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EN: ESOPHAGEAL STETHOSCOPE WITH 
TEMPERATURE SENSOR

ES: ESTETOSCOPIO ESOFÁGICO CON SENSOR DE 
TEMPERATURA

FR: STÉTHOSCOPE ŒSOPHAGIEN AVEC CAPTEUR DE 
TEMPÉRATURE

DE: ÖSOPHAGUSSTETHOSKOP MIT 
TEMPERATURSENSOR

IT: STETOSCOPIO ESOFAGEO CON SENSORE DI 
TEMPERATURA

PT: ESTETOSCÓPIO ESOFÁGICO COM SENSOR DE 
TEMPERATURA

NL: OESOFAGEALE STETHOSCOOP MET 
TEMPERATUURSENSOR

SV: ESOFAGEALT STETOSKOP MED 
TEMPERATURSENSOR

TR: SICAKLIK SENSÖRLÜ ÖZOFAGEAL STETESKOP

EL: ΟΙΣΟΦΑΓΙΚΟ ΣΤΗΘΟΣΚΟΠΙΟ ΜΕ ΑΙΣΘΗΤΗΡΑ 
ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑΣ

ESOPHAGEAL STETHOSCOPE WITH 
TEMPERATURE SENSOR

MR UNSAFE

MEDICAL DEVICE

DO NOT RESTERILIZE

DO NOT REUSE

STERILIZED WITH ETHYLENE OXIDE

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

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

IMPORTANT INFORMATION
Please read all warnings and instructions before use.  Correct 
application is essential for proper product function and to 

reduce the risk of injury.

INTENDED USE
The DeRoyal® 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 portion 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 contraindicated 
in patients with esophageal diverticulum or stenosis, in neonates 
or small infants undergoing neck surgery, 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.

WARNINGS
•	 Tracheal or bronchial insertion of stethoscope may cause airway 

obstruction and may be fatal if uncorrected. Correct placement 
may be verified with a laryngoscope.

•	 DO NOT 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: 
•	 airway obstruction
•	 aspiration pneumonitis
•	 bronchial insertion
•	 electrical burns and shock
•	 epitaxis
•	 esophageal abrasion
•	 esophageal perforation
•	 tracheal insertion
•	 trauma to pharynx

CAUTIONS
•	 If incorrect temperature readings or excessive response time is 

noticed, discard probe and replace.
•	 Intubate patient with tracheal tube before inserting the 

esophageal stethoscope.
•	 Inform the surgeon that an esophageal stethoscope has been 

inserted.
•	 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 frequency interference current and 
potential burn to the patient.

•	 An adequate electrosurgical dispersive ground electrode close to 
the active surgical site should be properly connected.

•	 Do not intertwine the cables, especially the monitor cables with 
the electrosurgical unit’s cables.

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

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

•	 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.

•	 The probe is intended to be used with a DeRoyal-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.
2.	 Verify the compatibility of the probe, interface cable, and patient 

monitor before use.
3.	 Lubricate the cuff with suitable water soluble lubricant.
4.	 Insert the stethoscope and guide it into the esophagus.
5.	 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.

6.	 Adjust the stethoscope’s depth in the esophagus to maximize 
the heart and respiratory sounds.

7.	 Connect the temperature probe to the appropriate reusable 
temperature cable from DeRoyal®. Connect the cable to the 
patient monitor. Secure the cable using the drape clip.

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

9.	 Remove the probe prior to extubation of the tracheal tube 
following accepted medical technique.

10.	 Disconnect the probe (at the connector) and discard the probe. 
To disconnect, grasp both connectors firmly and pull. DO NOT pull 
cable or wire.

11.	 Dispose of probe according to facility protocol.

SAFETY IN MRI NOT EVALUATED
The Esophageal Stethoscope with Temperature 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
•	 The temperature probe has a direct mode of operation. 
•	 The maximum heating transient time is 2 minutes 45 seconds. 
•	 The maximum cooling transient time is 1 minute 45 seconds.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS 
KEEP DRY

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED
85%

Non-Condensing

RELATIVE HUMIDITY: 85% NON-CONDENSING
55°C

-25°C

STORAGE TEMPERATURE: - 25°C TO + 55°C

OPERATING TEMPERATURE: 25°C TO 45°C

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

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

EN: FOR USE WITH YSI 400 SERIES ELECTRONICS ONLY	
ES: PARA USO SOLO CON COMPONENTES ELECTRÓNICOS SERIE YSI 400
FR: À N’UTILISER QU’AVEC LE MATÉRIEL ÉLECTRIQUE SÉRIE YSI 400
DE: AUSSCHLIESSLICH ZUR VERWENDUNG MIT ELEKTRONIKGERÄTEN DER REIHE YSI 400
IT: DA UTILIZZARE ESCLUSIVAMENTE CON L’ELETTRONICA DELLA SERIE YSI 400
PT: PARA USO SOMENTE COM APARELHOS ELETRÔNICOS SÉRIE YSI 400
NL UITSLUITEND VOOR GEBRUIK IN COMBINATIE MET ELEKTRONICA VAN SERIE YSI 400
SV: ENDAST FÖR ANVÄNDNING MED YSI 400-SERIENS ELEKTRONIK
TR: SADECE YSI 400 SERISI ELEKTRONIK CIHAZLARLA KULLANILABILIR
EL: ΑΠΟΚΛΕΙΣΤΙΚΆ ΓΙΑ ΧΡΉΣΗ ΜΕ ΗΛΕΚΤΡΟΝΙΚΈΣ ΣΥΣΚΕΥΈΣ ΣΕΙΡΆΣ YSI 400

ESTETOSCOPIO ESOFÁGICO CON SENSOR DE TEMPERATURA

NO SEGURO PARA RM

DISPOSITIVOS MÉDICOS

NO VOLVER A ESTERILIZAR

NO REUTILIZAR

ESTERILIZADA CON ÓXIDO DE ETILENO

NO REALIZADA CON LÁTEX DE CAUCHO NATURAL

SOLO BAJO 

PRESCRIPCIÓN 

FACULTATIVA

LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA PRESENTACIÓN DE UNA 
PRESCRIPCIÓN DEL MÉDICO O PROFESIONAL SANITARIO 
AUTORIZADO PARA EL USO Y LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO.

IMPORTANTE
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 esofágico con sensor de temperatura DeRoyal® está 
indicado para el monitoreo rutinario de la temperatura corporal 
central y para monitorear los ruidos cardíacos y respiratorios en 
pacientes anestesiados, por medio de la inserción del tubo del 
estetoscopio en el esófago.

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
La porción del estetoscopio del dispositivo está formado por un 
tubo plástico de diámetro pequeño sobre el que se coloca un 
brazalete azul. Cuando el dispositivo se inserta en el esófago, el 
brazalete facilita la transmisión de sonido a un conector luer macho 
en el extremo proximal del tubo al que se puede conectar un 
estetoscopio estándar. Es estetoscopio está disponible en tamaños 
de 9, 12, 18 y 24 Fr.

El sensor de control de temperatura se encuentra asegurado 
dentro del lumen del tubo. El conector en el extremo proximal se 
comunica mediante cables DeRoyal con una unidad de control 
para mostrar la temperatura. El sensor de control de temperatura 
se encuentra disponible para las configuraciones con series 400 
y 700 para su conexión 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 esofágico puede estar contraindicado en 
pacientes con divertículos o estenosis esofágicas, así como en recién 
nacidos o lactantes sometidos a cirugía del cuello y en pacientes 
sometidos a traqueotomía o a la implantación de un catéter yugular 
interno, además de en pacientes cuyas condiciones no permitan la 
inserción segura del estetoscopio en el esófago.

ADVERTENCIAS
•	 La inserción traqueal o bronquial del estetoscopio puede 

obstruir las vías respiratorias, con desenlace incluso mortal si no 
se corrige. Es posible verificar su inserción correcta mediante un 
laringoscopio.

•	 NO lo utilice si el envase está abierto o dañado.

REACCIONES ADVERSAS
Aunque las reacciones adversas son poco frecuentes, se han 
observado las siguientes reacciones durante la inserción o el uso de 
un estetoscopio esofágico con sensor de temperatura: 
•	 obstrucción de las vías respiratorias
•	 neumonía aspirativa
•	 inserción bronquial
•	 quemaduras y descargas eléctricas
•	 epistaxis
•	 abrasión del esófago
•	 perforación esofágica
•	 inserción traqueal y 
•	 traumatismo faríngeo

PRECAUCIONES
•	 Si se producen lecturas de temperatura inexactas o un tiempo 

de respuesta excesivo, deseche la sonda y sustitúyala.
•	 Se deberá realizar la intubación traqueal del paciente antes de 

insertar el estetoscopio esofágico.
•	 Informe al cirujano que se ha insertado un estetoscopio 

esofágico.
•	 Lubrique el estetoscopio antes de su inserción y emplee técnicas 

médicas aceptadas durante las operaciones de inserción y 
extracción.

•	 Asegúrese de que el cable y el conector no se mojen y 
adopte las técnicas adecuadas durante los procedimientos 
electroquirúrgicos para reducir la corriente de interferencia de 
radiofrecuencia y las posibles quemaduras al paciente.

•	 Es necesario conectar correctamente un electrodo dispersivo de 
retorno para electrobisturí cerca del campo quirúrgico activo.

•	 No entrelace los cables, especialmente los del monitor, con los 
del electrobisturí.

•	 El funcionamiento del monitor de temperatura del paciente 
puede verse afectado momentáneamente durante la activación 
del electrobisturí. Por tanto, deberán verificarse las lecturas 
anómalas de temperatura.

•	 Si observa lecturas de temperatura anómalas o incoherentes, 
compruebe las conexiones. Si el problema no se resuelve, 
sustituya las sondas de temperatura.

•	 Consulte el manual de uso del equipamiento para control 
de la temperatura para obtener información con respecto 
al cumplimiento de la Cláusula 5 de la norma IEC 60601-1-2: 
Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales para la 
seguridad básica y características de funcionamiento 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 esofágico con sensor de temperatura de 

su envase estéril.
2.	 Antes de usar, verifique la compatibilidad de la sonda, cable de 

interfaz y el monitor del paciente.
3.	 Lubrique el manguito con un lubricante hidrosoluble apropiado.
4.	 Inserte el estetoscopio e introdúzcalo por el esófago.
5.	 Escuche por si se producen pérdidas por las vías respiratorias 

durante la inserción. La invasión de la tráquea puede provocar la 
pérdida de aire alrededor del manguito del tubo endotraqueal. 
No selle la pérdida. Extraiga el estetoscopio esofágico y vuelva 
a introducirlo. Utilice un laringoscopio para comprobar su 
colocación correcta.

6.	 Ajuste la profundidad del estetoscopio en el esófago para 
amplificar al máximo los ruidos cardíacos y respiratorios.

