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TYMPANICTEMPERATURE PROBE
®
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DO NOT REUSE

NON-STERILE

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

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

I:E 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® Tympanic Temperature Probe is to be used for
routine monitoring of the core body temperature.

PRODUCT DESCRIPTION

The Tympanic Probe consists of a temperature-sensing wire set to

which an ear piece is affixed at the distal end for application to the

aural canal. The ear piece may be comprised of a foam ear plug
and cotton ball or just a cotton ball.

The connector at the proximal end interfaces with DeRoyal-
approved cables for connection to a monitoring unit to display
temperature. The probes are designed to interface with DeRoyal-
branded cables for connection with YSI 400 series compatible

monitors, including the following patient monitors and equivalent

models: Mindray® Passport, Philips IntelliVue®, Siemens/Draeger
Infinity”, and GE Datex-Ohmeda" brands. Consult the user manual
for the patient monitor to ensure compatibility.

CONTRAINDICATIONS

The use of this device is contraindicated for ears in which
pathological conditions exist, such as infections, inflammations,
tumors, perforated eardrums, or polyps. It is contraindicated

in neonates and in patients whose ear is too small or with
anatomical shape and size not suitable for insertion of the
temperature probe.

AWARN INGS
Never use force to insert the probe into the ear to overcome
resistance.

« DONOT insert probe to the point where the probe tip touches
the tympanic membrane.

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

« bleeding from the tympanic membrane or ear canal

« earache

« laceration of the ear canal

- otitis externa

SONDE DE TEMPERATURE TYMPANIQUE

® NE PAS REUTILISER
X

NON STERILE

NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL

LA LOI FEDERALE AMERICAINE EXIGE QUE LE PRESENT

SURORDONNANCE | PRODUIT SOIT VENDU OU UTILISE PAR OU SUR
UNIQUEMENT | PRESCRIPTION D'UN MEDECIN OU D'UN PRATICIEN
AGREE.
INFORMATION IMPORTANTE

Avant utilisation, lire lensemble des avertissements et des

instructions. Une application correcte est essentielle pour que le

produit soit efficace et pour réduire le risque de blessure.

USAGE PREVU
La sonde de température tympanique DeRoyal® est utilisée pour la
surveillance routiniére de la température interne du corps.

DESCRIPTION DU PRODUIT

La sonde tympanique se compose d'un ensemble de fils de détection
de température auquel une oreillette est fixée a l'extrémité distale pour
application sur le canal auditif. Loreillette peut étre constituée d'un
bouchon doreille en mousse et d'une boule de coton ou simplement
d'une boule de coton.

Le connecteur au niveau de l'extrémité proximale sert d'interface

pour les cables approuvés par DeRoyal afin détre raccordé a une

unité de contréle pour afficher la température. Les sondes sont
congues pour fonctionner en interaction avec les cables de la marque
DeRoyal afin détre raccordées aux moniteurs compatibles de série YSI
400, notamment aux moniteurs de patient et modéles équivalents
suivants : Marques Mindray Passport’, Philips IntelliVue®, Siemens/
Draeger Infinity” et GE Datex-Ohmeda”. Consulter le mode demploi du
moniteur du patient pour garantir la compatibilité.

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation de ce dispositif est contre-indiquée en cas de pathologie
existante de [oreille : infections, inflammations, tumeurs, tympan
perforé ou polypes. Elle est contre-indiquée chez le nouveau-né

et chez les patients dont loreille est trop petite ou dont la forme
anatomique et la taille ne permettent pas l'insertion de la sonde de
température.

/N\aveRTissEMENTS

«Nejamais forcer pour insérer la sonde dans loreille en cas de
résistance.

+  NEPAS insérer la sonde au point ol Iextrémité entre en contact avec
la membrane du tympan.

- Bien quiils soient rares, les effets indésirables suivants ont été
signalés en association avec I'utilisation de sondes de température

tympaniques, lors de linsertion ou pendant I'utilisation du dispositif:

perforation of the tympanic membrane
decreased hearing

CAUTIONS

Perform an otoscopic examination to verify that the ear canal
is free of obstruction and pathology.

In an awake patient, the probe should be partially or
completely withdrawn when discomfort is reported.

The patient’s head should not lie on the side where the probe
is inserted.

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 interference current and

potential burn to the patient.

An adequate electrosurgical dispersive ground electrode close

to the active surgical site should be properly connected.

DONOT intertwine the cables, especially the monitor cables with

the electrosurgical unit’s cables.

The operation of the patient temperature monitor may

be temporarily affected during electrosurgical activation.
Unusual temperature readings should be checked.

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

@MR COMPATIBILITY

The DeRoyal® Tympanic Probe 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 probe in the MR environment is
unknown. Scanning a patient who has this medical device may

result in patient injury.

DIRE(TIONS FOR USE

1. Perform an otoscopic examination of the ear where

6.

temperature is to be monitored. Remove any excess cerumen

(ear wax).

. Verify the compatibility of the probe, interface cable, and

patient monitor before use.

. Remove the Tympanic Temperature Probe from its package.
. Gently pull on the pinna (outer ear) to “straighten” the ear

canal.

. Gently insert the probe (cotton end) into the ear canal
avoiding contact with the tympanic membrane. The ear plug’s

flexible structure serves as an anchor and an insulator for the
temperature sensor.

DO NOT OVER-INSERT. Probe tip does not have to touch the
tympanic membrane for this temperature probe to work
properly. Stop to withdraw or reposition when resistance is
encountered.

. Connect the temperature probe to the appropriate reusable

cable. Connect the cable to the patient monitor. Secure the
cable using the drape clip.

. The sensor lead wire may be taped to the patient’s head for

convenience.

« saignement de la membrane tympanique ou du canal
auriculaire

« douleur deloreille

« lacération du canal auriculaire

- otiteexterne

« perforation de la membrane tympanique

- capacité d'audition diminuée

MISES EN GARDE

Réaliser un examen otoscopique pour vérifier que le canal
auriculaire est exempt dobstruction et de pathologie.

Chez un patient éveillé, la sonde doit étre partiellement ou
totalement retirée si une géne est signalée.

Le patient ne doit pas poser la téte sur le c6té ol la sonde est
insérée.

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 brlure pour le patient.

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

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

Le fonctionnement du moniteur de température du patient
peut étre temporairement affecté pendant I'activation

électrochirurgicale. Procéder a des vérifications en cas de valeurs de

température inhabituelles.

La sonde tympanique est congue pour étre utilisée avec des cables

dinterface approuvés par DeRoyal. Une utilisation avec un cable
non compatible peut affecter les performances.

@COMPATIBILITE IRM

La sécurité et la compatibilité de la sonde tympanique DeRoyal®
nont pas été testées dans des conditions de résonance
magnétique. Le chauffage, la migration ou les artéfacts dimage de
la sonde nont pas été testés(e) dans des conditions de résonance
magnétique. La sécurité de la sonde dans l'environnement IRM
estinconnue. Effectuer un examen a un patient qui posséde ce
dispositif médical peut causer des blessures au patient.

MODE D’EMPLOI

1

Réaliser un examen otoscopique de l'oreille permettant de
surveiller la température. Eliminer le cérumen excessif (cire
dans l'oreille).

. Vérifier la compatibilité de la sonde, du cable d'interface et du

moniteur du patient avant utilisation.

. Sortir la sonde de température tympanique de son emballage.
. Tirer délicatement sur l'oreille externe (le pavillon) pour «

redresser » le canal auriculaire.

. Insérer délicatement la sonde (coté coton) dans le canal

auriculaire en évitant le contact avec la membrane
tympanique. La structure souple du bouchon d'oreille sert
d'ancrage et d'isolant pour le capteur de température.

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

10. When temperature monitoring is completed, carefully remove
the probe.

11. 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.

12. Perform a second otoscopic examination of the ear canal and
tympanic membrane according to hospital protocol.

13. Dispose of probe according to facility protocol.

OPERATING SPECIFICATIONS
Rated output range: 25° to 45° Celsius
+ The reference body site is the core body temperature.
+ The measuring site(s) is the tympanic membrane.
+ Accurate to +/- 0.2° Celsius
« Timeresponse:
« The temperature probe has a direct mode of operation.
« The maximum heating transient time is 15 seconds
« The maximum cooling transient time is 10 seconds

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

AR | KeEp DRY
ZI& | KEEP AWAY FROM SUNLIGHT
g

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

RELATIVE HUMIDITY: 85% NON-CONDENSING

STORAGE TEMPERATURE: - 25°CT0 + 55°C

~®@®

OPERATING TEMPERATURE: 25°C T0 45°C

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

WARRANTY

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

6. NEPASINSERERTROP LOIN. Il est inutile que la pointe de la sonde
soit en contact avec la membrane tympanique pour que cette
sonde de température fonctionne correctement. Arréter pour
retirer ou repositionner en cas de résistance.

