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HYDRO-TEMP® NEONATAL SKIN
TEMPERATURE PROBE COVER

@

SINGLE PATIENT USE

)\

NON-STERILE

MEDICAL DEVICE

2

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.

RX ONLY

IMPORTANT INFORMATION

EE] Please read all instructions, warnings, and cautions
before use. Correct application is essential for proper

functioning of product.

INTENDED USE

The DeRoyal® Hydro-Temp® Neonatal Skin Temperature
Probe Covers are used to adhere the thermistor of the
temperature probe to the patient and insulate the
thermistor from ambient room temperature ensuring
correct temperature readings.

AWARNINGS
This product is for use only in health care facilities and
only by persons with specific training and experience in
use of the device.

+ Due to the possibility of false readings and possible
patient injury, DO NOT remove probe or modify the probe
in any way.

« If the sensor-to-skin contact is lost, it should be

reestablished immediately to avoid conditions that may

cause full or incorrect heat output.

NEVER shut off the warmer’s or incubator’s safety alarms.

« These products are intended to be used with DeRoyal-
branded NICU neonatal skin temperature probes.

They have not been evaluated for use with other
manufacturer’s products.

« While adverse reactions are rare, the following have been

associated with use of skin temperature sensors during
use orimmediately after use: electrical burns and skin
irritation or inflammation.

CAUTIONS
« Discontinue use if an allergic reaction is observed from
use of the adhesive pad cover.

PROTEGE-SONDES THERMIQUES CUTANEES POUR NOUVEAU-NES
HYDRO-TEMP®

®

PRODUIT RESERVE A L'UTILISATION SUR UN SEUL PATIENT

FRANCAI
5>

FR

NON STERILE

DISPOSITIVOS MEDICOS

NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL

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 instructions,
avertissements et précautions. Une bonne application

est essentielle pour assurer une parfaite efficacité du produit.

USAGE PREVU

Les protege-sondes thermiques cutanées pour nouveau-nés
DeRoyal® Hydro-Temp® servent a faire adhérer le thermistor
de la sonde thermique au patient et a isoler le thermistor

de la température ambiante, assurant ainsi des relevés de
température corrects.

AAVERTISSEMENTS
Ce produit est prévu pour étre utilisé uniquement
dans des établissements de soins et par des personnes

« Consider a less aggressive adhesive pad if skin irritation
results upon removal of the cover.

+ The adhesive cover should never be applied to a
skin surface which has been damaged by abrasion,
laceration, incision, or burning.

DIRECTIONS
1. Carefully remove the temperature probe and probe
cover from the skin. Drops of sterile water may be used
on the adhesive or gel if needed.
2. Discard old temperature probe cover.
3. Remove new probe cover from package and peel off
backing.
. Center temperature probe (sensor) on new cover.
. Prep skin for new probe cover. Remove body oils and
hair.

v

6.

N

Carefully place probe in accordance with infant warmer
and/or incubator manufacturer’s recommended site
location.

. Take care to ensure good sensor-to-skin contact.
. After reapplying probe cover to skin several times, it may

be necessary to replace with a new probe cover.

. When temperature monitoring is completed, gently

remove the adhesive cover from the patient’s skin.
Drops of sterile water may be used as needed to assist in
releasing the adhesive.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
Do not store product at extreme temperatures or in a
moist/damp environment.
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In addition to the competent authority in the country
where the patient resides, serious incidents must be
reported to DeRoyal Industries, Inc.

WARRANTY

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.

disposant d'une formation spécifique et d'une expérience

PRE(AUTIONS

Arréter d'utiliser le dispositif en cas de réaction allergique
au cache du tampon adhésif.

Tester un tampon adhésif moins agressif si l'irritation
cutanée se produit au retrait du cache.

Le cache adhésif ne doit jamais étre appliqué sur une peau
abimée par abrasion, lacération, incision ou brlure.

INSTRUCTIONS

1.

Enlever trés prudemment la sonde thermique et le
protége-sonde de la peau. Il est possible d'utiliser des
gouttes d'eau stérile sur I'adhésif ou le gel si nécessaire.

2. Jeter le protege-sonde thermique usagé.

4.

. Sortir le nouveau protége-sonde de son emballage et

décoller le film protecteur au dos.
Centrer (le capteur de) la sonde thermique sur le nouveau
protege-sonde.

. Préparer la peau pour le nouveau protége-sonde. Enlever

la graisse cutanée et les poils.

