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ESOPHAGEAL STETHOSCOPE WITH

TEMPERATURE SENSOR
&) | Do NoOT RESTERILIZE
® DO NOT REUSE
STERILE[EQ, | STERILIZED WITH ETHYLENE OXIDE
%7 | NoT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX
RXONLY | FEDERAL U.S.A. LAW RESTRICTS THIS DEVICE
T0 SALE OR USE BY OR ON THE ORDER
OF A PHYSICIAN OR PROPERLY LICENSED
PRACTITIONER.
IMPORTANT INFORMATION

EE Please read all warnings and instructions
before use. Correct application is essential for
il proper product function and to reduce the risk

of injury.

INTENDED USE )

The DeRoyal® Esophageal Stethoscope with
Temperature Sensor is to be used for routine
monitoring of core body temperature, as well as

to monitor heart and respiratory sounds in an
anesthetized patient by inserting the stethoscope tube
into the esophagus.

PRODUCT DESCRIPTION . )

The stethoscope Ipor_tlon of the device consists of a
small diameter plastic tube upon which a flexible blue
cuff is placed. When the device is inserted into the
esophagus, the cuff facilitates transmission of sound
to a male luer fitting at the proximal end of the tubing
to which standard stethoscopes may be attached. The
stethoscope is available in 9, 12, 18, and 24 French
sizes.

Secured within the lumen of the tubing is a
temperature monitoring sensor. The connector at
the proximal end interfaces with DeRoyal-branded
cables for connection to a monitoring unit to display
temperature. The temperature monitoring sensor

is available in 400 or 700 series configurations for
connection to a compatible monitoring unit. Consult
the user manual for the patient monitor to ensure
compatibility.

CONTRAINDICATIONS
The use of an esophageal stethoscope may be

ESTETOSCOPIO ESOFAGICO CON

SENSOR DE TEMPERATURA
& | novower A EsteRILIZAR
® NO REUTILIZAR
STERILE[EO| | ESTERILIZADA GON 0XIDO DE ETILENO
%7 | N0 REALIZADA CON LATEX DE CAUGHO NATURAL
S0L0BAX | LA LEY FEDERAL DE EE. UU., EXIGE LA
PRESENTACION DE UNA PRESCRIPGION DEL

MEDICO 0 PROFESIONAL SANITARIO AUTORIZADO
PARA EL USO Y LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO.

IMPORTANTE o .
Lea todas las advertencias e instrucciones
antes de usar este producto. Es esencial
aplicarlo correctamente para que funcione de
forma adecuada y para reducir el riesgo de lesiones.

USO PREVISTO

El estetoscopio esofagico con sensor de temperatura
DeRo¥aI® estd indicado para el monitoreo rutinario
de la temperatura corporal central y para monitorear
los ruidos cardiacos y respiratorios en pacientes
anestesiados, por medio de la insercion del tubo del
estetoscopio en el esofago.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO ,

La porcion del estetoscopio del dispositivo estd
formado por un tubo plastico de diametro pequefio
sobre el que se coloca un brazalete azul. Cuando el
dispositivo se inserta en el esofago, el brazalete facilita
la transmision de sonido a un conector luer macho en
el extremo proximal del tubo al que se puede conectar
un estetoscopio estandar. Es estetoscopio estd
disponible en tamafios de 9, 12, 18'y 24 Fr.

El sensor de control de temperatura se encuentra
asegurado dentro del lumen del tubo. EI conector en
el extremo proximal se comunica mediante cables
DeRoyal con una unidad de control para mostrar la
temperatura. EI sensor de control de temperatura se
encuentra disponible para las configuraciones con
series 400 y 700 para su conexion con una unidad

de control compatible. Consulte el manual de uso del
monitor del paciente para confirmar la compatibilidad.

CONTRAINDICACIONES .
El uso de un estetoscopio esofagico puede estar
contraindicado en pacientes con diverticulos o

withalarﬁ/n
@ e DO NO

contraindicated in patients with esophageal
diverticulum or stenosis, in neonates or small infants
undergoing neck surgeR{, in patients undergoing

a tracheostomy or insertion of an internal jugular
catheter, and in patients with conditions deemed
unsafe for insertion of the stethoscope into the
esophagus.