7. Raccorder la sonde de température au cable réutilisable
approprié. Brancher ensuite le cable sur le moniteur du
patient. Fixer le cable au moyen de la pince pour drap.

8. Lefil du capteur peut étre collé avec du ruban adhésif sur la
téte du patient par commodité.

9. Respecter les instructions d'utilisation du moniteur de

température du patient.

Une fois la surveillance de la température terminée, retirer

délicatement la sonde.

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

12. Réaliser un deuxiéme examen otoscopique du canal
auriculaire et de la membrane tympanique en respectant le
protocole de I'hopital.

. Eliminer la sonde conformément au protocole de
I'établissement.
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CARACT ERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT
Plage de sortie nominale : 25° a 45° Celsius
+ Lesite corporel de référence est la température corporelle.
+ Leoulessites de mesure se situent au niveau de lamembrane
tympanique.
«  Précisiona+/-0,2° Celsius
+ Tempsde réponse:
« Lasonde de température a un mode de fonctionnement
direct.
+  Ledélai transitoire maximal de chauffage est de 15 secondes
«  Ledélai transitoire maximal de refroidissement est de 10
secondes

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 qua DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Les produits DeRoyal offrent une garantie qualité et main-d‘ceuvre 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
AUN USAGE ARTICULIER.
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SONDA DE TEMPERATURA TIMPANICA

®
e

NO REUTILIZAR

NO ESTERIL

NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

SOLOBAJO LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA PRESENTACION
PRESCRIPCION DE UNA PRESCRIPCION DEL MEDICO O PROFESIONAL
FACULTATIVA

SANITARIO AUTORIZADO PARA EL USO Y LA VENTA DE
ESTE DISPOSITIVO.

INFORMACION IMPORTANTE

[:E] 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 timpanica DeRoyal® se emplea en el
monitoreo rutinario de la temperatura corporal central.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La sonda timpanica esta compuesta por un conjunto de cables
sensores de temperatura al que se ajusta un auricular en el
extremo distal para ser colocado en el canal aural. El auricular
puede estar formado por un tapon de oido de espuma y una bola
de algoddn, o solo una bola de algodon.

El conector en el extremo proximal se comunica mediante cables
aprobados por DeRoyal con una unidad de control para mostrar
la temperatura. Las sondas estan disefiadas para comunicarse
mediante cables DeRoyal con los monitores compatibles con la
series YSI 400, incluidos los siguientes monitores del paciente y
modelos equivalentes: Passport de Mindray”, IntelliVue® de Philips,
Infinity” de Draeger/Siemens y las marcas Datex-Ohmeda* de GE.

Consulte el manual de uso del monitor del paciente para confirmar

la compatibilidad.

CONTRAINDICACIONES

El uso de este dispositivo estd contraindicado en oidos que

posean condiciones patoldgicas, como infecciones, inflamaciones,

tumores, timpano perforado o pdlipos. Se encuentra
contraindicado en recién nacidos y en pacientes cuyo oido sea
demasiado pequeno, o con anatomia o tamarno no adecuados
para la insercion de la sonda de temperatura.

AADVERTENCIAS

+ Nunca utilice la fuerza para insertar la sonda en el oido si ofrece

resistencia.

« NOinserte la sonda hasta el lugar donde la punta de la sonda
toque la membrana timpanica.

+ Las reacciones adversas son raras, sin embargo se han
notificado los siguientes casos asociados a la introduccién o al
uso de las sondas timpanicas:

» hemorragia proveniente de la membrana timpénica o del
canal auditivo
« dolorde oido

TROMMELFELL-TEMPERATURSONDE

NICHT WIEDERVERWENDEN

UNSTERIL

?%‘@

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK

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

NURZUR
VERWENDUNG
DURCH ARZT-BZW.
PFLEGEPERSONAL

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

VERWENDUNGSZWECK
Die DeRoyal” Trommelfell-Temperatursonde dient zur routinemaBigen
Messung der Korperkerntemperatur.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Trommelfellsonde besteht aus einem Draht-Temperaturfiihler,
an dessen distalem Ende ein Ohrtrichter fiir die Einfiihrung in den
Gehdrgang befestigt ist. Der Ohrtrichter kann einen Ohrstdpsel aus
Schaumstoff und einen Wattebausch oder nur einen Wattebausch
umfassen.

Der Konnektor am proximalen Ende passt zu allen von DeRoyal
zugelassenen Anschlusskabeln fiir Uberwachungsgerte zur
Temperaturanzeige. Die Sonden wurden fiir den Anschluss mit

Kabeln der Marke DeRoyal an mit der Serie YSI 400 kompatible
Patienten-Uberwachungsgerite, einschlielich der Folgenden, und an
gleichwertige Modelle konzipiert: Geréte der Marken Mindray Passport’,
Philips IntelliVue®, Siemens/Draeger Infinity” und GE Datex-Ohmeda”.
Zur Uberpriifung der Kompatibilitat die Gebrauchsanleitung des
Patientenmonitors zu Rate ziehen.

GEGENANZEIGEN
Der Einsatz dieses Gerats ist im Falle von Erkrankungen des Ohrs, wie
Infektionen, Entziindungen, Tumore, perforiertes Trommelfell oder

Polypen, kontraindiziert. Er ist ebenfalls kontraindiziert bei Neugeborenen

und Patienten, deren Ohr zu klein ist oder dessen anatomische Form und
GroRe nicht fiir die Einfihrung der Temperatursonde geeignet sind.

AWARNHINWEISE

Die Sonde niemals gewaltsam einfiihren, falls Widerstand angetroffen

wird.

+ Die Sonde NICHT so weit einfiihren, dass ihre Spitze das Trommelfell
bertihrt.

+ Nebenwirkungen sind zwar selten, dennoch wurden

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

MANUFACTURED BY:

DeRoyal Industries, Inc.

200 DeBusk Lane

Powell, TN 37849 USA

888.938.7828 or (001) 865.938.7828
www.deroyal.com

]
€

2460

MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123

@ 2595 AM the Hague
The Netherlands

PART#74-14904G | REVISED 10/23
©2023 DeRoyal Industries, Inc.
All Rights Reserved. DeRoyal and the DeRoyal logo
are registered trademarks of DeRoyal Industries, Inc.
Mindray is a registered trademark of Shenzhen Mindray
Bio-Medical Electronics Co., Ltd. D is a regi | trad k of
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Draegerwerk AG & C0. KGaA Corporation.

« laceracion del canal auditivo
- otitis externa

« perforacién de la membrana timpanica
« audicion disminuida

PRECAUCION ES

Realice una otoscopia para verificar que el canal auditivo no
posea ninguna obstruccién o patologia.

En un paciente despierto, se debe retirar la sonda parcial o
completamente si manifiesta incomodidad.

La cabeza del paciente no debe estar apoyada del lado donde
estd insertada la sonda.

Verifique que el cable y el conector no se mojeny 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 electrobisturi.

El funcionamiento del monitor de temperatura del paciente
puede verse afectado momentdneamente durante la
activacion del electrobisturi. Por tanto, deberan verificarse las
lecturas anémalas de temperatura.

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

@COMPATIBILIDAD CON RM

La seguridad y compatibilidad de la sonda timpanica DeRoyal”
no ha sido evaluada en el entorno de la RM. No ha sido probada
la respuesta al calor, migracién o artefactos de imagen en el
entorno de la RM. La seguridad de la sonda 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.

2

7.

Realice una otoscopia del oido donde se controlard la
temperatura. Extraiga cualquier exceso de cerumen (cera).
Antes de usar, verifique la compatibilidad de la sonda, cable de
interfaz y el monitor del paciente.

. Extraiga la sonda de temperatura timpanica de su envase.
. Tire suavemente del pabellén auricular (oreja) para “estirar” el

canal auditivo.

. Inserte con suavidad la sonda (extremo de algoddn) en el canal

auditivo evitando el contacto con la membrana timpanica.
La estructura flexible de los tapones sirve como un sostén y
aislante para el sensor de temperatura.

. NO LO INSERTE DEMASIADO. La punta de la sonda no debe tocar

la membrana timpanica para que esta sonda de temperatura
funcione correctamente. Deténgase y retire o acomode
cuando encuentre resistencia.

