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NASOPHARYNGEAL TEMPERATURE PROBE

MR UNSAFE

MEDICAL DEVICE

iz

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

RXONLY | FEDERALU.S.A.LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE OR
USE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN OR PROPERLY
LICENSED PRACTITIONER.
IMPORTANT

EIE 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® Nasopharyngeal Temperature Probe is to be used for
routine monitoring of core body temperature.

INTENDED USERS
The DeRoyal® Nasopharyngeal Temperature Probe is intended to be

used only by a licensed practitioner or trained healthcare professionals.

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

PRODUCT DESCRIPTION

The DeRoyal Nasopharyngeal temperature probe is inserted nasally
to monitor a patient’s core body temperature. It is sterile, individually
packed, and comes in 9 French size.

The temperature monitoring sensor is located at the tip of the probe
and secured inside the lumen of the tubing. The Nasopharyngeal
temperature probe is available with a soft sheath length of 3"and
18" Itis available in YSI 400 series configuration and designed to be
compatible with the patient monitor using the appropriate DeRoyal
reusable interface cable. Consult the user manual for the patient
monitor to ensure compatibility.

INDICATIONS
The DeRoyal® Nasopharyngeal Temperature Probe is indicated for the
monitoring of temperature via the nasopharynx cavity.

CONTRAINDICATIONS

The use of this device in the nasopharynx cavity may be
contraindicated in patients with esophageal diverticulum or
stenosis, in neonates or small infants undergoing neck surgery and
in patients undergoing a tracheotomy or insertion of an internal
jugular catheter.

Nasopharyngeal insertion is not recommended for patients who
are taking anticoagulants or when manipulation of mucosa is
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SYSTEME DE BARRIERE STERILE SIMPLE

NE PAS REUTILISER

NE PAS RESTERILISER

NE PAS UTILISER SI 'EMBALLAGE EST ENDOMMAGE

NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL

LA LOI FEDERALE AMERICAINE EXIGE QUE LE PRESENT

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

Avant utilisation, lire lensemble des avertissements et desinstructions.
Uneapplication conecte estessentielle pour que le produit soit efficace
et pourréduire lerisque de blessure.

USAGEPREVU
Lasonde de température nasopharyngée DeRoyal® est utilisée pour la
surveillance ordinaire de la température inteme du corps.

UTILISATEURSPREVUS
Lasonde detempérature nasopharyngée DeRoyal® est destinée a une utilisation
uniquement par un praticien agréé ou des professionnels de santé formeés.

GROUPE(S)(IBLE(S) DEPATIENTS
Population de patients prévue: patients pédiatriques etadultes.

DESCRIPTION DUPRODUIT

Lasonde de température nasopharyngée DeRoyal est destinée a étreintroduite
dansle nezpourla surveillance de la température corporelle d'un patient. Stérile
etsousemballageindividuelle, elle est disponible en taille 9 French.

Le capteur de contrdle de latempérature est situé ala pointe dela sonde
etestfixé alintérieur delavoie dela tubulure. La sonde de température
nasopharyngée est disponible avec une gaine souple dunelongueurde 3"
et 18"Elle est disponible dansa configuration pourla série YSI 400 afin détre
compatible avecle moniteur patient, a faide du cable dinterface réutilisable
DeRoyal approprié. Consulter le mode demploi du moniteur du patient pour
garantirlacompatibilité.

INDICATIONS
Lasonde detempérature nasopharyngee DeRoyal®estindiquée pourla
surveillance de latempérature viala cavité nasopharyngée.

CONTREINDICM'IONS
Lutilisation de ce dispositif dans la cavité nasopharyngée peut étre
contre-indiquée chezles patients présentant une sténose ou un diverticule
cesophagien, chezles nouveau-nés et les jeunes enfants sous chirurgie
cervicale et chez les patients sous trachéotomie ou équipés d'un cathéter
jugulaireinteme.

+  Linsertion nasopharyngienne nest pas recommandée chez les patients sous
traitement anticoagulant ou lorsquune manipulation de lamuqueuse nest
pas souhaitable.

undesirable.
« DONOT use rectally.

AWARNINGS

« Toensure accurate nasopharyngeal temperature readings, the
Nasopharyngeal probe should be placed in contact with mucosa in
the posterior nasopharyngeal cavity”’

@ + Inspect packaging for any damage and product for any

damage, contaminate or missing parts prior to use.

« Usein the nasopharynx may cause epistaxis (nosebleed) which can
have a higher incidence rate in pregnant patients, children with
large adenoids, and patients with clotting disorders.

« 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.

« 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.

+  The 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 temperature probe.

ADVERSE REACTIONS
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 perforation
« tracheal insertion
« traumato pharynx
« mucosal abrasion
« infection/sepsis
« allergic reaction to materials

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

« 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.

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

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

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

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

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

NEPAS utiliser par voie rectale.

AAVEKHSSEMENTS
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Pourgarantirdes mesures précises de latempérature nasopharyngée, la
sonde! nasopharyngee doitétre placée en contactaveclamuqueuse dela
cavité nasopharyngée postérieure.
Vérifier que lembiallage nlest pas endommagé, que le produit nest pas
contaminé ou quil nemanque pas des pieces avant [utilisation.
Lutilisation dans le nasopharynx peut provoquer une épistaxis (saignement
nez),avec un taux dinddence plus élevé chezles patientes enceintes, les
enfants présentant des amygdales volumineuses et les patients présentant
destroubles dela coagulation.
lIsagit d'un dispositifa usage unique. ll nlest pas destiné a étre désinfecté et/
ouréutilisé. La réutilisation pourrait entrainer une contamination microbienne
etdes blessures potentielles pour le patient.
Leretraitement et la restérilisation de ce dispositif nont pas été envisagés.Le
retraitement et/ou la restérilisation riscuent dendommager le dispositif, le
rendantinutilisable et/ou défectueux.
Latempérature de lamuqueuse peut varier en fonction de femplacement
exact (c-a-d.muqueuse antérieure ou postérieure) et du cyde respiratoire (c-
ad.inspiration ou expiration). Lemplacement exact et la séquence du cyde
respiratoire doivent étre notés et pris en considération lors de futilisation de la
sonde detempérature nasopharyngée.

EFFETSINDESIRABLES

Bien que les effets indésirables soient rares, les suivants ont été signalésen
assodiation avec|utilisation de sondes de température, lors de linsertion ou
pendant futilisation du dispositif:

obstruction des voies respiratoires
pneumonie paraspiration
insertion bronchiale

bralures électriques

épistaxis

perforation deloesophage
insertion trachéale

traumatisme du larynx

abrasion des muqueuses
infection/septicémie

réaction allergique aux matériaux

ONS

Lubrifierlasonde avec un lubrifiant soluble dans feau de qualité médicale
avant linsertion et utiliser les techniques médicales acceptées pourinséreret
retirerlasonde.
Une mauvaise utilisation ou un mauvais posraonnement dudispositif peut
produire des mesures de température imprédises qui pourraient entrainer

une e, une hypothermie ou undiagnosticenoné pour le patient.
Veillerace que le cable et le connecteur ne soient pas mouiillés eta utiliser des
techniques appropriées pendant les procédures électrochirurgicales, afin
deréduire lesinterférences radioélectriques et les risques de brillure pour le
patient.
llconvient de raccorder correctement ala terre une lectrode
électrochirurgicale de référence appropriée, a proximité du site opératoire
concemé.
NEPAS enchevétrer les cables, en particulier ceuxdu moniteur, avec les cables
dublocélectrochirurgical.
Lefonctionnement du moniteur de température du patient peut
étre temporairement affecté pendant les procédures dactivation
électrochirurgicale. Procéder ades vérifications en cas de valeurs de
températureinhabituelles.
Silesvaleurs de la sonde sontinexactes, instables ou absentes, jeterlasonde
etleremplacer.

@ SAFETY IN MRI NOT EVALUATED
The Nasopharyngeal Probe’s safety in MRI has not been evaluated,
hence, the probe is considered MR Unsafe.

DIRE(TIONS FOR USE
Remove the Nasopharyngeal Temperature Probe from its sterile
package using aseptic technique.

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

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

4. Insert the probe and guide it through the nasal cavity into the
nasopharynx cavity.

5. Connect the temperature probe to the appropriate reusable
interface 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. When temperature monitoring is completed, carefully remove the
probe.

8. 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.
DONOT reuse.

OPERATING SPECIFICATIONS
Operating Temperature: 25°Cto 45°C
+ Rated Output Range: 35°Cto42°C
+ Rated Extended Output Range: 25°Ct0 35°C and42°Cto45°C
+ The reference body site is the core body temperature.
+ Themeasuring site is the nasopharynx.
+  Accuracy in Rated Output Range: +/-0.2°C
+  Accuracy in Rated Extended Output Range: +/-0.3°C
« Timeresponse:
+ The temperature probe has a direct mode of operation.
+ The maximum heating transient time is 40 seconds.
+ The maximum cooling transient time is 30 seconds.

DISPOSAL

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

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

? | KEEP DRY
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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
FORA PARTICULAR PURPOSE.

«  Lasonde nasopharyngée est concue pour étre utilisée avec des cables
dinterface approuvés par DeRoyal. Une utilisation avec un cablenon
compatible peut affecter les performances.

SECURITEENIRMNAPASETE EVALUEE
Lasécurité en IRM dela sonde nasopharyngée n'a pas été évaluée, cest pourquoi
lasonde est considérée comme incompatible RM.

