie 400 oder
700 handelt. Zur Uberpriifung der Kompatibilitét die Gebrauchsanleitung
des Patientenmonitors zu Rate ziehen.

Die Sonden wurden fiir den Anschluss mit Kabeln der Marke
DeRoyal an mit der Serie YSI 400 oder 700 kompatible Patienten-
Uberwachungsgeréte konzipiert:

INDIKATIONEN N

Die DeRoyal® Universal—Temﬁeratursonde wird zur Uberwachung der
Kérperkerntemperatur durch den Nasopharynx, den Osophagus und die
rektalen Hohlrdume verwendet.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung der Universal-Temperatursonde in der Speiserchre ist
kontraindiziert bei Patienten mit Osophagusdivertikeln oder -stenose, bei
Neugeborenen oder Kleinkindern, die chirurgischen Eingriffen am Hals
unterzogen werden, sowie bei Patienten, die einer Tracheotomie oder

DeRoyal uses the symbols and meanings from standards ISO
15523-1. These symbols are placed nextto 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.

MANUFACTURED BY:

DeRoyal Industries, Inc.

200 DeBusk Lane

Powell, TN 37849 USA

888.938.7828 or (001) 865.938.7828
www.deroyal.com
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atraqueotomia o aimplantacion de un catéter yugularinterno, La
colocacion rectal estd contraindicada en los recién nacidos y nifios
r)equeﬁos_ debido al riesgo de perforar el colon. Se recomienda evitar
a colocacion nasofaringea en pacientes con terapia anticoagulante o
cuando sea perjudicial la manipulacién de la mucosa.

AADVERTENUAS

« Lainsercién traqueal o bronquial de la sonda puede obstruir las vias
respiratorias de manera fatal si no se corrige. Es posible comprobar la
implantacién mediante un laringoscopio:

+  Puede provocar epistaxis (hemorra%ia nasal). Las pacientes
embarazadas, los nifos con adenoides hipertroficas y los pacientes
con problemas de coagulacién corren un riesgo mayor de epistaxis.

+ Latemperatura de la mucosa nasal puede variar seguin la ubicaciéon

(por ejlemplo, en la mucosa anterior respecto de la posterior) y

segun la fase respiratoria (por ejemplo, en la inspiracion restpecto
delaespiracion). Por lo tanto, cuando se usa la sonda nasofaringea
es necesario observary considerar la ubicacion exactay la fase
respiratoria.

»  No'se haevaluado la posibilidad de reprocesar o reesterilizar este
dispositivo. Por consiguiente, si el dispositivo se somete a dichos
tratamientos, puede danarse, volverse inutilizable o presentar fallas.

«  Este es un dispositivo de uso Unico. No debe desinfectarse
ni reutilizarse posteriormente. La reutilizacién podria causar
contaminacién microbianay una posible lesion al paciente.

+ Antes del uso, compruebe si el envase presenta dafios y si el
producto esta dafado, contaminado o si faltan piezas.

REACCIONES ADVERSAS

Si bien las reacciones adversas son raras, se han notificado los siguientes
casos asociados a la introduccién o al uso de las sondas de temperatura:
«  infeccidén/sepsis
reaccion alérgica a los materiales
obstruccién de las vias respiratorias
neumonitis por aspiraciéon
insercién bronquial
quemaduras eléctricas
egista]xis
abrasion de lamucosa
ﬁerforaciqn del eséfago o del colon
emorragia rectal
insercion'en las heces
insercion traqueal
traumatismo faringeo

PRECAUCIONES

+  Silasonda debe aplicarse en el eséfago a un paciente anestesiado,
antes de introducir la sonda es necesario efectuar la intubacion
endotraqueal.

+  Elusoola colocacion incorrecta del dispositivo pueden producir
lecturas inexactas de la temperatura que podrian dar lugar a
hipertermia, hipotermia o un diagndstico inexacto.

+ Antesdeaplicar la sonda, lubriquela con un producto hidrosoluble
Ioara uso sanitario y emplee las técnicas médicas aceptadas durante

as c%peraaones de introduccién y extraccion.

+  Verifique que el cable y el conector no se mojen y que se empleen
técnicas apropiadas durante los procedimientos electroquirurgicos
afin de reducir las interferencias de radiofrecuencia y potenciales
g;iemaduras al paciente. .

. necesario conectar correctamente un electrodo electroquirdrgico
de retorno a tierra cerca del campo quirdrgico.

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

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

« Silasonda produce lecturas de temperatura imprecisas, poco
estables o inexistentes, deséchelay reemplacela.

El uso previsto de la sonda es con cables de interfaz aprobados
r DeRoyal. Su uso con un cable incompatible puede afectar el
ncionamiento.

dem Einsetzen eines internen Jugulariskatheters unterzogen werden.
Der rektale Einsatz ist bei Neugeborenen und Kleinkindern aufgrund
maglicher Kolonperforation kontraindiziert. Das Einfiihren in den
Nasenrachenraum ist bei Patienten, die Antikoagulantien einnehmen
oder, wenn eine Reizung der Schleimhaute unerwiinscht ist, nicht zu
empfehlen.

AWARNHINWEISE

+  Versehentliches Einfiihren der Sonde in Luftréhre oder Bronchien
kann zur Verlegung der Atemwege fiihren und todlichen Ausgang
haben, falls keine Eteei neten Gegenmalnahmen getroffen
werden. Die korrekte Platzierungkann mithilfe eines Laryngoskops
kontrolliert werden.

+  Kann Epistaxis (Nasenbluten) verursachen. Bei Schwangeren,
Kindern mit vergroBerten Rachenmandeln und Patienten mit
Gerinnungsdefekten tritt Nasenbluten gehauft auf.

+  DieTemperatur der Nasenschleimhaute kann je nach genauer
Lokalisierung (d.h. vordere gegentiber hinteren Schleimh&duten) und
Atemzyklus?d.h. Einatmen gegentiber Ausatmen) variieren. Genaue
Lokalisierung und Zeitpunkt im Atemvorgang miissen notiert und
beriécksichtigt werden, wenn nasopharyngeale Sonden verwendet
werden.

+  Das Gerat wurde nicht fiir die Wiederaufbereitung oder
Resterilisation beurteilt. Wiederaufbereitung und/oder Resterilisation
kdénnen das Gerét beschadigen, wodurch es unbrauchbar wird bzw.
was zu dessen Versagen fiihren kann.

«  Dies st ein Gerat zum Einmalgebrauch. Es ist nicht zur Desinfektion
und/oder spéteren Wiederverwendung bestimmt. Eine
Wiederverwendung kann zu mikrobieller Kontamination und
moglicher Verletzung des Patienten fuhren.

+ Vor Gebrauch leVerpackU{\/g auf Beschadigung und das

@ Produkt auf Beschadigung, Verunreinigung oder fehlende

NEBENWIRKUNGEN

Teile priifen.
Nebenwirkungen sind allgemein selten. Nachstehende sind die
mdglichen Nebenwirkungen, die in Verbindung mit der Verwendung
\If'?n emperatursonden wahrend Einfiihren oder Benutzung auftreten
onnen:
Infektion/Sepsis
allergische Reaktion auf das Material
Atemwegsobstruktion
Aspirationspneumonie
Einflihren in die Bronchien
elektrische Verbrennungen
Epistaxis
Schleimhautschirfung
Perforation von Osophagus/Kolon
Rektale Blutungen
Eindringen der Sonde in Stuhl
Einflihren in Luftrohre
Verletzung des Rachens

VORSICHTSHINWEISE
Soll die Sonde in die Speiserdhre eines Patienten in Narkose
eingefiihrt werden, zunéchst den Endotrachealtubus einflihren,
bevor die Sonde eingesetzt wird.

+ Eine unsachgemafle Verwendung oder Positionierung des Produkts
kann zu ungenauen Temperaturmesswerten fiihren, was wiederum
beim Patienten zu Hyperthermie, Hypothermie oder einer
fehlerhaften Diagnose beitragen kann.

+  Die Sonde vor dem Einfuihren mit einem wasserloslichen
medizinischen Gleitmittel einschmieren und wéahrend des
Einfuihrens und Entfernens medizinische Standardtechnik
anwenden.

« Sicherstellen, dass das Kabel und der Stecker nicht nass werden
und dass bei elektrochirurgischen Verfahren sachgemaf3e Technik
verwendet wird, damit durch Storfrequenzen verursachte Strome
und somit potentielle Verbrennungen des Patienten so gering wie
mdglich gehalten werden.

« Eine geeignete elektrochirurgische Neutralelektrode zur Erdung
musg nahe an der aktiven OP-Stelle sachgerecht angeschlossen
werden.

Die Kabel, insbesondere die Kabel des Monitors, NICHT mit den
Kabeln der elektrochirurgischen Einheit verschlingen.

EN: GENERAL PURPOSE TEMPERATURE
PROBE

ES: SONDA DE TEMPERATURA MULTIUSO
FR: SONDE DE TEMPERATURE UNIVERSELLE
DE: UNIVERSAL-TEMPERATURSONDE

IT: SONDA DI TEMPERATURA PER USO
GENERICO

PT: SONDA DE TEMPERATURA PARA
FINALIDADES GERAIS

NL: UNIVERSELE TEMPERATUURSONDE
SE: TEMPERATURPROB FOR ALLMANT BRUK
TR: GENEL AMACLI SICAKLIK PROBU

EL: OEPMOMETPIKOZ KAOETHPAZ FENIKHX
XPHIHX

® NO SE HA EVALUADO LA SEGURIDAD EN RMN
La seguridad en RMN de la sonda multiuso no ha sido evaluada, por lo
tanto, la sonda no es considerada segura para RM.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Extraiga la sonda de su envase estéril.

2. Verifique la compatibilidad de la sonda, cable de interfaz y el monitor

del paciente.

3. Lubrique el extremo de la sonda con un lubricante hidrosoluble

apropiado. ) 3

4. Insertelasonday guielaalolargo del recto, el eséfago o la cavidad

nasofaringea.