7.	 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 paños.

8.	 Siga las instrucciones de uso del instrumento de monitoreo de la 
temperatura del paciente.

9.	 Extraiga la sonda antes de realizar la extubación endotraqueal 
mediante una técnica médica aprobada.

10.	 Desconecte la sonda (en el conector) y deséchela. Para 
desconectarla, sujete 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 esofágico 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. 
•	 El lugar de medición es el esófago. 
•	 Precisión de +/- 0,2 °C

Tiempo de respuesta
•	 La sonda de temperatura tiene un modo de funcionamiento 

directo. 
•	 El tiempo máximo de calentamiento transitorio es 2 minutos con 

45 segundos. 
•	 El tiempo máximo de enfriamiento transitorio es 1 minuto con 

45 segundos.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO 

MANTÉNGASE SECO

MANTÉNGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR

NO UTILICE EL PRODUCTO SI EL ENVASE ESTÁ DAÑADO
85%

Non-Condensing

HUMEDAD RELATIVA: 85 % SIN CONDENSACIÓN
55°C

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

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

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

GARANTÍA
Los productos de DeRoyal tienen una garantía contra defectos de 
calidad y fabricación de ciento veinte (120) días a partir de la fecha 
de envío de DeRoyal. LAS GARANTÍAS ESCRITAS DE DEROYAL SUSTITUYEN 
CUALQUIER GARANTÍA IMPLÍCITA, INCLUIDAS LAS DE COMERCIABILIDAD O 
IDONEIDAD PARA UN PROPÓSITO DETERMINADO.

STÉTHOSCOPE ŒSOPHAGIEN AVEC CAPTEUR DE 
TEMPÉRATURE

INCOMPATIBLE IRM

DISPOSITIF MÉDICAUX

NE PAS RESTÉRILISER

NE PAS RÉUTILISER

STÉRILISÉE À L’OXYDE D’ÉTHYLÈNE

NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL

SUR 

ORDONNANCE 

UNIQUEMENT

LA LOI FÉDÉRALE AMÉRICAINE EXIGE QUE LE PRÉSENT PRODUIT 
SOIT VENDU OU UTILISÉ PAR OU SUR PRESCRIPTION D’UN MÉDECIN 
OU D’UN PRATICIEN AGRÉÉ.

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 PRÉVU
Le stéthoscope œsophagien DeRoyal® avec sonde de température 
est destiné à la surveillance systématique de la température 
corporelle, ainsi que des bruits cardiaques et respiratoires de 
patients sous anesthésie en insérant la tubulure du stéthoscope 
dans l’œsophage.

DESCRIPTION DU PRODUIT
La partie stéthoscope du dispositif est composée d’un tube en 
plastique de petit diamètre sur lequel est placé un ballonnet bleu 
souple. Lorsque le dispositif est inséré dans l’œsophage, le ballonnet 
facilite la transmission du son à un raccord Luer mâle à l’extrémité 
proximale de la tubulure à laquelle des stéthoscopes standard 
peuvent être fixés. Les stéthoscopes sont disponibles dans les unités 
Charrière 9, 12, 18 et 24 mm.

Un capteur de contrôle de la température est fixé à l’intérieur 
de la voie de la tubulure. Le connecteur au niveau de l’extrémité 
proximale sert d’interface pour les câbles de la marque DeRoyal 
afin d’être raccordé à une unité de contrôle permettant d’afficher 
la température. Le capteur de contrôle de la température est 
disponible dans les configurations des séries 400 ou 700 afin d’être 
raccordé à une unité de contrôle compatible. Consulter le mode 
d’emploi du moniteur du patient pour garantir la compatibilité.

CONTRE-INDICATIONS
L’utilisation du stéthoscope œsophagien peut être contre-indiquée 
chez les patients présentant une sténose ou un diverticule 
œsophagien, chez les nouveau-nés et les jeunes enfants sous 
chirurgie cervicale, chez les patients sous trachéotomie ou équipés 
d’un cathéter jugulaire interne et chez les patients dont l’état de 
santé est jugé trop précaire pour l’insertion du stéthoscope dans 
l’œsophage.

AVERTISSEMENTS
•	 L’insertion trachéale ou bronchiale du stéthoscope peut 

provoquer l’obstruction des voies respiratoires, qui peut être 

fatale sans intervention corrective. Le placement correct peut 
être vérifié avec un laryngoscope.

•	 NE PAS si l’emballage est ouvert ou endommagé.

EFFETS INDÉSIRABLES
Bien qu’ils soient rares, les effets indésirables suivants ont été 
associés à l’utilisation d’un stéthoscope œsophagien avec capteur 
de température lors de son insertion ou en cours d’utilisation : 
•	 obstruction des voies respiratoires
•	 pneumonie par aspiration
•	 insertion bronchiale
•	 chocs et brûlures électriques
•	 épistaxis
•	 abrasion œsophagienne
•	 perforation de l’œsophage
•	 insertion trachéale
•	 traumatisme du larynx

PRÉCAUTIONS
•	 En cas de valeurs de température incorrectes ou de temps de 

réponse trop long, mettre la sonde au rebut et la remplacer.
•	 Intuber le patient avec la canule trachéale avant d’insérer le 

stéthoscope œsophagien.
•	 Informer le chirurgien qu’un stéthoscope œsophagien a été 

inséré.
•	 Lubrifier le stéthoscope avant l’insertion et utiliser les techniques 

médicales acceptées pour insérer et retirer le stéthoscope.
•	 Veiller à ce que le câble et le connecteur ne soient pas mouillés 

et utiliser des techniques appropriées pendant les interventions 
électrochirurgicales afin de réduire les interférences 
radioélectriques et les risques de brûlure pour le patient.

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

•	 Ne pas enchevêtrer les câbles, en particulier ceux du moniteur, 
avec les câbles du bloc électrochirurgical.

•	 Le fonctionnement du moniteur de température du patient peut 
être temporairement affecté pendant les procédures d’activation 
électrochirurgicale. Procéder à des vérifications en cas de valeurs 
de température inhabituelles.

•	 Si des relevés de température inhabituels ou incohérents 
sont relevés, vérifier les connexions/branchements. Si cette 
vérification ne permet pas de résoudre le problème, remplacer 
les sondes de température.

•	 Consulter le mode d’emploi de l’équipement de contrôle de 
la température pour obtenir des informations concernant 
la conformité avec la clause 5 de la norme CEI 60601-1-2 – 
Dispositifs électromédicaux – Partie 1-2 : Exigences générales 
pour la sécurité de base et les performances essentielles – Norme 
collatérale : Perturbations électromagnétiques – Exigences et 
essais.

•	 La sonde est conçue pour être utilisée avec un câble d’interface 
de marque DeRoyal. Une utilisation avec un câble non 
compatible peut affecter les performances.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
1.	 Extraire le stéthoscope œsophagien avec capteur de 

température de son emballage stérile.
2.	 Vérifier la compatibilité de la sonde, du câble d’interface et du 

moniteur du patient avant utilisation.
3.	 Lubrifier le ballonnet avec un lubrifiant hydrosoluble approprié.
4.	 Insérer le stéthoscope et le guider dans l’œsophage.

5.	 Détecter à l’oreille l’existence d’une fuite des voies respiratoires 
lors de l’insertion. L’ouverture de la trachée peut permettre à l’air 
de s’échapper autour du ballonnet de la canule trachéale. Ne 
pas étanchéifier la fuite. Retirer le stéthoscope œsophagien et 
le réinsérer. Pour vérifier le positionnement correct, utiliser un 
laryngoscope.

6.	 Régler la profondeur du stéthoscope dans l’œsophage pour 
amplifier les bruits cardiaques et respiratoires.

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

8.	 Respecter les instructions d’utilisation relatives au moniteur de 
température du patient.

9.	 Extraire la sonde avant le retrait de la canule trachéale en suivant 
la procédure médicale reconnue.

10.	 Débrancher la sonde (au niveau du connecteur) et la mettre 
au rebut. Pour débrancher la sonde, saisir fermement les deux 
connecteurs et tirer. NE PAS tirer directement sur le câble ou le fil.

11.	 Éliminer la sonde conformément au protocole de l’établissement.

LA SECURITE EN IRM N’A PAS ETE EVALUEE
La sécurité en IRM du stéthoscope œsophagien doté d’un capteur 
de température n’a pas été évaluée, c’est pourquoi la sonde est 
considérée comme incompatible IRM.

CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT
•	 Plage de sortie nominale : 25 à 45° Celsius
•	 Le site corporel de référence est la température corporelle. 
•	 Le site de mesure est l’œsophage. 
•	 Précision à +/- 0,2° Celsius
Temps de réponse
•	 La sonde de température a un mode de fonctionnement direct. 
•	 Le délai transitoire maximal de chauffage est de 2 minutes et 45 

secondes. 
•	 Le délai transitoire maximal de refroidissement est de 1 minute 

et 45 secondes.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
GARDER AU SEC

TENIR À L’ABRI DE LA LUMIÈRE DU SOLEIL

NE PAS UTILISER SI L’EMBALLAGE EST ENDOMMAGÉ
85%

Non-Condensing

HUMIDITE RELATIVE : 85 % SANS CONDENSATION
55°C

-25°C
TEMPERATURE DE STOCKAGE : -25 °C A +55 °C

TEMPERATURE DE SERVICE : 25 °C A 45 °C

Tout incident grave doit être signalé à l’autorité compétente du pays 
où réside le patient ainsi qu’à DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE
Les produits DeRoyal offrent une garantie qualité et main-d’œuvre 
de cent vingt (120) jours à compter de la date d’expédition par 
DeRoyal. LES GARANTIES ÉCRITES DE DEROYAL REMPLACENT TOUTES LES 
GARANTIES IMPLICITES, Y COMPRIS LES GARANTIES DE QUALITÉ MARCHANDE ET 
DE CONFORMITÉ À UN USAGE ARTICULIER.

ÖSOPHAGUSSTETHOSKOP MIT TEMPERATURSENSOR
NICHT MR-SICHER

MEDIZINPRODUKTE

NICHT ERNEUT STERILISIEREN

NICHT WIEDERVERWENDEN

STERILISIERT MIT ETHYLENOXID

ENTHÄLT KEINEN NATURKAUTSCHUK

NUR ZUR 
VERWENDUNG 

DURCH 
ARZT- BZW. 

PFLEGEPERSONAL

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

WICHTIGE INFORMATIONEN
Lesen Sie bitte vor dem Gebrauch alle Warnhinweise und 
Anweisungen. Eine korrekte Anpassung ist grundlegend 

für die einwandfreie Funktionstüchtigkeit des Produkts und für die 
Reduktion der Verletzungsgefahr.

