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DO NOT RESTERILIZE

DO NOT REUSE

MEDICAL DEVICE

STERILIZED WITH ETHYLENE OXIDE

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

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

I:Ii:l 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.

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

probe 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 designed to interface with DeRoyal-branded cables for
connection with YSI 400 or 700 series compatible monitors, including
the following patient monitors and equivalent models: Mindray”
Passport, Philips IntelliVue”, Siemens/Draeger Infinity”, and GE Datex-
Ohmeda’ brands.

CONTRAINDICATIONS

The use of an esophageal probe may be contraindicated in patients
with esophageal diverticulum or stenosis, in neonates or small infants
undergoing neck surgery, and in patients undergoing a tracheostomy
orinsertion of an internal jugular catheter. 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 manipulation of
mucosa is undesirable.

AWARNINGS

« Tracheal or bronchial insertion of the probe may cause airway
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NE PAS RESTERILISER

NE PAS REUTILISER

DISPOSITIF MEDICAUX

STERILISEE A L'OXYDE D’ETHYLENE

NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL

SUR LA LOI FEDERALE AMERICAINE EXIGE QUE LE PRESENT PRODUIT
ORDONNANCE | SOITVENDU OU UTILISE PAR OU SUR PRESCRIPTION D'UN MEDECIN
UNIQUEMENT | 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.

USAGEPREVU
La sonde de température universelle DeRoyal’ est utilisée pour la
surveillance routiniére de la température interne du corps.

DESCRIPTION DU PRODUIT

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

Le capteur de contrdle de la température est situé a la pointe de la sonde
etestfixé alintérieur de la voie de la tubulure. Le connecteur bleu au
niveau de lextrémité proximale sert d'interface pour les cables approuvés
par DeRoyal afin détre raccordé a une unité de controle pour afficher la
température. Le capteur de controle de la température est disponible
dans les configurations des séries Y5400 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 demploi du moniteur du patient pour garantir la compatibilité. Les
sondes sont congues pour fonctionner en interaction avec les cables de
la marque DeRoyal afin détre raccordées aux moniteurs compatibles des
séries YSI400 ou 700, notamment aux moniteurs de patient et modeles
équivalents suivants : Marques Mindray Passport”, Philips InteHivue®,
Siemens/Draeger Infinity” et GE Datex-Ohmeda’.

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation d'une sonde cesophagienne peut étre contre-indiquée chez
les patients présentant une sténose ou un diverticule cesophagien,
chezles 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 chezles nouveau-nés et les
jeunes enfants en raison des risques de perforation du colon. Linsertion
nasopharyngienne nest pas recommandée chez les patients sous
traitement anticoagulant ou lorsquune manipulation de la muqueuse
nlest pas souhaitable.

/N AVERTISSEMENTS

« Linsertion trachéale ou bronchiale de la sonde peut provoquer

obstruction and may be fatal if uncorrected. Correct placement may 4.

be verified with a laryngoscope.

«+ While adverse reactions are rare, the following have been reported
to be associated with the use of temperature probes during
insertion or while the device was in use:

airway obstruction

aspiration pneumonitis

bronchial insertion

electrical burns

epistaxis

esophageal abrasion

esophageal perforation/colon perforation

rectal bleeding

stool insertion

« tracheal insertion
« trauma to pharynx

+ May cause epistaxis (nosebleed). In the pregnant 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 or nasal temperature probe.

«  Inspect packaging for any damage and product for any
damage, contaminate or missing parts prior to use.

CAUTIONS

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

« 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 probe is intended to be used with DeRoyal-approved interface
cables. Use with an incompatible cable may affect performance.

@MR COMPATIBILITY

« The DeRoyal” General Purpose Temperature Probe has not been
evaluated for safety and compatibility in the MR environment. It has
not been tested for heating, migration, orimage artifact in the MR
environment. The safety of the GP Probe in the MR environment
is unknown. Scanning a patient who has this medical device may
result in patient injury.

DIRECTIONS FOR USE

1. Remove the probe fromiits sterile package.

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

3. Lubricate the probe tip with a suitable water soluble lubricant.

lobstruction des voies respiratoires, qui peut étre fatale sans
intervention corrective. Le placement correct peut étre vérifié avec
un laryngoscope.

« Bien que les effets indésirables soient rares, les suivants ont été
signalés en association avec I'utilisation de sondes de température,
lors de linsertion ou pendant l'utilisation du dispositif :

« obstruction des voies respiratoires

pneumonie par aspiration

insertion bronchiale

bralures électriques

épistaxis

abrasion cesophagienne

perforation de l'cesophage/du célon

saignement rectal

insertion dans les selles

insertion trachéale

traumatisme du larynx

«  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 plutét 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
I'utilisation de la sonde de température nasopharyngienne ou nasale.

« Vérifier que l'emballage nest pas endommagé, que le produit

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

PRECAUTIONS

I'utilisation.

« Silasonde doit étre utilisée dans l'oesophage d'un patient anesthésié,
intuber le patient avec un tube endotrachéal avant d'insérer la sonde.

«  Lubrifierla sonde avec un lubrifiant soluble dans l'eau de qualité
médicale avant linsertion et utiliser les techniques médicales
acceptées pour insérer et retirer la sonde.

« Veillera 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
etles risques de brilure pour le patient.

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

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

«  Lefonctionnement du moniteur de température du patient peut
étre temporairement affecté pendant les procédures d'activation
électrochirurgicale. Des valeurs de température inhabituelles doivent
étre vérifiées.

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

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

@COMPATI BILITEIRM

« Lasécurité etla compatibilité de la sonde de température universelle
DeRoyal” nont pas été testées dans des conditions de résonance
magnétique. Le chauffage, la migration ou les artéfacts dimage de
la sonde nont pas été testés(e) dans des conditions de résonance

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

nostrils or nasopharynx cavity.

5. Connect the temperature probe to the appropriate reusable
temperature cable from DeRoyal. Connect the cable to the patient
monitor. Secure the cable using drape dlip.

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

7. Ifused in the esophagus, remove the probe prior to extubation of
the tracheal tube following accepted medical technique.

8. Disconnect the probe (at the connector) and discard the probe. To
disconnect, grasp both connectors firmly and pull. DONOT pull on
cable or wire.

9. This probe is NOT reusable.

10. Dispose of probe according to facility protocol.

OPERATING SPECIFICATIONS
+ Rated output range: 25° to 45° Celsius
The reference body site is the core body temperature.
The measuring site(s) are Esophagus, Rectum, or Nasopharynx.
Accurate to +/-0.2° Celsius
Time response:
«+ The temperature probe has a direct mode of operation.
«+ The maximum heating transient time is 1 minute
+  The maximum cooling transient time is 30 seconds

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
KEEP DRY

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

RELATIVE HUMIDITY: 85% NON-CONDENSING

STORAGE TEMPERATURE: - 25°CTO + 55°C

OPERATING TEMPERATURE: 25°C T0 45°C

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

WARRANTY

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

magnétique. La sécurité de la sonde universelle dans lenvironnement
IRM est inconnue. Effectuer un examen a un patient qui posséde ce
dispositif médical peut causer des blessures au patient.

INSTRU(T 10NS D'UTILISATION
Extraire la sonde de son emballage stérile.

2. Vérifier lacompatibilité 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. Insérerla sonde et la guider dans le rectum, l'oesophage, les narines
ou la cavité nasopharyngienne.

5. Raccorder la sonde de température au cable réutilisable /DeRoyal
approprié. Brancher ensuite le cable sur le moniteur du patient. Fixer
le cable au moyen d'une pince pour drap.

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

7. Encasdutilisation dans lcesophage, extraire la sonde avant le retrait
dela canule trachéale en suivant la procédure médicale reconnue.

8. Débrancher la sonde (au niveau du connecteur) et la mettre au rebut.
Pour débrancher le capteur, saisir fermement les deux connecteurs et
tirer. NE PAS tirer directement sur le cable ou lefil.

9. Cette sonde N'ESTPAS réutilisable.

10. Eliminer la sonde conformément au protocole de létablissement.

CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT

+ Plage de sortie nominale : 25°a 45° Celsius

«  Lesite corporel de référence est la température corporelle.

+  Lessites de mesure sont loesophage, le rectum ou le nasopharynx.

+  Précisiona+/-0,2° Celsius

+ Tempsderéponse:
+ Lasonde de température a un mode de fonctionnement direct.
+  Ledélai transitoire maximal de chauffage est de 1 minute
«  Ledélai transitoire maximal de refroidissement est de 30

secondes

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

GARDER AU SEC

TENIR A L'ABRI DE LA LUMIERE DU SOLEIL

NE PAS UTILISER SI UEMBALLAGE EST ENDOMMAGE

HUMIDITE RELATIVE : 85 % SANS CONDENSATION

TEMPERATURE DE STOCKAGE : -25 °CA +55 °C

TEMPERATURE DE SERVICE : 25 °CA 45 °C

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

GARANTIE

Les produits DeRoyal offrent une garantie qualité et main-diceuvre de
centvingt (120) jours a compter de la date diexpédition par DeRoyal. LES
GARANTIES ECRITES DEDEROYAL REMPLACENTTOUTES LES GARANTIES IMPLICITES,

Y COMPRISLES GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE ET DE CONFORMITE A UN USAGE
ARTICULIER.
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SONDA DE TEMPERATURA MULTIUSO
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NO VOLVER A ESTERILIZAR

NO REUTILIZAR

DISPOSITIVOS MEDICOS

ESTERILIZADA CON OXIDO DE ETILENO

NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

SOLOBAJO LALEY FEDERAL DE EE, UU. EXIGE LA PRESENTACION DE UNA
PRESCRIPCION | PRESCRIPCION DEL MEDICO 0 PROFESIONAL SANITARIO
pacutmva | AUTORIZADO PARA EL USOY LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO.