5. Conecte la sonda de temperatura al cable de temperatura
reutilizable DeRoyal correspondiente. Conecte el cable al monitor
del paciente. Fije el cable utilizando una pinza para pafios.

. Siga las instrucciones de uso del instrumento de monitoreo de

temperatura del paciente.

. Cuando haya concluido el monitoreo de la temperatura, retire la

sonda con cuidado.

Sise ha utilizado en el eséfago, extraiga la sonda antes de retirar el

tubo endotraqueal mediante una técnica médica aprobada.

. Cuando ya no sea necesario monitorear la temperatura, desconecte
la sonda (en el conector) y deséchela. Para desconectar la sonda,
sujete ambos conectores con firmeza y tire de ellos. NO tire del cable.

ESPECIFICACIONES DE FUNCIONAMIENTO
«  Temperatura de funcionamiento: 25 °Ca 45 °C
« Rango operativo nominal:35°Ca 42 °C
« Rango operativo extendido nominal: 25 °Ca 35 °Cy42°Ca45°C
« Laparte del cuerpo de referencia es la temperatura corporal central
del paciente. ) i
Los lugares de medicion son el eséfago, el recto o la nasofaringe.
Exactitud en el rango operativo nominal: +/-0,2 °
Exactitud en el rango operativo extendido nominal: +/-0,3 °C
Tlem;Eg de respuesta:
. s sgpda de temperatura posee un modo de funcionamiento
irecto.
+ Eltiempo maximo de calentamiento es de 1T minuto.
« Eltiempo méaximo de enfriamiento es de 30 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 DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
? | MANTENGASE SECO

© o N &

jjf\ | MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR
O

Ademads 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 (1:;arantja 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 O IDONEIDAD PARAUN
PROPOSITO DETERMINADO.

«  Die Funktion des Patiententemperaturmonitors kann
voriibergehend wahrend der Aktivierun%der elektrochirurgischen
Gerate beeintrachtigt sein. Ungewohnliche Temperaturwerte sind
zu Uberprufen.

« Falls die Sonde ungenaue, unstabile oder gar keine
Temperaturwerte abgibt, ist sie zu verwerfen und zu ersetzen.

+  Die Sondeist fiir die erwendurE? mit von DeRoyal zugelassenen
Verbindungskabeln bestimmt. Die Verwendung mit inkompatiblen
Kabeln kann die Leistung beeintrachtigen.

® DIE SICHERHEIT IN MRT-UMGEBUNG WURDE NICHT BEURTEILT
Die Sicherheit der Universalsonde in MRT-Umgebung wurde nicht
beurteilt, weshalb die Sonde als Nicht MR-sicher zu gelten hat.

ANLEITUNG FUR DEN GEBRAUCH

1. Sonde aus der sterilen Verpackung nehmen.

2. Die Kompeatibilitat von Sonde, Verbindungskabel und
Patientenmonitor priifen.

3. Die Sondenspitze mit einem geeigneten wasserldslichen Gleitmittel
schmieren.

4. Die Sonde entweder in das Rektum, die Speiserohre oder den
Nasenrachenraum einfiihren.

5. DieTemperatursonde an ein passendes wiederverwendbares
Temperaturkabel von DeRoyal anschliefen. Das Kabel an
den Patientenmonitor anschlief3en. Das Kabel mithilfe von
Tuchklammern befestigen.

6. Ei? (.?ebrauchsanweisung des Patiententemperaturmonitors

efolgen.

7. Wenn die Temperaturiiberwachung abgeschlossen ist, die Sonde
vorsichtig entfernen.

8. BeiVerwendungin der Speiserohre die Sonde vor der Extubation
des Trachealtubus entsprechend medizinischer Standardtechnik
entfernen.

9. Sobald die Temperaturiiberwachung nicht mehr benétigt wird,
die Sonde (am Anschluss) trennen und entsorgen. Zum Abtrennen
beide Stecker fest anfassen und auseinander ziehen. NICHT am Kabel
oder Draht ziehen.

TECHNISCHE BETRIEBSDATEN
Betriebstemperatur: 25 °C bis 45 °C
Nenn-Ausgabebereich: 35 °C bis 42 °C
Erweiterter Nenn-Ausgabebereich: 25 °C bis 35 °C und 42 °C bis 45 °C
Die Bezugskorperstelle ist die Kérperkerntemperatur.
Die Messstelle(n) sind Speiserdhre, Rektum oder Nasenrachenraum.
Genauigkeit im Nenn-Ausgabebereich: +/-0,2 °C
Genauigkeit im Erweiterten Nenn-Ausgabebereich: +/-0,3 °C
Ansprechzeit:

+ DieTemperatursonde arbeitet in direkter Betriebsart.

. !E)Ai'e rr%a)qmale Ausregelzeit bei der Erwdrmung betrdgt 1

inute.
« Die maximale Ausregelzeit beim Abkiihlen betragt 30
Sekunden

ENTSORGUNG

Benutzte Produkte geméaf den 6rtlichen, regionalen und tiberregionalen
Bestimmungen entsorgg}n.ZurGewéhrieistun einer sicheren
Entsorgung der Gerate bitte das Protokoll Ihrer Einrichtung befolgen.
LAGERUNG UND TRANSPORT

T | VOR NASSE SCHUTZEN

AN |VORSONNENLI(HTS(HUTZEN
L]

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

GARANTIE

DeRoyaI_lgarantiertﬁJr den Zeitraum von hundertzwanzig (120) Tagen

ab demTag desVersands durch DeRoyal, dass seine Produkte frei von
Qualitdtsmangeln und Herstellur’}gsfe lern sind. DEROYALS SCHRIFTLICHE
GARANTIETRITTAN DIESTELLEJEDER ANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH

lz)vaREGCQEANTIEFURVERKEHRSFAHIGKEITUNDGEBRAUCHS[AUGLIO’IKEITFUR BESTIMMTE
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SONDA DI TEMPERATURA PER USO GENERICO

NON COMPATIBILE CON LA RM

DISPOSITIVI MEDICI

F®

STERILIZZATO AD 0SSIDO DI ETILENE

ez

SISTEMA DI BARRIERA STERILE SINGOLA

NON RIUTILIZZARE

NON RISTERILIZZARE

NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

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

Leggiere tutte le avvertenze e le istruzioni prima dell'uso.
pplicare correttamente il prodotto & fondamentale per
garantire il regolare funzionamento e ridurre il rischio di lesioni.

USO PREVISTO ) ) o
La Sonda di temperatura per uso generico DeRoyal® viene utilizzata per
il monitoraggio di routine della temperatura corporea interna.

UTILIZZATORI PREVISTI . o

La Sonda di temperatura per uso generico DeRoyal® & destinata a essere
utilizzata unicamente da operatori sanitari abilitati o da professionisti
sanitari.

PAZIENTI DESTINATARI

La sonda di temperatura per uso generico DeRoyal® & destinata a
pazienti pediatrici e adulti. Se utilizzata nell'esofago, il paziente deve
essere anestetizzato.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La sonda di temperatura per uso generico consiste di un set di cavi
termosensibili contenuto all'interno di un tubo di plastica di piccolo
diametro lperfacilit‘a di applicazione. La sonda e disponibile nelle misure
9 e 12 della scala French e puo essere inserita nella cavita rinofaringea,
esofagea erettale.

II sensore di monitoraggio della temperatura si trova sulla punta della
sonda ed é fissato allinterno del lume del tubo. Il connettore blu

alllestremita prossimale si interfaccia con cavi approvati da DeRoyal peril

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 0 YSI 700 ﬁer il collegamento

a un'unita di monitoraggio compatibile. Letichetta del dispositivo

indica se la sonda appartenga alla configurazione di serie 400 o 700.
Consultare il manuale d'uso del monitor del paziente per verificare la
compatibilita.

Le sonde sono destinate a interfacciarsi con cavi a marchio DeRoyal per
il collegamento a monitor compatibili con la serie YSI 400 o 700.

INDICAZIONI

La sonda per uso generico DeRoyal® & indicata per il monitoraggio
della temperatura corporea centrale attraverso le cavita rinofaringea,
esofagea erettale.

CONTROINDICAZIONI

L'uso nell'esofago di una sonda per uso generico puo essere
controindicato in pazienti con diverticolo o stenosi, in neonati o lattanti

sottoposti a chirurgia del collo e in pazienti sottoposti a tracheostomia o
allinserimento di un catetere in una giugulare interna. Il posizionamento

UNIVERSELE TEMPERATUURSONDE
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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.

BELANGRIJK

[ﬁkﬂ Lees védr 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 DeRoyal® universele temperatuursonde dient te worden gebruikt
voor de routinecontrole van de kernlichaamstemperatuur.

BEOOGDE GEBRUIKERS

De DeRoyal® -temperatuursonde vooraIEemeen gebruikis
alleen bedoeld voor gebruik door een erkende arts of getrainde
zorgprofessionals.

PATIENTENDOELGROEP(EN)

De DeRoyal® temperatuursonde voor algemeen gebruik is bedoeld
voor pediatrische patiénten en volwassenen. De patiént moet worden
geanestheseerd bij gebruik in de slokdarm.

PRODUCTBESCHRIJVING

De universele temperatuursonde bestaat uit een draadset voor het
meten van de temperatuur in een plastic buis met een kleine diameter
voor eenvoudige toepassing. De sonde is verkrijgbaar in de 9 en

12 french-maten en kan worden ingebracht in de neus-keelholte,
slokdarm-en rectumholte.

De temperatuursensor zit aan het uiteinde van de sonde, binnenin
het lumen van de slang. De blauwe connector aan het proximale
uiteinde is aangesloten op kabels die door DeRoyal zijn goedgekeurd
voor aansluiting op een bewakingseenheid die de temperatuur
weergeeft. De femperatuursensor is verkrijgbaar in configuraties
voor de YSI 400-en YS| 700-serie voor aansluiting op een compatibele
bewakingseenheid. Of de sonde een configurafie van de 400- of
700-series, is aangegeven op het label var het instrument.