MODEDEMPLOI

1. Extrairelasonde de température nasopharyngée de sonemballage stérile
enappliquant une méthode aseptique.

Vérifierlacompatibilité de la sonde, du Gbledinterfaceetdumoniteurdu
patientavant utilisation.

Lubrifierla pointe de la sonde avec un lubrifiant hydrosoluble approprié.
Insérerlasonde etla guider atraversla cavité nasalejusquala cavité
nasopharyngée.

5. Raccorderlasonde detempérature au cable dinterface réutilisable DeRoyal
approprié. Brancherensuite le cable surle moniteur du patient. Fixer le cable
aumoyendune pinceachamp.

Respecterlesinstructions dutilisation du moniteur de températuredu

2
3.
4.

6.

patient.
7. Unefoislasurveillance de latempérature terminée retirer délicatement la
sol

Unefois que lasurveillance dela température neest plus nécessaire,
débrancher la sonde (au niveau du connecteur) etlamettre au rebut. Pour
débrancher la sonde, saisir fermementles deux connecteurs et tirer. NEPAS
tirer directement surle cible ou lefil. NEPASRéutiliser:

CARACTERISTIQUES DEFONCTIONNEMENT

Température defonctionnement:25°Ca45°C

Plage de sortie nominale:35°Ca42°C

Plage de sortie nominale étendue:25°Ca35°Cet42°Ca45°C
Lesite corporel de référence est latempérature corporelle.

Lesite de mesure st le nasopharynx.

Précision dans la plage de sortie nominale: +/-02°C

Précision dansla plage de sortie nominale étendue:+/-0,3°C
Tempsderéponse:

+  Lasonde detempérature aun mode de fonctionnement direct.
+  Ledélaitransitoire maximal de chauffage est de 40 secondes.

+  Ledélaitransitoire maximal de refroidissement est de 30 secondes.

ELIMINATION

Eliminertout dispositif usagé conformémenta la législation locale et nationale.
Pour une élimination stire des dispositifs, suivez le protocole de votre
établissement.
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Toutinddent grave doit étre signalé a fautorité compétente du pays ol réside le
patientainsi qua DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Les produits DeRoyal offrent une garantie qualité et main-doeuvre de cent vingt
(120) joursa compter de la date diexpédition par DeRoyal. LESGARANTIESECRITES
DEDEROYAL REMPLACENTTOUTESLES GARANTIES IMPLICITES, Y COMPRISLESGARANTIES DE
QUALITEMARCHANDEET DECONFORMITEAUNUSAGEARTICULIER.
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SONDA DE TEMPERATURA NASOFARINGEA

NO SEGURO PARA RM

DISPOSITIVOS MEDICOS

@

ESTERILIZADA CON OXIDO DE ETILENO

iz

SISTEMA DE BARRERA ESTERIL UNICA

NO REUTILIZAR

NO REESTERILIZAR

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

S0L0SU | LALEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA PRESENTACION
PRESCRIZIONE | DE UNA PRESCRIPCION DEL MEDICO O PROFESIONAL
MEDICA | SANITARIO AUTORIZADO PARA EL USO Y LA VENTA DE
ESTE DISPOSITIVO.
IMPORTANTE

[:Iﬂ Lea todas las instrucciones y advertencias antes de usarlo. La
aplicacion correcta es esencial para el funcionamiento adecuado
del producto y para reducir el riesgo de lesiones.

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

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

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La sonda de temperatura nasofaringea DeRoyal® se inserta por la nariz
para el monitoreo de la temperatura corporal central de un paciente. Es
estéril, se envasa individualmente y viene en tamario 9 Fr.

Hay un sensor de monitoreo de la temperatura situado en la punta
dela sonday asegurado dentro del lumen del tubo. La sonda de
temperatura nasofaringea viene en un largo de vaina blanda de 3"y 18"
Esta disponible en la configuracion para la serie YSI 400y su disefio es
compatible con el monitor del paciente utilizando el cable de interfaz
reutilizable DeRoyal adecuado. Consulte el manual de uso del monitor
del paciente para confirmar la compatibilidad.

INDICACIONES
La sonda de temperatura nasofaringea DeRoyal® estd indicada para el
monitoreo de la temperatura a través de la cavidad nasofaringea.

CONTRAINDICACIONES

+ Eluso de este producto en la cavidad nasofaringea puede estar
contraindicado en pacientes con diverticulos o estenosis esofagicas,
asi como en recién nacidos o nifos pequerios sometidos a
cirugia del cuello y en pacientes sometidos a traqueotomia o ala
implantacion de un catéter yugular interno.

+  Serecomienda evitar la colocacion nasofaringea en pacientes con
terapia anticoagulante o cuando sea perjudicial la manipulacion de

NASOPHARYNGEALETEMPERATURSONDE

NICHT MR-SICHER

MEDIZINPRODUKTE

STERILISIERT MIT ETHYLENOXID

sz

EINFACHES STERILBARRIERESYSTEM

NICHT WIEDERVERWENDEN

NICHT ERNEUT STERILISIEREN

BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK

m’“#:’:w"ﬁ NACH US-AMERIKANISCHEM RECHT DARF DIESES MEDIZINPRODUKT
DURCH NUR VON EINEM ARZT BZW. EINER ZUGELASSENEN FACHKRAFT ODER
AUF ARZTLICHE VERORDNUNG HIN ABGEGEBEN WERDEN.

ARZT- BZW.
PFLEGEPERSONAL
[:Iﬂ Lesen Sie bitte vor dem Gebrauch alle Wamhinweise und Anweisungen.
Eine korrekte Anpassung ist grundlegend flir die einwandfreie
Funktionsttichtigkeit des Produkts und fir die Reduktion der Verletzungsgefahr.

ZWECKBESTIMMUNG
Die nasopharyngeale Temperatursonde von DeRoyal® wird fiir die
routineméige Uberwachung der Korperkemtemperatur verwendet.

VORGESEHENEANWENDER

Der nasopharyngeale Temperatursonde von DeRoyal® darf nur von einer
2ugelassenen Fachkraft oder geschuttem medizinischem Fachpersonal
verwendetwerden.

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die DeRoyal Nasopharyngeale Temperatursonde wird nasal eingefiihrt,um
die Kérperkemtemperatur eines Patienten zu Giberwachen. Sieiist steril, einzeln
verpacktundistin Gro3e Charriere 9 erhdltlich.

DerTemperaturﬂberwadwungssensor istan der Sondenspitze angebrachtund
im Hohlraum des Schlauchs befestigt. Die nasopharyngeale Temperatursonde
istmiteinem weichen Schaft miteiner Lange von 3"bis 18"erhéltiich. Sieistin der
Konfiguration derYS| 400 Serie erhltlich und wurde mit dementsprechenden
wiederverwendbaren Schnittstellenkabel von DeRoyal ausgestattet, um mit
dem Patientenmonitor kompatibel zu sein. Zur Uberpriifung der Kompatibilitzit
die Gebrauchsanleitung des Patientenmonitors zu Rate ziehen.

INDIKATIONEN
Die nasopharyngeale Temperatursonde von DeRoyal® wird flir die
Temperaturiiberwachung in der Nasopharynx-Kavitdt verwendet.

KONTRAINDIKATIONEN

+  DieVerwendung dieserVorrichtungenim Nasenrachenraumist nicht
angezeigt bei Patienten mit Osophagusdivertikeln oder-stenose, bei
Neugeborenen oder Kleinkindem, die chirurgischen Eingriffen am Hals
unterzogen werden, sowie bei Patienten, die einer Tracheotomie oder dem
Einsetzen einesintemen Jugulariskatheters unterzogen werden.

+  Dernasopharyngeale Einsatzist bei Patienten, die Antikoagulantien
einnehmen oder; wenn eine Reizung der Schleimhdute unerwiinschtist,

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.
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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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lamucosa.
« NOesapto para uso rectal.

AADVERTENCIAS

« Para garantizar lecturas exactas de la temperatura nasofaringea, la
sonda nasofaringea debe colocarse en contacto con la mucosa de la
cavidad nasofaringea posterior.

« Antes del uso, compruebe si el envase presenta dafios y si el
producto esté dafiado, contaminado o si faltan piezas.

« Elusoen la nasofaringe puede causar epistaxis (hemorragia nasal),
que puede tener una tasa de incidencia mas alta en pacientes
embarazadas, ninos con adenoides grandes y pacientes con
trastornos de la coagulacion.

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

« No se ha evaluado 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.

« Latemperatura de la mucosa puede variar seguin la ubicacion (por
ejemplo, en la mucosa anterior respecto de la posterior) y segin
la fase respiratoria (por ejemplo, en la inspiracion respecto de la
espiracion). Por tanto, cuando se usa la sonda de temperatura
nasofaringea es necesario observary considerar la ubicacion exacta
y lafase respiratoria.

REACCIONES ADVERSAS

Si bien las reacciones adversas son raras, se han notificado los siguientes
casos asociados a la introduccion o al uso de las sondas de temperatura:
«  obstruccion de las vias respiratorias

« neumonitis por aspiracion
« insercién bronquial

« quemaduras eléctricas
« epistaxis

« perforacion del eséfago
« insercion traqueal

« traumatismo faringeo

« abrasion de lamucosa

«  infeccién/sepsis

« reaccion alérgica a los materiales

PRECAUCIONES

« Antes de aplicar la sonda, lubriquela con un producto hidrosoluble
para uso sanitario y emplee las técnicas médicas aceptadas durante
las operaciones de introduccion y extraccion.

