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ESOPHAGEAL STETHOSCOPE WITH TEMPERATURE SENSOR
®

MR UNSAFE

MEDICAL DEVICE

STERILIZED WITH ETHYLENE OXIDE

SINGLE STERILE BARRIER SYSTEM

DO NOT REUSE

DO NOT RESTERILIZE

@
®
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RX ONLY

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

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 AirLife 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.

INTENDED USERS

The AirLife Esophageal Stethoscope with Temperature Sensor is intended to be

used only by a licensed practitioner or trained healthcare professionals.

PATIENT TARGET GROUP(S)
The intended patient population is pediatric and adults. Patient must be
anesthetized.

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 manufacturer-branded cables
for connection to a monitoring unit to display temperature. The temperature
monitoring sensor is available in 400 configurations for connection to a
compatible monitoring. Consult the user manual for the patient monitor to
ensure compatibility.

INDICATIONS
The AirLife Esophageal Stethoscope with Temperature Sensor is indicated 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.

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

STETHOSCOPE ESOPHAGIEN AVEC CAPTEUR DE TEMPERATURE

® INCOMPATIBLE IRM
[MD]

DISPOSITIF MEDICAUX

g

STERILISEE A L'OXYDE D’ETHYLENE

SYSTEME DE BARRIERE STERILE SIMPLE

NE PAS REUTILISER

NE PAS RESTERILISER
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NE PAS UTILISER SI 'EMBALLAGE EST ENDOMMAGE

NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL

SUR LA LOI FEDERALE AMERICAINE EXIGE QUE LE PRESENT
ORDONNANCE | pRODUIT SOIT VENDU OU UTILISE PAR OU SUR
UNIQUEMENT

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 AirLife avec capteur 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.

UTILISATEURS PREVUS
Le stéthoscope cesophagien AirLife avec capteur de température est destiné

a une utilisation uniquement par un praticien agréé ou des professionnels de

santé formés.

GROUPE(S) CIBLE(S) DE PATIENTS
Population de patients prévue : patients pédiatriques et adultes. Le patient
doit étre sous anesthésie.

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 I'cesophage, le ballonnet facilite la transmission

du son a un raccord Luer méle a l'extrémité proximale de la tubulure a
laquelle des stéthoscopes standard peuvent étre fixés. Les stéthoscopes sont
disponibles dans les unités Charriére 9, 12, 18 et 24 mm.

Un capteur de controle de la température est fixé a l'intérieur de la voie de la
tubulure. Le connecteur au niveau de I'extrémité proximale sert d'interface
pour les cables de la marque Fabricant afin d’étre raccordé a une unité de
controle permettant d'afficher la température. Le capteur de contrdle de la
température est disponible dans des configurations pour la série 400 afin
d'étre raccordé a un moniteur compatible. Consulter le mode d'emploi du
moniteur du patient pour garantir la compatibilité.

INDICATIONS

Le stéthoscope cesophagien AirLife avec capteur de température est indiqué
pour 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.

CONTRE-INDICATIONS
Lutilisation du stéthoscope cesophagien peut étre contre-indiquée chez
les patients présentant une sténose ou un diverticule cesophagien, chez les
nouveau-nés ou les nourrissons sous chirurgie cerwcale chez les patients
sous trachéotomie ou équipés d'un cathéteTig gl mqgl gﬁdﬂa;
les patients dont I'état de santé est jugé trop précaire pour |nsert|on

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.

Carefully inspect the packaging and device for damage or defect. DO
NOT use if the packaging is open or the device is damaged.

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

This device has not been evaluated for reprocessing or re-sterilization.
Reprocessing and/or re-sterilization may damage the device, rendering it
unusable and/or may lead to device failure.

ADVERSE REACTIONS

While adverse reactions are rare, the following are potential adverse reactions
associated with the use of temperature probes during

insertion or while the device is in use:

infection/sepsis

allergic reaction to materials
airway obstruction
aspiration pneumonitis
bronchial insertion
electrical burns and shock
epitaxis

esophageal abrasion
esophageal perforation
tracheal insertion

trauma to pharynx

CAUTIONS

Use of improper insertion or removal technique may damage the device
causing foreign body retention.

Improper use or positioning of the device can produce inaccurate
temperature readings that could result in patient hyperthermia,
hypothermia, or an inaccurate diagnosis.

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 manufacturer-branded interface
cable. Use with an incompatible cable may affect performance.

stéthoscope dans l'cesophage.

AAVERTISSEMENTS

Linsertion trachéale ou bronchiale du stéthoscope peut provoquer
l'obstruction des voies respiratoires, qui peut étre fatale sans intervention
corrective. Le placement correct peut étre vérifié avec un laryngoscope.

«  Bien vérifier que l'emballage et le dispositif ne sont ni endommagés
ni défectueux. NE PAS utiliser si 'emballage est ouvert ou si le dispositif
est endommagé.

I s'agit d’un dispositif a usage unique. Il n'est pas destiné a étre désinfecté
et/ou réutilisé. La réutilisation pourrait entrainer une contamination
microbienne et des blessures potentielles pour le patient.

Le retraitement et la restérilisation de ce dispositif n'ont pas été envisagés.
Le retraitement et/ou la restérilisation risquent d'endommager le
dispositif, le rendant inutilisable et/ou défectueux.

EFFETS INDESIRABLES

Bien que rares, les effets indésirables potentiels suivants ont été signalés en
association avec |'utilisation de sondes de température, lors de

I insertion ou pendant I'utilisation du dispositif :

infection/septicémie

réaction allergique aux matériaux
obstruction des voies respiratoires
pneumonie par aspiration
insertion bronchiale

bralures et chocs électriques
épitaxie

abrasion cesophagienne
perforation de lcesophage
insertion trachéale

traumatisme du larynx

PRECAUTIONS
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Lutilisation d'une technique d'insertion ou de retrait incorrecte peut
endommager le dispositif et entrainer une rétention de corps étranger.

Une mauvaise utilisation ou un mauvais positionnement du dispositif
peut produire des mesures de température imprécises qui pourraient
entrainer une hyperthermie, une hypothermie ou un diagnostic erroné
pour le patient.

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.

Veiller a ce que le cable et le connecteur ne soient pas mouillés
et a utiliser des techniques appropriées pendant les procédures
électrochirurgicales, afin de réduire les interférences radioélectriques et
les risques de bralure 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.

Le fonctionnement 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.

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

Consulter le mode d'emploi de I'équipement de controle de la
température pour obtenir des informations concernant la conformité
avecla 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 congue pour étre utilisée avec un cable d'interface de
abric
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DIRECTIONS FOR USE
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Remove the AirLife Esophageal Stethoscope with Temperature Sensor from
its sterile package using aseptic technique.

Verify the compatibility of the probe, interface cable, and patient monitor
before use.

Lubricate the cuff with a 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
alaryngoscope.

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

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

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

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

. Disconnect the probe (at the connector) and discard the probe. To

disconnect, grasp both connectors firmly and pull. DONOT pull cable or wire.

@SAFETY IN MRINOT EVALUATED
The AirLife Esophageal Stethoscope with Temperature Sensor’s safety in MRI
has not been evaluated, hence, the probe is considered MR Unsafe.

OPERATING SPECIFICATIONS

Operating Temperature: 25° Cto 45°C
Rated Output Range: 35°Cto 42°C
Rated Extended Output Range: 25° C to 35° Cand 42° Cto 45° C
The reference body site is the core body temperature
The measuring site is the esophagus
Accuracy in Rated Output Range: +/- 0.2° C
Accuracy in Rated Extended Output Range: +/-0.3°C
Time response
«  Thetemperature 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

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

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

T | KEEP DRY

it | KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

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.

MODE D’EMPLOI

e w

9

10.

Extraire le stéthoscope cesophagien avec capteur de température de son
emballage stérile en appliquant une méthode aseptique.

Vérifier la compatibilité de la sonde, du cable d'interface et du moniteur
du patient avant utilisation.

Lubrifier le ballonnet avec un lubrifiant hydrosoluble approprié.

Insérer le stéthoscope et le guider dans I'cesophage.

Détecter a l'oreille 'existence d’une fuite des voies respiratoires lors de
l'insertion. Louverture de la trachée peut permettre a |'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.

Régler la profondeur du stéthoscope dans I'cesophage pour amplifier les
bruits cardiaques et respiratoires.

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

Respecter les instructions d'utilisation du moniteur de température du
patient.

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.

® LA SECURITE EN IRM N'A 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

Température de fonctionnement : 25 °Ca 45 °C
Plage de sortie nominale : 35°Ca 42 °C
Plage de sortie nominale étendue : 25°Ca 35°Cet42°Ca45°C
Le site corporel de référence est la température corporelle.
Le site de mesure est l'cesophage.
Précision dans la plage de sortie nominale : +/-0,2 °C
Précision dans la plage de sortie nominale étendue : +/- 0,3 °C
Temps de réponse
La sonde de température a un mode de fonctionnement direct.
«  Ledélai transitoire maximal de chauffage est de 2 minutes et 45
secondes.
« Ledélai transitoire maximal de refroidissement est de 1 minute et
45 secondes.

ELIMINATION

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

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

? | GARDER AU SEC
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/J.\ | TENIR A 'ABRI DE LA LUMIERE DU SOLEIL

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

GARANTIE

Les produits DeRoyaI 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.

Before using this document, consult Teamcenter for the latest revision.
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ESTETOSCOPIO ESOFAGICO CON SENSOR DE TEMPERATURA
NO SEGURO PARA RM

DISPOSITIVOS MEDICOS

ESTERILIZADA CON OXIDO DE ETILENO

SISTEMA DE BARRERA ESTERIL UNICA

NO REUTILIZAR

NO REESTERILIZAR

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO
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NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

SOLO SU LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA PRESENTACION
PRESCRIZIONE | DE UNA PRESCRIPCION DEL MEDICO 0 PROFESIONAL
MEDICA SANITARIO AUTORIZADO PARA EL USO Y LA VENTA DE
ESTE DISPOSITIVO.
IMPORTANTE

Lea todas las instrucciones y advertencias antes de usarlo. La aplicacion

correcta es esencial para el funcionamiento adecuado del producto y para

reducir el riesgo de lesiones.

USO PREVISTO

El estetoscopio esofagico con sensor de temperatura AirLife estd indicado para
el monitoreo rutinario de la temperatura corporal central y los ruidos cardiacos
y respiratorios en pacientes anestesiados, por medio de la insercién del tubo del
estetoscopio en el eséfago.

USUARIOS PREVISTOS
El estetoscopio esofagico con sensor de temperatura AirLife es para uso exclusivo
de profesionales de la salud autorizados o capacitados.

