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ESOPHAGEAL STETHOSCOPE WITH
TEMPERATURE SENSOR

MR UNSAFE

MEDICAL DEVICE

DO NOT RESTERILIZE

DO NOT REUSE
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STEHILE STERILIZED WITH ETHYLENE OXIDE

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

EN

RXONLY 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

I:]I] 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 cuffis 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.

AWARNINGS

« Tracheal or bronchial insertion of stethoscope may cause airway
obstruction and may be fatal if uncorrected. Correct placement
may be verified with a laryngoscope.

@ « DONOT use if package is open or damaged.

V) STETHOSCOPE ESOPHAGIEN AVEC CAPTEUR DE

< TEMPERATURE

INCOMPATIBLE IRM

DISPOSITIF MEDICAUX

NE PAS RESTERILISER

NE PAS REUTILISER

FRANC
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STERILE|EO| | STERILISEE A L'OXYDE D’ETHYLENE

NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL
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SUR
ORDONNANCE
UNIQUEMENT

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

INFORMATION IMPORTANTE
Avant utilisation, lire 'ensemble des avertissements et des
instructions. Une application correcte est essentielle pour
que le produit soit efficace et pour réduire le risque de blessure.

USAGE PREVU

Le stéthoscope cesophagien DeRoyal® avec sonde de température
est destiné a 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'cesophage.

DESCRIPTION DU PRODUIT

La partie stéthoscope du dispositif est composée d'un tube en
plastique de petit diamétre sur lequel est placé un ballonnet bleu
souple. Lorsque le dispositif est inséré dans l'cesophage, le ballonnet
facilite la transmission du son a un raccord Luer male a l'extrémité
proximale de la tubulure a laquelle des stéthoscopes standard
peuvent étre fixés. Les stéthoscopes sont disponibles dans les unités
Charriere 9,12, 18 et 24 mm.

Un capteur de contréle de la température est fixé a lintérieur

de la voie de la tubulure. Le connecteur au niveau de I'extrémité
proximale sert d'interface pour les cables de la marque DeRoyal
afin d'étre raccordé a une unité de contréle permettant d'afficher
la température. Le capteur de contrdle de la température est
disponible dans les configurations des séries 400 ou 700 afin d‘étre
raccordé a une unité de contréle compatible. Consulter le mode
demploi du moniteur du patient pour garantir la compatibilité.

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation du stéthoscope cesophagien peut étre contre-indiquée
chezles patients présentant une sténose ou un diverticule
cesophagien, 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 I'état de
santé est jugé trop précaire pour l'insertion du stéthoscope dans
I'cesophage.

AAVERTISSEMENTS

« Linsertion trachéale ou bronchiale du stéthoscope peut
provoquer l'obstruction des voies respiratoires, qui peut étre

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

+ Ifincorrect 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.

« Anadequate 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.

. Lubricate the cuff with suitable water soluble lubricant.

. Insert the stethoscope and guide it into the esophagus.

. 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.

vaw

fatale sans intervention corrective. Le placement correct peut
étre vérifié avec un laryngoscope.
@ «  NEPAS si lemballage est ouvert ou endommagé.

EFFETS INDESIRABLES

Bien quiils soient rares, les effets indésirables suivants ont été
associés a I'utilisation d'un stéthoscope cesophagien avec capteur
de température lors de son insertion ou en cours d'utilisation :
+ obstruction des voies respiratoires

« pneumonie par aspiration

+ insertion bronchiale

«+ chocs et bralures électriques

- épistaxis

+ abrasion cesophagienne

« perforation de l'cesophage

+ insertion trachéale

« traumatisme du larynx

PRECAUTIONS
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 cesophagien.

« Informer le chirurgien qu'un stéthoscope cesophagien a été
inséré.

«  Lubrifier le stéthoscope avant l'insertion et utiliser les techniques
médicales acceptées pour insérer et retirer le stéthoscope.

+ Veillera ce que le cable 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 brdlure pour le patient.

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

« Ne pas enchevétrer les cables, en particulier ceux du moniteur,
avec les cables du bloc électrochirurgical.

+ Lefonctionnement du moniteur de température du patient peut
étre temporairement affecté pendant les procédures d'activation
électrochirurgicale. Procéder a des vérifications en cas de valeurs
de température inhabituelles.

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

+ Consulter le mode demploi de Iéquipement de controle 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.

+ Lasonde est congue pour étre utilisée avec un cable d'interface
de marque DeRoyal. Une utilisation avec un cable non
compatible peut affecter les performances.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1. Extraire le stéthoscope cesophagien avec capteur de
température de son emballage stérile.

2. Vérifier la compatibilité de la sonde, du cable 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'cesophage.

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. DONOT 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

‘r KEEP DRY
2| KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

RELATIVE HUMIDITY: 85% NON-CONDENSING

STORAGE TEMPERATURE: - 25°CTO + 55°C

OPERATING TEMPERATURE: 25°C T0 45°C

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

WARRANTY

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

5. Détecter a l'oreille l'existence d’'une fuite des voies respiratoires
lors de l'insertion. Louverture de la trachée peut permettre a I'air
de séchapper autour du ballonnet de la canule trachéale. Ne
pas étanchéifier la fuite. Retirer le stéthoscope cesophagien et
le réinsérer. Pour vérifier le positionnement correct, utiliser un
laryngoscope.

6. Régler la profondeur du stéthoscope dans lcesophage pour
amplifier les bruits cardiaques et respiratoires.

7. Raccorder la sonde de température au cable réutilisable
DeRoyal® approprié. Brancher ensuite le cable sur le moniteur du
patient. Fixer le cable 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.

. Débrancher la sonde (au niveau du connecteur) et la mettre

au rebut. Pour débrancher la sonde, saisir fermement les deux
connecteurs et tirer. NE PAS tirer directement sur le cable ou le fil.

1
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11. Eliminer la sonde conformément au protocole de I'établissement.

® LA SECURITE EN IRM NA PAS ETE EVALUEE

La sécurité en IRM du stéthoscope cesophagien 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 a 45° Celsius

« Lesite corporel de référence est la température corporelle.
Le site de mesure est I'cesophage.

« Précision a +/- 0,2° Celsius

Temps de réponse

+ Lasonde 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 A L'ABRI DE LA LUMIERE DU SOLEIL

NE PAS UTILISER SI 'EMBALLAGE EST ENDOMMAGE

HUMIDITE RELATIVE : 85 % SANS CONDENSATION

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

TEMPERATURE DE SERVICE : 25 °CA 45 °C

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

GARANTIE

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

ESPANOL
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ESTETOSCOPIO ESOFAGICO CON SENSOR DE TEMPERATURA
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NO SEGURO PARA RM

DISPOSITIVOS MEDICOS

NO VOLVER A ESTERILIZAR

NO REUTILIZAR

ESTERILIZADA CON OXIDO DE ETILENO

NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

SOLOBAJO LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA PRESENTACION DE UNA

PRESCRIPOON PRESCRIPCIGN DEL MEDICO 0 PROFESIONAL SANITARIO

FACULTATIVA 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 esofagico con sensor de temperatura DeRoyal® esta
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 eséfago.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La porcién del estetoscopio del dispositivo estd formado por un
tubo plastico de didmetro pequeiio sobre el que se coloca un
brazalete azul. Cuando el dispositivo se inserta en el eséfago, 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 tamafos
de9,12,18y 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 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 estenosis esofagicas, asi como en recién
nacidos o lactantes sometidos a cirugia del cuello y en pacientes
sometidos a traqueotomia o a la implantacion de un catéter yugular
interno, ademas de en pacientes cuyas condiciones no permitan la
insercion segura del estetoscopio en el eséfago.

AADVERTEN(IAS

« Lainsercion traqueal o bronquial del estetoscopio puede
obstruir las vias respiratorias, con desenlace incluso mortal si no
se corrige. Es posible verificar su insercion correcta mediante un
laringoscopio.

@- NO lo utilice si el envase estd abierto o dafado.