Raadpleeg de gebruikershandleiding voor de patiéntmonitor om de
compatibiliteitte bevestigen.

De sondes zijn ontworpen om te communiceren via kabels van het
merk DeRoyal voor aansluiting op monitoren die compatibel zijn met
deYSI400 of 700-serie.

INDICATIES

De DeRoyal® sonde voor algemeen gebruik is geindiceerd om te
worden gebruikt voor het bewaken van de kerntemperatuur van het
lichaam via de nasofaryn, slokdarm en rectale holtes.

CONTRA-INDICATIES
Het gebruik van een sonde voor algemeen gebruik kan gecontra-
indiceerd zijn bij patiénten met oesofagusdivertikel of stenose, bij
Basgeborenen of kleine kinderen die een nekoperatie ondergaan, en

ij patiénten die een tracheostomie of het inbrengen van een interne
jugulaire katheter onder%(aan Rectale plaatsing is q(econtra—indiceerd bij
pasgeborenen en kleinekinderen wegens mogelijke colonperforatie.

GENEL AMACLI SICAKLIK PROBU

& | mrcivensizici
TIBBI CiHAZ
[STERILE[EO] | ETILEN OKSIT ILE STERILIZE EDILMiSTIR
TEK STERIL BARIVER SISTEMI
TEKRAR KULLANMAYIN
TEKRAR STERILIZE ETMEYIN

AMBALAJ HASAR GORMUSSE KULLANMAYIN

DOGAL KAUGUK LATEKS iCERMEZ

RECETEYE | A.B.D. FEDERAL KANUNLARINA GORE BU CIHAZ
mgipik | SADECE BIR DOKTOR (VEVA UYGUN SEKILDE LISANSLI
UYGULAYICI) TARAFINDAN VEYA EMRIVLE SATILABILIR.

ONEMLI
Liitfen kullanmadan énce tiim uyarilari ve talimatlan dikkatlice
I:E okuyun. Dogru uygulama tirlintin dogru calismasi ve yaralanma
riskini azaltma acisindan 6nemlidir.

KULLANIM AMACI
DeRoyal® Genel Amacli Sicaklik Probu, temel viicut sicakliginin rutin
izlenmesiicin kullanilir.

HEDEFLENEN KULLANICILAR
DeRoyal® Genel Amacli Sicaklik Probu, yalnizca lisansl pratisyen hekimler
veya egitimli saglik uzmanlari tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.

HASTA HEDEF GRUPLARI

DeRoyal® Genel Amacli Sicaklik Probu, pediatrik ve yetiskin hastalar
icin tasarlanmistir. Ozofagusta kullanilacaksa hastaya anestezi
uygulanmalidir.

URUN ACIKLAMASI

Genel Amacli Sicaklik Probu, uygulama kolaylid icin kiictik capl bir

glastik hortum iine yerlestirilmis bir sicaklik algilayici tel setinden olusur.
rob, 9 ve 12 French boyutlarinda mevcuttur ve nazofarinjeal, 6zofagus

ve rektal bosluklara yerlestirilebilir.

Sicaklik izleme sensoril probun ucunda bulunur ve hortumun
limeninin icinde sabitlenmistir. Proksimal uctaki mavi konektor, sicakligi
Eérijntﬂlemek lizere bir izleme Unitesi ile baglanti icin DeRogaI onayli

ablolarla ara*‘jz olusturur. Sicaklik izZleme sensor, u%/umlu irizieme
Unitesine baglant icin YSI 400 veya YSI 700 serisi konfigtirasyonlarinda
mevcuttur. Probun 400 ya da 700 serisi bir konfigiirasyon oldugu cihazin
etiketinde belirtilmistir. Uyumluluktan emin olmak icin hasta monitori
kullanim kilavuzuna bakin.

Problar, YSI 400 veya 700 serisi uyumlu monitorlerle baglanti icin
DeRoyal markali kablolarla aray(iz olusturacak sekilde tasarlanmigtir:

ENDIKASYONLAR

DeRoyal® Genel Amacli Prob nazofarinks, 6zofageal ve rektal kaviteler
yotﬁi gdt_emel viicut sicakliginin izienmesi icin kullanilmak tizere
endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Genel Amacli probun 6zofagus icinde kullanimi 6zofageal divertikdl
veya stenoz bulunan hastalarda, boyun cerrahisi yapilan kiictik bebekler
veya yeni doganlarda ve trakeostomi veya bir internal juigliler kateter
yerlestirilen hastalarda kontrendike olabilir. Kolon perforasyonu olasiligi
nedeniyle kiictik bebekler ve yeni doganlarda rektal yerlestirme
kontrendikedir. Antikoagtilanlar alan veya mukoza maniptlasyonunun
istenmedigi hastalarda nazofaringeal yerlestirme islemleri 6nerilmez.

nel retto e controindicato nei neonati e nei lattanti a causa del rischio
di perforazione del colon. Linserimento rinofaringeo & sconsigliato nei
pazienti che stanno assumendo anticoagulanti o quando é preferibile
evitare il contatto con la mucosa.

N\ awverrenz

«  Linserimento tracheale o bronchiale della sonda puo ostruire le vie
respiratorie e, se usato in modo errato, pud causare la morte del
Ba;iente. Verificare il corretto posizionamento con un laringoscopio.
uo causare epistassi (sanguinamento dal naso). Nelle donnein
gravidanza, nei bambini con adenoidi ingrossate e pazienti con

Eroblemi di coagulazione, lincidenza dellepistassi € elevata.

a temperatura della mucosa nasale pud variare in basa a una
precisa posizione (ovvero, mucosa anteriore rispetto a quella
posteriore) e al ciclo respiratorio (ovvero, inspirazione rispetto a
espirazione). E necessario tenere in considerazione l'esatta posizione
e lamisurazione del tempo del ciclo respiratorio quando si usa una
sonda nella cavita rinofaringea.

+ Questo dispositivo non e stato valutato per il reprocessing o la
risterilizzazione. Il reprocessing e/o la risterilizzazione possono
danneggiare il dispositivo rendendolo inutilizzabile e/0
comprometterne il funzionamento.

+  Questo & un dispositivo monouso. Non & destinato alla disinfezione
e/o al successivo riutilizzo. Il riutilizzo potrebbe provocare
contaminazione microbica e potenziali lesioni al paziente.

+ Prima dell'uso, verificare che la confezione siaintegra e il
prodotto non sia danneggiato o contaminato o che non vi
REAZIONI AVVERSE

siano parti mancanti.
Sebbene rare, le reazioni seguenti sono potenziali reazioni avverse
associate all'uso delle sonde di temperatura durante linserimento o
I'uso del dispositivo:
infezione/sepsi
reazione allergica ai materiali
ostruzione delle vie aeree
polmonite da aspirazione
Inserimento bronchiale
ustioni elettriche
egistassi
abrasione della mucosa
perforazione dellesofago/perforazione del colon
sanguinamento rettale
inserimento feci
inserimento tracheale
trauma alla faringe

PRECAUZIONI

+ Selasonda deve essere utilizzata nellesofago su un paziente

anestetizzato, intubare il paziente con una cannula endotracheale

rima di inserire la sonda.

‘uso o il posizionamento del dispositivo in modo non corretto
possono produrre letture non accurate della temperatura che
potrebbero provocare ipertermia o ipotermia del paziente o
determinare una diagnosi non precisa.

+  Prima dellinserimento, lubrificare la sonda con un lubrificante
idrosolubile per uso medico e utilizzare tecniche mediche approvate
durante l'inserimento e lestrazione della sonda.

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 ll
rischio di ustioni al paziente.

E necessario collegare in modo appropriato un elettrodo di massa
dtigpersivo 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.

« IlIfunzionamento del monitor della temperatura del paziente
puo essere temporaneamente alterato durante le attivazioni
elettroclhirurgic e. Controllare eventuali valori di temperatura
anomali.

Se la sonda risulta inesatta, instabile o si verificano errori di
rilevamento della temperatura, smaltirla e sostituirla.

Nasofarynlg]ea_al inbrer]gen wordt niet aanbevolen voor patiénten die
anticoagulantia gebruiken of wanneer manipulatie van de mucosa
ongewenstis.

Y \NTR—
« Tracheale of bronchiale inbrenging van de sonde kan obstructie
van de luchtweg veroorzaken en fataal zijn als dit niet wordt
ecorrigeerd. De juiste plaatsing kan worden geverifieerd met een
[aryngoscoop.
« Kan epistaxis (neusbloeding) veroorzaken. Bijzwangere
patiénten, kinderen met grote neusamandelen, en patiénten met
stollingsproblemen is de incidentie van epistaxis hoog.
+  Detemperatuur van het neusslijmvlies kan variéren naargelang
de exacte locatie (d.w.z. anterior versus posterior mucosa) en
ademhalingscyclus (d.w.z. inademing versus uitademing). De
exacte locatie en timing van de ademhalingscyclus moeten worden
genoteerd en in aanmerking worden genomen bij het gebruik als
nasofaryngeale sonde.
«  Dit hulpmiddel is niet geévalueerd voor wat betreft opwerking
of hersterilisatie. Herverwerking en/of her-sterilisatie kan het
apparaat beschadigen, onbruikbaar maken en/of leiden tot
apparaatdefecten.
+ Ditis een apparaat voor eenmalig gebruik. Het is niet bedoeld voor
desinfectie en/of daaropvolgend hergebruik. Hergebruik kan leiden
tot microbiéle besmetting en mogel(ii letsel bE de patiént.
« Inspecteer vaor het gebruik of de verpakking niet beschadigd
is, of het product niet verontreinigd of beschadigd is en of er
BIJWERKINGEN

geen onderdelen ontbreken.
Hoewel ze zelden voorkomen, zijn de volgende mogelijk bi%werkingen
gemeld van de temperatuursondes tijdens de plaatsing of het gebruik
van het hulpmiddel:

« infectie/sepsis

allergische reactie op materialen

obstructie van de luchtweg

aspiratiepneumonie

bronchiale plaatsing

brandwonden door elektriciteit

epistaxis
sljmvliesschuri
oesofageale
rectale bloe in?
plaatsing in onflasting
tracheale plaatsing
trauma in keelholte

AANDACHTSPUNTEN

+  Alsde sonde wordt gebruikt bij een verdoofde patiént via
de slokdarm, moet de patiént worden geintubeerd met de
endotracheale slang voordat de sonde wordt ingebracht.