GRUPOS DE PACIENTES OBJETIVO
La poblacién prevista es de pacientes pediatricos y adultos. El paciente debe estar
anestesiado.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La porcion del estetoscopio del dispositivo esta formado por un tubo plastico de
didmetro pequerio sobre el que se coloca un manguito azul. Cuando el dispositivo
seinserta en el eséfago, el manguito facilita la transmision de sonido a un conector
Luer macho en el extremo proximal del tubo al que se puede conectar un
estetoscopio estandar. El estetoscopio esta disponible en tamaros de 9, 12,18y
24 Fr.

El sensor para el monitoreo de temperatura se encuentra asegurado dentro del
lumen del tubo. El conector en el extremo proximal se comunica mediante cables
marca do fabricante con una unidad de control para mostrar la temperatura.

El sensor para el monitoreo de temperatura se encuentra disponible en 400

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

DeRoyal and the DeRoyal logo are regi:

for use (IFU), a complete symbols glossary is available online at
deroyal.com/symbols or by contacting customer service.

~ .
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sometidos a cirugia del cuelloy en pacientes sometidos a traqueotomiao a
laimplantacion de un catéter yugular interno, ademas de en pacientes cuyas
condiciones no permitan la insercién segura del estetoscopio en el eséfago.

/L A \ADVERTENCIAS

®

La insercion traqueal o bronquial del estetoscopio puede obstruir las vias
respiratorias de manera fatal si no se corrige. Es posible comprobar la
implantacion mediante un laringoscopio.

«  Inspeccione cuidadosamente el envase y el dispositivo para
identificar daios o defectos. NO utilizar si el envase esté abierto o el
dispositivo esta danado.

Este es un dispositivo de uso tnico. No debe desinfectarse ni reutilizarse

posteriormente. La reutilizacion podria causar contaminacion microbianay una

posible lesion al paciente.

No se ha evaluado la posibilidad de reprocesar o reesterilizar este dispositivo.

Por consiguiente, si el dispositivo se somete a dichos tratamientos, puede

danarse, volverse inutilizable o presentar fallas.

REACCIONES ADVERSAS

Sibien las reacciones adversas son raras, se han notificado los siguientes casos
asociados

alaintroduccion o al uso de las sondas de temperatura:

infeccion/sepsis;

reaccion alérgica a los materiales;
obstruccion de las vias respiratorias;
neumonitis por aspiracion;
insercion bronquial;

quemaduras y descargas eléctricas;
epistaxis;

abrasion del eséfago;

perforacion del eséfago;

insercion traqueal;

traumatismo faringeo.

PRE(AU(ION ES

configuraciones para su conexion a una unidad de monitoreo compatible. Consulte

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

INDICACIONES

El estetoscopio esofagico con sensor de temperatura AirLife estd indicado para
el monitoreo de rutina de la temperatura corporal central y los ruidos cardiacos
y respiratorios en pacientes anestesiados, por medio de la insercion del tubo del
estetoscopio en el eséfago.

CONTRAINDICACIONES
El uso de un estetoscopio esofagico puede estar contraindicado en pacientes
con diverticulos o estenosis esofagicas, asi como en recién nacidos o lactantes

0SOPHAGUSSTETHOSKOP MIT TEMPERATURSENSOR

NICHT MR-SICHER

MEDIZINPRODUKTE

STERILISIERT MIT ETHYLENOXID

EINFACHES STERILBARRIERESYSTEM

NICHT WIEDERVERWENDEN

NICHT ERNEUT STERILISIEREN

BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK
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NACH US-AMERIKANISCHEM RECHT DARF DIESES MEDIZINPRODUKT

VERWENDUNG
DURCH NUR VON EINEM ARZT BZW. EINER ZUGELASSENEN FACHKRAFT ODER
prLarr b28a | AUF KRZTLICHE VERORDNUNG HIN ABGEGEBEN WERDEN.

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

ZIWECKBESTIMMUNG

Das Osophagusstethoskop mit Temperatursensor von AirLife dient zur
routinemaBigen Messung der Korperkerntemperatur sowie fiir die Uberwachung
der Herz- und Atemgerausche bei Patienten unter Narkose. Dazu wird der
Stethoskopschlauch in die Speiserohre eingefiihrt.

VORGESEHENE ANWENDER

Der Osophagusstethoskop mit Temperatursensor von AirLife darf nur von einer
zugelassenen Fachkraft oder geschultem medizinischem Fachpersonal verwendet
werden.

PATIENTENZIELGRUPPE(N)
Die vorgesehene Patientengruppe sind Kinder und Erwachsene. Der Patient muss
betdubt sein.

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 Speiserohre vorgeschoben wird erleichtert die Manschette
die Ubertragung der Tone an einen mannlichen Luer-Anschluss am proximalen
Schlauchende, an dem ein Standardstethoskop angeschlossen werden kann. Das
Stethoskop istin den Charriére-Grof3en 9, 12, 18 und 24 erhaltlich.

Im Schlauchlumen ist ein Sensor fiir die Temperaturliberwachung sicher

befestigt. Der Konnektor am proximalen Ende ist an Kabel der Marke cables del
fabricante angeschlossen, tiber welche die Verbindung zur Uberwachungs-

und Anzeigeeinheit der Temperatur hergestellt wird. Der Sensor der
Temperaturiiberwachung ist in der Konfiguration 400 fiir den Anschluss an
kompatible Uberwachungssysteme erhaltlich. Zur Uberpriifung der Kompatibilitét
die Gebrauchsanleitung des Patientenmonitors zu Rate ziehen.

INDIKATIONEN

Das AirLife Osophagusstethoskop mit Temperatursensor dient zur routineméRigen

Messung der Korperkerntemperatur sowie fiir die Uberwachung der Herz- und
Atemgerdusche bei Patienten unter Narkose. Dazu wird der Stethoskopschlauch in
die Speiserohre eingefiihrt.

KONTRAINDIKATIONEN
DieVerwendung 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

El uso de una técnica incorrecta de insercion o extraccion puede danar el
dispositivo y causar retencion de cuerpos extrarios.

Eluso o la colocacién incorrecta del dispositivo pueden producir lecturas
inexactas de la temperatura que podrian dar lugar a hipertermia, hipotermia o
un diagnostico inexacto.

Si se producen lecturas de temperatura inexactas o un tiempo de respuesta
excesivo, deseche la sonda y reemplacela.

Se deberé 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 insercion y emplee técnicas médicas
aceptadas durante las operaciones de insercion y extraccion.

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

Es necesario conectar correctamente un electrodo electroquirtrgico de retorno
atierra cerca del campo quirdrgico.

No entrelace los cables, especialmente los del monitor, con los del equipo
electroquirtirgico.

El funcionamiento del monitor de temperatura del paciente puede verse
momentaneamente afectado durante las activaciones electroquirdirgicas. Por
tanto, deberan verificarse las lecturas anémalas de temperatura.

Si observa lecturas de temperatura anémalas o incoherentes, compruebe

las conexiones. Si el problema no se resuelve, reemplace las sondas de
temperatura.

Consulte el manual de uso del equipo de monitoreo de la temperatura para
obtener informacion con respecto al cumplimiento de la Cldusula 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.

Stethoskops in die Speiserdhre beurteilt wird, kontraindiziert sein.

AWARNHINWEISE

o

Das Einfiihren des Stethoskops in Luftrohre oder Bronchien kann zur Verlegung
der Atemwege fiihren und todlichen Ausgang haben, falls keine geeigneten
Gegenmafnahmen getroffen werden. Die korrekte Platzierung kann mithilfe
eines Laryngoskops kontrolliert werden.

Die Verpackung und das Produkt sorgféltig auf Beschadigungen und
Méngel priifen. NICHT verwenden, wenn die Verpackung gedffnet
wurde oder das Produkt beschadigt ist.

Dies ist ein Gerat zum Einmalgebrauch. Es ist nicht zur Desinfektion und/oder
spéteren Wiederverwendung bestimmt. Eine Wiederverwendung kann zu
mikrobieller Kontamination und méglicher Verletzung des Patienten fiihren.
Das Gerat wurde nicht fiir die Wiederaufbereitung oder Resterilisation beurteilt.
Wiederaufbereitung und/oder Resterilisation konnen das Gerét beschéadigen,
wodurch es unbrauchbar wird bzw. was zu dessen Versagen fiihren kann.

NEBENWIRKUNGEN

Die folgenden Nebenwirkungen sind zwar selten, konnen aber im Zusammenhang
mit der Verwendung von Temperatursonden

beim Einfiihren bzw. wéahrend der Benutzung des Gerits auftreten:

Infektion/Sepsis

allergische Reaktion auf das Material
Atemwegsobstruktion
Aspirationspneumonie

Einflihren in die Bronchien
Elektrische Verbrennungen und Stromschlédge
Nasenbluten

Schiirfungen am Osophagus
Perforation des Osophagus
Einflihrenin Luftréhre

Verletzung des Rachens

VORSICHTSHINWEISE

Bei unsachgemaBer Einfiihrung oder Entfernung kann das Produkt beschadigt
werden, wodurch es zum Zuriickbleiben von Fremdkdrpern kommen kann.
Eine unsachgemafe Verwendung oder Positionierung des Produkts kann zu
ungenauen Temperaturmesswerten fiihren, was wiederum beim Patienten zu
Hyperthermie, Hypothermie oder einer fehlerhaften Diagnose beitragen kann.
Falls fehlerhafte Temperaturmesswerte oder tibermaBig lange Reaktionszeiten
bemerkt werden, die Sonde entsorgen und ersetzen.

Den Patienten mit dem Trachealtubus intubieren, bevor das
Osophagusstethoskop eingefiihrt wird.

Den Chirurgen informieren, dass ein Osophagusstethoskop eingefiihrt worden
ist.

Das Stethoskop vor dem Einfiihren lubrifizieren und wahrend des Einfiihrens
und Entfernens medizinische Standardverfahren anwenden.

Sicherstellen, dass das Kabel und der Steckverbinder nicht nass werden und
dass bei elektrochirurgischen Verfahren sachgeméBe Techniken verwendet
werden, damit durch Stérfrequenzen 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 aktiven OP-Stelle sachgerecht angeschlossen werden.

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

Die Funktion des Patiententemperaturmonitors kann voriibergehend
wahrend der Aktivierung der elektrochirurgischen Geréte beeintrachtigt sein.
Ungewdhnliche Temperaturwerte sind zu tiberpriifen.

Falls ungewohnliche oder unstimmige Temperaturwerte abgelesen werden,
die Anschliisse priifen. Falls das Problem dadurch nicht behoben wird, die
Temperatursonde austauschen.