0SOPHAGUSSTETHOSKOP MIT TEMPERATURSENSOR

®
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NURZUR
VERWENDUNG
DURCH

NICHT MR-SICHER

MEDIZINPRODUKTE

NICHT ERNEUT STERILISIEREN

NICHT WIEDERVERWENDEN

STERILISIERT MIT ETHYLENOXID

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK

NACH US-AMERIKANISCHEM RECHT DARF DIESES MEDIZINPRODUKT
NUR VON EINEM ARZT BZW. EINER ZUGELASSENEN FACHKRAFT

ARZT- BZW. --
prLecepersonaL | ODER AUF ARZTLICHE VERORDNUNG HIN ABGEGEBEN WERDEN.

WICHTIGE INFORMATIONEN
Lesen Sie bitte vor dem Gebrauch alle Warnhinweise und
Anweisungen. Eine korrekte Anpassung ist grundlegend
fur die einwandfreie Funktionsttichtigkeit des Produkts und fiir die
Reduktion der Verletzungsgefahr.

BESTIMMUNGSGEMASSE ANWENDUNG

Das Osogha usstethoskop mit Temperatursensor von

DeRoyal® ist furr die routinemafige Uberwachung der
Korperkerntemperatur sowie fiir die Uberwachung der Herz- und
Atemgerdusche bei Patienten in Narkose bestimmt. Dazu wird der
Stethoskopschlauch in die Speiserohre eingefiihrt.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Stethoskopabschnitt des Gerats besteht aus einem
Kunststoffschlauch mit kleinem Durchmesser, an dem eine
flexible blaue Manschette angebracht ist. Wenn das Gerét in

die Speiserdhre vorgeschoben wird erleichtert die Manschette
die Ubertragung der Tone an einen ménnlichen Luer-Anschluss
am proximalen Schlauchende, an dem ein Standardstethoskop
angeschlossen werden kann. Das Stethoskop ist in den Charriere-
GroBen 9,12, 18 und 24 erhéltlich.

Im Schlauchlumen ist ein Sensor fiir die Temperaturiiberwachung
sicher befestigt. Der Konnektor am proximalen Ende ist an Kabel
der Marke DeRoyal angeschlossen, Uber welche die Verbindung
zur Uberwachungs- und Anzeigeeinheit der Temperatur
hergestellt wird. Der Sensor der Temperaturiiberwachun

istin den Serienkonfigurationen 400 oder 700 erhaltlich fur

den Anschluss an kompatible Uberwachungseinheiten. Zur
Uberpriifung der Kompatibilitét die Gebrauchsanleitung des
Patientenmonitors zu Rate ziehen.

GEGENANZEIGEN .

Die\/erwendung eines Osophagusstethoskops kann bei Patienten
mit Osophagusdivertikeln 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 fiir das Einfiihren
des Stethoskops in die Speiseréhre beurteilt wird, kontraindiziert
sein.

AWAKNHINWEISE

« Das Einflihren des Stethoskops in Luftréhre oder Bronchien
kann zurVerIegung? der Atemwege fiihren und tédlichen
Ausgang haben, falls keine geeigneten GegenmafBnahmen
(L;etrof'fen werden. Die korrekte Platzierung kann mithilfe eines

aryngoskops kontrolliert werden.
+ ~ Bei geoffneter oder beschadigter Verpackung NICHT

@ verwenden.

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.

MANUFACTURED BY:

DeRoyal Industries, Inc.

200 DeBusk Lane

Powell, TN 37849 USA

888.938.7828 or (001) 865.938.7828
www.deroyal.com

!
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MedEnvoy Global B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
2595 AM the Hague

The Netherlands
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REACCIONES ADVERSAS

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

«+ obstruccion de las vias respiratorias
+ neumonia aspirativa

+ insercion bronquial

+ quemadurasy descargas eléctricas
- epistaxis

« abrasion del eséfago

«+ perforacion esofagica

+ insercion traqueal y

«+ traumatismo faringeo

PRECAUCIONES

+ Sise producen lecturas de temperatura inexactas o un tiempo
de respuesta excesivo, deseche la sonda y sustittyala.

+  Sedebera realizar la intubacion traqueal del paciente antes de
insertar el estetoscopio esofagico.

+ Informe al cirujano que se ha insertado un estetoscopio
esofagico.

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

+ Asegurese de que el cable y el conector no se mojeny
adopte las técnicas adecuadas durante los procedimientos
electroquirtirgicos 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 quirurgico activo.

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

+ Elfuncionamiento del monitor de temperatura del paciente
puede verse afectado momentaneamente durante la activacion
del electrobisturi. Por tanto, deberén verificarse las lecturas
andémalas de temperatura.

+  Siobserva lecturas de temperatura anémalas 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 informacién con respecto
al cumplimiento de la Clausula 5 de la norma IEC 60601-1-2:
Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales para la
seguridad bésica y caracteristicas de funcionamiento esencial.
Norma colateral: Perturbaciones electromagnéticas. Requisitos
y ensayos.

+ Eluso 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 estéril.

2. Antes de usar, verifique la compatibilidad de la sonda, cable de
interfaz y el monitor del paciente.

. Lubrique el manguito con un lubricante hidrosoluble apropiado.

Inserte el estetoscopio e introduzcalo por el eséfago.

. Escuche por si se producen pérdidas por las vias respiratorias
durante la insercion. La invasion de la trdquea puede provocar la
pérdida de aire alrededor del manguito del tubo endotraqueal.
No selle la pérdida. Extraiga el estetoscopio esofagico y vuelva
aintroducirlo. Utilice un laringoscopio para comprobar su
colocacion correcta.

VAW

NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen sind zwar selten, dennoch wurden
folgende Ereignisse in Verbindung mit der Verwendung eines
Osophagusstethoskops mit Temperatursensor wahrend des
Einfuhrens oder der Benutzung berichtet:

«  Atemwegsobstruktion

Aspirationspneumonie

Einfuhren in die Bronchien

elektrische Verbrennungen und Stromschlage
Nasenbluten .

Schurfungen am Osophagus

Osophagusperforation

Einfuhren in die Luftrohre

und Verletzung des Rachens

VORSICHTSHINWEISE

«  Falls fehlerhafte Temperaturmesswerte oder tiberméfig lange
Reaktionszeiten bemerkt werden, entsorgen und ersetzen Sie
die Sonde.

+ Intubieren Sie den Patienten mit dem Trachealtubus, bevor Sie
das Osopha%usstethoskop einfihren. |

+ InformierenSie den Chirurgen, dass ein Osophagusstethoskop
eingefiihrt worden ist.

«  Lubrifizieren Sie das Stethoskop vor dem Einfiihren und
wenden Sie wahrend des Einfihrens und Entfernens
medizinische Standardverfahren an.

« Stellen Sie sicher, dass das Kabel und der Steckverbinder nicht
nass werden und dass bei elektrochirurgischen Verfahren
sachgemal3e Techniken verwendet wird, damit durch
Storfrequenzen verursachte Strome und somit die Gefahr von
Verbrennungen des Patienten so gering wie moglich gehalten
werden.

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

+ Die Kabel, insbesondere die Monitorkabel, nicht mit den
Kabeln des Elektrochirurgiegerats verschlingen.

«+ Die Funktion des Patiententemperatur-Monitors
kann voriibergehend wéhrend der Aktivierung der
elektrochirurgischen Gerdte beeintrachtigt sein.
Unlgewéhnlic e Temperaturwerte sind zu tberprifen.

+ Falls ungewdhnliche oder unstimmige Temperaturwerte

abgelesen werden, die Anschlusse priifen. Falls das Problem

dadurch nicht behoben wird, die Temperatursonde
austauschen.

+ Die Gebrauchsanleitung des fiir die Temperaturiiberwachung
verwendeten Gerats auf Informationen zur Ubereinstimmung
mit Paragraph 5 von IEC 60601-1-2 - Medizinische elektrische
Geréte -Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale
- Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische StorgroBen -
Anforderungen und Prifungen - kontrollieren.

+ Die Sonde ist fur die Verwendung gemeinsam mit
Verbindungskabeln der Marke DeRoyal bestimmt. Die
Verwendung mit inkompatiblen Kabeln kann die Leistung
beeintrachtigen.