BESTIMMUNGSGEMÄSSE ANWENDUNG
Das Ösophagusstethoskop mit Temperatursensor von 
DeRoyal® ist für die routinemäßige Überwachung der 
Körperkerntemperatur sowie für die Überwachung der Herz- und 
Atemgeräusche bei Patienten in Narkose bestimmt. Dazu wird der 
Stethoskopschlauch in die Speiseröhre eingeführt.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Der Stethoskopabschnitt des Geräts besteht aus einem 
Kunststoffschlauch mit kleinem Durchmesser, an dem eine 
flexible blaue Manschette angebracht ist. Wenn das Gerät in 
die Speiseröhre vorgeschoben wird erleichtert die Manschette 
die Übertragung der Töne an einen männlichen Luer-Anschluss 
am proximalen Schlauchende, an dem ein Standardstethoskop 
angeschlossen werden kann. Das Stethoskop ist in den Charrière-
Größen 9, 12, 18 und 24 erhältlich.

Im Schlauchlumen ist ein Sensor für die Temperaturüberwachung 
sicher befestigt. Der Konnektor am proximalen Ende ist an Kabel 
der Marke DeRoyal angeschlossen, über welche die Verbindung 
zur Überwachungs- und Anzeigeeinheit der Temperatur 
hergestellt wird. Der Sensor der Temperaturüberwachung 
ist in den Serienkonfigurationen 400 oder 700 erhältlich für 
den Anschluss an kompatible Überwachungseinheiten. Zur 
Überprüfung der Kompatibilität die Gebrauchsanleitung des 
Patientenmonitors zu Rate ziehen.

GEGENANZEIGEN
Die Verwendung eines Ösophagusstethoskops kann bei Patienten 
mit Ösophagusdivertikeln oder -stenose, bei Neugeborenen oder 
Kleinkindern, die chirurgischen Eingriffen am Hals unterzogen 
werden, sowie bei Patienten, die einer Tracheotomie oder dem 
Einsetzen eines internen Jugulariskatheters unterzogen werden, 
und bei Patienten, deren Zustand als unsicher für das Einführen 
des Stethoskops in die Speiseröhre beurteilt wird, kontraindiziert 
sein.

WARNHINWEISE
•	 Das Einführen des Stethoskops in Luftröhre oder Bronchien 

kann zur Verlegung der Atemwege führen und tödlichen 
Ausgang haben, falls keine geeigneten Gegenmaßnahmen 
getroffen werden. Die korrekte Platzierung kann mithilfe eines 
Laryngoskops kontrolliert werden.

•	 Bei geöffneter oder beschädigter Verpackung NICHT 
verwenden.

NEBENWIRKUNGEN
Nebenwirkungen sind zwar selten, dennoch wurden 
folgende Ereignisse in Verbindung mit der Verwendung eines 
Ösophagusstethoskops mit Temperatursensor während des 
Einführens oder der Benutzung berichtet: 
•	 Atemwegsobstruktion
•	 Aspirationspneumonie
•	 Einführen in die Bronchien
•	 elektrische Verbrennungen und Stromschläge
•	 Nasenbluten
•	 Schürfungen am Ösophagus
•	 Ösophagusperforation
•	 Einführen in die Luftröhre 
•	 und Verletzung des Rachens

VORSICHTSHINWEISE
•	 Falls fehlerhafte Temperaturmesswerte oder übermäßig lange 

Reaktionszeiten bemerkt werden, entsorgen und ersetzen Sie 
die Sonde.

•	 Intubieren Sie den Patienten mit dem Trachealtubus, bevor Sie 
das Ösophagusstethoskop einführen.

•	 Informieren Sie den Chirurgen, dass ein Ösophagusstethoskop 
eingeführt worden ist.

•	 Lubrifizieren Sie das Stethoskop vor dem Einführen und 
wenden Sie während des Einführens und Entfernens 
medizinische Standardverfahren an.

•	 Stellen Sie sicher, dass das Kabel und der Steckverbinder nicht 
nass werden und dass bei elektrochirurgischen Verfahren 
sachgemäße Techniken verwendet wird, damit durch 
Störfrequenzen verursachte Ströme und somit die Gefahr von 
Verbrennungen des Patienten so gering wie möglich gehalten 
werden.

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

•	 Die Kabel, insbesondere die Monitorkabel, nicht mit den 
Kabeln des Elektrochirurgiegeräts verschlingen.

•	 Die Funktion des Patiententemperatur-Monitors 
kann vorübergehend während der Aktivierung der 
elektrochirurgischen Geräte beeinträchtigt sein. 
Ungewöhnliche Temperaturwerte sind zu überprüfen.

•	 Falls ungewöhnliche oder unstimmige Temperaturwerte 
abgelesen werden, die Anschlüsse prüfen. Falls das Problem 
dadurch nicht behoben wird, die Temperatursonde 
austauschen.

•	 Die Gebrauchsanleitung des für die Temperaturüberwachung 
verwendeten Geräts auf Informationen zur Übereinstimmung 
mit Paragraph 5 von IEC 60601-1-2 - Medizinische elektrische 
Geräte - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen für die Sicherheit 
einschließlich der wesentlichen Leistungsmerkmale 
- Ergänzungsnorm: Elektromagnetische Störgrößen – 
Anforderungen und Prüfungen - kontrollieren.

•	 Die Sonde ist für die Verwendung gemeinsam mit 
Verbindungskabeln der Marke DeRoyal bestimmt. Die 
Verwendung mit inkompatiblen Kabeln kann die Leistung 
beeinträchtigen.

ANLEITUNG FÜR DEN GEBRAUCH
1.	 Das Ösophagusstethoskop mit Temperatursensor aus der 

sterilen Packung nehmen.
2.	 Die Kompatibilität von Sonde, Verbindungskabel und 

Patientenmonitor vor Gebrauch prüfen.
3.	 Die Manschette mit einem geeigneten wasserlöslichen 

Gleitmittel schmieren.
4.	 Das Stethoskop einsetzen und in die Speiseröhre einführen.
5.	 Beim Einführen auf Leckagen der Atemwege achten. 

Das versehentliche Eindringen in die Luftröhre kann 
dazu führen, dass um die Manschette des Trachealtubus 
herum Luft entweicht. Die Leckage nicht abdichten. Das 
Ösophagusstethoskop entfernen und erneut einführen. Zur 
Kontrolle der einwandfreien Positionierung ein Laryngoskop 
verwenden.

6.	 Die Einführtiefe des Stethoskops in der Speiseröhre justieren, 
um das optimale Ergebnis beim Abhören von Herz- und 
Atemgeräuschen zu erzielen.

7.	 Die Temperatursonde an ein passendes wiederverwendbares 
Temperaturkabel von DeRoyal® anschließen. Das Kabel an 
den Patientenmonitor anschließen. Das Kabel mithilfe einer 
Tuchklammer befestigen.

8.	 Die Gebrauchsanweisung des Patiententemperaturmonitors 
befolgen.

9.	 Die Sonde vor der Extubation des Trachealtubus entsprechend 
medizinischer Standardtechnik entfernen.

10.	 Die Sonde (am Konnektor) trennen und entsorgen. Zum 
Abtrennen beide Stecker fest ergreifen und auseinander 
ziehen. NICHT am Kabel oder Draht ziehen.

11.	 Die Sonde gemäß Klinikprotokoll entsorgen.

DIE SICHERHEIT IN MRT-UMGEBUNG WURDE NICHT EVALUIERT
Die Sicherheit des Ösophagusstethoskops mit Temperatursensor 
in MRT-Umgebung wurde nicht beurteilt, weshalb die Sonde als 
Nicht MR-sicher zu gelten hat.

TECHNISCHE BETRIEBSDATEN
•	 Nenn-Ausgabebereich: 25 bis 45 °Celsius
•	 Die Bezugskörperstelle ist die Körperkerntemperatur. 
•	 Der Messort ist der Ösophagus. 
•	 Auf +/– 0,2 °Celsius genau

Ansprechzeit
•	 Die Temperatursonde arbeitet in direkter Betriebsart. 
•	 Die maximale Ausregelzeit bei der Temperaturmessung 

beträgt 2 Minuten 45 Sekunden. 
•	 Die maximale Ausregelzeit beim Abkühlen beträgt 1 Minute 

45 Sekunden.

LAGERUNG UND TRANSPORT 

VOR NÄSSE SCHÜTZEN

VOR SONNENLICHT SCHÜTZEN

BEI BESCHÄDIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN
85%

Non-Condensing

RELATIVE LUFTFEUCHTIGKEIT: 85 %, NICHT KONDENSIEREND
55°C

-25°C
LAGERUNGSTEMPERATUR: –25 °C BIS +55 °C

BETRIEBSTEMPERATUR: 25 °C BIS 45 °C

Außer bei den zuständigen Landesbehörden am 
Patientenwohnsitz sind schwerwiegende Vorkommnisse auch bei 
DeRoyal Industries Inc. zu melden.

GARANTIE
DeRoyal garantiert für den Zeitraum von hundertzwanzig (120) 
Tagen ab dem Tag des Versands durch DeRoyal, dass seine 
Produkte frei von Qualitätsmängeln und Herstellungsfehlern 
sind. DEROYALS SCHRIFTLICHE GARANTIE TRITT AN DIE STELLE JEDER 
ANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH DER GARANTIE FÜR 
VERKEHRSFÄHIGKEIT UND GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FÜR BESTIMMTE 
ZWECKE.

DeRoyal uses the symbols and meanings from standards ISO 
15523-1.  These symbols are placed next to the text explaining 

their meaning in this instructions for use (IFU), a complete symbols 
glossary is available online at  

deroyal.com/symbols or by contacting customer service.
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STETOSCOPIO ESOFAGEO CON SENSORE DI TEMPERATURA
NON COMPATIBILE CON LA RM

DISPOSITIVI MEDICI

NON RISTERILIZZARE

NON RIUTILIZZARE

STERILIZZATO AD OSSIDO DI ETILENE

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

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

INFORMAZIONI IMPORTANTI
Leggere tutte le avvertenze e le istruzioni prima dell’uso. 
Applicare correttamente il prodotto è fondamentale per 

garantirne il regolare funzionamento e ridurre il rischio di lesioni.

USO PREVISTO
Lo stetoscopio esofageo con sensore di temperatura DeRoyal® 
deve essere usato per il monitoraggio di routine della temperatura 
corporea interna, nonché per monitorare i toni cardiaci e i rumori 
respiratori nei pazienti anestetizzati inserendo il tubo dello 
stetoscopio nell’esofago.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Lo stetoscopio del dispositivo è costituito da un tubo in plastica 
di piccolo diametro sul quale si trova una cuffia flessibile di colore 
blu. Quando il dispositivo viene inserito nell’esofago, la cuffia 
facilita la trasmissione del suono a un raccordo luer maschio posto 
all’estremità prossimale del tubo, che può essere collegato agli 
stetoscopi standard. Lo stetoscopio è disponibile nei formati 9, 12, 
18 e 24 della scala French.