AWARNINGS

e Tracheal or bronchial insertion of stethosco?e .
may cause airway obstruction and may be fatal if
uncorrected. Correct placement may be verified

0SCOpe. .

use if package is open or damaged.

ADVERSE REACTIONS .

While adverse reactions are rare, the following

have been associated with use of an esophageal
stethoscope with temperature sensor during insertion
or while the device was still in use:

e airway obstruction

e aspiration pneumonitis

e bronchial insertion

o electrical burns and shock
* epitaxis )

e esophageal abrasion

e esophageal perforation

o tracheal insertion

e trauma to pharynx

CAUTIONS . )

e [f incorrect temperature readings or excessive
response time is noticed, discard probe and
replace.

e Intubate rgatient with tracheal tube before inserting
the esophageal stethoscope.

Inform the surgeon that an esophageal
stethoscope has been inserted. )

e Lubricate the stethoscope before insertion and use
accepted medical techniques in the insertion and
removal of the stethoscope.

* Take care to ensure that the cable and connector
do not get wet and proper techniques are used
during electrosurgical procedures to reduce radio
fre%uenc interference current and potential burn
to the patient. o ]

e An adeguate electrosurgical dispersive ground
electrode close to the active surgical site should
be properly connected. )

¢ Do not intertwine the cables, especlaIIY the
monitor cables with the electrosurgical unit's

estenosis esofagicas, asi como en recién nacidos o
lactantes sometidos a cirugia del cuello y en pacientes
sometidos a tragueotomia o a la implantacion de

un catéter yugular interno, ademas de en pacientes
cu%ras condiciones no permitan la insercion segura del
estetoscopio en el esofago.

AAD\IERTENGIAS

e Lainsercion traqueal o bronquial del estetoscopio
puede obstruir las vias respiratorias, con
desenlace incluso mortal si no se corrige. Es

osible verificar su insercion correcta mediante un
aringoscopio. L
* NO lo utilice si el envase estd abierto o

dafiado.

REACCIONES ADVERSAS

Aunque las reacciones adversas son poco frecuentes,
se han observado las siguientes reacciones durante
la insercion o el uso de un estetoscopio esofagico con
sensor de temperatura: o

e obstruccion de las vias respiratorias

neumonia aspirativa

insercion bronquial L

quemaduras y descargas eléctricas

epistaxis )

avrasion del eséfago

perforacion esofagica

insercion traqueal'y

traumatismo faringeo

PRECAUCIONES )

e Si se producen lecturas de temperatura inexactas
0 un tiempo de respuesta excesivo, deseche la
sonda y sustittiyala. .

Se debera realizar [a intubacion traqueal del
paciente antes de insertar el estetoscopio
esofagico. = )

e Informe al cirujano que se ha insertado un
estetoscopio esofagico. ) .

e Lubrique el estetoscopio antes de su insercion y
emplee técnicas médicas aceptadas durante las
operaciones de insercion y extraccion.

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

* Es necesario conectar correctamente un electrodo
dispersivo de retorno para electrobisturi cerca del
campo quirdrgico activo.

Manufactured by:

DeRoyal Industries, Inc.

200 DeBusk Lane

Powell, TN 37849 USA

888.938.7828 or (001) 865.938.7828
www.deroyal.com

]

Part#74-14905
Revised 11/2020
©2020 DeRoyal Industries, Inc.
All Rights Reserved.
DeRoyal, the DeRoyal logo and Improving Care.
Improving Business are trademarks or registered
trademarks of DeRoyal Industries, Inc.

cables.