ANLEITUNG FUR DEN GEBRAUCH

1. Das Osophagusstethoskop mit Temperatursensor aus der
sterilen Packung nehmen.

2. Die Kompatibilitat von Sonde, Verbindungskabel und
Patientenmonitor vor Gebrauch priifen.

3. Die Manschette mit einem geeigneten wasserldslichen
Gleitmittel schmieren.

4. Das Stethoskop einsetzen und in die Speiserchre einfiihren.

5. Beim Einfiihren auf Leckagen der Atemwege achten.
Das versehentliche Eindringen in die LuftrShre kann
dazu fUhren, dass um die Manschette des Trachealtubus
herum Luft entweicht. Die Leckage nicht abdichten. Das
Osophagusstethoskop entfernen und erneut einfihren. Zur
Kontrolle der einwandfreien Positionierung ein Laryngoskop
verwenden.

EN: ESOPHAGEAL STETHOSCOPE WITH
TEMPERATURE SENSOR

ES: ESTETOSCOPIO ESOFAGICO CON SENSOR DE
TEMPERATURA

FR: STETHOSCOPE ESOPHAGIEN AVEC CAPTEUR DE
TEMPERATURE

DE: 0SOPHAGUSSTETHOSKOP MIT
TEMPERATURSENSOR

IT: STETOSCOP10 ESOFAGEO CON SENSORE DI
TEMPERATURA

PT: ESTETOSCOPIO ESOFAGICO COM SENSOR DE
TEMPERATURA

NL: OESOFAGEALE STETHOSCOOP MET
TEMPERATUURSENSOR

SV: ESOFAGEALT STETOSKOP MED
TEMPERATURSENSOR

TR: SICAKLIK SENSORLU OZOFAGEAL STETESKOP

EL: OIZOQATIKO LTHOOZKOMIO ME AIZOHTHPA
OEPMOKPAZIAL

6. Ajuste la profundidad del estetoscopio en el eséfago para
amplificar al méximo los ruidos cardiacos 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 parnos.

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

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

. 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 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

+ Ellugar corporal de referencia es la temperatura corporal central.
+  Ellugar de medicién es el eséfago.

+  Precisién de +/-0,2°C

Tiempo de respuesta

+ Lasonda de temperatura tiene un modo de funcionamiento
directo.

«+ Eltiempo maximo de calentamiento transitorio es 2 minutos con
45 segundos.
El tiempo maximo de enfriamiento transitorio es 1 minuto con
45 segundos.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

MANTENGASE SECO

MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR

NO UTILICE EL PRODUCTO S EL ENVASE ESTA DANADO

HUMEDAD RELATIVA: 85 % SIN CONDENSACION

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

TEMPERATURA DE FUNCIONAMIENTO: DE 25 °CA 45 °C

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

GARANTIA

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

6. Die Einfuihrtiefe des Stethoskops in der Speiserohre justieren,
um das optimale Ergebnis beim Abh&ren von Herz-und
Atemgerauschen zu erzielen.

7. Die Temperatursonde an ein passendes wiederverwendbares

Tem
den

Eeraturkabel von DeRoyal® anschlieen. Das Kabel an

atientenmonitor anschlieen. Das Kabel mithilfe einer

Tuchklammer befestigen.
8. Eief Glebrauchsanweisung des Patiententemperaturmonitors
efolgen.
9. Die Sonde vor der Extubation des Trachealtubus entsprechend
medizinischer Standardtechnik entfernen.

. Die Sonde (am Konnektorf) trennen und entsorgen. Zum

Abtrennen beide Stecker fest ergreifen und auseinander
ziehen. NICHT am Kabel oder Draht ziehen.
11. Die Sonde gemal Klinikprotokoll entsorgen.

® DIE SICHERHEIT IN MRT-UMGEBUNG WURDE NICHT EVALUIERT

Die Sicherheit des Osophagusstethoskops 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 Bezugskorperstelle ist die Kérperkerntemperatur.
«  Der Messort ist der Osophagus.

«  Auf+/-0,2 °Celsius genau

Anslgrechzeit
+  DieTemperatursonde arbeitet in direkter Betriebsart.
+ Die maximale Ausregelzeit bei der Temperaturmessung

betragt 2 Minuten 4

Sekunden.

+ Die maximale Ausregelzeit beim Abkuhlen betragt 1 Minute
45 Sekunden.

LAGERUNG UND TRANSPORT

<_’

VOR NASSE SCHUTZEN

J,
'
S

VOR SONNENLICHT SCHUTZEN

BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN

RELATIVE LUFTFEUCHTIGKEIT: 85 %, NICHT KONDENSIEREND

~Jeje

LAGERUNGSTEMPERATUR: 25 °CBIS +55 °C

BETRIEBSTEMPERATUR: 25 °CBIS 45 °C

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

GARANTIE

DeRoyal garantiert fiir den Zeitraum von hundertzwanzig (120)
Tagen ab dem Tag des Versands durch DeRoyal, dass seine
Produkte frei von Qualitatsmangeln und Herstellungsfehlern
sind. DEROYALS SCHRIFTLICHE GARANTIE TRITT AN DIE STELLE JEDER
ANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH DER GARANTIE FUR
‘ZI\E\IREIS(%RSFAHIGKE" UND GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR BESTIMMTE
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NON COMPATIBILE CON LA RM

DISPOSITIVI MEDICI

NON RISTERILIZZARE

NON RIUTILIZZARE

STERILIZZATO AD 0SSIDO DI ETILENE

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

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

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

USO PREVISTO

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 & costituito da un tubo in plastica

di piccolo diametro sul quale si trova una cuffia flessibile di colore
blu. Quando il dispositivo viene inserito nellesofago, la cuffia
facilita la trasmissione del suono a un raccordo luer maschio posto
all'estremita prossimale del tubo, che puo essere collegato agli
stetoscopi standard. Lo stetoscopio é disponibile nei formati 9, 12,
18 e 24 della scala French.

Allinterno del lume del tubo & fissato un sensore di monitoraggio
della temperatura. Il connettore all'estremita prossimale si
interfaccia con cavi a marchio DeRoyal per il collegamento

a un'unita di monitoraggio che permette di visualizzare la
temperatura. Il sensore di monitoraggio della temperatura

& disponibile nelle configurazioni di serie 400 o 700 per il
collegamento a un’unita di monitoraggio compatibile. Consultare
il manuale d'uso del monitor del paziente per verificare la
compatibilita.

CONTROINDICAZIONI

L'uso di uno stetoscopio esofageo puo 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.

P\\—

« Linserimento dello stetoscopio in sede tracheale o bronchiale
puo causare ostruzione delle vie aeree e, qualora non corretto,
essere fatale. Verificare il corretto posizionamento con un
laringoscopio.

NON utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.

OESOFAGEALE STETHOSCOOP MET TEMPERATUURSENSOR

®

NIET VEILIG VOOR MR

MEDISCHE HULPMIDDELEN

NIET HERSTERILISEREN

&

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN

_®

GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

STERILE|EQ|

T

NIET VERVAARDIGD UIT NATUURLATEX

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

GEBRUIK

BELANGRIJK INFORMATIE
Lees véor 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 patiént 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 patiéntmonitor om de
compatibiliteit te controleren.

CONTRA-INDICATIES

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

AWAARS(HUWINGEN

+ 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

et een laryngoscoop.
@ + GEBRUIKDIT PRODUCT NIET als de verpakking open of

SICAKLIK SENSORLU 0ZOFAGEAL STETESKOP
MR GUVENSizLiGi

TIBBI CiHAZ

TEKRAR STERILIZE ETMEYiN

TEKRAR KULLANMAYIN

®®@F®

STERILE|EO|

RECETEVE
TABIDIR

ETiLEN OKSIT iLE STERILIZE EDILMiSTIR

DOGAL KAUCUK LATEKS iCERMEZ

A B D. FEDERAI. KANUNLARINA GORE BU CIHAZ
DOKTOR (VEYA UYGUN SEKILDE LISANSLI
UYGULAYI(I) TAMFINDAN VEYA EMRIYLE SATILABILIR.

ONEMLI BILGILER

D’\i] Lutfen kullanmadan 6nce tiim uyarilar ve talimatlari
dikkatlice okuyun. Dogru uygulama Griiniin dogru calismasi

ve yaralanma riskini azaltma agisindan énemlidir.