All’interno del lume del tubo è fissato un sensore di monitoraggio 
della temperatura. Il connettore all’estremità prossimale si 
interfaccia con cavi a marchio DeRoyal per il collegamento 
a un’unità di monitoraggio che permette di visualizzare la 
temperatura. Il sensore di monitoraggio della temperatura 
è disponibile nelle configurazioni di serie 400 o 700 per il 
collegamento a un’unità di monitoraggio compatibile. Consultare 
il manuale d’uso del monitor del paziente per verificare la 
compatibilità.

CONTROINDICAZIONI
L’uso di uno stetoscopio esofageo può essere controindicato 
in pazienti con diverticolo esofageo o stenosi, in neonati o 
lattanti sottoposti a chirurgia del collo, in pazienti sottoposti a 
tracheotomia o all’inserimento di catetere giugulare interno 
e nei pazienti le cui condizioni non siano ritenute sicure ai fini 
dell’inserimento dello stetoscopio nell’esofago.

AVVERTENZE
•	 L’inserimento dello stetoscopio in sede tracheale o bronchiale 

può causare ostruzione delle vie aeree e, qualora non corretto, 
essere fatale. Verificare il corretto posizionamento con un 
laringoscopio.

•	 NON utilizzare se la confezione è aperta o danneggiata.

REAZIONI AVVERSE
In rari casi durante l’inserimento o l’uso di uno stetoscopio esofageo 
con sensore di temperatura sono state riscontrate le seguenti 
reazioni avverse: 
•	 ostruzione delle vie aeree
•	 polmonite da aspirazione
•	 inserimento bronchiale
•	 ustioni elettriche e folgorazione
•	 epistassi
•	 abrasioni esofagee
•	 perforazione dell’esofago
•	 inserimento tracheale
•	 trauma alla faringe

PRECAUZIONI
•	 Se si riscontrano letture non corrette della temperatura o un 

tempo di risposta eccessivo, gettare la sonda e sostituirla.
•	 Intubare il paziente con il tubo endotracheale prima di inserire 

lo stetoscopio esofageo.
•	 Informare il chirurgo che è stato inserito uno stetoscopio 

esofageo.
•	 Lubrificare lo stetoscopio prima dell’inserimento e seguire le 

procedure mediche previste per l’inserimento e la rimozione 
dello stetoscopio.

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

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

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

•	 Il funzionamento del monitor della temperatura del paziente 
può essere temporaneamente alterato durante le attivazioni 
elettrochirurgiche. Controllare eventuali valori di temperatura 
anomali.

•	 Se si notano valori della temperatura insoliti o incostanti, 
controllare i collegamenti. Se il problema persiste, sostituire le 
sonde di temperatura.

•	 Consultare il manuale d’uso dell’apparecchiatura di 
monitoraggio della temperatura per informazioni sulla 
conformità alla Clausola 5 della norma IEC 60601-1-2 – 
Apparecchi elettromedicali – Parte 1-2: Prescrizioni generali 
relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali 
- Norma collaterale: Disturbi elettromagnetici - Prescrizioni e 
prove.

•	 La sonda è indicata per l’uso con un cavo di interfaccia a 
marchio DeRoyal. L’uso con un cavo non compatibile può 
compromettere le prestazioni.

INDICAZIONI PER L’USO
1.	 Estrarre lo stetoscopio esofageo con sensore di temperatura 

dalla confezione sterile.
2.	 Prima dell’uso, verificare la compatibilità della sonda, del cavo di 

interfaccia e del monitor del paziente.
3.	 Lubrificare la cuffia con un adeguato lubrificante idrosolubile.
4.	 Inserire lo stetoscopio e dirigerlo nell’esofago.
5.	 Durante l’inserimento prestare attenzione a eventuali fuoriuscite 

di aria. L’inserimento nella trachea può infatti causare la 
fuoriuscita di aria attorno alla cuffia del tubo endotracheale. Non 
sigillare la perdita. Estrarre e reinserire lo stetoscopio esofageo. 
Usare un laringoscopio per verificare che il posizionamento sia 

corretto.
6.	 Regolare la profondità dello stetoscopio nell’esofago per 

amplificare al massimo i toni cardiaci e i rumori respiratori.
7.	 Collegare la sonda di temperatura al cavo riutilizzabile 

appropriato fornito da DeRoyal®. Collegare il cavo al monitor del 
paziente. Fissare il cavo utilizzando la clip per il telo.

8.	 Attenersi alle istruzioni per l’uso dello strumento di 
monitoraggio della temperatura del paziente.

9.	 Rimuovere la sonda prima dell’estubazione della cannula 
endotracheale secondo tecniche mediche approvate.

10.	 Scollegare la sonda (in corrispondenza del connettore) e 
smaltirla. Per scollegare la sonda, afferrare saldamente entrambi 
i connettori e tirare. NON tirare afferrando il cavo o il filo.

11.	 Smaltire la sonda in base al protocollo della propria struttura.

SICUREZZA IN RM NON VALUTATA
La sicurezza dello stetoscopio esofageo con sensore di temperatura 
in RM non è stata valutata; pertanto, la sonda è considerata non 
compatibile con la RM.

SPECIFICHE DI ESERCIZIO
•	 Intervallo di misurazione nominale: da 25 °C a 45 °C
•	 Il sito corporeo di riferimento è la temperatura corporea interna. 
•	 Il sito di misurazione è l’esofago. 
•	 Accurato a +/- 0,2 °C

Risposta nel tempo
•	 La sonda di temperatura ha una modalità di funzionamento 

diretta. 
•	 Il tempo transitorio di riscaldamento massimo è 2 minuti e 45 

secondi. 
•	 Il tempo transitorio di raffreddamento massimo è 1 minuto e 

45 secondi.

CONSERVAZIONE E TRASPORTO

TENERE ASCIUTTO

TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE

NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE È DANNEGGIATA
85%

Non-Condensing

UMIDITÀ RELATIVA: 85% SENZA CONDENSA
55°C

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

TEMPERATURA DI ESERCIZIO: DA 25 °C A 45 °C

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

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

ESTETOSCÓPIO ESOFÁGICO COM SENSOR DE TEMPERATURA
PERIGOSO PARA USO COM RM

DISPOSITIVOS MÉDICOS

NÃO REESTERILIZAR

NÃO REUTILIZAR

ESTERILIZADO COM ÓXIDO DE ETILENO

NÃO É FABRICADO COM LÁTEX DE BORRACHA NATURAL

SOMENTE 
PARA RX

A LEGISLAÇÃO FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A VENDA OU 
UTILIZAÇÃO DESTE DISPOSITIVO PARA OU MEDIANTE A PRESCRIÇÃO 
DE UM MÉDICO OU PROFISSIONAL DE SAÚDE AUTORIZADO.

INFORMAÇÕES IMPORTANTES
Leia todos os avisos e instruções antes de usar. A aplicação 
correta é essencial para o funcionamento adequado do 

produto e para reduzir o risco de lesão.

FINALIDADE DE USO
O estetoscópio esofágico DeRoyal® com sensor de temperatura 
deve ser usado para o monitoramento de rotina da temperatura 
corporal interna, bem como para monitorar os sons cardíacos e 
respiratórios em um paciente anestesiado, inserindo o tubo do 
estetoscópio no esôfago.

DESCRIÇÃO DO PRODUTO
A porção do estetoscópio do dispositivo consiste de um tubo 
plástico de diâmetro pequeno no qual uma alça azul flexível é 
posicionada. Quando o dispositivo é inserido no esôfago, a alça 
facilita a transmissão de som para um encaixe macho luer na 
extremidade proximal da tubulação à qual estetoscópios padrão 
podem ser conectados. O estetoscópio está disponível nos 
tamanhos franceses 9, 12, 18, e 24.

Preso dentro do lumen da tubulação está um sensor de 
monitoramento de temperatura. O conector na extremidade 
proximal faz interface com os cabos da marca DeRoyal para 
conexão a uma unidade de monitoramento para exibir 
temperatura. O sensor de monitoramento de temperatura está 
disponível em configurações de série 400 ou 700 para conexão 
a uma unidade de monitoramento compatível. Consulte o 
manual do usuário do monitor do paciente para certificar-se da 
compatibilidade.

CONTRAINDICAÇÕES
O uso de um estetoscópio esofágico pode ser contraindicado em 
pacientes com divertículo esofágico ou estenose, em bebês ou 
crianças pequenas sendo submetidas a cirurgias do pescoço, em 
pacientes sendo submetidos à traqueostomia ou inserção de um 
cateter na jugular interna, e em pacientes com condições julgadas 
inseguras para inserção do estetoscópio no esôfago.

AVISOS
•	 A colocação traqueal ou bronquial do estetoscópio pode causar 

obstrução das vias respiratórias e pode ser fatal caso não seja 
corrigida. A colocação correta deve ser verificada com um 
laringoscópio.

•	 NÃO utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

REAÇÕES ADVERSAS
Embora as reações adversas sejam raras, as seguintes situações 
foram associadas ao uso de um estetoscópio esofágico com sensor 
de temperatura durante a inserção ou enquanto o dispositivo está 
em uso: 
•	 obstrução das vias aéreas
•	 pneumonite por aspiração
•	 inserção brônquica
•	 queimaduras elétricas e choque
•	 epistaxe
•	 abrasão esofágica
•	 perfuração esofágica
•	 inserção traqueal
•	 trauma na faringe

PRECAUÇÕES
•	 Em caso de leituras de temperatura incorretas ou tempo de 

resposta excessivo, descarte a sonda e a substitua.
•	 Intube o paciente com tubo traqueal antes de inserir o 

estetoscópio esofágico.
•	 Informe ao cirurgião que um estetoscópio esofágico foi inserido.
•	 Lubrifique o estetoscópio antes de inserção e use técnicas 

médicas aceitáveis durante a inserção e remoção do 
estetoscópio.

•	 Assegure-se de que o cabo e o conector não estejam úmidos 
e que as técnicas adequadas estejam sendo usadas durante 
os procedimentos eletrocirúrgicos para reduzir as correntes de 
interferência de radiofrequência e queimaduras potenciais para 
o paciente.

•	 Um eletrodo eletrocirúrgico de aterramento dispersivo 
adequado deve estar apropriadamente conectado próximo ao 
local cirúrgico ativo.

•	 Não entrelace os cabos, especialmente os cabos do monitor, 
com os cabos da unidade eletrocirúrgica.

•	 A operação do monitor de temperatura do paciente pode ser 
temporariamente afetada durante as ativações eletrocirúrgicas. 
Leituras de temperatura incomuns devem ser verificadas.