Conecte la sonda de temperatura al correspondiente cable
reutilizable. Conecte el cable al monitor del paciente. Fije el
cable utilizando la pinza forrada de pafio.

folgende Ereignisse in Verbindung mit der Verwendung von
Trommelfellsonden wahrend Einflihren oder Benutzung berichtet:
Blutungen an Trommelfell oder Gehdrgang

Ohrenschmerzen

Risswunden im Gehdrgang

Otitis externa

Perforation des Trommelfells

vermindertes Horvermogen

VORSICHTSHINWEISE

Eine Otoskopie vornehmen, um zu tiberpriifen, dass der Gehdrgang
frei von Verstopfungen und Erkrankungeniist.

Bei wachen Patienten sollte die Sonde ein Sttick oder ganz
zurlickgezogen werden, wenn Unbehagen berichtet wird.

Der Kopf des Patienten sollte nicht auf der Seite der Sonde liegen.
Stellen Sie sicher, dass das Kabel und der Steckverbinder nicht nass
werden und dass bei elektrochirurgischen Verfahren sachgemafle
Techniken verwendet wird, damit durch Storfrequenzen verursachte
Stréme 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 Monitorkabel, nicht mit den Kabeln des
Elektrochirurgiegeréts verschlingen.

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

Die Trommelfellsonde ist fiir die Verwendung mit von DeRoyal
zugelassenen Verbindungskabeln bestimmt. Die Verwendung mit
inkompatiblen Kabeln kann die Leistung beeintrachtigen.

@MR-TAUGLICHKEIT

Die DeRoyal” Trommelfellsonde wurde nicht auf Sicherheit und
Kompatibilitét in MR-Umgebung gepriift. Sie wurde nicht auf
Erhitzung, Migration oder Bildartefakte in MR-Umgebung gepriift.
Die Sicherheit der Sonde in MR-Umgebung ist unbekannt. Die MR-
Untersuchung eines Patienten mit diesem Medizinprodukt kann zu
Verletzungen des Patienten fiihren.

ANLEITUNG FUR DEN GEBRAUCH

1

Eine Spiegelung des Ohrs vornehmen, an dem die
Temperaturiiberwachung erfolgen soll. Uberschiissiges
Ohrenschmalz (Cerumen) entfernen.

2. Die Kompatibilitét von Sonde, Verbindungskabel und

w

Patientenmonitor vor Gebrauch priifen.

. Die Trommelfell-Temperatursonde aus der Verpackung nehmen.
. Sanftan der Ohrmuschel (Pinna) ziehen, um den Gehdrgang gerade

zurichten.

. Die Sonde (mit dem Baumwollende) unter Vermeidung von Kontakt

mit dem Trommelfell sanft in den Gehdrgang einfiihren. Die flexible
Struktur des Ohrstopfens dient als Vierankerung und Isolation fiir den
Temperatursensor.

EN: TYMPANIC TEMPERATURE PROBE

ES: SONDA DE TEMPERATURA
TIMPANICA

FR: SONDE DE TEMPERATURE
TYMPANIQUE

DE: TROMMELFELL-
TEMPERATURSONDE

IT: SONDA DI TEMPERATURA
TIMPANICA

PT: SONDA DE TEMPERATURA
TIMPANICA

NL: TROMMELVLIESTEMPERATUURSONDE

SE: TEMPERATURPROB FOR
ORONKANAL

TR: TIMPANIK SICAKLIK PROBU

EL: OEPMOMETPIKOX KAGETHPAX
TYMMANOY

8. El cable conductor del sensor puede pegarse con cinta a la
cabeza del paciente para mayor comodidad.

9. Siga las instrucciones de uso del instrumento de monitoreo de

temperatura del paciente.

Cuando haya concluido el monitoreo de la temperatura, retire

la sonda con cuidado.

11. Desenchufe la sonda (en el conector) y deséchela. Para

desconectar la sonda, sujete ambos conectores con firmeza y

tire de ellos. NO tire del cable.

Realice una segunda otoscopia del canal auditivo y la

membrana timpanica conforme al protocolo de su hospital.

. Deseche la sonda conforme al protocolo de la institucion.

10.
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ESPECIFICACIONES DE FUNCIONAMIENTO
« Rango operativo: 25° a 45° Celsius
« Laparte del cuerpo de referencia es la temperatura corporal
central del paciente.
« Ellugar o los lugares de medicién es la membrana timpanica.
« Preciso en +/- 0,2° Celsius
« Tiempo de respuesta:
+ Lasonda de temperatura posee un modo de
funcionamiento directo.
+ Eltiempo méximo de calentamiento es 15 segundos
+ Eltiempo méximo de enfriamiento es 10 segundos

CONDICIONES DETRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
MANTENGASE SECO

).

\,
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MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR

NO UTILICE EL PRODUCTO SI EL ENVASE ESTA DANADO

HUMEDAD RELATIVA: 85 % SIN CONDENSACION

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

“Jeler

TEMPERATURA DE FUNCIONAMIENTO: DE 25 °CA 45 °C

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

GARANTIA

Los productos de DeRoyal tienen una 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.

6. NICHTZUWEITEINFUHREN. Zur einwandfreien Funktion der Sonde ist
es nicht n6tig, dass deren Spitze das Trommelfell berlihrt. Falls auf
Widerstand gestof3en wird, anhalten und zurtickziehen oder neu
positionieren.

7. DieTemperatursonde an ein passendes wiederverwendbares Kabel
anschlieen. Das Kabel an den Patientenmonitor anschlie3en. Das
Kabel mithilfe einer Tuchklammer befestigen.

8. Der Flihrungsdraht des Sensors kann zwecks Bequemlichkeit mit
Klebeband am Kopf des Patienten befestigt werden.

9. Die Gebrauchsanweisung des Patiententemperaturmonitors
befolgen.

10. Wenn die Temperaturiiberwachung abgeschlossen ist, die Sonde

vorsichtig entfernen.

Die Sonde (@am Konnektor) trennen und entsorgen. Zum Abtrennen

beide Stecker fest anfassen und auseinander ziehen. NICHT am Kabel

oder Draht ziehen.

12. Entsprechend Krankenhausprotokoll eine zweite Otoskopie von
Gehorgang und Trommelfell vomehmen.

13. Die Sonde gemaB Klinikprotokoll entsorgen.

mn
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TECHNISCHE BETRIEBSDATEN
« Nenn-Ausgabebereich: 25° bis 45° Celsius
«  Die Bezugskorperstelle ist die Kdrperkerntemperatur.
« DieMessstelle ist das Trommelfell.
«  Auf+/-0,2°Celsius genau
«  Ansprechzeit:
+ DieTemperatursonde arbeitet in direkter Betriebsart.
+  Die maximale Ausregelzeit bei der Erwarmung betragt 15
Sekunden
+  Die maximale Ausregelzeit beim Abkihlen betragt 10 Sekunden

LAGERUNG UNDTRANSPORT
VOR NASSE SCHUTZEN

VOR SONNENLICHT SCHUTZEN

BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN

RELATIVE LUFTFEUCHTIGKEIT: 85 %, NICHT KONDENSIEREND

LAGERUNGSTEMPERATUR: -25 °C BIS +55 °C

BETRIEBSTEMPERATUR: 25 °C BIS 45 °C

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

GARANTIE

DeRoyal garantiert fiir den Zeitraum von hundertzwanzig (120) Tagen

ab demTag desVersands durch DeRoyal, dass seine Produkte frei von
Qualitétsmangeln und Herstellungsfehlem sind. DEROYALS SCHRIFTLICHE GARANTIE
TRITTANDIESTELLEJEDERANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH DER GARANTIE
FURVERKEHRSFAHIGKEIT UND GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR BESTIMMTE ZWECKE.
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SONDA DI TEMPERATURA TIMPANICA

NON RIUTILIZZARE

oo

NON STERILE

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

LE LEGGI FEDERALI DEGLI STATI UNITI D’AMERICA

orsscamon | LIMITANO LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO A
e | MEDICI, A PERSONALE AUTORIZZATO 0 A OPERATORI

SANITARI ABILITATI.

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

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La sonda timpanica consiste di un set di cavi termosensibili alla cui
estremita distale é fissato un auricolare per I'applicazione nel canale
uditivo. L'auricolare puo essere composto da un tappo per orecchie
in schiuma e una sfera di cotone o soltanto da una sfera di cotone.

Il connettore all'estremita prossimale si interfaccia con cavi approvati
da DeRoyal per il collegamento a un‘unita di monitoraggio che
permette di visualizzare la temperatura. Le sonde sono destinate
ainterfacciarsi con cavi a marchio DeRoyal per il collegamento a
monitor compatibili con la serie YSI 400, compresi i seguenti monitor
del paziente e modelli equivalenti: marchi Mindray Passwport Philips
IntelliVue®, Siemens/Draeger Infinity” e Datex-Ohmeda®d

Consultare il manuale d'uso del monitor del paziente per verlﬁcare
la compatibilita.