KULLANIM AMACI .

Sicaklik Sensorlii DeRoyal® Ozofageal Stetoskopun, anestezi
altindaki bir hastada stetoskop ttiptintin 6zofagusa sokulmasi
yoluyla temel viicut 1sisinin yan isira kalp ve solunum seslerinin
rutin olarak izZlenmesi amaciyla kullanilmasi amaglanmigtir.

URUN TANIMI

Cihazin stetoskop kismi, tizerine esnek bir mavi mansetin
yerlestirildigi kiictik capli bir plastik tlip icerir. Cihaz 6zofagus icine
sokuldugunda manset, tliptin standart stetoskoplarin takilabilecegi
proksimal ucundaki bir erkek luer'e iletimini kolaylastinir. Stetoskop
9,12, 18 ve 24 Fransiz boyutlarinda mevcuttur.

Tipun limeni icinde sabitlenmis bir sicaklik izleme sensori vardir.
Proksimal ugtaki konektor, sicakhigi goriintilemek tzere bir izleme
Unitesi ile baglanti icin DeRoyal markali kablolarla aray(iz olugturur.
Sicaklik izleme sensord, uyumlu bir izleme Gnitesine baglanti icin
400 veya 700 serisi konfigtirasyonlarinda mevcuttur. Uyumluluktan
emin olmak i¢in hasta monitord kullanim kilavuzuna bakin.

KONTRENDIKASYONLAR

Bir 6zofageal stetoskop kullanimi, 6zofageal divertikiil veya stenoz
bulunan hastalarda, boyun cerrahisi yapilan kiigtik bebekler

veya yeni doganlarda, trakeostomi gegiren veya bir internal
juiguler kateter konan hastalarda ve 6zofagusa bir stetoskop
yerlestiriimesinin gtivenli bulunmadigi kosullardaki hastalarda
kontrendike olabilir.

AUYARILAR

+  Stetoskobun trakeal veya bronsiyal insersiyonu hava yolu
tikanmasina yol acabilir, diizeltilmezse 6limcdil olabilir. Dogru
yerlestirilip yerlestiriimedidi, bir laringoskop araciligiyla
dogrulanabilir.

@ +  Paket agik veya hasarliysa KULLANMAYIN.

REAZIONI AVVERSE

In rari casi durante l'inserimento o I'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 é stato inserito uno stetoscopio
esofageo.

Lubrificare lo stetoscopio prima dell'inserimento e seguire le
procedure mediche previste per linserimento 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.

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

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

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

« Sesinotano 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
conformita 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.

« Lasonda éindicata per I'uso con un cavo di interfaccia a
marchio DeRoyal. Luso con un cavo non compatibile pud
compromettere le prestazioni.

INDI(AZIONI PERL'USO
Estrarre lo stetoscopio esofageo con sensore di temperatura
daIIa confezione sterile.

2. Prima dell'uso, verificare la compatibilita 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 linserimento prestare attenzione a eventuali fuoriuscite
di aria. Linserimento nella trachea puo 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

beschadigd is.

BIJWERKINGEN

Hoewel ze zelden voorkomen, zijn de volgende bijwerkingen
gemeld van oesofageale stethoscopen met een temperatuursensor
tudens 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
udeze.

Breng een tracheale slang aan bij de patiént 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 patiént te verminderen.

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

Verstrengel nooit de kabels, en dan met name de
monitorkabels, met de kabels van de elektrochirurgische unit.
De werking van de patiénttemperatuurmonitor kan tijdelijk
beinvloed worden tijdens elektrochirurgische 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 I[EC 60601-1-2 — Medische elektrische toestellen
- Deel 1-2: Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiéle
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 beinvioeden.

GEBRUIKSAANWLIZINGEN

1. Haal de oesofageale stethoscoop met temperatuursensor uit de
steriele verpakking.

2. Controleer de compatibiliteit van de sonde, interfacekabel en
patiéntmonitor 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

ADVERS REAKSIYONLAR

Advers reaksiyonlar nadir olsa da, asagida verilen durumlar cihaz
hala kullanilirken veya insersiyon sirasinda bir sicaklik sensorlt
ozofageal steteskop kullanimiyla iligkilendirilmistir:

« hava yolu obstriiksiyonu

« aspirasyon pnoémonisi

« brongsiyal insersiyon

« elektrik yaniklari ve elektrik carpmasi
«  epistaksis

« Ozofajeal abrazyon

« Ozofajeal perforasyonu

« trakeal insersiyon

«  farinks travmasi

IKAZLAR
Eger sicaklik okumalarinin hatali oldugu veya yanit stiresinin asiri
uzun oldugu fark edilirse, probu atin ve yenisini alin.

«  Ozofageal stetoskobu sokmadan énce hastayi trakeal tiiple
entiibe edin.

« Cerrahi, bir 6zofageal stetoskobun takildigi konusunda
bilgilendirin.

«  Stetoskobu sokmadan dnce yaglayin ve stetoskobun sokulmasi
ve ¢ikartilmasinda kabul edilen tibbi teknikleri kullanin.

« Kablo ve konektoriin islanmamasina, elektrocerrahi islemleri
sirasinda radyofrekans enterferans akimi ve hastanin yanmasi
olasiligina karsi dnlemek icin uygun tekniklerin kullanilmasina
dikkat edin.

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

« Kablolar, 6zellikle de monitor kablolari ile elektrocerrahi
Unitesinin kablolarini birbirine dolastirmayin.

- Elektrocerrahi aktivasyonu sirasinda hasta sicakligi monitoriiniin
calismasi gegici olarak etkilenebilir. Olagandisi sicaklik dlclimleri
kontrol edilmelidir.

- Olagandisi veya tutarsiz sicaklik degerleri gorulirse, baglantilar
kontrol edin. Sorun ¢oztilduyse sicaklik problarini degistirin.

« IEC60601-1-2 - Tibbi elektrikli ekipman - Bolim 1-2: Temel
guvenlik ve temel performans icin genel gereksinimler —
Yardimai Standart: Elektromanyetik bozukluklar - Gereksinimler
ve testler Madde 5 ile uyumluluk hakkinda bilgi icin sicaklik
izleme ekipmani kullanim kilavuzuna bakin.

«  Prob, DeRoyal markali bir araytiz kablosuyla kullanim icin
tasarlanmistir. Uyumsuz bir kablo ile kullanim performansi
etkileyebilir.

KULLANMA TALIMATLARI
1. Sicaklik Sensorli Ozofageal Stetoskobu steril paketinden ¢ikarin.
2. Kullanmadan 6nce prob, arayiiz kablosu ve hasta monitoriinin
uyumlulugunu dogrulayin.
. Mansonu uygun bir suda ¢éziinUr yaglayici ile yaglayin.
. Stetoskobu yerlestirin ve 6zofagusa dogru yonlendirin.
. Yerlestirirken, dinleyerek solunum yolunda sizinti olup
olmadigini anlamaya calisin. Trakeaya girilmesi havanin
trakeal tlip kafi etrafindan kagmasina yol acabilir. Sizintiyr
muihurlemeyin. Ozofageal stetoskobu cikarin ve yeniden
yerlestirin. Uygun bicimde yerlestirildiginden emin olmak icin
bir laringoskop kullanin.
6. Kalp ve solunum seslerini en Ust diizeye ¢ikarmak igin
ozofagusta stetoskobun derinligini ayarlayin.
7. Sicaklik probunu DeRoyal'den uygun tekrar kullanilabilir sicaklik
kablosuna baglayin. Kabloyu hasta monitoriine baglayin.
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corretto.

6. Regolare la profondita 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 I'uso dello strumento di
monitoraggio della temperatura del paziente.

9. Rimuovere la sonda prima dell'estubazione della cannula

endotracheale secondo tecniche mediche approvate.

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

1
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@SI(UREZZA IN RM NON VALUTATA

La sicurezza dello stetoscopio esofageo con sensore di temperatura
in RM non é stata valutata; pertanto, la sonda & considerata non
compatibile con la RM.