•	 Se leituras incomuns ou inconsistentes de temperatura forem 
observadas, verifique as conexões. Se o problema não for 
resolvido, substitua as sondas de temperatura.

•	 Verifique o manual de uso do equipamento de monitoramento 
de temperatura para informações sobre o cumprimento 
da cláusula 5 o IEC 60601-1-2 – Equipamento médico 
elétrico – Parte 1-2: Exigências gerais para segurança básica 
e desempenho essencial – Padrão colateral: Distúrbios 
eletromagnéticos – exigências e testes.

•	 A sonda destina-se a ser usada com uma interface de cabos da 
marca DeRoyal. A utilização com um cabo incompatível pode 
afetar o desempenho.

INSTRUÇÕES DE USO
1.	 Remova o estetoscópio esofágico com sensor de temperatura 

da embalagem estéril.
2.	 Verifique a compatibilidade da sonda, do cabo de interface e do 

monitor do paciente antes de utilizar.
3.	 Lubrifique o balonete com um lubrificante solúvel em água 

adequado.
4.	 Insira o estetoscópio e guie-o até o esôfago.
5.	 Faça uma escuta em busca de vazamentos durante a inserção. 

Uma invasão da traqueia pode permitir que o ar escape ao 
redor do balonete do tubo traqueal. Não vedar o vazamento. 

Remova o estetoscópio esofágico e reinsira-o. Para verificar o 
posicionamento correto, use um laringoscópio.

6.	 Ajuste a profundidade do estetoscópio no esôfago para 
maximizar os sons do coração e respiratórios.

7.	 Conecte a sonda de temperatura ao cabo de temperatura 
reutilizável adequado da DeRoyal®. Conecte o cabo ao monitor 
do paciente. Fixe o cabo usando o clip para reposteiro.

8.	 Siga as instruções de uso do instrumento monitor de 
temperatura do paciente.

9.	 Remova a sonda antes da extubação do tubo traqueal seguindo 
as técnicas médicas aceitáveis.

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

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

A SEGURANÇA EM RM NÃO FOI AVALIADA
A segurança do estetoscópio de esôfago com sensor de 
temperatura em RM não foi avaliada, assim, a sonda não é 
considerada segura.

ESPECIFICAÇÕES DE FUNCIONAMENTO
•	 Faixa nominal de resultados: de 25 a 45° Celsius
•	 O local de referência no corpo é a temperatura corporal interna. 
•	 O local de medição é o esôfago. 
•	 Precisão de +/- 0,2° Celsius

Resposta de acordo com o tempo
•	 A sonda de temperatura possui um modo de funcionamento 

direto. 
•	 O tempo transitório máximo de aquecimento é de 2 minutos e 

45 segundos. 
•	 O tempo transitório máximo de resfriamento é de 1 minuto e 

45 segundos.

CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE 
MANTER SECO

MANTER LONGE DA LUZ SOLAR

NÃO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA
85%

Non-Condensing

UMIDADE RELATIVA: 85% SEM CONDENSAR
55°C

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

TEMPERATURA DE FUNCIONAMENTO: 25°C A 45°C

Além da autoridade competente no país de residência do paciente, 
incidentes graves também devem ser comunicados à DeRoyal 
Industries.

GARANTIA
Os produtos DeRoyal possuem garantia por cento e vinte (120) 
dias a partir da data de expedição pela mesma, em relação à 
qualidade do produto e à mão de obra. AS GARANTIAS POR ESCRITO 
DA DEROYAL SÃO FORNECIDAS EM SUBSTITUIÇÃO DE QUAISQUER GARANTIAS 
IMPLÍCITAS, INCLUINDO GARANTIAS DE COMERCIALIZAÇÃO OU ADEQUAÇÃO A UM 
DETERMINADO PROPÓSITO.

OESOFAGEALE STETHOSCOOP MET TEMPERATUURSENSOR
NIET VEILIG VOOR MR

MEDISCHE HULPMIDDELEN

NIET HERSTERILISEREN

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN

GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

NIET VERVAARDIGD UIT NATUURLATEX

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

BELANGRIJK INFORMATIE
Lees vóór 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® oesofageale stethoscoop met temperatuursensor 
dient te worden gebruikt voor de routinecontrole van de 
kernlichaamstemperatuur en van geluiden van het hart en de 
ademhaling bij een geanestheseerde patiënt door inbrenging van 
de stethoscoopslang in de slokdarm.

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT
Het stethoscoopgedeelte van het hulpmiddel bestaat uit een 
dunne kunststof slang waaraan een flexibele blauwe manchet 
is bevestigd. Wanneer het hulpmiddel in de oesofagus wordt 
ingebracht, zorgt de manchet voor doorgifte van geluid aan een 
mannelijke luer-fitting aan het proximale uiteinde van de slang 
waarop een standaardstethoscoop kan worden aangesloten. De 
stethoscoop is verkrijgbaar in de formaten 9, 12, 18 en 24 french.

In het lumen van de slang is een temperatuursensor bevestigd. 
De connector aan het proximale uiteinde is aangesloten op 
kabels van het merk DeRoyal voor aansluiting op een monitor 
die de temperatuur weergeeft. De temperatuursensor is 
verkrijgbaar in configuraties voor de 400- en 700-serie voor 
aansluiting op een compatibele bewakingseenheid. Raadpleeg 
de gebruikershandleiding voor de patiëntmonitor om de 
compatibiliteit te controleren.

CONTRA-INDICATIES
Het gebruik van een oesofageale stethoscoop kan gecontra-
indiceerd zijn bij patiënten met oesofagusdivertikel of stenose, bij 
pasgeborenen of kleine kinderen die een nekoperatie ondergaan, 
bij patiënten die een tracheostomie of het inbrengen van een 
interne jugulaire katheter ondergaan, en bij patiënten met 
aandoeningen waardoor het inbrengen van een stethoscoop in de 
slokdarm onveilig is.

WAARSCHUWINGEN
•	 Tracheale of bronchiale inbrenging van de stethoscoop kan 

obstructie van de luchtweg veroorzaken en fataal zijn als dit niet 
wordt gecorrigeerd. De juiste plaatsing kan worden geverifieerd 
met een laryngoscoop.

•	 GEBRUIK DIT PRODUCT NIET als de verpakking open of 

beschadigd is.

BIJWERKINGEN
Hoewel ze zelden voorkomen, zijn de volgende bijwerkingen 
gemeld van oesofageale stethoscopen met een temperatuursensor 
tijdens het inbrengen of het gebruik van het instrument: 
•	 obstructie van de luchtwegen
•	 aspiratiepneumonie
•	 bronchiaal inbrengen
•	 brandwonden door elektriciteit
•	 elektrische schokken
•	 epistaxis
•	 oesofageale abrasie
•	 oesofageale perforatie
•	 tracheale inbrenging 
•	 trauma aan de keelholte

AANDACHTSPUNTEN
•	 Wanneer u onjuiste temperatuurmetingen opmerkt of de 

responstijd extreem lang is, gooit u de sonde weg en vervangt 
u deze.

•	 Breng een tracheale slang aan bij de patiënt voordat u de 
oesofageale stethoscoop inbrengt.

•	 Laat de chirurg weten dat er een oesofageale stethoscoop is 
ingebracht.

•	 Smeer de stethoscoop alvorens deze in te brengen, en gebruik 
aanvaarde medische technieken voor het inbrengen en 
verwijderen van de stethoscoop.

•	 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 patiënt te verminderen.

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

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

•	 De werking van de patiënttemperatuurmonitor kan tijdelijk 
beïnvloed worden tijdens elektrochirurgische activeringen. 
Controleer ongebruikelijke temperatuuruitlezingen.

•	 Als u ongebruikelijke of inconsistente temperatuuruitlezingen 
opmerkt, controleert u de aansluitingen. Als het probleem 
daarmee niet is opgelost, vervangt u de temperatuursondes.

•	 Controleer de gebruikershandleiding bij de 
temperatuurbewakingsapparatuur om te controleren of 
paragraaf 5 van IEC 60601-1-2 – Medische elektrische toestellen 
– Deel 1-2: Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiële 
prestaties - Secundaire norm: Elektromagnetische storingen - 
Eisen en beproevingen.

•	 De sonde is bedoeld voor gebruik met een interfacekabel van 
het merk DeRoyal. Gebruik met een incompatibele kabel kan de 
prestaties nadelig beïnvloeden.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
1.	 Haal de oesofageale stethoscoop met temperatuursensor uit de 

steriele verpakking.
2.	 Controleer de compatibiliteit van de sonde, interfacekabel en 

patiëntmonitor voordat u deze gebruikt.
3.	 Smeer de manchet met een geschikt, in water oplosbaar 

smeermiddel.
4.	 Breng de stethoscoop in en leid deze in de slokdarm.
5.	 Luister tijdens het inbrengen of er luchtweglekken zijn. Door 

invasie van de trachea kan er lucht rondom het manchet van de 
tracheale slang ontsnappen. Dicht het lek niet af. Verwijder de 
oesofageale stethoscoop en breng deze opnieuw in. Gebruik 

een laryngoscoop om de juiste plaatsing te controleren.
6.	 Stel de diepte van de stethoscoop in de slokdarm zo in, dat het 

geluid van het hart en de luchtweg zo goed mogelijk hoorbaar 
is.

7.	 Sluit de temperatuursonde aan op een geschikte herbruikbare 
temperatuurkabel van DeRoyal®. Sluit de kabel aan op de 
patiëntmonitor. Zet de kabel vast met behulp van de doekklem.

8.	 Volg de gebruiksaanwijzingen van het instrument voor 
temperatuurbewaking van de patiënt.

9.	 Verwijder de sonde voordat extubatie van de tracheale slang 
plaatsvindt volgens een geaccepteerde medische techniek.

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

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

VEILIGHEID BIJ MRI NIET BEOORDEELD
De veiligheid van de oesofageale stethoscoop met 
temperatuursensor bij MRI is niet beoordeeld, zodat de sonde als 
onveilig voor MRI moet worden beschouwd.

GEBRUIKSSPECIFICATIES
•	 Nominaal uitgangsbereik: 25 tot 45° Celsius
•	 Het betreffende lichaamsdeel is de kernlichaamstemperatuur. 
•	 De meetplek is de slokdarm. 
•	 Nauwkeurig tot op +/-0,2° Celsius

Responstijd
•	 De temperatuursonde heeft een directe gebruiksmodus. 
•	 De maximale vertragingstijd voor opwarming is 2 minuten en 

45 seconden. 
•	 De maximale vertragingstijd voor afkoeling is 1 minuut en 45 

seconden.

OMSTANDIGHEDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT

DROOG BEWAREN

HOUD DIT PRODUCT VERWIJDERD VAN DIRECT ZONLICHT

NIET GEBRUIKEN ALS VERPAKKING BESCHADIGD IS
85%

Non-Condensing

RELATIEVE VOCHTIGHEID: 85% NIET-CONDENSEREND
55°C

-25°C
OPSLAGTEMPERATUUR: -25°C TOT +55°C

BEDRIJFSTEMPERATUUR: 25°C TOT 45°C

Ernstige incidenten moeten worden gemeld aan de bevoegde 
instantie in het land waarin de patiënt 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. 

SICAKLIK SENSÖRLÜ ÖZOFAGEAL STETESKOP
MR GÜVENSİZLİĞİ

TIBBİ CİHAZ

TEKRAR STERİLİZE ETMEYİN

TEKRAR KULLANMAYIN

ETİLEN OKSİT İLE STERİLİZE EDİLMİŞTİR

DOĞAL KAUÇUK LATEKS İÇERMEZ

REÇETEYE 
TABİDİR

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

ÖNEMLİ BİLGİLER
Lütfen kullanmadan önce tüm uyarıları ve talimatları 
dikkatlice okuyun. Doğru uygulama ürünün doğru çalışması 

ve yaralanma riskini azaltma açısından önemlidir.

KULLANIM AMACI
Sıcaklık Sensörlü DeRoyal® Özofageal Stetoskopun, anestezi 
altındaki bir hastada stetoskop tüpünün özofagusa sokulması 
yoluyla temel vücut ısısının yan ısıra kalp ve solunum seslerinin 
rutin olarak izlenmesi amacıyla kullanılması amaçlanmıştır.

ÜRÜN TANIMI
Cihazın stetoskop kısmı, üzerine esnek bir mavi manşetin 
yerleştirildiği küçük çaplı bir plastik tüp içerir. Cihaz özofagus içine 
sokulduğunda manşet, tüpün standart stetoskopların takılabileceği 
proksimal ucundaki bir erkek luer’e iletimini kolaylaştırır. Stetoskop 
9, 12, 18 ve 24 Fransız boyutlarında mevcuttur.

Tüpün lümeni içinde sabitlenmiş bir sıcaklık izleme sensörü vardır. 
Proksimal uçtaki konektör, sıcaklığı görüntülemek üzere bir izleme 
ünitesi ile bağlantı için DeRoyal markalı kablolarla arayüz oluşturur. 
Sıcaklık izleme sensörü, uyumlu bir izleme ünitesine bağlantı için 
400 veya 700 serisi konfigürasyonlarında mevcuttur. Uyumluluktan 
emin olmak için hasta monitörü kullanım kılavuzuna bakın.

KONTRENDİKASYONLAR
Bir özofageal stetoskop kullanımı, özofageal divertikül veya stenoz 
bulunan hastalarda, boyun cerrahisi yapılan küçük bebekler 
veya yeni doğanlarda, trakeostomi geçiren veya bir internal 
jügüler kateter konan hastalarda ve özofagusa bir stetoskop 
yerleştirilmesinin güvenli bulunmadığı koşullardaki hastalarda 
kontrendike olabilir.

UYARILAR
•	 Stetoskobun trakeal veya bronşiyal insersiyonu hava yolu 

tıkanmasına yol açabilir, düzeltilmezse ölümcül olabilir. Doğru 
yerleştirilip yerleştirilmediği, bir laringoskop aracılığıyla 
doğrulanabilir.

•	 Paket açık veya hasarlıysa KULLANMAYIN.

ADVERS REAKSİYONLAR
Advers reaksiyonlar nadir olsa da, aşağıda verilen durumlar cihaz 
hala kullanılırken veya insersiyon sırasında bir sıcaklık sensörlü 
özofageal steteskop kullanımıyla ilişkilendirilmiştir: 
•	 hava yolu obstrüksiyonu
•	 aspirasyon pnömonisi
•	 bronşiyal insersiyon
•	 elektrik yanıkları ve elektrik çarpması
•	 epistaksis
•	 özofajeal abrazyon
•	 özofajeal perforasyonu
•	 trakeal insersiyon
•	 farinks travması

İKAZLAR
•	 Eğer sıcaklık okumalarının hatalı olduğu veya yanıt süresinin aşırı 

uzun olduğu fark edilirse, probu atın ve yenisini alın.
•	 Özofageal stetoskobu sokmadan önce hastayı trakeal tüple 

entübe edin.
•	 Cerrahı, bir özofageal stetoskobun takıldığı konusunda 

bilgilendirin.
•	 Stetoskobu sokmadan önce yağlayın ve stetoskobun sokulması 

ve çıkartılmasında kabul edilen tıbbi teknikleri kullanın.
•	 Kablo ve konektörün ıslanmamasına, elektrocerrahi işlemleri 

sırasında radyofrekans enterferans akımı ve hastanın yanması 
olasılığına karşı önlemek için uygun tekniklerin kullanılmasına 
dikkat edin.

•	 Yeterli bir elektrocerrahi dispersif toprak elektrotu, aktif cerrahi 
bölgeye yakın ve uygun şekilde bağlı olmalıdır.

•	 Kabloları, özellikle de monitör kabloları ile elektrocerrahi 
ünitesinin kablolarını birbirine dolaştırmayın.

•	 Elektrocerrahi aktivasyonu sırasında hasta sıcaklığı monitörünün 
çalışması geçici olarak etkilenebilir. Olağandışı sıcaklık ölçümleri 
kontrol edilmelidir.

•	 Olağandışı veya tutarsız sıcaklık değerleri görülürse, bağlantıları 
kontrol edin. Sorun çözüldüyse sıcaklık problarını değiştirin.

•	 IEC 60601-1-2 - Tıbbi elektrikli ekipman - Bölüm 1-2: Temel 
güvenlik ve temel performans için genel gereksinimler – 
Yardımcı Standart: Elektromanyetik bozukluklar – Gereksinimler 
ve testler Madde 5 ile uyumluluk hakkında bilgi için sıcaklık 
izleme ekipmanı kullanım kılavuzuna bakın.

•	 Prob, DeRoyal markalı bir arayüz kablosuyla kullanım için 
tasarlanmıştır. Uyumsuz bir kablo ile kullanım performansı 
etkileyebilir.

KULLANMA TALİMATLARI
1.	 Sıcaklık Sensörlü Özofageal Stetoskobu steril paketinden çıkarın.
2.	 Kullanmadan önce prob, arayüz kablosu ve hasta monitörünün 

uyumluluğunu doğrulayın.
3.	 Manşonu uygun bir suda çözünür yağlayıcı ile yağlayın.
4.	 Stetoskobu yerleştirin ve özofagusa doğru yönlendirin.
5.	 Yerleştirirken, dinleyerek solunum yolunda sızıntı olup 

olmadığını anlamaya çalışın. Trakeaya girilmesi havanın 
trakeal tüp kafı etrafından kaçmasına yol açabilir. Sızıntıyı 
mühürlemeyin. Özofageal stetoskobu çıkarın ve yeniden 
yerleştirin. Uygun biçimde yerleştirildiğinden emin olmak için 
bir laringoskop kullanın.

6.	 Kalp ve solunum seslerini en üst düzeye çıkarmak için 
özofagusta stetoskobun derinliğini ayarlayın.

7.	 Sıcaklık probunu DeRoyal’den uygun tekrar kullanılabilir sıcaklık 
kablosuna bağlayın. Kabloyu hasta monitörüne bağlayın. 

Kabloyu örtü klipsi kullanarak sabitleyin.
8.	 Hasta sıcaklığı izleme aletinin kullanma talimatını izleyin.
9.	 Probu trakeal tüp ekstübasyonundan önce kabul edilen tıbbi 

tekniği izleyerek çıkarın.
10.	 Probu ayırın (konektörden) ve atın. Ayırmak için her iki 

konektörü sıkıca tutun ve çekin. Kablo veya teli ÇEKMEYIN.
11.	 Probu tesis protokollerine göre imha edin.

MRI’DE GÜVENLİĞİ DEĞERLENDİRİLMEMİŞTİR
Sıcaklık Sensörlü Özofagus Stetoskopunun MRI’de güvenliği 
değerlendirilmemiştir; bu nedenle prob, MR Güvensiz olarak kabul 
edilir.

ÇALIŞMA ÖZELLİKLERİ
•	 Nominal çıkış aralığı: 25 - 45° Celsius
•	 Referans vücut bölgesi temel gövde sıcaklığıdır. 
•	 Ölçüm bölgesi özofagustur. 
•	 +/- 0,2° Celsius hassasiyetindedir

Yanıtlama süresi
•	 Sıcaklık probunda bir doğrudan işletim modu bulunur. 
•	 Maksimum ısıtmaya geçiş süresi 2 dakika 45 saniyedir. 
•	 Maksimum soğutmaya geçiş süresi 1 dakika 45 saniyedir.

SAKLAMA VE NAKLİYE KOŞULLARI 

KURU TUTUNUZ

GÜNEŞ IŞIĞINA MARUZ BIRAKMAYINIZ

AMBALAJ HASARLIYSA KULLANMAYIN
85%

Non-Condensing

DEPOLAMA SICAKLIĞI: - 25°C - + 55°C
55°C

-25°C
DEPOLAMA SICAKLIĞI: - 25°C - + 55°C

ÇALIŞMA SICAKLIĞI: 25°C - 45°C

Ciddi olaylar, hastanın ikamet ettiği ülkedeki yetkili makama ek 
olarak DeRoyal Industries, Inc.’ye bildirilmelidir.

GARANTİ
DeRoyal ürünleri ürün kalitesi ve işçilik açısından DeRoyal’den 
sevkiyat tarihinden itibaren yüz yirmi (120) gün garantilidir. 
DEROYAL’İN YAZILI GARANTİLERİ SATILABİLİRLİK VEYA BELİRLİ BİR AMACA 
UYGUNLUK GARANTİLERİ DAHİL OLMAK ÜZERE HERHANGİ BİR ZIMNİ 
GARANTİNİN YERİNE VERİLİR.

