TYMPANICTEMPERATURE PROBE

it unusable and/or may lead to device failure.
Never use force to insert the probe into the ear to overcome

8.

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

SONDA DE TEMPERATURA TIMPANICA

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.
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contaminacién microbiana y una posible lesion al paciente.
No se ha evaluado la posibilidad de reprocesar o esterilizar

TR: TIMPANIK SICAKLIK PROBU

EL: OEPMOMETPIKOZ KAOETHPAX
TYMNANOY

aislante para el sensor de temperatura.
6. NOLOINSERTE DEMASIADO. La punta de la sonda no debe tocar

resistance. 9. Follow the directions for use of the patient temperature monitor este dispositivo. Por consiguiente, si el dispositivo se somete la membrana timpénica para que esta sonda de temperatura
MR UNSAFE ; ) ) f P P AT e disp - guiente positivo se ¢ : panica para g ) P
« DONOT insert probe to the point where the probe tip touches the instrument. a dichos tratamientos, puede dafarse, volverse inutilizable o funcione correctamente. Deténgase y retire o acomode
MEDICAL DEVICE tympanic membrane. 10. When temperature monitoring is completed, carefully remove the X presentar fallas. cuando encuentre resistencia.
« Carefully inspect the packaging and device for damage ordefect. ~ probe. AR + Nunca utilice la fuerza para insertar la sonda en el oido si ofrece 7. Conecte la sonda de temperatura al cable reutilizable
T NON-STERILE @ DONOT use if the packaging is open or the device is damaged. 11. Once temperature monitoring is no longer needed, disconnect -l DAL resistencia. correspondiente. Conecte el cable al monitor del paciente. Fije
7, the probe (at the connector) and discard the probe. To disconnect, o A@ « NOintroduzca la sonda tan a fondo que la punta toque la el cable utilizando la pinza para pafos.
— ® DO NOT REUSE ADVERSE REACTIONS grasp both connectors firmly and pull. DONOT pull on cable or wire. >4 ® NO REUTILIZAR membrana timpanica. 8. El cable conductor del sensor puede pegarse con cinta a la
.| While adverse reactions are rare, the following are potential adverse 12. Perform a second otoscopic examination of the ear canal and < + Inspeccione cuidac_iosamente el envase y el d'ispositivo cabeza del paciente para mayor comodidad. )
(U] @ DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED reactions associated with the use of temperature probes during tympanic membrane according to hospital protocol. @ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DARADO para identificar dafos o defectos. N0 utilizar si el envase 9. Siga las instrucciones de uso del instrumento de monitoreo de
b insertion or while the device is in use: o esta abierto o el dispositivo esta danado. temperatura del paciente.
w @ NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX « bleeding from the tympanic membrane or ear canal OPERATING SPECIFICATIONS m @ NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL REACCIONES ADVERSAS 10. ICua ncijo haya cqg‘:'(;"do el monitoreo de la temperatura, retire
+ earache «  Operating Temperature: 25° Cto 45°C a sonda con cuidado.
22 RXONLY FEDERAL U.S.A. LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE OR . laceration of th I . Rated Output Range: 35° C to 42°C oo so0BMO LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA PRESENTACIGN DE UNA Si bien las reacciones adversas son raras, se han notificado los 11. Cuando ya no sea necesario monitorear la temperatura,
2 laceration of the ear cana ated Output Range: 0 | DIE L S S€ L
r USE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN OR PROPERLY . otitis externa + Rated Extended Output Range: 25° C to 35°C and 42°C to 45°C PRESCRIPCION PRESCRIPCIGN DEL MEDICO O PROFESIONAL SANITARIO siguientes casos asociados a la introduccién o al uso de las sondas desconecte la sonda (en el conector) y deséchela. Para
LICENSED PRACTITIONER. « perforation of the tympanic membrane « Therreference body site is the core body temperature. FACULTATIVA AUTORIZADO PARA EL USO Y LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO. detem peratura: . . desconeaar la sqnda, sujete ambos conectores con firmezay
« decreased hearing « The measuring site(s) is the tympanic membrane. + hemorragia proveniente de la membrana timpanica o del canal tire de ellos. NO tire del cable.
IMPORTANT - - - - allergic reaction to materials + Accuracy in Rated Output Range: +/-02°C ) INFORMACIGN IMPORTANTE 3 gﬂ;tr'\ég oido 2. ﬁ]e:#fgr::: seg Ua[‘rﬂ?ao;fgs‘fﬁpé? drec})lt%acr;?(l)adue(flﬂ(\)/g %tlaal
[ﬁ] Please read all warnings and instructions before use. Correct + Accuracy in Rated Extended Output Range: +/-0.3°C [:E] Lea todas las instrucciones y advertencias antes de usarlo. laceracion del canal auditivo P 9 P pital.

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.

INTENDED USERS

The DeRoyal® Tympanic Temperature Probe is intended to be used only

by alicensed practitioner or trained healthcare professionals.

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

PRODUCT DESCRIPTION

The DeRoyal® 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 orjust 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. Consult the user

CAUTIONS

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

« Inanawake 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.

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

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

«+ The operation of the patient temperature monitor may be

temporarily affected during electrosurgical 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.

Time response:
+ 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.

DISPOSAL

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

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

T | KEEP DRY

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

WARRANTY

@SAFETV INMRINOT EVALUATED
The DeRoyal® Tympanic Probe’s safety in MRI has not been evaluated,

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

La aplicacién 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.

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

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

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 tapén de oido de espuma y una bola
de algodén, o solo una bola de algodén.

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 por

cables DeRoyal con los monitores compatibles con la serie YSI 400.

- oftitis externa

« perforaciéon de la membrana timpanica
« audicion disminuida

« reaccion alérgica a los materiales

PRECAUCIONES

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

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

« Lacabeza del paciente no debe estar apoyada del lado donde
estd insertada la sonda.

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

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

« NO entrelace los cables, especialmente los del monitor, con los
del equipo electroquirtrgico.

El funcionamiento del monitor de temperatura del paciente
puede verse momentaneamente afectado durante la
activacion electroquirdrgica. Por tanto, deberan verificarse las

ESPECIFICACIONES DE FUNCIONAMIENTO

Temperatura de funcionamiento: 25 °C a 45 °C
Rango operativo nominal: 35 °Ca 42 °C
Rango operativo extendido nominal: 25°Ca35°Cy42°Ca
45°C
La parte del cuerpo de referencia es la temperatura corporal
central del paciente.
La zona de medicion es la membrana timpanica.
Exactitud en el rango operativo nominal: +/- 0,2 °C
Exactitud en el rango operativo extendido nominal: +/- 0,3 °C
Tiempo de respuesta:
+ Lasonda de temperatura posee un modo de
funcionamiento directo.
+ Eltiempo méaximo de calentamiento es de 15 segundos.
+ Eltiempo maximo de enfriamiento es de 10 segundos.

DESECHO

Deseche cualquier dispositivo utilizado conforme a las leyes y
normativas locales, estatales y federales. Para una eliminacion
segura de los dispositivos, siga el protocolo que establezca su
centro.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

manual for the patient monitor to ensure compatibility. hence, the probe is considered MR Unsafe. lecturas anémalas de temperatura.

IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS Consulte el manual de uso del monitor del paciente para confirmar

El uso previsto de la sonda timpénica es con cables de interfaz

‘T | MANTENGASE SECO

A la compatibilidad. ; - e -
INDICATIONS DIRECTIONS FORUSE FORAPATTICULARPURPOSE i aprobados por DeRoyal. Su uso con un cable incompatible N | MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR
The DeRoyal® Tympanic Temperature Probe is indicated to be used for 1. Perform an otoscopic examination of the ear where temperature is INDICACIONES puede afectar el funcionamiento. -

the monitoring of core body temperature via the aural canal.

CONTRAINDICATIONS

2

to be monitored. Remove any excess cerumen (ear wax).
Verify the compatibility of the probe, interface cable, and patient
monitor before use.

La sonda de temperatura timpanica DeRoyal® se emplea en el
monitoreo de la temperatura corporal central mediante el canal
auditivo.

®N0 SE HA EVALUADO LA SEGURIDAD EN RMN
La seguridad en RMN de la sonda timpanica no ha sido evaluada,

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

The use of this device is contraindicated for ears in which pathological ~ 3- Remove the DeRoyal® Tympanic Temperature Probe from its por lo tanto, la sonda no es considerada segura para RM.
conditions exist, such as infections, inflammations, tumors, perforated package. : Y . CONTRAINDICACIONES . . . GARANTIA
eardrums, or polyps. Itis contraindicated in neonates and in patients 4. Gently pull on the pinna (outer ear) to“straighten”the ear canal. El uso de este dispositivo esta contraindicado en oidos que INSTRUCCIONES DE USO

whose ear is too small or with anatomical shape and size not suitable for

insertion of the temperature probe.