SPECIFICHE DI ESERCIZIO

« Intervallo di misurazione nominale: da 25 °Ca 45 °C

« llIsito corporeo diriferimento & la temperatura corporea interna.
« lIsito di misurazione e l'esofago.

e Accuratoa+/-0,2°C

Rlsposta nel tempo
La sonda di temperatura ha una modalita di funzionamento
diretta.

« lltempo transitorio di riscaldamento massimo e 2 minuti e 45
secondi.

« lltempo transitorio di raffreddamento massimo & 1 minuto e
45 secondi.

CONSERVAZIONE E TRASPORTO
T‘ TENERE ASCIUTTO

TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE

NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA

UMIDITA RELATIVA: 85% SENZA CONDENSA

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

®
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TEMPERATURA DI ESERCIZIO: DA 25 °CA 45 °C

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

GARANZIA

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

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
patiéntmonitor. Zet de kabel vast met behulp van de doekklem.

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

9. Verwijder de sonde voordat extubatie van de tracheale slang

plaatsvindt volgens een geaccepteerde medische techniek.

. 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.

1
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®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 meetplekis 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
1‘ DROOG BEWAREN

A
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HOUD DIT PRODUCT VERWIJDERD VAN DIRECT ZONLICHT

NIET GEBRUIKEN ALS VERPAKKING BESCHADIGD IS

RELATIEVE VOCHTIGHEID: 85% NIET-CONDENSEREND

OPSLAGTEMPERATUUR: -25°C TOT +55°C

~|8|@)|

BEDRUJFSTEMPERATUUR: 25°C TOT 45°C

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

GARANTIE

Voor DeRoyal producten geldt een garantieperiode, voor

wat betreft de productkwaliteit en het vakmanschap, van
honderdentwintig (120) dagen vanaf de verzenddatum. DE
SCHRIFTELIJKE GARANTIES VAN DEROYAL WORDEN GEGEVEN IN PLAATS VAN
ALLE IMPLICIETE GARANTIES, MET INBEGRIP VAN GARANTIES INZAKE DE
VERKOOPBAARHEID OF DE GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.

Kabloyu &rtii klipsi kullanarak sabitleyin.

8. Hasta sicakligi izleme aletinin kullanma talimatini izleyin.

9. Probu trakeal tiip ekstlibasyonundan énce kabul edilen tibbi
teknidi izleyerek cikarin.

10. Probu ayirin (konektorden) ve atin. Ayirmak icin her iki
konektorii sikica tutun ve gekin. Kablo veya teli CEKMEYIN.

11. Probu tesis protokollerine gére imha edin.

®MRI 'DE GUVENLIGI DEGERLENDIRILMEMISTIR

Sicaklik Sensérlii Ozofagus Stetoskopunun MRIde giivenligi
degerlendiriimemistir; bu nedenle prob, MR Guivensiz olarak kabul
edilir.

CALISMA OZELLIKLERI

« Nominal gikis araligr: 25 - 45° Celsius

+  Referans viicut bolgesi temel govde sicakligidir.
« Olclim bélgesi 6zofagustur.

«  +/-0,2° Celsius hassasiyetindedir

Yanitlama stiresi

«  Sicaklik probunda bir dogrudan isletim modu bulunur.

«  Maksimum isitmaya gegis siiresi 2 dakika 45 saniyedir.

«  Maksimum sogutmaya gegis suiresi 1 dakika 45 saniyedir.

SAKLAMA VE NAKLIYE KOSULLARI
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KURU TUTUNUZ

GUNES ISIGINA MARUZ BIRAKMAYINIZ

AMBALAJ HASARLIYSA KULLANMAYIN

DEPOLAMA SICAKLIGI: - 25°C - + 55°C

DEPOLAMA SICAKLIGI: - 25°C - + 55°C

CALISMA SICAKLIGI: 25°C - 45°C

Ciddi olaylar, hastanin ikamet ettigi Ulkedeki yetkili makama ek
olarak DeRoyal Industries, Incye bildirilmelidir.

GARANTI

DeRoyal tirtinleri tirlin kalitesi ve i§z;i|ik aglsmdan DeRoyal'den
sevkiyat tarihinden itibaren yiiz yirmi (120) giin garantilidir.
DEROYAL'IN YAZILI GARANTILERi SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA
UYGUNLUK GARANTILERI DAHIL OLMAK UZERE HERHANGI BIR ZIMNi
GARANTINiN YERINE VERILIR.
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ESTETOSCOPIO ESOFAGICO COM SENSOR DE TEMPERATURA
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SOMENTE
PARA RX

PERIGOSO PARA USO COM RM

DISPOSITIVOS MEDICOS

NAO REESTERILIZAR

NAio REUTILIZAR

ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO

N/i0 E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL

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

INFORMAGOES IMPORTANTES

[/’Iﬂ Leia todos os avisos e instrugdes antes de usar. A aplicagdo
correta é essencial para o funcionamento adequado do

produto e para reduzir o risco de lesao.

FINALIDADE DE USO

O estetoscopio esofagico DeRoyal® com sensor de temperatura
deve ser usado para o monitoramento de rotina da temperatura
corporal interna, bem como para monitorar os sons cardiacos e
respiratorios em um paciente anestesiado, inserindo o tubo do
estetoscdpio no esdfago.

DESCRICAO DO PRODUTO

A porgao do estetoscopio do dispositivo consiste de um tubo
plastico de diametro pequeno no qual uma alga azul flexivel é
posicionada. Quando o dispositivo é inserido no eséfago, a alca
facilita a transmissao de som para um encaixe macho luer na
extremidade proximal da tubulacéo a qual estetoscopios padrao
podem ser conectados. O estetoscopio esta disponivel nos
tamanhos franceses 9, 12,18, e 24.

Preso dentro do lumen da tubulagéo esta um sensor de
monitoramento de temperatura. O conector na extremidade
proximal faz interface com os cabos da marca DeRoyal para
conexao a uma unidade de monitoramento para exibir
temperatura. O sensor de monitoramento de temperatura estd
disponivel em configuragdes de série 400 ou 700 para conexao
auma unidade de monitoramento compativel. Consulte o
manual do usuario do monitor do paciente para certificar-se da
compatibilidade.

CONTRAINDICACOES

O uso de um estetoscdpio esofagico pode ser contraindicado em
pacientes com diverticulo esofagico ou estenose, em bebés ou
criangas pequenas sendo submetidas a cirurgias do pescoco, em
pacientes sendo submetidos a traqueostomia ou inser¢ao de um
cateter na jugular interna, e em pacientes com condicdes julgadas
inseguras para insercao do estetoscopio no esofago.

AAVISOS

« A colocagéo traqueal ou bronquial do estetoscopio pode causar
obstrucao das vias respiratdrias e pode ser fatal caso nao seja
corrigida. A colocagao correta deve ser verificada com um
laringoscopio.

ESOFAGEALT STETOSKOP MED TEMPERATURSENSOR
MR-0SAKER

MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

FAR INTE OMSTERILISERAS

®®F®

FAR INTE ATERANVANDAS

remiekg

STERILISERAD MED ETYLENOXID

INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX
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ENDAST ENLIGT LAKARES ELLER LEGITIMERAD
VARDPERSONALS FORESKRIFT.

VIKTIG INFORMATION
L&s noggrant igenom alla varningar och anvisningar fore

anvandning. Korrekt anvandning kravs for att produkten ska

fungera pa ratt satt och for att minska risken for skada.

AVSEDD ANVANDNING
DeRoyal® esofagealt stetoskop med temperatursensor ska
anvandas for rutinméssig vervakning av temperatur, hjart- och

andningsljud hos en nedsovd patient genom att fora in stetoskopet

i matstrupen.

PRODUKTBESKRIVNING

Produktens stetoskopdel bestar av en plastslang med liten
diameter som det placeras en elastisk bla manschett pa. Nar
produkten fors in i matstrupen underldttar manschetten
ljuddverforing till en hanluerkoppling pé slangens proximala dande

som standardstetoskop kan anslutas till. Stetoskopet ar tillgangligt i

storlekarna 9, 12, 18 och 24 FR.

