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FOR USE WITH YSI 400 SERIES ELECTRONICS ONLY
PARA USO SOLO CON COMPONENTES ELECTRONICOS
SERIE YSI 400 o )

A N'UTILISER QUAVEC LE MATERIEL ELECTRIQUE SERIE
YS1400

AUSSCHLIESSLICH ZUR VERWENDUNG MIT
ELEKTRONIKGERATEN DER REIHE YSI 400

DA UTILIZZARE ESCLUSIVAMENTE CON
LELETTRONICA DELLA SERIE YS| 400 )

PARA USO SOMENTE COM APARELHOS ELETRONICOS
SERIE YSI 400

UITSLUITEND VOOR GEBRUIK IN COMBINATIE MET
ELEKTRONICA VAN SERIE YS! 400

ENDAST FOR ANVANDNING MED YS| 400-SERIENS
ELEKTRONIK

SADECE YS! 400 SERISI ELEKTRONIK CIHAZLARLA
KULLANILABILIR

ATOKAEISTIKA A XPHZH ME HAEKTPONIKES
SY3KEYES SEIPAT YSI 400

NEONATAL TEMPERATURE PROBE

DO NOT REUSE

®

MEDICAL DEVICE

NON-STERILE

X

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

RXONLY FEDERAL U.S.A. LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE 01
USE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN OR PROPERL'

LICENSED PRACTITIONER.

IMPORTANT INFORMATION

BH

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® Neonatal Skin Surface Temperature Probe is
a non-sterile device intended for connection to an infant
radiant warmer to monitor the neonatal patient’s skin
surface temperature.

AWARNINGS

Inaccurate temperature readings may result if:

+ Device is damaged

« Directions for Use are not followed

« Incorrect placement or application of device
Use of product outside of the intended use is prohibited.
Failure of adhesive pad during use may result in incorrect
temperature readings. Do not continue use until the
adhesive pad is replaced.
Discontinue use and replace device immediately if
temperature readings cease during use.
While adverse reactions are rare, the following have
been associated with use of the skin temperature sensor
during use or immediately after use: electrical burns and
skin irritation or inflammation.
The equipment cannot differentiate between an
increase in core temperature with a cold skin (fever) and
alow core and skin temperature (hypothermia). The
patient’s temperature should be monitored.

CAUTIONS

Inspect device prior to use for damage.

Discontinue use if an allergic reaction is observed from
use of the adhesive pad cover.

Consider a less aggressive adhesive pad cover if skin
irritation results upon removal of the cover.

Electric shock hazard. Do not use if wire insulation is
damaged or bare wires are exposed.

Take care to ensure that the cable and connector do
not get wet and proper techniques are used during
electrosurgical procedures to reduce radio frequency

SONDETHERMIQUE POUR LES NOUVEAU-NES

NE PAS REUTILISER

®

DISPOSITIF MEDICAUX

NON STERILE

T4

NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL

SUR ORDONNANCE

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

UNIQUEMENT

INFORMATION IMPORTANTE

BH

essentielle pour que le produit soit efficace et pour réduire

Avant utilisation, lire 'ensemble des avertissements
et des instructions. Une application correcte est

le risque de blessure.

USAGE PREVU

La sonde thermique cutanée pour nouveau-nés DeRoyal®
est un dispositif non stérile congu pour étre branché a

un incubateur radiant, afin de surveiller la température
cutanée du patient nouveau-né.

AAVERTISSEMENTS

La température indiquée peut étre incorrecte si :
« le dispositif est endommagé
« lesinstructions d'utilisation ne sont pas suivies
« le dispositif est mal placé ou mal mis en place
Le produit ne doit pas étre utilisé pour un autre usage
que celui prévu.
Le décollement du tampon adhésif lors de I'utilisation

interference current and potential burn to the patient.
An adequate electrosurgical dispersive ground electrode
close to the active surgical site should be properly
connected.

DO NOT intertwine the cables, especially the monitor
cables with the electrosurgical unit’s cables.

The operation of the infant radiant warmer may be
temporarily affected during electrosurgical activations.
Unusual temperature readings should be checked.

The adhesive cover on this probe should never be
applied to a skin surface which has been damaged by
abrasion, laceration, incision, or burning.

Do not modify the device as it may result in damage
and/or injury to the patient.

Environmental conditions (e.g., air movement) can affect
the thermal balance of the infant.

®MR COMPATIBILITY

The Neonatal Skin Temperature Sensor has not been
evaluated for safety and compatibility in the MR
environment. It has not been tested for heating, migration,

or

image artifact in the MR environment. The safety of the

Neonatal Skin Temperature Sensor in the MR environment
is unknown. Scanning a patient who has this medical
device may result in patient injury.

DIRECTIONS FOR USE
1. Prepare the skin for adhesive pad by removing body oils

2.

and hair.
Remove the Skin Temperature Sensor from its package.

3. Peel off release liner and apply sensor with probe cover

to patient’s skin.

. Follow clinician’s discretion for probe placement. Best

practice is on the patient’s stomach or side.

. Follow the directions for use of the infant radiant

warmer.

. When temperature monitoring is completed, carefully

remove adhesive cover from patient’s skin.

7. Disconnect the probe (at the connector) and discard the

(]

probe. To disconnect, grasp both connectors firmly and
pull. Do not pull on cable or wire.

EANING INSTRUCTIONS FOR INTERFACE CABLES

If necessary, the cable may be cleaned by wiping it using
a Sani-Cloth® Plus cleaning cloth, Sani-Cloth® Bleach
cleaning cloth, Sani-Cloth® AF3 cleaning cloth, or an
equivalent cloth utilizing the one of the following active
ingredients: n-alkyl dimethyl ethylbenzyl ammonium
chlorides, n-alkyl dimethyl benzyl ammonium chlorides,
and sodium hypochlorite.

DO NOTimmerse the cable in liquids for cleaning.

DO NOT autoclave the cable or gas sterilize if temperature
will exceed 60°C (140°F).

Arréter d'utiliser le dispositif en cas de réaction
allergique au cache du tampon adhésif.

Tester un cache de tampon adhésif moins agressif si
Iirritation cutanée se produit au retrait du cache.
Risque de choc électrique. Ne pas utiliser si la gaine du
cable est endommagée ou les fils exposés.

Veiller a ce que le cable et le connecteur ne soient

pas mouillés et a utiliser des techniques appropriées
pendant les procédures électrochirurgicales, afin de
réduire les interférences radioélectriques et les risques
de bralure pour le patient.

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

NE PAS emméler les cables, en particulier ceux du
moniteur, avec les cables du bloc électrochirurgical.

Le fonctionnement de l'incubateur radiant néonatal
peut étre temporairement affecté pendant les
procédures d'activation électrochirurgicale. Procéder
a des vérifications en cas de valeurs de température
inhabituelles.

Le cache adhésif de cette sonde ne doit jamais étre
appliqué sur une peau abimée par abrasion, lacération,
incision ou brlure.

Toute modification du dispositif risque de provoquer
des dommages et/ou de blesser le patient.

Les conditions environnementales (p. ex. le
mouvement de I'air) peuvent altérer équilibre
thermique du nourrisson.

@COMPATIBILITE IRM

peut entrainer une indication erronée de la
température. Arréter d'utiliser le dispositif jusqu’au

La sécurité et la compatibilité de la sonde thermique

cutanée pour nouveau-nés nont pas été testées dans des

conditions de résonance magnétique. Le chauffage, la
migration ou les artéfacts d'image de la sonde nont pas

été testés dans des conditions de résonance magnétique.

remplacement du tampon adhésif.

Si la température ne s'affiche plus durant I'utilisation
du dispositif, arréter immédiatement de I'utiliser et le
remplacer.

Bien que rares, certains effets indésirables ont pu étre
constatés pendant ou suite a I'utilisation de la sonde

inflammation de la peau.

Le dispositif n'est pas capable de différencier une
augmentation de la température interne du corps si

la peau est froide (fievre) et une température interne
basse si la température de la peau est également basse
(hypothermie). La température du patient doit étre
surveillée.

PRECAUTIONS

Examiner I'état du dispositif avant utilisation.

La sécurité de la sonde thermique cutanée pour nouveau-
nés dans I'environnement IRM est inconnue. Effectuer un
examen a un patient qui posséde ce dispositif médical
peut causer des blessures au patient.

MODE D’EMPLOI
thermique cutanée : bralures électriques et irritation ou 1. Préparer la peau pour le tampon adhésif en enlevant la

2.
3.