Onjuist gebruik of onjuiste plaatsing van het hulpmiddel kan leiden
tot onnauwkeurige temperatuurmetingen die kunnen resulteren in
hyperthermie, hypothermie of een onjuiste diagnose van de patiént.

+  Smeer de sonde met een in water oplosbaar smeermiddel voor
medisch gebruik alvorens de sonde te plaatsen, en gebruik
aanvaarde medische technieken voor het inbrengen en verwijderen
van de sonde.

+  Zorg ervoor dat de kabel en connector niet nat worden en dat
tijdens elektrochirurgische tprocedures dejuiste technieken
worden gebruikt om radiofrequentiestoringsstroom en mogelijke
brandwonden bij de patiént te verminderen.

+  Een passende elektrochirurgische dispersieve aardingselektrode
moet op de juiste wijze in de buurt van de actieve chirurgische

laats aangesloten worden.

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

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

+  Alsde sonde onnauwkeurige, instabiele of geen
temgeratuurmetingen geeft, moet deze weggegooid en vervangen
worden.

De sonde is bedoeld voor gebruik met interfacekabels die door
DeRoyal zijn goedgekeurd. Gebruik met een incompatibele kabel
kan de prestaties nadelig beinvioeden.

AUVARILAR

+  Probun trakeal veya bronsiyal yerlestirilmesi hava yolu tkanmasina
yol acabilir ve diizeltiimezse élimctil olabilir. Dogru yerlestirilip
Eerlegririlmedigi, bir laringoskop araciligiyla dogrulanabilir.

pistaksise (burun kanamasi) neden olabilir. Hamile kadinlar, biytik
adenoidli cocuklar ve pihtilasma bozukluklari olan hastalarda
epistaksis insidansi yliksektir.

+  Nazal mukoza sicakligi tam konum (yani anterior ve posterior
mukoza) ve solunum donguisiine (inspirasyon ve ekspirasyon)
gore degisebilir, Nazofaringeal probu kullanilirken tam konumu ve
solunum doéngustiniin zamanlamasi dikkate alinmalidir.

+  Bucihaztekrar kullanim veya tekrar sterilizasyon icin
degerlendirilmemiftir,Tekrar isleme ve/veya tekrar sterilizasyon
cihaza hasar verebilir, kullanilamaz hale getirebilir ve/veya cihazin
arizalanmasina ?/ol acabilir.

+ Butek kullanimlik bir cihazdir. Dezenfeksiyon ve/veya daha sonra
Keniden kullanim igin tasarlanmamistir. Yeniden kuflanim mikrobiyal

ontaminasyona ve potansiyel hasta yaralanmasina neden olabilir.
+ Kullanimdan énce ambalajda hasar olup olmadigini ve tiriinde
hasar, kirlilik ve eksik parca olup olmadigini kontrol edin.

ADVERS REAKSIYONLAR

Advers reaksiyonlar nadir olmakla birlikte asagidakiler, yerlestirme
sirasinda veya cihaz kullanilirken sicaklik problarinin kullanimiyla
iliskilendirilmistir:
+ enfeksiyon/sepsis
malzemelere ale?'ik reaksiyon
hava yolu tikanikligi
aspirasyon pnémonisi
bron§i£| ?/erle tirme
elektriksel yaniklar
epistaksis
mukozal asinma
6zofa%eal perforasyon/kolon perforasyonu
rektal’kanama
gaitaya yerlestirme
frakeal %/erlegtirme
farinks travmasi

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR
Prob anestezi altindaki bir hastada 6zofagus icinde kullanilacaksa,
gg_stayl probu yerlestirmeden énce endotrakeal hortumla entiibe
In.

e
foratie/colonperforatie

Cihazin yanlis kullanimi veya konumlandiriimasi, hastanin
hipertermisine, hipotermisine veya yanlis taniya yol acabilecek hatali
sicaklik Slctimlerine neden olabilir.
Probu yerlestirme 6ncesinde tibbi sinif suda ¢céziintr bir yaglayici
ile yaglayin ve probun yerlestirilmesi ve gikarilmasi sirasinda kabul
edilen tibbi teknikler kullanin.
Kablo ve konektoriin islanmamasina, elektrocerrahi proseddirleri
sirasinda radyofrekans enterferans akimi ve hastanin yanmasi
g?_smgma karsi dnlemek icin uygun tekniklerin kullaniimasina dikkat
in.

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

+ Monitor kablolari basta olmak tizere kablolarla elektrocerrahi
Gnitesinin kablolarini birbirine dolastirmayin.

+  Elektrocerrahi aktivasyonlar sirasinda hasta swakhEl monitdriinin
Eal|§ma5| ecici olarak etkilenebilir. Olagandisi sicaklik Slgtimleri

ontrol edilmelidir.

+  Probyanlis veya dengesizse veya sicaklik dlclimleri okunmuyorsa
atin ve degistirin.

+  Prob, DeRoyal onayli birarai/(()z kablolariyla kullanim icin
tasarlanmistir. Uyumsuz bir kabloyla kullanim performansi
etkileyebilir.

® MRI'DA GUVENLIGI DEGERLENDIRILMEMISTIR
+  Genel Amacli Probun MRIda g[]venligi degerlendirilmemistir; bu
nedenle prob, MR Agisindan Glivensiz olarak kabul edilir.

+ Lasonda eindicata per 'uso con cavi di interfaccia approvati da
DeRoyal. L'uso con un cavo hon compatibile pud compromettere le
prestazioni.

®SICUREZZA IN RM NON VALUTATA
La sicurezza della sonda per uso generico in RM non é stata valutata;
pertanto, la sonda & considerata non compatibile con la RM.

INDICAZIONI PER L'USO

1. Estrarre la sonda dalla confezione sterile.

2. Verificare la compatibilita della sonda, del cavo di interfaccia e del
monitor del paziente.

3. Lubrificare la punta della sonda con un lubrificante idrosolubile
adeguato.

4. Inserire la sonda e accompagnarla nel retto, nell'esofago o nella
cavita rinofaringea.

5. Collegare la sonda di temperatura al cavo riutilizzabile appropriato
fornito da DeRoyal. Collegare il cavo al monitor del paziente. Fissare il
cavo utilizzando la clip per il telo.

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

7. Una volta terminato il monitoraggio della temperatura, rimuovere
delicatamente la sonda.

8. Se utilizzata nellesofago, rimuovere la sonda prima dellestubazione
della cannula endotracheale secondo tecniche mediche approvate.

9. Quando non & pili necessario monitorare la temperatura, scollegare
la sonda (dal connettore) e smaltirla. Per scollegare la sonda, afferrare
saldamente entrambi i connettori e tirare. NON tirare afferrando il
cavooilfilo.

SPECIFICHE DI ESERCIZIO
« Temperatura di esercizio: da 25 °Ca 45 °C
« Intervallo di misurazione nominale:da 35 °Ca 42 °C
. In}gygllo esteso di misurazione nominale: da 25 °Ca35°Ceda42°C
a
« IIsito corporeo di riferimento & la temperatura corporea interna.
+ Il sito di misurazione & l'esofago, il retto o il rinofaringe.
«  Precisione nellintervallo di misurazione nominale: +/-0,2 °C
«  Precisione nellintervallo esteso di misurazione nominale: +/-0,3 °C
« Risposta nel tempo:
. (I]a s?tnda ditemperatura ha una modalita di funzionamento
iretta.
« Iltempo transitorio di riscaldamento massimo e 1 minuto
+ lltempo transitorio di raffreddamento massimo & 30 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 ETRASPORTO
T | TENERE ASCIUTTO

TN | 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

i spedizione dallo stabilimento eRtEyall{)er %uanto riguarda qualita
e lavorazione del prodotto. LE GARANZIE SCRITTE DI DEROYAL SOSTITUISCONO
QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA, IVl COMPRESE LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA O
IDONEITA PER UN USO SPECIFICO.

®VEILIGHEID BlJ MRI NIET BEOORDEELD
De veiligheid van de universele sonde bij MRl is niet beoordeeld, zodat
de sonde als onveilig voor MR moet worden beschouwd.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Haal de sonde uit de steriele verpakking.
2. Controleer de compatibiliteit van de sonde, aansluitkabel en
atiéntmonitor.
meer de sondetip met een geschikt in water oplosbaar
smeermiddel in.
4. Bren? de sondeinen leid deze in het rectum, de slokdarm, of de
nasofaryngeale holte.
5. Sluit detemperatuursonde aan op een geschikte herbruikbare
temperatuurkabel van DeRoyal. Sluit de kabel aan op de
6atie’ntmonitor. Zet de kabel vast met behulp van de doekklem.
lolg de gebruiksaanwijzingen van het instrument voor
temperatuurbewaking van de patiént.
7. Als de temperatuurbewaking voltooid is, haalt u de sonde
voorzichtig weg.
8. Alsde sonde in de slokdarm wordt gebruikt, moet de sonde worden
verwijderd voordat extubatie van de tracheale slang plaatsvindt
V(())Igens een aanvaarde medische techniek.
Zodra de temperatuurcontrole niet Ian%er nodig is, koppelt u de
sonde los (bij de connector) en gooit u de sonde weg. Om de sonde
los te maken, dient u beide connectoren stevig vast fe pakken en te
trekken. Trek NIET aan de kabel of draad.