I slangens lumen finns det en temperaturévervakningssensor fast.
Anslutningarna vid de proximala andgranssnitten med DeRoyal-
markta kablar for anslutning till en évervakningsenhet for att visa
temperatur. Temperaturévervakningssensorn ar tillganglig i 400-
eller 700-seriernas konfigurationer for anslutning till en kompatibel
overvakningsenhet. Se anvandarhandboken for patientmonitorn
for att sakerstélla kompatibilitet.

KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av ett esofagealt stetoskop kan vara
kontraindicerad for patienter med divertikel i matstrupen eller
matstrupsfortrangning, for nyfodda eller sma spadbarn som

genomgar halskirurgi, for patienter som genomgar trakeotomi eller

inlaggning av en intern halskateter och for patienter med tillstand
som anses osakra for inforing av stetoskopet i matstrupen.

AVARNINGAR

« Inférandet av stetoskopet i luftstrupe eller luftror kan orsaka
luftvagshinder vilket kan ha dodlig utgang om det inte

«  Anvand INTE om forpackningen ar skadad.

ggorrigeras. Korrekt placering kan bekraftas med ett laryngoskop.

BIVERKNINGAR

Aven om biverkningar ar sdllsynta har foljande rapporterats i
samband med anvandning av ett esofagealt stetoskop med
temperatursensor under inforing eller medan produkten
fortfarande anvandes:

OIZOOATIKO XTHOOZKOMIO ME AIZOHTHPA
OEPMOKPAZIAX
ENIZOAAEE [1A MR

NA MHN EMANAXPHZIMOMOIEITAI

AEN ENANANOXTEIPQNETAI

NA MHN ENANAXPHEIMOMOIEITAL

STERILE[EO| | AMOXTEIPOMENOE ME OZEIAIO TOY AIOYAENIOY

AEN NEPIEXEI OYZIKO AATES
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MONOME | HOMOZMONAIAKH NOMOOESIA TN H.N.A. NEPIOPIZEI
SYNTATH THN NOAHEH H THXPHEH AYTHE THE EYIKEYHE ATO H
KATOMIN ENTOAHX IATPOY H ©EPATIEYTH ME KATAAAHAH
IATPOY AAEIOAOTHEH.
THMANTIKEE NAHPOOPIEX

AaBaoTe ONeG TIG TIPOEISOTIONTELS Katt TIG 08Nyieg TPtV amé T prion. H
OWOTH £ApHOYN gival kaBopIoTKr yia Tnv 0pBr Aerroupyia Tou
TIPOIOVTOG KAl IO VO TIEPIOPIOTEL O KivEOUVOG TPOUHATIGHOU.

NPOBAEMOMENH XPHEH

To oloopayikd 0TNBooKOTO pE alodnTrpa Beppokpaciog g DeRoyal®
TipoopileTat yia TV TapakoAoUBN o POUTIVAS TG ECWTEPIKG BeppoKpaciag

TOU GWHATOG, KABWG KAl Yia T TIapakoAouBnon Twv KapSIakwV KAl Twv
QVOTVEUOTIKWY AWV OE QvaloBnToroinpévo aoBevr) Je El0aywyr Tou CwArjva Tou
otnBookorTiou oTov olooPAyo.

TEPITPAOH MPOIONTOX

To TpAKa OTNBOOKOTTIOU TOL TIPOIGVTOG AMOTEAE Tl A6 évav TIAAOTIKO owArva
UIKPIG SIOWETPOU TIAVW OTOV OTTOI0 £XEI TOTIOBETNOEL £val EUNIYIOTO TTAE LTOAOVL
(cuff). Otav To ipoidv elodyeTal oTov olco@dyo, To cuff SieukoNUvel T petddoon
TOU 1)U OE évav apCEVIKO CUVEEGHO luer OTo yyUg AKPO TOL GWAVA OTO OTToI0
givat Suvatod va ouvdeBouv oupBatika otnBookdma. To oTBOoKAMIO ivat
S10B€o1p0 oTa YOMIKA peyEtn 9, 12, 18, kau 24.

STEPEWMEVOC EVTOG TOU AUAOU TOU GwArva Bpioketal évag aiobntripag
TapakoAoUBnong T Beppokpaciac. O oUVEECHOG OTO EYYUG AKPO SlacuvSEeTal
e kahwdia pdpkag DeRoyal yia 6Uveon pie povada mapakohovBnong yia T
TiPoRoAr ™G Beppiokpaciac. O alBnTrpag mapakoAouBnong g Beppokpaciog
gival SIaBEOIOG OTIC SIApOPPWOEIS OEIpwV 400 1) 700 yia obvSeon pe oupfar
povéada mapakoAoUBnong. Avatpé&te oTo eyXePISIO XPrOTN TOU HOVITOp aoBevous
yla TN Slao@ANIon TG oUUBATOTNTAG.

ANTENAEIZEIZ

H xprjon otcopayikol oBookoriou evdéxetat va avtevSeikvutal o aoBeveic
E 0100PAYIKO EKKONTWHA 1 OTEVWOT), O€ VEOoyVA 1 Bpéepn Tiou umoBdovtat
OF XEIPOUPYIKN MmépBaon Tou TpaxriAou, e acBeveig mou urtoBdANovtal oe
TPAXEIOTOHN 1} El0aYWYH ECWTEPIKOV OPayTbIKoU KaBEeTrpa Kat O aoBeVeig
e TIABATEIG TTOU KPIVOVTAl [N AOPOAEIG Vi EI0aywyr) TOU GTNBOOKOTTIOU OTOV
0l00pAyo.

AHPOEIAOI'IOIHZEIZ

H eilcaywyr} Tou otnBooKomiou oty Tpaxeia r) aToug BPAyxouG pmopel
VO TIPOKONEDEL ATTOPPAEN TWV GEPAYWYIV KAt EVOEXETI VO TIPOKONECEL
Bavarto av Sev SlopBwbEei. H owoTr tomobémon propei va enainBeutei pe

@ «  NAO utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

REACOES ADVERSAS

Embora as reacdes adversas sejam raras, as seguintes situagdes
foram associadas ao uso de um estetoscopio esofagico com sensor
de temperatura durante a inser¢do ou enquanto o dispositivo esta
em uso:

obstrucao das vias aéreas

pneumonite por aspiracdo

insercdo brénquica

queimaduras elétricas e choque

epistaxe

abraséo esoféagica

perfuragao esofagica

insercao traqueal

trauma na faringe

PRE(AU(OES
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
estetoscopio esofagico.

« Informe ao cirurgiao que um estetoscépio esofagico foi inserido.

+  Lubrifique o estetoscopio antes de insercéo e use técnicas
médicas aceitaveis durante a inser¢ao e remogao do
estetoscopio.

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

+  Um eletrodo eletrocirurgico de aterramento dispersivo
adequado deve estar apropriadamente conectado préximo ao
local cirdrgico ativo.

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

+ A operacao do monitor de temperatura do paciente pode ser
temporariamente afetada durante as ativacoes eletrocirdrgicas.
Leituras de temperatura incomuns devem ser verificadas.

« Seleituras incomuns ou inconsistentes de temperatura forem
observadas, verifique as conexdes. Se o problema nao for
resolvido, substitua as sondas de temperatura.

« Verifique o manual de uso do equipamento de monitoramento
de temperatura para informagoes sobre o cumprimento
da clausula 5 o IEC 60601-1-2 — Equipamento médico
elétrico - Parte 1-2: Exigéncias gerais para seguranca basica
e desempenho essencial — Padrao colateral: Disturbios
eletromagnéticos — exigéncias e testes.

» Asonda destina-se a ser usada com uma interface de cabos da
marca DeRoyal. A utilizagdo com um cabo incompativel pode
afetar o desempenho.

INSTRUCOES DE USO

1. Remova o estetoscopio esofagico 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 soltvel em dgua
adequado.

4. Insira o estetoscopio e guie-o até o esofago.

5. Faca uma escuta em busca de vazamentos durante a insercao.
Uma invasao da traqueia pode permitir que o ar escape ao
redor do balonete do tubo traqueal. Nao vedar o vazamento.

luftvdagshinder
aspirationspneumonit

inforing i luftror

elektriska brannskador och elstotar
nasblodning

abrasion i matstrupen

perforation av matstrupen

inforing i luftstrupen

trauma i svalget

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Kassera proben och byt ut den om inkorrekta
temperaturavlasningar eller for lang responstid observeras.