ΟΙΣΟΦΑΓΙΚΟ ΣΤΗΘΟΣΚΟΠΙΟ ΜΕ ΑΙΣΘΗΤΗΡΑ 
ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑΣ

ΕΠΙΣΦΑΛΕΣ ΓΙΑ MR

ΝΑ ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ

ΔΕΝ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΑΙ

ΝΑ ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟΣ ΜΕ ΟΞΕΙΔΙΟ ΤΟΥ ΑΙΘΥΛΕΝΙΟΥ

ΔΕΝ ΠΕΡΙΕΧΕΙ ΦΥΣΙΚΟ ΛΑΤΕΞ

ΜΟΝΟ ΜΕ 
ΣΥΝΤΑΓΗ 

ΙΑΤΡΟΥ

Η ΟΜΟΣΠΟΝΔΙΑΚΗ ΝΟΜΟΘΕΣΙΑ ΤΩΝ Η.Π.Α. ΠΕΡΙΟΡΙΖΕΙ 
ΤΗΝ ΠΩΛΗΣΗ Η ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΑΥΤΗΣ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ ΑΠΟ Η 
ΚΑΤΟΠΙΝ ΕΝΤΟΛΗΣ ΙΑΤΡΟΥ Η ΘΕΡΑΠΕΥΤΗ ΜΕ ΚΑΤΑΛΛΗΛΗ 
ΑΔΕΙΟΔΟΤΗΣΗ.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
Διαβάστε όλες τις προειδοποιήσεις και τις οδηγίες πριν από τη χρήση. Η 
σωστή εφαρμογή είναι καθοριστική για την ορθή λειτουργία του 

προϊόντος και για να περιοριστεί ο κίνδυνος τραυματισμού.

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Το οισοφαγικό στηθοσκόπιο με αισθητήρα θερμοκρασίας της DeRoyal® 
προορίζεται για την παρακολούθηση ρουτίνας της εσωτερικής θερμοκρασίας 
του σώματος, καθώς και για την παρακολούθηση των καρδιακών και των 
αναπνευστικών ήχων σε αναισθητοποιημένο ασθενή με εισαγωγή του σωλήνα του 
στηθοσκοπίου στον οισοφάγο.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Το τμήμα στηθοσκοπίου του προϊόντος αποτελείται από έναν πλαστικό σωλήνα 
μικρής διαμέτρου πάνω στον οποίο έχει τοποθετηθεί ένα ευλύγιστο μπλε μπαλόνι 
(cuff). Όταν το προϊόν εισάγεται στον οισοφάγο, το cuff διευκολύνει τη μετάδοση 
του ήχου σε έναν αρσενικό σύνδεσμο luer στο εγγύς άκρο του σωλήνα στο οποίο 
είναι δυνατό να συνδεθούν συμβατικά στηθοσκόπια. Το στηθοσκόπιο είναι 
διαθέσιμο στα γαλλικά μεγέθη 9, 12, 18, και 24.

Στερεωμένος εντός του αυλού του σωλήνα βρίσκεται ένας αισθητήρας 
παρακολούθησης της θερμοκρασίας. Ο σύνδεσμος στο εγγύς άκρο διασυνδέεται 
με καλώδια μάρκας DeRoyal για σύνδεση με μονάδα παρακολούθησης για την 
προβολή της θερμοκρασίας. Ο αισθητήρας παρακολούθησης της θερμοκρασίας 
είναι διαθέσιμος στις διαμορφώσεις σειρών 400 ή 700 για σύνδεση με συμβατή 
μονάδα παρακολούθησης. Ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χρήστη του μόνιτορ ασθενούς 
για τη διασφάλιση της συμβατότητας.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Η χρήση οισοφαγικού στηθοσκοπίου ενδέχεται να αντενδείκνυται σε ασθενείς 
με οισοφαγικό εκκόλπωμα ή στένωση, σε νεογνά ή βρέφη που υποβάλλονται 
σε χειρουργική επέμβαση του τραχήλου, σε ασθενείς που υποβάλλονται σε 
τραχειοτομή ή εισαγωγή εσωτερικού σφαγιτιδικού καθετήρα και σε ασθενείς 
με παθήσεις που κρίνονται μη ασφαλείς για εισαγωγή του στηθοσκοπίου στον 
οισοφάγο.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
•	 Η εισαγωγή του στηθοσκοπίου στην τραχεία ή στους βρόγχους μπορεί 

να προκαλέσει απόφραξη των αεραγωγών και ενδέχεται να προκαλέσει 
θάνατο αν δεν διορθωθεί. Η σωστή τοποθέτηση μπορεί να επαληθευτεί με 

λαρυγγοσκόπιο.
•	 ΝΑ ΜΗ χρησιμοποιηθεί αν η συσκευασία έχει καταστραφεί.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΕΙΣ
Αν και οι ανεπιθύμητες αντιδράσεις είναι σπάνιες, έχουν αναφερθεί οι ακόλουθες 
ως σχετιζόμενες με τη χρήση οισοφαγικού στηθοσκοπίου με αισθητήρα 
θερμοκρασίας κατά την εισαγωγή ή κατά τη χρήση της συσκευής: 
•	 απόφραξη των αεραγωγών
•	 πνευμονία από αναρρόφηση
•	 εισαγωγή στους βρόγχους
•	 ηλεκτρικά εγκαύματα και ηλεκτροπληξία
•	 επίσταξη
•	 εκδορά του οισοφάγου
•	 διάτρηση του οισοφάγου
•	 εισαγωγή στην τραχεία 
•	 τραυματισμός του φάρυγγα

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
•	 	Αν παρατηρηθούν εσφαλμένες μετρήσεις της θερμοκρασίας ή υπερβολικός 

χρόνος απόκρισης, απορρίψτε τον αισθητήρα θερμοκρασίας και 
αντικαταστήστε τον.

•	 	Διασωληνώστε τον ασθενή με τραχειοσωλήνα πριν από την εισαγωγή του 
οισοφαγικού στηθοσκοπίου.

•	 	Πληροφορήστε τον χειρουργό ότι έχει εισαχθεί οισοφαγικό στηθοσκόπιο.
•	 	Λιπάνετε το στηθοσκόπιο πριν από την εισαγωγή και χρησιμοποιήστε 

καθιερωμένες ιατρικές τεχνικές κατά την εισαγωγή και αφαίρεση του 
στηθοσκοπίου.

•	 	Βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχει περίπτωση να βραχεί το καλώδιο και ο συνδέτης, 
και ότι χρησιμοποιούνται οι ενδεδειγμένες τεχνικές κατά τη διεξαγωγή 
ηλεκτροχειρουργικών επεμβάσεων, ώστε να περιοριστεί το ρεύμα παρεμβολής 
ραδιοσυχνοτήτων και ο κίνδυνος εγκαύματος του ασθενή.

•	 	Κοντά στο ενεργό χειρουργικό πεδίο θα πρέπει να συνδέεται σωστά κατάλληλο 
ηλεκτροχειρουργικό ηλεκτρόδιο διασποράς γείωσης.

•	 	Μην μπερδεύετε τα καλώδια, ιδιαίτερα τα καλώδια της συσκευής 
παρακολούθησης με τα καλώδια της ηλεκτροχειρουργικής μονάδας.

•	 	Κάθε φορά που ενεργοποιείται η ηλεκτροχειρουργική συσκευή, μπορεί 
παροδικά να επηρεάζεται η λειτουργία της συσκευής παρακολούθησης της 
θερμοκρασίας του ασθενή. Οι ασυνήθιστες ενδείξεις θερμοκρασίας θα πρέπει 
να ελέγχονται.

•	 	Αν παρατηρηθούν ασυνήθιστες ή αντιφατικές αναγνώσεις της θερμοκρασίας, 
ελέγξτε τις συνδέσεις. Αν το πρόβλημα είναι ανεπίλυτο, αντικαταστήστε τους 
καθετήρες θερμοκρασίας.

•	 Ελέγξτε το εγχειρίδιο χρήστη του εξοπλισμού παρακολούθησης θερμοκρασίας 
για πληροφορίες όσον αφορά τη συμμόρφωση με το Κεφάλαιο 5 του IEC 
60601-1-2 – Ιατρικές ηλεκτρικές συσκευές – Μέρος 1-2: Γενικές απαιτήσεις 
για βασική ασφάλεια και ουσιώδη επίδοση – Συμπληρωματικό πρότυπο: 
Ηλεκτρομαγνητικές παρεμβολές – Απαιτήσεις και δοκιμές.

•	 Το αισθητήριο προορίζεται για χρήση με καλώδιο διασύνδεσης μάρκας 
DeRoyal. Η χρήση με ασύμβατο καλώδιο ενδέχεται να επηρεάσει την επίδοση.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
1.	 Αφαιρέστε το οισοφαγικό στηθοσκόπιο με αισθητήρα θερμοκρασίας από την 

αποστειρωμένη συσκευασία.
2.	 Επαληθεύστε τη συμβατότητα αισθητηρίου, καλωδίου διασύνδεσης και 

μόνιτορ ασθενούς πριν τη χρήση.
3.	 Λιπάνετε το μπαλόνι (cuff) με κατάλληλο υδατοδιαλυτό λιπαντικό.
4.	 Εισαγάγετε το στηθοσκόπιο και οδηγήστε το μέσα στον οισοφάγο.
5.	 Αφουγκραστείτε για διαφυγές από τους αεραγωγούς κατά την εισαγωγή. Η 

εισαγωγή στην τραχεία ενδέχεται να επιτρέψει τη διαφυγή αέρα γύρω από 
το μπαλόνι του τραχειοσωλήνα. Μην σφραγίσετε τη διαφυγή. Αφαιρέστε και 

εισαγάγετε εκ νέου το οισοφαγικό στηθοσκόπιο. Για να επαληθεύσετε ότι έχει 
τοποθετηθεί σωστά, χρησιμοποιήστε λαρυγγοσκόπιο.

6.	 Προσαρμόστε το βάθος του στηθοσκοπίου στον οισοφάγο ώστε να 
μεγιστοποιηθεί η ακρόαση των καρδιακών και των αναπνευστικών ήχων.

7.	 Συνδέστε τον αισθητήρα θερμοκρασίας στο κατάλληλο 
επαναχρησιμοποιήσιμο καλώδιο θερμοκρασίας της DeRoyal®. Συνδέστε το 
καλώδιο στη συσκευή παρακολούθησης του ασθενή. Στερεώστε το καλώδιο 
με το κλιπ του οθονίου.

8.	 Ακολουθήστε τις οδηγίες χρήσης της συσκευής παρακολούθησης 
θερμοκρασίας του ασθενή.

9.	 Αφαιρέστε τον αισθητήρα πριν αφαιρέσετε τον τραχειοσωλήνα με την 
καθιερωμένη ιατρική τεχνική.

10.	 Αποσυνδέστε τον καθετήρα (από τον συνδέτη) και απορρίψτε τον. Για την 
αποσύνδεση, πιάστε γερά και τους δύο συνδέτες και τραβήξτε. ΜΗΝ τραβάτε το 
καλώδιο ή τον αγωγό.

11.	 Διάθεση του καθετήρα σύμφωνα με το πρωτόκολλο του νοσοκομειακού 
ιδρύματος.

ΔΕΝ ΕΧΕΙ ΑΞΙΟΛΟΓΗΘΕΙ Η ΑΣΦΑΛΕΙΑ ΣΕ MRI
Δεν έχει αξιολογηθεί η ασφάλεια του οισοφαγικού στηθοσκοπίου με αισθητήρα 
θερμοκρασίας σε MRI, συνεπώς, το αισθητήριο θεωρείται επισφαλές MR.

ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ
•	 Ονομαστικό εύρος εξόδου: 25 έως 45° Κελσίου
•	 Η θέση αναφοράς σώματος είναι η εσωτερική θερμοκρασία του σώματος. 
•	 Η θέση μέτρησης είναι ο οισοφάγος. 
•	 Ακρίβεια μέχρι +/- 0,2° Κελσίου

Χρόνος απόκρισης
•	 Ο θερμομετρικός καθετήρας έχει άμεσο τρόπο λειτουργίας. 
•	 Ο μέγιστος μεταβατικός χρόνος θέρμανσης είναι 2 λεπτά και 45 δευτερόλεπτα. 
•	 Ο μέγιστος μεταβατικός χρόνος ψύξης είναι 1 λεπτό και 45 δευτερόλεπτα.

ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ ΚΑΙ ΜΕΤΑΦΟΡΑΣ 

ΝΑ ΔΙΑΤΗΡΕΙΤΑΙ ΣΤΕΓΝΟ

ΝΑ ΔΙΑΤΗΡΕΙΤΑΙ ΜΑΚΡΙΑ ΑΠΟ ΤΗΝ ΗΛΙΑΚΗ ΑΚΤΙΝΟΒΟΛΙΑ

ΝΑ ΜΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΙ ΑΝ Η ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ ΕΧΕΙ ΚΑΤΑΣΤΡΑΦΕΙ
85%

Non-Condensing

ΣΧΕΤΙΚΗ ΥΓΡΑΣΙΑ: 85% ΜΗ ΣΥΜΠΥΚΝΩΤΙΚΗ
55°C

-25°C
ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗΣ: - 25°C ΕΩΣ + 55°C

ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ: 25°C ΕΩΣ 45°C

Εκτός από την αρμόδια αρχή του κράτους στο οποίο διαμένει ο ασθενής, τα 
σοβαρά περιστατικά πρέπει να αναφέρονται στην DeRoyal Industries, Inc.

ΕΓΓΎΗΣΗ:
Τα προϊόντα της DeRoyal είναι εγγυημένα ως προς την ποιότητα και την τεχνική 
τους αρτιότητα για εκατόν είκοσι (120) ημέρες από την ημερομηνία αποστολής 
τους από την DeRoyal. ΟΙ ΓΡΑΠΤΕΣ ΕΓΓΥΗΣΕΙΣ ΤΗΣ DEROYAL ΑΝΤΙΚΑΘΙΣΤΟΥΝ ΚΑΘΕ ΕΜΜΕΣΗ 
ΕΓΓΥΗΣΗ, ΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΗΣ ΚΑΘΕ ΕΓΓΥΗΣΗΣ ΕΜΠΟΡΕΥΣΙΜΟΤΗΤΑΣ Ή ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΤΗΤΑΣ ΓΙΑ 
ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟ ΣΚΟΠΟ.

ESOFAGEALT STETOSKOP MED TEMPERATURSENSOR
MR-OSÄKER

MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

FÅR INTE OMSTERILISERAS

FÅR INTE ÅTERANVÄNDAS

STERILISERAD MED ETYLENOXID

INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX

RECEPTBELAGD ENDAST ENLIGT LÄKARES ELLER LEGITIMERAD 
VÅRDPERSONALS FÖRESKRIFT.

VIKTIG INFORMATION
Läs noggrant igenom alla varningar och anvisningar före 
användning. Korrekt användning krävs för att produkten ska 

fungera på rätt sätt och för att minska risken för skada.

AVSEDD ANVÄNDNING
DeRoyal® esofagealt stetoskop med temperatursensor ska 
användas för rutinmässig övervakning av temperatur, hjärt- och 
andningsljud hos en nedsövd patient genom att föra in stetoskopet 
i matstrupen.

PRODUKTBESKRIVNING
Produktens stetoskopdel består av en plastslang med liten 
diameter som det placeras en elastisk blå manschett på. När 
produkten förs in i matstrupen underlättar manschetten 
ljudöverföring till en hanluerkoppling på slangens proximala ände 
som standardstetoskop kan anslutas till. Stetoskopet är tillgängligt i 
storlekarna 9, 12, 18 och 24 FR.

I slangens lumen finns det en temperaturövervakningssensor fäst. 
Anslutningarna vid de proximala ändgränssnitten med DeRoyal-
märkta kablar för anslutning till en övervakningsenhet för att visa 
temperatur. Temperaturövervakningssensorn är tillgänglig i 400- 
eller 700-seriernas konfigurationer för anslutning till en kompatibel 
övervakningsenhet. Se användarhandboken för patientmonitorn 
för att säkerställa kompatibilitet.

KONTRAINDIKATIONER
Användning av ett esofagealt stetoskop kan vara 
kontraindicerad för patienter med divertikel i matstrupen eller 
matstrupsförträngning, för nyfödda eller små spädbarn som 
genomgår halskirurgi, för patienter som genomgår trakeotomi eller 
inläggning av en intern halskateter och för patienter med tillstånd 
som anses osäkra för införing av stetoskopet i matstrupen.

VARNINGAR
•	 Införandet av stetoskopet i luftstrupe eller luftrör kan orsaka 

luftvägshinder vilket kan ha dödlig utgång om det inte 
korrigeras. Korrekt placering kan bekräftas med ett laryngoskop.

•	 Använd INTE om förpackningen är skadad.

BIVERKNINGAR
Även om biverkningar är sällsynta har följande rapporterats i 
samband med användning av ett esofagealt stetoskop med 
temperatursensor under införing eller medan produkten 
fortfarande användes: 

•	 luftvägshinder
•	 aspirationspneumonit
•	 införing i luftrör
•	 elektriska brännskador och elstötar
•	 näsblödning
•	 abrasion i matstrupen
•	 perforation av matstrupen
•	 införing i luftstrupen 
•	 trauma i svalget

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
•	 Kassera proben och byt ut den om inkorrekta 

temperaturavläsningar eller för lång responstid observeras.
•	 Intubera patienten med endotrakealtub innan det esofageala 

stetoskopet förs in.
•	 Informera kirurgen om att ett esofagealt stetoskop har förts in.
•	 Smörj stetoskopet före införing och använd vedertagna 

medicinska metoder under införing och borttagande av 
stetoskopet.

•	 Var noga med att inte låta kabeln och kopplingen bli blöta och 
se till att lämpliga metoder används under elektrokirurgiska 
procedurer för att minska radiofrekvensinterferens och 
potentiella brännskador på patienten.

•	 En lämplig elektrokirurgisk neutralelektrod nära det aktiva 
ingreppsstället ska vara korrekt ansluten.

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

•	 Patienttemperaturmonitorns drift kan tillfälligt påverkas under 
elektrokirurgisk aktivering. Ovanliga temperaturavläsningar ska 
kontrolleras.

•	 Kontrollera anslutningarna om ovanliga eller inkonsekventa 
temperaturavläsningar erhålls. Byt ut temperaturproberna om 
problemet kvarstår.

•	 Kontrollera temperaturövervakningsutrustningens 
användarhandbok för information om enlighet med artikel 5 i 
IEC 60601-1-2 – Elektrisk utrustning för medicinskt bruk – Del 
1-2: Allmänna fordringar beträffande säkerhet och väsentliga 
prestanda – Tilläggsstandard: Elektromagnetiska störningar – 
Krav och tester.

•	 Sonden är avsedd för att användas med en DeRoyal-märkt 
gränssnittskabel. Användning med en inkompatibel kabel kan 
påverka prestandan.

BRUKSANVISNING
1.	 Ta ut det esofageala stetoskopet med temperatursensor ur dess 

sterila förpackning.
2.	 Verifiera sondens, gränssnittskabelns och patientmonitorns 

kompatibilitet före användningen.
3.	 Smörj manschetten med lämpligt vattenlösligt glidmedel.
4.	 För in stetoskopet och styr in det i matstrupen.
5.	 Hör efter om det förekommer luftvägsläckage vid införing. 

Luft som släpps igenom från luftstrupen kan tränga ut runt 
endotrakealtubens manschett. Täta inte läckaget. Ta ut det 
esofageala stetoskopet och för in det på nytt. Bekräfta korrekt 
placering med ett laryngoskop.

6.	 Justera stetoskopets djup i matstrupen för att maximera hjärt- 
och andningsljuden.

7.	 Anslut temperaturproben till lämplig återanvändbar 
temperaturkabel från DeRoyal®. Anslut kabeln till 
patientmonitorn. Säkra kabeln med den kirurgiska klämman.

8.	 Följ patienttemperaturmonitorns bruksanvisning.
9.	 Ta bort proben före extubering av endotrakealtuben med 

vedertagen medicinsk metod.
10.	 Koppla loss proben (vid kopplingen) och kassera proben. Ta 

ordentligt tag i båda kopplingarna och dra för att koppla loss 
den. Dra INTE i kabeln eller ledningen.

11.	 Kassera proben i enlighet med inrättningens standardrutiner.

SÄKERHET UNDER MRT HAR INTE UTVÄRDERATS
Hur säkert matstrupestetoskopet med temperatursensor är under 
MRT har inte utvärderats, och därför anses sonden vara MR-osäker.

DRIFTSSPECIFIKATIONER
•	 Nominellt uteffektsområde: 25 till 45° Celsius
•	 Referensstället på kroppen är kroppstemperaturen. 
•	 Mätplatsen är matstrupen. 
•	 Exakt till +/- 0,2 °C

Responstid
•	 Temperaturproben har ett direkt driftläge. 
•	 Den maximala uppvärmningstransienttiden är 2 minuter 45 

sekunder. 
•	 Den maximala avkylningstransienttiden är 1 minut 45 sekunder.

FÖRVARING OCH TRANSPORT

FÖRVARAS TORRT

SKYDDAS FRÅN SOLLJUS

ANVÄND INTE OM FÖRPACKNINGEN ÄR SKADAD
85%

Non-Condensing

RELATIV LUFTFUKTIGHET: 85 % EJ KONDENSERANDE
55°C

-25°C
FÖRVARINGSTEMPERATUR: -25 °C TILL + 55 °C

DRIFTSTEMPERATUR: 25 °C TILL +45 °C

Förutom till den behöriga myndigheten i det land där patienten 
bor måste allvarliga incidenter rapporteras till DeRoyal Industries, 
Inc.

GARANTI
DeRoyals produkter har en garanti på hundratjugo (120) dagar 
från leveransdatum från DeRoyal som gäller produktens kvalitet 
och utförande. DEROYALS SKRIFTLIGA GARANTIER GES ISTÄLLET FÖR 
UNDERFÖRSTÅDDA GARANTIER, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE SÄLJBARHET 
ELLER LÄMPLIGHET FÖR ETT SÄRSKILT SYFTE.