Die Gebrauchsanleitung des filir die Temperaturiiberwachung verwendeten
Geréts auf Informationen zur Einhaltung von Paragraph 5 von IEC 60601-1-2

- Medizinische elektrische Geréte - Teil 1-2 priifen: Allgemeine Festlegungen
fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale -
Erganzungsnorm: Elektromagnetische Storgroen — Anforderungen und
Prifungen.

Die Sonde ist fiir die Verwendung gemeinsam mit Verbindungskabeln der
Marke cables del fabricante bestimmt. Die Verwendung mit inkompatiblen
Kabeln kann die Leistung beeintréchtigen.

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 X THOOZKOMIO ME AIZOHTHPA
OEPMOKPAZIAL

«+  Eluso previsto de la sonda es con un cable de interfaz marca do fabricante. Su
uso con un cable incompatible puede afectar el funcionamiento.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Extraiga el estetoscopio esofagico con el sensor de temperatura de su envase
estéril utilizando técnicas asépticas.

2. Antesde usar, verifique la compatibilidad de la sonda, cable de interfaz y el

monitor del paciente.

Lubrique el manguito con un lubricante hidrosoluble adecuado.

. Inserte el estetoscopio e introdUizcalo por el eséfago.

5. Escuche por si se producen pérdidas por las vias respiratorias durante

lainsercion. La invasion de la traquea puede provocar la pérdida de aire

alrededor del manguito del tubo endotraqueal. No selle la pérdida. Extraiga
el estetoscopio esofagico y vuelva a introducirlo. Utilice un laringoscopio para
comprobar su correcta colocacion.

Ajuste la profundidad del estetoscopio en el eséfago para amplificar al maximo

los ruidos cardiacos y respiratorios.

7. Conecte la sonda de temperatura al cable de temperatura reutilizable AirLife
correspondiente. Conecte el cable al monitor del paciente. Fije el cable
utilizando la pinza para parios.

8. Sigalasinstrucciones de uso del instrumento de monitoreo de temperatura del
paciente.

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

técnica médica aprobada.

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

sujete ambos conectores con firmeza y tire de ellos. NO tire del cable.
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® NOSE HA EVALUADO LA SEGURIDAD EN RMN
La seguridad en RMN del estetoscopio esofagico con sensor de temperatura no ha
sido evaluada, por lo tanto, la sonda no es considerada segura para RM.

ESPE(IFI(A(ION ES DE FUNCIONAMIENTO
Temperatura de funcionamiento: 25 °Ca 45 °C
+ Rango operativo nominal: 35°Ca42°C
«  Rango operativo extendido nominal: 25°Ca 35°Cy42°Ca45°C
«  Laparte del cuerpo de referencia es la temperatura corporal central del
paciente.
«  Ellugar de medicion es el esofago.
«  Exactitud en el rango operativo nominal: +/-0,2 °C
+  Exactitud en el rango operativo extendido nominal: +/-0,3 °C
+  Tiempo derespuesta
«  Lasonda de temperatura posee un modo de funcionamiento directo.
«  Eltiempo maximo de calentamiento es de 2 minutos 45 segundos.
«  Eltiempo maximo de enfriamiento es de T minuto 45 segundos.

DESECHO

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

CONDICIONES DETRANSPORTEY ALMACENAMIENTO
T | MANTENGASE SECO

/0\
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Ademés de la autoridad competente en el pais donde resida el paciente, cualquier
incidente grave debe ser informado a DeRoyal Industries, Inc.

MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR

GARANTIA

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

ANI.EITUNG FUR DEN GEBRAUCH
Das Osophagusstethoskop mit Temperatursensor mit Hilfe aseptischer
Techniken aus der sterilen Packung nehmen.

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

3. Die Manschette mit einem geeigneten wasserloslichen Gleitmittel schmieren.

4. Das Stethoskop einsetzen und in die Speiserohre einfiihren.

5. Beim Einfiihren auf Leckagen der Atemwege achten. Das versehentliche

Eindringen in die Luftréhre kann dazu fiihren, dass um die Manschette des
Trachealtubus herum Luft entweicht. Die Leckage nicht abdichten. Das
Osophagusstethoskop entfernen und erneut einflihren. Zur Kontrolle der
einwandfreien Positionierung ein Laryngoskop verwenden.

6. Die Einfuhrtiefe des Stethoskops in der Speiserchre justieren, um das optimale
Ergebnis beim Abhoren von Herz- und Atemgerduschen zu erzielen.

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

8. Die Gebrauchsanweisung des Patiententemperaturmonitors befolgen.

9. Die Sonde vor der Extubation des Trachealtubus entsprechend medizinischer

Standardtechnik entfernen.

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

Stecker fest anfassen und auseinander ziehen. NICHT am Kabel oder Draht

ziehen.
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® DIE SICHERHEIT IN MRT-UMGEBUNG WURDE NICHT BEURTEILT

Die Sicherheit des Osophagusstethoskops mit Temperatursensor in MRT-
Umgebung wurde nicht beurteilt, weshalb die Sonde als Nicht MR-sicher zu gelten
hat.

TECHNISCHE BETRIEBSDATEN
Betriebstemperatur: 25 °C bis 45 °C
Nenn-Ausgabebereich: 35 °C bis 42 °C
Erweiterter Nenn-Ausgabebereich: 25 °C bis 35 °C und 42 °C bis 45 °C
Die Bezugskorperstelle ist die Kérperkerntemperatur.
Der Messort st der Osophagus.
Genauigkeit im Nenn-Ausgabebereich: +/-0,2 °C
Genauigkeit im Erweiterten Nenn-Ausgabebereich: +/-0,3 °C
Ansprechzeit
«  DieTemperatursonde arbeitet in direkter Betriebsart.
«  Die maximale Ausregelzeit bei der Temperaturmessung betragt 2

Minuten 45 Sekunden.
«  Die maximale Ausregelzeit beim Abkiihlen betragt 1 Minute 45
Sekunden.
ENTSORGUNG

Benutzte Produkte gemaf3 den drtlichen, regionalen und iberregionalen
Bestimmungen entsorgen. Zur Gewahrleistung einer sicheren Entsorgung der
Geréte bitte das Protokoll Ihrer Einrichtung befolgen.

LAGERUNG UNDTRANSPORT

T | VOR NASSE SCHUTZEN

/o\

/I\ | VOR SONNENLICHT SCHUTZEN

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

GARANTIE

DeRoyal garantiert fiir den Zeitraum von hundertzwanzig (120) Tagen ab demTag
des Versands durch DeRoyal, dass seine Produkte frei von Qualitatsméangeln und
Herstellungsfehlern sind. DEROYALS SCHRIFTLICHE GARANTIE TRITT AN DIE STELLE JEDER
ANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH DER GARANTIE FURVERKEHRSFAHIGKEIT UND
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR BESTIMMTE ZWECKE.
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STETOSCOPIO ESOFAGEO CON SENSORE DI TEMPERATURA
NON COMPATIBILE CON LA RM

DISPOSITIVI MEDICI

STERILIZZATO AD 0SSIDO DI ETILENE

SISTEMA DI BARRIERA STERILE SINGOLA

NON RIUTILIZZARE

NON RISTERILIZZARE

NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA

NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

SOLO SU LE LEGGI FEDERALI DEGLI STATI UNITI D'AMERICA
PRESCRIZIONE | LIMITANO LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO A
MEDICA MEDICI, A PERSONALE AUTORIZZATO 0 A OPERATORI

SANITARI ABILITATI.

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

USO PREVISTO

Lo stetoscopio esofageo con sensore di temperatura AirLife 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.

UTILIZZATORI PREVISTI
Lo stetoscopio esofageo AirLife con sensore di temperatura & destinato a essere
utilizzato unicamente da operatori sanitari abilitati o da professionisti sanitari.

PAZIENTI DESTINATARI

La popolazione di pazienti a cui il dispositivo & destinato & la popolazione pediatrica

eadulta. Il paziente deve essere anestetizzato.

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 allestremita prossimale del tubo, che puo essere collegato agli stetoscopi
standard. Lo stetoscopio & 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 marchio

del produttore per il collegamento a un'unita di monitoraggio che permette
divisualizzare la temperatura. Il sensore di monitoraggio della temperatura &
disponibile nelle configurazioni 400 per il collegamento a un monitor compatibile.
Consultare il manuale d'uso del monitor del paziente per verificare la compatibilita.

INDICAZIONI
Lo stetoscopio esofageo AirLife con sensore di temperatura & indicato per I'uso nel

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.

CONTROINDICAZIONI

L'uso di uno stetoscopio esofageo pud essere controindicato in pazienti con
diverticolo esofageo o stenosi, in neonati o lattanti sottopostia chirurgia del collo,
in pazienti sottoposti a tracheotomia o allinserimento di catetere giugulare interno

OESOFAGEALE STETHOSCOOP MET TEMPERATUURSENSOR

NIET VEILIG VOOR MR

MEDISCHE HULPMIDDELEN

GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

s

ENKELVOUDIG STERIEL BARRIERESYSTEEM

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN

NIET HERSTERILISEREN

NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING IS BESCHADIGD

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.

BELANGRIJKINFORMATIE

Lees védr 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 AirLife 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.

BEOOGDE GEBRUIKERS
De AirLife slokdarmstethoscoop met temperatuursensor is alleen bedoeld voor
gebruik door een erkende arts of getrainde zorgverleners.

PATIENTENDOELGROEP(EN)

De beoogde patiéntenpopulatie bestaat uit pediatrische patiénten en volwassenen.

De patiént moet worden geanestheseerd.

PRODUCTBESCHRIVING

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
deformaten 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 de
fabrikant voor aansluiting op een monitor die de temperatuur weergeeft. De

temperatuurbewakingssensor is verkrijgbaar in configuraties voor de 400-serie voor
aansluiting op een compatibele monitor. Raadpleeg de gebruikershandleiding voor

de patiéntmonitor om de compatibiliteit te bevestigen.

INDICATIES

De AirLife slokdarmstethoscoop met temperatuursensor is geindiceerd om te
worden gebruikt voor routinematige monitoring van de kerntemperatuur van het
lichaam, evenals voor het monitoren van hart- en ademhalingsgeluiden bijeen
geanestheseerde patiént door de stethoscoopbuis in de slokdarm te voeren.

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

SICAKLIK SENSORLU 0ZOFAGEAL STETESKOP
MR GUVENSIZLiGi
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ETILEN OKSIT iLE STERILIZE EDILMiSTiR

TEK STERIL BARIYER SISTEMI

TEKRAR KULLANMAYIN

TEKRAR STERILIZE ETMEYiN
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AMBALAJ HASAR GORMi$SE KULLANMAYIN

DOGAL KAUGUK LATEKS iCERMEZ

REGETEVE | A.B.D. FEDERAL KANUNLARINA GORE BU CIHAZ
TaBipin | SADECE BIR DOKTOR (VEYA UYGUN SEKILDE LISANSLI
UYGULAVICI) TARAFINDAN VEYA EMRIVLE SATILABILIR.
ONEMLIBILGILER

Litfen kullanmadan 6nce tiim uyanlan ve talimatlan dikkatlice okuyun. Dogru
uygulama Grlintin dogru calismasi ve yaralanmarriskini azaftma agisindan
onemlidir.