« Intubera patienten med endotrakealtub innan det esofageala
stetoskopet fors in.

« Informera kirurgen om att ett esofagealt stetoskop har forts in.

«  Smorj stetoskopet fore inféring och anvand vedertagna

medicinska metoder under inforing och borttagande av

stetoskopet.

Var noga med att inte lata kabeln och kopplingen bli bl6ta och

se till att lampliga metoder anvands under elektrokirurgiska

procedurer for att minska radiofrekvensinterferens och
potentiella brannskador pa patienten.

« Enlamplig elektrokirurgisk neutralelektrod nara det aktiva

ingreppsstallet ska vara korrekt ansluten.

Tvinna inte ihop kablarna, sérskilt inte monitorkablarna, med

den elektrokirurgiska enhetens kablar.

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

« Kontrollera anslutningarna om ovanliga eller inkonsekventa

temperaturavlasningar erhalls. Byt ut temperaturproberna om

problemet kvarstar.

Kontrollera temperaturévervakningsutrustningens

anvandarhandbok for information om enlighet med artikel 5 i

IEC 60601-1-2 — Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del

1-2: Allménna fordringar betréffande sakerhet och vasentliga

prestanda - Tilldggsstandard: Elektromagnetiska storningar —

Krav och tester.

Sonden &r avsedd for att anvandas med en DeRoyal-mérkt

granssnittskabel. Anvandning med en inkompatibel kabel kan

paverka prestandan.

BRUKSANVISNING

1. Tautdet esofageala stetoskopet med temperatursensor ur dess

sterila forpackning.

2. Verifiera sondens, granssnittskabelns och patientmonitorns
kompatibilitet fére anvandningen.

. Smorj manschetten med lampligt vattenlosligt glidmedel.

. Forin stetoskopet och styr in det i matstrupen.

. Hor efter om det forekommer luftvégslackage vid inforing.
Luft som slapps igenom fran luftstrupen kan tranga ut runt
endotrakealtubens manschett. Tata inte ldckaget. Ta ut det
esofageala stetoskopet och for in det pa nytt. Bekrafta korrekt
placering med ett laryngoskop.

6. Justera stetoskopets djup i matstrupen for att maximera hjart-

och andningsljuden.

7. Anslut temperaturproben till limplig ateranvandbar
temperaturkabel fran DeRoyal®. Anslut kabeln till
patientmonitorn. Sakra kabeln med den kirurgiska kldamman.

. FOlj patienttemperaturmonitorns bruksanvisning.

9. Tabort proben fore extubering av endotrakealtuben med

vedertagen medicinsk metod.

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

ordentligt tag i bada kopplingarna och dra for att koppla loss
den. Dra INTE i kabeln eller ledningen.
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AapuyyookoTo.
@ « NAMH xpnopomonBei av n GUOKEUAOTa £XEL KATAOTPAPE.

ANEMNIOYMHTEZ ANTIAPAZEIX
AV Kall Ol QVETTIBUHINTEC VTISPATEIG Eival OTIAVIES, £XOUV avapePDEi 0l aKOAOUBEG
WG OXETIOHEVEG LIE TN XPriON O1o0PAYIKOL OTNBOOKOTTOU HE aobntripa
Ssppoxpcxoluq KOTA TV El0aywyr 1 KATA TN XPrion TG CUOKEUNC:
aAmOPPAgN TWV CEPAYWYWIV
+  TIVEUHovia amo avappoenon
+  gloaywyr} oToug Bpdyxoug
+ NAEKTPIKA EyKavpaTa Kat NAeKTpomngia
«  gmiotaén
£kSopd Tou OloOPayoU
S1ATpnon Tou 0loodayou
£l0aywyr otV TPaxEia
+  TPOUMOTIOHOE TOU PApuyya

MPOOYAAZEIL
Av TiapatnpnBovV e0QPONUEVES HETPHOEIG TG Beppokpacia ry uepBONKAG
XPOVOG amokpIong, amoppilte Tov atobntipa Beppiokpaciag kat
QVTIKATOOTIOTE TOV.

AICCWANVWOTE TOV A0BEVI HIE TPOXEIOOWATVA TIPIV ATTO TV EI0aYwWYH TOU
0100@ayIKoL GTNBOOKOTTIOU.

+  TA\nPopopProTE TOV XeIPOUPYO OTI ExEl El0axBEl 0100PayIKO OTNBOOKATO.

+ AITAVETE TO 0TNBOOKATTIO TIPIV OO TNV E10AYWYH KAl XPNOIHOTIONOTE
KOBIEPWHEVES ITPIKEG TEXVIKEG KOTA TNV EI0AYWYI] KA ApaipeoT Tou
otnBookoriou.

BePawBeite 611 Sev undpyel mepimwon vat Bpaxei 1o KaAwSIo Kat o ouvSEmg,
Kall 6T XPNOIOTIOI00VTAL O EVOESEIYHEVEC TEXVIKEG KaTA TN Sle§aywyr
NAEKTPOXEIPOUPYIKWV ETTEUBACEWVY, WOTE VA TIEPIOPIOTEL TO PEVIA TTAPEHBOAIG
PASIOOUXVOTITWV Kall O KIVEUVOG EYKAUUATOG TOU aoBevr).

Kovtd oo evepyo Xepoupyiko Tedio Ba mpémel va CUVSEETAl OWOTA KATAANAO
NAEKTPOXEIPOUPYIKO NAEKTPOSIO SIA0TIOPAG YEIWwoNG.

Mnv pmepSeveTe Ta kaAwSIa, ISITEPQ Tal KAAWSIA TNG CUOKEUNG
TIOPAKOAOUBNONG HE Tat KAAWSIA TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKIG povadac.

+  KdBe popdTiou evepyortoleital N NAEKTPOXEIPOUPYIKI) GUOKEUT, HITOPE
TIoPOSIKA va eMPeAdeTal N AEITOUPYia TNG CUCKEUNG TIApaKoAoUBnong g
Beppokpaaiag Tou acBevr). Ot aouvriBloTeg evdei€eig Beppiokpaciag Ba mpéme
va eNéyxovTal.

Av riapatnpnBolv acuvrBIoTEG I QVTIPATIKEG AVayVWOEL; TG BeppoKkpaaiag,
ENéYETE TIC OUVOETEIG. AV TO TIPOBAN A EiVall AVETTAUTO, QVTIKATACTHOTE TOUG
KaBeTrpeg BeppoKpaciac.

ENéy&te 0 eyyelpidio xpriotn tou e€onNiopou mapakoAouBnong Beppokpaciag
yia ANPOPOpIES GO0V aPopd T CUPHOPPWON e To KepdAaio 5 tou IEC
60601-1-2 — laTPIKEG NAEKTPIKEG OUOKEVEG — MEPOG 1-2: TeVIKEG amarTrOElG

Yia BOCIK AGQANELD KAl 0UOIHEN EMIBOCN — ZUMITANPWOTIKO TIPGTUTIO:
HAextpopayvnTiké TTOPEUBONEG — ATTATOEIG Kl SOKIHEG.

+  ToaweBnmpio mpoopiletat yia xprion pe KaAwdio Slacivdeong pdpkag
DeRoyal. H prion pe aoupBato KahwdIo evEEKETa va ETPEACEL TNV €MMISOOT.

OAHTIEZXPHZHE

1. AQQIPETTE TO 0I00PAYIKO TTNOOOKATIO HE aloBNnTrpa Beppokpaciag armd Ty
QAMOOTEIPWEVN OUCKEUATIA.

2. EmoAnBevote T oupPartdtnta atodntnpiov, kahwdiou Slacivdeong kat
HOVITOP aoBEVOUG TPV TN oM.

3. AmAvete 1o prmohovt (cuff) pe KatdAAnAo uSaTOSIOAUTO NITaVTIKO.

Elcaydyete To 0TOOOKAMO Kol 08NyHOTE TO HEGA GTOV OI00PAYO.