IMPORTANTE

Lea todas las advertencias e instrucciones antes de usar este
producto. Es esencial aplicarlo correctamente para que funcione
de forma adecuada 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.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La sonda de temperatura multiuso estd compuesta por un conjunto
de cables sensores de temperatura contenido dentro de un tubo de
plastico de didmetro pequeno que facilita su aplicacién. 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 control de 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 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 estan disefiadas para comunicarse
mediante cables DeRoyal con los monitores compatibles con las series
YS1400y 700, incluidos los siguientes monitores del paciente y mode-
los equivalentes: Passport de Mindray”, IntelliVue” de Philips, Infinity” de
Draeger/Siemens y las marcas Datex-Ohmeda” de GE.

CONTRAINDICACIONES

El uso de una sonda esofégica puede estar contraindicado en pacientes

con diverticulos o estenosis esofagicas, asi como en recién nacidos

o lactantes sometidos a cirugia del cuello y en pacientes sometidos
atraqueotomia o a laimplantacion de un catéter yugular interno. La

colocacion rectal estd contraindicada en los recién nacidos y lactantes

debido al riesgo de perforar el colon. No se recomienda la insercién

nasofaringea en pacientes con tratamiento anticoagulante o en los que

no se deba manipular la mucosa.

AADVERTENCIAS

+ Lainsercion traqueal o bronquial de la sonda puede obstruir las
vias respiratorias, con desenlace incluso mortal si no se corrige. Es
posible verificar su insercién correcta mediante un laringoscopio.

+ Aunque las reacciones adversas son poco frecuentes, se han

UNIVERSAL-TEMPERATURSONDE
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NURZUR

NICHT WIEDERVERWENDEN

MEDIZINPRODUKTE

STERILISIERT MIT ETHYLENOXID

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK

NACH US-AMERIKANISCHEM RECHT DARF DIESES MEDIZINPRODUKT NUR

T was. | vON EINEM ARZT BZW. EINER ZUGELASSENEN FACHKRAFT ODER AUF
PFLEGEPERSONAL |  ARZTLICHE VERORDNUNG HIN ABGEGEBEN WERDEN.
WICHTIG

Lesen Sie bitte vor dem Gebrauch alle Wamhinweise und

Anweisungen. Eine korrekte Anpassung ist grundlegend fiir die
einwandfreie Funktionstichtigkeit des Produkts und fiir die Reduktion
derVerletzungsgefahr.

BESTIMMUNGSGEM/iSSE ANWENDUNG
Die Universal-Temperatursonde von DeRoyal” wird fiir die routinemaBige
Uberwachung der Kérperkerntemperatur verwendet.

PRODUKTBESCHREIBUNG

2zwecks einfacher Anwendung in einem Kunststoffschlauch mit kleinem
Durchmesser eingelassen ist. Die Sonde ist in den Charriere-Grofien 9 und
12 erhéltlich und kann in Nasenrachenraum, Speiserchre oder Rektum
eingefiihrt werden.

DerTemperaturiiberwachungssensor ist an der Sondenspitze
angebracht und im Hohlraum des Schlauchs befestigt. Der blaue
Konnektoram proximalen Ende passt zu allen von DeRoyal zugelassenen
Anschlusskabeln fiir Uberwachungsgerate zurTemperaturanzeige.
DerTemperaturiiberwachungssensor ist in den Serienkonfigurationen
YSI400 oder YSI 700 erhdltlich firr den Anschluss an kompatible
Uberwachungsgerite. Der Etlkettlerung des Gerats ist zu entnehmen,
ob es sich bei der Sonde um ein Modell der Serie 400 oder 700

handelt. Zur Uberpriifung der Kompatibilitit die Gebrauchsanleitung
des Patientenmonitors zu Rate ziehen. Die Sonden wurden fiir den
Anschluss mit Kabeln der Marke DeRoyal an mit den Serien YSI 400 oder
700 kompatible Patienten-Uberwachungsgeréte, einschlielich der
Folgenden, und an gleichwertige Modelle konzipiert: Gerate der Marken
Mindray Passport’, Philips IntelliVue®, Siemens/Draeger Infinity” und GE
Datex-Ohmeda’”.

GEGENANZEIGEN

Die Verwendung einer Sonde in der Speiseréhre ist nicht angezeigt bei
Patienten mit Osophagusdivertikeln oder -stenose, bei Neugeborenen
oder Kleinkindern, die chirurgischen Eingriffen am Hals unterzogen
werden, sowie bei Patienten, die einer Tracheotomie oder dem Einsetzen
eines internen Jugulariskatheters unterzogen werden. Der rektale

Einsatz st bei Neugeborenen und Kleinkindern aufgrund maéglicher
Kolonperforation kontraindiziert. Das Einfiihren in den Nasenrachenraum
ist bei Patienten, die Antikoagulantien einnehmen oder, wenn eine
Reizung der Schleimhdute unerwiinscht ist, nicht zu empfehlen.

AWARNHINWEISE

«  Versehentliches Einfiihren der Sonde in Luftréhre oder Bronchien

S

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

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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observado las siguientes reacciones durante la insercién o el uso de
sondas de temperatura:
« obstruccion de las vias respiratorias
« neumonia aspirativa
« insercion bronquial
« quemaduras eléctricas
« epistaxis
- abrasion del eséfago
«  perforacion del eséfago o del colon
- rectorragia
« insercion en las heces
« insercién traqueal
« traumatismo faringeo
« Puede provocar epistaxis (hemorragia nasal). Las pacientes
embarazadas, los nifios con adenoides hipertréficas y los pacientes
con problemas de coagulacién corren un riesgo mayor de epistaxis.
+ Latemperatura de la mucosa nasal puede variar seguin la ubicacion
(por ejemplo, en la mucosa anterior respecto de la posterior) y
segun la fase respiratoria (por ejemplo, en la inspiracion respecto
de la espiracion). Por tanto, cuando se usa la sonda de temperatura
nasal o nasofaringea, es necesario observar y considerar la ubicacion
exactay la fase respiratoria.
» Antes del uso, compruebe si el envase presenta danos y si el
@ producto esta dafado, contaminado o si faltan piezas.
PRE(AUCION ES

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

«  Lubrique la sonda antes de su insercion con un lubricante
hidrosoluble para uso médico y emplee técnicas médicas aceptadas
durante las operaciones de insercién y extraccion.

« Asegurese de que el cable y el conector no se mojen y adopte las
técnicas adecuadas durante los procedimientos electroquirdrgicos
para reducir la corriente de interferencia de radiofrecuencia y las
posibles quemaduras al paciente.

«+ Esnecesario conectar correctamente un electrodo dispersivo de
retorno para electrobisturi cerca del campo quirlirgico activo.

« NOentrelace los cables, especialmente los cables del monitor, con los
del electrobisturi.

« Elfuncionamiento del monitor de temperatura del paciente puede
verse afectado momentaneamente durante la activacién del
electrobisturi. Por tanto, deberan verificarse las lecturas anémalas de
temperatura.

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

« Eluso previsto de la sonda es con cables de interfaz aprobados
por DeRoyal. Su uso con un cable incompatible puede afectar el
funcionamiento.

@COMPATIBILIDAD CONRM
La seguridad y compatibilidad de la sonda cutanea DeRoyal” no
ha sido evaluada en el entorno de la RM. No ha sido probada la
respuesta al calor, migracién o artefactos de imagen en el entorno
delaRM.La seguridad de la sonda cutdnea en el entorno de laRM es
desconocida. Someter a un paciente con este dispositivo médico a
un entorno de RM puede provocar lesiones en el paciente.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Extraiga la sonda de su envase estéril.

2. Antes de usar, verifique la compatibilidad de la sonda, cable de
interfazy el monitor del paciente.

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

kann zur Verlegung der Atemwege fiihren und tddlichen Ausgang
haben, falls keine geeigneten Gegenmalnahmen getroffen werden.
Die korrekte Platzierung kann mithilfe eines Laryngoskops kontrolliert
werden.

«  Nebenwirkungen sind zwar selten, dennoch wurden folgende
Ereignisse in Verbindung mit der Verwendung von Temperatursonden
wahrend Einfiihren oder Benutzung berichtet:

«  Atemwegsobstruktion

« Aspirationspneumonie

- Einfihren in die Bronchien
« elektrische Verbrennungen
- Epistaxis

«  Schiirfungen am Osophagus

« Perforation von Osophagus/Kolon

«  Rektale Blutungen

« Eindringen der Sonde in Stuhl

« Einflhrenin Luftréhre

« Verletzung des Rachens

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

« DieTemperatur der Nasenschleimhéute kann je nach genauer
Lokalisierung (d.h. vordere gegentiber hinteren Schleimhauten)
und Atemzyklus (d h. Einatmen gegentiber Ausatmen) variieren.
Genaue Lokalisierung und Zeitpunkt im Atemvorgang sollten notiert
und berlicksichtigt werden, wenn nasopharyngeale oder nasale
Temperatursonden verwendet werden.

Vor Gebrauch die Verpackung auf Beschadigung und das

Produkt auf Beschadigung, Verunreinigung oder fehlende Teile

prifen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Soll die Sonde in die Speiserchre eines Patienten in Narkose eingefiihrt
werden, zundchst den Endotrachealtubus einfiihren, bevor die Sonde
eingesetzt wird.