4,

graisse cutanée et les poils.

Extraire la sonde thermique cutanée de son emballage.
Détacher la feuille de protection et appliquer la sonde
avec son cache sur la peau du patient.

Le positionnement de la sonde seffectue a la
discrétion du médecin. Selon les bonnes pratiques, le
positionnement s'effectue sur le ventre ou sur le coté
du patient.

. Respecter les instructions d'utilisation relatives a

l'incubateur néonatal radiant.

OPERATING SPECIFICATIONS
«+ Rated output range: 25 to 45° Celsius

The reference body site is the skin surface temperature.

« The measuring site is the skin surface.
+ Accurate to +£0.2° Celsius

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

KEEP DRY

0

N2

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

RELATIVE HUMIDITY: 85% NON-CONDENSING

OPERATING TEMPERATURE: 25°CTO + 45°C

~8@®

STORAGE TEMPERATURE: - 25°CTO + 55°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.

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

7. Débrancher la sonde (au niveau du connecteur) et
la mettre au rebut. Pour débrancher la sonde, saisir
fermement les deux connecteurs et tirer. Ne pas tirer
directement sur le cable ou le fil.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE DES CABLES D’INTERFACE

Au besoin, le cable peut étre nettoyé en l'essuyant avec
un chiffon de nettoyage Sani-Cloth® Plus, un chiffon de
nettoyage Sani-Cloth® Bleach, un chiffon de nettoyage

Sani-Cloth® AF3 ou un chiffon équivalent en utilisant
I'un des ingrédients actifs suivants : chlorure de

N-alkyl-diméthyl-éthyl-benzyl ammonium, chlorure de

N-alkyl-diméthyl-benzyl ammonium, et hypochlorite
de sodium.

« NEPAS immerger le cable dans des liquides pour le
nettoyage.

« NEPAS passer le cable dans un autoclave ou un
stérilisateur a gaz au-dela de 60 °C (140 °F).

CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT

« Plage de sortie nominale : 25 a 45° Celsius

« Lesite corporel de référence est la température
cutanée en surface.

« Lesite de mesure est la surface de la peau.

« Précision a +0,2° Celsius

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DETRANSPORT

GARDER AU SEC

TENIR A L'ABRI DE LA LUMIERE DU SOLEIL

NE PAS UTILISER SI 'EMBALLAGE 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 ou réside le patient ainsi qu'a
DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Les produits DeRoyal offrent une garantie qualité et main-
dceuvre de cent vingt (120) jours a compter de la date
d'expédition par DeRoyal. LES GARANTIES ECRITES DE DEROYAL
REMPLACENT TOUTES LES GARANTIES IMPLICITES, Y COMPRIS LES
GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE ET DE CONFORMITE A UN USAGE
ARTICULIER.

ESPANOL

DEUTSCH I = S
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SONDA DE TEMPERATURA PARA
RECIEN NACIDOS

® NO REUTILIZAR

A
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DISPOSITIVOS MEDICOS

NO ESTERIL

NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

SOLOBAJO LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA PRESENTACION
PRESGRIPION | pE yNA PRESCRIPCION DEL MEDICO 0 PROFESIONAL
FACULTATIVA | sANITARIO AUTORIZADO PARA EL USO Y LA VENTA DE

ESTE DISPOSITIVO.

IMPORTANTE

BH

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 cutanea para recién nacidos
DeRoyal” es un dispositivo no estéril, previsto para ser
conectado a una cuna radiante a fin de controlar la
temperatura cutanea del recién nacido.

AADVERTENCIAS

« Pueden producirse lecturas de temperatura inexactas

si:
« Eldispositivo esta dafiado
+ No sesiguen las instrucciones de uso
« Eldispositivo se coloca o aplica de forma
incorrecta

« Esté prohibido darle un uso distinto al uso previsto.

« Lafalta de la almohadilla adhesiva durante el uso
puede dar lugar a lecturas de temperatura inexactas.
No continue el uso hasta que la almohadilla adhesiva
haya sido reemplazada.

+ Suspenda el uso del dispositivo y reemplacelo
inmediatamente si las lecturas de temperatura se
detienen durante su uso.

+ Aunque las reacciones adversas son raras, se han
observado quemaduras eléctricas e irritacién o
inflamacion de la piel, que aparecen durante el uso

del sensor de temperatura cutdnea o inmediatamente

después de su uso.

« Elequipamiento no puede diferenciar entre un
aumento en la temperatura interna con piel fria
(fiebre) y una temperatura interna y cutanea baja
(hipotermia). Se debe controlar la temperatura del
paciente.

PRECAUCIONES
+ Antes de usar el dispositivo, compruebe que no estd
danado.

TEMPERATURFUHLER FUR NEUGEBORENE

NICHT WIEDERVERWENDEN

MEDIZINPRODUKTE

@%E@

UNSTERIL

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK

DURCH ARZT- BZW.
PFLEGEPERSONAL

NACH US-AMERIKANISCHEM RECHT DARF DIESES
MEDIZINPRODUKT NUR VON EINEM ARZT BZW. EINER
ZUGELASSENEN FACHKRAFT ODER AUF ARZTLICHE
VERORDNUNG HIN ABGEGEBEN WERDEN.

NURZUR
VERWENDUNG

WICHTIGE INFORMATIONEN

Lesen Sie bitte vor dem Gebrauch alle
Warnhinweise und Anweisungen. Eine korrekte

Anpassung ist grundlegend fir die einwandfreie
Funktionsttichtigkeit des Produkts und fiir die Reduktion
der Verletzungsgefahr.

ZWECKBESTIMMUNG

Der DeRoyal® Hauttemperaturfihler fir Neugeborene
ist ein unsteriles Produkt, das fiir den Anschluss an
einen Heizstrahler fiir Sduglinge und die Uberwachung
der oberflachlichen Hauttemperatur von Sauglingen
bestimmt ist.

AWARNHINWEISE

In folgenden Féllen kann es zu ungenauen
Temperaturmesswerten kommen:

« Produkt beschadigt

+ Anleitung fiir den Gebrauch nicht befolgt

+ Falsches Positionieren oder Anlegen des Gerats
Die nicht bestimmungsgemafe Verwendung des
Produkts ist verboten.
Ein Versagen des Klebepads wahrend der Verwendung
kann zu falschen Temperaturmesswerten fiihren. Das
Klebepad ersetzen und erst dann wieder verwenden.
Wenn wahrend der Verwendung keine
Temperaturmesswerte angezeigt werden, das Gerat
unverzliglich ersetzen.
Nebenwirkungen sind selten, jedoch wurde Folgendes
mit der Verwendung des Hauttemperatursensors
wahrend oder kurz nach der Anwendung in
Verbindung gebracht: elektrische Verbrennungen und
Hautreizungen oder -entziindungen.
Das Geréat kann nicht zwischen einem Anstieg der
Kerntemperatur mit kalter Haut (Fieber) und einer
niedrigen Kern- und Hauttemperatur (Hypothermie)
unterscheiden. Daher sollte die interne Temperatur des
Patienten ebenfalls Gberwacht werden.

VORSICHTSHINWEISE

Gerét vor der Verwendung auf Schaden Uberpriifen.

Lea todas las instrucciones y advertencias antes de

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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Suspenda el uso si observa una reaccién alérgica por
el uso de la cubierta de la almohadilla adhesiva.
Considere una cubierta de almohadilla adhesiva
menos agresiva si se irrita la piel al retirar la cubierta.
Peligro de descarga eléctrica. No utilice el producto si
el aislamiento del cable est4 dafnado o si los hilos del
cable estan descubiertos.

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

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

NO entrelace los cables, especialmente los del monitor
con los del equipo electroquirurgico.

El funcionamiento de la cuna radiante puede verse
afectado temporalmente durante las activaciones
electroquirurgicas. Por tanto, deberan verificarse las
lecturas anémalas de temperatura.

La cubierta adhesiva de esta sonda no debe aplicarse
sobre una superficie cutanea dafada debido a
rozadura, laceracion, incision o quemaduras.

No modifique el dispositivo ya que puede danarse y/o
provocar lesiones al paciente.

Las condiciones ambientales (por ejempilo, el
movimiento de aire) pueden afectar el equilibrio
térmico del recién nacido.