CONTROINDICAZIONI

Limpiego di questo dispositivo & controindicato in pazientile

cui orecchie presentano condizioni patologiche, quali infezioni,
infiammazioni, tumori, timpani perforati o polipi; in neonatie
pazienti con orecchie troppo piccole o con dimensioni o forme
anatomiche non adatte allinserimento della sonda di temperatura.

AAWERTENZE

Non forzare mai l'inserimento della sonda nel canale uditivo
per superare una resistenza.
« NON inserire la sonda fino al punto in cui I'estremita tocca la
membrana timpanica.
+ Inrari casi durante l'inserimento o I'uso delle sonde
timpaniche sono state riscontrate le seguenti reazioni:
+ sanguinamento dalla membrana timpanica o dal canale
uditivo
« dolore alle orecchie
« lacerazione del canale uditivo
- oftite esterna

TROMMELVLIESTEMPERATUURSONDE
®

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN

NIET-STERIEL

NIET VERVAARDIGD UIT NATUURLATEX

T4

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.

BELANGRIJKE INFORMATIE

BH

letsel te verkleinen, is het essentieel dat het product op de juiste
manier wordt aangebracht.

BEOOGD GEBRUIK

De DeRoyal” trommelvliestemperatuursonde dient
te worden gebruikt voor de routinecontrole van de
kernlichaamstemperatuur.

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

De trommelvliestemperatuursonde bestaat uit een draadset
voor het meten van de temperatuur waarbij aan het distale
uiteinde een oorstukje is bevestigd dat in het gehoorkanaal
wordt aangebracht. Het oorstukje kan de vorm hebben van
een schuimrubber oordopje en f<atoenen bolletje of alleen een
katoenen bolletje.

De connector aan het proximale uiteinde is aangesloten op kabels

die door DeRoyal zijn goedgekeurd voor aansluiting op een
bewakingseenheid die de temperatuur weergeeft. Het ontwerp
van de sondes is zodanig dat deze aansluiten op kabels van

DeRoyal waarmee de sensor op compatibele monitors van de serie

YS1400, evenals op de volgende patiéntmonitors en vergelijkbare
modellen kan worden aangesloten: Mindray Passport”, Philips
IntelliVue®, Siemens/Draeger Infinity” en GE Datex- Ohmeda’.
Raadpleeg de gebruikershandleiding voor de patiéntmonitor om
de compatibiliteit te controleren.

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van dit instrument is gecontra-indiceerd voor oren
met pathologische condities zoals infecties, ontstekingen,
tumoren, geperforeerde trommelvliezen of poliepen. Het is
gecontra-indiceerd bij pasgeborenen en patiénten wier oor

te klein is of een anatomische vorm en omvang heeft die niet
geschikt is om de temperatuursonde in te brengen.

AWAARS(HUWINGEN

Gebruik nooit kracht bij het inbrengen van de sonde in het oor

om weerstand te overwinnen.

+ Breng de sonde NIET zover in dat het uiteinde van de sonde het

trommelvlies raakt.

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

TiMPANIK SICAKLIK PROBU
®

TEKRAR KULLANMAYIN

Lees vodr gebruik alle waarschuwingen en instructies door.
Voor een goede werking van het product en om de kans op

STERIL DEGIL

AN
.

X

DOGAL KAUCUK LATEKS iCERMEZ

A.B.D. FEDERAL KANUNLARINA GORE BU CIHAZ

e in | SADECE BIR DOKTOR (VEYA UYGUN SEKILDE LISANSLI
UYGULAYICI) TARAFINDAN VEYA EMRIVLE SATILABILIR.
ONEMLI BILGILER

D}] Liitfen kullanmadan 6nce tiim uyarilari ve talimatlar
dikkatlice okuyun. Dogru uygulama triiniin dogru
calismasi ve yaralanma riskini azaltma agisindan énemlidir.

KULLANIM AMACI
DeRoyal® Timpanik Sicaklik Probu, kor viicut sicakliginin rutin
izlenmesi icin kullanilir.

URUN ACIKLAMASI
Timpanik Prob, isitsel kanala uygulama icin bir kulak parcasinin
distal uca tutturuldugu bir sicaklik algilayici tel setinden olusur.

Kulak parcasi, bir kdplik kulak tikaci ve pamuk topu veya sadece bir

pamuk topundan olusabilir.

Proksimal ugtaki konektor, sicakligi goriinttilemek tizere bir izleme

Unitesi ile baglanti icin DeRoyal onayli kablolarla arayiiz olusturur.
Problar, asagidaki hasta monitérleri ve esdeger modeller dahil
YSI 400 serisi uyumlu monitorlerle baglanti icin DeRoyal markali
kablolarla arayiiz olusturacak sekilde tasarlanmistir: Mindray
Passport®, Philips IntelliVue®, Siemens/Draeger Infinity® ve GE
Datex-Ohmeda® markalari. Uyumluluktan emin olmak icin hasta
monitori kullanim kilavuzuna bakin.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu cihazin kullanimi, enfeksiyon, iltihap, ttimér, delik kulak zar

veya polipler gibi patolojik durumlarin mevcut oldugu kulaklar icin

kontrendikedir. Yeni doganlar ve kulagi ¢ok kiictik veya anatomik
sekil ve boyutu sicaklik probunun takilmasina uygun olmayan
hastalarda kontrendikedir.

AUYARILAR

Probu kulaga takarken direncin Ustesinden gelmek igin
kesinlikle gli¢ kullanmayin.

+  Probu, ucu timpanik membrana dokunacak noktaya kadar
ITMEYIN.

+ Advers reaksiyonlar nadir olsa da asagida verilenler cihaz
kullanilirken veya insersiyon sirasinda timpanik problarin
kullanimiyla iliskilendirilmistir:

« timpanik membran veya kulak kanalinda kanama

« perforazione della membrana timpanica
+ riduzione dell'udito

PRECAUZIONI
Eseguire un esame otoscopico per verificare che il canale
uditivo sia libero da ostruzioni e patologie.

« Nei pazienti svegli, in caso di fastidio, & necessario estrarre
parzialmente o completamente la sonda.

« Latesta del paziente non deve essere distesa sul lato in cui &
inserita la sonda.

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

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

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

« Lasonda timpanica é indicata per I'uso con cavi di interfaccia
approvati da DeRoyal. L'uso con un cavo non compatibile puo
compromettere le prestazioni.

®COMPATIBILITA RM
La sonda timpanica DeRoyal” non & stata valutata per quanto
riguarda sicurezza e compatibilita in un ambiente di RMN.
Non é stata testata per quanto riguarda riscaldamento,
migrazione o artefatti dimmagine in un ambiente di RMN. La
sicurezza della sonda in un ambiente di RMN & sconosciuta.
La scansione di un paziente portatore di questo dispositivo
medico puo causare lesioni al paziente.

INDICAZIONI PER L'USO

1. Eseguire un esame otoscopico dell'orecchio in cui si deve
monitorare la temperatura. Rimuovere il cerume in eccesso.

2. Prima dell'uso, verificare la compatibilita della sonda, del cavo
di interfaccia e del monitor del paziente.

3. Estrarre la Sonda di temperatura timpanica dalla confezione.

4. Tirare delicatamente il padiglione (orecchio esterno) per
“raddrizzare”il canale uditivo.

5. Inserire delicatamente la sonda (estremita in cotone)
nel canale uditivo evitando il contatto con la membrana
timpanica. La struttura flessibile del tappo per orecchie serve
da ancoraggio e isolante per il sensore di temperatura.

6. NON INSERIRE ECCESSIVAMENTE. Per il corretto funzionamento
della sonda di temperatura non é necessario che l'estremita
della sonda tocchi la membrana timpanica. Interrompere la
procedura per estrarre o riposizionare il dispositivo in caso di
resistenza.

7. Collegare la sonda di temperatura al cavo riutilizzabile

« bloeding uit het trommelvlies of de gehoorgang
- oorpijn
« scheuring van de gehoorgang
- oftitis externa
« perforatie van het trommelvlies
verminderd gehoorvermogen

AANDACHTSPUNTEN

«+ Voer een otoscopisch onderzoek uit om na te gaan of de
gehoorgang vrij is van obstructies of pathologieén.

Bij een wakkere patiént moet de sonde geheel of gedeeltelijk
worden teruggetrokken als de patiént aangeeft dat hij/zij zich
ongemakkelijk voelt.

« De patiént mag niet met zijn/haar hoofd op de kant liggen
waar de sonde wordt ingebracht.