. Mettre la sonde prudemment en place, a l'emplacement

recommandé par le fabricant de la table radiante et/ou de
lincubateur.

. Veiller a assurer un bon contact sonde/peau.
. Aprés avoir appliqué plusieurs fois le protége-sonde sur

la peau, il peut étre nécessaire de le remplacer par un
nouveau protége-sonde.

. Une fois la surveillance de température terminée, retirer

délicatement le cache adhésif de la peau du patient. Il est
possible d'utiliser des gouttes d'eau stérile sur 'adhésif si
nécessaire afin de faciliter son retrait.

dans I'utilisation du dispositif.

« Enraison de la possibilité d'erreurs de lecture et de
blessures potentielles du patient, NEPAS enlever la sonde
ou la modifier de quelque fagon que ce soit.

« En cas de perte du contact sonde/peau, le rétablir

immédiatement pour éviter des situations pouvant causer

une sortie compléte ou incorrecte de la chaleur.

« NEJAMAIS désactiver les alarmes de sécurité du réchauffeur

ou de l'incubateur.

« Ces produits doivent étre utilisés avec les protege-sondes
thermiques cutanées USIN de marque DeRoyal. Leur
utilisation avec des produits d'autres fabricants n‘a pas fait
I'objet d'essais.

« Bien que rares, certains effets indésirables ont pu étre
constatés pendant ou suite a I'utilisation des sondes
thermiques cutanées : bralures électriques et irritation ou
inflammation de la peau.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
Ne pas conserver le produit a des températures extrémes, ni
dans un environnement moite/humide.

? | GARDER AU SEC
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Tout incident grave doit étre signalé a l'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.
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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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2595 AM the Hague

The Netherlands
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USESE UNA POR PACIENTE

NO ESTERIL
MD DISPOSITIVOS MEDICOS

NO REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

e

SOLO BAJO LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA PRESENTACION
PRESCRIPCION | DE UNA PRESCRIPCION DEL MEDICO O PROFESIONAL
FACULTATIVA SANITARIO AUTORIZADO PARA EL USO Y LA VENTA DE

ESTE DISPOSITIVO.

EN:HYDRO-TEMP® NEONATAL SKIN
TEMPERATURE PROBE COVER

ES: FUNDA PARA SONDA DE TEMPERATURA CUTANEA
PARA RECIEN NACIDOS HYDRO-TEMP®

FR: PROTEGE-SONDES THERMIQUES CUTANEES POUR
NOUVEAU-NES HYDRO-TEMP®

DE: HYDRO-TEMP° ABDECKUNG FUR
HAUTTEMPERATURFUHLER FUR NEUGEBORENE

IT: COPRISONDA PER LA TEMPERATURA CUTANEA
NEONATALE HYDRO-TEMP®

PT: CAPAS DE SONDA DE TEMPERATURA DE PELE
NEONATAL HYDRO-TEMP®

NL: KAPJE VOOR HYDRO-TEMP® NEONATALE
HUIDTEMPERATUURSONDE

SE: SKYDD FOR NEONATAL HYDRO-TEMP*-
HUDTEMPERATURSOND

TR: HYDRO-TEMP® NEONATAL CILT SICAKLIK PROBU KAPAGI

EL: KA\YMMA AIZOHTHPA OEPMOKPAZIAL AEPMATOX
NEOTNQN HYDRO-TEMP®

FUNDA PARA SONDA DE TEMPERATURA CUTANEA PARA RECIEN PRECAUCIONES
NACIDOS HYDRO-TEMP®

« Suspenda el uso si observa una reaccion alérgica por el uso
de la cubierta de la almohadilla adhesiva.

« Considere una de almohadilla adhesiva menos agresiva si
se irrita la piel al retirar la funda.

« Lafunda adhesiva no debe aplicarse sobre una superficie
cutanea danada debido a rozadura, laceracion, incisiéon o
quemaduras.

INSTRUCCIONES

1. Con cuidado, despegue la sonda de temperatura y su
funda de la piel. Puede aplicar algunas gotas de agua
estéril en el adhesivo o gel, si es necesario.

. Deseche la funda vieja de la sonda de temperatura.

. Extraiga la nueva funda de la sonda del envase y retire la
pelicula de proteccion.

w N

INFORMACION IMPORTANTE
EE] antes de usar este producto. Es esencial aplicar

correctamente este producto para que funcione de forma
adecuada.