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

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

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

« 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
electroquirdrgicas. Por tanto, deberan verificarse las lecturas
anomalas de temperatura.

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

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

nichtzuempfehlen.
«  Nichtrektal verwenden.

AWARNHINWEISE

+  UmgenaueTemperaturmessungenim Nasenrachenraumzu
gewahrleisten, sollte die Nasopharyngeale Sondein Kontakt mit der
Schleimhautim hinteren Nasenrachenraum positioniert werden.

+ VorGebrauch die Verpackung auf Beschadigung und das Produkt auf
Beschddigung, Verunreinigung oder fehlende Teile priifen.

«  Die Anwendungim Nasenrachenraum kann Epistaxis (Nasenbluten)
verursachen, wobei bei Schwangeren, Kindem mit grofen Adenciden und
Patienten mit Gerinnungsstérungen eine hhere Inzidenzrate vorliegen
kann.

«  Diesistein Geratzum Einmalgebrauch. Esist nicht zur Desinfektion und/oder
spateren Wiederverwendung bestimmit. Eine Wiederverwendung kannzu
mikrobieller Kontamination und mdglicher Verletzung des Patienten fihren.

«  DasGeratwurde nichtfuir dieWiederaufbereitung oder Resterilisation
beurteitt Wiederaufbereitung und/oder Resterilisation kdnnen das Gerat
beschédigen, wodurch es unbrauchbar wird bzw. was zu dessen Versagen
fulhrenkann.

Die Mukosaltemperatur kann je nach genauer Lokalisierung (d. h.vordere
gegeniiber hinteren Schleimhduten) und Atemzyklus (d. h. Einatmen
gegeniiber Ausatmen) variieren. Genaue Lokalisierung und Zeitpunkt

im Atemvorgang sollten notiert und berticksichtigt werden, wenn
nasopharyngeale Temperatursonden verwendet werden.

NEBENWIRKUNGEN
Nebenwirkungen sind zwar selten, dennoch wurden folgende Ereignissein
Verbindung mit derVerwendung von Temperatursonden wahrend Einfiihren
oder Benutzung berichtet:
Atemwegsobstruktion
« Aspirationspneumonie
«  Einfiihrenindie Bronchien
«  elektrische Verbrennungen
- Epistaxs
«  Perforationdes Osophagus
«  Enflihrenin Luftrchre
«  VeretzungdesRachens
+  Schleimhautschiirfung
«  Infektion/Sepsis
«  allergische Reaktion auf das Material

VOlSIG-ITSHINWEISE

Die Sonde vordem Einfiihren mit einem wasserislichen medizinischen

Gleitmittel einschmieren und wahrend des Einflihrens und Entfemens

medizinische Standardtechnik anwenden.

Eine unsachgemé3e Verwendung oder Positionierung des Produkts kann

zuungenauenTemperatummesswerten flihren, was wiederum beim

Patienten zur Messung einer Hyperthermie, Hypothermie oder einer

fehlerhaften Diagnose beitragen kann.

« Sicherstellen, dass das Kabel und der Stecker nicht nass werden und dass
beielektrochirurgischen Verfahren sachgeméfe Technik verwendet wird,
damit durch Storfrequenzen verursachte Strdme und somit potentielle
Verbrennungen des Patienten so gering wie mdglich gehalten werden.
Eine geeignete elektrochirurgische Neutralelektrode zur Erdung muss nahe
anderaktiven OP-Stelle sachgerecht angeschlossen werden.
DieKabel,insbesondere die Kabel des Monitors, nicht mit den Kabeln der
elektrochirurgischen Einheit verschlingen.

Die Funktion des Patiententemperaturmonitors kann voriibergehend
wahrend der Aktivierung der elektrochirurgischen Gerdte beeintrachtigt
sein. Ungewohnliche Temperaturwerte sind zu tiberpriifen.

«  Fallsdie Sonde ungenaue, unstabile oder gar keine Temperaturwerte abgibt,

EN: NASOPHARYNGEAL TEMPERATURE
PROBE

ES: SONDA DE TEMPERATURA
NASOFARINGEA

FR: SONDE DE TEMPERATURE
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DE: NASOPHARYNGEALE
TEMPERATURSONDE

IT: SONDA DI TEMPERATURA RINOFARINGEA
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afectar el funcionamiento.

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

INSTRU((IONES DEUSO
. Extraiga la sonda de temperatura nasofaringea de su envase estéril
utilizando técnicas asépticas.

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.

4. Inserte la sonday guiela por la fosa nasal dentro de la cavidad
nasofaringea.

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

6. Siga lasinstrucciones de uso del instrumento de monitoreo de
temperatura del paciente.

7. Cuando haya concluido el monitoreo de la temperatura, retire la
sonda con cuidado.

8. 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.
NO reutilizar.

ESPECIFICA(IONES DE FUNCIONAMIENTO
Temperatura de funcionamiento: 25 °Ca 45 °C
« Rango operativo nominal: 35°Ca 42 °C
« Rango operativo extendido nominal: 25 °Ca 35°Cy 42 °Ca 45 °C
« Laparte del cuerpo de referencia es la temperatura corporal central
del paciente.
«  Ellugar de medicion es la nasofaringe.
« Exactitud en el rango operativo nominal: +/- 0,2 °C
« Exactitud en el rango operativo extendido nominal: +/-0,3 °C
« Tiempo de respuesta:
+ Lasonda de temperatura posee un modo de funcionamiento
directo.
+ Eltiempo méximo de calentamiento es de 40 segundos.
+  Eltiempo méaximo de enfriamiento es de 30 segundos.

DESECHO

Deseche cualquier dispositivo utilizado conforme alas 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
‘T | MANTENGASE SECO

MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR

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

GARANTIA

Los productos de DeRoyal tienen una garantia contra defectos de
calidad y fabricacién 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.

istsiezuverwerfenundzuersetzen.

«  Dienasopharyngeale Sonde st flir die Verwendung mit von DeRoyal
zugelassenen Verbindungskabeln bestimmt. DieVerwendung mit
inkompatiblen Kabeln kann die Leistung beeintréchtigen.

[ESICHERHEITINMRT-UMGEBUNGWURDENICHT BEURTEILT
Die Sicherheit der Nasopharyngealen Sonde in MRT-Umgebung wurde nicht
beurteilt, weshalb die Sonde als Nicht MR-sicher zu gelten hat.

ANLEITUNGFURDEN GEBRAUCH

1. Dienasopharyngeale Sonde mit Hilfe aseptischer Techniken aus der sterilen
Verpackung nehmen.

Die Kompa‘ubllrl:atvon Sonde, Verbindungskabel und Patientenmonitor
prifen.

Die Sondenspitze mit einem geeigneten wasseridslichen Gleitmittel
schmieren.

Die Sonde durch die Nasenhohlein den Nasenrachenraumeinfiihren.

. DieTemperatursonde an ein geeignetes wiederverwendbares
Schnittstellenkabel von DeRoyal anschlief3en. Das Kabel anden
Patientenmonitor anschlie8en. Das Kabel mithilfe von Tuchklammem
befestigen.

Die Gebrauchsanweisung des Patiententemperaturmonitors befolgen.
Wenn die Temperaturliberwachung abgeschlossenist, die Sonde vorsichtig
entfemen.

Sobald die Temperaturliberwachung 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. NICHT
wiederverwenden.

TECHNISCHE BETRIEBSDATEN

«  Betriebstemperatur: 25°Chis45°C

« Nenn-Ausgabebereich:35°Chbis42°C

«  ErweiterterNenn-Ausgabebereich: 25 °Chis 35°Cund 42 °Chis45°C
«  DieBezugskorperstelleist die Komperkemtemperatur.

«  DieMessstelleistderNasenrachenraum.

2
3.
4.
5.

NS

Genauigkeitim Nenn-Ausgabebereich: +/-02°C
Genauigkeitim Erweiterten Nenn-Ausgabebereich: +/-03°C
A .

nsprechzeit

+ DieTemperatursondearbeitetin direkter Betriebsart.

«  Diemaximale Ausregelzeit bei der Erwarmung betrdgt 40 Sekunden
+  Diemaximale Ausregelzeit beim Abkiihlen betragt 30 Sekunden.

ENTSORGUNG

Benutzte Produkte gemédf3 den drtlichen, regionalen und tiberregionalen
Bestimmungen entsorgen. Zur Gewahrleistung einer sicheren Entsorgung der
Gerdte bitte das Protokoll Ihrer Einrichtung befolgen.
LAGERUNGUNDTRANSPORT

T | VOR NASSE SCHUTZEN

| VOR SONNENLICHT SCHUTZEN

Auler bei denzustandigen Landesbeh6rden am Patientenwohnsitzsind
schwerwiegende Vorkommnisse auch bei DeRoyal Industries Inc.zu melden.

GARANTIE

DeRoyal garantiert fiir den Zeitraum von hundertzwanzig (120) Tagenabdem
Tag des Versands durch DeRoyal, dass seine Produkte frei von Qualititsméngeln
undHerstellungsfehlem sind. DEROYALSSCHRIFTLICHEGARANTIETRITT AN DIE
STELLEJEDERANDERENIMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH DERGARANTIE FUR
VERKEHRSFAHIGKEIT UND GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FURBESTIMMTEZWECKE.
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SONDA DI TEMPERATURA RINOFARINGEA

NON COMPATIBILE CON LA RM

F®

DISPOSITIVI MEDICI

ek

STERILIZZATO AD 0SSIDO DI ETILENE

SISTEMA DI BARRIERA STERILE SINGOLA

NON RIUTILIZZARE

NON RISTERILIZZARE

NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

SOLO SU 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

Leggeretutte le avvertenze e le istruzioni prima dell'uso. Applicare
correttamente il prodotto & fondamentale per garantime il regolare
funzionamento e ridurreil rischio di lesioni.