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

« Een passende elektrochirurgische dispersieve
aardingselektrode moet op de juiste wijze in de buurt van de
actieve chirurgische plaats aangesloten worden.

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

« De werking van de patiénttemperatuurmonitor kan tijdelijk
beinvloed worden tijdens elektrochirurgische activering.
Controleer ongebruikelijke temperatuuruitlezingen.

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

®MR COMPATIBILITEIT
De DeRoyal® trommelvliessonde is niet beoordeeld voor wat
betreft de veiligheid en compatibiliteit in MR-omgevingen. Hij
is niet getest op verwarming, migratie of beeldartefact in MR-

omgevingen. De veiligheid van de sonde in MR-omgevingen is
onbekend. Het scannen van een patiént die gebruik maakt van

dit medisch hulpmiddel kan tot letsel bij de patiént leiden.

GEBRUIKSAANWUJZING

1. Voer een otoscopisch onderzoek uit op het oor waar de
temperatuur moet worden gemeten. Verwijder eventueel
overmatig cerumen (oorsmeer).

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

3. Haal de trommelvliestemperatuursonde uit de verpakking.

4. Trek voorzichtig aan de oorschelp (pinna) om het gehoorkanaal

“recht te maken”.
5. Breng de sonde (uiteinde met bolletje) voorzichtig in het
gehoorkanaal, zonder contact te maken met het trommelvlies.

De flexibele structuur van de oorplug dient als anker en isolatie

voor de temperatuursensor.

6. NIETTEVER INBRENGEN. Het uiteinde van de sonde hoeft het
trommelvlies niet te raken om de temperatuursonde goed
te laten werken. Stop om het instrument terug te trekken of
opnieuw te positioneren als u weerstand ondervindt.

7. Sluit de temperatuursonde aan op een geschikte herbruikbare

« kulakagrisi

« kulak kanali lakerasyonu

« dis kulak iltihabi

« timpanik membranin delinmesi
« duyma kaybi

IKAZLAR

« Kulak kanalinda tikaniklik ve patoloji olmadigini dogrulamak
icin otoskopik muayene yapin.

« Uyanik hasta rahatsiz oldugunu séylediginde prob kismen ya
da tamamen ¢ikariimalidir.

«+ Hastanin basi probun takildigi tarafa yatirlmamalidir.

« Kablo ve konektoriin islanmamasina, elektrocerrahi islemleri
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 bagh olmalidir.

« Kablolari, 6zellikle de monitdr kablolari ile elektrocerrahi
Uinitesinin kablolarini birbirine dolagtirmayin.

Elektrocerrahi aktivasyonu sirasinda hasta sicakligi
monitdriintin ¢alismasi gegici olarak etkilenebilir. Olagandisi
sicaklik dlgtimleri kontrol edilmelidir.

« Timpanik prob, DeRoyal onayl bir araytz kablolari ile kullanim
icin tasarlanmistir. Uyumsuz bir kablo ile kullanim performansi
etkileyebilir.

@MR UYGUNLUGU

DeRoyal® Timpanik Prob, MR ortaminda glivenlik ve uyumluluk
acisindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda 1sinma, yer
degistirimi veya goruinti artefakti acisindan test edilmemistir.
Probun MR ortamindaki gtivenligine dair bilgi bulunmamaktadir.
Bu tibbi cihaza sahip bir hastanin taranmasi hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

KULLANMA TALIMATLARI
1. Sicakhigin izlenecegi kulakta otostopik muayene gerceklestirin.
Serumen fazlasini temizleyin (kulak kiri).

2. Kullanmadan 6nce prob, araytiz kablosu ve hasta monitoriinin

uyumlulugunu dogrulayin.

3. Timpanik Sicaklik Probunu paketinden ¢ikarin.

4. Kulak kanalini“duizlestirmek”igin kulak kepgesini (dis kulak)
hafifce cekin.

5. Probu (pamuklu ucu) timpanik membranla temastan kaginarak

kulak kanalina yavasca sokun. Kulak tikacinin esnek yapisi,
sicaklik sensorii icin bir ankraj ve izolatdr gérevi goriir.
6. ASIRIITMEYIN. Bu sicaklik probunun diizgiin calismasi icin prob

ucunun timpanik membrana dokunmasi sart degildir. Direngle

karsilagildiginda geri cekmek veya yeniden yerlestirmek icin
durun.

7. Sicaklik probunu uygun tekrar kullanilabilir kabloya baglayin.
Kabloyu hasta monitdriine baglayin. Kabloyu orti klipsi
kullanarak sabitleyin.

appropriato. Collegare il cavo al monitor del paziente. Fissare
il cavo utilizzando la clip per il telo.

8. Per comodita il filo conduttore del sensore puo essere fissato

con un nastro adesivo alla testa del paziente.

9. 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.
. 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.
12. Eseguire un secondo esame otoscopico del canale uditivo e
della membrana timpanica secondo il protocollo ospedaliero.
13. Smaltire la sonda in base al protocollo della propria struttura.
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SPECIFICHE DI ESERCIZIO
+ Intervallo di misurazione nominale: da 25 °C a 45 °C
« lIsito corporeo di riferimento ¢ la temperatura corporea
interna.
« II'sito di misurazione & la membrana timpanica.
+ Accurato a +/- 0,2 °Celsius
+ Risposta nel tempo:
« Lasonda di temperatura ha una modalita di
funzionamento diretta.
« Iltempo transitorio di riscaldamento massimo & 15
secondi
« Iltempo transitorio di raffreddamento massimo & 10
secondi

CONSERVAZIONE E TRASPORTO
TENERE ASCIUTTO

).

A
S
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TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE

NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA

UMIDITA RELATIVA: 85% SENZA CONDENSA

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

TEMPERATURA DI ESERCIZIO: DA 25 °CA 45 °C

Oltre che all'autorita competente del paese di residenza del
paziente, 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.

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

8. Voor het gemak kan de sensordraad met tape worden

vastgezet aan het hoofd van de patiént.

9. Volg de gebruiksaanwijzingen van het instrument voor

1

1

1

1

temperatuurbewaking van de patiént.

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

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

2. Voer een tweede otoscopisch onderzoek van het gehoorkanaal
en het trommelvlies uit volgens het protocol van het
ziekenhuis.

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

GEBRUIKSSPE(IFICATIES

Nominaal uitgangsbereik: 25 tot 45 °Celsius
Het betreffende lichaamsdeel is de kernlichaamstemperatuur.
De meetplek(ken) is het trommelvlies.
Nauwkeurig tot op +/-0,2 °Celsius
Responstijd:
+ De temperatuursonde heeft een directe gebruiksmodus.
+ De maximale vertragingstijd voor opwarming is 15
seconden.
+ De maximale vertragingstijd voor afkoeling is 10
seconden.

OMSTANDIGHEDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT

DROOG BEWAREN

HOUD DIT PRODUCT VERWIJDERD VAN DIRECT ZONLICHT

NIET GEBRUIKEN ALS VERPAKKING BESCHADIGD IS

RELATIEVE VOCHTIGHEID: 85% NIET-CONDENSEREND

OPSLAGTEMPERATUUR: -25°C TOT +55°C

BEDRIJFSTEMPERATUUR: 25°C TOT 45°C

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

GARANTIE

Voor DeRoyal producten geldt een garantieperiode, voor

wat betreft de productkwaliteit en het vakmanschap, van
honderdentwintig (120) dagen vanaf de verzenddatum. DE
SCHRIFTELLJKE 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.

8. Sensor kablosu, rahatlik icin hastanin basina bantlanabilir.
9. Hasta sicakligi izleme aletinin kullanma talimatini izleyin.

1

1

1

1

0. Sicaklik izleme tamamlandiginda probu dikkatli bir sekilde
cikarin.

1. Probu ayirin (konektdrden) ve atin. Ayirmak icin her iki
konektori sikica tutun ve cekin. Kablo veya telden CEKMEYIN.

2. Hastane protokoltine uygun olarak kulak kanali ve timpanik
membranda ikinci bir otoskopik muayene gerceklestirin.

3. Probu tesis protokollerine gore imha edin.

CALISMA OZELLIKLERI

+ Nominal cikis araligi: 25° - 45° Celsius

+ Referans viicut bolgesi temel gévde sicakhigidir.
« Olctim bélgesi timpanik membrandir.

+ +/-0,2° Celsius hassasiyetindedir

« Yanitlama stiresi:

. Sicaklik probunda bir dogrudan isletim modu bulunur.
. Maksimum isitmaya gegis stiresi 15 saniyedir
. Maksimum sogutmaya gegis stiresi 10 saniyedir

SAKLAMA VE NAKLIYE KOSULLARI

KURU TUTUNUZ

>

GUNES ISIGINA MARUZ BIRAKMAYINIZ

\
.