AWARNINGS

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

+ This device has not been evaluated for reprocessing or sterilization.

Reprocessing and/or sterilization may damage the device, rendering

SONDE DE TEMPERATURE TYMPANIQUE

5. 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.

. DONOTOVER-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.

AAVERTISSEMENTS

w

moniteur du patient avant utilisation.

. Sortir la sonde de température tympanique de son emballage.
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posean condiciones patolégicas, 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 tamario no adecuados
para la insercion de la sonda de temperatura.

AADVERTENCIAS

+ Este es un dispositivo de uso tnico. No debe desinfectarse
ni reutilizarse posteriormente. La reutilizacion podria causar

TROMMELFELL-TEMPERATURSONDE

1. Realice una otoscopia del oido donde se controlara la
temperatura. Extraiga cualquier exceso de cerumen (cera).
2. 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.
4. Tire suavemente del pabellén auricular (oreja) para “estirar” el
canal auditivo.

w

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

auditivo evitando el contacto con la membrana timpanica.
La estructura flexible de los tapones sirve como un sostény

Sterilisation beurteilt. Wiederaufbereitung und/oder
Sterilisation kdnnen das Gerat beschédigen, wodurch es

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.

ist es nicht notig, dass deren Spitze das Trommelfell berdihrt.
Falls auf Widerstand gesto3en wird, anhalten und zuriickziehen

|l sagit d'un dispositif 3 ique. Il nest pas destiné a &t 3 i 'orei i unbrauchbar wird bzw. was zu dessen Versagen fiihren kann. oder neu positionierén. .
ﬂ ® S dzgg}ectlélt/l;g?zulﬁﬁsgsﬁg?éﬂ;ﬂz%onne;uF::aSit :nt:gazf ur:e 4 Erggr?;l:ﬁ:iim;?; surforeille externe (le pavillon) pour «redresser» @ NICHT MR-SICHER « Die Sonde niemals gewaltsam einfiihren, falls Widerstand 7. Die Temperatursonde an ein passendes wiederverwendbares
< -~ icrobi y desbl P el | <rer déli ntl de (ot dans| | auriculai angetroffen wird. Kabel anschlieBen. Das Kabel an den Patientenmonitor
DISPOSITIF MEDICAUX contamination microbienne et des blessures potentielles pourle 5. Insérer délicatement la sonde (c6té coton) dans le canal auriculaire MEDIZINPRODUKTE . Die Sonde NICHT so weit einfiihren, dass ihre Spitze das anschlieen. Das Kabel mithilfe einer Tuchklammer befestigen.
(O patient. o o enévitant le contact avec lamembrane tympanique. La structure Trommelfell berdhrt. 8. Der Fiihrungsdraht des Sensors kann zwecks Bequemlichkeit
2 NON STERILE + Leretraitement et la stérilisation de ce dispositif Wont pas souple du bouchon doreille sert d'ancrage et d'isolant pour le UNSTERIL « Die Verpackung und das Produkt sorgfaltig auf mit Klebeband am Kopf des Patienten befestigt werden.
été envisagés. Le retraitement et/ou la stérilisation risquent capteur de température. Beschadigungen und Méngel priifen. NICHT verwenden, 9. Die Gebrauchsanweisung des Patiententemperaturmonitors
< ® NE PAS REUTILISER dendommager le dispositif, le rendant inutilisable et/ou défectueux. 6. NEPASINSERERTROPLOIN. l est inutile que la pointe de la sonde soit ® NICHT WIEDERVERWENDEN prenn .‘.j('j? ter?ackung gedffnet wurde oder das Produkt 10 \?Vef0|9§!1- T turiib " baeschl ist di
o « Nejamais forcer pour insérer la sonde dans loreille en cas de en contact avec la membrane tympanique pour que cette sonde - eschadigt ist. X Soenndne vlgrsieéﬂgggn#:m%wac ung abgeschlossen ist, die
L @ NE PAS UTILISER SI 'EMBALLAGE EST ENDOMMAGE reswta_nce. o de temperature fonct|onr)e correctement. Arréter pour retirer ou @ BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN NEBENWIRKUNGEN 11. Sobald die Temperaturiiberwachung nicht mehr benbtigzt
o0 +  NEPASinsérer la sonde au point ol lextrémité entre en contact avec la repositionner en cas de résistance. oo " Nebenwirkungen sind allgemein selten. Nachstehende sind wird, die Sonde (am Anschluss) trennen und entsorgen. Zum
o @ NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL membrane du tympan. 7. Raccorder la sonde de température au cable réutilisable approprié. @ ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK die moglichen Nebenwirkungen, die in Verbindu n?"mit der Abtrennen beide Stecker fest anfassen und auseinander ziehen.
L — X . « Bien vérifier que lemballage et le dispositif ne sont ni Brancher ensuite le cable sur le moniteur du patient. Fixer le cable au Verwendung von Temperatursonden wéhrend Einfuhren oder NICHT am Kabel oder Draht ziehen. ) .
SUR LA LOI FEDERALE AMERICAINE EXIGE QUE LE PRESENT PRODUIT endommagés ni défectueux. NEPAS utiliser si lemballage est moven de la pince pour dra HUR ZUR NACH US-AMERIKANISCHEM RECHT DARF DIESES MEDIZINPRODUKT Benutzung auftreten kdnnen: 12. Entsprechend Krankenhausprotokoll eine zweite Otoskopie
oRDONNANCE ‘ ‘ g ; 9 4 pince poyr drap. L - Blut T Ifell oder Gehd Gehd dT Ifell vorneh
SOIT VENDU OU UTILISE PAR OU SUR PRESCRIPTION D'UN MEDECIN ouvertousile dispositif est endommagé. 8. Lefil du capteur peut étre collé avec du ruban adhésif surla téte du DURCH NUR VON EINEM ARZT BZW. EINER ZUGELASSENEN FACHKRAFT utungen an Trommelfell oder Gehérgang von Gehdrgang und Trommelfell vornehmen.
UNIQUEMENT , . N " ARZT- BZW. A Ohrenschmerzen
OU D'UN PRATICIEN AGREE. ) patient par commodité. prLeGEPERSONAL | ODER AUF ARZTLICHE VERORDNUNG HIN ABGEGEBEN WERDEN. Risswunden im Gehérgang TECHNISCHE BETRIEBSDATEN
EFFETS INDESIRABLES 9. Respecter les instructions d'utilisation du moniteur de température Otitis externa . Betriebstemperatur: 25 °C bis 45 °C

INFORMATION IMPORTANTE
Avant utilisation, lire l'ensemble 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.

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

saignement de la membrane tympanique ou du canal auriculaire
douleur de [oreille

lacération du canal auriculaire

otite externe

perforation de la membrane tympanique

1

1.

=

1

e

~

du patient.

Une fois la surveillance de la température terminée, retirer
délicatement la sonde.

Une fois que la surveillance de la température nlest plus nécessaire,
débrancher la sonde (au niveau du connecteur) et la mettre au rebut.
Pour débrancher la sonde, saisir fermement les deux connecteurs et
tirer. NEPAS tirer directement sur le cable ou le fil.

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

VORGESEHENE ANWENDER

Perforation des Trommelfells
vermindertes Hérvermégen .
allergische Reaktion auf das Material

zuriickgezogen werden, wenn Unbehagen berichtet wird.
« Der Kopf des Patienten sollte nicht auf der Seite der Sonde

« Nenn-Ausgabebereich: 35 °C bis 42 °C
. Egm!(e:iterter Nenn-Ausgabebereich: 25 °C bis 35 °C und 42 °C bis

Die Bezugskorperstelle ist die Kdrperkerntemperatur.
Die Messstelle ist das Trommelfell.
Genauigkeit im Nenn-Ausgabebereich: +/-0,2 °C
Genauigkeit im Erweiterten Nenn-Ausgabebereich: +/- 0,3 °C
Ansprechzeit:
+ Die Temperatursonde arbeitet in direkter Betriebsart.
+ Die maximale Ausregelzeit bei der Erwdrmung betragt 15

e S ; liegen. Sekunden.
£ capacité d'audition diminuée ) Die Trommelfell-Temperatursonde von DeRoyal® darf nur von . S i f . Di : + hei i x
ggﬂ&?ﬁtﬁﬂﬁmtum tympanique DeRoyal® est destinée & une réaction allergique aux matériaux CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT einer zugelassenen I—J;chkraft oder geschultem medizinischem ﬁgsse\;féfggg’udrfgijgig Eglbglelf(?ggﬁrrgﬁggggg ngﬁrﬁﬂt %imﬁgmale Ausregelzeit beim Abkiihlen betragt 10
tilisati temp! t pa tg' Oy d focsi Isdl . «  Température de fonctionnement : 25 °Ca 45 °C Fachpersonal verwendet werden. sachgemaRe Techniken verwendet werden, damit durch
utiisafion uniquement parun praticien agree ou des prolessionnels de.— ppecayTIoNs + Plage de sortie nominale: 35 °Ca42°C Storfrequenzen verursachte Stréme und somit die Gefahrvon  ENTSORGUNG
santé formés. . . PATIENTENZIELGRUPPE(N) Verbrennungen des Patienten so gering wie mdglich gehalten

GROUPE(S) CIBLE(S) DE PATIENTS
Population de patients prévue : patients pédiatriques et adultes.