®COMPATIBILIDAD CONRM

La seguridad y compatibilidad del sensor de temperatura
cutanea para recién nacidos no ha sido evaluada en el
entorno de la RM. No ha sido probada la respuesta al
calor, migracion o artefactos de imagen en el entorno

de la RM. La seguridad del sensor de temperatura
cutdnea para recién nacidos en el entorno de la RM 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. Prepare la piel para recibir la almohadilla adhesiva,

eliminando el vello y los aceites del cuerpo.

2. Extraiga el sensor de temperatura cutdnea de su

1.

envase.

. Despegue el papel de proteccion y coloque el sensor

con la cubierta de la sonda en la piel del paciente.

. Siga las indicaciones del médico para la colocacion

de la sonda. La practica recomendada es sobre el
estdbmago del paciente o a un costado.

. Siga las instrucciones de uso de la cuna radiante.
. Cuando haya concluido el control de la temperatura,

retire con cuidado la cubierta adhesiva de la piel del
paciente.
Desenchufe la sonda (en el conector) y deséchela. Para

Nicht weiter verwenden, wenn eine allergische
Reaktion auf das deckende Klebepad beobachtet wird.
Wenn beim Entfernen des Klebepads eine Hautreizung
erkennbar ist, sollte eine hautschonendere Ausfiihrung
gewadhlt verwenden.

Stromschlaggefahr. Bei beschadigtem Kabelmantel
oder frei liegenden Dréhten nicht verwenden.

Stellen Sie sicher, dass das Kabel und der
Steckverbinder nicht nass werden und dass bei
elektrochirurgischen Verfahren sachgemafe Techniken
verwendet wird, damit durch Storfrequenzen
verursachte Strome und somit die Gefahr von
Verbrennungen des Patienten so gering wie mdglich
gehalten werden.

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

Die Kabel, insbesondere die Kabel des Monitors,

NICHT mit den Kabeln der elektrochirurgischen Einheit
verheddern.

Die Funktion des Heizstrahlers fiir Sduglinge kann
wahrend der Aktivierung von elektrochirurgischen
Geréaten voriibergehend beeintrachtigt sein.
Ungewohnliche Temperaturwerte sind zu Gberprifen.
Die selbstklebende Abdeckung auf dem Fiihler

darf nicht an einer durch Schiirf-, Riss-, Schnitt- und
Brandwunden geschédigten Hautstelle angebracht
werden.

Keine Anderungen an dem Gerat vornehmen, denn
dies kénnte Schaden und/oder Verletzungen des
Patienten hervorrufen.

Die Umgebungsbedingungen (z.B. Luftzug) kdnnen
sich auf die Warmebilanz des Sauglings auswirken.

@MR-TAUGLICHKEIT

EN: NEONATAL TEMPERATURE PROBE

ES: SONDA DE TEMPERATURA PARA RECIEN
NACIDOS

FR: SONDE DE TEMPERATURE POUR LES
NOUVEAU-NES

DE: TEMPERATURSONDE FUR
NEUGEBORENE

IT: SONDA DI TEMPERATURA CUTANEA DEI
NEONATI

PT: SONDAS DE TEMPERATURA NEONATAL
NL: NEONATALE TEMPERATUURSONDE
SE: NEONATAL TEMPERATURSOND

TR: NEONATAL SICAKLIK PROBU

EL: AIZOHTHPAZ OEPMOKPAZIAZ NEOTNON

desconectar la sonda, sujete ambos conectores con
firmeza y tire de ellos. No tire del cable ni del alambre.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA DE LOS CABLES DE INTERFAZ

+ Sies necesario, el cable puede limpiarse usando un
pano Sani-Cloth® Plus, Sani-Cloth® Bleach, Sani-
Cloth® AF3 o uno equivalente que utilice uno de los
siguientes ingredientes activos: cloruro de n-alquil
dimetil etilbencil amonio, cloruro de n-alquil dimetil
bencil amonio o hipoclorito de sodio.

« NO sumerja el cable en liquidos para su limpieza.

+ NO esterilice el cable por autoclave ni con gasssila
temperatura sobrepasa 60 °C (140 °F).

ESPECIFICACIONES DE FUNCIONAMIENTO

+ Rango operativo: 25° a 45° Celsius

+ La parte del cuerpo de referencia es la temperatura de
la superficie de la piel.

+ Ellugar de medicion es la superficie de la piel.

+  Precision de +0,2° Celsius

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

MANTENGASE SECO

(_’

MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR

NO UTILICE EL PRODUCTO SI EL ENVASE ESTA DANADO

HUMEDAD RELATIVA: 85 % SIN CONDENSACION

~Jel@)

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

TEMPERATURA DE FUNCIONAMIENTO: DE 25 °CA 45 °C

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

GARANTIA

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

5. Die Gebrauchsanweisung des Heizstrahlers fir

Sauglinge befolgen.

Wenn die Temperaturtiberwachung abgeschlossen ist,

die selbstklebende Abdeckung vorsichtig von der Haut

des Patienten entfernen.

7. Den Fuhler (am Steckverbinder) ausstecken und
entsorgen. Zum Abtrennen beide Stecker fest ergreifen
und auseinander ziehen. Nicht am Kabel oder Draht
ziehen.

REINIGUNGSANWEISUNGEN FUR SCHNITTSTELLENKABEL

« Falls erforderlich, kann das Kabel gesaubert werden,
indem es mit einem der Fertigreinigungstlicher
Sani-Cloth® Plus, Sani-Cloth® Bleach oder Sani-Cloth®
AF3 oder aber mit einem gleichwertigen Tuch unter
Einsatz eines der folgenden Wirkstoffe abgewischt
wird: N-Alkyldimethyl(ethylbenzyl)ammoniumchloride,
Benzalkoniumchlorid und Natriumhypochlorit.

+ DASKABEL ZUR REINIGUNG nicht vollstandig in
Flissigkeiten eintauchen.

«+ Das Kabel NICHT bei Temperatur tiber 60°C (140°F)
autoklavieren oder mit Gas sterilisieren.

TECHNISCHE BETRIEBSDATEN

« Nomineller Abgabebereich: 25 bis 45° Celsius

« Als Referenz gilt die Hautoberflaichentemperatur.
+ Die Messstelle ist die Hautoberflache.

« Messgenauigkeit £0,2° Celsius

LAGERUNG UND TRANSPORT

6.

VOR NASSE SCHUTZEN

b

Der DeRoyal® Hauttemperaturfiihler wurde nicht auf

Sicherheit und Kompatibilitat in MR-Umgebung gepriift.

y

VOR SONNENLICHT SCHUTZEN

i

BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN

RELATIVE LUFTFEUCHTIGKEIT: 85 %, NICHT KONDENSIEREND

Er wurde nicht auf Erhitzung, Migration oder Bildartefakte
in MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit des
Hauttemperaturfiihlers in MR-Umgebung ist unbekannt.
Die MR-Untersuchung eines Patienten, der dieses
Medizinprodukt am Korper tragt, kann zu Verletzungen
des Patienten flihren.

ANLEITUNG FUR DEN GEBRAUCH
1. Die Haut fir das selbstklebende Pad vorbereiten,

indem Hautfett und Haare entfernt werden.

2. Den Hauttemperatursensor aus der Packung nehmen.
3. Die Abziehfolie entfernen und den Sensor mit dem

abdeckenden Klebepad an der Haut des Patienten
anbringen.

. Die Positionierung des Sensors hat nach Ermessen

des Arztes zu erfolgen. Als optimal haben sich die
Positionierung an Oberbauch oder Seite erwiesen.

LAGERUNGSTEMPERATUR: -25 °C BIS +55 °C

~8|@

BETRIEBSTEMPERATUR: 25 °CBIS 45 °C

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

GARANTIE

DeRoyal garantiert fiir den Zeitraum von hundertzwanzig
(120) Tagen ab dem Tag des Versands durch DeRoyal,
dass seine Produkte frei von Qualitdtsmangeln und
Herstellungsfehlern sind. DEROYALS SCHRIFTLICHE GARANTIE
TRITT AN DIE STELLE JEDER ANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE,
EINSCHLIESSLICH DER GARANTIE FUR VERKEHRSFAHIGKEIT UND
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR BESTIMMTE ZWECKE.
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huidtemperatuur van de pasgeboren patiént te bewaken.