USOPREVISTO
La Sonda ditemperatura rinofaringea DeRoyal® viene utilizzata per il
monitoraggio di routine della temperatura corporeainterma.

UTILIZZATORI PREVISTI

La sonda ditemperatura rinofaringea DeRoyal® & destinata a essere utilizzata

unicamente da operatori sanitari abilitati o da professionisti sanitari.

PAZIENTI DESTINATARI
La popolazione di pazienti a cuiil dispositivo & destinato & la popolazione
pediatrica e adulta.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La Sonda ditemperatura rinofaringea DeRoyal® viene inserita nella cavita
nasale per il monitoraggio della temperatura corporea intera. E sterile,
confezionata singolarmente e disponibile nel formato 9 della scala French.

Il sensore di monitoraggio della temperatura si trova sulla punta della sonda

ed éfissatoallinterno del lume del tubo. La sonda di temperaturarinofaringea

& disponibile con un catetere morbido di lunghezza 3"e 18 E disponibile
nella configurazione di serie YSI400 ed & progettata per essere compatibile
conilmonitor paziente mediante Iapposito cavo di interfaccia riutilizzabile
DeRoyal. Consuttare il manuale d'uso del monitor del paziente per verificare
la compatibilita.

INDICAZIONI

La sonda ditemperatura rinofaringea DeRoyal® & indicata per il monitoraggio

dellatemperatura attraverso la cavita rinofaringea.

(ONTROINDI(AZIONI
L'uso di questo dispositivo nella cavita rinofaringea pudessere
controindicato in pazienti con diverticolo o stenosi, in neonati o lattanti
sottopostia chirurgia del collo e in pazienti sottoposti a tracheotomia o
allinserimento di un catetere in una giugulare interma.

+  Linserimento rinofaringeo & sconsigliato nei pazienti che stanno

NASOFARYNGEALE TEMPERATUURSONDE

NIET VEILIG VOOR MR

MEDISCHE HULPMIDDELEN

GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

remieko

ENKELVOUDIG STERIEL BARRIERESYSTEEM

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN

NIET HERSTERILISEREN

NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING IS BESCHADIGD

NIET VERVAARDIGD UIT NATUURLATEX

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

BELANGRIJK

[:E 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® nasofaryngeale temperatuursonde dient te worden
gebruikt voor de routinecontrole van de kernlichaamstemperatuur.

BEOOGDE GEBRUIKERS
De DeRoyal® nasofaryngeale temperatuursonde is alleen bedoeld voor
gebruik door een erkende arts of getrainde zorgprofessionals.

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

PRODUCTBESCHRIJVING

De DeRoyal nasofaryngeale temperatuursonde wordt nasaal ingebracht
om de kerntemperatuur van het lichaam van een patiént te controleren.
Zeis steriel, individueel verpakt en wordt geleverd in de Franse maat 9.
De temperatuursensor zit aan het uiteinde van de sonde, binnenin

het lumen van de slang. De nasofaryngeale temperatuursonde is
verkrijgbaar met een zachte mantel van 3”en 18”lang. Ze is verkrijgbaar
in configuratie voor de YSI 400-serie en ontworpen om compatibel

te zijn met de patiéntmonitor bij gebruik van de juiste herbruikbare
DeRoyal-interfacekabel. Raadpleeg de gebruikershandleiding voor de
patiéntmonitor om de compatibiliteit te bevestigen.

INDICATIES
De DeRoyal® nasofaryngeale temperatuursonde is geindiceerd voor het
bewaken van de temperatuur via de nasofarynxholte.

(ONTRA INDICATIES
Het gebruik van dit hulpmiddel in de nasofaryngeale holte kan
gecontra-indiceerd zijn bij patiénten met oesofagusdivertikel of
stenose, bij pasgeborenen of kleine kinderen die een nekoperatie
ondergaan en bij patiénten die een tracheotomie of het inbrengen
van een interne jugulaire katheter ondergaan.

+ Nasofaryngeaal inbrengen wordt niet aanbevolen voor patiénten
die anticoagulantia toegediend krijgen of wanneer manipulatie van
de mucosa ongewenst is.

«  NIET rectaal gebruiken.

NAZOFARINJEAL SICAKLIK PROBU

MR GUVENSizLiGi

TIBBi CiHAZ

§®

ETiLEN OKSIT iLE STERILIiZE EDILMiSTIR

e

TEK STERIL BARIYER SISTEMI

TEKRAR KULLANMAYIN

TEKRAR STERILIZE ETMEYIN

AMBALAJ HASAR GORMUSSE KULLANMAYIN

DOGAL KAUGUK LATEKS iCERMEZ

RECETEVE
TABIDIR

A.B.D. FEDERAI. KANIINI.ARINA GORE BU CIHAZ
SADECE B TOR (VEYA UYGUN SEKILDE LISANSLI
UVGULAVI(I) TARAFINDMI VEYA EMRIYLE SATILABILIR.
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KULLANIM AMACI
DeRoyal® Nazofarinjeal Sicaklik Probu, temel viicut sicakliginin rutin
takibi icin kullanilir.

Liitfen kullanmadan 6nce tiim uyarilar ve talimatlan dikkatlice
okuyun. Dogru uygulama Griiniin dogru calismasi ve yaralanma
riskini azaltma agisindan énemlidir.

HEDEFLENEN KULLANICILAR

DeRoyal® Nazofaringeal Sicaklik Probu, yalnizca lisansl pratisyen
hekimler veya egitimli saglik uzmanlar tarafindan kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

HASTA HEDEF GRUPLARI
Hedeflenen hasta poptilasyonu pediatrik ve yetiskin hastalardir.

URUN ACIKLAMASI

DeRoyal Nazofaringeal sicaklik probu, hastanin temel viicut sicakligini
olgmek icin burundan yerlestirilir. Sterildir, tek tek ambalajlanmigtir ve 9
French boyutunda gelir.

Sicaklik izleme sensori probun ucunda bulunur ve hortumun limeninin
icinde sabitlenmistir. Nazofarengeal sicaklik probu 3 ing ve 18ing
yumusak kilif uzunlugunda mevcuttur. YSI 400 serisi konfigiirasyonunda
mevcuttur ve uygun DeRoyal yeniden kullanilabilir arayiiz kablosu
kullanilarak hasta monit6ri ile uyumlu olacak sekilde tasarlanmigtir.
Uyumluluktan emin olmak icin hasta monit6ri kullanim kilavuzuna
bakin.

ENDIKASYONLAR
DeRoyal® Nazofarengeal Sicaklik Probu, nazofarinks kavite yoluyla
sicakligin izienmesi icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

+  Bucihazin nazofarinks kavitede kullaniimasi 6zofageal divertikiil veya
stenoz bulunan hastalarda, boyun cerrahisi yapilan kiictik bebekler
veya yeni doganlarda ve trakeostomi veya bir internal jugtiler kateter
yerlestirilen hastalarda kontrendike olabilir.

Lees védr gebruik alle waarschuwingen en instructies door. Voor

assumendo anticoagulanti o quando & preferibile evitare il contatto con
lamucosa.
NON utilizzare per via rettale.

AAWERTENZE

Per garantire letture accurate della temperatura rinofaringea, la sonda
rinofaringea deve essere posizionata a contatto con la mucosa della cavita
rinofaringea posteriore.
+  Prima dell'uso, verificare che la confezione sia integra el prodotto non
siadanneggiato o contaminato o che non vi siano parti mancanti.
L'uso nel rinofaringe pud causare epistassi (sanguinamento dal
naso), con un tasso diincidenza possibilmente piti elevato in pazienti
gravide, bambini con adenoidi ingrossate e in pazienti con problemi di
coagulazione.
Questo e un dispositivo monouso. Non e destinato alla disinfezione e/o
al successivoriutilizzo. ll riutilizzo potrebbe provocare contaminazione
microbica e potenziali lesioni al paziente.
Questo dispositivo non € stato valutato per il reprocessing ola
risterilizzazione. ll reprocessing e/o laristerilizzazione possono
danneggiareil dispositivo rendendolo inutilizzabile e/o comprometterne
ilfunzionamento.
La temperatura della mucosa puo variare in basa a una precisa posizione
(ovvero, mucosa anteriore rispetto a quella posteriore) e al cido
respiratorio (ovvero, inspirazione rispetto a espirazione). E necessario
tenerein considerazione lesatta posizione e la misurazione del tempo
del ciclo respiratorio quando si usa una sonda di temperatura nella cavita
rinofaringea.

REAZIONIAVVERSE
Inrari casi durante linserimento o I'uso delle sonde di temperatura sono state
nscontlate le seguentireazioni:

ostruzione delle vie aeree
polmonite da aspirazione
inserimento bronchiale
ustioni elettriche

epistassi

perforazione dellesofago
inserimento tracheale
traumaallafaringe
abrasione dellamucosa
infezione/sepsi

reazione allergica ai materiali

PRECAUZIONI

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

L'uso oil 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.