DESCRIPTION DU PRODUIT

La sonde tympanique se compose d'un ensemble de fils de détection
de température auquel une oreillette est fixée a lextrémité 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

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 coté 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 brdlure pour le patient.

Il convient de raccorder correctement a la terre une électrode

Plage de sortie nominale étendue:25°Ca 35°Cet42°Ca45 °C
Le site corporel de référence est la température corporelle.
Le ou les sites de mesure se situent au niveau de lamembrane
tympanique.
Précision dans la plage de sortie nominale : +/- 0,2 °C
Précision dans la plage de sortie nominale étendue: +/-0,3°C
Temps de 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

Die vorgesehene Patientengruppe sind Kinder und Erwachsene.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Trommelfellsonde besteht aus einem Draht-
Temperaturfiihler, an dessen distalem Ende ein Ohrtrichter fiir
die Einflihrung in den Gehdrgang befestigt ist. Der Ohrtrichter

kann einen Ohrstopsel aus Schaumstoff und einen Wattebausch

oder nur einen Wattebausch umfassen.

Der Konnektor am proximalen Ende. Basst zu allen von DeRoyal

zugelassenen Anschlusskabeln fiir Uberwachungsgerate zur

werden.

« Eine geeignete elektrochirurgische Neutralelektrode zur
Erdung muss nahe an der akfiven OP-Stelle sachgerecht
angeschlossen werden.
Die Kabel, insbesondere die Monitorkabel, NICHT mit den
Kabeln des Elektrochirurgiegerdts verschlingen.
Die Funktion des Patiententemperatur-Monitors
kann voriibergehend wahrend der Aktivierung der
elektrochirur%:schen Geréte beeintrachtigt sein.
Ungewdhnliche Temperaturwerte sind zu Gberprifen.

+ Die Trommelfellsonde ist fiir die Verwendung mit von DeRoyal

Benutzte Produkte gemaB den 6rtlichen, regionalen und
iberregionalen Bestimmungen entsorgen. Zur Gewahrleistung
einer sicheren Entsorgung der Gerate bitte das Protokoll Ihrer
Einrichtung befolgen:

LAGERUNG UND TRANSPORT
T | VOR NASSE SCHUTZEN

AN |vonsouusmlcmscuilrzsu
L]

d'une boule de coton. . A Py PN P ! : a
électrochirurgicale de référence appropriée, a proximité du site secondes. Temperaturanzeige. Die Sonden wurden fur den Anschluss zugelassenen Verbindungskabeln bestimmt. Die Verwendung ) - N
' BPEID . opératoire concerné. mit Kabeln der Marke DeRoyal an mit der Serie YSI 400 mit inkompatiblen Kabeln kann die Leistung beeintrchtigen, éutfﬁeftbe' deﬂ zqtstandégerp] Land_esbehgrdvenlfm ) N
Le connecteur au niveau de lextrémité proximale sert d'interface pour NEPAS enchevétrer les cables en particulier ceux du moniteur avec kompatible Patienten-Uberwachungsgeréte konzipiert: Zur atientenwohnsitz sind schwerwiegende Vorkommnisse auc
les cables approuvés par DeRoyal afin détre raccordé a une unité de €N P ' ELIMINATION Uberprifung der Kompatibilitat die Gebrauchsanleitung des bei DeRoyal Industries Inc. zu melden.

controle pour afficher la température. Les sondes sont congues pour
fonctionner en interaction avec les cables de la marque DeRoyal afin

les cables du bloc électrochirurgical.
« Lefonctionnement du moniteur de température du patient peut
étre temporairement affecté pendant I'activation électrochirurgicale.

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

Patientenmonitors zu

ate ziehen.

INDIKATIONEN

®DIE SICHERHEIT IN MRT-UMGEBUNG WURDE NICHT BEURTEILT
Die Sicherheit der Trommelfellsonde in MRT-Umgebung wurde

GARANTIE

DeRoyaI_lgarantiertﬁeren Zeitraum von hundenzwanzilg (120)Tagen
abdemTag desVersands durch DeRoKaI, dass seine Produkte freivon
Qualitétsmanﬂin und Herstellungsfehlem sind. DEROYALS SCHRIFTLICHE GARANTIE
. TRITTANDIESTELLEJEDERANDEREN IM| GARANTIE, FINSCHLIESSLICH DER GARANTIE
ANLEITUNG FUR DEN GEBRAUCH _ FURVERKEHRSFAHIGKEIT UND GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR BESTIMMTE ZWECKE.
. Eine Spiegelung des Ohrs vornehmen, an dem die
Temperaturliberwachung erfolgen soll. Uberschussiges
Ohrenschmalz (Cerumen) entfernen.
Die Kompatibilitdt von Sonde, Verbindungskabel und
Patientenmonitor vor Gebrauch priifen.
. Die Trommelfell-Temperatursonde aus der Verpackung
nehmen.
. Sanft an der Ohrmuschel (Pinna) ziehen, um den Gehérgang
erade zu richten.
ie Sonde (mit dem Baumwollende) unter Vermeidung
von Kontakt mit dem Trommelfell sanft in den Gehorgang
einfuhren. Die flexible Struktur des Ohrstopfens dient als
Verankerung und Isolation fiir den Temperatursensor.
. NICHT ZU WEITEINFUHREN. Zur einwandfreien Funktion der Sonde

détre raccordées aux moniteurs compatibles de série YSI 400. Consulter
le mode d'emploi du moniteur du patient pour garantir la compatibilité.

nicht beurteilt, weshalb die Sonde als Nicht MR-sicher zu gelten

Die DeRoyal® Trommelfell-Temperatursonde dient zur Messung hat

Procéder a des vérifications en cas de valeurs de température € 5
der Korperkerntemperatur tiber den Gehérgang.

inhabituelles.

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

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

f | GARDER AU SEC

e
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KONTRAINDIKATIONEN

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 GréRe nicht fir die
Einfihrung der Temperatursonde geeignet sind.

INDICATIONS
La sonde de température tympanique DeRoyal® est indiquée pour la
surveillance de la température corporelle via le canal auriculaire.

| TENIR A ABRI DE LA LUMIERE DU SOLEIL

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de ce dispositif est contre-indiquée en cas de pathologie
existante de loreille : infections, inflammations, tumeurs, tympan perforé
ou polypes. Elle est contre-indiquée chez le nouveau-né et chezles
patients dont loreille est trop petite ou dont la forme anatomique et la
taille ne permettent pas linsertion de la sonde de température.

® LASECURITE EN IRM N'A PAS ETE EVALUEE
La sécurité en IRM de la sonde tympanique n'a pas été évaluée, cest
pourquoi la sonde est considérée comme incompatible IRM.

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

s woN

AWARNHINWEISE

Dies ist ein Gerat zum Einmalgebrauch. Es ist nicht zur
Desinfektion und/oder spateren Wiederverwendung bestimmt.
Eine Wiederverwendung kann zu mikrobieller Kontamination

und méglicher Verletzung des Patienten fiihren. 6
Das Gerat wurde nicht fiir die Wiederaufbereitung oder

GARANTIE

Les produits DeRoyal offrent une garantie qualité et main-doeuvre de cent
vingt (120) jours a compter de la date diexpédition par DeRoyal. LESGARANTIES
ECRITES DE DEROYAL REMPLACENT TOUTES LES GARANTIES IMPLICITES, Y COMPRISLES
GARANTIES DE QUALITEMARCHANDE ET DECONFORMITEA UN USAGE ARTICULIER.

MODED’EMPLOI
1. Réaliser un examen otoscopique de loreille permettant de surveiller
latempérature. Eliminer le cérumen excessif (cire dans loreille).

w

WICHTIGE INFORMATIONEN
[:Iﬂ Lesen Sie bitte vor dem Gebrauch alle Warnhinweise und

Anweisungen. Eine korrekte Anpassung ist grundlegend
fur die einwandfreie Funktionsttichtigkeit des Produkts und fir
die Reduktion der Verletzungsgefahr. VORSICHTSHINWEISE

+ Eine Otoskopie vornehmen, um zu Uberpriifen, dass der
ZWECKBESTIMMUNG ® 1 Gehdrgang frei von Verstopfungen und Erkrankungen ist.
Die Trommelfell-Temperatursonde von DeRoyal® dient zur « Bei wachen Patienten sollte die Sonde ein Stiick oder ganz
routinemaBigen Messung der Korperkerntemperatur.
2. Vérifier la compatibilité de la sonde, du cable d'interface et du .
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SONDA DI TEMPERATURA TIMPANICA

NON COMPATIBILE CON LA RM

DISPOSITIVI MEDICI

NON STERILE

NON RIUTILIZZARE

NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

S0LO SU LE LEGGI FEDERALI DEGLI STATI UNITI DAMERICA LIMITANO LA
PRESCRIZIONE | VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO A MEDICI, A PERSONALE
MEDICA

AUTORIZZATO O A OPERATORI SANITARI ABILITATI.