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 kernlichaamstemperatuur.
De meetplaats is de slokdarm, het rectum of nasofarynx.
Nauwkeurigheid in nominaal uitgangsbereik: +/-0,2° C
Nauwkeurigheid in nominaal verlengd uitgangsbereik: +/- 0,3°C
Responstijd:

+ De temperatuursonde heeft een directe gebruiksmodus.

+ Demaximale vertragingstijd voor opwarming is 1 minuut

+ De maximale vertragingstijd voor atkoeling is 30 seconden.

AFVOER

Gooi 3ebruikte 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 OPSLAG EN TRANSPORT
? | DROOG BEWAREN

=
7.1? | HOUD DIT PRODUCT VERWLIDERD VAN DIRECT ZONLICHT
a

w

9.

Ernstige incidenten moeten worden %emeld aande bevoe?de instantie
:n hetland waarin de patiént woonachtig is en aan DeRoyal Industries,
nc.

GARANTIE

Voor DeRoyal producten geldt een garantieperiode, voor wat betreft
le productkwaliteit en het vakmanschap, van honderdentwintig (120)

dagen vanaf de verzenddatum. DE SCHRIFTELUKE GARANTIES VAN DEROYAL

WORDEN GEGEVEN IN PLAATS VAN ALLE IMPLICIETE GARANTIES, MET INBEGRIP VAN

gglé{\NTIES INZAKE DEVERKOOPBAARHEID OF DE GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD

KULLANIM YONERGELERI

Probu steril ambalajindan gikarin.

Prob, aray(iz kablosu ve hasta monitdriiniin uyumlulugunu

dogrulayin. . .

Prob ucunu uygun bir suda ¢éz{inir yaglayiciyla fyaglayln‘

Probu yerlestirin ve rektum, 6zofagus véya nazofarinkse yonlendirin.

. Sicaklik probunu DeRO)éaI markaliuygun tekrar kullanilabilir sicaklik
kablosuna baglayin. Kabloyu hasta monitdriine baglayin. Kabloyu
oOrtli klipsi kullanarak sabitleyin.

. Hasta sicakligi iZieme aletinin kullanim yonergelerini izleyin.

. Sicaklik izZleme tamamlandiginda probu dikkatli bir sekilde ¢ikarin.

. Ozofagus icinde kullaniliyorsa, Probu trakeal hortum
ekstiibasyonundan énce kabul edilen tibbi teknigi izleyerek cikarin.

Sicaklikizleme artik gerekli olmadiginda, probu (konektérden) ayirn

ve grobu atin. Ayirmak icin her iki konektorii sikica tutun ve cekin.

Kablo veya telden cekmeyin.

maw N&
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CALISMA OZELLIKLERI
. lisma Sicakligr: 25° Cila45° C
. Nominal8|k|§ raligi: 35° Cila 42°C
+ Nominal Genisletilmis Cikis Araligr: 25° Cila 35° Cve 42° Cila45°C
«  Referans viicut bglgesi, temel viicut sicakhigidr,
+  Olctim bolgeleri Ozofagus, Rektum veya Nazofarinkstir.
+ Nominal Cikis Araliginda Dogruluk: +/-0,2°C
+ Nominal Genisletilmis Cikis Araliginda Dogruluk: +/-0,3°C
+ Yanitlama stiresi: .
« Sicaklik probunda dogrudan gah%ma modu bulunur.
+ Maksimum isitmaya gegis stiresi 1 dakikadir
+ Maksimum sogutmaya gegis stiresi 30 saniyedir

BERTARAF

Kullanilmis tiim cihazlar yerel, eyalet ve federal yasa ve yonetmeliklere
uygun olarak bertaraf edin. Cihazlarin |g(jvenli bir sekilde bertaraf
edilmesi icin tesisinizin protokollind izleyin.

SAKLAMA VE NAKLIYE KOSULLARI

T | KURU TUTUNUZ

/2&\ | GUNES ISIGINA MARUZ BIRAKMAYINIZ
Ciddi olaylar, hastanin ikamet ettigi tilkedeki yetkili makama ek olarak
DeRoyal Industries, Inclye bildirilmelidir.

GARANTI

DeRoyal Urtinleri Griin kalitesi ve iscilik agisindan DeRoyal'den sevkiyat
tarihinden jtibaren i){'uz irmi(120§n(_i§jn arantilidir. DEROYALINYAZILI *.
GARANTILERI SATILABILIRLIK VEYA BELIRL BIRAMACA UYGUNLUK GARANTILERI
DAHILOLMAK UZERE HERHANGI BIR ZIMNI GARANTININ YERINE VERILIR.

PORTUGUES
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SONDA DE TEMPERATURA PARA FINALIDADES GERAIS

PERIGOSO PARA USO COM RM

F®

DISPOSITIVOS MEDICOS

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
PARA RX

A LEGISLACAO FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A VENDA OU
UTILIZACAO DESTE DISPOSITIVO PARA OU MEDIANTE A
PRESCRICAO DE UM MEDICO OU PROFISSIONAL DE SAUDE
AUTORIZADO.

IMPORTANTE
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 DE USO

A Sonda de Temperatura para Finalidades Gerais DeRoyal® deve ser
usada para monitoramento de rotina da temperatura corporal central
ou da temperatura da pele.

USUARIOS PREVISTOS

A Sonda de Temperatura para Finalidades Gerais DeRoyal® destina-se a

ge( utigzada apenas por tecnicos autorizados ou profissionais de satide
reinados.

GRUPO(S) ALVO DE PACIENTES

A Sonda de Temperatura para Finalidades Gerais DeRoyal® é destinada
a criancas e adultos, O paciente deve ser anestesiado se o dispositivo
for utilizado no eséfago.

DESCRICAO DO PRODUTO

A sonda de temperatura para uso geral consiste em um conjunto
de fios sensores de temperatura, que é colocado dentro de um tubo
pléstico de pequeno diametro para facilitar a aplicacao. A sonda esta
disponivel nos tamanhos franceses 9 e 12 e pode ser inserida nas
cavidades nasofaringea, esofagica e retal.

O sensor de monitoramento de temperatura esta situado na ponta

da sonda e preso dentro do limen da tubulacéo. O conector azul na
extremidade proximal faz interface com os cabos aprovados pela
DeRoyal para conexao a uma unidade de monitoramento para exibir
atemperatura. O sensor de monitoramento de tem[;eratura estd
disponivel em configuracoes de série YSI 400 ou YSI 700 para conexao
auma unidade de monitoramento compativel. O rétulo do dispositivo
mostra se a sonda tem a configuragao de série 400 ou 700. Consulte

o manual do usuério do monifor do paciente para certificar-se da
compatibilidade.

As sondas foram projetadas para fazer interface com cabos da marca
Del;g)(l)al para conexao com monitores compativeis das séries YSI 400
0ou 700.

INDICAGOES

A Sonda de Temperatura para Finalidades Gerais DeRoyal® destina-se
a ser utilizada para monitoramento da temperatura corporal interna
através das cavidades nasofaringea, esofagica e retal.

CONTRAINDICAGOES
O uso de uma sonda de uso geral no eséfago pode ser contraindicado

TEMPERATURPROB FOR ALLMANT BRUK

MR-OSAKER

MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

renizeo

STERILISERAD MED ETYLENOXID

ENKELT STERILT BARRIARSYSTEM

FAR INTE ATERANVANDAS

FAR INTE OMSTERILISERAS

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR SKADAD

INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX

%@@@@Qla@

ENDAST ENLIGT LAKARES ELLER LEGITIMERAD
VARDPERSONALS FORESKRIFT.

VIKTIGT

Eﬁ] Las Qoggrantli(qenom alla varningar och anvisningar fére
anvandning. Korrekt anvandning krévs for att produkten ska

fungera pa rétt sétt och for att minska risken for skada.

AVSEDD ANVANDNING
DeRoyal® temperaturprob for allmant bruk &r avsedd for rutinmassig
Overvakning av kroppstemperatur.

AVSEDDA ANVANDARE
DeRoyal® temperaturprob for allmént bruk ér endast avsedd att
anvandas av en legitimerad ldkare eller utbildad sjukvardspersonal.

PATIENTMALGRUPP(ER)
DeRoyal® temperaturprob for allmént bruk ér avsedd for barn och
vuxna. Patienten maste vara sévd om enheten anvands i matstrupen.

PRODUKTBESKRIVNING

Temperaturproben for allmant bruk bestér av en
temperaturavkdnnande ledningsuppsattning som dr innesluten i

ett plastror med liten diameter for enkel applicering. Proben finns i
§to<§lekarna 9 och 12 FR och kan inforas i nds-svalghala, matstrupe och
andtarm.

Temperaturdvervakningssensorn &r placerad pa probens spets och
skyddad i slangens lumen. Den bl& kopplingen vid de proximala
anden har granssnitt till de kablar som godkants av DeRoyal
for anslutning till en dvervakningsenhet for att visa temperatur.
Temperaturdvervakningssensorn &r tillgénglig i YSI 400- eller
700-seriernas konfigurationer for anslutning till en kompatibel
overvakningsenhet. Probens konfiguration1 400- eller 700-serien anges
Fé produktmérkningen. Se anvéandarhandboken till patientmonitorn
Or att sakerstalla kompatibilitet.

Proberna ar utformade for att anvandas tillsammans med DeRoyal-
markta kablar for anslutning till YSI 400- eller 700-seriernas kompatibla
monitorer.

INDIKATIONER
DeRoyal® temperaturprob for allmént bruk ér avsedd for dvervakning
av kroppstemperatur genom nas-svalghala, matstrupe och dndtarm.

KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av en prob for allmant bruki matstrupen kan vara
kontraindicerad hos patienter med divertikel i matstrupen eller
matstrupsfortrangning, hos nyfodda eller sma spadbarn som
genomgar halskirurgi samt hos patienter som genomgértrakeotomi
eller inl‘a%gning av en intern halskateter. Placering i andtarm ar
kontraindicerad hos nyfodda och sma spadbarn pa grund av risken for
perforation av tjocktarmen. Inférande i nés-svalghala rekommenderas
inte for patienter som tar antikoagulantia eller nar manipulation av
slemhinna inte &r dnskvard.