SONDA PER LATEMPERATURA
CUTANEA NEONATALE

NON RIUTILIZZARE

DISPOSITIVI MEDICI

NON STERILE

@55@

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

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

SOLO SU
PRESCRIZIONE
MEDICA

INFORMAZIONI IMPORTANTI
[:E] Leggere tutte le avvertenze e le istruzioni prima
dell'uso. Applicare correttamente il prodotto e

fondamentale per garantirne il regolare funzionamento e

ridurre il rischio di lesioni.

USO PREVISTO

La sonda DeRoyal” per la misurazione della temperatura
cutanea superficiale dei neonati € un dispositivo non
sterile, ideato per essere collegato a un riscaldatore

radiante allo scopo di monitorare la temperatura cutanea

superficiale dei neonati.

AAVVERTENZE
« Possono verificarsi errori di rilevamento della
temperatura nel caso in cui:

« il dispositivo sia danneggiato

+ non sirispettino le indicazioni per 'uso

« il dispositivo venga posizionato e installato

erroneamente

Non utilizzare il prodotto per fini diversi da quelli
previsti.
Se si usa il dispositivo con una compressa adesiva
danneggiata, si possono verificare errori di

rilevamento della temperatura. Sostituire la compressa

adesiva prima di continuare a usare il dispositivo.
+ Interrompere I'uso del dispositivo e sostituirlo
immediatamente, se non viene pil rilevata la
temperatura.
Le reazioni avverse sono rare, ma ustioni elettriche
e irritazione o inflammazione cutanea sono state
associate all'uso del sensore di temperatura cutanea,
durante o subito dopo I'utilizzo.

+ Lapparecchiatura non € in grado di distinguere tra un

aumento della temperatura interna con cute fredda
(febbre) e una temperatura interna e cutanea basse
(ipotermia). Monitorare la temperatura del paziente.

PRECAUZIONI

NEONATALE TEMPERATUURSONDE

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN

Prima di usare il dispositivo controllare che non sia
danneggiato.

Interrompere I'uso del dispositivo se si manifesta
qualsiasi reazione allergica all'utilizzo della copertura
della compressa adesiva.

Se subito dopo la rimozione della copertura della
compressa adesiva compare un’irritazione cutanea,
utilizzare una copertura meno aggressiva.

Pericolo di scariche elettriche. Non utilizzare il
dispositivo se l'isolante del cavo & danneggiato o i fili
sono scoperti.

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

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

NON intrecciare i cavi, specialmente quelli del monitor,
con i cavi del dispositivo elettrochirurgico.

Il funzionamento del riscaldatore radiante neonatale
puo essere temporaneamente alterato durante le
attivazioni elettrochirurgiche. Controllare eventuali
valori di temperatura anomali.

Non applicare mai la copertura adesiva di questa
sonda su una superficie cutanea lesionata da
abrasione, lacerazione, incisione o ustione.

Non modificare il dispositivo, o si potrebbero causare
danni e/o lesioni al paziente.

Le condizioni ambientali (ad es. movimento d'aria)
possono influire sullequilibrio termico del neonato.

@(OMPATIBILITA RMN
La sonda per la temperatura cutanea neonatale DeRoyal®

non é stata valutata per quanto riguarda sicurezza
e compatibilita in un ambiente di RMN. Non é stata

radiante neonatale.

. Una volta terminato il monitoraggio della temperatura,

staccare delicatamente la copertura adesiva dalla cute
del paziente.

. 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 o il filo.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA DEI CAVI DI INTERFACCIA

Se necessario, & possibile pulire il cavo con una
salvietta detergente Sani-Cloth® Plus, una salvietta
detergente Sani-Cloth® Bleach, una salvietta
detergente Sani-Cloth® AF3 o una salvietta equivalente
utilizzando uno dei seguenti principi attivi: n-alchil
dimetil etilbenzil ammonio cloruro, n-alchil dimetil
benzil ammonio cloruro e ipoclorito di sodio.

NON immergere il cavo in alcun tipo di liquido per
pulirlo.

NON sterilizzare il cavo in autoclave o con gas se la
temperatura superera i 60 °C (140 °F).

SPECIFI(HE DI ESERCIZIO

.

Intervallo di misurazione nominale: da 25 °Ca 45 °C
Il sito corporeo di riferimento & la temperatura della
superficie cutanea.

Il sito di misurazione ¢ la superficie cutanea.
Accuratezza +0,2 °C

CONSERVAZIONE E TRASPORTO

TENERE ASCIUTTO

1Y

TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE

any
Wz

NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA

testata per quanto riguarda riscaldamento, migrazione o
artefatti d'immagine in un ambiente di RMN. La sicurezza

UMIDITA RELATIVA: 85% SENZA CONDENSA

della sonda per la temperatura cutanea neonatale in
un ambiente di RMN & sconosciuta. La scansione di un
paziente portatore di questo dispositivo medico puo

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

~®|®

TEMPERATURA DI ESERCIZIO: DA 25 °CA 45 °C

MEDISCHE HULPMIDDELEN

NIET-STERIEL

@%E@

NIET VERVAARDIGD UIT NATUURLATEX

GEBRUIK
UITSLUITEND OP
VOORSCHRIFT
VAN MEDISCH
PERSONEEL

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

BELANGRIJK INFORMATIE

[:E Lees voor gebruik alle waarschuwingen en
instructies door. Voor een goede werking van het

product en om de kans op letsel te verkleinen, is het

essentieel dat het product op de juiste manier wordt

aangebracht.

BEOOGD GEBRUIK

De DeRoyal® neonatale huidtemperatuursonde is
een niet-steriel hulpmiddel voor aansluiting op een
stralingsverwarmer voor kleine kinderen om de

WAARSCHUWINGEN

causare lesioni al paziente.

INDICAZIONI PER L'USO
1. Preparare la cute per la compressa adesiva,

2.

3.

rimuovendo eventuali peli e tracce di grasso corporeo.
Estrarre il sensore di temperatura cutanea dalla
confezione.

Staccare il rivestimento protettivo e applicare il
sensore con il coprisonda alla cute del paziente.

4, Posizionare la sonda a discrezione del medico. La

prassi migliore prevede I'applicazione sullo stomaco o
sul fianco del paziente.

. Attenersi alle indicazioni per I'uso del riscaldatore

Gebruik het hulpmiddel niet meer als een allergische
reactie op het zelfklevende kapje van de pad wordt
waargenomen.

Overweeg gebruik van een minder agressief
zelfklevend kapje als er na de verwijdering van het
kapje huidirritatie blijkt te zijn.

Gevaar voor elektrische schokken. Gebruik het
hulpmiddel niet als de isolatie van de draden
beschadigd is of draden blootliggen.

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 in de buurt van de actieve
chirurgische plaats aangesloten worden op de juiste
manier.

Verstrengel NOOIT de kabels, en dan met name

de monitorkabels, met de kabels van de
elektrochirurgische unit.

De werking van de stralingsverwarmer voor kleine
kinderen kan tijdelijk beinvloed worden tijdens
elektrochirurgische activeringen. Controleer
ongebruikelijke temperatuuruitlezingen.

Breng het zelfklevende kapje van deze sonde nooit
aan op een huidoppervlak dat beschadigd is door

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

GARANZIA

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

5. Volg de gebruiksaanwijzingen van de
stralingsverwarmer voor het kleine kind.

6. Verwijder, wanneer de temperatuurbewaking is
voltooid, voorzichtig het zelfklevende kapje van de
huid van de patiént.

7. 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 eraan te trekken.
Trek niet aan de kabel of draad.

REINIGINGSINSTRUCTIES VOOR VERBINDINGSKABELS
Indien nodig kan de kabel worden gereinigd
door deze af te vegen met een Sani-Cloth®
Plus-reinigingsdoekje, een Sani-Cloth®
Bleach-reinigingsdoekje, een Sani-Cloth® AF3-
reinigingsdoekje of een equivalent doekje met
een van de volgende actieve bestanddelen:
n-alkyldimethylethylbenzylammoniumchloriden,
n-alkyldimethylbenzylammoniumchloriden, en
natriumhypochloriet.
Dompel de kabel NIET onder in vloeistof om deze te
reinigen.

« Autoclaveer de kabel NIET en steriliseer deze niet met
gas als de temperatuur stijgt tot boven 60°C (140°F).

« Temperatuuruitlezingen kunnen onnauwkeurig zijn
als:
+ het hulpmiddel beschadigd is
« gebruiksaanwijzingen niet in acht worden
genomen
+ het hulpmiddel verkeerd wordt aangebracht of
gebruikt
+ Ander gebruik van dit hulpmiddel dan het beoogde
gebruik is verboden.
« Als de zelfklevende pad niet goed werkt, kunnen

temperatuuruitlezingen onjuist zijn. Gebruik de sonde

pas weer nadat de zelfklevende pad is vervangen.