« Die Sonde vor dem Einfiihren mit einem wasserlslichen
medizinischen Gleitmittel einschmieren und wéhrend des Einfiihrens
und Entfernens medizinische Standardtechnik anwenden.

« Stellen Sie sicher, dass das Kabel und der Stecker nicht nass werden
und dass bei elektrochirurgischen Verfahren sachgeméafe Technik
verwendet wird, damit durch Storfrequenzen verursachte Stréme und
somit potentielle Verbrennungen des Patienten so gering wie moglich
gehalten werden.

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

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

«  Die Funktion des Patiententemperatur-Monitors kann vortibergehend
wahrend der Aktivierung der elektrochirurgischen Geréte
beeintrachtigt sein. Ungewdhnliche Temperaturwerte sind zu
Uberpriifen.

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

« Die Sonde st fiir die Verwendung mit von DeRoyal zugelassenen
Verbindungskabeln bestimmit. Die Verwendung mit inkompatiblen
Kabeln kann die Leistung beeintrdchtigen.

@MR-TAUGLI(H KEIT

«  Die DeRoyal’ Universal-Temperatursonde wurde nicht auf Sicherheit
und Kompatibilitét in MR-Umgebung gepriift. Sie wurde nicht auf
Erhitzung, Migration oder Bildartefakte in MR-Umgebung gepriift. Die
Sicherheit der Universal-Sonde in MR-Umgebung ist unbekannt. Die

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 KAOETHPAX
TENIKHZ XPHZHX

apropiado.

4. Inserte lasonday guiela a lo largo bien del recto, bien del eséfago, las
fosas nasales o la nasofaringe.

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

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

7. Sise ha utilizado en el es6fago, extraiga la sonda antes de retirar el
tubo endotraqueal mediante una técnica médica aprobada.

8. Desconecte la sonda (en el conector) y deséchela. Para
desconectarla, sujete ambos conectores con firmeza y tire de ellos.
NO tire del cable o hilo.

9. Estasonda NO es reutilizable.

10. Elimine la sonda de acuerdo con el protocolo de su centro.

ESPECIFICACIONES DE FUNCIONAMIENTO
« Rango operativo: 25° a 45° Celsius
« Laparte del cuerpo de referencia es la temperatura corporal central
del paciente.
«  Loslugares de medicion son el eséfago, el recto o la nasofaringe.
« Precisoen +/-0,2° Celsius
Tiempo de respuesta:
+ Lasonda de temperatura posee un modo de funcionamiento
directo.
+ Eltiempo méaximo de calentamiento es 1 minuto
+  Eltiempo méaximo de enfriamiento es 30 segundos

CONDICIONES DETRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
MANTENGASE SECO
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MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR

NO UTILICE EL PRODUCTO SI EL ENVASE ESTA DANADO

HUMEDAD RELATIVA: 85 % SIN CONDENSACION

TEMPERATURA DE ALMACENAMIENTO: DE -25 °CA +55 °C

~8|@

TEMPERATURA DE FUNCIONAMIENTO: DE 25 °CA 45 °C

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

GARANTIA

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

MR-Untersuchung eines Patienten, der dieses Medizinprodukt tragt,
kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

ANLEITUNG FUR DEN GEBRAUCH

1. Sondeaus der sterilen Verpackung nehmen.

2. Die Kompatibilitét von Sonde, Verbindungskabel und
Patientenmonitor vor Gebrauch priifen.

3. Die Sondenspitze mit einem geeigneten wasserloslichen Gleitmittel
schmieren.

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

5. DieTemperatursonde an ein passendes wiederverwendbares
Temperaturkabel von DeRoyal anschlie3en. Das Kabel an den
Patientenmonitor anschlieen. Das Kabel mithilfe von Tuchklammemn
befestigen.

6. Die Gebrauchsanweisung des Patiententemperaturmonitors
befolgen.

7. BeiVerwendung in der Speiserchre die Sonde vor der Extubation
desTrachealtubus entsprechend medizinischer Standardtechnik
entfernen.

8. Die Sonde (am Konnektor) trennen und entsorgen. Zum Abtrennen
beide Stecker fest ergreifen und auseinander ziehen. NICHT am Kabel
oder Draht ziehen.

9. Die Sonde ist NICHT wiederverwendbar.

10. Die Sonde gemaB Klinikprotokoll entsorgen.

TE(HNISCHE BETRIEBSDATEN

Nenn-Ausgabebereich: 25° bis 45° Celsius

Die Bezugskérperstelle ist die Kdrperkerntemperatur.

Die Messstelle(n) sind Speiserohre, Rektum oder Nasenrachenraum.

«  Auf+/-0,2°Celsius genau

«  Ansprechzeit:
+ DieTemperatursonde arbeitet in direkter Betriebsart.
«  Die maximale Ausregelzeit bei der Erwarmung betragt 1 Minute
+  Die maximale Ausregelzeit beim Abkiihlen betragt 30 Sekunden

LAGERUNG UNDTRANSPORT
VOR NASSE SCHUTZEN

VOR SONNENLICHT SCHUTZEN

BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN

RELATIVE LUFTFEUCHTIGKEIT: 85 %, NICHT KONDENSIEREND

LAGERUNGSTEMPERATUR: -25 °C BIS +55 °C

BETRIEBSTEMPERATUR: 25 °C BIS 45 °C

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

GARANTIE

DeRoyal garantiert fiir den Zeitraum von hundertzwanzig (120) Tagen

ab demTag des Versands durch DeRoyal, dass seine Produkte frei von
Qualitidtsmangeln und Herstellungsfehlem sind. DEROYALS SCHRIFTLICHE
GARANTIETRITTAN DIE STELLEJEDERANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH
DERGARANTIE FURVERKEHRSFAHIGKEIT UND GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR BESTIMMTE
ZWECKE.
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NON RISTERILIZZARE

NON RIUTILIZZARE

DISPOSITIVI MEDICI

g

STERILIZZATO AD 0SSIDO DI ETILENE

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

SOLO sU LE LEGGI FEDERALI DEGLI STATI UNITI D’AMERICA LIMITANO LA
VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO A MEDICI, A PERSONALE
AUTORIZZATO 0 A OPERATORI SANITARI ABILITATI.
ORTANTE

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

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La sonda di temperatura per uso generico consiste di un set di cavi
termosensibili contenuto allinterno di un tubo di plastica di piccolo
diametro per facilita di applicazione. La sonda € disponibile nelle
misure 9 e 12 della scala French e puo essere inserita nella cavita
rinofaringea, esofagea e rettale.

I sensore di monitoraggio della temperatura si trova sulla punta

della sonda ed é fissato all'interno del lume del tubo. Il connettore

blu allestremita prossimale si interfaccia con cavi approvati da
DeRoyal per il collegamento a un‘unita di monitoraggio che permette
di visualizzare la temperatura. Il sensore di monitoraggio della
temperatura & disponibile nelle configurazioni di serie YSI 400 o YSI 700
per il collegamento a un'unita di monitoraggio compatibile. Letichetta
del dispositivo indica se 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, compresi i seguenti monitor del paziente

e modelli equivalenti: marchi Mindray Passport’, Philips IntelliVue®,
Siemens/Draeger Infinity” e Datex-Ohmeda” di GE.

CONTROINDICAZIONI

L'uso di una sonda esofagea puo essere controindicato in pazienti con
diverticolo o stenosi, in neonati o lattanti sottoposti a chirurgia del collo
ein pazienti sottoposti a tracheostomia o allinserimento di un catetere
in una giugulare interna. Il posizionamento nel retto € 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 e preferibile evitare il contatto
con lamucosa.

AAVVERTENZE

+ Linserimento tracheale o bronchiale della sonda puo ostruire

UNIVERSELE TEMPERATUURSONDE

& NIET HERSTERILISEREN
® NIET OPNIEUW GEBRUIKEN
MEDISCHE HULPMIDDELEN
STERILE|[EO| | GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE
@ NIET VERVAARDIGD UIT NATUURLATEX
sk | YOLGENS FEDERALEWETGEVING IN DEVS MAG DIT PRODUCT
Soonecmrr. | UITSLUITEND WORDEN VERKOCHT OF GEBRUIKT DOOR OF
vaweosen | OPAANWUZING VAN EEN ARTS OF EEN GEDIPLOMEERDE
neEneAuErn “ZAANLIEINCIAL
BELANGRIJK

D;i] Lees véér gebruik alle waarschuwingen en instructies door. Voor

een goede werking van het product en om de kans op letsel te
verkleinen, is het essentieel dat het product op de juiste manier wordt
aangebracht.

BEOOGD GEBRUIK
De DeRoyal” universele temperatuursonde dient te worden gebruikt
voor de routinecontrole van de kernlichaamstemperatuur.

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

De universele temperatuursonde bestaat uit een draadset voor het
meten van temperatuur die is ondergebracht in een smalle kunststof
slang zodat deze gemakkelijk kan worden aangebracht. De sonde is
verkrijgbaar in maten 9 en 12 French en kan worden ingebracht in de
nasofaryngeale, oesofageale en rectale holten.

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 de DeRoyal zijn goedgekeurd

voor aansluiting op een bewakingseenheid voor weergave van de
temperatuur. De temperatuursensor is verkrijgbaar in configuraties
voor de YSI 400- en YSI 700-serie voor aansluiting op een compatibele
bewakingseenheid. Of de sonde een configuratie van de 400- of
700-serie is, is aangegeven op het label van het instrument.
Raadpleeg de gebruikershandleiding voor de patiéntmonitor om de
compatibiliteit te controleren. Het ontwerp van de sondes is zodanig
dat deze aansluiten op kabels van DeRoyal waarmee de sensor op
compatibele monitors van de serie YSI 400 of 700, evenals op de
volgende patiéntmonitors en vergelijkbare modellen kan worden
aangesloten: Mindray Passport’, Philips IntelliVue®, Siemens/Draeger
Infinity” en GE Datex-Ohmeda’.