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

e If unusual or inconsistent temperature readings
are noticed, check connections. If issue is
unresolved, replace temperature probes.

e Check the temperature monitoring equipment user
manual for information regarding compliance with
Clause 5 of IEC 60601-1-2 — Medical electrical
equipment — Part 1-2: General requirements
for basic safety and essential performance —
Collateral Standard: Electromagnetic disturbances
- Requirements and tests. )

e The probe is intended to be used with a DeRo¥aI-
branded interface cable. Use with an incompatible
cable may affect performance.

DIRECTIONS FOR USE )
1. Remove the Esophageal Stethoscope with
Temperature Sensor from its sterile package.
Verify the compatibility of the probe, interface
cable, and patient monitor before use.
Lubricate the cuff with suitable water soluble
lubricant. o
Insert the stethoscope and guide it into the
esophagus. o .
Listen for airway leaks when inserting. Invasion
of the trachea may permit air to escape around
the tracheal tube cuff. Do not seal the leak.
Remove the esophageal stethoscope and reinsert.
To verify proper placement, use a laryngoscope.
Adjust the stethoscope’s depth in the esophagus
to maximize the heart and respiratory sounds.
Connect the temperature probe to the api)ropnate
reusable temperature cable from DeRoyal®.
Connect the cable to the patient monitor. Secure
the cable using the drape clip. .
Follow the directions for use of the patient
temperature monitor instrument.
. Remove the probe prior to extubation of the
tracheal tube following accepted medical

2,
3.
4.
5.

technique.

10. Disconnect the probe éat the connector) and
discard the probe. To disconnect, grasp both
connectors tirmly and pull. DO N pull cable
or wire.

11. Dispose of probe according to facility protocol.

SAFETY IN MRI NOT EVALUATED

The Esophageal Stethoscope with Temperature

¢ No entrelace los cables, especialmente los del
monitor, con los del electrobisturi.

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

temgeratura. )

e Siobserva lecturas de temperatura anomalas o
incoherentes, compruebe las conexiones. Si el

roblema no se resuelve, sustituya las sondas de
emperatura.

e Consulte el manual de uso del equipamiento
para control de la temperatura para obtener
informacion con respecto al cumplimiento de la
Clausula 5 de la norma IEC 60601-1-2: Equipos
electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales
?ara. la sequridad basica y caracteristicas de
uncionamiento esencial. Norma colateral:
Perturbaciones electromagnéticas. Requisitos y
€ensayos.

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

INSTRUCCIONES DE USO -

1. Extraiga el estetoscopio esofagico con sensor de
temperatura de su envase esteril.

Antes de usar, verifique la compatibilidad de la
sonda, cable de interfaz y el monitor del paciente.
Lubrique el manguito con un lubricante
hidrosoluble a?roplado. . i

Inserte el estetoscopio e introduzcalo por el
esofago. . o )
Escuche por si se producen pérdidas por lag vias
respiratorias durante la insercion. La invasion
de la traquea puede provocar la pérdida de aire
alrededor del manguito del tubo endotraqueal.
No selle la pérdida. E_xtralga el estetoscopio
esofagico y vuelva a introducirlo. Utilice un
laringoscopio para comprobar su colocacion
correcta. ! )

Ajuste la profundidad del estetoscopio en el
esofago para amplificar al maximo los ruidos
cardiacos y respiratorios.

Conecte la sonda de temperatura al cable
reutilizable apropiado de DeRoyal®. Conecte

el cable al monitor del paciente. Fije el cable
utilizando la pinza para pafios.

8. Siga las instrucciones de uso del instrumento de
monitoreo de la temperatura del paciente.
Extraiga la sonda antes de realizar la extubacion
endotraqueal mediante una técnica médica

2.
3.
4.
5.

ESOPHAGEAL STETHOSCOPE
WITH TEMPERATURE SENSOR

ESTETOSCOPIO ESOFAGICO CON
SENSOR DE TEMPERATURA

STETHOSCOPE (ESOPHAGIEN
AVEC CAPTEUR DE
TEMPERATURE

ESTETOSCOPIO ESOFAGICO COM
SENSOR DE TEMPERATURA

Sensor’s safety in MRI has not been evaluated, hence,
the probe is considered MR Unsafe.