INFORMAZIONI IMPORTANTI
Leggere tutte le avvertenze e le istruzioni prima dell'uso.
Applicare correttamente il prodotto & fondamentale per
garantire 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.

UTILIZZATORI PREVISTI

La sonda di temperatura timpanica DeRoyal® & destinata a essere
utilizzata unicamente da operatori sanitari abilitati o da professionisti
sanitari.

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La sonda timpanica consiste di un set di cavi termosensibili alla cui
estremita distale & 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.

I 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 a interfacciarsi
con cavi a marchio DeRoyal per il collegamento a monitor compatibili
con la serie YSI 400. Consultare il manuale d'uso del monitor del
paziente per verificare la compatibilita.

INDICAZIONI

La Sonda di temperatura timpanica DeRoyal® viene utilizzata peril
monitoraggio della temperatura corporea interna attraverso il canale
auricolare.

CONTROINDICAZIONI

Limpiego di questo dispositivo & controindicato in pazienti le

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

TROMMELVLIESTEMPERATUURSONDE

NIET VEILIG VOOR MR

MEDISCHE HULPMIDDELEN

NIET-STERIEL

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN

NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING IS BESCHADIGD

NIET VERVAARDIGD UIT NATUURLATEX

K@ ePE|®

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

I:]I] Lees vodr 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® trommelvliestemperatuursonde dient
te worden gebruikt voor de routinecontrole van de
kernlichaamstemperatuur.

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

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

PRODUCTBESCHRLJVING

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 katoenen 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. De sondes
Zijn ontworpen om te communiceren via kabels van het merk
DeRoyal voor aansluiting op monitoren die compatibel zijn met
de YSI 400-serie. Raadpleeg de gebruikershandleiding voor de
patiéntmonitor om de compatibiliteit te bevestigen.

INDICATIES

De DeRoyal® trommelvlies-temperatuursonde is geindiceerd om
te worden gebruikt voor het bewaken van de kerntemperatuur
van het lichaam via het oorkanaal.

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.

TiMPANiK SICAKLIK PROBU

MR GUVENSIZLiGi

TIBBI CiHAZ

STERIL DEGIL

TEKRAR KULLANMAYIN

AMBALA)J HASAR GORMU$SE KULLANMAYIN

DOGAL KAUCUK LATEKS iCERMEZ

RECETEVE
TABIDIR

A.B.D. FEDERAL KANUNLARINA GORE BU CIHAZ
SADECE BIR DOKTOR (VEYA UYGUN SEKILDE LISANSLI
UYGULAYICI) TARAFINDAN VEYA EMRIYLE SATILABILIR.

ONEMLI BILGILER

[:E] Latfen kullanmadan 6nce tim uyarilari ve talimatlari
dikkatlice okuyun. Dogru uygulama triiniin dogru

calismasi ve yaralanma riskini azaltma agisindan énemlidir.

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

HEDEFLENEN KULLANICILAR

DeRoyal® Timpanik Sicaklik Probu, yalnizca lisansl pratisyen
hekimler veya egitimli saglik uzmanlan tarafindan kullaniimak
lizere tasarlanmustir.

HASTA HEDEF GRUPLARI
Hedeflenen hasta poptilasyonu pediatrik ve yetiskin hastalardir.

URUN ACIKLAMASI

Timpanik Prob, isitsel kanala uygulama icin bir kulak parcasinin
distal uca tutturuldugu bir sicaklik algilayici tel setinden olusur.
Kulak parcasi, bir kopuik kulak tikaci ve pamuk topu veya yalnizca
bir pamuk topundan olusabilir.

Proksimal ugtaki konektor, sicakligi goriinttilemek tizere bir izleme
Unitesi ile baglanti icin DeRoyal onayli kablolarla arayiiz olusturur.
Problar, YSI 400 serisi uyumlu monitorlerle baglanti icin DeRoyal
markali kablolarla arayUz olusturacak sekilde tasarlanmigtir:
Uyumluluktan emin olmak i¢in hasta monitori kullanim
kilavuzuna bakin.

ENDIKASYONLAR
DeRoyal® Timpanik Sicaklik Probu, kulak kanali yoluyla temel viicut
sicakliginin izlenmesinde kullanilmak tzere endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu cihazin kullanimi, enfeksiyon, iltihap, timér, delik kulak zar
veya polipler gibi patolojik durumlarin mevcut oldugu kulaklar icin
kontrendikedir. Yeni doganlar ve kulagi cok kiictik veya anatomik
sekil ve boyutu sicaklik probunun yerlestiriimesine uygun olmayan
hastalarda kontrendikedir.

AAWERTENZE

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

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

« Non forzare mai linserimento della sonda nel canale uditivo per
superare una resistenza.

« NON inserire la sonda fino al punto in cui lestremita tocca la
membrana timpanica.

«Controllare con attenzione che la confezione e il dispositivo
non presentino danni o difetti. NON utilizzare se la confezione &
aperta oil dispositivo € danneggiato.

REAZIONI AVVERSE

Sebbene rare, le reazioni seguenti sono potenziali reazioni avverse
associate all'uso delle sonde di temperatura durante l'inserimento o
I'uso del dispositivo:

« sanguinamento dalla membrana timpanica o dal canale uditivo
«+ dolore alle orecchie

« lacerazione del canale uditivo

- otiteesterna

« perforazione della membrana timpanica

« riduzione dell'udito

- reazione allergica ai materiali

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
lasonda.

«  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.

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

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

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

« Lasondatimpanica & indicata per 'uso con cavi di interfaccia
approvati da DeRoyal. Luso con un cavo non compatibile pud
compromettere le prestazioni.

@SI(UREZZA INRM NON VALUTATA
La sicurezza della sonda di temperatura timpanica in RM non é stata
valutata; pertanto, la sonda & considerata non compatibile con la RM.

INDICAZIONIPER L'USO

1. Eseguire un esame otoscopico dellorecchio 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.

AWAARS(HUWINGEN
« Ditis een apparaat voor eenmalig gebruik. Het is niet bedoeld
voor desinfectie en/of daaropvolgend hergebruik. Hergebruik
kan leiden tot microbiéle besmetting en mogelijk letsel bij de
patiént.
+ Ditapparaat is niet geévalueerd voor herverwerking
of sterilisatie. Herverwerking en/of sterilisatie kan het
apparaat beschadigen, onbruikbaar maken en/of leiden tot
apparaatdefecten.
+  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.
« Controleer de verpakking en het hulpmiddel zorgvuldig
op beschadiging of defecten. NIET gebruiken als de
verpakking of het apparaat beschadigd is.

BUWERKINGEN

Hoewel ze zelden voorkomen, zijn de volgende mogelijk

bijwerkingen gemeld van de temperatuursondes tijdens de

plaatsing of het gebruik van het hulpmiddel:

+ bloeding uit het trommelvlies of de gehoorgang
oorpijn

+ scheuring van de gehoorgang

- ofitis externa

«+ perforatie van het trommelvlies

+ verminderd gehoorvermogen

« allergische reactie op materialen

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

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
beinvloeden.

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

GEBRUIKSAANWIZING

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.

AUVARILAR

« Butek kullanimlik bir cihazdir. Dezenfeksiyon ve/veya daha
sonra yeniden kullanim icin tasarlanmamistir. Yeniden kullanim
mikrobiyal kontaminasyona ve potansiyel hasta yaralanmasina
neden olabilir.

+ Bucihaz tekrar kullanim veya sterilizasyon igin
degerlendirilmemistir. Tekrar isleme ve/veya sterilizasyon cihaza
hasar verebilir, kullanilamaz hale getirebilir ve/veya cihazin
arizalanmasina yol acabilir.

« Probu kulaga yerlestirirken direncin tstesinden gelmek icin
kesinlikle gti¢ kullanmayin.

+  Probu, ucu timpanik membrana dokunacak noktaya kadar
yerlestirmeyin.

« Ambalajda ve cihazda hasar veya kusur bulunup
bulunmadigini dikkatlice kontrol edin. Ambalaj agiimigsa
veya cihaz hasar gérmuisse KULLANMAYIN.