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van een oesofageale sonde kan gecontra-indiceerd zijn

bij patiénten met oesofagusdivertikel of stenose, bij pasgeborenen of
kleine kinderen die een nekoperatie ondergaan, en bij patiénten die
een tracheostomie of het inbrengen van een interne jugulaire katheter
ondergaan. Rectale plaatsing is gecontra-indiceerd bij pasgeborenen
en kleine kinderen wegens mogelijke colonperforatie. Nasofaryngeaal
inbrengen wordt niet aanbevolen voor patiénten die anticoagulantia
gebruiken of wanneer manipulatie van de mucosa ongewenst is.

AWAARS(HUWINGEN

« Tracheale of bronchiale inbrenging van de sonde kan obstructie
van de luchtweg veroorzaken en fataal zijn als dit niet wordt
gecorrigeerd. De juiste plaatsing kan worden geverifieerd met een

GENEL AMACLI SICAKLIK PROBU

) | TEKRARSTERILIZE ETMEYIN
® TEKRAR KULLANMAYIN
TIBBI CiHAZ
ISTERILE|EO| ETILEN OKSIT iLE STERILIZE EDILMiSTIR
@ DOGAL KAUGUK LATEKS iCERMEZ
RECETEYE A.B.D. FEDERAL KANUNLARINA GGRE BU CIHAZ SADECE BIR DOKTOR
TARiDiR (VEYA UYGUN SEKILDE LISANSLI UYGULAYICI) TARAFINDAN VEYA
ONEMLI
[:E] Litfen kullanmadan 6nce tiim uyarilar ve talimatlan dikkatlice
okuyun. Dogru uygulama Griintin dogru ¢alismasi ve yaralanma

riskini azaltma agisindan 6nemlidir.

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

URUN TANIMI

Genel Amagh Sicaklik Probu, uygulama kolayligr icin kictik capl bir
plastik tlip icine yerlestirilmis bir sicaklik algilayici tel setinden olusur.
Prob 9 ve 12 Fransiz boyutlarinda mevcuttur ve nazofarinjeal, 6zofagus
ve rektal bosluklara yerlestirilebilir.

Sicaklik izleme sensor probun ucunda bulunur ve hortumun
[imeninin icinde sabitlenmistir. Proksimal uctaki mavi konektor, sicakligi
goriintiilemek lizere bir iZleme Unitesi ile baglanti icin DeRoyal onayl
kablolarla arayiiz olusturur. Sicaklik iZleme sensor, uyumlu bir izieme
Unitesine baglant igin YSI 400 veya YSI 700 serisi konfigtirasyonlarinda
mevcuttur. Probun 400 ya da 700 serisi bir konfigtirasyon oldugu cihazin
etiketinde belirtilmistir. Uyumluluktan emin olmak icin hasta monitori
kullanim kilavuzuna bakin. Problar, asagidaki hasta monitorleri ve
esdeder modeller dahil YSI 400 veya 700 serisi uyumlu monitorlerle
baglanti icin DeRoyal markall kablolarla arayiiz olusturacak sekilde
tasarlanmigtir: Mindray Passport®, Philips IntelliVue®, Siemens/Draeger
Infinity® ve GE Datex-Ohmeda® markalari.

KONTRENDIKASYONLAR

Bir 6zofajeal prob kullanimi 6zofajeal divertikulum veya stenoz
bulunan hastalarda, boyun cerrahisi yapilan kiiclik bebekler veya yeni
doganlarda ve trakeostomi veya bir internal jligtiler kateter konan
hastalarda kontrendike olabilir. Kolon perforasyonu olasiligi nedeniyle
kiictik bebekler ve yeni doganlarda rektal yerlestirme kontrendikedir.
Antikoaguilanlar alan veya mukoza maniptilasyonunun istenmedigi
hastalarda nazofaringeal insersiyon 6nerilmez.

AUYARILAR

+  Probun trakeal veya bronsiyal insersiyonu hava yolu tikanmasina
yol agabilir ve diizeltimezse élimctil olabilir. Dogru yerlestirilip
yerlestiriimedidi, bir laringoskop araciligyla dogrulanabilir.

+  Advers reaksiyonlar nadir olsa da asagida verilenler cihaz
kullanilirken veya insersiyon sirasinda sicaklik problart kullanimiyla

le vie respiratorie e, se usato in modo errato, puo causare la
morte del paziente. Verificare il corretto posizionamento con un
laringoscopio.
« Inrari casi durante linserimento o 'uso delle sonde di temperatura
sono state riscontrate le seguenti reazioni:
« ostruzione delle vie respiratorie
+ polmonite daingestione
+ inserimento nei bronchi
+ ustioni elettriche
+  epistassi
« abrasioni dellesofago
+ perforazione dellesofago/perforazione del colon
+ sanguinamento rettale
+ inserimento feci
+ inserimentoin trachea
+ traumaallafaringe

« Puo causare epistassi (sanguinamento dal naso). Nelle donnein
gravidanza, nei bambini con adenoidi ingrossate e pazienti con
disturbi di ipercoagulabilita, lincidenza dellepistassi € elevata.

« Latemperatura della mucosa nasale puo variare in basa a una
precisa posizione (ovvero, mucosa anteriore rispetto a quella
posteriore) e al ciclo respiratorio (ovvero, inspirazione rispetto
aespirazione). E necessario tenere in considerazione l'esatta
posizione e la misurazione del tempo del ciclo respiratorio quando
si usa una sonda di temperatura nella cavita rinofaringea o nasale.

« Prima dell'uso, verificare che la confezione sia integra e l
@ prodotto non sia danneggiato o contaminato o che non vi
PRECAUZIONI

siano parti mancanti.

« Selasonda deve essere utilizzata nell'esofago su un paziente
anestetizzato, intubare il paziente con una cannula endotracheale
prima diinserire la sonda.

«  Prima dellinserimento, lubrificare la sonda con un lubrificante
idrosolubile per uso medico e utilizzare tecniche mediche
approvate durante linserimento e l'estrazione della sonda.

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

« Enecessario collegare in modo appropriato un elettrodo di massa
dispersivo per elettrochirurgia adeguato vicino al sito chirurgico
attivo.

« Fare attenzione a NON intrecciare i cavi, specialmente quelli del
monitor, con i cavi del dispositivo elettrochirurgico.

« IIfunzionamento del monitor della temperatura del paziente
puo essere temporaneamente alterato durante le attivazioni
elettrochirurgiche. Controllare eventuali valori di temperatura
anomali.

« Selasondarisulta inesatta, instabile o si verificano errori di
rilevamento della temperatura, smaltirla e sostituirla.

La sonda & indicata per I'uso con cavi di interfaccia approvati da
DeRoyal. L'uso con un cavo non compatibile pud compromettere
le prestazioni.

® COMPATIBILITA RM

« Lasonda ditemperatura per uso generico DeRoyal” non &
stata valutata per quanto riguarda sicurezza e compatibilita in
un ambiente di RMN. Non é stata testata per quanto riguarda
riscaldamento, migrazione o artefatti dimmagine in un ambiente
di RMN. La sicurezza della sonda per uso generico in un ambiente
di RMN é sconosciuta. La scansione di un paziente portatore di

laryngoscoop.

+ Hoewel ze zelden voorkomen, zijn de volgende bijwerkingen
gemeld van temperatuursondes tijdens de plaatsing of het gebruik
van hetinstrument:

« obstructie van de luchtweg

« aspiratiepneumonie

« bronchiale plaatsing

« brandwonden door elektriciteit
« epistaxis

« oesofageale abrasie

- oesofageale perforatie/colonperforatie
« rectale bloeding

« plaatsing in ontlasting

« tracheale plaatsing

« traumain keelholte

« Kan epistaxis (bloedneus) veroorzaken. Bij zwangere 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 (dw.z.inademing versus uitademing). De
exacte locatie en timing van de ademhalingscyclus moeten worden
vastgesteld en in aanmerking worden genomen bij het gebruik van
een nasofaryngeale of nasale temperatuursonde.

« Inspecteer voor het gebruik of de verpakking niet beschadigd

@ is, of het product niet verontreinigd of beschadigd is en of er

geen onderdelen ontbreken.

VOORZORGSMAATREG ELEN

Als de sonde wordt gebruikt bij een verdoofde patiént via

de slokdarm, moet de patiént worden geintubeerd met de
endotracheale slang voordat de sonde wordt ingebracht.

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 procedures de juiste 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
plaats aangesloten worden.

« Verstrengel nooit de kabels, en dan met name de monitorkabels,
met de kabels van de elektrochirurgische unit.

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

« Als de sonde onnauwkeurige, instabiele of geen
temperatuurmetingen geeft, moet deze weggegooid en vervangen
worden.