OPERATING SPECIFICATIONS

Rated output range: 25 to 45° Celsius

The reference body site is the core body temperature.
The measuring site is the esophagus.

Accurate to +/- 0.2° Celsius

Time response )

e The temperature probe has a direct mode of
operation. . o )

e The maximum heating transient time is 2 minutes
45 seconds. . o )

e The maximum cooling transient time is 1 minute
45 seconds.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

‘T KEEP DRY
2 | KeEEp Away FROM SUNLIGHT
(® | DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED
RELATIVE HUMIDITY: 85% NON-CONDENSING
X STORAGE TEMPERATURE: - 25°C TO + 55°C
|| OPERATING TEMPERATURE: 25°C T0 45°C
WAR

RANTY
DeRoyal® products are warranted for one hundred
twenty ﬁ1 20{ days from the date of shipment from
DeRc()# as mroduct Wallt&&nd workmanship.
DEROYAL'S WRITTEN WARRANTIES ARE GIVEN IN
LIEU OF ANY IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING

WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS
FOR A PARTICULAR PURPOSE.

aprobada.

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

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

NO SE HA EVALUADO LA SEGURIDAD EN RM

La seguridad en RM del estetoscopio esofagico con
sensor de temperatura no ha sido evaluada, por lo

tanto, la sonda no es considerada segura para RM.

CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO

Intervalo nominal de salida: de 25 a 45 °C

El lugar corporal de referencia es la temperatura
corporal central. i

El lugar de medicion es el esofago.

Precision de +/- 0,2 °C

Tiempo de respuesta

e La sonda de temperatura tiene un modo de
funcionamiento directo.

e Eltiempo maximo de calentamiento transitorio es
2 minutos con 45 segundos.

e El tiempo maximo de enfriamiento transitorio es 1
minuto con 45 segundos.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
*

4 MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR

MANTENGASE SECO

NO UTILICE EL PRODUCTO SI EL ENVASE ESTA DARADO

HUMEDAD RELATIVA: 85 % SIN CONDENSACION

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

|8 (@)