ADVERS REAKSIYONLAR

Advers reaksiyonlar nadir olmakla birlikte asagidakiler, yerlestirme
sirasinda veya cihaz kullanilirken sicaklik problarinin kullanimiyla
iliskilendirilmistir:

«+ timpanik membran veya kulak kanalinda kanama

+  kulakagnsi

+ kulak kanali lazerasyonu

« dis kulak iltihabi

« timpanik membranin delinmesi

+ duyma kaybi

+ malzemelere alerjik reaksiyon

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

« 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 yerlestirildigi tarafa yatinimamalidir.

+ Kablo ve konektoriin islanmamasina, elektrocerrahi
prosediirleri sirasinda radyofrekans enterferans akimi ve
hastanin yanmasi olasiligina karsi dnlemek icin uygun
tekniklerin kullaniimasina dikkat edin.

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

+ Monitor kablolar basta olmak tizere kablolarla elektrocerrahi
{initesinin kablolarini birbirine dolastirmayin.

« Elektrocerrahi aktivasyonu sirasinda hasta sicakligi
monitoriiniin calismasi gegici olarak etkilenebilir. Olagandisi
sicaklik 6l¢timleri kontrol edilmelidir.

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

®MRI’DA GUVENLIGI DEGERLENDIRILMEMISTIR
Timpanik Probun MRI'da giivenligi degerlendiriimemistir; bu
nedenle prob, MR Agisindan Guivensiz olarak kabul edilir.

KULLANIM YONERGELERI

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

2. Kullanmadan 6nce prob, arayiiz kablosu ve hasta monitoriinin
uyumlulugunu dogrulayin.

3. Timpanik Sicaklik Probunu ambalajindan gikarin.

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 lamembrana 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 & necessario che lestremita 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 appropriato.
Collegare il cavo al monitor del paziente. Fissare il cavo utilizzando
la clip peril telo.

8. Percomodita il filo conduttore del sensore pud 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.

11. Quando non & piti necessario monitorare la temperatura,

scollegare la sonda (dal connettore) e smaltirla. Per scollegare la

sondea, afferrare saldamente entrambi i connettori e tirare. NON
tirare afferrando il cavo oiil filo.

Eseguire un secondo esame otoscopico del canale uditivo e della

membrana timpanica secondo il protocollo ospedaliero.

-
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SPECIFICHE DI ESERCIZIO
+ Temperatura di esercizio: da 25 °Ca 45 °C
+ Intervallo di misurazione nominale: da 35 °Ca 42 °C
+ Intervallo esteso di misurazione nominale:da 25 °Ca 35 °Ce da 42
°Ca45°C
Il sito corporeo di riferimento & la temperatura corporea interna.
Il sito di misurazione & la membrana timpanica.
Precisione nellintervallo di misurazione nominale: +/- 0,2 °C
Precisione nellintervallo esteso di misurazione nominale: +/-0,3 °C
Risposta nel tempo:
« Lasonda ditemperatura ha una modalita di funzionamento
diretta.
« lltempo transitorio di riscaldamento massimo & 15 secondi.
+ lltempo transitorio di raffreddamento massimo & 10 secondi.

SMALTIMENTO

Smaltire i dispositivi usati in conformita alle leggi e ai regolamenti
locali, nazionali e federali. Per lo smaltimento in sicurezza dei dispositivi,
rispettare il protocollo della propria struttura.

CONSERVAZIONE ETRASPORTO
T | TENERE ASCIUTTO

v
AN | TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE
L}

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

GARANZIA

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

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

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
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
temperatuurbewaking van de patiént.

10. Als de temperatuurbewaking voltooid is, haalt u de sonde

voorzichtig weg.

Zodra de temperatuurcontrole niet langer nodig is, koppelt u

de sonde los (bij de connector) en gooit u de sonde weg. Om

de sonde los te maken, dient u beide connectoren stevig vast
te pakken en te trekken. Trek NIET aan de kabel of draad.

Voer een tweede otoscopisch onderzoek van het gehoorkanaal

en het trommelvlies uit volgens het protocol van het

ziekenhuis.

1.
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GEBRUIKSSPECIFICATIES
« Bedrijfstemperatuur: 25° C tot 45° C
« Nominaal uitgangsbereik: 35° C tot 42° C
«  Nominaal verlengd uitgangsbereik: 25° C tot 35° Cen 42° C tot
45°C
« Het betreffende lichaamsdeel is de kernlichaamstemperatuur.
« De meetplek(ken) is het trommelvlies.
« Nauwkeurigheid in nominaal uitgangsbereik: +/-0,2° C
«  Nauwkeurigheid in nominaal verlengd uitgangsbereik: +/- 0,3° C
+ Responstijd:
+ De temperatuursonde heeft een directe gebruiksmodus.
+ De maximale vertragingstijd voor opwarming is 15
seconden.
+ De maximale vertragingstijd voor afkoeling is 10
seconden.

AFVOER

Gooi gebruikte hulpmiddelen weg overeenkomstig de lokale,
nationale en federale wetten en verordeningen. Hanteer het
protocol van uw instelling voor het veilig weggooien van
hulpmiddelen.

OMSTANDIGHEDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT

T | DROOG BEWAREN

==

25 | HOUD DIT PRODUCT VERWLIDERD VAN DIRECT ZONLICHT
a

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.

4. Kulak kanalini“duzlestirmek”icin kulak kepgesini (dis kulak)
hafifce cekin.

5. Probu (pamuklu ucu) timpanik membranla temastan kaginarak
kulak kanalina yavasca yerlestirin. Kulak tikacinin esnek yapisi,
sicaklik sensordi icin bir ankraj ve izolatdr gorevi gorir.

6. ASIRIYERLESTIRMEYIN. Bu sicaklik probunun diizgiin calismasi
icin prob ucunun timpanik membrana dokunmasi sart
degildir. Direncle karsilagildiginda geri cekmek veya yeniden
yerlestirmek icin durun.

7. Sicaklik probunu uygun tekrar kullanilabilir kabloya baglayin.
Kabloyu hasta monitoriine baglayin. Kabloyu ortd klipsi
kullanarak sabitleyin.

8. Sensor kablosu, rahatlik icin hastanin basina bantlanabilir.

9. Hasta sicakligi izleme aletinin kullanim yonergelerini izleyin.

. Sicaklik izZleme tamamlandiginda probu dikkatli bir sekilde

cikarin.

. Sicaklik izleme artik gerekli olmadiginda, probu (konektdrden)

ayirin ve probu atin. Ayirmak icin her iki konektori sikica tutun

ve cekin. Kablo veya telden CEKMEYIN.

Hastane protokoliine uygun olarak kulak kanali ve timpanik

membranda ikinci bir otoskopik muayene gerceklestirin.

Y
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CALISMA OZELLIKLERI
«  Calisma Sicakhigri: 25° Cila 45° C
« Nominal Cikis Araligi: 35° Cila 42° C
+ Nominal Genisletilmis Cikis Araligi: 25° Cila 35° Cve 42° Cila
45°C
Referans viicut bolgesi, temel viicut sicakhigidir.
Olgtim bolgesi timpanik membrandir.
Nominal Cikis Araliginda Dogruluk: +/- 0,2° C
Nominal Genisletilmis Cikis Araliginda Dogruluk: +/- 0,3° C
Yanitlama suresi:
« Sicaklik probunda dogrudan ¢alisma modu bulunur.
+ Maksimum isitmaya gegis siiresi 15 saniyedir.
+ Maksimum sogutmaya gecis stiresi 10 saniyedir.

BERTARAF

Kullanilmis tim cihazlari yerel, eyalet ve federal yasa ve
yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edin. Cihazlarin gtivenli bir
sekilde bertaraf edilmesi igin tesisinizin protokoltinii izleyin.

SAKLAMA VE NAKLIYE KOSULLARI
T | KURU TUTUNUZ

/:/.\ili\ | GUNES ISIGINA MARUZ BIRAKMAYINIZ
Ciddi olaylar, hastanin ikamet ettigi Ulkedeki yetkili makama ek
olarak DeRoyal Industries, Inc’ye bildirilmelidir.

GARANTI

DeRoyal Uriinleri Giriin kalitesi ve iscilik agisindan DeRoyal'den
sevkiyat tarihinden itibaren yiiz yirmi (120) glin garantilidir.
DEROYAL'IN YAZILI GARANTILERI SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA
UYGUNLUK GARANTILERI DAHIL OLMAK UZERE HERHANGI BIR ZIMNi
GARANTININ YERINE VERILIR.

SONDA DE TEMPERATURA TIMPANICA

@ PERIGOSO PARA USO COM RM

DISPOSITIVOS MEDICOS

/N NAO ESTERIL

® NAO REUTILIZAR

@ NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

@ NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL
SOMENTE ALEGISLACAO FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A VENDA OU
PARA RX UTILIZAGAO DESTE DISPOSITIVO PARA OU MEDIANTE A PRESCRICAO

DE UM MEDICO OU PROFISSIONAL DE SAUDE AUTORIZADO.
INFORMAGOES IMPORTANTES

E]E] Leia todos os avisos e instrugdes antes de usar. A aplicacdo
correta é essencial para o funcionamento adequado do
produto e para reduzir o risco de leséo.