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

®MR COMPATIBILITEIT
De DeRoyal” algemene temperatuursonde is niet beoordeeld voor
wat betreft de veiligheid en compatibiliteit in MR-omgevingen.
Hijis niet getest op verwarming, migratie of beeldartefact in
MR-omgevingen. De veiligheid van de algemene sonde in MR-
omgevingen is onbekend. Het scannen van een patiént die gebruik
maakt van dit medisch hulpmiddel kan tot letsel bij de patiént
leiden.

|I|§k||end|r|lm|§t|r
hava yolu tikanikligi
aspirasyon pnémonisi
bronsiyal insersiyon
elektriksel yaniklar
epistaksis
ozofageal abrazyon
6zofageal perforasyon/kolon perforasyonu
rektal kanama
gaitaya insersiyon
trakeaya insersiyon
«  farinks travmasi
«  Epistaksise (burun kanamasi) neden olabilir. Hamile kadinlar, biiytik
adenoidli cocuklar ve pihtilasma bozukluklan olan hastalarda
epistaksis insidansi yliksektir.
Nazal mukoza sicakligi tam konum (yani anterior ve posterior
mukoza) ve solunum dénguistine (inspirasyon ve ekspirasyon) gore
degisebilir. Nazofaringeal veya nazal sicaklik probu kullanilirken tam
konumu ve solunum donguistintin ve zamanlamasi not edilmeli ve
dikkate alinmalidhr.
+  Kullanimdan 6nce ambalajda hasar olup olmadigini ve tirlinde
hasar, kirlilik ve eksik parca olup olmadigini kontrol edin.

0N LEMLER
Prob anestezi altindaki bir hastada 6zofagus icinde kullanilacaksa,
hastayi probu yerlestirmeden 6nce endotrakeal tiiple entiibe edin.

+  Probuinsersiyon 6ncesinde tibbi sinif suda ¢ozindr bir yaglayici ile
yaglayin ve probun insersiyonu ve ¢ikariimasi sirasinda kabul edilen
tibbi teknikler kullanin.

«+  Kablo ve konektériin islanmamasini ve elektrocerrahi islemler
sirasinda radyofrekans enterferans akimini ve hastanin olasi
yaniklarini dnlemek icin uygun tekniklerin kullanilimasini saglamaya
dikkat edin.

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

+  Kabilolan ve ézellikle monitor kablolarini elektrocerrahi Ginitesinin
kablolariyla dolastirmayin.

+  Elektrocerrahi aktivasyonu sirasinda hasta sicakligi monitoriintin
calismasi gegici olarak etkilenebilir. Olagandisi sicaklik Slgtimleri
kontrol edilmelidir.

«+  Probyanlis veya dengesizse veya sicaklik degerleri okunmuyorsa
atin ve degistirin.

+  Prob, DeRoyal onayli bir arayliz kablolariyla kullanim icin
tasarlanmistir. Uyumsuz bir kablo ile kullanim performansi
etkileyebilir.

®MR UYGUNLUGU

+  DeRoyal® Genel Amacli Sicaklik Probu, MR ortaminda gtivenlik ve
uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda 1sinma,
yer degistirimi veya gorintui artefakti agisindan test edilmemistir. GP
Probun MR ortamindaki glivenligine dair bilgi bulunmamaktadir.
Bu tibbi cihaza sahip bir hastanin taranmasi hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

KULLANMA TALIMATLARI
Probu steril paketinden cikarn.

2. Kullanmadan 6nce prob, arayliz kablosu ve hasta monitoriintin
uyumlulugunu dogrulayin.

3. Prob ucunu uygun bir suda ¢ozlinur yaglayiciyla yaglayn.

questo dispositivo medico pud causare lesioni al paziente.

INDICAZIONI PER L'USO

1. Estrarre la sonda dalla confezione sterile.

2. Primadell'uso, 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, nelle narici
onella 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. Se utilizzata nellesofago, imuovere la sonda prima dellestubazione
della cannula endotracheale secondo tecniche mediche approvate.

8. Scollegare la sonda (in corrispondenza del connettore) e smaltirla.
Per scollegare la sonda, afferrare saldamente entrambi i connettori
e tirare. NON tirare afferrando il cavo ol filo.

9. Lasonda NON ériutilizzabile.

10. Smaltire la sonda in base al protocollo della propria struttura.

SPECIFICHE DI ESERCIZIO
Intervallo di misurazione nominale: da 25 °Ca 45 °C
Il sito corporeo diriferimento ¢ la temperatura corporea interna.
« lI'sito di misurazione & lesofago, il retto o il rinofaringe.
Accuratoa+/-0,2°C
+ Risposta nel tempo:
+ Lasonda ditemperatura ha una modalita di funzionamento
diretta.
« lItempo transitorio di riscaldamento massimo & T minuto
« lltempo transitorio di raffreddamento massimo & 30 secondi

CONSERVAZIONE E TRASPORTO
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TENERE ASCIUTTO

TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE

NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA

UMIDITA RELATIVA: 85% SENZA CONDENSA

TEMPERATURA DI CONSERVAZIONE: DA -25 °CA +55 °C

TEMPERATURA DI ESERCIZIO: DA 25 °CA 45 °C

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

GARANZIA

| prodotti DeRoyal sono garantiti per centoventi (120) giorni dalla data
di spedizione dallo stabilimento DeRoyal per quanto riguarda qualita

e lavorazione del prodotto. LEGARANZIE SCRITTE DI DEROYAL SOSTITUISCONO
QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA, IVl COMPRESE LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA O
IDONEITA PER UN USO SPECIFICO.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
1. Haal de sonde uit de steriele verpakking.

2. Controleer de compatibiliteit van de sonde, interfacekabel en
patiéntmonitor voordat u deze gebruikt.

3. Smeer de sondetip met een geschikt in water oplosbaar
smeermiddelin.

4. Brengde sondein en leid deze in het rectum, de slokdarm, de
neusgaten of de nasofaryngeale holte.

5. Sluit de temperatuursonde aan op een geschikte herbruikbare
temperatuurkabel van DeRoyal. Sluit de kabel aan op de
patiéntmonitor. Zet de kabel vast met behulp van de doekklem.

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

7. Alsde sonde in de slokdarm wordt gebruikt, moet de sonde worden
verwijderd voordat extubatie van de tracheale slang plaatsvindt
volgens een aanvaarde medische techniek.

8. Maak de sonde los (bij de connector) en gooi deze weg. Om de
sonde los te maken, dient u beide connectoren stevig vast te pakken
en te trekken. Trek NIET aan de kabel of draad.

9. Deze sonde is NIET herbruikbaar.

10. Voer de sonde af volgens het protocol van uw instelling.

GEBRUIKSSPECIFICATIES
Nominaal uitgangsbereik: 25 tot 45 °Celsius
Het betreffende lichaamsdeel is de kernlichaamstemperatuur.
« Demeetplaats is de slokdarm, het rectum of nasofarynx.
Nauwkeurig tot op +/-0,2 °Celsius
Responstijd:
+  Detemperatuursonde heeft een directe gebruiksmodus.
+ De maximale vertragingstijd voor opwarming is 1 minuut.
+  De maximale vertragingstijd voor afkoeling is 30 seconden.

OMSTANDIGHEDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT

7‘ DRO0G BEWAREN
/:/\ili\ HOUD DIT PRODUCT VERWIJDERD VAN DIRECT ZONLICHT

NIET GEBRUIKEN ALS VERPAKKING BESCHADIGD IS

RELATIEVE VOCHTIGHEID: 85% NIET-CONDENSEREND

OPSLAGTEMPERATUUR: -25°C TOT +55°C

BEDRIJFSTEMPERATUUR: 25°C TOT 45°C

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

GARANTIE

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

4. Probu yerlestirin ve rektum, zofagus, burun delikleri veya
nazofarinkse yonlendirin.

5. Sicaklik probunu DeRoyalden uygun tekrar kullanilabilir sicaklik
kablosuna baglayin. Kabloyu hasta monitdriine baglayin. Kabloyu
ortli klipsi kullanarak sabitleyin.

6. Hasta sicakligi izZleme aletinin kullanma talimatini izleyin.

7. Ozofagus icinde kullaniliyorsa, probu trakeal tp eksttibasyonundan
once kabul edilen tibbi teknidi izleyerek cikarin.

8. Probu ayirn (konektorden) ve atin. Ayirmak icin her iki konektorii
sikica tutun ve gekin. Kablo veya telden CEKMEYIN.

9. Prob tekrar KULLANILAMAZ.

10. Probu tesis protokollerine gére imha edin.

=]

CALISMA OZELLIKLERI
Nominal ¢ikis araligr: 25° - 45° Celsius
Referans viicut bolgesi temel gévde sicakligidir.
Olgtim bolgeleri Ozofagus, Rektum veya Nazofarinkstir.
+/-0,2° Celsius hassasiyetindedir
Yanitlama siresi:
«  Sicaklik probunda bir dogrudan igletim modu bulunur.
«  Maksimum isitmaya gegis stiresi 1 dakikadir
«  Maksimum sogutmaya gegis stiresi 30 saniyedir

SAKLAMA VE NAKLIYE KOSULLARI
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KURU TUTUNUZ

GUNES ISIGINA MARUZ BIRAKMAYINIZ

AMBALA) HASARLIYSA KULLANMAYIN

DEPOLAMA SICAKLIGI: - 25°C - + 55°C

DEPOLAMA SICAKLIGI: - 25°C - + 55°C

CALISMA SICAKLIGI: 25°C - 45°C

Ciddi olaylar, hastanin ikamet ettigi tilkedeki yetkili makama ek olarak
DeRoyal Industries, Inclye bildirilmelidir.