AMBALA)J HASARLIYSA KULLANMAYIN

DEPOLAMA SICAKLIGI: - 25°C - + 55°C

DEPOLAMA SICAKLIGI: - 25°C - + 55°C

el

CALISMA SICAKLIGI: 25°C - 45°C

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

GARANTI

DeRoyal Griinleri tirtin kalitesi ve iscilik agisindan DeRoyal'den
sevkiyat tarihinden itibaren yiiz yirmi (120) giin garantilidir.
DEROYAL'IN YAZILI GARANTILERI SATILABILIRLIK VEYA BELIRLi BiR AMACA
UYGUNLUK GARANTILER] DAHIL OLMAK UZERE HERHANGI BIR ZIMNI
GARANTININ YERINE VERILIR.
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SONDA DE TEMPERATURA TIMPANICA

®
X

SOMENTE PARA RX|

NAO REUTILIZAR

NAO ESTERIL

NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL

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.

INFORMACOES IMPORTANTES

DE Leia todos os avisos e instrucdes antes de usar. A aplicacao
correta é essencial para o funcionamento adequado do

produto e para reduzir o risco de leséo.

FINALIDADE DE USO
A Sonda de Temperatura Timpanica DeRoyal” deve ser usada para
monitoramento de rotina da temperatura corporal central.

DESCRICAO DO PRODUTO

A Sonda Timpanica consiste em um conjunto de fios sensores

de temperatura, ao qual um dispositivo auricular é afixado na
extremidade distal para aplicagdo no canal aural. O dispositivo
auricular pode ser composto de um tampéo auricular de espuma e
uma bola de algodéo, ou apenas uma bola de algodao.

O conector na extremidade proximal faz interface com os

cabos aprovados pela DeRoyal para conexdo a uma unidade

de monitoramento para exibir a temperatura. As sondas foram
projetadas para fazer interface com cabos da marca DeRoyal para
conexao com monitores compativeis da série YSI 400, incluindo os
seguintes monitores de paciente e modelos equivalentes: Marcas
Mindray® Passport, Philips IntelliVue®, Siemens/Draeger Infinity” e
GE Datex-Ohmeda®. Consulte o manual do usuario do monitor do
paciente para certificar-se da compatibilidade.

CONTRAINDICACOES

O uso deste dispositivo é contraindicado para os ouvidos em que
existam condi¢des patoldgicas, como infecgdes, inflamagdes,
tumores, timpanos perfurados ou pdlipos. E contraindicado em
recém-nascidos e em pacientes cujo ouvido é muito pequeno ou
com formato e tamanho anatémico ndo adequado para a inser¢ao
da sonda de temperatura.

AAVlsos

Nunca use forca para inserir a sonda no ouvido para superar a
resisténcia.

« NAO insira a sonda no ponto em que a ponta da sonda toque a
membrana timpanica.

- Embora as reagoes adversas sejam raras, as seguintes situacdes
foram associadas ao uso das sondas de temperatura timpanica

TEMPERATURPROB FOR ORONKANAL
®

FAR INTE ATERANVANDAS

ICKE-STERIL

INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX

T4

ENDAST ENLIGT LAKARES ELLER LEGITIMERAD

RECEPTBELAGD | v i RDPERSONALS FORESKRIFT.

VIKTIG INFORMATION

Dﬂ Léds noggrant igenom alla varningar och anvisningar fore
anvandning. Korrekt anvandning kravs for att produkten

ska fungera pa rétt satt och for att minska risken for skada.

INDIKATIONER
DeRoyal® temperaturprob for Gronkanal &r avsedd for rutinmassig
overvakning av kroppstemperatur.

PRODUKTBESKRIVNING

Proben for 6ronkanal bestar av en temperaturavkannande
ledningsuppsattning pa vilken en 6ronsnécka ar fast vid den
distala dnden for applicering pa éronkanalen. Oronsnéckan kan
besta av en 6ronpropp av skum och en bomullsboll eller bara en
bomulisboll.

Kopplingen vid den proximala anden har granssnitt till
de kablar som godkénts av DeRoyal for anslutning till en

overvakningsenhet for att visa temperatur. Proberna &r utformade

for att anvandas tillsammans med DeRoyal-markta kablar for
anslutning till YSI 400-seriens kompatibla monitorer, bl.a. foljande
patientmonitorer och motsvarande modeller: Mindray Passport’,
Philips IntelliVue®, Siemens/Draeger Infinity” och GE:s Datex-
Ohmedav’-mérken. Se anvéandarhandboken fér patientmonitorn
for att sékerstalla kompatibilitet.

KONTRAINDIKATIONER

Anvandningen av denna produkt &r kontraindicerad for

oron dar ett patologiskt tillstdnd foreligger, t.ex. infektioner,
inflammationer, tumérer, perforerade trumhinnor eller polyper.
Anvéandningen &r kontraindicerad for nyfédda och hos patienter
som har fér sma éron eller som har éron med en anatomisk
form och storlek som inte gor det lampligt att fora in en
temperaturprob.

AVARNINGAR
Tvinga aldrig in proben i Orat for att 6verkomma ett motstand.
« FOr INTE in proben sd langt att probens spets vidror
trumhinnan.
- Aven om biverkningar &r séllsynta har féljande rapporterats i

samband med anvandning av temperaturprober for 6ronkanal

under inférande eller medan produkten var i anvandning:
+ blédning fran trumhinnan eller éronkanalen
« smartaiorat
+ laceration i 6ronkanalen

OEPMOMETPIKOZ KAGETHPAZ
TYMIANOY

NA MHN EMANAXPHZIMOMNOIEITAI

MH ANOXTEIPQMENOX

AEN NEPIEXEI ®YZIKO AATE=

e

HOMOXZMONAIAKH NOMOGEZIA TON H.N.A. NEPIOPIZEI
THN NQAHEH H TH XPHEH AYTHE THX ZYZKEYHE AMO H
KATOMIN ENTOAHX IATPOY H ©EPAMEYTH ME KATAMHAH
AAEIOAOTHEH.

MONO MELYNTATH
IATPOY

IHMANTIKEZ NAHPOOOPIEX
AaBAoTe ONeG TIC TPOEIGOTTOIOEIG KA TIC 08NYiEG TPV MO T
pron. Howot epappoyn eivat Kaeoplonn}svlcx mvopon
erroupyia Tou TIPOIGVTOG KAl Yia VA TEEPIOPIOTES O KivOuvVog
TPAUMATICHOU.

MPOBAEMOMENH XPHZH

O BeppopETpIKOG KaBeTpag Tupmdvou TG DeRoyal® poopiletat
yiamy miapakohoiBnon poutivag e eowtepikric Beppokpaciag Tou
OWHATOC,

MEPITPAQH NPOIONTOX

O KABETPAC TUUMAVIKAG HEPBPAVNG AMOTENETAL OO OUPHA
£MaioBnong BepPOKPAGIOG OTO 0TI VAl AKOUTTIKO TIPOCAPTATAL
OTO TIEPIPEPIKO GKPO VIO EQGAPOYI) OTO WTIKO KAVAAL TO OKOUTTIKO
UMopEl va amoTeAetat amo éva BUoia auTiol a@pwSoug UNIKOU Kal
£va UMONGKI BapBAKL T OV €va UmaNdKL BapBax.

O GUVSECHOG OTO £YYUG BKPO SIOCUVSEETAL LIE EYKEKPIHEVD KAAWSIAL
DeRoyal yia 6uvSeon pe povada mapakohouBnong yia v npogo)\rﬁ
NG Beppokpaciag. O avixveuTé eivat oxeSlaopévol yia Slacuvoeon
e kaAwdia papkag DeRoyal wote va cuvdéovTal pe cupfatd povitop
™G OEIPAc YSI 400, cupmephapavopevv Twv akéAouBwy povitop
aoBevouc kat looduvapa povtéha: Mapkeg Mindray Passport®,

Philips IntelliVue®, Siemens/Draeger Infinity®, kat GE Datex-Ohmeda®.
AvaTpé€te oTo syxaplélo XPNOTN Tou pévitop aoBevolc yiam
Slaopahion TG oupBatdtnTac

ANTENAEIZEIX

H xprion auTrig Tng CUOKEUNG QVTEVSEIKVUTAL OE QUTIA TTOU
napouotcx(ouv naeo)\oylksc KOTAOTAGEIG, OTTWG HOAUVOELG, cp)\sypovsc,
6yKoug, Siatpnon Tupmdvou i oNumodec. Avtevdeikvutat yia xorion
OE VEOYVA Kall OE QOBEVEIS e TIOND KOO QUTI 1 UE QVaTOUIKO OXHHAl

Kall péyeBog auTiov Tou Sev givall KATAAMNAA YIal TNV €loaywyri Tou
OeppopETPIKOL KaBeTPA.
AI’IPOEIAOHOI HZEIZ

Mnv médete oté Tov kabetripa yia va eilcaxBei oto autiav

OUVOVTIOETE QVTIOTOON.