OEPMOMETPIKOX KAOETHPAX TENIKHX XPHZHX

EMIZQANEE NAMR

NA MHN ENANAXPHEZIMOMOIEITAI

ANOZTEIPOMENOX ME OZEIAIO0 TOY AIOYAENIOY

EINFACHES STERILBARRIERESYSTEM

NA MHN EMANAXPHZIMOMOIEITAI

AEN EMANANOZTEIPQNETAI

BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN

AEN NEPIEXEI OYZIKO AATE=

MONOME | HOMOZMONAIAKH NOMOBEEIA TON H.A. NIEPIOPIZEI
syNTarh | THNTIOAHEH H THXPHEH AYTHE THE SYSKEYHE ANO H
KATOMIN ENTOAHE IATPOY H OEPAMEYTH ME KATAARHAH
IATPOY | AAEIOAOTHEH.
THMANTIKO

AafAoTe ONeG TIC TIPOEISOTTONTEIG KAl TIG 08Nyieg TPV armd T

xpnon. H owotn epappoyn givat KaBoploTikr yia v opon

A€ITOUPYIa TOL TIPOIOVTOG KAl VIO VA TIEPIOPIOTE( O KivOUVOG
TPAVHATIGHOU.

MPOBAEMOMENH XPHEH
O aioBntrpag Beppokpaciag yevikig xpriong DeRoyal® mpoopiletat yia tnv
TIapakoAoUBNGN POUTIVAG TNG ECWTEPIKNG BEPUOKPATING TOU OWHATOG.

MPOBAEMOMENOI XPHETEZ
O aoOnTrpag Beppokpaciog yevikig xpriong DeRoyal® mpoopiletat yia
XPrion povo amd MOoTOMOoINPEVOUG 1 EKTTAIGEUHEVOUG EMAYYENUATIEC LYEIOG.

OMAAA(EZ) AZOENQN-ETOXOX

O aioOnTrpag Beppokpaciag yevikig xpriong DeRoyal® mpoopiletat
yla TaudlaTpiKoug Kat eViNKEG acBeveic. O aoBevii mpémet va eivat
avaleOnTomoINUEVOG EGV XPNOIOTIOIEITAL GTOV OLCOPAYO.

NEPITPA®H TOY NPOIONTOX

O aioOnTtrpag Beppokpaciog YeVIKAG Xpriong amoteheital ano éva oupua
enaioBnong Beppokpaciag mou ECWKAEIETAl PEGA OE TTAAOTIKO CWAva
HIkPRG Slapétpou yia e0KoAN epappoyn. O alobntrpag eival Slabéoipog
oe péyebog 9 kat 12 French kat propei va eloayBei ot pivopapuyyik,
0L00(AYIKI Kat 0pBIKr KONdTNTA.

To otoixeio mapakolouBnong tng Beppokpaciag Bpioketat otnv dxkpn

TOU aLoBNTHPA KAl Eival AOPANCHEVO HEGO OTOV QUAG TOU OwAfjva. To

HITAE OUVOETIKO OTO £yYUG AKPO givat CUPPBATO pE EyKEKPIPEVA KaAWSIA
DeRoyal yla cuveon pe povada mapakoAouBnong yia tnv mpoBolr g
Beppokpaciac. O aloBnTripag mapakoAovBnong T Beppokpaaiag eivat
S1abéoipog oTi¢ SlapopPwaelg oglpwv YSI 400 1) YSI 700 yia oUvoeon pe
oupPartr) povada mapakohoubnonge. Edv o aiobntripag éxel Slapoppwon tne
0EIPAg 400 1) 700 ipoodiopileTal GTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG. AvaTpéSTe 0To
EYXEIPIBIO XPrONG TOU CUCTHHATOG TAPAKOAOUBNONE Tou aoBevouc yia va
enaAnBevoete Tn oupPatdtnta.

O1 aioOnTrpeg gival oxediaopévol yia Slacuvdeon pe KaAwdia HApKag
DeRoyal, oTe va ouvdovTat pe oupatd povitop oelpdg YSI 400 ry 700.

ENAEIZEIZ

O aioOnTrpag yevikrg xpriong DeRoyal® evdeikvutat yia tnv mapakoAoubnon
TNG EOWTEPIKIG BEPHLOKPATIAC TOU CWHIATOG HECW TNG PIVOPAPUYYIKNAG,
0L00PAYIKIG Kat 0pBIKAG KONGTNTAG.

ANTENAEIZEIZ

H xprion Tou alobntripa Yevikig xpriong evaéxetal va avtevdeikvutal o€
QOBEVEIC e EKKONTWHA 1} OTEVWOT TOU OLCOPAYOU, GE VEOYVA 1) BPépn
TIoU UTIOBANNOVTAL OE QUXEVIK XEIPOUPYIKT| EMEPBAOT Kat O aoBEeVEiG

em pacientes com diverticulo esofagico ou estenose, em bebés ou
criancas pequenas sendo submetidas a cirurgias do pescogo e em
pacientes sendo submetidos a traqueostomia ou insercao de um
cateter na jugular interna. A colocagdo no reto é contraindicada em
bebés e criancas pequenas devido a possibilidade de perfuragdo do
célon. A colocagao nasofaringea ndo é recomendada em pacientes
que estejam tomando anticoagulantes ou quando a manipulagéo da
mucosa ndo é desejada.

AAVISOS

+ Acolocacdo traqueal ou bronquial da sonda pode causar obstrugao
das vias respiratorias e pode ser fatal caso ndo seja corrigida. A
colocacdo correta deve ser verificada com um laringoscopio.

+ Pode causar epistaxe (hemorragia nasal). Em pacientes gravidas,
criangas com adenoides %randes e pacientes com disturbios de
coagulacao, a possibilidade de epistaxe é alta.

+  Atemperatura da mucosa nasal pode variar consoante a localizacdo
exata (isto &, anterior ou posterior a mucosa) e ciclo respiratério
(isto &, inspiracao versus expiracdo). A localizacdo e o momento
do ciclo respiratério exatos devem ser registrados e levados em
consideracdo ao usar uma sonda nasofaringea.

«  Este dispositivo ndo foi avaliado para reprocessamento ou
reesterilizacdo. O reprocessamento e/ou reesterilizagdo pode
danificar o dispositivo, tornando-o inutilizével e/ou pode causar
falha do dispositivo.

«+  Este éumdispositivo de uso tnico. Ndo se destina a desinfeccao
e/ou posterior reutilizacdo. A reutilizacdo pode resultar em
contaminagdo microbiana e possiveis lesoes ao paciente.

+ Inspecione aembalagem para ver se hé algum dano e o
@ Produto, para ver se hé danos, contaminacao ou pecas
REACOES ADVERSAS

altando antes de usar.

Embora as reacdes adversas sejam raras, as seguintes sao reacoes
adversas associadas ao uso das sondas de temperatura durante a
colocagdo ou enquanto o dispositivo esta em uso:
+  infeccdo/sepse
reacdo alérgica a materiais
obstrucdo das vias aéreas
Ppneumonia por aspiracao
colocagéo bronquial
queimaduras elétricas
egista_xe
abrasdo da mucosa

erfuracdo do cdlon/esofagica

emorragia retal
colocacdo fecal
colocacdo traqueal
trauma a faringe

CUIDADOS

+ Seasonda for usada no eséfago em um paciente anestesiado,
enttébe o paciente com o tubo endotraqueal antes de inserir a
sonda.

+ Ouso ou posicionamento inadequado do dispositivo pode
produzir leituras de temperatura imprecisas que podem resultar
em hipertermia ou hipotermia do paciente ou em um diagnéstico

mpreciso.

+  Lubrifique a sonda com lubrificante médico sollvel em dgua antes
da colocacdo e use técnicas médicas aceitaveis durante ainsercédo e
remogdo da sonda.

+  Assegure-se que o cabo e o conector ndo estejam umidos e
que as técnicas adequadas estejam sendo usadas durante os
procedimentos eletrocirdrgicos para reduzir as correntes de
interferéncia de frequéncias de radio e as queimaduras potenciais

ra o paciente.

+  Um eletrodo de aterramento dispersivo eletrociriirgico adequado

ﬁr()ximo ao local cirtrgico ativo deve ser conectado corretamente.

AO entrelace os cabos, especialmente os do monitor, com os cabos
da unidade eletrocirtirgica.
+ Aoperacdo do monitor de temperatura do paciente pode ser
temporariamente afetada durante as ativagoes eletrocirdrgicas.
Leituras de temperatura incomuns devem ser verificadas.

AVARNINGAR

+  Inférandet av probeni luftstrupe eller luftrér kan orsaka
luftvagshinder vilket kan ha dodlig utgang om det inte korrigeras.
Korrekt placering kan bekraftas med ett Iaryngosko?‘

«+ Produkten kan orsaka nasblodning. Risken for nasblodning ar
storre hos gravida patienter, barn med forstorade tonsiller och
R‘atienter med koagulationsstérningar. i

+  Nasslemhinnans temperatur kan variera beroende Ea lokalisering
(dvs. framre eller bakre slemhinna) och andningscykel (dvs.
inandning eller utandning). Den exakta platsen och nari
andningscykeln patienten befinner sig ska noteras och tas med i
berakning vid anvandning av en prob for nas-svalghala.

+  Denna produkt har inte utvérderats med avseende pa
éteranvéndnin?(eller omisterilisering. Ateranvandning och/eller
omsterilisering kan skada produkten och géra den canvandbar
och/eller ledatill tekniskt fel.