KULLANIMAMAQ

Sicaklik Sensdrti AirLife Ozofageal Stetoskopun, anestezi altindaki bir hastada stetoskop
hortumunun 6zofagusa yerlestirilmesi yoluyla temel viicut isisinin yani sira kalp ve
solunum seslerinin rutin olarak izienmesi amaciyla kullanilmasi amaclanmigtir.

HEDEFLENEN KULLANICILAR
AirLife Sicaklik Sensorii Ozofageal Stetoskop, yalnizca lisansh pratisyen hekimler veya
egitimli saglik uzmanlan tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir.

HASTAHEDEF GRUPLARI
Hedeflenen hasta popiilasyonu pediatrik ve yetiskin hastalardir. Hastaya anestezi
uygulanmalidir.

URUN ACIKLAMASI

Cihazin stetoskop kism, Uizerine esnek bir mavi mangonun yerlestirildigi kiigtik gapl bir
plastik hortum igerir. Gihaz 6zofagus icine yerlestirildiginde manson, hortumun standart
stetoskoplann takilabilecegi proksimal ucundaki bir erkek luere iletimini kolaylagtinr.
Stetoskop 9, 12, 18 ve 24 French boyutlannda mevcuttur.

Hortumun limeniiginde sabitlenmis bir sicaklik izZeme sens6rii vardir. Proksimal ugtaki
konekr, sicaklign griintiilemek tizere bir iZleme tinitesi ile baglantiicin Uretici markali
kablolarla araytiz olusturur. Sicaklik izZieme sensorti, uyumlu bir iZiemeye baglant icin 400

konfigirasyonlannda mevcuttur. Uyumluluktan emin olmakicin hasta monitérii kullanim

kilavuzuna bakin.

ENDIKASYONLAR

AirLife Sicaklik Sensoriii Ozofageal Stetoskop, anestezi altindaki bir hastada stetoskop
hortumunun 6zofagusa yerlegtirilmesi yoluyla temel viicut isisinin yani sira kalp ve
solunum seslerinin rutin olarak izienmesi amaciyla kullanilmak tizere tasarlanmigtir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bir 6zofageal stetoskop kullanimi, 6zofageal divertikiil veya stenoz bulunan hastalarda,
boyun cenahisi yapilan kiiglik bebekler veya yeni doganlarda, trakeostomi gegiren veya

birintemal jligiler kateter konan hastalarda veozom@@ é&eﬁﬁgf) ﬁﬁtﬂ%@?ty q@wyﬂygm

Before using thi

guivenli bulunmadigi kosullardaki hastalarda kontrel
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e nei pazienti le cui condizioni non siano ritenute sicure ai fini dellinserimento dello
stetoscopio nell'esofago.

AAWERTENZE

«+  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.

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

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

+  Questodispositivo non & stato valutato per il reprocessing o la risterilizzazione.
Il reprocessing e/o la risterilizzazione possono danneggiare il dispositivo
rendendolo inutilizzabile e/0 comprometterne il funzionamento.

REAZIONI AVVERSE

Sebbene rare, le reazioni seguenti sono potenziali reazioni avverse associate all'uso
delle sonde di temperatura durante
linserimento o mentre il dispositivo & in uso:
+  infezione/sepsi

+  reazione allergica ai materiali

+  ostruzione delle vie aeree

+  polmonite da aspirazione

+  inserimento bronchiale

«  ustioni elettriche e folgorazione

«  epistassi

+  abrasioni esofagee

+  perforazione dellesofago

+ inserimento tracheale

+  traumaallafaringe

PRECAUZIONI

+  L'usodiuna tecnica diinserimento o rimozione non corretta pud danneggiare il
dispositivo provocando la ritenzione di corpi estranei.

+  Lusooil posizionamento del dispositivo in modo non corretto possono
produrre letture non accurate della temperatura che potrebbero provocare
ipertermia o ipotermia del paziente o determinare una diagnosi non precisa.

«+  Sesiriscontrano 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 & stato inserito uno stetoscopio esofageo.

Lubrificare lo stetoscopio prima dellinserimento e seguire le procedure mediche
previste per linserimento e la rimozione dello stetoscopio.

Accertarsi che il cavo e il connettore non si bagnino e utilizare tecniche
appropriate durante le procedure elettrochirurgiche per ridurre la corrente che
causa interferenze da radiofrequenze e il rischio di ustioni al paziente.

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

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

+  IIfunzionamento 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 eindicata per'uso con un cavo diinterfaccia a marchio marchio
del produttore. L'uso con un cavo non compatibile pud compromettere le

aandoeningen waardoor het inbrengen van een stethoscoop in de slokdarm
onveilig is.

AWMRS(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 met een laryngoscoop.

+  Controleer de verpakking en het hulpmiddel zorgvuldig op

@ beschadiging of defecten. NIET gebruiken als de verpakking of het

apparaat beschadigd is.

«  Ditiseen apparaat voor eenmalig gebruik. Het is niet bedoeld voor desinfectie
en/of daaropvolgend hergebruik. Hergebruik kan leiden tot microbiéle
besmetting en mogelijk letsel bij de patiént.

+  Dithulpmiddel is niet geévalueerd voor wat betreft opwerking of hersterilisatie.

Herverwerking en/of her-sterilisatie kan het apparaat beschadigen, onbruikbaar
maken en/of leiden tot apparaatdefecten.

BUWERKINGEN
Hoewel bijwerkingen zeldzaam zijn, zijn de volgende mogelijke bijwerkingen
geassocieerd met het gebruik van temperatuursondes tijdens
het inbrengen of terwijl het apparaat in gebruikiis:
«+  infectie/sepsis
«  allergische reactie op materialen
+  obstructie van de luchtweg
«  aspiratiepneumonie
+  bronchiale plaatsing
brandwonden door elektriciteit en schokken
epistaxis
oesofageale abrasie
«+  oesofageale perforatie
+  tracheale plaatsing
trauma in keelholte

AANDACHTSPUNTEN

+  Hetgebruik van een onjuiste inbreng- of verwijderingstechniek kan het
hulpmiddel beschadigen, waardoor er een vreemd voorwerp achterblijft.

+  Onjuist gebruik of onjuiste plaatsing van het hulpmiddel kan leiden tot
onnauwkeurige temperatuurmetingen die kunnen resulteren in hyperthermie,
hypothermie of een onjuiste diagnose van de patiént.

+ 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 patiént voordat u de oesofageale
stethoscoop inbrengt.

+  Laatde 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.

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

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

+  Verstrengel de kabels, met name de monitorkabels, nooit met de kabels van de
elektrochirurgische eenheid.

+  Dewerking van de patiénttemperatuurmonitor kan tijdelijk beinvioed
worden tijdens elektrochirurgische activeringen. Controleer ongebruikelijke
temperatuuruitlezingen.

+  Alsuongebruikelijke 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 essentiéle
prestaties - Secundaire norm: Elektromagnetische storingen - Eisen en
beproevingen.

AUVARILAR

+  Stetoskobun trakeal veya bronsiyal yerlestiriimesi hava yolu tikanmasina yol acabilir;
diizettiimezse 6liimciil olabilir. Dogru yerlestirilip yerlestirilmedigi, bir laringoskop
araclligiyla dogrulanabilir.

Ambalajda ve cihazda hasar veya kusur bulunup bulunmadigini dikkatlice

kontrol edin. Ambalaj agiimissa veya cihaz hasar gérmiisse KULLANMAYIN.

+ Butekkullanimlik bir cihazdir. Dezenfeksiyon ve/veya daha sonra yeniden kullanim
icin tasarlanmamitir. Yeniden kullanim mikrobiyal kontaminasyona ve potansiyel
hasta yaralanmasina neden olabilir.

+  Budhaztekrarkullanim veya tekrar sterilizasyon icin degerlendirilmemistir. Tekrar
isleme ve/veya tekrar sterilizasyon cihaza hasar verebilir, kullanilamaz hale getirebilir ve/
veya dhazin anzalanmasina yol aabilir.

ADVERSREAKSIYONLAR
Advers reaksiyonlar nadir olmakla birlikte asagidakiler, sicaklik problannin kullanimiyla
iliskilendirilmistir:
yeﬂe§t|rme sirasinda veya chaz kullanilirken:
enfeksiyon/sepsis
+  malzemelere alerjik reaksiyon
+  havayolutikanikiigi
«  aspirasyon pndmonisi
+  brongiyal yerlestime
+  elektrikyaniklan ve elektrik carpmasi

«  epistaksis
+  (zofageal abrazyon
Gzofageal perforasyon

«  trakealyerlestime
+  farinkstravmas

DIKKATEDILECEKHUSUSLAR

+ Yanlibiryerlestime veya gikarma tekniginin kullaniimasi cihaza zarar vererek yabanci
cisim kalmasina neden olabilir.

+ Ghaznyanlis kullanimi veya konumlandinimasi, hastanin hipertermisine,
hipotermisine veya yanlis tantya yol acabilecek hatali sicaklik dictimlerine neden olabilir.

+ Sicaklik Sl¢timlerinin hatal oldugu veya yantt stiresinin agin uzun oldugu fark edilirse,
probu atin veyenisini alin.

« Ozofageal stetoskobu yerlestimeden énce hastay: trakeal hortumla entiibe edin.

+  Cermahi,bir 6zofageal stetoskobun yerlestirildigi konusunda bilgilendirin.

Stetoskobu yerlestirmeden 6nce yaglayin ve stetoskobun sokulmasi ve
cikartiimasinda kabul edilen tbbi teknikleri kullanin.

+  Kablove konektdriin islanmamasina, elektrocerrahi prosediirleri sirasinda
radyofrekans enterferans akimi ve hastanin yanmasi olasiligina kars Gnlemekicin
uygun tekniklerin kullaniimasina dikkat edin.

Yeterli bir elektrocenrahi dispersif toprak elektrotu, aktif cemahi bolgeye yakin ve uygun
sekilde bagli olmalidi.

« Monitdr kablolan basta olmak tizere kablolarla elektrocerrahi tinitesinin kablolanni
birbirine dolagtirmayin.

Elektrocerrahi aktivasyonlar sirasinda hasta sicaklig monitdriintin galismasi gegici
olarak etkilenebilir. Olagandisi sicaklik Slgtimleri kontrol edilmelidir.