GARANTI

DeRoyal Urtinleri tiriin kalitesi ve |§z;|||k agisindan DeRoyalden sevkiyat
tarihinden itibaren ytiz yirmi (120) glin garantilidir. DEROVAI.INVAZILI
GARANTILERI SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTILERi
DAHIL OLMAK UZERE HERHANGI BIRZIMNi GARANTININ YERINEVERILIR.

v
1
)
0
-
[
o
o
o

-
o

<
4
v
4
w
>
7))

1T
‘
I
—
2
I
<
<
w

—d
‘

SONDA DE TEMPERATURA PARA
FINALIDADES GERAIS

NAO REESTERILIZAR

NAO REUTILIZAR

Elo|®

DISPOSITIVOS MEDICOS

ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO

Sk
=

NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL

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

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
plastico de pequeno diametro para facilitar a aplicagao. 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 conexdo a uma unidade de monitoramento para exibir
atemperatura. O sensor de monitoramento de temperatura esta
disponivel em configuracdes 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 monitor do paciente para certificar-se da
compatibilidade. As sondas foram projetadas para fazer interface com
cabos da marca DeRoyal para conexao com monitores compativeis
da série YSI1 400 ou 700, incluindo os seguintes monitores de paciente
e modelos equivalentes: Marcas Mindray® Passport, Philips IntelliVue®,
Siemens/Draeger Infinity” e GE Datex-Ohmeda’.

CONTRAINDICACOES

O uso de uma sonda esofagica pode ser contraindicado 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 insercéo de um cateter na
jugularinterna. A colocacao no reto é contraindicada em bebés e
criangas pequenas devido a possibilidade de perfuragao do cdlon. A
colocagdo nasofaringea néo é recomendada em pacientes que estejam
tomando anticoagulantes ou quando a manipulagdo da mucosa néo
édesejada.

TEMPERATURPROB FOR ALLMANT BRUK

FAR INTE OMSTERILISERAS

FAR INTE ATERANVANDAS

MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

Elo|®

.

STERILE5| STERILISERAD MED ETYLENOXID

INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX

g

ENDAST ENLIGT LAKARES ELLER LEGITIMERAD
VARDPERSONALS FORESKRIFT.

RECEPTBELAGD

VIKTIGT

EE L&s noggrant igenom alla varningar och anvisningar fore
anvandning. Korrekt anvandning kravs for att produkten ska

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

AVSEDD ANVANDNING
DeRoyal” temperaturprob for allmant bruk dr avsedd for rutinméssig
Svervakning av kroppstemperatur.

PRODUKTBESKRIVNING

Temperaturproben for allmant bruk bestérav en
temperaturavkdnnande ledningsuppsattning som arinnesluten i

ett plastror med liten diameter for enkel applicering. Proben finns i
storlekarna 9 och 12 FR och kan inforas i nés-svalghala, matstrupe och
andtarm.

Temperaturdvervakningssensorn &r placerad pa probens spets och
skyddad i slangens lumen. Den bld kopplingen vid de proximala
anden har granssnitt till de kablar som godkénts av DeRoyal

for anslutning till en Gvervakningsenhet for att visa temperatur.
Temperaturdvervakningssensorn &r tillgénglig i YSI 400- eller
700-seriernas konfigurationer for anslutning till en kompatibel
Overvakningsenhet. Probens konfiguration i 400- eller 700-serien anges
pa produktmérkningen. Se anvandarhandboken for patientmonitorn
for att sékerstalla kompatibilitet. Proberna ér utformade for att
anvéndas tillsammans med DeRoyal-mérkta kablar for anslutning

till YSI 400- eller 700-seriernas kompatibla monitorer, bl.a. féljande
patientmonitorer och motsvarande modeller: Mindray Passport’,
Philips IntelliVue®, Siemens/Draeger Infinity” och GE:s Datex-Ohmeda™
marken.

KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av en matstrupsprob kan vara kontraindicerad hos
patienter med esofagusdivertikel eller matstrupsfortrangning, hos
nyfodda eller sma spadbarn som genomgar halskirurgi samt hos
patienter som genomgar trakeotomi eller inldggning av en intern
halskateter. Placering i andtarm ér kontraindicerad hos nyfodda och
sma spadbarn pa grund av risken for perforation av tjocktarmen.
Inférande i nds-svalghala rekommenderas inte for patienter som tar
antikoagulantia eller ndr manipulation av slemhinna inte ar dnskvard.

AVARN INGAR
Inférande av proben i luftstrupe eller luftror kan orsaka
luftvagshinder vilket kan ha dédlig utgdng om det inte korrigeras.
Korrekt placering kan bekréftas med ett laryngoskop.

« Aven om biverkningar ar séllsynta har foljande rapporterats i
samband med anvandning av temperaturprober under inforande
eller medan produkten var i anvandning:

OEPMOMETPIKOX KAOETHPAX
FENIKHZ XPHZHX

() | aENENANANOZTEIPONETAI

®
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NA MHN EMANAXPHEIMOMOIEITAI

NA MHN EMANAXPHZIMOMOIEITAI

ANOXTEIPOMENOZ ME 0ZEIAI0 TOY AIOYAENIOY

AEN NEPIEXEI ®YXIKO AATES

MONO ME HOMOZMONAIAKH NOMOGEZIA TN H.1.A. NIEPIOPIZEI THN NQAHEH
IYNTATH H THXPHEH AYTHE THE EYIKEYHE ANO H KATOMIN ENTOAHX IATPOY H
IATPOY OEPATIEYTH ME KATAAAHAH AAEIOAOTHEH.
THMANTIKO

AaPaoTe ONeG TIG TIPOEISOMOINTEIG KAt TIG 08nyieg mpiv amd T xprion. H
OwOoTH EPappoyn eivat KaBoPIoTIKY yia Ty 0pbr A&rToupyia Tou
TIPOIGVTOG KAl I VO TIEPIOPIOTE( O KiVOUVOG TPAUHATIGHOU.

MPOBAEMOMENH XPHEH
O BePUOETPIKAG KABETPAG YEVIKNG Xriong T DeRoyal® mpoopiletat yia v
TIAPAKONOUBNON POUTIVOG TG ECWTEPIKI|G BEPHOKPAGIAG TOU GWHATOG.

TEPITPAOH MPOIONTOX

O BePUOETPIKAG KABETHPAG YEVIKIG XPrONG amoTeeiTtal and ouppia enaiobnong
BepOKPATIOG TIOU ECWKAEIETAL EVTOG EVOG TTAATTIKOU CWARVA IKPNG SIETPOU
Yia €UKOAN epappoyn). O kaBeTpag eivat SIBECIIOC Ta YOMIKA peyedn 9 kat 12
Kall Uropei va eloayBei Héoa 0T pIVOQAPUYYIKI), OLCOQAYIKT Kal 0pBIKr KOGTNTaL

O awbntipag mapakoouBnong T Beppokpaciag Ppioketal oo Gkpo Tou
QVIXVEUT] KOl 00QPANITHEVOG éCa OTOV QUAG Tou OwArval. O pme OOVSECHOG
OTO £yYUG AKPO SlaOUVSEETAN He eykekpipéva kahwdia DeRoyal yia ouveon e
Hovada mapakoouBnong yia my mipofol T Beppokpacias. O aedntrpag
TIAPAKOAOVBNONG TG BeppoKpaciag eivat SIABECILOG OTIC SIAHOPPWTEIG

GelpwV YSI 400 1y YSI 700 yia 60vEeon pe oupBarth povada mapakoholtnong.

Edv 0 avixveuTr|g éxel Slapopewan Tng oelpag 400 1y 700 poadiopiletat oty
EMOTHAVOT TOU TIPOIOVTOG,. AVATPEETE OTO EYXEIPISIO XPrioT Tou péviTop
0BevoUG yia TN S1aopANon TG oupBatoTnTag. Ol aviXVEUTES ival oxeSiaopévol
yia Staouvdeon pe kahwdia papkag DeRoyal wote va ouvdéovTat pe oupBatd
HOVITOP TG OEPAG YSI 400 1y 700, CUMITEPINABAVOLEVWV TWV AKOAOUBWV pOVITOP
a0Bevoug kat .ooduvapa povtéha: Mapkeg Mindray Passport®, Philips IntelliVue®,
Siemens/Draeger Infinity®, kat GE Datex-Ohmeda®.

ANTENAEIZEIZ

H xprion evog olcopayikou KaBeTripa eviéxeTal va avteveikvutal oe aoBeveiG
€ EKKONTTWHA 1 OTEVWON TOU 0lOPAYOU, OE VEOYVA 1) Bpépn TIou umoBaMovTal
OF QUKEVIKT XEIPOUPYIKY EMépBaon Kat 0g aoBeveig ou urtoBaAovTal oe
TPAKEIOOTOHIA 1 E10QYWYH) ECWTEPIKOV aaymSikoL kaBetipa. H opBikr
TomoBEmon avtevSeikvutal o veoyvd Kat Bpépn Adyw g Suvatdmrag
SIATPNONG 0TO KOAOV. AEV GUVICTWVTAL PIVOPAPUYYIKEG EICOYWYEG OE A0DEVEIG
TI0L AABAVOUV AVTIITNKTIKG, 1 GTav Sev eival EMOUHINTOI XEIPIOHOI 7T TOU
BAewoyovou.

AHPOEIAOHOIHZEIZ

«  Heoaywyr Tou KaBetpa otV Tpaxeia 1 oToug BPoyxoug Hmopei va

AAVISOS

A colocagao traqueal ou bronquial da sonda pode causar obstrucao
das vias respiratorias e pode ser fatal caso ndo seja corrigida. A
colocagdo correta deve ser verificada com um laringoscopio.