TEMPERATURA DE FUNCIONAMIENTO: DE 25 °C A 45 °C

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 COMERGIABILIDAD 0
IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO.
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contraindicado em pacientes com diverticulo esofagico conectado préximo ao local cirdrgico ativo. A SEGURANGA EM RM NAO FOI AVALIADA
ou estenose, em bebés ou criancas pequenas sendo * Nao entrelace os cabos, especialmente os cabos do A seguranca do estetoscopio de eséfago com sensor
() ESTETOSCOPIO ESOFAGICO COM e : e B e sabos do A o cueiecopn e ceban o
‘m SENSOR DE TEMPERATURA submetidas a cirurgias do pescogo, em pacientes sendo monitor, com os cabos da unidade eletrocirirgica. ~ de temperatura em RM nao foi avaliada, assim, a
_ submetidos  traqueostomia ou insercéo de um cateter e A (g)eragao do monitor de temperatura do paciente  sonda ndo é considerada segura.
: & | nho ReesTeRILIZAR na jugular interna, e em pacientes com condicoes pode ser temporariamente afetada durante as _
NAO REUTILIZAR julgadas inseguras para Insercéo do estetoscopio no ativagoes eletrocirrgicas, Leituras de temperatura
&) lg do este at I 5, Leituras de ft It ESPECIFICAGOES DE FUNCIONAMENTO )
G - esofago. incomuns devem ser verificadas. Faixa nominal de resultados: de 25 a 45° Celsius
: STERILE[EO| | ESTERILIZADO COM 0XIDO DE ETILENO . tSe Ielturzt:\s |n§:omunsbou |nc[tj)n5|ster]ft.es de 0 local Fe treferenma no corpo € a temperatura
P P emperatura forem observadas, verifiqueas ~~ corporal interna.
S2__ | Ao & ABRICADD com LATEXDE BORRACHA NATURAL AAVISOS . . . conexdes. Se o problema no for resolvido, substitua O local de medicdo ¢ o esdfago.
P SOMENTE | A LEGISLAGAO FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A * A colocacdo traqueal ou bronquial do estetoscopio as sondas de temperatura. . Precisao de +/- 0,2° Celsius
E PARARX | VENDA OU UTILIZAGAO DESTE DISPOSITIVO PARA pode causar obstrucao das vias respiratoriase _ ® Verifique 0 manual de uso do equipamento de_
0U MEDIANTE A PRESCRIGAO DE UM MEDICO OU pode ser fatal caso nao seja corrigida. A colocagéo monitoramento de temperatura para informacoes ~ Resposta de acordo com o tempo
o PROFISSIONAL DE SAUDE AUTORIZADO. correta.deve ser verificada com um laringoscopio. sobre 0 cumprimento da clausula 5 o IEC 60601- e A sonda de temperatura possui um modo de
. e NAO utilizar se a embalagem estiver aberta 1-2 - Equipamento médico elétrico — Parte funcionamento direto. ) i
n INFORMAGOES IMPORTANTES ou danificada 1-2: Exigéncias gerais para seguranca basica 0 tempo transitorio maximo de aquecimento é de
I:E Leia todos os avisos e instrugdes antes de usar. ) e desempenho essencial — Padrao colateral; 2 minutos e 45 segundos. ) ,
~l A aplicacdo correta ¢ essencial parao REAGOES ADVERSAS Disturbios eletromagnéticos — exigéncias e testes. ¢ 0 tempo transitorio maximo de resfriamento é de
funcionamento adequado do produto e para reduzir o Emb des ad i e Asonda destina-se a ser usada com uma interface 1 minuto e 45 segundos.
ol mbora as reacoes adversas sejam raras, as 0l
risco de lesdo. segumtes situagoes foram associadas a0 uso de um de cabos da marca DeRo¥aI. A utilizagéo com um CONDICOES ATO SPOI
FINALIDADE DE USO estetoscopio esofagico com sensor de temperatura cabo incompativel pode afetar o desempenho. INDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
? esteto?cépié) esofagico ([j)eRoyaI® comtsensor ctied S,L;{“{,”Stg. ainsercao ou enguanto o dispositivo esta I{ISTI;{UGOES DE tll?() Soi ES0féC 4 “3% | MANTER SEGO
emperatura deve ser usado para o monitoramento de o trucs ias aé . Remova o estetoscopio esofagico com sensor de =