Accertarsi cheil cavo el connettore non si bagnino e utilizzare tecniche
appropriate durante le procedure elettrochirurgiche per ridurre la corrente
che causainterferenze da radiofrequenze e il rischio di ustioni al paziente.
E necessario collegare in modo appropriatoun elettrodo dimassa
dispersivo per elettrochirurgia adeguato vicino al sito chirurgico attivo.
Fare attenzione a non intrecciare i cavi, specialmente quelli del monitor,
coni cavidel dispositivo elettrochirurgico.

lIfunzionamento 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
dellatemperatura, smaltirla e sostituirla.

AWAARS(HUWINGEN

Voor nauwkeurige nasofaryngeale temperatuurmetingen moet de

nasofaryngeale sonde in contact worden gebracht met slijmvlies in

de achterste nasofaryngeale holte.

+ Inspecteer vodr het gebruik of de verpakking niet beschadigd is,
of het product niet verontreinigd of beschadigd is en of er geen

@ onderdelen ontbreken.
el

bruik in de nasofarynx kan epistaxis (neusbloeding)
veroorzaken, wat een hogere incidentie kan hebben bij zwangere
patiénten, kinderen met grote adenoiden en patiénten met
stollingsstoornissen.
Dit is een apparaat voor eenmalig gebruik. Het is niet bedoeld voor
desinfectie en/of daaropvolgend hergebruik. Hergebruik kan leiden
tot microbiéle besmetting en mogelijk letsel bij de patiént.
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.
De temperatuur van het slijmvlies kan variéren naargelang
de exacte locatie (d.w.z. voorste versus achterste slijmvlies) en
adembhalingscyclus (d.w.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 temperatuursonde.

BUWERKINGEN

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

®SICUREZZA INRMNON VALUTATA
La sicurezza della sonda di temperatura rinofaringea in RM non é stata
valutata; pertanto, la sonda & considerata non compatibile con laRM.

INDI(AZ|0NIPER LUso

N

Estrarre la Sonda di temperatura rinofaringea dalla confezione sterile
utilizzando tecniche asettiche.

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

3. Lubnﬁcare lapunta della sonda con un lubrificante idrosolubile adeguato.
4. Inserire la sonda e accompagnarla attraverso la cavita nasale fino alla cavita

7

rinofaringea.

. Collegare la sonda di temperatura al cavo diinterfacciarriutilizzabile

appropriato fomnito da DeRoyal. Collegare il cavo al monitor del paziente.
Fissare il cavo utilizzando la clip peril telo.

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

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

Quando non & piti necessario monitorare la temperatura, scollegare

la sonda (dal connettore) e smaltirla. Per scollegare la sonda, afferrare
saldamente entrambi i connettori e tirare. NON tirare affenandoil cavo o il
filo. NON riutilizzare.

SPE(IFI(HEDI ESERCZIO

« Temperaturadiesercizio:da 25°Ca45°C
Intervallo di misurazione nominale:da 35°Ca42°C
Intervallo esteso di misurazione nominale:da 25°Ca35°Ceda42°Ca
45°C
II sito corporeo diriferimento & la temperatura corporeaintera.
II sito di misurazione &l rinofaringe.
Precisione nellintervallo di misurazione nominale: +/-0,2°C
Precisione nellintervallo esteso di misurazione nominale: +/-0,3 °C
Risposta nel tempo:
+  Lasondaditemperatura ha una modalita di funzionamento diretta.
«  lltempo transitorio di riscaldamento massimo € 40 secondi.
+  lItempo 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, fispettareil
protocollo della propria struttura.

CONSERVAZIONEETRASPORTO

| TENERE ASCIUTTO

-
j/it | TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE
0

Oltre che allautorita competente del paese di residenza del paziente, gl
incidenti gravi devono essere segnalati anche a DeRoyal Industries, Inc.

GARANZIA

| prodotti DeRoyal sono garantiti per centoventi (120) giomi dalla data
dispedizione dallo stabilimento DeRoyal per quanto riguarda qualita e
lavorazione del prodotto. LEGARANZIESCRITTE DI DEROYAL SOSTITUISCONO QUALSIASI
GARANZIAIMPLICITA, IVI COMPRESE LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA O IDONEITAPERUN
USOSPECIFICO.

interfacekabels die door DeRoyal zijn goedgekeurd. Gebruik met een
incompatibele kabel kan de prestaties nadelig beinvioeden.

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

GEBRUIKSAANWIZING

1. Verwijder de nasofaryngeale temperatuursonde uit de steriele

verpakking met behulp van een aseptische techniek.

. Controleer de compatibiliteit van de sonde, aansluitkabel en

patiéntmonitor.

3. Smeer de sondetip met een geschikt in water oplosbaar

smeermiddel in.

. Breng de sondein en leid deze door de heusholte in de

nasofaryngeale holte.

5. Sluit de temperatuursonde aan op de juiste herbruikbare interface

kabel van DeRoyal. Sluit de kabel aan op de patiéntmonitor. Zet de
kabel vast met behulp van de doekklem.

. Volg de gebruiksaanwijzingen van het instrument voor

temperatuurbewaking van de patiént.
Als de temperatuurbewaking voltooid is, haalt u de sonde
voorzichtig weg.

. Zodra de temperatuurcontrole niet langer 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 te pakken en te

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

obstructie van de luchtweg
aspiratiepneumonie
bronchiale plaatsing
brandwonden door elektriciteit
epistaxis

oesofageale perforatie
tracheale plaatsing

trauma in keelholte
sljmvliesschuring
infectie/sepsis

allergische reactie op materialen

AANDA(HTSPUNTEN

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.

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

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

De nasofaryngeale sonde is bedoeld voor gebruik met

Antikoagtilanlar alan veya mukoza maniplilasyonunun istenmedigi
hastalarda nazofaringeal yerlestirme dnerilmez.
Rektal KULLANMAYIN.

AUYARILAR

Nazofaringeal sicaklik &l¢timlerinin dogru olmasini saglamak icin
Nazofaringeal prob, arka nazofaringeal bosluktaki mukoza ile temas

lecek sekilde yerlestirilmelidir.

«  Kullanimdan &nce ambalajda hasar olup olmadigini ve tiriinde

hasar, kirlilik ve eksik parca olup olmadigini kontrol edin.

Nazofarinkste kullanim epistaksiye (burun kanamasina) neden
olabilir; bu durum hamile hastalarda, geniz eti biiytik olan cocuklarda
ve pihtilasma bozuklugu olan hastalarda daha sik goriilebilir.
Bu tek kullanimlik bir cihazdir. Dezenfeksiyon ve/veya daha sonra
yeniden kullanim igin tasarlanmamigtir. Yeniden kullanim mikrobiyal
kontaminasyona ve potansiyel hasta yaralanmasina neden olabilir.
Bu cihaz tekrar kullanim veya tekrar sterilizasyon icin
degerlendirilmemistir. Tekrar isleme ve/veya tekrar sterilizasyon
cihaza hasar verebilir, kullanilamaz hale getirebilir ve/veya cihazin
arizalanmasina yol agabilir.
Mukoza sicakligi tam konum (yani anterior ve posterior mukoza) ve
solunum déngisiine (inspirasyon ve ekspirasyon) gore degisebilir.
Nazofaringeal sicaklik probu kullanilirken tam konumu ve solunum
dongustiniin zamanlamasi dikkate alinmalidir.

ADVERS REAKSIYONLAR

Advers reaksiyonlar nadir olmakla birlikte asagidakiler, yerlestirme
sirasinda veya cihaz kullanilirken sicaklik problarinin kullanimiyla
|I|§k|lend|rllm|§t|r

hava yolu tikanikligi
aspirasyon pnémonisi
bronsiyal yerlestirme
elektriksel yaniklar
epistaksis

ozofageal perforasyon
trakeal yerlestirme
farinks travmasi
mukozal asinma
enfeksiyon/sepsis
malzemelere alerjik reaksiyon

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

Probu yerlestirme 6ncesinde tibbi sinif suda ¢ozlinir bir yaglayici

ile yaglayin ve probun yerlestiriimesi ve ¢ikarlmasi sirasinda kabul
edilen tibbi teknikler kullanin.

Cihazin yanlis kullanimi veya konumlandiriimas, hastanin
hipertermisine, hipotermisine veya yanlis taniya yol acabilecek hatall
sicaklik 6lctimlerine neden olabilir.

Kablo ve konektoriin islanmamasina, elektrocerrahi prosedurleri
sirasinda radyofrekans enterferans akimi ve hastanin yanmasi
olasiligina karsi 6nlemek icin uygun tekniklerin kullaniimasina dikkat
edin.

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

Monitor kablolari basta olmak tizere kablolarla elektrocerrahi
Unitesinin kablolarini birbirine dolagtirmayin.

Elektrocerrahi aktivasyonlar sirasinda hasta sicakligi monitoriiniin
calismasi gegici olarak etkilenebilir. Olagandisi sicaklik Slctimleri
kontrol edilmelidir.

Prob yanlis veya dengesizse veya sicaklik dlciimleri okunmuyorsa
atin ve degistirin.

trekken. Trek NIET aan de kabel of draad. NIET opnieuw gebruiken.

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 meetplek is de nasofarynx.

Nauwkeurigheid in nominaal uitgangsbereik: +/-0,2°C
Nauwkeurigheid in nominaal verlengd uitgangsbereik: +/-0,3°C
Responstijd:

+ De temperatuursonde heeft een directe gebruiksmodus.