+  Detta éren enhet forengangsbruk. Den &r inte avsedd
for desinfektion och/eller efterfoljande ateranvandning.
Ateranvandning kan leda till mikrobiell kontaminering och
potentiell patientskada. A A

+ Kontrollera fore anvandning att det inte finns nagra skador pa

@ forpackningen och att produkten inte ar skadad, fororenad

BIVERKNINGAR

eller saknar delar.
Aven om biverkningar &r séllsynta ar foljande potentiella biverkningar i
samband med anvandning av temperaturprober under inférandeeller
medan produkten var i anvandning:
infektion/sepsis
allergisk reaktion p& material
luftvagshinder
aspirationspneumonit
inforande i luftror
elektriska brannskador
nasblddnin:
nétning av slemhinna
perforerad matstrupe/tjocktarm
rektal blédning
inforande av avforing
inforande i luftstrupe
traumai svalget.

FORSIKTIGHETSATGARDER

» Om proben ska anvéndas i matstrupen Bé’i en sovd patient ska

atienten intuberas med endotrakealtub innan proben fors in.

«  Felaktig anvandning eller placering av produkten kan ge felaktiga
temperaturavldsningar som kan resulterai hypertermieller
hypotermi hos patienten eller en felaktig diagnos.

«  Smorj proben med ett vattenlosligt glidmedel av medicinsk kvalitet
fore inforande och anvand vedertagna medicinska metoder under
inforande och borttagande av proben.

+  Varnoga med att inte lata kabeln och kopplingen bli fuktiga
och settill att lampliga metoder anvénds under elektrokirurgiska
ingrepp for att reduicera radiofrekvensinterferens och potentiella
brannskador pa patienten.

+  Enlamplig elektrokirurgisk neutralelektrod ndra det aktiva
ingreppsstallet ska vara korrekt ansluten.

+ TvinnaINTEihop kablarna, sarskilt inte monitorkablarna, med den
elektrokirurgiska enhetens kablar. A

«  Patienttemperaturmonitorns drift kan tillfalligt paverkas under
elektrokirurgisk aktivering. Ovanliga temperaturavidsningar ska
kontrolleras.

« Kassera och byt ut proben om den ger inkorrekta, instabila eller inga
temperaturaviasningar.

+ Proben dravsedd att anvéndas med de granssnittskablar som
godkénts av DeRoyal. Anvdndning med en inkompatibel kabel kan
paverka prestandan.

® SAKERHET UNDER MRT HAR INTE UTVARDERATS
Hur saker proben for allmént bruk ar under MRT har inte utvérderats,
och darfor anses proben vara MR-osaker.

BRUKSANVISNING
1. Taut proben urden sterila forpackningen.

10U UTTOBANNOVTAL OE TPAXEIOOTOMIA 1} EICAYWYI| ECWTEPIKOU GPAYITISIKOY
kaBetripa. H opOikn) TomoBétnon avtevSeikvutal o€ veoyva Kat Bpéen Aoyw
NG SuvaTETNTAC SIATPNONG OTO KOAOV. AEV CUVICTWVTAL PIVOPAPUYYIKEG
£l0aywyég o€ aoBeveig Tou AapBAvouv avTImnKTIKG, ) 6tav Sev ivat
emOBupnToi XelpIopoi €Mi Tou BAevvoydvou.

AI’IPOEIAOI’IOIHZEIZ

+ Htpaxeakn i Bpoyxikr caywyr} Tou alodnTtrpa evoéxeTat va
TIPOKAAECEL AMOPPAEN TWV OEPAYWYWV Kot EVOEKETAL VA TIPOKANEDEL
Bavaro av Sev S10pBwBEl. H owoTtr) TomoB£tnon pmopei va emainBeutei
HE AapuyyooKOTTo.

+  Mmopei va mpokahéoel emioTagn (pvIKn apoppayia). Ma tnv éykuo
aoBevry, Ta maudid pe HeYANeC adevoelSeiG EKBAACTHOEIS KAl TOUG
aoBeveic pe Statapayég mMéng, n emintwon tne emiotagng eivat uPnAn.

+  H pwikr Beppokpaacia tou BAevvoydvou pmopei va Slagépet avdhoya
He TV akpiPBr) B€on TomoBétnong Tou alobnTripa (.. Tpocbiog évavtt
omioBiou BAevvoydvou) Kal ToV QVarveuoTikG KUKAO (L. elomvor] évavTt
ekmvonq). H akpiBrig 6¢on TomoBétnong Tou aloBnTripa kat o Xpovog
TOU QVAMVEUGCTIKOU KUKAOU TIPETTEL VA ONUELVOVTAL Kall va AapBavovTat
UMTOYN KATA TN XProN PIVOQapLYyIKoL alodntripa.

+ AuTo To TIpoidV Sev xel a&lohoynBei yia emavene€epyaaia i
enavanooteipwon. H emavenegepyacia kariy n emavamooTeipwon
HITopei va IPOKAAEGOLY {NUIA OTO TIPOIOV KAl VA TO KATAGTHOOUV
AXPNOTo, KA/} VAl TTPOKAAEGOULV AOTOXia TOU TIPOIOVTOG.

«  Eivai tegvoloyiko mpoidv piag xpriong. Aev mpoopiletal yia anmoAUpavon
Kaw/r emakoAoudn emavaypnatpomnoinon. H emavaypnotponoinon umopsi
Va TIPOKAAEDEL MIKPOPIAKT HOAUVON Kat SUVNTIKO TPAUHATIOHO ToU
aoBevoulq.

« Mpwv amo ) Xprion, EETAOTE TN GUOKEVATIA YIa TUXOV {NHIEG KAl TO
TIPOIOV yia TUXOV {NHIEC, MOAuvoN 1y amousia eEapTNHATWY.
ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

Av Kal ot QVEMBUUINTES AVTISPACELS Eival OTIAVIE, Ol AKONOUBEG givall
SuvnTIKEG avemBUPINTES avTISPATELC TTOL OXeTICovTal e T XPron
alednTpwv BepHOKPATIaC, KATd TV El0aywyr A KATA T XPrion Tou
TIPOIOVTOG:
« Moipwén/onapia
aM\epyIKn avTidpaon ota UNKA
+ &ugpatn oepaywyold
«  Tveupovia amd elopoPnon
+  Eloaywyr| oToug BPoyxXoug
+ NAEKTPIKA EyKaUpaTa
«  emiotaén
+  exkSopécg Tou BAevvoyovou
«  81dtpnon oloo@dyou/Sidtpnon KoAou
«  opBikn apoppayia
«  Eloaywyr) o€ Kompava
«  Eloaywyn oTny Tpaxeia
+  TPAUMATIOPAG TOU papuyya

MPOOYAAZEIL

+  Avo aloBnTpag MPOKEITaL Va XPnotpoTiolnOei oTov 01loo@ayo i o€
avalodnromoinpévo acbevr, yivetat SI0owAvwon Tou acBevoug pe Tov
£VEOTPAXEIAKO WA VA TIPIV arTd TNV El0aywyr Tou alodnTripa.

«  Heogpahpévn xprion r TormoB£Tnon Tou mPoidvTog umopei va Swoet
£0(PONUIEVEC LETPROEIC BEpOKPATIag, TTou Umope( va odnyrioouv oe
unepBeppia ry umoBeppia Tou aoBevoul, 1y eapalpévn Sidyvwon.

+  Aimavete Tov aiobnTripa pe uSaToSIENUTO NTAVTIKO ITPIKKG XPHONG
TIPIV 71O TNV EI0AYWYN KAt XPNOIOTIOINOTE KABIEPWHEVEG IOTPIKEG
TEXVIKEG KATA TNV El0QYWYN KAt TV apaipeon Tou alodntipa.

+  BeBawbeite ot Sev umdpyet kivBuvog va Bpayei To KaAwSIo Kat To
GUVSETIKO, Kall OTL XPNOIOTIOIOUVTAL Ol EVOESEYMEVEG TEXVIKEG KATA TN
Sle€aywyr NAEKTPOXEIPOUPYIKWV EMTEUPBACEWY, WOTE VA TIEPIOPIOTE] TO
peLUA TTAPEUPBOAAG PASIOCUXVOTHTWY Kall 0 KivEUVOG EyKAUUATOG TOU
aoBevoulq.

+ Kovtd oto evepyd xelpoupyikd medio Ba MPEMeL va CUVSEETAl CWOTA
KATAMNAO NAEKTPOXEIPOUPYIKS NAEKTPASIO S100TTOPAG YEIWONG.

« MHN pmepdevete Ta KaAWSIa, 1S1aiTeEPA Ta KAADSIA TNG CUCKEUNG
TIOPAKOAOUONONG Ke T KAADSIA TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG HOVASAC.

+ KdBe popd mou evepyoTolETal N NAEKTPOXEIPOUPYIKF) CUCKEUN, UTTOPET
TIaPOSIKG va EMNPEACETAL N AEITOUPYia TNG CUOKEUNG TTAPakoAoUBnong
NG Beppokpaciag Tou acBevoug. Ot acuvnOloTeg evSeifelg

+ Seasonda apresentar leituras imprecisas, instaveis ou sem
temperatura, descarte e substitua o produto.

+  Asonda destina-se ao uso com uma interface de cabos aprovada
pela DeRoyal. A utilizagdo com um cabo incompativel pode afetar o
desempenho.

@A SEGURANéA EM RM NAO FOI AVALIADA
A seguranca da Sonda de uso geral em RM néo foi avaliada, assim, a
sonda nao é considerada segura para uso com RM.

INSTRUCOES DE USO

1. Remova a sonda esterilizada da embalagem.

2. Verifique a compatibilidade da sonda, do cabo de interface e do

monitor do paciente.

3. Lubrifique a extremidade da sonda com um lubrificante soltivel em

4gua adequado.

4. Insiraa sonda e guie-a até a cavidade retal, esofagica ou

nasofaringea.

5. Conecte a sonda de temperatura ao cabo de temperatura

reutilizavel adequado da DeRoyal. Conecte o cabo ao monitor do

g_acient_e. Fixe o cabo usando um prendedor.
iga as instrugdes de uso do instrumento monitor de temperatura
do paciente.