« Stop het gebruik van het hulpmiddel onmiddellijk en
vervang het als de temperatuur tijdens het gebruik
niet meer wordt gemeten.

» Hoewel bijwerkingen zeldzaam zijn, zijn de
volgende bijwerkingen in verband gebracht met
de huidtemperatuursensor tijdens of direct na zijn
gebruik: elektrische brandwonden en irritatie van de
huid of ontsteking.

+ De apparatuur kan geen onderscheid maken tussen
een verhoging van de kerntemperatuur bij een koele
huid (koorts) en een lage kern- en huidtemperatuur
(hypothermie). De temperatuur van de patiént moet
worden bewaakt.

AANDACHTSPUNTEN
+ Inspecteer véor gebruik of het hulpmiddel niet is
beschadigd.

NEONATAL SICAKLIK PROBU

schuur, scheur-, snij- of brandwonden.

+ Breng geen wijzigingen aan in het hulpmiddel want
dit kan leiden tot schade en/of letsel bij de patiént.

«  Omgevingsfactoren (zoals luchtstromen) kunnen van
invloed zijn op de temperatuurbalans van het kleine
kind.

®MR-COMPATIBILITEIT

De huidtemperatuursensor voor pasgeborenen

is niet beoordeeld voor wat betreft de veiligheid

en compatibiliteit in MR-omgevingen. Het

hulpmiddel is niet getest op verwarming, migratie of
beeldartefacten in MR-omgevingen. De veiligheid van
de huidtemperatuursonde voor pasgeborenen in MR-
omgevingen is onbekend. Het scannen van een patiént
die gebruik maakt van dit medische hulpmiddel kan tot

GEBRUIKSSPE(IFI(ATIES

Nominaal uitgangsbereik: 25 tot 45° Celsius

Het betreffende lichaamsdeel is de temperatuur van
het huidoppervlak.

De meetplek is het huidoppervlak.

Nauwkeurig tot +0,2° Celsius

OMSTANDIGHEDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT

DROOG BEWAREN

.Y

HOUD DIT PRODUCT VERWIJDERD VAN DIRECT ZONLICHT

A
s

NIET GEBRUIKEN ALS VERPAKKING BESCHADIGD IS

RELATIEVE VOCHTIGHEID: 85% NIET-CONDENSEREND

OPSLAGTEMPERATUUR: -25°CTOT +55°C

~& @

BEDRIJFSTEMPERATUUR: 25°C TOT 45°C

® TEKRAR KULLANMAYIN
TIBBI CiHAZ
‘ STERIL DEGIL

T4

DOGAL KAUCUK LATEKS iCERMEZ

A.B.D. FEDERAL KANUNLARINA GORE BU CIHAZ

:.:(:;;: SADECE BIR DOKTOR (VEYA UYGUN SEKILDE LISANSLI
UYGULAYICI) TARAFINDAN VEYA EMRIYLE SATILABILIR.
ONEMLI

BH

dikkatlice okuyun. Dogru uygulama triintin dogru

calismasi ve yaralanma riskini azaltma agisindan énemlidir.

KULLANIM AMACI

DeRoyal® Neonatal Cilt Yiizeyi Sicaklik Probu, yenidogan
hastanin cilt ylizeyi sicakligini izlemek amaciyla bir bebek
radyant isiticisina baglanmak tzere tasarlanmis steril
olmayan bir cihazdir.

AUYARII.AR

+ Sudurumlarda sicaklik okumalari yanhs olabilir:

+ Cihaz hasarliysa

+ Kullanim Talimatlari uygulanmazsa

+ Cihaz yanlis yerlestirilir ya da uygulanirsa
+ Cihazin kullanim amaci disinda kullaniimasi yasaktir.
+ Yapiskan pedin kullanim sirasinda arizalanmasi yanlis
sicaklik degerlerine neden olabilir. Yapiskan ped
degistirilene kadar kullanimina devam etmeyin.
Kullanim sirasinda sicaklik okumalari kesilirse kullanimi
birakin ve cihazi derhal degistirin.
Advers reaksiyonlar nadir olmakla birlikte asagidakiler,
kullanim sirasinda veya kullanimdan hemen sonra cilt
sicaklik sensoriiniin kullanimiyla iliskilendirilir: elektrik

Lutfen kullanmadan 6nce tiim uyarilari ve talimatlari

yaniklari ve cilt tahrisi veya iltihabi.

+ Ekipman, soguk bir ciltte (ates) viicut isisinda artis ve
dusuk bir viicut ve cilt sicakhdi (hipotermi) arasinda
ayrim yapamaz. Hastanin sicakligi izlenmelidir.

IKAZLAR
Kullanmadan 6nce cihazi hasara karsi inceleyin.

+ Yapiskanl ped kapagdinin kullanimindan kaynaklanan
alerjik reaksiyon gozlemlenirse kullanmayi birakin.

+ Kapagin cikariimasinin ardindan ciltte tahris meydana

gelirse daha az agresif bir yapiskan ped kapagi
kullanmayi distinan.
+ Elektrik carpma tehlikesi. Kablo yalitimi hasar

letsel bij de patiént leiden.

GEBRUIKSAANWUIZING
1. Bereid de huid voor op het kleefkapje door

2.

3.

lichaamsolién en haren te verwijderen.

Verwijder de huidtemperatuursensor uit zijn
verpakking.

Trek de beschermstrook los en breng de sensor met
het sondekapje aan op de huid van de patiént.

. Volg het oordeel van de behandelend arts voor het

aanbrengen van de sonde. Meestal worden goede
resultaten bereikt bij aanbrenging op de buik of de zij
van de patiént.

gormdisse veya teller aciktaysa kullanmayin.

Kablo ve konektoriin islanmamasina, elektrocerrahi
islemleri sirasinda radyofrekans enterferans akimi

ve hastanin yanmasi olasiligini dnlemek icin uygun
tekniklerin kullaniimasina dikkat edin.

Yeterli bir elektrocerrahi dispersif toprak elektrotu, aktif
cerrahi bélgeye yakin ve uygun sekilde bagli olmalidir.
Kablolari, 6zellikle de monitor kablolari ile
elektrocerrahi tnitesinin kablolarini birbirine
DOLASTIRMAYIN.

Bebek radyant isiticisinin calismasi, elektrocerrahi
aktivasyonlar sirasinda gegici olarak etkilenebilir.
Olagandisi sicaklik 6l¢timleri kontrol edilmelidir.

Bu prob tizerindeki yapiskan kapak hicbir zaman
asinma, yaralanma, insizyon veya yanma nedeniyle
hasar gormus bir cilt ylizeyine uygulanmamalidir.
Hastanin zarar gérmesine ve/veya yaralanmasina
neden olabilecedi icin cihazi modifiye etmeyin.
Cevresel kosullar (6rn. hava hareketi) bebegin termal
dengesini etkileyebilir.

@MR UYUMLULUGU

Neonatal Cilt Sicakligi Probu, MR ortaminda glivenlik
ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir. MR
ortaminda 1sinma, yer degisimi veya goriintu artefakti
agisindan test edilmemistir. Neonatal Cilt Sicakhg
Sensoriiniin MR ortamindaki glivenligine dair bilgi
bulunmamaktadir. Bu tibbi cihaza sahip bir hastanin
taranmasi hastanin yaralanmasina neden olabilir.

KULLANMA TALIMATLARI
1. Vicut yagi ve tliylerini temizleyerek cildi yapiskan ped

icin hazirlayin.

2. Cilt Sicaklik Sensériini paketinden cikarin.

3.

4,

5.

Ag¢ma astarini soyun ve sensori prob kapadi ile
hastanin cildine uygulayin.

Probun yerlestirilmesinde klinisyenin tavsiyesine uyun.
En iyi uygulama hastanin karni veya yan tarafidir.
Bebek radyant isiticisinin kullanim talimatlarina uyun.

6. Sicakhgin izlenmesi tamamlandiginda, yapiskan

1.

kapadr hastanin cildinden dikkatlice ¢ikarin.

Probu ayirin (konektdrden) ve probu atin. Ayirmak
icin her iki konektoru sikica tutun ve gekin. Kablo veya
telden cekmeyin.