+  De maximale vertragingstijd voor opwarming is 40 seconden.
+  De maximale vertragingstijd voor afkoeling is 30 seconden.

AFVOER

Gooi gebruikte hulpmiddelen weg overeenkomstig de lokale, nationale

en federale wetten en verordeningen. Hanteer het protocol van uw
instelling voor het veilig weggooien van hulpmiddelen.

OMSTANDIGHEDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT
? | DROOG BEWAREN

ez

ZAN

| HOUD DIT PRODUCT VERWIJDERD VAN DIRECT ZONLICHT

Emstige 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. DESCHRIFTELUKE GARANTIESVAN DEROYALWORDEN
GEGEVEN IN PLAATS VAN ALLE IMPLICIETE GARANTIES, MET INBEGRIP VAN GARANTIES
INZAKE DEVERKOOPBAARHEID OF DE GESCHIKTHEIDVOOR EEN BEPAALD DOEL.

+ Nazofaringeal prob, DeRoyal onayl aray(iz kablolariyla kullanim
icin tasarlanmistir. Uyumsuz bir kabloyla kullanim performansi
etkileyebilir.

®MRI’DA GUVENLIGI DEGERLENDIRILMEMISTIR
Nazofaringeal Probun MRIda guivenligi degerlendirilmemistir; bu
nedenle prob, MR Agisindan Glivensiz olarak kabul edilir.

KULLANIMYONERGELERI

1. Nazofaringeal Sicaklik Probunu steril ambalajindan aseptik teknik
kullanarak glkarln

2. Prob, araytiz kablosu ve hasta monitériintin uyumlulugunu
dogrulayin.

3. Prob ucunu uygun bir suda ¢6ziinur yaglayiciyla yaglayin.

4. Probu yerlestirip burun delikleri yoluyla nazofarinks kavitesine
yonlendirin.

5. Sicaklik probunu DeRoyal markali uygun tekrar kullanilabilir
kablosuna baglayin. Kabloyu hasta monitoriine baglayin. Kabloyu
orti klipsi kullanarak sabitleyin.

6. Hasta sicakligi izZleme aletinin kullanim yonergelerini izleyin.

7. Sicaklik izleme tamamlandiginda probu dikkatli bir sekilde gikarin.

8. Sicaklikizieme artik gerekli olmadiginda, probu (konektdrden) ayirin

ve probu atin. Ayirmakicin her iki konektori sikica tutun ve cekin.
Kablo veya telden ¢ekmeyin. Tekrar KULLANMAYIN.

CALISMA OZELLIKLERI

Calisma Sicakligr: 25° Cila 45° C

Nominal Cikis Araligi: 35° Cila 42°C

Nominal Genisletilmis Cikis Araligr: 25° Cila 35° Cve 42° Cila 45° C
Referans viicut bélgesi, temel viicut sicakligidir.

Olgtim bolgesi nazofarinkstir.

Nominal Cikis Araliginda Dogruluk: +/-0,2°C

Nominal Genl§|et||m|§ Cikis Araliginda Dogruluk: +/-0,3°C
Yanitlama stiresi:

+  Sicaklik probunda dogrudan ¢alisma modu bulunur.
+ Maksimum isitmaya gegis stiresi 40 saniyedir.

+  Maksimum sogutmaya gegis stiresi 30 saniyedir.

BERTARAF

Kullanilmis tiim cihazlan yerel, eyalet ve federal yasa ve yonetmeliklere
uygun olarak bertaraf edin. Cihazlann gtivenli bir sekilde bertaraf
edilmesi icin tesisinizin protokollinii izleyin.

SAKLAMAVE NAKLIYE KOSULLARI
T | KURU TUTUNUZ

/:/_Ii | GUNES ISIGINA MARUZ BIRAKMAYINIZ

Ciddi olaylar, hastanin ikamet ettigi tilkedeki yetkili makama ek olarak
DeRoyal Industries, Inc'ye bildirilmelidir.

GARANTI

DeRoyal drtinleri tirtin kalitesi ve |§g|||k agisindan DeRoyalden sevkiyat
tarihinden itibaren ytiz yirmi (120) glin garantilidir. DEROVALINYAZILI
GARANTILERi SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTILERi
DAHIL OLMAK UZERE HERHANGI BIRZIMNi GARANTININ YERINEVERILIR.
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SONDA DE TEMPERATURA NASOFARINGEA

@ PERIGOSO PARA USO COM RM
DISPOSITIVOS MEDICOS
[STERILE[EO| | ESTERILIZADO COM GXIDO DE ETILENO
(C )| SISTEMA DE BARREIRA ESTERIL INDIVIDUAL
® NAO REUTILIZAR
@ NAO ESTERILIZAR NOVAMENTE
@ NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA
@ NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL
SOMENTE | A LEGISLACAO FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A VENDA OU
PARARK | UTILIZAGAO DESTE DISPOSITIVO PARA OU MEDIANTE A
PRESCRICAO DE UM MEDICO OU PROFISSIONAL DE SAUDE
AUTORIZADO.
IMPORTANTE

DE] Leia todos os avisos e instrugdes antes de usar. A aplicagdo correta é
essendial para o funcionamento adequado do produto e para
reduzir o risco de lesdo.

FINALIDADE DEUSO
Asonda de temperatura nasofaringea DeRoyal® deve ser usada para
monitoramento de rotina da temperatura corporal central.

USUARIQS PREVISTOS
A Sonda de Temperatura Nasofaringea DeRoyal® destina-se a ser utilizada
apenas por técnicos autorizados ou profissionais de satide treinados.

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

DESCRICAQ DOPRODUTO

A Sonda deTemperatura Nasofaringea DeRoyal® é inserida pelo nariz para
monitorar atemperatura corporal interna do paciente. E estéril, embalada
individualmente e é fomecida no tamanho francés 9.

O sensor de monitoramento de temperatura esta situado na ponta da
sonda e preso dentro do Itimen da tubulagdo. A sonda de temperatura
nasofaringea esta disponivel com bainha macia de 3"e 18" Esta disponivel
na configuragdo da série YS1400 e foi projetada para ser compativel com
omonitor do paciente usando o cabo de interface reutilizével DeRoyal
apropriado. Consulte 0 manual do usudrio do monitor do paciente para
certificar-se da compatibilidade.

INDI(A(()ES
ASonda deTemperatura Nasofaringea DeRoyal® é indicada para o
monitoramento da temperatura através da cavidade nasofaringea.

(ONTRAINDICAQOFS
Ousodesse dispositivo na cavidade nasofaringea pode ser

contraindicado em pacientes com diverticulo esofdgico ou estenose, em

bebés ou criangas pequenas sendo submetidas a cirurgias do pescogo
eem padientes sendo submetidos a traqueostomia ou insergdo de um
cateter najugularintema.

« Acolocagao nasofaringea ndo é recomendada em pacientes que
estejam tomando anticoagulantes ou quando a manipulacdo da
mucosando édesejada.

+ NAOuseretalmente.

TEMPERATURPROB FOR NAS-SVALGHALA

MR-OSAKER

MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

F®

STERILISERAD MED ETYLENOXID

e

ENKELT STERILT BARRIARSYSTEM

FAR INTE ATERANVANDAS

FAR INTE OMSTERILISERAS

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR SKADAD

INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX

I Mewme|)

ENDAST ENLIGT LAKARES ELLER LEGITIMERAD
VARDPERSONALS FORESKRIFT.

VIKTIGT

EIE Las noggrantigenom 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 nds-svalghala ar avsedd for rutinmassig
6vervakning av kroppstemperatur.

AVSEDDA ANVANDARE
DeRoyal® temperaturprob for nds-svalghala ér endast avsedd att
anvandas av en legitimerad ldkare eller utbildad sjukvardspersonal.

PATIENTMALGRUPP(ER)

Den avsedda patientgruppen ar barn och vuxna.

PRODUKTBESKRIVNING

DeRoyal® temperaturprob for nas-svalghala fors in nasalt for att
overvaka en patients kroppstemperatur. Den ar steril, individuellt
forpackad och finns i storleken 9 FR.

Temperaturdvervakningssensorn &r placerad pa probens spets och
skyddad i slangens lumen. Temperaturproben for nds-svalghdla

finns tillganglig med en mjuk hylsa med en léngd pa ca8.cm (3")

och 46 cm (18"). Den finns i YSI 400-serien och ar utformad for att

vara kompatibel med patientmonitorn med hjalp av en lamplig
ateranvandbar grénssnittskabel fran DeRoyal. Se anvandarhandboken
till patientmonitorn for att sékerstalla kompatibilitet.

INDIKATIONER
DeRoyal® temperaturprob for nas-svalghala ér avsedd for 6vervakning
av temperatur via nas-svalghalan.

KONTRAINDIKATIONER
Anvéndning av denna produkt i nds-svalghalan kan vara
kontraindicerad hos patienter med divertikel i matstrupen
eller matstrupsfortrangning, hos nyfddda eller sma spadbarn
som genomgar halskirurgi samt hos patienter som genomgar
trakeotomi eller inldaggning av en intern halskateter.

« Inférande i nds-svalghdla rekommenderas inte for patienter som
tar antikoagulantia eller ndr manipulation av slemhinna inte &r
Onskvard.

«  Anvand INTE rektalt.