FINALIDADE DEUSO
A Sonda de Temperatura Timpanica DeRoyal® deve ser usada para
monitoramento de rotina da temperatura corporal central.

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

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

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 tampao 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. Consulte 0 manual do usuario
do monitor do paciente para certificar-se da compatibilidade.

INDICAGOES

A Sonda de Temperatura Timpanica DeRoyal® destina-se a ser usada
para monitoramento da temperatura corporal interna através do canal
auditivo.

CONTRAINDICACOES

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

TEMPERATURPROB FOR ORONKANAL

MR-OSAKER

MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

ICKE-STERIL

FAR INTE ATERANVANDAS

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR SKADAD

INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX

| eepEe®

ENDAST ENLIGT LAKARES ELLER LEGITIMERAD
VARDPERSONALS FORESKRIFT.

VIKTIG INFORMATION
Las noggrant igenom alla varningar och anvisningar fére
anvandning. Korrekt anvandning kravs for att produkten
ska fungera pa ratt satt och for att minska risken for skada.

AVSEDD ANVANDNING
DeRoyal® temperaturprob for horselgang ér avsedd for
rutinmdssig 6vervakning av kroppstemperatur.

AVSEDDA ANVANDARE

DeRoyal® temperaturprob for hérselgang ér endast
avsedd att anvandas av en legitimerad lakare eller utbildad
sjukvardspersonal.

PATIENTMALGRUPP(ER)
Den avsedda patientgruppen ar barn och vuxna.

PRODUKTBESKRIVNING

Proben for horselgang bestar av en temperaturavkannande
ledningsuppséttning pa vilken en 6ronsnécka ar fast vid den
distala anden for applicering pa horselgangen. Oronsnackan 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 godkants av DeRoyal for anslutning till en 6vervakningsenhet
for att visa temperatur. Proberna ar utformade for att anvandas
tillsammans med DeRoyal-markta kablar fér anslutning till YSI
400-seriens kompatibla monitorer. Se anvandarhandboken till
patientmonitorn for att sékerstélla kompatibilitet.

INDIKATIONER
DeRoyal® temperaturprob for horselgang ar avsedd for
rutinmdssig dvervakning av kroppstemperatur.

KONTRAINDIKATIONER

Anvandningen av denna produkt &r kontraindicerad fér 6ron dar
ett patologiskt tillstand foreligger, t.ex. infektioner, inflammationer,
tumorer, perforerade trumhinnor eller polyper. Anvandningen &r
kontraindicerad for nyfodda och hos patienter som har for sma
o6ron eller som har 6ron med en anatomisk form och storlek som
inte gor det lampligt att fora in en temperaturprob.

/Nuariinea

+ Detta dr en enhet for engangsbruk. Den ar inte avsedd
for desinfektion och/eller efterfoljande dteranvandning.
Ateranvéandning kan leda till mikrobiell kontaminering och

OEPMOMETPIKOX KAOETHPAZ TYMITANOY

EMIZOAAEZ MA MR

NA MHN ENANAXPHEIMONOIEITAI

MH ANOZTEIPQMENOX

NA MHN EMANAXPHEIMOMOIEITAI

BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN

AEN MEPIEXEI ®YZIKO AATE=

MONOME | HOMOZMONAIAKH NOMOOEXIATON H.N.A. NEPIOPIZEI
syntarn | THNTIOAHEH HTH XPHEH AYTHE THE EYEKEYHE AO H
KATONIN ENTOAHE IATPOY H OEPATEYTH ME KATAAAHAH
IATPOY ADEIOAOTHEH.
THMANTIKEE AHPOQOPIEX

AiodoTe ONeC TIC TPOEISOTOINCELG KAt TIG 081 YiEC TTpIv amd Tn
non. H owotn epappioyn eivai kaBopioTikr] yia v opbry
A&rToupyia Tou TIPOIOVTOG Kall Y1a VA TIEPIOPITEL O KivOUVOG
TPAUHATIOHOU.

MPOBAEMOMENH XPHZH

O aieBnmpag Beppokpaciog rygnavtkr’]c uepBpavnc DeRoyal®
TIPOOPICETON Y10 THV TIAPAKOAOUBNGN POUTIVAG TNG ECWTEPIKNAG
BEPLIOKPAGIOC TOU OWHATOC,

NPOBAEMNOMENOIXPHETEX

O aieBnmpag Beppokpaciag Tupmavikrg pepBpdavn DeRoyal®
TIPOOPICETAL YIal XPON MOVO QT TIGTOTIOINHEVOUG 1 EKTTAIOEUEVOUG
EMAYYENUCTIEG UYEIAC.

OMAAA(EZ) AZOENQN-ETOXOX
O mipoBAenodpevog MNBUoUOC eival TaidiaTpikoi Kal eVNIKEG 0oDeVEG.

MEPITPAOHTOY NPOIONTOX

O aedntmpag Q&gpot(paciac TUHMAVIKAG HEpBPAVNG amoTeheital amo
£valoUppIa EM1QICBNONG TNG BEPHIOKPAGIAC, GTO AW AKPO TOU OTToiou
£xe1TPOoaPTNOEl AKOUGTIKO VIOl EQAPHOYN OTOV AKOUOTIKO TTOR0. To
QKOUOTIKO UITOpEL Va1 ATTOTENELTON ATTO UIa WTOAOTTION a6 appUSES
UAIKO Kall BapBakopopo AKpo 1 Lovo oo BapBako@opo AKpo.

To OUVSETIKO OTO EyYUG AKPO Eivall CUUBATO UE EyKeKPIEVA KAAWSI
DeRoyal yia 6Uv6eon pe povada mapakohouBnonc yia Trg/ TPOBON
™G BEpuokpaciac. Ol ailoBnTrpeg eival oxeSlaopévol yia SlacivEeon
HE Ka)\wélcvgaf&?c DeRoyal, wote va cuvdéovtal Ue oupBatd pévitop
™G OEIPAG YS! 400. AVOTPEETE OTO EYXEPISIO X0 IONG TOU CUCTAKIATOG
TapakoAoUBnong Tou aoBevoug yia va enaAnNBeVOETE Tn cupBatdtnTa.

ENAEIZEIZ

O aiednmpag Beppokpaciag Tupmavikig uepBpavne DeRoyal®
£VOEIKVUTAI IO TNV TTOPOKOAOUBNGI TNG ECWTEPIKNG BepHOoKpaciag
TOU GWHATOG PEOW TOU OKOUGTIKOU TIGPOU.

ANTENAEIZEIZ

H xprjor autou Tou IPoidvTog avtevSEeikvuTal GV TO AT TOU
aoBEVOUG TIAPOUCIACE! TTABONOYIKEG KATAOTACEIG, OTIWG MOAUVOELG,
@AEYLOVEG, GyKoug, SIdTpnon TUpMAvou A ToAUmodec. Avtevdeikvutal,
Y10 XPron OE VEOYVA Kall O 00BEVEIG e ﬂO)\Lékl}l\Kpo QUTI 1) HIE QVATOIKO
oMM Kal LEyeBog auTiol T Sev ivall KATAAANAQL YIa TNV El0aywyr
Tou alodNTPa BeppoKPasiaC.

AAVISOS

«  Este é umdispositivo de uso Unico. Néo se destina a desinfecgdo
e/ou posterior reutilizacdo. A reutilizacdo pode resultar em
contaminagdo microbiana e possiveis lesdes ao paciente.

«  Estedispositivo ndo foi avaliado para reprocessamento ou
esterilizagao. O reprocessamento e/ou esterilizagao pode danificar
o dispositivo, tornando-o inutilizavel e/ou pode causar falha do
dispositivo.

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

« NAOinsira a sonda no ponto em que a ponta dela tocaa membrana
timpanica.

+ Inspecione cuidadosamente a embalagem e o dispositivo
quanto a danos ou defeitos.NAO USE se a embalagem estiver
aberta ou o dispositivo estiver danificado.

REAGOES ADVERSAS

Embora as reacoes adversas sejam raras, as seguintes sao reagoes
adversas associadas ao uso das sondas de temperatura durante a
colocagdo ou enquanto o dispositivo esta em uso:

« sangramento da membrana timpanica ou canal auditivo

dor de ouvido

laceracdo do canal auditivo

otite externa

perfuragao da membrana timpanica

audicdo diminuida

reagao alérgica a materiais

CUIDADOS

«  Realize uma otoscopia para verificar se o canal auditivo esta livre de
obstrugédo e patologia.

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

« A cabeca do paciente ndo deve ficar apoiada no lado onde a sonda
esta inserida.

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

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

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

« Aoperacao do monitor de temperatura do paciente pode ser
temporariamente afetada durante a ativacao eletrocirtirgica.
Leituras de temperatura incomuns devem ser verificadas.