ARAY(Z KABLOLARI iCiN TEMiZLEME TALIMATLARI

Gerektiginde kablo, bir Sani-Cloth® Plus temizlik bezi,
Sani-Cloth® Camasir Suyu temizlik bezi, Sani-Cloth®
AF3 temizlik bezi veya su aktif bilesenlerden birini
iceren esdeger bir bez ile silinerek temizlenebilir: n-alkil
dimetil etilbenzil amonyum klorrler, n-alkil dimetil
benzil amonyum kloriirler ve sodyum hipoklorit.

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 SCHRIFTELIJKE 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.

« KABLOYU TEMIZLEMEK iCiN SIVILARA batirmayin.
« KABLOYU SICAKLIK 60°C (140°F) DEGERINi GECECEKSE OTOKLAVA
KOYMAYIN VEYA GAZLA sterilize etmeyin.

§ALI$MA OZELLIKLERI
Nominal cikis araligr: 25 - 45° Celsius
+ Referans viicut bolgesi deri ylizeyi sicakhgidir.
«  Olgtim bolgesi cilt yuzeyidir.
« +0,2° Celsius hassasiyetindedir

SAKLAMA VE NAKLIYE KOSULLARI
KURU TUTUNUZ

d).

N
2

GUNES ISIGINA MARUZ BIRAKMAYINIZ

AMBALA)J 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 Griin kalitesi ve iscilik agisindan
DeRoyalden sevkiyat tarihinden itibaren y(iz yirmi (120).
guin garantilidir. DEROYAL'IN YAZILI GARANTILERI SATILABILIRLIK
VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTILERi DAHIL OLMAK
UZERE HERHANGI BiR ZIMNi GARANTINiN YERINE VERILIR.
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SVENSKA

SO

NAO REUTILIZAR

DISPOSITIVOS MEDICOS

NAO ESTERIL

®
X

NAo E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL

SOMENTE PARA RX|

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

INFORMAGOES IMPORTANTES

BH

Leia todos os avisos e instrucdes antes de usar. A
aplicacéo correta é essencial para o funcionamento

adequado do produto e para reduzir o risco de lesdo.

FINALIDADE DE USO

DAS DETEMPERATURA NEONATAL

existem danos.

Descontinue o uso se forem observadas reagoes
alérgicas pelo uso da cobertura adesiva.

Considere uma cobertura adesiva menos agressiva se
airritacdo da pele surgir ap6s a remogao da cobertura.
Risco de choque elétrico. NAQ utilize se o isolamento
do cabo estiver danificado ou fios desencapados
estiverem expostos.

Assegure-se de que o cabo e o conector ndo estejam
umidos e que as técnicas adequadas estejam sendo
usadas durante os procedimentos eletrocirurgicos
para reduzir as correntes de interferéncia de
radiofrequéncia e queimaduras potenciais para o
paciente.

Um eletrodo de aterramento dispersivo eletrocirtrgico

adequado préximo ao local cirdrgico ativo deve ser
conectado corretamente.

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

A operagao do aquecedor por radiagao infantil pode
ser temporariamente afetada durante as ativacoes

adesiva da pele do paciente.

7. Desconecte a sonda (no conector) e descarte a
sonda. Para desconectar, segure ambos os conectores
firmemente e puxe. Nao puxe pelo cabo ou fio.

INSTRUQOES DE LIMPEZA PARA CABOS DE INTERFACE
Se necessario, o cabo deve ser Ilmpo passando
uma toalha de limpeza Sani-Cloth® Plus, Sani-Cloth®
Bleach, Sani-Cloth® AF3 ou equivalente, utilizando
um dos ingredientes ativos a seguir: n-alkyl dimethyl
ethylbenzyl ammonium chlorides, n-alkyl dimethyl
benzyl ammonium chlorides e sodium hypochlorite.
« NAO mergulhe o cabo em liquidos para limpeza.
NAO realize a autoclavagem do cabo ou esterilize com
gas, se a temperatura excedera 60° C (140°F).

ESPECIFICACOES DE FUNCIONAMENTO

Faixa nominal de resultados: de 25 a 45° Celsius
O local de referéncia no corpo é a temperatura
corporal interna.

O local de medicao é a superficie da pele.

A Sonda de Temperatura da Superficie de Pele Neonatal
da DeRoyal” é um dispositivo nao estéril, destinado a
conexdo com um aquecedor por radiacdo infantil, para

monitorar a temperatura da superficie da pele do paciente

neonatal.

/Navisos

« Leituras de temperatura incorretas podem ocorrer se:

« Odispositivo esta danificado
+ AsInstrucdes de Uso ndo foram seguidas
+ A colocacao ou aplicacao do dispositivo é
incorreta
« Utilizar o produto fora de sua finalidade de uso é
proibido.

Falha do apoiador adesivo durante o uso pode resultar
em leituras incorretas da temperatura. Nao continue a

utilizar até que o apoiador adesivo seja substituido.
Descontinue o uso ou substitua o dispositivo
imediatamente se as leituras de temperatura cessarem
durante o uso.

Embora reagdes adversas sejam raras, as seguintes tém

sido associadas com o uso do sensor de temperatura
da pele durante a utilizacdo ou imediatamente apds a

sua utilizacdo: queimaduras elétricas e irritacdo da pele

ou inflamacéo.

O equipamento ndo pode diferenciar entre um
aumento da temperatura do ntcleo com uma pele
fria (febre) e uma temperatura baixa de nucleo e de

pele (hipotermia). A temperatura do paciente deve ser

monitorada.

PRECAUGOES

« Inspecione o dispositivo antes do uso para verificar se

NEONATAL TEMPERATURSOND

FAR INTE ATERANVANDAS

MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

ICKE-STERIL

@%E@

INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX

ENDAST ENLIGT LAKARES ELLER LEGITIMERAD

RECEPTBELAGD | y/4RDPERSONALS FORESKRIFT.

VIKTIG INFORMATION
[Ii:l Las noggrant igenom alla varningar och
anvisningar fore anvandning. Korrekt anvandning

kravs for att produkten ska fungera pa ratt satt och for att

minska risken for skada.

AVSEDD ANVANDNING

DeRoyal® Neonatal hudtemperatursond &r en icke-steril
utrustning avsedd att anslutas till en stralningsvarmare
for nyfodda for att 6vervaka det nyfodda barnets
hudtemperatur.

eletrocirdrgicas. Leituras de temperatura incomuns
devem ser verificadas.

« NAO aplique a cobertura adesiva desta sonda a uma
superficie de pele que foi danificada por abrasao,
laceracao, incisdo ou queimadura.

« NA0 modifique o dispositivo. Isso pode resultar em
dano e/ou ferimento ao paciente.

« Condigdes de ambiente (por exemplo, movimento do

ar) podem afetar o balango térmico da crianca.

®(OMPATIBILIDADE DERM

O sensor neonatal de temperatura de pele nao foi
avaliado quanto a seguranca e compatibilidade no
ambiente de RM. Nao foi testado para aquecimento,
migracdo ou artefato de imagem no ambiente de RM. A

seguranca do sensor neonatal de temperatura de pele no
ambiente de RM é desconhecida. A escaneamento de um
paciente com este dispositivo médico pode resultar em
ferimentos.

INSTRUCOES DE USO

1.
2.
3.
4,

6.

Prepare a pele para o apoiador adesivo removendo os
6leos e pelos do corpo.

Remova o Sensor de Temperatura da Pele da sua
embalagem.

Remova o revestimento de liberacéo e aplique o
sensor com a cobertura da sonda na pele do paciente.
Seguindo as orientagdes do médico para
posicionamento da sonda. A melhor pratica é no
estdbmago ou ao lado do paciente.

. Siga as instrucdes de uso do aquecedor por radiacédo

infantil.
Quando o monitoramento de temperatura for
concluido, remova cuidadosamente a cobertura

Risk for elektrisk stot. Anvand inte om kabelisoleringen
ar skadad eller om tradarna ar blottade.

Var noga med att inte Iata kabeln och kopplingen

bli fuktiga och se till att impliga metoder anvands
under elektrokirurgiska procedurer for att minska
radiofrekvensinterferens och potentiella brannskador
pa patienten.

En lamplig elektrokirurgisk neutralelektrod nara det
aktiva ingreppsstallet ska vara korrekt ansluten.
Tvinna INTE ihop kablarna, sarskilt inte
monitorkablarna, med den elektrokirurgiska enhetens
kablar.