PINOOAPYITIKOZ OEPMOMETPIKOX KAOETHPAX

EMIZQANEE MAMR

NA MHN ENANAXPHEZIMOMOIEITAI

ANOXTEIPOMENOX ME OZEIAIO0 TOY AIOYAENIOY

EINFACHES STERILBARRIERESYSTEM

NA MHN ENANAXPHEZIMOMOIEITAI

AEN EMANANOETEIPQNETAI

BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN

AEN NEPIEXEI OYZIKO AATE=

H OMOII'IOIIAIAKH NDMOOEZIA TON H.NLA. NEPIOPIZEI
THN PHIH AYTHX THE ZYZKEYHIANO H
KATOHIN ENTOAHZ IA'I'POY H OEPANEYTH ME KATAAAHAH
ADEIOAOTHEH.

THMANTIKO
D‘ﬂ Alaﬁums OAeCTICTIPOEIGOTIONCEIG KA TIC OSNiECTIPV AT T
ﬁnon | owoTr eappioyr eivatkabopiotn yiamy opbi
0UPYICITOU TIPOIGVTOG KAl YIA VATTEPIOPIOTE( O KiVGUVOG
TPAUHOTOHOU.
MPOBAEMOMENHXPHZH

O pvoapuyyikde BeppopeTpikdc aioBnmipag DeRoyal® mpoopietaryia

NV TIAPAKOAOUBNOTN POUTIVOG TNG ESWTEPIKIG DEPUOKPAGIOG TOU CULOTOG

HPOBI\EHOMENOI XPHETEX
O pvogapuyyikde aioBnmipac Beppiokpaciac DeRoyal® poopiletaryia,
XPrOomN HOVO OO TIOTOTTOINHEVOUG I EKTTAIGEUEVOUG ETTOY YEALI

OMAAA(EX) ATOENQON-ITOXOX
O mipoPAendpEVOG ANBUCHAG EivVal TAIOTPIKOI Kot EVINKEG aoBeVeiG,
I1EPII'PAOHTOYI1POIONTOZ

o prO(pOpUWlKO( Qg Sgrr]]pac Beppokpaoiac DeRoyal® eicdyetalamno m
HuTyiamyr 0N NG ECWTEPIKTG BEPPOKOAOIAG TOU LUATOG
Tou aoBevolc To nponov EIVO TTOOTEIPWHEVO KALTIOPEKETON OE AITOMIKY
ouokeuaoia kot péyebog 9 French.

Tootoy elonapaKo)\oue "¢ Beppokpaciac Bpiokeraromy dkpn
Toual ﬂTr]pGKﬂlENGlGU(pC;\l J€oa oTov aUAG Tou cwiva,

(0] KOG QIO C KEOOI0G StomiBETaN pE PAAAKO
ns%wmgmmuc 3”|<0|r1m§PCI GEgErUI O Siapdpewon Ggglplélg)\YS| 400 kat
£XELOXEOIO0TE (WOTE va Efvall GUUBATOC e TO GO A TTapakoAoUBnoNG
oV aoea/ouc,xpnolponommuqu 0 ETTAVOXONOILIOTIONOILO
KOAWSI0 SlooUVOES ic DeRoyal. Avarpé moayxapl&oxpnoncmu
GUOTHLIOTOG TIAPAKONO Tgenoqqmuaoesvoucylavamo)\n
oupBordmra.

ENAEIZEIX

LL)ngKO( aeBnmpac Beppokpaciog DeRoyal® evdeikvutarya my
napam?\o NoN G BepHOKPACIOG LECW TG PVOPAPUYYIKIG KONSTITTAG,

ANTENAEIZEIX

. QUTOU TOU TEXVONOYIKOU TIPGIOVTOG
KO)&‘HOT] evdéxeTal va avTevdedl m?rglosuoeafsm ?CNUOE(ggKPOMA)HGT]
o*ra/um U onoo<pc1you, ogveoyvan Bpggg,rgrlou unoBaM\ovraice
QUXEVIKT] XEIPOUPYIKH] EMTEPBaOT KOl OE O icTiou unoBaMovtalce
TPAXEIOTOLIN 1 EI0AY WY ECWTEPIKO) GPaYITISIKOD Kaesrn{\a

+  Aevouviotdraipi UYYIKH Elcaywyr o aoBeveic ou AapBavouv
aVTImMKTIKG, 1y Gtav gg\[/ elvaremBupinToi xeipiopoi emi tou BAewoydvou.

« Napn Xpnotuorolftal JEow Tou opg(r)o

Para garantir leituras precisas da temperatura nasofaringea, a sonda
nasofaringea deve ser colocada em contato comamucosa da cavidade
nasofaringea posterior”’
«  Inspecione aembalagem para ver se ha algum dano e o produto,
para ver se ha danos, contaminacdo ou pegas faltando antes de usar.
O uso na nasofaringe pode causar epistaxe (hemorragia nasal), que pode
teruma taxa de incidéncia mais elevada em pacientes gravidas, criancas
comadenoides grandes e pacientes com disturbios de coagulagdo.
Este é um dispositivo de uso Unico. Nao se destina a desinfeccéo e/ou
posterior reutilizacdo. A reutilizagdo pode resultar em contaminagéo
microbiana e possiveis lesdes ao paciente.
Este dispositivo néo foi avaliado para reprocessamento ou reesterilizacao.
O reprocessamento e/ou reesterilizagdo pode danificar o dispositivo,
tomando-oinutilizavel e/ou pode causar falha do dispositivo.
Atemperatura da mucosa pode variar consoante a localizagdo exata (isto
& anterior ou posteriora mucosa) e ciclo respiratério (isto &, inspiracdo
versus expiracao). A localizagdo e o momento do ciclo respiratdrio
devem serregistrados e levados em consideracao ao usar uma sonda de
temperatura nasofaringea.

REACOESADVERSAS

Embora as reacdes adversas sejam raras, as seguintes situagdes foram
associadas ao uso das sondas de temperatura durante a colocagdo ou
enquanto o dISpOSI‘tIVO estdem uso:

obstrugao das vias aéreas
ppneumonia por aspiracao
colocagéo bronquial
queimaduras elétricas
epistaxe

perfuracdo esofdgica
colocagao traqueal
traumaafaringe

abrasdo damucosa
infeccdo/sepse

reacao alérgica a materiais

CUIDADOS

Lubrifique a sonda com lubrificante médico soliivelem aguaantes

da colocagdo e use técnicas médicas aceitaveis durante ainsercdo e
remogao da sonda.

O uso ou posicionamento inadequado do dispositivo pode produzir
leituras de temperatura imprecisas que podem resultar em hipertermia
ou hipotermia do paciente ou em um diagndstico impreciso.
Assegure-se que o cabo e o conector ndo estejam Uimidos e que as
técnicas adequadas estejam sendo usadas durante os procedimentos
eletrocinirgicos para reduzir as correntes de interferéncia de frequéncias
de rédio e as queimaduras potendiais para o paciente.

Um eletrodo de aterramento dispersivo eletrocinirgico adequado
proximo ao local cirdirgico ativo deve ser conectado corretamente.

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

A operacdo do monitor de temperatura do paciente pode ser
temporariamente afetada durante as ativacoes eletrocirdrgicas. Leituras
detemperaturaincomuns devem ser verificadas.

Sea sonda apresentar leituras imprecisas, instaveis ou sem temperatura,
descarte e substitua o produto.

A sonda nasofaringea destina-se ao uso com cabos deiinterface
aprovados pela DeRoyal. A utilizagdo com um cabo incompativel pode
afetar o desempenho.

&VARNINGAR

For att sakerstélla exakta temperaturavildsningar i nas-svalghéla bor
proben for nés-svalghéla placeras i kontakt med slemhinnaniden
bakre nds-svalghalan.

+ Kontrollera fére anvandning att det inte finns ndgra skador pa
forpackningen och att produkten inte ar skadad, fororenad eller
saknar delar.

Risken for nasblodning vid anvandning av produkten i nas-

svalghala kan vara storre hos gravida patienter, barn med forstorade

adenoider och patienter med koagulationsstérningar.

Detta &r en enhet for engangsbruk. Den &r inte avsedd

for desinfektion och/eller efterféljande dteranvandning.
Ateranvandning kan leda till mikrobiell kontaminering och
potentiell patientskada.

Denna produkt har inte utvdrderats med avseende pa

dteranvandning eller omsterilisering. Ateranvandning och/eller
omisterilisering kan skada produkten och géra den oanvandbar
och/eller leda till tekniskt fel.

Slemhinnans temperatur kan variera beroende pa exakt plats (dvs.

framre eller bakre slemhinna) och andningscykel (dvs inandning
eller utandning). Den exakta platsen och nér i andningscykeln

patienten befinner sig ska noteras och tas med i berakning vid

anvandning av en temperaturprob i ndsa-svalg.

BIVERKNINGAR

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

(OTiEG UYEIOG

produkten varianvandning:

luftvagshinder
aspirationspneumonit
inforande i luftror
elektriska brannskador
nasblddning
perforerad matstrupe
inforande i luftstrupe
traumai svalget.
ndtning av slemhinna
infektion/sepsis
allergisk reaktion pa material

FORSIKTIGHETSATGARDER

Smorj proben med ett vattenldsligt glidmedel av medicinsk kvalitet
fore inforande och anvéand vedertagna medicinska metoder under
inférande och borttagande av proben.

Felaktig anvandning eller placering av produkten kan ge felaktiga
temperaturavldsningar som kan resultera i hypertermi eller
hypotermi hos patienten eller en felaktig diagnos.