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

®ASEGURAN(A EMRM NAO FOI AVALIADA
A seguranca da Sonda timpanica para adultos em RM nao foi avaliada,
assim, a sonda nao é considerada segura para uso com RM.

INSTRUGOES DE USO

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. Removaa Sonda de Temperatura Timpanica da embalagem.

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

potentiell patientskada.

+ Denna produkt har inte utvérderats med avseende pa
ateranvandning eller sterilisering. Ateranvéndning och/eller
sterilisering kan skada produkten och géra den oanvandbar
och/eller leda till tekniskt fel.

«+ Tvinga aldrig in proben i 6rat for att 6verkomma ett motstand.

« ForINTE in proben sa langt att probens spets vidror
trumhinnan.

+ Inspektera noggrant férpackningen och produkten med
avseende pa skador eller defekter. Anvand INTE enheten
om foérpackningen ar 6ppen eller produkten &r skadad.

BIVERKNINGAR
Aven om biverkningar r séllsynta &r féljande potentiella
biverkningar i samband med anvandning av temperaturprober
under inférande eller medan produkten var i anvandning:
«  blédning fran trumhinnan eller horselgdngen
smarta i orat
« laceration i horselgdngen
- extern otit
- perforation av trumhinnan
« horselnedsattning
« allergisk reaktion pa material

FORSIKTIGHETSATGARDER

«  Utfor en otoskopisk undersokning for att bekrafta att
horselgangen ér fri fran hinder och patologi.

« Paen vaken patient ska proben dras ut delvis eller helt nar
patienten upplever obehag.

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

+ Var noga med att inte lata kabeln och kopplingen
bli fuktiga och se till att Iampliga metoder anvands
under elektrokirurgiska procedurer for att minska
radiofrekvensinterferens och potentiella brannskador pa
patienten.

+ Enlamplig elektrokirurgisk neutralelektrod néra det aktiva
ingreppsstéllet ska vara korrekt ansluten.

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

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

Proben for horselgang ar avsedd for att anvandas med
granssnittskablar som godkénts av DeRoyal. Anvéandning med
en inkompatibel kabel kan paverka prestandan.

®SKKERHET UNDER MRT HAR INTE UTVARDERATS
Hur séker proben for horselgéang ar under MRT har inte
utvarderats, och darfor anses proben vara MR-osaker.

BRUKSANVISNING

1. Utfor en otoskopisk undersokning av 6rat dar
temperaturen ska 6vervakas. Avlagsna eventuellt 6ronvax.

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

3. Ta ut temperaturproben for horselgang ur forpackningen.

4. Dra forsiktigt i ytterorat for att "rata ut” horselgangen.

5. For forsiktigt in proben (bomullsénden) i horselgangen
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 nér ett motstand
patraffas.

7. Anslut temperaturproben till implig ateranvandbar kabel.

AHPOEIAOHOIHZEII

+  Eivau texvoloyIko mipoidv piag g(pr’]crr]c. Agvmpoopiletatyla
amoAUpavon Kav emakoAoubn enavaypnotporoinon. H
EMAVOXPNOILOTIONON MITOPEL VO TIDOKAAEDEL lepo%laKr’] poAuvon
Kall SUVNTIKO TPAUHATIOHO Tou acBevoUG.

+  AUTO TO TIPOIOV Bev éxel aélo)\oyrlesl' yla enavenegepyaoia fy
arooteipwon. H enaveneéepyaoia kavi n anooteipwor pmopei va
TIPOKAAEGOUV {NId OTO TIPOIGV Kall Va TO KATAOTH 0LV AXPNOTO,
KaW/ VA TIPOKOAECOUV 00TOX(a TOU npo’l’c’:vrog.

+ MnvméCete moté Tov aloBnnpa yia va elcaxBei oto autiav
OUVAVTHOETE QVTIOTAON.

«  MHN sioayete Tov aobntripa 1doo Babid WoTte To dkpo Tou
aloerErr'] a1 va ayyiCel Ty TUMavKY uepBpavn.

«  EmBewpr\oTE IPOGEKTIKA TN GUCKEUOGIC KAl TO TIPOIOV Yiat

@ {nég n erartwparta. NAMH xpnoomoteitat av n cuokeuacia

€lval avoiyTr 1y To TIPOIOV €xel UMooTel {Nud.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

Av Kall 0L aVEMBOUHINTEG AVTISPACEIG €IVl OTTAVIEG, Ol AKOAOUBEG €ival

SuvnTikég avemBuUNTeG avTiSPAoEeL; Tou oxeTi(ovTal e T Xpnon

aleOnNmpwv OEPLOKPATIAG, KATA TNV EICAYWYH i KATA TN XPr0n Tou

TIPOIOVTOG:

+ QIHOpPAYia Ao TNV TUPMAVIKT HERBPAEVN ) TOV OKOUOTIKS TIOPO

+  WTIKO GAyo

+  prién Tou akouoTIKoU TIGPOL

« efwtepiki writda

+ &iarpnon Tuunavikic pepBpavng

«  MEWEVN c1|<or1S

+  ON\ePYIKN avTiGPaon oTa UNKA

NPOQYAAEIX

+  MpayparomoirioTe wrookomkr e€£taon yia va BePaiwbefte 6t dev
UTTAPXEL EUPPAgN 1y TTaBoAoYia TOU AKOUOTIKOU TIOPOU.

« Avo coEevr’lééxsl TIG a0 oeIG TOU Kal avapépel Suoopia, 0
alodNTPaC Oa TEMEL VO APAIPELTAL LEPIKWG I TENEIWG.

« To KE(pC’lﬁ Tou aoBevoug Sev TpEmel va gival EaMwUEVO anod TV
mAeUPd otV omoia €xel eloayOei 0 alodNTPag.

+  BeBawwbeite 611 Sev umdpyet Kivouvog va Bpaxei To KaASio kat
TO OUVOETIKY, Kl OTL XPNOIOTTOIOUVTON Ol EVOEQEIYUEVES TEXVIKEG
Kata T Sle€aywyr] NAEKTPOXEIQOUPYIKWV ETTEURACEWV, WOTE VAl
TIEPIOPIOTEL TO PEUMA TIOPEUBONC PASIOOURVOTITWVY Kalt O Kivouvog
£YKAUUOTOG TOU 000EVOUG,

+  Kovtd oto evepyo xeipoupyikd medio Oa mpémel va ouVOEETal CwoTa
KAtaMnAo n)\EKrpox.:.xlg\)ouplec') NAEKTPOOI0 SIOCTIOPAC YEIWOT)C.

« MHN priepdevete Ta kaAwdla, Slarrepa Ta KaAwSIa TG CUCKEUNG

nqpqgo)\ooenonq UE T KOAWSIA TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIAG

ovadag.

Edeg (OPA TIOU EVEPYOTTOIEFTO N NAEKTPOXEIDOUPYIKH) CUCKEUN,

Umopei Tapodikd va eMnEeACETal 1) AETOUPYIa TG CUCKEURC

TapakoAoUBNong TG Beppokpaciag Tou acBevoug, Ot

aouvriBioteg evSeieig Bepokpaoiag Ba TpEmeL va eENéyxovTal

+ O aoBnmpag BepoKpadiag TUUMAVIKAG LepBpAvnc mpoopileTtat
Yia Xprion e eykekpipéva amé v DeRoyal Kahwdia Slacuveonc.
H xprion pie pn oupPato KoADSIo eVOEXETaI va ENTNPEBOEL TIG
€MOACEIC TOU TIPOIOVTOG.

®AEN EXEI AZIONOTHOEI H ALOAAEIA ZE EPIBAAAON MATNHTIKOY
ZYNTONIZMOY (MRI)

Aev éxel aglohoynBei n ao@ahela Tou aloBntrpa Beppokpaciog
TUMIMTOVIKAG HEPBPAVNG O TepIBAov MR, emopévug o alodnmpag
Oewpeital pun Ao@ONiG yia LayVNnTIKT ToHoypagia.

OAHTIEXXPHIHE

1. [1payUOTOTOIOTE WTOOKOTTIKY £E£TAON TOU AUTIOU OTO OTT0I0
Ba elcayBei o alodnTr, pas\ncxpako)\ooer]onqTn%esppOKpdoiaq.
ApaipéoTe Tudv umePBOAIKN TTOoOTNTA KUWENSAG (KEPT QUTIOU).

2. EmaAnBevote T oupatdtnTa tou aiodntrpa, Tou Kahwdiou
Sl00UVEEDNC KAl TOU HOVITOP aoBeVOUG TIpIV artd T Xprion.

3. Agaipéote Tov aioBntrpa BeppoKPacIOg TUPMAVIKNG HEUBPAVNG
Q716 Tr) OUCKEUAOIaL.

5. Insira cuidadosamente a sonda (extremidade de algodéo) no
canal auditivo, evitando o contato com a membrana timpénica. 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 tocara membrana
timpanica para que a sonda de temperatura funcione corretamente.
Pare para retirar ou reposicionar quando encontrar resisténcia.