+  Olagandisi veya tutarsiz sicaklik Slgtimleri goriiliirse, baglantilan kontrol edin. Sorun
cozuldiiyse sicaklik problanni degistirin.

+  IEC60601-1-2-Tibbi elektrikli ekipman - Boltim 1-2:Temel glivenlik ve temel
performans icin genel gereksinimler - Yardima Standart: Elektromanyetik bozukluklar
—Gereksinimler ve testler Madde 5 ile uyumluluk hakkinda bilgiicin sicaklik izZleme
ekipmani kullanim kilavuzuna bakin.

« Prob, Uretici markali bir araytiz kablosuyla kullanim icin tasarlanmistir. Uyumsuz bir
kabloyla KULLANIM performansi etkileyebilir.
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INDI(AZIONI PERLUSO

Estrarre lo stetoscopio esofageo con sensore di temperatura dalla confezione
sterile utilizzando tecniche asettiche.

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

Lubrificare il bracciale con un adeguato lubrificante idrosolubile.

Inserire lo stetoscopio e dirigerlo nellesofago.

Durante linserimento prestare attenzione a eventuali fuoriuscite di aria.
Linserimento nella trachea pud 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.

Regolare la profondita dello stetoscopio nellesofago per amplificare al massimo i
toni cardiaci e i rumori respiratori.

Collegare la sonda di temperatura al cavo riutilizzabile appropriato fornito da
AirLife. Collegare il cavo al monitor del paziente. Fissare il cavo utilizzando la clip
periltelo.

Attenersi alle istruzioni per 'uso dello strumento di monitoraggio della
temperatura del paziente.

Rimuovere la sonda prima dellestubazione 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
ilcavooilfilo.

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

SPE(IFI(HEDI ESERCIZIO

Temperatura di esercizio: da 25 °Ca 45 °C
Intervallo di misurazione nominale: da 35°Ca 42 °C
Intervallo esteso di misurazione nominale: da 25°Ca 35 °Ceda42°Ca45°C
I sito corporeo diriferimento & la temperatura corporea interna.
Il sito di misurazione & l'esofago.
Precisione nell'intervallo di misurazione nominale: +/-0,2 °C
Precisione nell'intervallo esteso di misurazione nominale: +/-0,3 °C
Risposta nel tempo
+  Lasonda ditemperatura ha una modalita di funzionamento diretta.
+  Iltempo transitorio di riscaldamento massimo & 2 minuti e 45 secondi.
+  Iltempo transitorio di raffreddamento massimo & 1 minuto e 45 secondi.

SMALTIMENTO

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

CONSERVAZIONE ETRASPORTO

| TENERE ASCIUTTO

e

TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE
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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.

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

GEBRUIKSAANWUZING

1.

Verwijder de slokdarmstethoscoop met temperatuursensor uit de steriele
verpakking met behulp van een aseptische techniek.

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

Smeer de manchet met een geschikt, in water oplosbaar smeermiddel.

Breng de stethoscoop in en leid deze in de slokdarm.

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.
Stel de diepte van de stethoscoop in de slokdarm zo in, dat het geluid van het
hart en de luchtwegen zo goed mogelijk hoorbaar is.

Sluit de temperatuursonde aan op een geschikte herbruikbare
temperatuurkabel van AirLife. Sluit de kabel aan op de patiéntmonitor. Zet de
kabel vast met behulp van de doekklem.

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

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.

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

GEBRUIKSSPECIFI(ATIES

Bedrijfstemperatuur: 25° C tot 45°C
Nominaal uitgangsbereik: 35° C tot 42°C
Nominaal verlengd uitgangsbereik: 25° C tot 35° Cen 42° C tot 45° C
Het betreffende lichaamsdeel is de kernlichaamstemperatuur.
De meetplek is de slokdarm.
Nauwkeurigheid in nominaal uitgangsbereik: +/-0,2°C
Nauwkeurigheid in nominaal verlengd uitgangsbereik: +/-0,3°C
Responstijd

+  Detemperatuursonde heeft een directe gebruiksmodus.

+  Demaximale vertragingstijd voor opwarming is 2 minuten en 45

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

AFVOER

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

OMSTANDIGHEDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT

| DROOG BEWAREN

=

HOUD DIT PRODUCT VERWIJDERD VAN DIRECT ZONLICHT
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Ernstige incidenten moeten worden gemeld aan de bevoegde instantie in het land
waarin de patiént woonachtig is en aan DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Vooor DeRoyal producten geldt een garantieperiode, voor wat betreft de
productkwaliteit en het vakmanschap, van honderdentwintig (120) dagen vanaf de
verzenddatum. DESCHRIFTELIJKE 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.
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9.

10.

clkann.

Kullanmadan &nce prob, araytiz kablosu ve hasta monitoriintin uyumlulugunu
dogrulayin.

Mangonu uygun bir suda ¢6ziintir yaglayia ile yaglayin.

Stetoskobu yerlestirin ve 6zofagusa dogru yonlendirin.

Yerlestirirken, dinleyerek solunum yolunda sizinti olup olmadigini anlamaya calisin.
Trakeaya girilmesi havanin trakeal hortum mansonu etrafindan kagmasina yol acabilir.
Szintyi mihiidemeyin. Ozofageal stetoskobu gikarin ve yeniden yerlestirin. Uygun
bicimde yerlestirildiginden emin olmakicin bir laringoskop kullanin.

Kalp ve solunum seslerini en Ust diizeye gikarmak cin 6zofagusta stetoskobun
derinligini ayarlayin.

Sicaklik probunu AirLife markali uygun tekrar kullanilabilir sicaklik kablosuna baglayin.
Kabloyu hasta monitériine baglayin. Kabloyu ortii Klipsi kullanarak sabitleyin.

Hasta sicakligi iZieme aletinin kullanim yonergeleriniizleyin.

Probu trakeal hortum ekstiibasyonundan 6nce kabul edilen tibbi teknigi izleyerek
glkann.

Probu (konektdrden) gikarin ve atin. Aymak icin her iki konektor sikica tutun ve gekin.
Kablo veya teli gekmeyin.

® MRYDAGUVENLIGI DEGERLENDIRILMEMISTIR
Sicaklik Sensoriii Ozofagus Stetoskopunun MRIda giivenligi degerlendirilmennistir; bu
nedenle prob, MR Agisindan Glivensiz olarak kabul edilir.

(ALIsMAOZELLIKI.ERI

Calisma Sicakligr: 25°Cila45°C
Nominal Cikis Araligi: 35°Cila42°C
Nominal Genisletilmis Cikis Araligr: 25° Cila 35°Cve 42°Cila45°C
Referans viicut bolgesi, temel viicut sicakligidir.
Olciim bélgesi ézofagustur.
Nominal Cikis Araliginda Dogruluk: +/-0,2°C
Nominal Genisletilmis Cikis Araliginda Dogruluk: +/-0,3°C
Yanitlama sresi
+  Sicaklik probunda dogrudan calisma modu bulunur.
+ Maksimum sitmaya gegis stiresi 2 dakika 45 saniyedir.
+ Maksimum sogutmaya gegis stiresi 1 dakika 45 saniyedir.

BERTARAF

Kullanilmis tiim cihazlan yerel, eyalet ve federal yasa ve yonetmeliklere uygun olarak
bertaraf edin. Cihazlann givenli bir sekilde bertaraf edilmesi icin tesisinizin protokoltn(i
izleyin.

SAKLAMAVENAKLIVEKOSULLARI

| KURU TUTUNUZ

=
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ZX GUNES ISIGINA MARUZ BIRAKMAYINIZ

Ciddi olaylar, hastanin ikamet ettigi tilkedeki yetkili makama ek olarak DeRoyal Industries,
Incye bildirilmelidiir.

GARANTI

DeRoyal trtinleri irtin kalitesi ve iscilik agisindan DeRoyalden sevkiyat tarihinden itibaren
yiizyirmi (120) giin garantilicli. DEROYALINYAZIL GARANTILER SATILABILIRLIKVEYA BELIRLIBIR
AMACAUYGUNLUK GARANTILERi DAHIL OLMAK UZERE HERHANGI BRZIMNi GARANTININVERINE VERILIR.
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PERIGOSO PARA USO COM RM

DISPOSITIVOS MEDICOS

ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO

SISTEMA DE BARREIRA ESTERIL INDIVIDUAL

NAO REUTILIZAR

NAO ESTERILIZAR NOVAMENTE

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

NAO 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
Leia todos os avisos e instrugdes antes de usar. A aplicacdo correta é essencial
para ofuncionamento adequado do produto e para reduzir o risco de lesdo.

FINALIDADEDEUSO

O Estetoscopio Esofégico com Sensor de Temperatura AirLife deve serusado para
monitorar rotineiramente a temperatura corporal central, bem como monitorar os sons
cardiacos e respiratrios em um paciente anestesiado, inserindo o tubo do estetoscopio
noesofago.

USUARIOSPREVISTOS
O Estetoscopio Esofégico com Sensor de Temperatura AirLife destina-se a ser utilizado
apenas por técnicos autorizados ou profissionais de satide treinados.

GRUPO(S)ALVO DEPACIENTES

O produto destina-se a uma populagéo de pacientes peditrica e adulta. O paciente deve

seranestesiado.

DESCRICAODOPRODUTO

A porgédo do estetoscdpio do dispositivo consiste de um tubo plastico de diametro
pequeno no qual uma alca azul flexivel é posicionada. Quando o dispositivo é inserido
no eséfago, aalca fadilita a transmissédo de som para um encaixe macho luerna

extremidade proximal da tubulagdo a qual estetoscpios padréo podem ser conectados.

Oestetoscopio estd disponivel nos tamanhos franceses 9, 12,18, e 24.

Preso dentro do lumen da tubulagéo estd um sensor de monitoramento de temperatura.

O conector na extremidade proximal faz interface com os cabos da marca do fabricante
ppara conexdo a uma unidade de monitoramento para exibir temperatura. O sensor de
monitoramento de temperatura esta disponivel em 400 configuragdes para conexdo a
um monitoramento compativel. Consulte o manual do usudrio do monitor do paciente
para certificar-se da compatibilidade.

INDICAGOES

O Estetoscopio Esofégico com Sensor de Temperatura AirLife destina-se a ser utilizado
|para monitorar rotineiramente a temperatura corporal intema, bem como monitorar
0s sons cardiacos e respiratérios em um paciente anestesiado, inserindo o tubo do
estetoscopio noesdfago.

CONTRAINDICAGOES
Ouso de um estetoscopio esofdgico pode ser contraindicado em pacientes com

ESOFAGEALT STETOSKOP MED TEMPERATURSENSOR

MR-OSAKER

MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

e

STERILISERAD MED ETYLENOXID

ENKELT STERILT BARRIARSYSTEM

FAR INTE ATERANVANDAS

FAR INTE OMSTERILISERAS

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR SKADAD

INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX

| ewel o

ENDAST ENLIGT LAKARES ELLER LEGITIMERAD
VARDPERSONALS FORESKRIFT.