« Embora as reacdes adversas sejam raras, as seguintes situacoes
foram associadas ao uso das sondas de temperatura durante a
colocagao ou enquanto o dispositivo esta em uso:

«  obstrugdo das vias aéreas
« pneumonia por aspiracao
« colocagéo bronquial

« queimaduras elétricas

- epistaxe

« lesdo esofagica

« perfuragdo do célon/esofagica
« hemorragia retal

« colocagéo fecal

- colocacdo traqueal

« traumaafaringe

«+ Pode causar epistaxe (hemorragia nasal). Em pacientes gravidas,
criangas com adenoides grandes e pacientes com disturbios de
coagulacéo, a possibilidade de epistaxe é alta.

A temperatura da mucosa nasal pode variar consoante a localizagdo

exata (isto €, anterior ou posterior a mucosa) e ciclo respiratdrio (isto

& inspiracdo versus expiracao). A localizacado e o momento do ciclo

respiratério devem ser registrados e levados em consideracao ao

usar uma sonda de temperatura nasal ou nasofaringea.

+ Inspecione a embalagem para ver se hd algum danoe o

produto, para ver se ha danos, contaminagéo ou pegas
faltando antes de usar.

PRECAUCOES

+ Sea sonda for usada no es6fago em um paciente anestesiado,
entube o paciente com o tubo endotraqueal antes de inserira
sonda.

«  Lubrifique a sonda com lubrificante médico soltivel em dgua antes
da colocacdo e use técnicas médicas aceitaveis durante a insercéo e
remogdo da sonda.

«+ Assegure-se que o cabo e o conector ndo estejam imidos 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
para o paciente.

+ Um eletrodo eletrocirdrgico de aterramento dispersivo adequado
deve estar apropriadamente conectado préximo ao local cirdirgico
ativo.

« NAO entrelace os cabos, especialmente os cabos do monitor, com os
cabos da unidade eletrocirdrgica.

« A operacdo do monitor de temperatura do paciente pode ser
temporariamente afetada durante as ativagoes eletrocirdrgicas.
Leituras de temperatura incomuns devem ser verificadas.

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

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

COMPATIBILIDADE RM
+ Asonda de temperatura para uso geral DeRoyal” ndo foi avaliada
quanto a seguranca e compatibilidade em um ambiente de RM.
Nao foi testada quanto ao aquecimento, migragao ou artefato de
imagem no ambiente de RM. A seguranca da Sonda GP em um
ambiente de RM é desconhecida. O escaneamento de um paciente

« luftvagshinder

« aspirationspneumonit

« inforande i luftror

- elektriska brannskador

« nasblodning

« avskavning i matstrupe

«  perforerad matstrupe/tjocktarm

« rektal blédning

- infdrande av avforing

« inforandei luftstrupe

« traumaisvalget.

«  Produkten kan orsaka ndsblédning. Risken for nasblodning ar
storre hos gravida patienter, barn med forstorade tonsiller och
patienter med koagulationsstérningar.

« Nasslemhinnans temperatur kan variera beroende pa lokalisering
(dvs. framre eller bakre slemhinna) och andningscykel (dvs.
inandning eller utandning). Lokalisering och var i andningscykeln
patienten befinner sig ska noteras och tas med i berakning vid
anvandning av en temperaturprob i ndsa eller nds-svalg.

+ Kontrollera fore anvandning att det inte finns nagra skador pa
forpackningen och att produkten inte &r skadad, fororenad
eller saknar delar.

FORSI KTIGHETSATGARDER
Om proben ska anvandas i matstrupen pé en sévd patient ska
patienten intuberas med endotrakealtub innan proben fors in.

« Smorj proben med ett vattenldsligt glidmedel av medicinsk kvalitet
fore inforande och anvénd vedertagna medicinska metoder under
infdrande och borttagande av proben.

Var noga med att inte lata kabeln och kopplingen bli bl6ta och se till
att lampliga metoder anvands under elektrokirurgiska ingrepp for
att reducera radiofrekvensinterferens och potentiella brannskador
pa patienten.

En lamplig elektrokirurgisk neutralelektrod nara det aktiva
ingreppsstéllet ska vara korrekt ansluten.

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

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

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

«+ Proben dravsedd att anvandas med de granssnittskablar som
godkénts av DeRoyal. Anvéndning med en inkompatibel kabel kan
paverka prestandan.

®MR-KOMPATIBILITET

DeRoyal” temperaturprob for allméant bruk har inte utvérderats fér
sakerhet och kompatibilitet i MR-miljon. Den har inte testats for
uppvarmning, migrering eller bildartefakt i MR-miljon. Sakerheten for
proben for allméant bruk i MR-miljon &r okand. Skanning av en patient
som har denna medicinska produkt kan resultera i patientskada.

BRUKSANVISNING

1. Taut proben ur den sterila forpackningen.

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

. Smorj probspetsen med ett limpligt vattenldsligt glidmedel.

. Forin proben och styr den in i andtarmen, matstrupen, ndsborrarna
eller nds-svaghalan.

. Anslut temperaturproben till limplig ateranvandbar
temperaturkabel fran DeRoyal. Anslut kabeln till patientmonitorn.
Sakra kabeln med en kirurgisk klamma.

6. Folj patienttemperaturmonitorns bruksanvisning.
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TIPOKONEGEL AMOPPAEN TOU AEPAYWYOU Kl UITOPE( VO TIPOKONEDEL Bdvato
av Sev SlopBwBel. H owotr Torobétmon pmopei va emaAnBeute pe
AapUYYOOKATTIO.
Av Kall Ol QVETBUHINTES EVEPYELEG Elval OTIAVIEG, £XOLV avapePBEL Ol aKOAOUBEG
WG OXETILOUEVEG HE TN XPION BEPUOUETPIKWV KABETPWY, KaTA TV el0aywyn fi
KOITA TN XPrjon TNG CUOKEUNG:

£pgppatn agpaywyold

TIVEURIOVia MO avapPOPNoN

€loaywyr oTous BPOyXoUG

NAEKTPIKG EyKaUHaTA

emiotaén

£KS0pPA TOL OLCOPAYOL

Siérpnon olcopdyou/Sidtpnon Kohou

opBIKr aoppayia

£l0aywyr Og KOTpava

£100aywyn oV TPAXE(a

«  TPAUMATIOHSG TOU pdpuyya
Mriopei va ipokohéoel etiaTagn (pvikr aipoppayia). Moty éykuo aobevr), Ta
TSI pe PeyANeG adevoeISeiG KBAAOTIOEIG KOl TOUG A0BEVEC E SIATapaxeg
TMENG N EMImTwWon TG emioTagng ivat uPnAr.
H pwvikry Beppiokpacia tou BAevwoydvou pmopei va Slagépel avaloya pe Ty
akpIPry Béon TomoBémong Tou KaBetripa (., Poodiog évavti omioBiou
[BAewwoy6vou) Kall Tov avamveuaTiko KUKAO (.., e0Tvor| évavt ekmvoriq). H
aKkPIBri¢ Béon TomoBETNONG Tou KABETHPA KAl O XPOVOG TOU AVATIVEUTTIKOU
KUKAOUL Ba TTPETTEL va ONPEWVOVTaL Kat vat AapBAvovTal umdpn Kata  xprion
PIVOPAPUYYIKOU I PIVIKOU BEPHOUETPIKOU KaBETpa.
«  TMpwvarnd m xprion), EEETAOTE T CUOKELAGIA YIa TUXOV {NHIEG KAt TO
@ TIPOIGV Y10 TUXOV {NHIEG, IOAUVON 1) AOUGHXt EEAPTNATWV.
MPOOYAAZEIZ

Av 0 KOBETHPAG TIPOKELTA VOt XPNOIoToINBEi oTov 0100¢payo 1y O
avaiebntonoinuévo acbevr), yivetat Slaowhrjvwon Tou aoBevolg e Tov
£EVOOTPOXEIOKO CWANVA TPV TNV EI0AYWYI TOL KaBETpa.

NITAVETE Tov KABETPAl pE LSOTOSIENUTO NITAVTIKS IOTPIKIG XPHONG TPV amd
TNV EI00YWYH KAl XPNOILOTIOINOTE KABIEPWHEVES IATPIKEG TEXVIKEG KOTA TV
£10QyWYI KAl TNV agaipeon tou kabetripa.

BePawBeite 611 Sev undpxel mepimwon vt Bpaxei To Kahwdio kato
OUVSETNG, Kall GTLXPNOIOTIOIOUVTON O EVOESEYEVEG TEXVIKEG KOTA TN
Sie€aywyr) NAEKTPOXEIPOUPYIKWY EMEUBACEWY, (OTE VO TIEPIOPIOTE( TO PEUHA
TIAPEHBONG PASIOOUXVOTITWV Kall O KIVEUVOG EYKAUHATOG TOU AoBev.
Kovtd oo evepyo xeipoupyikd miedio Ba mpérel va ouvSEetal owoTtd
KATAANAO NAEKTPOXEPOUPYIKO NAEKTPASI0 SlaCTIOPAC Yeiwong.

MHN pmepSevete Ta KaAwSIa, 1Blaitepa ta KAADSIO TNG CUOKEUNG
TIOPAKOAOUBNONG HE Ta KAAWSIO TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG MOVASAG.

KdBe popd mou evepyorToteital N NAEKTPOXEIPOUPYIKT) CUCKEUI), UMTOPET
TIPOSIKA va EMNPEATETAL N AETOUPYIQ TNG CUCKEURG TTOpaKoAoUtnonG tg
Beppokpaciag Tou acBevry. Ot acuvriBioTeg eviei€eig Beppiokpaciag Ba mpémel
VoL ENEyYovTaL.