5. AOUYKPQOTEITE Y SIAQUYEG AT TOUG AEPAYWYOUG KATA TNV eloaywyr. H
E£100YWYI| OTNV TPOXEIC EVOEKETA Va EMTPEVEL TN Slapuyr aEpa YOpw Ao
TO MIMOAGVI TOU TPAXEIOSWATVa. Mnv oppayioete T Siaguyr). AQaIpéoTe Kat

E

Remova o estetoscopio esofagico e reinsira-o. Para verificar o
posicionamento correto, use um laringoscépio.

6. Ajuste a profundidade do estetoscopio no eséfago para
maximizar os sons do coragao e respiratorios.

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

8. Siga as instru¢des de uso do instrumento monitor de
temperatura do paciente.

9. Remova a sonda antes da extubagéo do tubo traqueal seguindo

as técnicas médicas aceitaveis.

Desconecte a sonda (no conector) e a descarte. Para

desconectar, segure ambos os conectores firmemente e puxe.

NAO puxe pelo cabo ou fio.

11. Descarte a sonda de acordo com o protocolo do local.
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@A SEGURANCA EM RM NAO FOI AVALIADA

A seguranca do estetoscopio de es6fago com sensor de
temperatura em RM néo foi avaliada, assim, a sonda néo é
considerada segura.

ESPECIFICACOES DE FUNCIONAMENTO

+ Faixa nominal de resultados: de 25 a 45° Celsius

+  Olocal de referéncia no corpo é a temperatura corporal interna.
+ Olocal de medicéo é o esofago.

«  Precisao de +/- 0,2° Celsius

Resposta de acordo com o tempo

+ Asonda de temperatura possui um modo de funcionamento
direto.
O tempo transitério maximo de aquecimento é de 2 minutos e
45 segundos.

+  Otempo transitério méaximo de resfriamento é de 1 minuto e
45 segundos.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
MANTER SECO

MANTER LONGE DA LUZ SOLAR

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

UMIDADE RELATIVA: 85% SEM CONDENSAR

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

TEMPERATURA DE FUNCIONAMENTO: 25°CA 45°C

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

GARANTIA

Os produtos DeRoyal possuem garantia por cento e vinte (120)
dias a partir da data de expedi;éo pela mesma, em relagéo a
qualidade do produto e a méo de obra. AS GARANTIAS POR ESCRITO

DA DEROYAL SAO FORNECIDAS EM SUBSTITUICAO DE QUAISQUER GARANTIAS
IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO AUM
DETERMINADO PROPOSITO.

11. Kassera proben i enlighet med inrdttningens standardrutiner.

®SKKERHET UNDER MRT HAR INTE UTVARDERATS
Hur sakert matstrupestetoskopet med temperatursensor ar under
MRT har inte utvérderats, och darfér anses sonden vara MR-osaker.

DRIFTSSPECIFIKATIONER

+  Nominellt uteffektsomrade: 25 till 45° Celsius

+ Referensstillet pa kroppen ar kroppstemperaturen.
« Matplatsen ar matstrupen.

+ Exakttill+/-0,2°C

Responstid
Temperaturproben har ett direkt driftlage.
Den maximala uppvarmningstransienttiden ar 2 minuter 45
sekunder.

+  Den maximala avkylningstransienttiden &r 1 minut 45 sekunder.

FORVARING OCH TRANSPORT

7‘ FGRVARAS TORRT
%S | sKvDDAS FRAN SOLLIUS

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR SKADAD

RELATIV LUFTFUKTIGHET: 85 % EJ KONDENSERANDE

~|e|®

FORVARINGSTEMPERATUR: -25 °C TILL + 55 °C

DRIFTSTEMPERATUR: 25 “CTILL +45 °C

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

GARANTI

DeRoyals produkter har en garanti pa hundratjugo (120) dagar
fran leveransdatum fran DeRoyal som galler produktens kvalitet
och utférande. DEROYALS SKRIFTLIGA GARANTIER GES ISTALLET FOR
UNDERI’:DRSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE SHLJBARHET
ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE.

E10QYAYETE €K VEOU TO OI00PAYIKO 0TNBOOKOTO. [0 vat EMAnBeVoETE 0Tt éxel
TomoBeTNOEei CWOTA, XPNOIOTOOTE AGPUYYOOKOTTIO.

6. MpooappooTe 1o BABoG Tou GTNBOOKOTTIOL OTOV OICOPAYO WOTE VAl
HeyloTonoinOei n akpdaon Twv KAPSIOKWY KAl TwV QVATTVEUCTIKWY HXWV.

7. TuvdéoTe Tov alodnTrpa BepHOKPATIOg 0TO KATAAMNAO
gnavaypnotporolriolpo kahwdio Beppokpaciag tng DeRoyal®. Tuvdéote 10
KOAWSI0 GTN GUCKEUT TIAPAKOAOUBNONG Tou AoBEVI. STEPEWOTE TO KAAWSIO
e To KA\ Tou oBoviou.

8. AkohouBroTe TIG 0dnYieg XPrioNG TG CUOKEUIE TapakohouBnong
Beppokpaciag Tou acBevr).

9. AQaIPEOTE TOV AIOBNTIPA TIPIV APAIPETETE TOV TPAKEIOOWAIVA LIE TV
KOBIEQWEVN IATPIKT| TEXVIKT).

10. AriocuvS£oTe Tov KaBeTpa (Ao Tov CUVEETN) Kat amoppiTe Tov. Na v
QImooUVSEDT, ATTE YA Kat Toug 500 cuvSETes Kat tpafri&te. MHN tpaBdte 1o
KaAwSIo rj Tov aywyo.

11, AldBeon Tou KABETHPA CUMPWVA HIE TO TIPWTOKOMO TOU VOGOKOMEIAKOU
15pvpaTog.

® DEN EXEI AIONOTHOEI H AZQAAEIA ZE MRI
Aev éxel aflohoynBei n aopaeia Tou 01GoPayIKoL aTNBOOKOTTOU e alobnTipa
Beppiokpaciag oe MRI, ouverniig, To aiodntripto Bewpeitat emoponég MR.

MPOAIATPAQEX AEITOYPITAZ

+  OvopaoTiko e0pog e£650u: 25 wg 45° Kehaiou

+  HBéon avagopdc owuartog ival n ecwTePIKr BEPHOKPAGIA TOU GWHATOG.
H Béon pétpnong givat o olcopayog.
Akpifeia péxpt +/- 0,2° Kehoiou

Xpdvog andkpiong

+ O BepUOpETPIKAC KABETPAG EXE AUETCO TPOTIO AEToUpYiaG.

+ O péyiotog peTapamikdg xpovog Béppavong ivat 2 Aemtd kat 45 SeutepOAerTTa.
O PEYIOTOG HETARATIKAG XpOVOG PUENG eivat 1 AETTTO kat 45 SeutepOAerTta.

YNOHKEE OYAAZHE KAI METAGOPAZ
T NA AIATHPEITAI ETETNO
Z4$ | NABIATHPEITAI MAKPIA ATIO THN HAIAKH AKTINOBOAIA
5

NA MH XPHZIMOMOIHOEI AN H XYXKEYAZIA EXEl KATAXTPAQEI

IXETIKH YTPAXIA: 85% MH LYMNYKNQTIKH

OEPMOKPAXIA ANIOOHKEYZHE: - 25°C EQE + 55°C

OEPMOKPAZIA AEITOYPIIAL: 25°C EQX 45°C

EKT6¢ amo Ty appodia apyry Tou KPAToug oTo omoio Slapiével 0 aoBevig, Ta
cofapd meploTaTika MPETEL va avagépovtat oty DeRoyal Industries, Inc.

EITYHZH:

Tamnpoidvtatng DeRoyal givat eyyunpéva we pog Ty ToLGTNTA KAt TNV TEXVIKT
TOUG APTIOTNTA YIat EKATOV €iKOOT (120) NEPES QMO TNV NUEPONVIQ AITOCTONG
Toug and v DeRoyal. 01 FPANTEE EFTYHEEIZ THE DEROYAL ANTIKAGIZTOYN KAOE EMMEEZH
EITYHEZH, NEPINAMBANOMENHE KAOE EFTYHEHE EMMOPEYZIMOTHTAE H KATAAAHAOTHTAZ 1A
ZIYTKEKPIMENOZKOMO.