VIKTIG INFORMATION

Lds 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

AirLife esofagealt stetoskop med temperatursensor ska anvandas for
rutinmassig 6vervakning av kroppstemperatur, hjért- och andningsljud hos en
nedsovd patient genom att fora in stetoskopet i matstrupen.

AVSEDDA ANVANDARE
AirLife esofagealt stetoskop med temperatursensor ar endast avsett att
anvéndas av en legitimerad lakare eller utbildad sjukvardspersonal.

PATIENTMALGRUPP(ER)
Den avsedda patientgruppen &r barn och vuxna. Patienten maste vara sévd.

PRODUKTBESKRIVNING

Produktens stetoskopdel bestar av en plastslang med liten diameter som
det placeras en elastisk bla manschett pé. Nér produkten fors in i matstrupen
underléttar manschetten ljudéverforing till en hanluerkoppling pa slangens
proximala dnde som standardstetoskop kan anslutas till. Stetoskopet &r
tillgangligt i storlekarna 9, 12, 18 och 24 FR.

I slangens lumen finns det en temperaturévervakningssensor fast.
Anslutningarna vid de proximala @&ndgranssnitten med tillverkarens egna-
markta kablar for anslutning till en vervakningsenhet for att visa temperatur.
Temperaturdvervakningssensorn ar tillganglig i 400-seriernas konfigurationer
for anslutning till en kompatibel Gvervakningsenhet. Se anvandarhandboken
till patientmonitorn for att sékerstalla kompatibilitet.

INDIKATIONER

AirLife esofagealt stetoskop med temperatursensor ska anvandas for
rutinmdssig 6vervakning av kroppstemperatur, hjért- och andningsljud hos en
nedsovd patient genom att stetoskopet fors in i matstrupen.

KONTRAINDIKATIONER

Anvéandning 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 tillstdnd som
anses osakra for inforing av stetoskopet i matstrupen.

OIZOMATIKO XTHOOZKOMIO ME AILOHTHPA OEPMOKPAZIAX
ENIZOAAEE 1A MR

NA MHN EMANAXPHEIMONOIEITAI

ANOZTEIPAMENOX ME O=EIAIO TOY AIOYAENIOY

EINFACHES STERILBARRIERESYSTEM

NA MHN EMANAXPHEIMONOIEITAI

AEN EMANAMOXTEIPQNETAI

BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN

AEN NEPIEXEI OYZIKO NATEZ

H OMOXNONAIAKH NOMOGEZIA TON H.1.A. NEPIOPIZEI
TIIN MOAHIH H THXPHEH AYTHE THE ZYIKEYHE ANO H

KATONIN ENTOAHX IATPOY H OEPANEYTH ME KATAAMAHAH
ABEIOAOTHXH.

IHMANTIKEE NAHPOOPIEX
AaPaoTe ONeG TIC TTPOEISOTOICEIG KAt TIG 0dnyieg mipiv amd m xprion. H
OWOTH EPApHOYN eivat kaBopPIoTIKN yia Ty 0pBr Aermoupyia Tou TPoiovTog
KOl YIa VO TIEPIOPIOTE O KiVOUVOG TPAUUATIOHOU.

MPOBAEMOMENH XPHEH

To oicogayiko aBookdTo pe alodnmpa Beppokpaciag AirLife mpoopiletat
YIO TV TTIapaKoAOUBN O POUTIVAS TG ECWTEPIKIG BEPHOKPATIOG TOU CWHATOG,
KaBG Kat yia T TIapakoAoUBN o Twv KAPSIOKWY KOl TwV QVOTIVEUTTIKWV YWV
O€ QVaIOONTOTTOINKEVO 0OBEVI HIE EI0aYWYT TOU owrjva Tou oTnBooKoTTiou oToV
01o0pAyo.

NPOBAEMOMENOI XPHETEZ
To oicogayiko amBookdio pe alodnrpa Beppokpaciag AirLife mpoopiletatyia
XPrOM HOVO Od TTIOTOTTOINHEVOUG I EKTTAISEVUEVOUG EMTAYYEATIEG UYEIOG

OMAAA(EZ) AZOENQN-XTOXO0X
O mipoPAendpevog MANBUoUAE eivat TaidiaTpikoi Kot evilikeg aoBeveic, O aobeviig
TIPEMELVA EVOL AVAIOONTOTTIOINKEVOG,

TEPITPAOH TOY NPOIONTOE

To Turja oTBooKoTTiou ToL TIPOIGVTOG amoTeNETal amd évav TAAOTIKG owhrva
HIKPNG SIAPETPOU TTAVW OTOV OTTOI0 £XEl TOTOBETNBE( £Vl EUNUYIOTO ITAE LITAAOVL
(cuff). Otav To TiPoidV ElCAYETAL OTOV 0100PAYO, TO CUff SlEUKONUVEL TN LETAS00N Tou
TiXOU OF VOV APCEVIKO GUVEECHO luer aTo yylig AKPO TOU GWAIVOL OTO OTTOIO Eivall
Suvartd va ouvdeBouv cupBatikd otnBookoma. To otnBookdmio eivai Siabéotpo oe
HéyeBog9, 12, 18 kau 24 French.

TTEPEWEVOG EVIOG TOU AUNOU ToU CwArva Bpioketat évag aiobntmpag
TIpaKoAoUBNoNG TG Beppokpaaiac. To cUVSETIKS OTO EyYUG GKPO €ival SUUBOTO pe

KOAWSIA PAPKAG PAPKAG TOU KOTOOKEUOOTH Yia GUVSEON HE Hovada mapakohouBnong

yla v TipoRoAr| g Beppiokpacias. O aloBnTe rjpag apakoAolBnong e
Beppiokpaciag diatiBetal ot Slapdp@won g oelpdg 400 yia ouvdEoN pe cupBot
Hovada aparkohoUBnonG. AVOTPEETE OTO EYXEIPIOIO XPriONG TOU OUCTIHATOG
TIPAKOAOUBNONG ToL AoBEVOUG yia Vot EMOANBEVOETE T CUPBOTETNTAL

ENAEIZEIZ

To o100gayko aBooKdTIo pe awdbnmpa eEpHOKpCIGlClC AirLife npoopl(smu
yamy miopakohouBnon poutivag e eowTepikiic Beppokpaoiog Tou cwpaTog
KaBuG Kat o Ty TiapakoAouBnon twv Kctpélakwv KOl TWV QVOTTVEUOTIKWV YWV
€ QVaIEONTOTOINKEVO AOBEVI LiE EI0ayWYr TOU owhrjva Tou otnBookorTiou atov
oloopayo.

ANTENAEIZEIX
H xprjon otcogayikol atnBooKoriou eVBEXETal va avTevSeikvuTal Ot aoBeveiq
HE OIGO(pCIVlKé EKKONTTWHA 1} OTéVWO, Og veoyvd i Bpéepn mou urioaNhovtal oe

)(ElpOl)leKl’] enépBaon Tou Tpaxrou, e aoBeVeiG oL UTTOBANOVTCI OE TPOXEIOTON

1) ElCaywyr EWTEPIKOU GayTSIkoL kaBempa kat ot acBeveic pe oBreIC Tiou
KPIVOVTOU N A0QONEIG YIa EI0aYwyr| TOU GTNHOCKOTTIOU GTOV 0IG0(MAYO.

diverticulo esofagico ou estenose, em bebés ou criangas pequenas sendo submetidas a
cirurgias do pescogo, em pacientes sendo submetidos a traqueostomia ou insercdo de
um cateter najugularinterna, e em pacientes com condigdes julgadas inseguras para
insercao do estetoscopio no esdfago.

Msos

«  Acolocagdo traqueal ou bronquial do estetoscdpio pode causar obstrugao das vias
respiratdrias e pode ser fatal caso ndo seja corrigida. A colocagdo correta deve ser
verificada com um laringoscopio.

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

+  Esteéumdispositivo de uso tinico.N&o se destina a desinfeccdo e/ou posterior
reutilizagdo. A reutilizagao pode resultar em contaminagdo microbiana e possiveis
lesGes ao paciente.

+  Estedispositivo ndo foi avaliado para reprocessamento ou reesterilizagao. O
reprocessamento e/ou reesterilizacéo pode danificar o dispositivo, torando-o
inutilizdvel e/ou pode causar falha do dispositivo.

REAGOESADVERSAS

Embora as reagbes adversas sejam raras, as seguintes séo reagdes adversas associadas ao
usodas sondas de temperatura durante

acolocagao ou enquanto o dispositivo estiver em uso:
+  infeccao/sepse

+  reagaoalérgicaamateriais

«  obstrucdodasviasaéreas

«  pneumonia poraspiragao

+  colocagdo bronquial

+  queimaduras e choques elétricos

«  epistaxe

+  lesaoesofagica

+  perfuragdo esofagica

+  colocagdotraqueal

+  traumaafaringe

CUIDADOS
Ouso de técnicas inadequadas de insergao ou remogao pode danificar o dispositivo,
causando retencdo de corpo estranho.

«  Ousoou posicionamento inadequado do dispositivo pode produzir leituras de
temperaturaimprecisas que podem resultar em hipertermia ou hipotermia do
padiente ouem um diagndsticoimprediso.

+  Emcasodeleituras de temperatura incorretas ou tempo de resposta excessivo,
descarteasondaeasubstitua.

+  Intube o paciente com tubo traqueal antes de inserir o estetoscopio esofégico.

+  Informeao dirurgido que um estetoscpio esofégico foi inserido.

+  Lubrifique o estetoscopio antes de insercdo e use técnicas médicas aceitaveis durante

ainsercao e remogdo do estetoscopio.

+  Assegure-se de que o cabo e o conector ndo estejam timidos e que as técnicas
adequadas estejam sendo usadas durante os procedimentos eletrocinirgicos para
reduzir as correntes de interferéncia de radiofrequéncia e queimaduras potendiais
para o paciente.

+  Umeletrodo de ateramento dispersivo eletrocirtirgico adequado préximo ao local
cirdrgicoativo deve ser conectado corretamente.

+ Néoentrelace os cabos, especialmente os cabos do monitor, com os cabos da
unidade eletrodirdirgica.

Aoperacao do monitor de temperatura do paciente pode sertemporariamente
afetada durante as ativagdes eletrocirUirgicas. Leituras de temperaturaincomuns
devem serverificadas.