Av o kaBetmpag Sivel un akpiBeis 1 pn otabepéc evoeiSelg r Sev epgpavilel
KaBOMov evSeilelg, amoppiyTe Tov KABETPA KAl AVTIKATACTAOTE TOV.

O kaBetrpag mpoopiletat yia xprion He ykekpipéva amé mv DeRoyal koahwSia
Siaouveonc. H xprion pe aoupBoto KahwSIo EVEEXETaI VOt EMTNPEACEL TNV
enidoon.

® ZIYMBATOTHTA 1A MATNHTIKH TOMOTPAOIA

+  OBeppopeTpIkdC KaBETPAG YeVIKNG Xpriong T DeRoyal® Sev éxel
aglohoynBei we mPog TV acpAhela kat CUPBTSTTA ToU OE TIEPIBAMOV MR.
Aev éxel SOKILOOTEL WG TPOG TN BEPHAVON, METATOON, 1} TEXVOUPYNHA TG

com este dispositivo médico pode resultar em ferimentos.

INSTRU(OES DE USO
Remova a sonda da embalagem estéril.

2. Verifique a compatibilidade da sonda, do cabo de interface e do
monitor do paciente antes de utilizar.

3. Lubrifique a extremidade da sonda com um lubrificante soltvel em
4gua adequado.

4. Insiraa sonda e guie-a até a cavidade retal, esofégica, nasal ou
nasofaringea.

5. Conecte a sonda de temperatura ao cabo de temperatura
reutilizével adequado da DeRoyal. Conecte o cabo ao monitor do
paciente. Fixe o cabo usando um clip para reposteiro.

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

7. Sefor usado no eséfago, remova a sonda antes da extubacao do
tubo traqueal seguindo as técnicas médicas aceitaveis.

8. Desconecte asonda (no conector) e a descarte. Para desconectar,
segure ambos os conectores firmemente e puxe. NAO puxe pelo
cabo ou fio.

9. EssasondaNAO é reutilizavel.

10. Descarte a sonda de acordo com o protocolo do local.

ESPECIFICACOES DE FUNCIONAMENTO
+ Faixa nominal de resultados: de 25 a 45° Celsius
+ Olocal do corpo de referéncia é a temperatura corporal central.
+ 0O(s) local(is) de medicéo séo esdfago, reto ou nasofaringe.
+ Precisdo de +/-0,2° Celsius
+ Tempo de resposta:
+ Asonda de temperatura possui um modo de funcionamento
direto.
«  Otempo transitério maximo de aquecimento é de 1 minuto
«  Otempo méximo transitério de resfriamento é de 30
segundos

CONDICOES DEARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

MANTER SECO

MANTER LONGE DA LUZ SOLAR

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

UMIDADE RELATIVA: 85% SEM CONDENSAR

TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO: - 25°CA + 55°C

TEMPERATURA DE FUNCIONAMENTO: 25°CA 45°C

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

GARANTIA

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

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

do produto e a méo de obra. ASGARANTIAS POR ESCRITO DA DEROYAL SAO
FORNE(I DASEM SUBSTITUI§A0 DEQUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS, INCLUINDO
GARANTIAS DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUAGAQ A UM DETERMINADO PROPOSITO.

7. Tabort proben fore extubering av endotrakealtuben enligt
vedertagen medicinsk metod vid anvandning i matstrupen.

8. Koppla loss proben (vid kopplingen) och kassera proben.Ta tag i
bada kopplingarna och dra for att koppla loss. Dra INTE i kabeln eller
ledningen.

9. Proben ska INTE dteranvandas.

. Kassera proben i enlighet med inrdttningens standardrutiner.

DRIFTSSPECIFIKATIONER
Nominellt uttemperatursomrade 25till45°C
Referensstéllet pa kroppen &r kroppstemperaturen.
Matstallet ar matstrupe, andtarm eller nas-svalghala.
Exakt till +/-0,2°C
Responstid:
« Temperaturproben har ett direkt driftldge.
«  Den maximala uppvarmningstransienttiden ar 1 minut.
«+  Den maximala avkylningstransienttiden &r 30 sekunder.

FORVARING OCH TRANSPORT
FORVARAS TORRT

SKYDDAS FRAN SOLLJUS

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR SKADAD

RELATIV LUFTFUKTIGHET: 85 % EJ KONDENSERANDE

e @

FORVARINGSTEMPERATUR: -25 °CTILL + 55 °C

DRIFTSTEMPERATUR: 25 °CTILL +45 °C

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

GARANTI

DeRoyals produkter har en garanti pa hundratjugo (120) dagar fran
leveransdatum fran DeRoyal som géller produktens kvalitet och
utfdrande. DEROYALS SKRIFTLIGA GARANTIER GES ISTALLET FOR UNDERFORSTADDA
GARANTIER, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR
ETT SARSKILT SYFTE.

£IKOvag oe TEPIBAMoV MR. H acgpdheta tou kabetripa X oe epiBéov MR
eivat dyvwotn. H adpwon acBevoug o omoiog pépel auTO TO ITPOTERVOAOYIKO
TIPOIOV MITOPE( VOl XEL WG ATTOTENEOA TOV TPAUUATIOHO TOL A0BeVoUG.

OAH MEZXPHIHE
AQaIpEDTE TOV KABETIPA A6 TV AMOCTEIPWHEVN GUOKEUOTIO TOU.

Z. EnaAnBevoTe T oupBatdTTa Tou aviveuTr, KaAwdiou SlaoivSeang Kat

HovITop aoBevoug mpiv T Xprion.

AITAVETE TO AKPO TOU KABETHPA HE KATEMNAO USATOSIGAUTO NITVTIKO.

4, Eloayete Tov KaBetripa Kat Tov odnyeite &ite péoa ota pouBouvia, otnv opBIkh,
0L0OPAYIK, EITE 0T PIVOPAPUYYIKT) KONGTNTAL

5. Tuvdéote Tov alodnTrpa BeppoKpaciag oto KatdAnAo
enavapnolpomoroipo kahwsdio Beppokpaciog T DeRoyal. Suvdéote 1o
KOAWSI0 3TN GUOKELT TIAPAKOAOUBNONG ToU AoBEVI. ZTEPEWOTE TO KAAWSIO
e To KA\ Tou oBoviou.

6. AKONOUBIOTE TIC OSNYIES XPrIONG TNG CUOKEUNG TapakoAouBnong
Beppokpaciog Tou acBevry.

7. AV XPNOILOTIOLEITAL OTOV OI00PAYO, APAIPECTE TOV ALOONTHPA TIPIV APAIPECETE
TOV TPAXEIOOWAIVA E TNV KABIEPWHIEV IOTPIKT TEXVIKT.

8. Amoouvdéate Tov Kabetrpa (ard Tov cuvsétn) Kal amoppiyte Tov. Naty
QImooUVSEDH, TIATTE YePA Katl Toug 500 cuvSETes Kat tpaPri&te. MHN tpapdate
Q716 TO KAAWSIO 1 TO GUPHAL

9. Autdg o kaBetipag AEN givat EMAVaYPNOIOTIOIOUHEVOG.

10. AlGBEOT TOU KABETHPA GUMPWVA LIE TO TIPWTOKOMO TOU VOGOKOKEIOKOU
15puparTog.
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MPOAIArPAEZ AEITOYPTIAZ
«  OvopaoTikd e0pog e£680U: 25° éwg 45° Kehaiou
«  HB£0n avagpopds OWHATOoG EiVal N ECWTEPIK BEPLOKPATIN TOU GWHATOC.
«  H(ol) B¢on(eq) pétpnongHeTpricewv) givat 0 0160PAEYog, T0 0pBo, 1 0
pVoPApuYYac.

«  AkpiBeia puéxpt+/-0,2° Kehaiou
« Xpovogamokplong

O BepUOPETPIKAG KABETPAG EXEl APIEDD TPOTIO AETOUPYIOG.

O PéYI0TOG PETARATIKOG XpOVOG Béppavang eivat T Aemto

+ O péyioTog peTaRatikog Xpovog Yugng eivat 30 Seutepderta

ZYNOHKEZ OYAAZHE KAIMETAOOPAZ

? NA AIATHPEITAI ETEINO

NA AIATHPEITAI MAKPIA ANO THN HAIAKH AKTINOBOAIA

NA MH XPHZIMOMOIHOEI AN H EYZKEYAZIA EXEl KATAXTPAQEI

IXETIKH YTPAZIA: 85% MH LYMNYKNQTIKH

OEPMOKPAZIA AMOOHKEYZHX: - 25°C EQX + 55°C

6| @)%

OEPMOKPAXIA AEITOYPTIAL: 25°C EQX 45°C

EKTOG amo Ty appOdia apyr) Tou KPAToug 0To omoio Stapiével 0 aoBeviig, Ta
ooBapdamepIoTaTKA Mpémet va avagépovtat otnv DeRoyal Industries, Inc.

EMTYHZH:

Tampoiovta g DeRoyal givat eyyunpéva we mpog Ty ToIGTNTOL KA TNV TERVIKN
TOUG OPTIOTNTA VI EKATOV €iKOO (120) NUEPEC OO TNV NUEPOUNVIC AMOOoTONiG
Toug and v DeRoyal. 0 TPANTEE EITYHZEIZ THE DEROYAL ANTIKAGIZTOYN KAGE EMMEZH
EMTYHZH, NEPINAMBANOMENHX KAOE EITYHEZHZ EMMOPEYZIMOTHTAL H KATAMHAOTHTAZ A
ZIYTKEKPIMENO ZKOMO.