Var noga med att inte lata kabeln och kopplingen bli fuktiga

och setill att limpliga metoder anvands under elektrokirurgiska
ingrepp for att reducera radiofrekvensinterferens och potentiella
brannskador pa patienten.

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

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

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

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

Proben for nas-svalghala &r avsedd att anvandas med de
granssnittskablar som godkénts av DeRoyal. Anvandning med en
inkompatibel kabel kan paverka prestandan.
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10 EVOEXETON VO ETNPEACEL TIG ETT I TOU TIPOIOVTOG,

®A SEGURANCAEMRMNAOFOI AVALIADA
Aseguranca da Sonda nasofaringea em RM nao foi avaliada, assim, a sonda
ndo é considerada segura para uso com RM.

INSTRUCOES DEUSO

1. Removaa Sonda de Temperatura Nasofaringea da embalagem estéril
usando técnicas assépticas.

2. Verifique acompatibilidade da sonda, do cabo de interface e do monitor
do paciente.

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

4. Insiraasonda e guie-a pela cavidade nasal até a cavidade nasofaringea.

5. Conecte asonda de temperatura ao cabo de interface reutilizavel
adequado da DeRoyal. Conecte o cabo ao monitor do paciente. Fixe o
cabo usando um prendedor.

6. Sigaasinstrucdes de uso do instrumento monitor de temperaturado
paciente.

7. Quando o monitoramento de temperatura for concluido, remova
cuidadosamentea sonda.

8. Quando o monitoramento de temperatura ndo for mais necessario,
desconecte a sonda (no conector) e descarte-a. Para desconectar, segure
ambos os conectores firmemente e puxe. NAO puxe pelo cabo oufio.NAO
oreutilize.

ESPECIFICACOES DEFUNCIONAMENTO
+ Temperatura de funcionamento: de 25°Ca45°C
+ Faixanominal de resultados: de 35°Ca42°C
+  Faixanominal estendida de resultados: de 25 °Ca 35 °Ce de42°Ca45°C
+  Olocal do corpo de referéncia é a temperatura corporal central.
+  Olocal de medigao é a nasofaringe.
+ Precisdo nafaixa nominal de resultados: +/-02°C
+  Precisdo nafaixa nominal estendida de resutados: +/-0,3°C
+ Tempode resposta:
«  Asonda de temperatura possui um modo de funcionamento direto.
«  Otempoméximo transitorio de aquecimento é de 40 segundos.
«  Otempoméximo transitério de resfriamento é de 30 segundos.

DESCARTE

Elimine qualquer dispositivo utilizado de acordo comas leise
regulamentacdes locais, estaduais e federais. Para o descarte segurode
dispositivos, siga o protocolo de sua instalaggo.

CONDICOESDEARMAZENAMENTO ETRANSPORTE

T | MANTER SECO

AN | MANTER LONGE DA LUZ SOLAR
L]

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 expedicéo pela mesma, em relagao a qualidade do
produto e amao de obra. ASGARANTIASPOR ESCRITO DA DEROYAL SAQ FORNECIDAS
EMSUBSTITUI(AO DEQUAISQUERGARANTIAS IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS DE
COMERCIALIZACA0 0U ADEQUAGAO A UM DETERMINADO PROPOSITO.

@SKKERHET UNDER MRT HAR INTE UTVARDERATS
Hur saker proben for nds-svalghéla ar under MRT har inte utvarderats,
och darfor anses proben vara MR-osaker.

BRUKSANVISNING

1. Tauttemperaturproben for nds-svalghala ur den sterila
forpackningen med aseptisk teknik.

2. Verifiera probens, granssnittskabelns och patientmonitorns

kompatibilitet.

. Smorj probspetsen med ett lampligt vattenlosligt glidmedel.

. Forin proben och styr den in genom nashalan in i nés-svalghalan.

. Anslut temperaturproben till lamplig ateranvandbar

granssnittskabel fran DeRoyal. Anslut kabeln till patientmonitorn.
Séakra kabeln med en kirurgisk klamma.

. Flj patienttemperaturmonitorns bruksanvisning.

7. Avlagsna proben forsiktigt nar du ar klar med
temperaturdvervakningen.

8. Nartemperaturdvervakningen inte behdvs langre ska du koppla
bort proben (vid kopplingen) och kassera proben. Ta tag i bada
kopplingarna och dra for att koppla loss. Dra INTE i kabeln eller
ledningen. Far INTE ateranvandas.

ViAW

o

DRIFTSSPECIFIKATIONER

Drifttemperatur: 25° Ctill 45°C
+ Nominellt uttemperatursomrade: 35 °C till 42 °C
Nominellt utdkat uttemperatursomrade: 25 °Ctill 35 °Coch 42 °C
till 45 °C
Referensstéllet pa kroppen ar kroppstemperaturen.
Matstallet ar nds-svalghalan.
Noggrannhet i nominellt uttemperatursomrade: +/-0,2 °C
Noggrannhet i nominellt utdkat uttemperatursomrade: +/- 0,3 °C
Responstid:
« Temperaturproben har ett direkt driftlage.
«  Den maximala uppvarmningstransienttiden ar 40 sekunder.
«  Den maximala avkylningstransienttiden &r 30 sekunder.

KASSERING

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

FORVARING OCH TRANSPORT

7‘ | FGRVARAS TORRT

N | SKYDDAS FRAN SOLLIUS

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

GARANTI

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

ETT

SARSKILT SYFTE.

®AENEXEI I I'HOEIHAZ(DMEIAZEHEPIBAMDNMAI'NHTIKOY

ZYNTONIZMOY R 5
o AoPANEIaTOU i KOV Ol oe
| O)\O@;na'rop JEVWG 0 Lo P nggpmpsuwrml un ao(nmpa)\npgyla
HGWT'ITIKH Topoypogia.
OAHI'IEZXPHZHZ
. AQOIPECTE TOV PVOPAPUYYIKO Cll Jpa Beppokpaciag and v
QITOCTEIPWHEVI OUOKEUAOIQ, EPAPHOTOVTOG TEXVIKI) aonWias,
nmpa, Tou Ka)\c(i%lou

2 Ena}\r]esuom TN OUUBQTGTTA TOU i

woa

I00UVEEONG KAl TOU éVITOp aoBevolc,
/NITAVETE TO AKPO TOL AloBNT Pt e KATEAANAO USATOSIONUTO
)E\ITIGVTIKO i 605

10 £TOV Q0BT Pa Kl KOBOSNYHOTE TV LECW TG PIVIKIG
K0|)\urr|mqa/roqmc p UYYIKIG KONSTITOG,

VEoTE Tov aloBmPa BEPUOKAGIOE OTO KTAAANAO

snuvcxpnmponounolpo KaNwdIo Siacuveonc me DeRoyal. Yuvdéote
TO KaAWBIO GTN CUOKELN TTaparoNouBnang Tou acBevolc, STepelote
TO KOAWSIO PE TO KAITTOU

U,
6. AKo)\ouer]o*rznco&qvlscxpncqcmccumuncncpako)\ouencqc

Geppoxpaolacmuc
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Ogppokpaoia )\Erroupylac 25°Céwg45°C

OvopaoTIKO €0pog e§OS0U: 35°C €wg 42°C

AIEUPUHEVO OVOUOOTIKO €UP0G £§680U: 25°C wg 35°C Kau 42°C

£wg45°C

H Béon avagopdc owHaTog givall n ECWTEPIKF BepHOKPaTia Tou

OWHOTOG.

H Béon pétpnong ivat o pivopapuyyac.

AKQIBEL0 OTO OVOUATTIKO E0POG £§0660U: +/- 0,2°C

AKpIBEL0 0TO SIEUPUPEVO OVOUATTIKO VP0G §650U: +/- 0,3°C

Xpdvog anokplong

« O awwBntripag Beppokpaciag £xel dpeao TPOTO Aermoupyiag.

« O péyiotog petaBatikag xpdvog Béppavong sivat 40
Seutepdherta.

« O péyioTog peTaatikag xpdvog amobéppavong givat 30
Seutepdherta.

ANOPPIYH

Anoppremxpncmon VO TTPGIOVTOl CULPWVC! LIE TOUG TOTTIKOUG,
10KOUG KOll OLOOTIOVAIOKOUG KAVOVIGHOUG, Aty oopa améppin

TqunpotovruNaKo)\ouSnO'rsTonpuno \0 TOU VOGOKOUEIOKOU

1SpupaToG

ZYNOHKEX OYAAZHE KAIMETAGOPAZ

| NA AIATHPEITAI ZTEINO

=

j;l<\ | NA AIATHPEITAI MAKPIA ANO THN HAIAKH AKTINOBOAIA
O

EKTOC a6 my appodSia apyr Tou KpAToug oTo omoio Siapiével 0 acBevrig Ta
ooPopd MEpIoTATKA TIPETTEL Vo avapépovTtat otny DeRoyal Industries, Inc.

EITYHZH:

TanpoiviameDeRoyal elvau

NLEVA WG TIPOC T TTOIOTITA KA TV

Tsxvu(r]Toucaprn GVIQEKKXTCNELI(OO'I (120) C OO TV NUEPORNVIaL
croucano IOIrPAmEZE p%?ZTHZ DEROY/ TL‘E
AN'HKABI YNKAGEEMM H, NEPINAMBANOMENHE KAGE EITYHEHE

EMHOPEYZIMOTHTAZHKATAMHI\DTHTAZI'IAZYI'KEKPIMENOZKOHO.