USO PREVISTO

Las fundas para sondas de temperatura cutanea para recién
nacidos Hydro-Temp® de DeRoyal® se utilizan para adherir el

termistor de la sonda de temperatura al paciente y aislarlo
de la temperatura ambiente, lo que garantiza la medicion
correcta de la temperatura.

AADVERTENCIAS

Este producto solamente puede ser utilizado en centros

sanitarios Y por personas con entrenamiento espeaﬁco y

experiencia en el uso del dispositivo.

+ NO retire la sonda ni la modifique de ninguna manera,
ya que se podria obtener medidas incorrectas y dafar al
paciente.

- Siel sensor pierde contacto con la piel, es necesario
restablecerlo de inmediato, ya que estas condiciones
pueden producir una lectura incorrecta o total de la

Lea todas las instrucciones, advertencias y precauciones

4. Centre la sonda de temperatura (sensor) en la nueva funda.

N

9.

. Prepare la piel para colocar la nueva funda de la sonda,

eliminando los aceites corporales y el vello o el cabello.

. Coloque la sonda con cuidado en el lugar recomendado

por el fabricante de la cuna térmica y/o la incubadora.

. Asegurese de que el sensor haga buen contacto con la piel.
. Después de aplicar la funda de la sonda varias veces sobre

la piel, podria ser necesario sustituirla por otra nueva.
Cuando haya concluido el control de la temperatura,
retire con cuidado la funda adhesiva de la piel del
paciente. Puede aplicar algunas gotas de agua estéril para
desprender el adhesivo, si es necesario.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
No almacene el producto a temperaturas extremas ni en
lugares humedos.

7- | MANTENGASE SECO

j\/\\Tli\ | MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR
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Ademas de la autoridad competente en el pais donde resida

temperatura.

JAMAS apague las alarmas de seguridad de la cuna térmica
o de laincubadora.

Estos productos deben utilizarse con las sondas de
temperatura cutdnea para recién nacidos DeRoyal para
unidad de cuidados intensivos neonatales (NICU). No se ha
evaluado su uso con productos de otros fabricantes.
Aunque las reacciones adversas son raras, se han
observado quemadauras eléctricas e irritacion o inflamacion

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 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

de la piel, que aparecen durante el uso de sensores de
temperatura cutdnea o inmediatamente después de su
uso.

HYDRO-TEMP® ABDECKUNG FUR HAUTTEMPERATURFUHLER FUR
NEUGEBORENE

EINPATIENTENGEBRAUCH

UNSTERIL

MEDIZINPRODUKTE

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK

NACH US-AMERIKANISCHEM RECHT DARF DIESES

DURCH ARZT- B2 i
DURCHARZT BZW. | 7GELASSENEN FACHKRAFT ODER AUF ARZTLICHE

VERORDNUNG HIN ABGEGEBEN WERDEN.

WICHTIGE INFORMATIONEN

(1]

von grundlegender Bedeutung fiir die FunktionstUichtigkeit des
Produkts.

ZWECKBESTIMMUNG

Die Abdeckung fuir Hauttemperaturfiihler fir Neugeborene
DeRoyal® Hydro-Temp® wird dazu verwendet, den Thermistor
des Temperaturfiihlers am Patienten anzuheften und den
Thermistor von der Raumtemperatur zu isolieren, um korrekte
Temperaturmesswerte sicherzustellen.

AWARNHINWEISE

MEDIZINPRODUKT NUR VON EINEM ARZT BZW. EINER

Alle Anweisungen, Warnungen und Vorsichtshinweise vor
Gebrauch aufmerksam lesen. Sachgerechte Anwendung ist

DETERMINADO.

VORSICHTSHINWEISE

Nicht weiter verwenden, wenn eine allergische Reaktion auf das
deckende Klebepad beobachtet wird.

Wenn beim Entfernen des Klebepads eine Hautreizung
erkennbar ist, sollte eine hautschonendere Ausfiihrung gewahit
verwenden.

Die selbstklebende Abdeckung darf nie an einer durch Schiirf-,
Riss-, Schnitt- und Brandwunden geschédigten Hautstelle
angebracht werden.

ANWEISUNGEN
1. Entfernen Sie vorsichtig den Temperaturfihler und das

4.

5.

7.
8.

9.

Klebepad von der Haut. Einige Tropfen steriles Wasser kdnnen
bei Bedarf auf das Haftmittel oder Gel aufgetragen werden.

. Entsorgen Sie das alte Klebepad.
. Nehmen Sie ein neues Klebepad aus der Packung und ziehen

Sie die Schutzfolie ab.