rotina da temperatura corporal interna, bem como para o gﬂgﬁ”mgg,?“gago¥'g§§g§§§ temperatura da embalagem esteril. 4\ | WANTER LINGE OA LA SOLAR
monitorar 0s sons cardiacos € respiratorios em um e insercao bronquica 2. Veritique a compatibilidade da sonda, do cabo de (&) | Nio UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA
paciente anestesiado, inserindo o tubo do estetoscopio o gueirhaduras elétricas e choque interface e do monitor do paciente antes de utilizar.
no esofago. o epistaxe 3. Lubrifique c()j balor&ete com um lubrificante soltvel UMIDADE RELATIVA: 85% SEM CONDENSAR
- . 3 Aqi em agua adequado. . - e y
DESCRIGAO DO PRODUTO . . Se?lf%%gg %fgf;’f'gaica 4. Insira o estetoscopio e guie-o até o esbfago. | | TEMPERNTIRA DE AMAZENAMENTI: - 2504 + S
A potr%lo dlq &tzstetgsc(?plo dto dispositivo conS|s|te de o insercao traqueal 5. Faca uma escuta em busca de vazamentos | | TEMPERATURA DE FuNCIONAMENTO: 25°C A 45°C
aiga azul il & posconaci, Quando 0 disposivo ¢ * U na faringe DOTTIT Qe 4 650ape 80 fodor 6o bloneks 0o~ GARANTIA
inserido no esofago, a aI%a facilita a transmisséo de som PRECAUGOES Fubo traqueal. Nao vedar o vazamento. Removao  0s Broqutos DeRoyal possuem garantia por cento e vinte
para um encaixe macho luer na extremidade proximal o ™"Em caso de leituras de temperatura incorretas ou estetoscopio esofagico e reinsira-0. Para verificar o (120) dias a partir da data de expedicao pela mesma,
da tubula%ao a qual estetoscopios padrdo podem tempo de resposta excessivo, descarte a sonda e posicionamento correto, use um laringoscopio. em relacao a qualidade do ﬁroduto € a méo de obra.
ser conectados. O estetoscopio esta disponivel nos a substitua ’ 6. Ajuste a profundidade do estetoscopio no esdfago R ESCRITO DA DEROY;
tamanhos franceses 9, 12, 18, e 24. o Intube o paciente com tubo traqueal antes de inserir fara maximizar 0s sons do coragao e respiratorios. - FORNECIDAS EM SUBSTITUICAO DE QUAISQUER
Preso dentro do lumen da tubulagéo esta um sensor |0$ stetoscgpio esofdgico. 5pio esof4gi ™ teomngggtir? pglﬁiﬁ?éb%rpggéa%goag; %%%{gga@ W’mmﬂc 0 {INEDEIQUA(;A"DO 0A l'lll.\lllms
: o . ) ! :
d;)tr mongoaamentq deI tfempetzra#ura. 0 conectog na fgi‘}{{;‘;ﬁg_c”“’g'a" Gue um estetoscopio esofagico Coneg’re 0 ?abo a0 monlttor 0 paciente. Fixé 0 cabo DETERMINADO PROPOSITO.
extremidade proximal faz Interface com os cabos . ifi 6Di inserca usando o clip para reposteiro. .
ool s o im it e el S s e & S s s o
monitoramento de temperatura esta disponivel em o pnaca d o estetosconio i 9. Remova a sonda antes da extubagéo do tubo
i e 68 400 o1 700 Assegure-se de que 0 cabo e 0 conector ndo ! > da i 0
con |gur%g%esd e sen% out parat,copeéao alt estejam (imidos e que as técnicas adequadas traqueal seguindo as técnicas médicas aceitaveis.
uma uni Iad e de m.ongj orame.r; 0 gompa |v&t3 . Consulte estejam sendo usadas durante os procedimentos 10. Desconecte a sonda (no conector) e a descarte.
0 rp[%nua odusuarlo ?’bn?'?jmd or do paciente para eletrocirtirgicos para reduzir as correntes de fF?ara desconectar, seﬂ%z ambos 0s conectorfes
certificar-se da compatibilidade. interferéncia de radiofrequéncia e queimaduras irmemente e puxe. puxe pelo cabo ou fio.
- otenciais para o paciente. 11. Descarte a sonda de acordo com o protocolo do
goumd‘“"mc‘t\ OES f40iG0 Dod . B.m eletrodo eletrocirtrgico de aterramento local.
USO de um €stetoscopio esofagico pode ser dispersivo adequado deve estar apropriadamente
CONTRE-INDICATIONS une électrode électrochirurgicale de référence au moyen de la pince pour drap.
zTETHOSGOPE (ESO,PHAGIEN AVEC L’utitlisaf(ic()jn du stéﬁhoslcope gestiphagien eutt étre approprige, a proximité du Site opératoire 8. Respect}tsr Ie% intstructjonts d’Léjtiﬁsag[ipntrelatives