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

+  Verifique o manual de uso do equipamento de monitoramento de temperatura para

informagdes sobre 0 cumprimento da déusula 50 IEC60601-1-2 - Equipamento
médico elétrico - Parte 1-2: Exigéncias gerais para seguranca bésica e desempenho

AVARNINGAR

«  Inforandet av stetoskopet i luftstrupe eller luftrér kan orsaka luftvagshinder

vilket kan ha dodlig utgang om det inte korrigeras. Korrekt placering kan
bekréftas med ett laryngoskop.
«+ Inspektera noggrant forpackningen och produkten med avseende
pa skador eller defekter. Anvand INTE enheten om férpackningen &r
6ppen eller produkten ar skadad.

«  Dettaéren enhet for engangsbruk. Den ér inte avsedd for desinfektion och/

eller efterfoljande ateranvandning. Ateranvéndning kan leda till mikrobiell
kontaminering och potentiell patientskada.

«  Denna produkt har inte utvarderats med avseende pa dteranvandning
eller omsterilisering. Ateranvéndning och/eller omsterilisering kan skada
produkten och géra den oanvandbar och/eller leda till tekniskt fel.

BIVERKNINGAR
Aven om biverkningar ar sillsynta ar foljande potentiella biverkningar i
samband med anvéndning av temperatursensorer under
insattning eller medan enheten anvands:
- infektion/sepsis
- allergisk reaktion pa material
«  luftvagshinder
« aspirationspneumonit
inforande i luftror
«  elektriska brannskador och chock
«  nasblédning
- avskavning i matstrupe
«  perforerad matstrupe
« inforande i luftstrupe
« traumaisvalget.

FORSIKTIGHETSATGARDER

«  Anvandning av felaktig insattnings- eller borttagningsteknik kan skada
produkten och orsaka kvarhallande av frimmande kroppar.

«  Felaktig anvandning eller placering av produkten kan ge felaktiga
temperaturavldsningar som kan resultera i hypertermi eller hypotermi hos
patienten eller en felaktig diagnos.

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

«  Intubera patienten med endotrakealtub innan det esofageala stetoskopet
forsin.

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

«  Smorj stetoskopet fore infring och anvand vedertagna medicinska
metoder under inforing och borttagande av stetoskopet.

« Varnoga med att inte lata kabeln och kopplingen bli fuktiga och se till
att lampliga metoder anvéands under elektrokirurgiska procedurer for att

minska radiofrekvensinterferens och potentiella brannskador pé patienten.

«  Enlamplig elektrokirurgisk neutralelektrod néra det aktiva ingreppsstallet
ska vara korrekt ansluten.

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

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

«  Kontrollera anslutningarna om ovanliga eller inkonsekventa
temperaturavldsningar erhalls. Byt ut temperaturproberna om problemet
kvarstar.

«  Kontrollera temperaturévervakningsutrustningens anvandarhandbok for

information om enlighet med artikel 5 i [EC 60601-1-2 — Elektrisk utrustning
fér medicinskt bruk — Del 1-2: Allmanna fordringar betréffande sakerhet och

vasentliga prestanda - Tillaiggsstandard: Elektromagnetiska stérningar —
Krav och tester.

Sonden dr avsedd for att anvandas med en tillverkarens egna-markt
granssnittskabel. Anvandning med en inkompatibel kabel kan paverka
prestandan.

AHPOEIAOHOI HZEIZ

« H &oaywyr Tou otnBookortiou aTnv Tpaxeia ry 0Toug BPdyXoug UMopei
VA TIPOKOAAEDEL AmOPPA&N TWV AEPAYWYWV KAt EVEEXETAL VO TIPOKAAECEL

Bavaro av Sev SlopOwBei. H owortr TomoBétnon umopei va emoAnBeutei pe

Aapuyyookdro.
@ «  EmBewprioTe MPOCEKTIKA TN GUGKELAGIA KA TO TIPOIOV yia {NHIEG R

ehattwparta. NAMH xpnotporoteitat av n Guokeuacia ivat avolxti iy
TO TIPOIOV £Xel UMOOTEL {NHIA.
«  Eivai texvoAoyIKo Tpoidv Hiag xpriong. Aev mpoopiletat yia amoAupavon

Kaw/r emakéoudn enavaypnaotporoinan. H mavaypnotponoinon unopei va
TIPOKAAEDEL pKPOPIaKH HOALVON Kat SUVNTIKO TPAUHATIOHO TOU A0OEVOUC.

«  Auto o Tpoidv Sev €xel aglohoynBei yia emavene€epyacian
enavanooTeipwon. H emavenegepyacia kar/r n enavanooteipwon unopei

VA TIPOKAAEGOUV (NI GTO TIPOIGV KAl VO TO KATAOTHOOLY dXPNOTO, Kav/r va

TIPOKAAECOLV AIOTOYiC TOU TIPOIOVTOC.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

AV Kall Ol QVETTIBUUNTES aVTISPACEIG EVal OTTAVIEG, Ol AKONOUBEG Efvall SUVITIKEG
avemBUpNTEG avTIdPAGEL; TIoU OeTiCovTal e T Xprion alobntripwv Beppokpaciac,
Kartdt

TNV ECQYWYH A KATA T XErjon Tou TIPOIGVTOG:

Aoipwén/onpapia

aM\epyIKr avTidpaon ota UNKG

€pppagn agpaywyol

TIVeupovia amé elopdenon

£loaywyr 0Toug Bpdyxoug

NAEKTPIKA EYKaUpATA Kat NAekTpomAngia

emiotaén

£kdopd Tou olooPdyou

oloopayikr diatpnon

gloaywyn otnv Tpaxeia

TPAUHOTIOHOG TOL pdpuyya

NMPOOYAAZEIX

«  Hxprion akatdMnAng TEXVIKIG El0aywyric 1y apaipeonc umopei va
TIPOKAAEDEL (1A OTO TIPOIOV KAl KATAKPATNON ££VOU GWHATOG.

«  Heogpapévn xprion r TomoB£Tnon Tou TTPOIGVTOG HMopei va SWoeL
E0PONUEVEG PETPNOEIC BEPUOKPATIAC, TTOU PITOPE va 08nyrioouv oe
unepBeppia ry umoBeppia Tou acBevoug, 1y espaipévn Sidyvwon.

«  AvTiapatnpnBolv ECPONUEVES HETPNOEIC TG BEpHOKPaaiag i umEPBONKAC

XPOVOC amoKpIong, amoppiyte Tov alodntripa Beppokpaciag kat
QVTIKATAOTAOTE TOV.

«  NaCWANVWOTE TOV A0BEVI| HE TPAXEIOCWARVA TIPWV QMO TNV El0aywYH TOU
0lo0PayIKoV oTnBooKoTTioL.

«  TIANPOPOPHOTE TOV XEIPOUPYO OTL £XEL EI0AYDEL O1OOPAYIKO OTNOOOKOTTIO.

«  NIMAVETE TO 0TNBOOKATTIO TIPIV OO TNV EI0AY WY KAl XPNOIHOTIOINOTE
KABIEPWHEVEG IATPIKES TEXVIKES KATA TNV EI0AYWYT] KAt APaipEDT TOU
ot Bookoriou.
BeBawwBeite Tt Sev umdpxel kivduvog va Bpaxei 1o kahwdio kat To
GUVSETIKO, Kall OTL XPNOIHOTOIoUVTAL Ot evézéslypévsc TEXVIKEG KATA TN
6ls£avan NAEKTPOXEIPOUPYIKWV EMEUBACEWV, WOTE va TIEPIOPIOTEI TO
peVHA TTaPEUBOAIC PASIOCUXVOTHTWY Kalt O KivEUVOG EYKAUHATOC TOU
aoBevouc.

«  Kovtd oTo evepyo xelpoupyiko medio Ba mpénel va cuvSéeTal owoTtd
KATAMNAO NAEKTPOXEIPOUPYIKO NAEKTPOSIO SlaoTiopdc yeiwong,

«  Mnv pmepdevete Ta kaAwdia, 11aitepa Ta KOAWSIA TG CUCKEUNC
TIAPAKOAOUONONG HE Tat KAAWSIO TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG HOVASAG.

«  KdBe popd mou evepyoroleital ) NAEKTPOXEIPOUPYIKT GUOKEUT, UITOpPET

TIapOodIKA va eNPEGCETAL N AETOUPYIQ TNG CUCKEUNG TAPAKOAOUBNGoNG TNG

Beppokpaciag Tou acBevoug. Ot acuvrBioTeg evSeitel; Beppokpaaiag Ba
TIPEMEL VA ENEYXOVTAL

«  AvmapatnpnBolv acuviBIOTEC 1] QVTIPATIKEG AVAYVWOEIG TNG
Beppokpaciag, eNéyETe Tig ouvdEaelc. Av To ipdBANpa ivat averiluto,
QVTIKATAOTHOTE TOUG aloBNTrpEC BEppOKpaciac.

«  EAéy€te 1o eyxelpidio Xpriotn Tou e€0mAopoU TapakohouBnong
Beppokpaciag yia mMAnpopopieg ooV apopd Tn CUMHOPPWON HE TO
Kegpdhato 5 tou IEC 60601-1-2 — latpikéG NAEKTPIKEG CUOKEVEC — MéPOg
1-2: Tevikég anartrioelg yia Bactkr acpdAeia kat ouotwdn emidoon —
SUHIMANPWHATIKO TIPOTUTTO: HAEKTPOHAYVNTIKEG TAPEUBONEG — ATTAITHOELG
Kall SOKIPIEC.

O aodbnTripag mpoopiletal yia xprion pe kaAwdio Slacivdeong pdpkag

essendial - Padréo colateral: Distdirbios eletromagnéticos — exigéncias e testes.
+ Asondadestina-sea ser usada com umainterface de cabos damarca dofabricante. A
utilizagao com um cabo incompativel pode afetar o desempenho.

INSTRUCOESDEUSO

1. Remova o Estetoscopio Esofégico com Sensor de Temperatura da embalagem estéril
usando técnicas assépticas.

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

3. Lubrifique o balonete com um lubrificante soltivel em dgua adequado.

4, Insiraoestetoscopio e guie-o até o esdfago.

5. Facauma escutaem busca de vazamentos durante a insercao. Umainvasao da
traqueia pode permitir que o ar escape ao redor do balonete do tubo traqueal. Nao
vede 0 vazamento.Remova o estetoscopio esofagico e reinsira-o. Para verificar o
posicionamento correto, use um laringoscopio.

6. Ajustea profundidade do estetoscopio no esdfago para maximizar os sons do
coracdo e respiratorios.

7. Conecteasonda de temperatura ao cabo de temperatura reutilizavel adequado da
AirLife. Conecte o cabo ao monitor do paciente. Fixe 0 cabo usando o prendedor.