Driften hos stralningsvarmaren for nyfodda kan
tillfalligt paverkas under den elektrokirurgiska
aktiveringen. Ovanliga temperaturavldsningar ska
kontrolleras.

Det vidhéftande skyddet pa denna sond far inte
appliceras pa hud med skavsar, skarsar, snitt eller
brannskador.

Modifiera inte utrustningen eftersom detta kan
resultera i skada och/eller personskada pa patienten.
Miljoférhallanden (t.ex. luft i rorelse) kan paverka
spadbarnets varmebalans.

®MR-KOMPATIBII.ITET

Com precisao de +0,2° Celsius

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

MANTER SECO

{9

MANTER LONGE DA LUZ SOLAR

N
7

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

UMIDADE RELATIVA: 85% SEM CONDENSAR

~8®

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.

GARANTIA

Os produtos DeRoyal possuem garantia por cento
evinte (120) dias a partir dadatade expedigéo pela
mesma, em relacdo a qualidade do produto e a mao de
obra. AS GARANTIAS POR ESCRITO DA DEROYAL SAO FORNECIDAS
EM SUBSTITUICAO DE QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS,
INCLUINDO GARANTIAS DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM
DETERMINADO PROPOSITO.

n-alkyldimetyletylbensylammoniumklorider,
n-alkyldimetylbensylammoniumklorider och
natriumhypoklorit.

« Doppa INTE ned kabeln i vétska for rengoring.

+ Kabeln far INTE autoklaveras eller steriliseras med gas
om temperaturen verstiger 60 °C (140 °F).

DRIFTSSPECIFIKATIONER
Nominellt uttemperatursomrade 25 till 45 °C
Referenstemperaturen pa kroppen ar hudens
yttemperatur.
Matstallet &r hudens yta.
Med 0,2 °C precision

FORVARING OCH TRANSPORT

FORVARAS TORRT

SKYDDAS FRAN SOLLJUS

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR SKADAD

RELATIV LUFTFUKTIGHET: 85 % EJ KONDENSERANDE

FORVARINGSTEMPERATUR: -25 °C TILL + 55 °C

AVARNINGAR
+ Felaktiga temperaturmatningar kan uppsta om:

« Utrustningen ar skadad

+ Bruksanvisningarna inte foljs

» Felaktig placering eller tillampning av

utrustningen

Det ar forbjudet att anvanda produkten utanfor
avsedd anvandning.
Fel pa den vidhéaftande dynan under anvandning
kan leda till felaktig temperaturmatning. Anvand inte
forran den vidhaftande dynan har ersatts.
Upphor att anvanda, och byt omedelbart ut,
utrustningen om temperaturmatningen avbryts under
anvandning.
Biverkningar ar séllsynta men foljande har forknippats
med anvandning av hudtemperatursensorn under
eller direkt efter anvandning: elektrisk brannskada och
hudirritation eller inflammation.

Den neonatala hudtemperatursensorn har inte
utvarderats for sdkerhet och kompatibilitet i MR-
miljon. Den har inte testats for uppvarmning,
migrering eller bildartefakt i MR-miljon. Den neonatala

hudtemperatursensorns sakerhet i MR-miljon &r okand.
Skanning av en patient som har denna medicintekniska

produkt kan resultera i patientskada.

BRUKSANVISNING

1. Forbered huden for den vidhaftande dynan genom att

avlagsna kroppsolja och har.

2. Ta ut hudtemperatursensorn fran dess forpackning.

3. Taav skyddsfilmen och applicera sensorn med
sondskyddet pa patientens hud.

4. Folj lakarens beddmning for sondplacering. Basta
praxis ar pa patientens mage eller sida.

5. Folj bruksanvisningen for stralningsvarmaren for
nyfédda.

DRIFTSTEMPERATUR: 25 °CTILL +45 °C

Forutom till den behoériga 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 galler
produktens kvalitet och utfdrande. DEROYALS SKRIFTLIGA
GARANTIER GES ISTALLET FOR UNDERFORSTADDA GARANTIER,
INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET
FOR ETT SARSKILT SYFTE.

« Utrustningen kan inte skilja mellan en férhojd
karntemperatur med en kall hud (feber) och en lag
karn- och hudtemperatur (hypertermi). Patientens
temperatur bor Gvervakas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

+ Kontrollera om utrustningen &r skadad fore
anvandning.

+ Upphor att anvanda om anvdndning av den
vidhaftande dynan ger upphov till allergiska
reaktioner.

dynan om det uppstar hudirritation nar skyddet tas
bort.

AlZOHTHPAX OEPMOKPAZIAX NEOTNON

® NA MHN ENANAXPHEIMOROIEITAL

+ Valj ett mindre aggressivt skydd till den vidhdftande

NA MHN EMANAXPHEIMONOIEITAI

MH ANOXTEIPOMENOZ

&

AEN NEPIEXEI OYZIKO AATES

4

H OMOZMONAIAKH NOMO®EZIA TON H.M.A. NEPIOPIZEI
THN NOQAHEH H TH XPHEH AYTHE THE ZYIKEYHE ANO H
KATOMIN ENTOAHE IATPOY H OEPANEYTH ME KATAAAHAH
ABEIOAOTHEH.

MONO ME ZYNTATH
IATPOY

IHMANTIKO

EIi] AafdoTte ONeC TIG TIPOEIGOTOITEIG KO TIG OSNYiEG TPV Ao T
xprion. H owortr epappoyr givat KaBoptoTikr yia v opbr

\erroupyia Tou TIPOIGVTOG KAl Y10 VA TTIEPIOPIOTE O KivVEUVOG

TPAUUATIOHOU.

NPOBAEMOMENH XPHIH

O 10BN P0G BEPHOKPATIOG TG EMPAVEIAG TOU SEPATOG VEOYWLV
¢ DeRoyal® givau pia pin anooTelpwiévn GUKeLr TTou TipoopileTat
yla oUvSeon O pia Bpeikri Beppokortida aktivoBoNiag yia v
TIapakoAoUBNoN TG BEPLOKPAGIOG TG EMPAVELOS TOU SEQUOTOG TOU
Vveoyvou aoBevolc

AHPOEIAOHOIHZEIZ
Evééxetal va mpokOYouv avakplBeic LETPAOEIG TNG
Beppuokpaciag av:

H ouokeun éxel umooTei (nua

Agv TnpouvTal ot 0dnyieg Xpriong

«  TomoBetnOei 1) EapUOOTEI E0QAAUEVA N CUCKEUT

ATIayopeVETAL N XPHON TNG CUOKEUNG TTEPA TNG
TIPOPAEMOUEVNG.
+ H aoToyia Tou aUTOKOMNNTOU EMBENATOC KATA TN XPron
Umopei va o8Ny oel o€ ECPANUEVEG ETPNOEIG TNG
Beppuokpaciag. Na pn ouveyiletal n xprion éwg 6Tou
QVTIKOTAOTOOE! TO AUTOKONNTO eMiBepa.

. Nar du ar klar med temperaturdvervakningen, ta

forsiktigt bort det vidhaftande skyddet fran patientens
hud.

. Koppla loss sonden (vid kopplingen) och kassera den.

Ta tag i bada kopplingarna och dra for att koppla loss
den. Drainte i kabeln eller ledningen.

RENGORINGSANVISNINGAR FOR GRANSSNITTSKABLAR

Vid behov kan kabeln rengdras genom att den
torkas av med en Sani-Cloth” Plus-rengéringstrasa,
Sani-Cloth® Bleach-reng6ringstrasa, Sani-Cloth®
AF3-rengdringstrasa eller en motsvarande trasa
tillsammans med en av féljande aktiva ingredienser:

AlakOPTE TN Xprion av mapatnendei pia alepyikn avtidpaon 6. ‘Otav ohokAnpwbei n mapakoAouBnon tng Beppokpaciag,

A6 TO KAAUHHO AUTOKOAANTOU EMOEPATOC.

N&Bete umdwn éva NiydTepo eMOETIKO KANUUHA QUTOKONNTOU
EMOEUATOC Qv TTIPOKUPEL EPEBIOUOE TOL SEPUATOG KATA TV
a@aipeon Tou KAAUUATOG.

Kivéuvog nAektpomingiag. Na pn xpnotpormoleitat av n
UOVWON CUPHATOC EXEL KATAOTPAPEL 1} Eival EKTEDEILEVA YUPVA
olppata.