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

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

9. Sigaasinstrugoes de uso do instrumento monitor de temperatura

do paciente.

Quando o monitoramento de temperatura for concluido, remova

cuidadosamente a sonda.

. Quando o monitoramento de temperatura ndo for mais necessario,

desconecte a sonda (no conector) e descarte-a. Para desconectar,

segure ambos os conectores firmemente e puxe. NAO puxe pelo
cabo ou fio.

Realize uma segunda otoscopia do canal auditivo e da membrana

timpanica de acordo com o protocolo do hospital.
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ESPECIFICAGOES DE FUNCIONAMENTO
« Temperatura de funcionamento: de 25°Ca45°C
« Faixa nominal de resultados: de 35 °Ca42°C
« Faixa nominal estendida de resultados: de 25°Ca35°Cede 42°C
a45°C
«  Olocal do corpo de referéncia é a temperatura corporal central.
+  Olocal de medicéo é amembrana timpanica.
«  Precisao na faixa nominal de resultados: +/- 0,2 °C
«  Precisdo na faixa nominal estendida de resultados: +/- 0,3 °C
«  Tempo deresposta:
+ Asonda de temperatura possui um modo de funcionamento
direto.
+  Otempo méximo transitério de aquecimento é de 15
segundos.
+  Otempo méximo transitério de resfriamento é de 10
segundos.

DESCARTE

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

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

T | MANTER SECO

j/.lt | MANTER LONGE DA LUZ SOLAR

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

GARANTIA

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

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

do produto e amao de obra. ASGARANTIAS POR ESCRITO DA DEROYAL SAO
FORNECIDAS EM SUBSTITUICAQ DE QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS, INCLUINDO
GARANTIAS DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO PROPOSITO.

Anslut kabeln till patientmonitorn. Sékra kabeln med den
kirurgiska klamman.

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

9. Folj patienttemperaturmonitorns bruksanvisning.

10. Avldgsna proben forsiktigt nar du ar klar med
temperaturévervakningen.

11. Nér temperaturdvervakningen inte behovs langre ska du
koppla bort proben (vid kopplingen) och kassera proben. Ta
tag i bada kopplingarna och dra for att koppla loss. Dra INTE i
kabeln eller ledningen.

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

DRIFTSSPECIFIKATIONER

«  Drifttemperatur: 25° C till 45° C

«  Nominellt uttemperatursomrade: 35 °C till 42 °C

«  Nominellt utokat uttemperatursomrade: 25 °C till 35 °C och 42
°Ctill45°C

Referensstéllet pa kroppen ar kroppstemperaturen.
Matstallet/-stéllena &r trumhinnan.

Noggrannhet i nominellt uttemperatursomréde: +/- 0,2 °C
Noggrannhet i nominellt utokat uttemperatursomrade: +/- 0,3
°C

« Responstid:
+ Temperaturproben har ett direkt driftlage.
+ Den maximala uppvarmningstransienttiden ar 15
sekunder.
+ Den maximala avkylningstransienttiden dr 10 sekunder.

KASSERING

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

FORVARING OCH TRANSPORT

? | FORVARAS TORRT

N | SKYDDAS FRAN SOLLIUS

Forutom till den behériga 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 frn leveransdatum fran DeRoyal som galler produktens
kvalitet och utférande. DEROYALS SKRIFTLIGA GARANTIER GES ISTALLET
FOR UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE
SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE.

4. Tevtwote amald To TTTepLyIo (ECWTEPIKN TEPIOXT AUTIOD) yiava
«EUBUYPOUMIOETE» TOV OKOUOTIKO TTOPO.

5. TomoBetiote MpooeKTIKA Tov aloBnTrpa (BapBako@opo akpo)
H€O0 OTOV AKOUOTIKO TIOPO, TIPOOEXOVTAC VAt LNV ayYIEE TV
TUMIQVIKY PePBPavN. To eUKaprTTo TepiBAnua TG wroaoTtidag

ONOIMEVEL VI TNV AYKUPWOT KA TV QIOHOVWOn Tou aloBnrpa

spgq%)aclac. . )

6. MPOZESTENA MHN EIZAXOEI TIOAY BAGIA. To dikpo Tou aioOntripa Sev
Xpewletava ayyie v Tupmaviky ungdevr] YIQ VO AETOUPYNOEL
OWOoTA 0 AICONTNPAG BEPUOKPATIAE. 2TAPATNOTE KAl AMTOCUPETE
EMAVATOMOOETOTE TOV ALIOONTPa av aloBavBeite avtiotaon.

7. Zuvdéote Tov alobnTpa Beppokpaciag oto Kmd)\)\rg\o
ETTOVOKPNOIOTION OO KOAWSIO. ZUVEETTE TO KOAWJIO OTI
OUOKEUN TIAPAKOAOUBNONG Tou a00evVoUG,. STEPEWOTE TO K

€ TO K\ ToU 0Boviou.

8. Mmopeite va oTepeWoETe To KOAWSIO TOL ALIOBNTHPA LE
QUTOKONINTN Tawvia 0To KEYAN Tou aoBevoUc,

9. AKONOUBHOTE TIG 08NYiEG XPriONG TNG CUOKEUNG TTOPAKOAOUONONG
Beppokpaciog Tou aoBevouc,

10. Otav ohokAnpwBei n mapakolouBnon g Beppokpaciag

1
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QAPAPEDTE TIPOCEKTIKA TOV ALOONTHPAL.
. ‘Otav Sev anarteitat Méov mapakoAouBnan T Bepokpaaiag,
AMOCUVSEDTE TOV AIoONTrPA (A6 TO CUVOETIKO) KL ATTOPPIYTE TOV
aedbnmpa. a v amocuvSeon, TACTE YePA KAl Ta SUO CUVSETIKA
Kat tpaprire. MHN tpadte amé To KOAWSIO 1) To GUPHA.
Mpaypatonolote SeUTEPN WTOOKOTTIKH 6£TA0N TOU AKOUCTIKOU
TIOPOU KOl TNG TUMITAVIKIAG MEUBPAVNG CUMPWVA LIE TO TIPWTOKOMO
TOU VOGOKOIEIOU.

MPOAIATPAQEX AEITOYPTIAZ

«  OgppokpaciaAermoupyiog 25°C wg45°C

«  OvopaoTikd eupog e€060ou: 35°C €wg 42°C

. %%?UHE'VO OVOUOOTIKO €0p0G e6680U: 25°C €wg 35°C Kau 42°C éwg

=
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+ HBéon avapopdc owpatog eivat n eowtepikn Beppiokpacia tou
OWHOTOC,
H B€on(e1q) p€trpnong ivat n TUPMAVIKK HepBpavn.
Akpifela 010 OvopaoTIKS eUpog e€ddou: +/-0,2°C
Akpifeta oTo Sleupupévo ovopaoTIké eupog e§ddou: +/- 0,3°C
Xpdvog amokplong:
+ O alobntpag Beppokpaciag Exel GUECO TPOTIO
Aerroupyiac.
O péyiotog petapatikog xpdvog Béppavong eivat 15
Seutepdherta.
+ O péylotog HeTafaTikog Xpovog amobéppavong eivat 10
Seutepdhenta.

AMOPPIWYH

ATOPPIYTE T0 XPNOILOTIOINKEVA TIPOIOVTA CUUPWVO E TOUG
TOTTKOUG, TIONITEIOKOUG KAl O] pOTlOVélClKOUé Kavoviopouc, la v
Q0QaA arOPPIYN TWV TIPOIGVTWY, AKOAOUBNTTE TO TIOWTOKOAO Tou
VOOOKOEIAKOU IGPUHATOG.

ZIYNOHKEZ OYAAZHE KAI METAGOPAZ
T | NA AIATHPEITAI XTEINO

e
AN | NA AIATHPEITAI MAKPIA ANO THN HAIAKH AKTINOBOAIA
-

EKTOG a6 Ty appodia apxr Tou Kpdtoug oo omoio Slapével o
Iacaesvr]c, T<|1 oofapd meploTaTikd mpémel va avagépovtal oy DeRoyal
ndustries, Inc.

EITYHZH:

Tampoiévta g DeRoyal iva eyyunpéva we mpog Ty ToldThTa Kot
TNV TEXVIKI) TOUG 0pTIOTNTA YIa EKATOV Eikool (120) ny kl&{_)i( ano
ngs&)oimvta anooToNic Toug amd v DeRoyal. I TPAMTEE EITYHEEIE THE
DEROYAL ANTIKAGIZTOYN KAGE EMMEXH EITYHZH, NEPINAMBANOMENHZ KAGE
EITYHZHZ EMNOPEYZIMOTHTAL H KATAMHAOTHTAZ A ZYTKEKPIMENO ZKONO.