+  MHN eilcayayete Tov kaBetpa 1600 BaBId WOTE TO GKPO TOU
kaBempava gyl(&l ™V Tupmavikiy pepBpavn,

«  AvKal ol avemOUUNTEG EVEPYELEG Eival OTlQVl&c, otakdhoubeg
QAVOPEPONKE TIWG CUVOEOVTAL LIE TN XPON TWV TUUITOVIKWV
KABETPWV KATA TNV El0aYywWYH 1} EVOOW XPNOIOTIOOUTAV N
OUOKEeUN:

+  oQIpopEAYict ard TNV TUMMAVIKY MEUBPAVN 1) TOV AKOUOTIKO

durante a colocagao ou enquanto o dispositivo esta em uso:
« sangramento da membrana timpanica ou canal auditivo
« dor de ouvido
« laceracao do canal auditivo
- otite externa
« perfuragdo da membrana timpanica
audicao diminuida

CUIDADOS
Realize uma otoscopia para verificar se o canal auditivo esta
livre de obstrucéo e patologia.

« Em um paciente acordado, a sonda deve ser retirada parcial ou
completamente quando o desconforto for relatado.

«+ A cabeca do paciente nao deve ficar apoiada no lado onde a
sonda estd inserida.

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

« Um eletrodo de aterramento dispersivo eletrocirtrgico
adequado proéximo ao local cirdrgico ativo deve ser conectado
corretamente.

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

« A operacao do monitor de temperatura do paciente pode ser
temporariamente afetada durante a ativacao eletrocirirgica.
Leituras de temperatura incomuns devem ser verificadas.

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

®COMPATIBILIDADE RM

A Sonda Timpanica DeRoyal® néo foi avaliada quanto a
seguranca e compatibilidade no ambiente de RM. Néo foi
testado para aquecimento, migragao ou artefato de imagem no
ambiente de RM. A seguranca da sonda em um ambiente de
RM é desconhecida. O escaneamento de um paciente com este
dispositivo médico pode resultar em ferimentos.

INSTRU(OES DEUSO

1. Realize uma otoscopia do ouvido onde a temperatura deve ser
monitorada. Remova o excesso de cerume (cera de ouvido).

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

3. Remova a Sonda de Temperatura Timpanica da embalagem.

4, Puxe delicadamente a pina (ouvido externo) para “endireitar”
o canal auditivo.

5. Insira cuidadosamente a sonda (extremidade de algodéo)
no canal auditivo, evitando o contato com a membrana
timpaénica. A estrutura flexivel do plugue de ouvido serve
como uma ancora e um isolante para o sensor de temperatura.

6. NAOINSIRADEMAIS. A ponta da sonda ndo precisa tocar a
membrana timpanica para que a sonda de temperatura
funcione corretamente. Pare para retirar ou reposicionar
quando encontrar resisténcia.

- extern otit
- perforation av trumhinnan
« horselnedsattning

FORSIKTIGHETSATGARDER
Utfor en otoskopisk undersokning for att bekréfta att
oronkanalen ar fri fran hinder och patologi.

Pa en vaken patient ska proben dras ut delvis eller helt nar
patienten upplever obehag.

« Patientens huvud ska inte ligga pa sidan dar proben fors in.

+ Varnoga med att inte lta kabeln och kopplingen
bli fuktiga och se till att impliga metoder anvands
under elektrokirurgiska procedurer for att minska
radiofrekvensinterferens och potentiella brannskador pa
patienten.

« Enlamplig elektrokirurgisk neutralelektrod nara det aktiva
ingreppsstéllet ska vara korrekt ansluten.

« Tvinnainte ihop kablarna, sarskilt inte monitorkablarna, med
den elektrokirurgiska enhetens kablar.

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

+ Proben for 6ronkanal ar avsedd for att anvandas med
granssnittskablar som godkénts av DeRoyal. Anvandning med

en inkompatibel kabel kan péverka prestandan.

@MR-KOMPATIBILITET

DeRoyal” prob for 6ronkanal har inte utvarderats for sékerhet och
kompatibilitet i MR-miljon. Den har inte testats for uppvarmning,
migrering eller bildartefakt i MR-miljon. Sakerheten for proben

i MR-miljon &@r okand. Skanning av en patient som har denna
medicinska produkt kan resultera i patientskada.

BRUKSANVISNING

1. Utfor en otoskopisk undersokning av 6rat dar temperaturen
ska 6vervakas. Avldgsna eventuellt dronvax.

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

3. Ta ut temperaturproben fér 6ronkanal ur sin forpackning.

4. Draforsiktigt i ytterorat for att "réta ut” 6ronkanalen.

5. Forforsiktigt in proben (bomullsdnden) i Gronkanalen
och undvik kontakt med trumhinnan. Oronproppens
flexibla struktur fungerar som ett ankare och en isolator for
temperatursensorn.

6. FORINTEIN FORLANGT. Probens spets behdver inte vidrora
trumhinnan for att denna temperaturprob ska fungera.
Stoppa inforandet for att dra ut eller placera om nar ett
motstand patraffas.

7. Anslut temperaturproben till implig ateranvandbar kabel.
Anslut kabeln till patientmonitorn. Sékra kabeln med den
kirurgiska kldmman.

8. Sensorledningen kan tejpas fast pa patientens huvud om
lampligt.

9. Folj patienttemperaturmonitorns bruksanvisning.

10. Avldgsna proben forsiktigt nar du &r klar med
temperaturévervakningen.

11. Koppla loss proben (vid kopplingen) och kassera proben. Ta

e

oPO
« WTKO ANYOG
« Prén TOU aKOUTTIKOU TTOPOU
o €§wTeEPIKN wtimda
+ dicmpnon Tupmavikig pepBpavng
«  HEWWEVN aKor

HPO(DYAA_EIZ
MpaypatonoroTe WTOoKoTIK £6€taon yia va BeBawbeite ot dev
Umapxel Epppagn ry TaBooyia Tou akouoTIKOU TIOPOU.

Av 0 000V EXEL TIC AIOBROELG TOU Kall avagépel Suopopia, 0
KaBeT PO Ba TIPEMEL VOl APAIPEITA LEPIKWG 1 TEAEIWC.

«  To KepAN Tou aoBevolg Sev mpémel va ival Eamwpévo and Ty
TIAEUPA oMV OTToia €XelL El0axOEi 0 KABETPaG.

+  Befawbeite ot Sev undpyel mepimmtwon va Bpaxei To KaAWSIo Kat
0 OUVOETNG, KAl GTL XPNOIOTTOIOUVTAL Ol EVOESEYUEVEG TEXVIKEG
Kata T Sle§aywyr) NAEKTPOXEIOUPYIKWV EMEUBACEWV, WOTE
VA TIEPIOPIOTEI TO PEVUA TTAPEUBOANG PASIOCUXVOTITWV KAl O
KivUVOG EyKaUATOG TOL aoBevoUc,

+  Kovtd oo evepyd xelpoupyiko medio Bam
KATEAANAO NAEKTPOXEIPOUPYIKG NAEKTPOOI0 SIooTIoPAG Veiwang.

«  MHN prepdevete Ta kaAwdia, darrepa Ta KAAWSIA TNG GUOKEUNG
TIAPAKOAOUBNONG E Tal KOAWSIA TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG
Hovadac.

+ KdBe gopd miou evepyortoteftat n NAEKTPOXEIPOUPYIKT) GUCKELN,
uropei apodikd va emnpedleTat n Aeroupyia TG CUCKEUNG
nagm( AoUBNONG NG SE&;OKpaomc Tou aoBevr}. OraouviBioTteg

eicei; Beppokpaoiac ba mpémelva eAéyxovTat.

+ OkaBemrpag tupmavikic LepBpdvng mpoopiletat yia xprion e
eykexpipieva amo Ty DeRoyal kahwdia élacuvéscr%c. Hxprion pe
aoUHBaTo KAAWSIO EVOEXETAL VO EMMPEACEL TNV £TTi

®ZYMBATOTHTA TIAMATNHTIKH TOMOTPADIA

O tupmavikog kabetrpag tng DeRoyal® Sev éxel aflohoynOei wg
TIPOG TNV AOPANELD KAl CUPBATETNTA Tou o€ TPIBAMov MR. Aev
£€x€l SOKINAOTE( WG TPOG T B€PHAVON, LETATOMON, 1 TERVOUPYNUA
e elkévag oe mepiBEAov MR. H aopdheia Tou kabetripa oe
miepiB&Mov MR givat ayvwotn. H cdpwon aoBevoic o omoiog pépel
QUTS TO LOTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV IMTOPE( VOt EXEL WG AMTOTENEGIIA TOV
TPAUHATIONS TOU 0oBevoUG.