BefawwBeite 611 Sev umdpyel mepimmwon va Bpaxei To kahwdio
Kal 0 CUVSETNG, Kat OTL XPNOILOTIOIOUVTAL Ol EVOESEIYHEVEG
TEXVIKEG KATA TN Sle€aywyr] NAEKTPOXEIPOUPYIKWY EMEUBATCEWVY,
WOTE VA TIEPIOPIOTEL TO PEVA TTAPEUBOANG PASIOCUXVOTATWY
Kal 0 Kiv8uvog eykaupatog Tou acbevouc.

Kovtd oo evepyd xelpoupyikd medio Ba mpémel va cuvdéetal
OWOTA KATAANNAO NAEKTPOXEIPOUPYIKO NAEKTPASI0 S1a0TIOPAG
Yeiwong.

MHN prmepSevete Ta kahwdia, 1laitepa Ta KaAwSIa

NG OUOKEUNE TTAPAKOAOUBNONG UE Ta KOAWSIa TNG
NAEKTPOXELPOUPYIKIG Hovadag.

Mmopei mapodikd va emnpealetat n Aertoupyia TG BPEPIKAG
Beppokottidag aktivoBoliag dtav evepyomolovvTal
NAEKTPOXELPOUPYIKA Opyava. Ot acuvrBIoTeC eVOEifelg
Beppokpaciag Ba mpémel va eEAéyxovTal.

To auTokOAANTO KAAUMHA O€ auTo Tov alobntripa Sev Ba
TIPETEL VA EQAPHOLETAL TTIOTE OE EMPAVELQ TOU SEPUATOG

n omoia givat MANywHEVN AOYw EKSOPAG, KOTTAG, TOUAG, 1
£YKAUHATOG.

Na pnv Tpomoroleite To TPOidV KaBOoOV EVOEXETAL VAl EXEL WG
amotéAeopa t BAABN Kav ToV TPAUpATIOUS Tou acBevolg.
O mepIBAaNOVTIKEG CUVONKEG (TT.X., KUKNO@YOpIia aépa) Ymopolv
va MNPeAcoLV Tn BEPUIKK IOOPPOTTIA TOU VEOYVOU.

@)IYMBATOTHTA TIA MATNHTIKH TOMOTPA®IA

O aednTripag Beppokpaciag SEPUATOC VEOYVWV Sev EXElL
a€lohoynBei wg TPOG TNV AoPANELD KAt CUMBATOTNTA TOU OE
miepBANov MR. Agv éxel SoKIMaOTEL w¢ TTIPOG TN Bépuavon,
UETATOMON, 1} TEXVOUPYNUA TNG EIKOVAG O€ TIEPIBAAMovV MR. H
Ao@ANELD TOL AIEBNTAPa BePUOKPATIOG SEPUATOG VEOYVWV OF
nepiBAov MR gival dyvwotn. H odpwon acBevoug o omoiog
PEPEL AUTO TO LATPOTEXVOAOYIKO TTIPOIOV UTOPE( VAt €XEL WG

7.

APAIPEDTE TIPOTEKTIKA TO AUTOKOANNTO KAAUMHA amd To Séppa
Tou aoBevi.

Amoouvd£aTe Tov aloOnTrpa (ammod Tov cuVSEETN) Kat amoppidTe
Tov. MNa v anocUvSeon, MACTE yePd AUPOTEPOUG TOUG
ouvdéteg kat Tpapri&te. Mnv tpafdate and to kahwdio iy To
olppa.

OAHTIEZ KAGAPIZMOY KAAQAIQN AIALYNAEZHX

Edv xpeidletal, To kahwdio eivat Suvatd va kabaploTei
TIEPVWVTAG TO pE pavTiNt KaBapiopo Sani-Cloth® Plus, pavtih
kaBapiopou Sani-Cloth® Bleach, pavtriAt kaBapiopou Sani-
Cloth® AF3, ) Tapep@ePEG LAVTAN XPNOILOTIOLOVTAG £va Ao
Ta akdAouba evepyd ouoTatikd: K-aAKuAo Sipebulo Beviuho
XAWPLOUXO AUMWVIO KAt UTTOXAWPIWSEG VATPIO.

NAMH Bubiete To KaAwS10 o€ LyPA KaBapIopoU.

NA MH xpnOIHOTTOIEITE AUTOKAELOTO 1} AMOCTEIPWON AgPio yla
70 KaAwS10 av n Beppokpaacia mpokertat va urepPei Toug 60°C
(140°F).

MPOAIATPAOEX AEITOYPTIAL

OVOUOOTIKO EVPOG £€680U: 25 éwg 45° Kehaiou

H B¢on avagopdg owpatog gival n Beppokpacia oty
£M@Avela Tou §€paTog.

H Béon pétpnong eivai n em@avela tou §épuatog.
Akpifela péxpt £0,2° Kehaiou

ZIYNOHKEEZ OYNA=HZ KAIMETAGOPAZ

NA AIATHPEITAI XTETNO

NA AIATHPEITAI MAKPIA ANO THN HAIAKH AKTINOBOAIA

NA MH XPHEIMOMOIHOEI AN H LYZKEYAZIA EXEI KATAZTPAOEI

IXETIKH YTPAZIA: 85% MH ZYMNYKNQTIKH

| @ @)

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

OEPMOKPAXIA AEITOYPIIAE: 25°C EQE 45°C

N E A A HNTKH [, < =

AOKOYTE TN XPrON KAl QVTIKATAOTHOTE T OUOKEUH QPEOWG,
av mavouV ol LETPHOELG TNG BEpOKPATiag Katd Tn Xpron.
AV Kal Ol QVETIOUUNTEC EVEPYELEC Eival OTTAVIEC, TA aKOAOUBA
£XOUV OUOKETIOTEI JE TN XPrion alodntripwv Beppokpaciag
S€ppaTog, Katd tn Xprion 1 ApECWG LETA TN XPrioN: NAEKTPIKA
gykavpata Kat epeBIopds i eAeypovr Tou §épuatoc.

O e€om\iopdg Sev eival Suvatod va kavel Slakpioelg petagld
Hiag avénong otn Beppokpacia mupriva pe kpvo dépua
(MupeTdE) Kat pia XapnAn Beppokpacia mupriva Kat S€puatog
(unoBeppia). H Beppokpaaia Tou acBevoug Ba mpémel va
mapakolouBeital.

MPOOYAAZEIX

EmBewprioTe TN OUOKEUN TPV TN XPrion yia {nUIEg.

ATTOTENECHA TOV TPAUHATIOUS Tou acBevoug.

OAHTIEZ XPHIHX
1. MpoeTolpdoTe 1o d€pua yia To AUTOKONNTO emiBepa

AQAIPWVTAG TN NITaPATNTA KAl TIG TPIXEG.

. Agaipéote Tov alobntripa Beppokpaciag S€pHaTog amo tn

ouokevaoia.

. ZEKOMOTE TNV AMOCTIWHEVN EMEVOUON KAl EQAPUOOTE TOV

aoOntpa padi pe To KAAUUPA Tou 0To §€ppa Tou aoBevoucd,

. TomoBetroTe Tov aloBnTripa cUHPWva HE TN SIaKPITIKN

guxépela Tou BepAmovTog ylatpoU. H evedetypévn mpakTikn
£iVal OTO OTOUAK! I OTO TAEUPO TOU A0BEVOUC,

. AKOAouBROTE TIG 0dNYiE XProNG TNG BPe@IKnG Beppokortidag

akTivoPoAiag.

EKTOG amo v appodia apyri Tou KPAToug oTo omoio Slapével o
a00evr¢, Ta 0OBaPA TIEQIOTATIKA TTPETEL VA AVAPEPOVTAL OTNV
DeRoyal Industries, Inc.

EMTYHZH:

Tampoiovta g DeRoyal eivat eyyunpiéva we mpog Ty moldtnTa Kat
TNV TEXVIKH) TOUG apTIdTTa Yia ekatdv €ikoat (120) nuépeg amd Ty
NUEPOUNVia amooToAr; Toug artd Ty DeRoyal. Ol TPAMTEZ ETYHZEIZ THE
DEROYAL ANTIKAGIZTOYN KAGE EMMEXZH EFTYHEH, NEPINAMBANOMENHE KAGE
EITYHIHZ EMMOPEYZIMOTHTAX H KATAAAHAOTHTAE MAZYTKEKPIMENO ZKONMO.