contre-indiquée chez les patients presentant une concerng. ) o au moniteur de température du patient.
m APTEUR DE TFMPERATURE sténose ou un diverticule cesophagien, chez les. * Ne pas enchevétrer les cables, en particulier 9. Extraire la sonde avant le retrait de la canule
- (&) NE PAS RESTERILISER nouveau-nes et les jeunes enfants sous chirurgie ceux du moniteur, avec les cables du bloc trachéale en suivant la procédure médicale
< EronmTT cervicale, chez Ies,?atllents sous trachéotomie ou €lectrochirurgical. ) i reconnue. .
® équipés d’un cathéter jugulaire interne et chez les e Le fonctionnement du moniteur de température du 10. Débrancher la sonde (au niveau du connecteur)
0” [STERILE[EO] | STERILISEE A L'OXYDE D’ETHYLENE patients dont I'état de santé est jugé trop précaire Fatlent peut étre temporairement affecté pendant et la mettre au rebut. Pour débrancher la sonde,
pour I'insertion du stéthoscope dans I'cesophage. es procédures d’activation électrochirurgicale. saisir fermement les deux connecteurs et tirer.
z §%? | NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL JI[’roce,deg a dgshv%[ltflcelaltlons en cas de valeurs de 1 Iéllﬁ PAS }II’EI’ dgecten}ent sur Ietcable 0{1 le If||.d
= : empérature inhabituelles. . Eliminer la sonde conformément au protocole de
ORMICE | PRESENE PO SO EHOU ou I IS PR AAVER‘“SSEME[ITS ) ) * Si des relevés de tempgrature inhabituels ou Fétablissement.
0U SUR TION D'UN MEDECIN 0U D'UN e Linsertion trachéale ou bronchiale du stéthoscope incohérents sont relevés, vérifier les connexions/
PRATICIEN AGREE. peut provoquer [’obstruction des voies . branchements. Si cette vérification ne permet pas LA SEGURITE EN IRM N’A PAS ETE EVALUEE
respiratoires, qui peut étre fatale sans intervention de résoudre le probleme, remplacer les sondes de  La sécurité en IRM du stéthoscope cesophagien doté d’un
W INFORMATION IMPORTANTE corrective. Le placement correct peut étre vérifié température. ) . capteur de température n'a pas été évaluée, c’est pourquoi
rrilhet il avec un laryngoscope. e Consulter le mode d’emploi de I'équipement la sonde est considérée comme |ncompat|ble IRM.
Avant utilisation, lire I'ensemble des : o 5 ;
avertissements et des instructions. Une ¢ NE PAS si 'emballage est ouvert ou de contrdle de la température pour obtenir
icati ; . : endommageé. des informations concernant Ia conformité CARAGTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT
application correcte est essentielle pour que le produit g - - o
soit efficace et pour réduire le risque de blessure avec la clause 5 de la norme CEl 60601-1 Plage de sortie nominale : 25 a 45° Celsius
: E — Dispositifs électromédicaux — Partie 1-2 : e site corporel de référence est la température corporelle.
P 9 EFFETS INDESIRABLES 2 - Disposits clectiomecicaux — Partie -2~ Le S corpore d reérence est a températ I
USAGE PREVU Bien qu'ils soient rares, les effets indésirables suivants Xigences generales pour :a seclirite de hase e e site de mesure est | cesophage.
Le stéthoscope cesophagien DeRoyal® avec ont &6 associes a Putilisation d’un stéthoscope !es %erfgrrtnance;ls e§sentlellest;.— NormE collatérale  Précision a +/- 0,2° Celsius
sonde de température est destiné a la surveillance pesorrg[_haglen avec capéeutr,l,de tt_emperature lors de son o1 oaeqauons electiomagneliques — EXIgeNces - ie réponse
systématique de la température corporelle, ainsi que  insertion ou en cours d’utilisation :_ : A e 4
es bruitsqcardia ues et res iratoire% de atientsqsous o obstruction des voies respiratoires e La sonde est concue pour étre utilisée avec o Ea sonde de température a un mode de