OAHFIEZ XPHIHX
. TpaypatororjoTe WTOCKOTIKY £££T0N TOU AUTIOV OTO OTToI0
Ba el0ayBei 0 kaBetripag mapakoAouBnong G Beppokpacia.
Agaipéote Tudv unepBoAikr) ToootTa KUPENSaG (Kepi auTio).

2. EnaAnBeloTe T oupBatoTnTa TOU QVIKVEUTH), KahwSiou
Sl0oUVSEDNG KAl HOVITOP aoBEVOUG TPV TN XProN.

3. AgaipéoTe Tov BepUOETPIKS KABETPA TUUITAVOU amd T
OUOKEUQOIO TOU.

4. Tevtwote amod 1o TTepUYIo (EEWTEPIKN TIEPLOX QUTIOU) Yia val
«EUBLYPAUUICETE» TOV AKOUOTIKS TIOPO.

5. TomoBetroTe MPOOEKTIKA Tov KABET A (BapBako@dpo AKpo)
€00 OTOV OKOUGTIKO TIOPO, TIPOTGEXOVTAG VAL LNV ayYiEeL TV
TUPITOVIKH HEPBPAVN. To eLKaUITTO TEPIBANKA Tou BUoHaTOG yia

TO QUTI XPNOIKEVEL YIA TNV ayKUPWON KAl T HdVWon Tou alobntripa

Beppokpaciag.
6. MPOZESTE NA MHN EIZAXOEI MTOAY BAGIA. To kpo Tou kaBetripa Sev
XPeladeTat va ayyilel T Tupmavikr HepBpavn yia va Aertoupyrioel

TIPETTEL VOl OUVOEETAL OWOTA

7. Conecte a sonda de temperatura ao cabo reutilizavel
adequado. Conecte o cabo ao monitor do paciente. Fixe o
cabo usando o prendedor.

8. O fio condutor do sensor pode ser preso com fita adesiva na
cabeca do paciente por conveniéncia.

9. Siga as instrugdes de uso do instrumento monitor de

temperatura do paciente.

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

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

12. Realize uma segunda otoscopia do canal auditivo e da

membrana timpanica de acordo com o protocolo do hospital.

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

1

=

1

=

ESPE(IFI(A(OES DE FUNCIONAMENTO
Faixa nominal de resultados: de 25 a 45° Celsius
+ Olocal do corpo de referéncia é a temperatura corporal
central.
O local de medicéo é a membrana timpanica.
Precisao de +/- 0,2° Celsius
Tempo de resposta:
« A sonda de temperatura possui um modo de
funcionamento direto.
« O tempo maximo transitorio de aquecimento é de 15
segundos
« O tempo méximo transitério de resfriamento é de 10
segundos

CONDICOES DEARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

MANTER SECO

MANTER LONGE DA LUZ SOLAR

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

UMIDADE RELATIVA: 85% SEM CONDENSAR

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

TEMPERATURA DE FUNCIONAMENTO: 25°CA 45°C

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

GARANTIA

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

a partir da data de expedicéo pela mesma, em relagéo a qualidade

do produto e @ 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.

tag i bada kopplingarna och dra for att koppla loss. Dra INTE i
kabeln eller ledningen.

12. Utfor en andra otoskopisk undersokning av 6ronkanalen och
trumhinnan enligt sjukhusets protokoll.

13. Kassera proben i enlighet med inréttningens standardrutiner.

DRIFTSSPE(IFIKATIONER
Nominellt uttemperatursomrade: 25 till 45 °C

+ Referensstéllet pa kroppen ar kroppstemperaturen.
+ Matstédllet/-stéllena ar trumhinnan.
« Exakt till +/-0,2 °C
+ Responstid:

« Temperaturproben har ett direkt driftlage.

« Den maximala uppvarmningstransienttiden ar 15

sekunder
+ Den maximala avkylningstransienttiden ar 10 sekunder

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

DRIFTSTEMPERATUR: 25 °CTILL +45 °C

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

GARANTI

DeRoyals produkter har en garanti pa hundratjugo (120)

dagar fran leveransdatum fran DeRoyal som géller produktens
kvalitet och utforande. DEROYALS SKRIFTLIGA GARANTIER GES ISTALLET
FOR UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE
SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE.

OWOTA 0 BEPUOPETPIKOG KOBETHPAG, ZTAUATHOTE KAl AMOCUPETE
emavatonoBeTioTe Tov kaBetpa av aloBavOeite avtiotaon.

7. ZuvdéoTe Tov OEPUOUETPIKO KABETAPA OTO KATAMNAO
ETAVOKPNCIOTON OO KAAWSIO. XUVOETTE TO KAAWSIO OTN
OUOKEU TIOPAKOAOUONONG TOL aoBevoUC. STEPEWOTE TO KAAWSIO
1€ To KA\ Tou 0Boviou.

8. Mmopeite va oTEPEWOETE TO KAAWSIO TOL ALIOONTPA UE
CQUTOKOANTN TaIVia OTO KEPAN Tou aoBevoUG.

9. AKONoUBNOTE TIG 08NYiEG XPrioNG TNG CUOKEUNG TIapakohoUBnong
Oeppokpaciag Tov aoevouc.

10. ‘Otav ohokAnpwBEi n mapakohoUBnon g Beppokpaaiag,
QPAPECTE TIPOOEKTIKA TOV KABETPAL.

11. AToouvd£oTe ToV KABETPA (A6 TOV CUVOETN) Kat amoppiyte
Tov. o TV amoovveon, MAoTe yePA KAl TOUG SU0 GUVSETEG Kat
TpaPri&te. MHN tpaBdte armo To KOAWSIO 1 TO CUPHA.

12. MpayparornorioTe SeUTEPN WTOOKOTTIKK EE£TACT TOU AKOUCTIKOU
TIGPOU KAl TNG TUMMAVIKHG HEUBPAVNG CUUPWVA HE TO TIPWTOKOMNO
TOU VOGOKOEIOU.

13. AldBeon Tou KABETAPA CUUPWVA HE TO TIPWTOKOMO TOU
VOGOKOUEIOKOU ISPUHATOG.

MPOAIATPAOEZ AEITOYPTIAZ

+ OvopaoTikd eUpog e§080u: 25° £wg 45° Kehaiou

+  HBéon avagopdc owpatog ival n ESWTEPIKF BeppoKpacia Tou

OWHOTOG.

+  HOéon(eQ) pérpnong eivat n Tupmavikn pepBpavn.

+  AxpiBeia péxpt +/- 0,2° Kehoiou

+ Xpovogamokplong
« O avixveuTric BeppoKpaoiag Xl AETO TPOTIO AETOUPYIaG.
« O péyiotog petafartikdg xpdvog Béppavong sivat 15 Seutepolera
« O péyioTtog eTaBatikdg xpdvog Yugng eivat 10 Seutepdhenta

ZYNOHKEZ OYNA=HX KAI METAOOPAZ
NA AIATHPEITAI ZTEFNO

j;it NA AIATHPEITAI MAKPIA ANO THN HAIAKH AKTINOBOAIA

NA MH XPHZIMOMOIHOEI AN H EYZKEYAZIA EXEl KATAXTPAQEI

IXETIKH YTPAXIA: 85% MH LYMMYKNQTIKH

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

OEPMOKPAXIA AEITOYPTIAL: 25°C EQX 45°C

Ektd¢ amd v appddia apyxr) Tou KpAToug To omoio SIapEVELO
aoBevrig, Ta ooPapd mepiotatikd mpémel va avagépovtat oty DeRoyal
Industries, Inc.

EITYHZH:

Tanpoiovta g DeRoyal givat eyyunpéva wg mpog Ty moldtnTa Kat
TNV TEXVIKK TOUG OPTIGTNTA YIa €KATOV €ikoat (120) NuéPEG amd Ty
nNUEPOINVIa ArOCTOANG Toug amod tnv DeRoyal. 01 TPANTEE EITYHZEIZ THE
DEROYAL ANTIKAGIETOYN KAOE EMMEXH ETYHEH, NEPINAMBANOMENHE KAOE
EMTYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ H KATAAAHAOTHTAZ A ZYTKEKPIMENO ZKOMO.