Quando o monitoramento de temperatura for concluido, remova

cuidadosamente a sonda.

. Se for usado no eséfago, remova a sonda antes da extubagéo do

tubo traqueal seguindo as técnicas médicas aceitaveis.

. Quando o monitoramento de temperatura néo for mais necessario,
desconecte a sonda (no conector) e descarte-a. Para desconectar,
seggre ambos os conectores firmemente e puxe. NAO puxe pelo

abo ou fio.
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ESPECIFICACOES DE FUNCIONAMENTO

+ Temperatura de funcionamento: de 25°Ca 45°C

+ Faixa nominal de resultados: de 35 °Ca 42 °C

- Faixa nominal estendida de resultados: de 25°Ca35°Cede42°Ca

+  Olocal do corpo de referéncia é a temperatura corporal central.
+ O(s) local(is) de medicéo sdo esdfago, reto ou nasofaringe.
+  Precisdo na faixa nominal de resultados: +/-0,2 °C
+  Precisao na faixa nominal estendida de resultados: +/- 0,3 °C
+  Tempo de resposta:
. é‘sonda de temperatura possui um modo de funcionamento
ireto.
+ Otempo transitério méximo de aquecimento é de 1 minuto
+ O tempo méximo transitério de resfriamento é de 30
segundos

DESCARTE

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

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

7‘ | MANTER SECO

N | 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 ?arantia por cento e vinte (120) dias

a partir da data de expedicédo IFSe [a mesma, em relacdo a qualidade

do ﬁroduto eamao de gbra. ASGARANTIAS POR ESCRITO DA DEROYAL SAQ
FORNECIDAS EM SUBSTITUICAO DE QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS, INCLUINDO
GARANTIAS DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO PROPOSITO.

. Verifiera probens, granssnittskabelns och patientmonitorns

kompatibilitet.

. SmOrj probspetsen med ett [ampligt vattenldsligt glidmedel.

Forin proben och styr den in i antingen @ndtarmen, matstrupen

eller nas-svalghalan.

. Anslut températurproben till limplig dteranvéndbar
temperaturkabel fran DeRoyal. Anslut kabeln till patientmonitorn.
Sakra kabeln med en kirurgisk kldmma.

. Folj patienttemperaturmonitorns bruksanvisning.

. Avlagsna proben forsiktigt nar du ér klar med
temperaturévervakningen.

. Ta bort proben fore extubering av endotrakealtuben enligt
vedertagen medicinsk metod vid anvandning i matstrupen.

. Nar tem;geraturévervakningen inte behdvs langre ska du koagpla
bort proben (vid kopplingen) och kassera proben. Ta ta? ibada
k(zj)plingama och dra foratt koppla loss. Dra INTE i kabeln eller

ledningen.

DRIFTSSPECIFIKATIONER

+ Drifttemperatur: 25° Ctill 45° C

+ Nominellt uttemperatursomrade: 35 °C ill 42 °C

. Zlé)e?inellt utokat uttemperatursomrade: 25 °Ctill 35 °C och 42 °C ill
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« Referensstéllet pa kroppen ar kroppstemperaturen. A
+  Matstdllet/-stdllena dr matstrupe, andtarm eller nés—svalg.‘]hala.
+ Noggrannhetinominellt uttemperatursomrade: +/-0,2"C
+ Noggrannhet i nominellt utokat uttemperatursomrade: +/-0,3 °C
+  Responstid:
« Temperaturproben har ett direkt driftlige.
+ Den maximala uppvarmningstransienttiden &r 1 minut.
+ Den maximala avkylningstransienttiden &r 30 sekunder.

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

FORVARING OCH TRANSPORT
? | FORVARAS TORRT

SKYDDAS FRAN SOLLJUS

P
S
2

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

GARANTI

DeRoyals produkter haren gfaranti pa hundratjugo (120) dagar frén
leveransdatum fran DeRoyal som RzA;;é:iIIer produktens kvalitetoch .
utforande. DEROYALS SKRIFTLIGA GARANTIER GES ISTALLET FOR UNDERFORSTADDA
GARANTIER, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR
ETT SARSKILT SYFTE.

Beppokpaaiag Oa mpémel va eENéyxovTal.

«  Avo aoBntipag Sivel un akpiBeic ri pn otabepéq evSeiec,
Sev epgaviCel kabBoAou evSeifelg, amoppiyte Tov alodntripa Kat
QVTIKATAOTHOTE TOV.

« O aedbntpag mpoopiletat yia Xprion He eykekpipéva amd thv DeRoyal
KohwSia dlacvvEeonc. H xprion pe pn ocupBatd KahwSio evoéxeTat va
ETTNPEATEL TIG EMSOTEIC TOU TIPOIOVTOC.

@ AEN EXEI AZI0AOTHOEI H AZOAAEIA ZE NEPIBAAAON MATNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MRI)
Aev €xel aglohoynOei n aoAleld TOL AloONTAPA YEVIKNG XPHONG OE
miepiBAAov MRI, emopévg o alodntrpag Bewpeitat pn acealrg yia
HayVNTIKK Topoypagia.

OAHTIEX XPHEHE

1. AQaipéaTe Tov aloBnTpa Mo TNV AmOCTEIPWHEVN CUOKEUaAs(a.

2. EmaAnBevote tn oupPatétra tou aiodntripa, Tou kaAwdiouv
S100UVSECN KAl TOU MOVITOP AoBEVOUG.

3. AUTAVETE TO AKPO TOU aloONTHPA PE KATAMNNAO USATOSIAAUTO AITAVTIKO.

4. Eiwoaydyete Tov aiobntripa kat kaBodnynoTe tov ite péoa oto opbo, gite
GTOV 0100(AYO, EITE OTN PIVOPAPLYYIKH KONOTNTA.

5. Zuvdéote Tov alodntripa Beppokpaciag oTo KAatdMnho
gmavaypnatponotioipo kahwdio Beppokpasiog g DeRoyal. Zuvdéote
T0 KAAWSI0 OTN GUCKEUT TAPAKOAOUONGNG Tou aoBevoUG. STEPEWOTE TO
KOAWSI0 pe To KAITT Tou oBoviou.

6. AKONOUONOTE TIC 08NYiES XPrioNG TNG CUCKEUNG apakoAoudnang
BeppoKpaTiag Tou acbevoug.

7. 'Otav ohokAnpwBei n mapakohovdnon TG BepHOKPATIaC, aPapéaTe
TIPOCEKTIKA TOV aloBnTripa.

8. AV XpNOILOTIOIEITaL OTOV OI00PAYO, APAIPECTE TOV AloONTpa PV
QPAIPECETE TOV TPOKEIOCWANVA E TNV KABIEPWHEVN IATPIKN TEXVIKY).

9. 'Otav dev anarteitat méov mapakohoubnon tng Beppokpaciag,
QAMocUVS£CTE ToV aloBNTPa (A6 TO CUVSETIKO) KAl AmOPpITE TOV
aedntrpa. Na v anocvvdeon, mMAoTe yepd kat Ta SU0 GUVSETIKA Kalt
Tpapnéte. MHN tpaBdte and to KaAwSI0 1 To cUppa.

MPOAIATPAOEE AEITOYPTIAX
«  Oeppokpacia Aerroupyiac: 25°C wg 45°C
«  OvoHaOTIKO VP0G 6050U: 35°C £wg 42°C
«  Aleupupévo ovopaoTIKG eVpog e§680u: 25°C éwg 35°C Kat 42°C éwg 45°C
«  H 60N avagpopdg owpatog gival n E0WTEPIKT Beppokpacia Tou
OWHOTOG.
« H(o) 6éon(eic) péTpnong(UETProEWVY) Eivat © 01opayog, To 0pBo, 1 0
PIVOQAPLYYAG.
«  AkpiBela 0To OVOpAOTIKO EUPOG §6S0U: +/- 0,2°C
«  AkpiBela 0To SIEUPUHEVO OVOHAOTIKG EVPOG E§OS0U: +/- 0,3°C
«  Xpovog amokplong:
« O aoBnTrpag BeppoKPaTiag £XEl AUECO TPOTIO AETOUPYIOG.
« O péYI0TOG HETARATIKOG XpOVoG BEppavang ivat 1 Aemto
« O pPéYI0TOG PETARATIKOG XpOvog amoBéppavong eivat 30
SeutepOhenTa

ANOPPIYH

ATIOPPIYTE Ta XPNOIUOTIOINHEVA TIPOIOVTA CUNPWVA PE TOUG TOTTIKOUG,
TIONTELOKOUG Kl OPOOTTOVSIAKOUG KAvoVIGHOoUG. [1a Ty ac@alr andppupn
TWV TTPOIOVTWY, AKOAOUBAOTE TO IPWTOKONO TOU VOCOKOHEIOKOU
18pupaToc.

ZIYNOHKEX OYAAZHX KAI METAGOOPAX
T | NA DIATHPEITAI ZTEINO

=N
PAN | NA AIATHPEITAI MAKPIA ANO THN HAIAKH AKTINOBOAIA
0

EKTOG amo TNV appddia apyxr) Tou KPAToug oTo ormoio Slapiével o acbevrg, Ta
oofapd meploTaTIkA MPEnel va avagépovtal otny DeRoyal Industries, Inc.

EFTYHIH:

Tampoiévta tng DeRoyal givat yyunpéva we mpog Ty moldTnTa Kat Ty
TEXVIKF TOUG apTIOTNTA YA EKATOV €iKOOL (120) NUEPEC MO TV NUEPOUNVIA
amooToArig Toug amoé Tnv DeRoyal. 0I TPANTEX EITYHZEIZ THE DEROYAL
ANTIKAOIZTOYN KAOE EMMEZH EFTYHIH, NEPINAMBANOMENHX KAQE EITYHEIHE
EMMOPEYZIMOTHTAZ H KATAAMAHAOTHTAZ A ZYTKEKPIMENO ZKOMO.