q ) ES I
anesthésie en insérant la tubulure du stéfhoscope e pneumonie par aspiration un cable d'interface de marque Dengal. Une fonctionnement direct.
dans I'cesonhage o insertion bronchiale utilisation avec un céble non compatible peut ¢ Le délai transitoire maximal de chauffage est de 2
phage. o chocs et brilures électriques affecter les performances. an"hu'tFS' tet 45_ts¢condes. | de refioidl st
o épistaxi o Le deélai transitoire maximal de refroidissement es
D R ODUNT il cstcompasée  + abrasien cesophagienne INSTRUCTIONS D'UTILISATION de 1 minute et 45 secondes.
d’un tube en plastique de petit diamétre sur lequel e perforation de I'esophage 1. Extraire le stéthoscope cesophagien avec capteur
est placé un ballonnet bleu sounle. Lorsque le o insertion trachéale de température de son emballage stérile. CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
B Bt B e e o o et o traumatisme du laryn 2. Vérifier la compatibilité de la sonde, du cable
fagiite Ia transmission du Son & Un J4ceord LUer diinterface et du moniteur du patient avant T | GARDER AU SEC
male a I'extrémité proximale de la tubulure a laquelle PRECAUTIONS ) ) 3 Etlltl)s%tlor}. ballonnet ubrifiant X< | TENIR A ABRI DE LA LUMIERE DU SOLEIL
des stéthoscopes standard peuvent étre fixés. e En cas de valeurs de température incorrectes ou d h“ d“ |er| %I allonnet avec un fubririan . :
Les stéthoscopes sont disponibles dans les unités de temps de réponse trop long, mettre la sonde au YCrOSOIDIE APPropri€. ' (8) | NE PAS UTILISER SI EMBALLAGE EST ENDOMMAGE
Charriere 9 18 18 et 24 mm rebut e? la remplacer. 4. Insérer le stéthoscope et le guider dans
e ' * Intuber le patient ave la canule trachéale avant BO?tSOFt)ha R rollle Pexistence une fulte & (S| MUMIDITE RELATIVE : 85 % SANS CONDENSATION
Un capteur de controle de la température est fixé a d'insérer le stéthoscope cesophagien. . v&grgrsaira%?rleg |§)§'§3T’?ﬁse#%en lIJ_’Ioeuvgrsiure || TEMPERATURE DE STOCKAGE : -25 °C A +55 °C
Iintérieur de Ia yoie de la tubulure. Le connecteurau  ®  Informer le chirurgien gu’un stéthoscope delat % i Hre 3 air de s ech
niveau de I'extrémité proximale sert d’interface pour cesophagien @ été inséré. . ) B et a rgc ge"peu gmlle e al 1" ﬁ,s Iec '\?PPET || TEMPERATURE DE SERVICE : 25 °C A 45 °C
les cables de la marque DeRoyal afin d’étre raccordé ~ ®  Lubrifier le stéthoscope avant Iinsertion et utiliser au ou{ uh;a_f_onrllef _«te aRcatlnueI ratc,tﬁa €. ne
a une, unité de controle permettant d’afficher la Iets t?.chmlquets, trr?edlcales acceptées pour insérer gggoeh%:gcieg' e e e e P soope E
température. Le capteur de controle de la température et retirer le stéthoscope. ) - ; " it ;
est Qis onible dansples configurations des Sé,igs 400 * Veiller a ce que le cable et le connecteur ne soignt 6 QSII |or|1nemefnt gorregt, utl,h?]er un laryngoscope. Iags prodl(lets DeRoyal oﬁfrzeont,une garantie qualmle eé main-
U 700 2fln Q'6L raccordé 3 Une unte de contrle pas mouillés et utiiser des techniques approprices 9+ Eg'ET 8 PTOTONCEUT qustelt OBcoRe cans e cente)nn i i ng”m&g’ EER‘}ré‘ée
compatible. Consulter le mode d’emploi du moniteur pendant les interventions électrochirurgicales afin esopliage pour ampiitier es bruils cardiaques DEXBEI{&IAE%EI?IP%EMTMS LES GARANTIES
du patient pour garantir la compatibilite. de réduire les interférences radioélectriques et les et respiratoires. . R 3
risques de bralure pour e patient. 7. Raccorder la sonde de temperature au cable - LT Y GO L AARANTIES OF QUALITE
o i 5 réutilisable DeRoyal® approprié. Brancher ensuite  MAR USAG!
Il convient de raccorder correctement a la terre le céble sur le moniteur du patient. Fixer le cAble  ARTICULIER.