8. Sigaasinstrugdes de uso doinstrumento monitor de temperatura do paciente.

9. Removaasondaantes da extubagdo do tubo traqueal seguindo as técnicas médicas
aceitéveis.

10. Desconecte asonda (no conector) e descarte a sonda. Para desconectar, segure
ambos os conectores firmemente e puxe. N&o puxe pelo cabo ouffio.

@ASEGURAN(AEM RMNAOFOI AVALIADA
A seguranga do estetoscopio de esdfago com sensor de temperaturaem RM ndo foi
avaliada, assim, a sonda nao é considerada segura para uso com RM.

ESPECIFICAOES DE FUNCIONAMENTO

+  Temperaturadefuncionamento:de 25°Ca45°C

+  Faixanominal de resultados: de 35°Ca42°C

+  Faixanominal estendida deresultados:de 25°Ca 35 Cede 42°Ca45°C

+  Olocal do corpode referéncia é a temperatura corporal central.

+  Olocal de medicao é oesofago.

+  Predsao nafaixanominal de resuftados: +/-02°C

+  Precisdo nafaixa nominal estendida de resultados: +/-03°C

+  Respostadeacordocomotempo
«  Asonda detemperatura possui um modo de funcionamento direto.
«  Otempo transitério maximo de aquecimento é de 2 minutos e 45 segundos.
+  Otempotransitorioméximo de resfriamento é de 1 minuto e 45 segundos.

DESCARTE

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

CONDICOES DEARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

T | MANTER SECO

oK | MANTER LONGE DA LUZ SOLAR

/I\

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 partirda datade
expedicao pela mesma, em relagdo a qualidade do produto e a méo de obra. ASGARANTIAS
PORESCRITODADEROYAL SAO FORNECIDAS EM SUBSTITUICAO DE QUAISQUER GARANTIASIMPLICITAS,
INCLUINDO GARANTIAS DE COMERCIALIZAGA U ADEQUAGAOA UM DETERMINADO PROPOSITO.

BRUKSANVISNING

1. Tautdet esofageala stetoskopet med temperatursensor ur dess sterila
forpackning med aseptisk teknik.

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

3. Smorj manschetten med lampligt vattenlosligt glidmedel.

4. Forin stetoskopet och styrin det i matstrupen.

Hor efter om det férekommer luftvégslackage vid inforing. Luft som slapps

igenom fran luftstrupen kan trénga ut runt endotrakealtubens manschett.

Tata inte ldckaget. Ta ut det esofageala stetoskopet och for in det pa nytt.

Bekréfta korrekt placering med ett laryngoskop.

6. Justera stetoskopets djup i matstrupen for att maximera hjért- och
andningsljuden.

7. Anslut temperaturproben till Iimplig teranvandbar temperaturkabel fran
AirLife. Anslut kabeln till patientmonitorn. Sékra kabeln med den kirurgiska
klamman.

8. Folj patienttemperaturmonitorns bruksanvisning.

9. Tabort proben fore extubering av endotrakealtuben med vedertagen

medicinsk metod.

Koppla loss proben (vid kopplingen) och kassera proben. Ta tag i bada

kopplingarna och dra for att koppla loss. Dra INTE i kabeln eller ledningen.
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® SAKERHET UNDER MRT HAR INTE UTVARDERATS
Hur sdkert det esofageala stetoskopet med temperatursensor dr under MRT har
inte utvarderats, och dérfor anses sonden vara MR-oséker.

DRIFTSSPECIFIKATIONER
«  Drifttemperatur: 25° Ctill 45°C
« Nominellt uttemperatursomrade: 35 °C till 42 °C
«  Nominellt utokat uttemperatursomrade: 25 °C till 35 °C och 42 °C il 45 °C
« Referensstallet pa kroppen ar kroppstemperaturen.
«  Matstdllet ar matstrupen.
«  Noggrannhet i nominellt uttemperatursomrade: +/- 0,2 °C
«  Noggrannhet i nominellt utékat uttemperatursomrade: +/- 0,3 °C
« Responstid
«  Temperaturproben har ett direkt driftlage.
«  Den maximala uppvarmningstransienttiden &r 2 minuter 45 sekunder.
«  Den maximala avkylningstransienttiden ar 1 minut 45 sekunder.

KASSERING
Kassera anvanda produkter enligt lokala och nationella lagar och bestammelser.
Folj din inrattnings protokoll for séker kassering av produkter.

FORVARING OCH TRANSPORT

T | FGRVARAS TORRT

/o\

ZAN | SKYDDAS FRAN SOLLJUS

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

GARANTI

DeRoyals produkter har en garanti pa hundratjugo (120) dagar fran
leveransdatum fran DeRoyal som géller produktens kvalitet och utférande.
DEROYALS SKRIFTLIGA GARANTIER GES ISTALLET FOR UNDERFORSTADDA GARANTIER,
INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE.

HGPKOG TOU KATaoKeLaoT. H Xprion He pn cupBato KaAwdio evaéxetat va
€N PEAOEL TIG EMEOOELG TOU TIPOIOVTOG,

OAHTIEZ XPHIHE

1. AQaipéoTe To 0100PayIKoé 0TNOOOKATIO HE alodnTrpa Beppokpaciag and
TNV QIMOCTEIPWHEV CUCKEUAOIQ, EQAPHOLOVTAG TEXVIKN aonyiag.

2. EmaAnBevote tn oupBatdtnta tou aiobntripa, Tou kaAwdiou Slacuvéeong
Kall Tou pvITop aoBevoUc Tiptv aré T Xprion.

3. Amdvete o pumaovt (cuff) pe KatdMnAo uSaTtoSIONTO AmavTIKO.

4. Eicaydayete 10 0TNOOOKATIO Kal 08NyNOTE TO UéCA OTOV OLGOPAYO.

5. AQOUYKPOOTEITE Y SIAPUYEC MO TOUG AEPAYWYOUG KATA TNV loaywyr. H
£10QYWYN OTNV TPAxEI EVOEKETAI VA EMTPEPEL TN Slaguyn) aépa yOpw and
TO UIMOAOVI TOU TPaXElOOWArVA. Mnv o@payioeTte T Slaguyn. ApaipéoTe kat
£10QYAYETE €K VEOU TO 0100QAYIKO 0TNBOOKOMIO. Nal vat EMaAnBeVOETE OTL
£x€1 TOMOBETNOEl CWOTA, XPNOILOTIOITTE AAPUYYOOKOTTIO.

6. pocappoote 1o BAOOG TOU OTNOOCKOTTIOU GTOV OICOPAYO WOTE VA
HeyloTomoinBei n akpOAoN TwWV KAPSIOKWV KAl TWV QVATVEUCTIKWV FXWV.

7. Tuvdéote Tov alednTtrpa BeppoKpaciag ato KataMnAo
£MQVAYPNOIOTIONCIUO KaAWSI0 Ogppokpaaiag AirLife. Suvdéote o
KaAWSIO 0T GUOKELN TIAPakoAoUBNONG Tou acBEVOUG. STEPEWTTE TO
KaAWSI0 pE To KA Tou 0Boviou.

8. AKOAOUBNOTE TIG 08NYiES XPrONG TNG CUCKEUNG TapakoAouBnong
Beppokpaciag Tou acbevoug.

9.  AQQIPECTE TOV AIOBNTHPA TTPIV APAUPECETE TOV TPOXEIOOWANVOL LE TNV

KOBIEPWHEVN IOTPIKT TEXVIKT.

Anocuvdéate Tov alobnTripa (o 1o GUVSETIKS) Kat amoppiyte Tov. Ma v

QAMOCUVEEDN, TIAOTE YEPA Kal Tat SU0 GUVSETIKA Kat TpaPri&te. MHN tpapdte

T0 KOAWSI0 1) TOV aywyo.

® AEN EXEI AZIONOTHOEI H AZOAAEIA ZE NEPIBAAAON MATNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MR1)
QAev éxer a€lohoynBei n aogdela Tou ologayikod otBoaKortiou He aloBntripa
Beppokpaaiag oe epiBAMov MRI, emopévug 0 alobnrpag Bewpeitat pun ao(pa}\r]c yia
HayvnTikr} Topoypagia.

MPOAIATPAQEL AEITOYPTIAL
Oeppokpacia Aerroupyiac: 25°C éwg 45°C
OVOpAOTIKG E0POG £6050U: 35°C £wg 42°C
AIEUPUHEVO OVOHOOTIKO £UPOG £6050U: 25°C £wg 35°C kat 42°C wg 45°C
H B¢0n avagpopdg owpaTog ival n ECWTEPIKT BEPHOKPATIa TOU CWHATOG.
H B¢on pétpnong eival o olco@ayoc.
AKpIBEI0 OTO OVOUAOTIKG £UPOG £§680L: +/-0,2°C
AkpIBEel0 0TO SIEVPUUEVO OVOUAOTIKG £UPOG E§680U: +/-0,3°C
Xpovog amokplong
« O aodnTripag Beppokpaciag £xel AECO TPOTO AeToupyiag.
« O péylotog HETARATIKOG XpOvog Béppavang eivat 2 Nerrtd kat 45

SeutepoAenta.
« O péyloTtog HETaRaTikoG Xpovog anoBéppavong sivat 1 Aemto kat 45
Seutepohena.
ANOPPIYH

ATIOPPITE Tl XPNCIHOTIOINUEVOTTPOIOVTA GUHPWVO HIE TOUG TOMIKOUG, TTONTEIKOUG
Kall OL0OTIOVBIaKOUG KaVoVIoHOUC, Mo Ty acpalr amdppipn Twv TIpoidvTwy,
KONOUBHOTE TO TIPWTOKOMO TOU VOOOKOHEIAKOU ISPUHATOC,

IYNOHKEX ‘GNMEHZ KAIMETAQOPAZ

? | NA AIATHPEITAI ZTETNO

il% | NA AIATHPEITAI MAKPIA ANO THN HAIAKH AKTINOBOAIA
-

EKTOG artd v appodia apyr Tou KPAToug oo oroio Stapiével o aoBevrig, ta coBapd
TIEPICTATIKA TIPETTEL VOl avapepovTal oTnv DeRoyal Industries, Inc.

EITYHEH:

Tanpoiovtamg DeRoyal eiva eyyunpiéva we pog Ty ToIsTrTa KAl Ty TeXVIKA Toug
apTGTTA YIa EKATOV £iKOGT (120) NLEPES ATTO TV NHEPOUINVIA ATTOCTONG TOUG Ao
Tnv DeRoyal. OI TPAMTEZ EMTYHZEIZ THE DEROYAL ANTIKAGIZTOYN KAGE EMMEXZH EMTYHEH,
MEPINAMBANOMENHX KAGE ETTYHEHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ H KATAAHAOTHTAZ A ZYTKEKPIMENO
zKomo.