Zentrieren Sie den Temperaturfiihler (Sensor) auf dem neuen
Klebepad.

Bereiten Sie die Haut fiir ein neues Klebepad vor. Hautfett und
Haare entfernen.

. Den Fihler vorsichtig an der vom Hersteller des Warmebetts

oder Inkubators empfohlenen Stelle anbringen.

Dabei auf guten Hautkontakt des Sensors achten.

Nach mehrmaligem Anbringen des Klebepads an der Haut,
konnte es notwendig sein, das Pad durch ein neues zu ersetzen.
Wenn die Temperaturiiberwachung abgeschlossen ist, das
Klebepad sanft von der Haut des Patienten entfernen. Einige
Tropfen steriles Wasser konnen beim Losen des Haftmittels
behilflich sein.

Dieses Produkt ist fiir die Verwendung in
Gesundheitseinrichtungen und nur durch speziell geschultes
und mit dem Gebrauch vertrautes Personal bestimmt.
Aufgrund der Moglichkeit von falschen Messwerten und
maoglichen Patientenverletzungen darf der Flihler NICHT entfernt
oder in irgendeiner Weise verandert werden.

Falls der Kontakt zwischen Sensor und Haut verlorengeht, sollte
er sofort wieder hergestellt werden, um zu vermeiden, dass es
zu Uiberhohter oder anderweitig fehlerhafter Warmeleistung
durch das Heizgerat kommt.

NIEMALS die Sicherheitsalarme des Heizgerats oder Inkubators
abschalten.

Diese Produkte sind fiir den Gebrauch mit NICU
Hauttemperaturfiihlern fiir Neugeborene der Marke DeRoyal
vorgesehen. Sie wurden nicht fiir den Gebrauch mit Produkten
anderer Hersteller ausgewertet.

Nebenwirkungen sind selten, jedoch wurde die Verwendung
von Hauttemperatursensoren in Verbindung gebracht mit dem
Auftreten von elektrischen Verbrennungen und Hautreizungen
oder -entziindungen wéhrend oder kurz nach der Anwendung.

LAGERUNG UND TRANSPORT
Das Produkt nicht bei extremen Temperaturen oder in feuchter
Umgebung aufbewahren.

? | VOR NASSE SCHUTZEN

\l/

2 | VOR SONNENLICHT SCHUTZEN

AuBer bei den zustandigen Landesbehdrden am
Patientenwohnisitz 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 Qualititsmangeln und Herstellungsfehlern sind. DEROYALS
SCHRIFTLICHE GARANTIETRITT AN DIE STELLE JEDER ANDEREN IMPLIZITEN
GARANTIE, EINSCHLIESSLICH DER GARANTIE FUR VERKEHRSFAHIGKEIT UND
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR BESTIMMTE ZWECKE.



COPRISONDA PER LATEMPERATURA CUTANEA NEONATALE HYDRO- adesiva. o W CAPAS DE SONDA DETEMPERATURA DE PELE NEONATAL HYDRO- PRECAUCOES
TEMP® + Se subito dopo la rimozione della copertura compare ad TEMpe - Descontinue o uso se forem observadas reacdes alérgicas
unfrritazione cutanea, utilizzare una compressa adesiva - pelo uso da cobertura adesiva.
(@] ® PER UTILIZZO SU UN UNICO PAZIENTE meno aggressiva. ) ) (G ® USO EM UM UNICO PACIENTE . Considerg um adesivo menos agressivo se a irritacao da pele
= + Non applicare mai la copertura adesiva su una superficie =) — surgir apds a remogéo da cobertura.
< NON STERILE cutanea lesionata da abrasione, lacerazione, incisione o et NAQ ESTERIL « N&o aplique a cobertura adesiva a uma superficie de pele que
ustione. - i dani a ao, incisa i .
: AT g TR S foi danificada por abrasao, laceracéo, incisao ou queimadura
7| ~
<L %7 | NONIN LATTICE DI GOMMA NATURALE INDICAZIONI PER L'USO ) S| Nio £ FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL INSTRUCOES
I: 1. Staccare delicatamente la sonda della temperatura eil o 1. Remova cuidadosamente a sonda de temperatura e a capa
o soLosy | LELEGGIFEDERALI DEGLISTATI UNITI D'AMERICA relativo coprisonda dalla cute. Se necessario, si puo versare l‘_‘ A LEGISLAGAO FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A VENDA OU ’ de sonda da pele. Se necessario, pode-se usar gotas de agua
b=  |PRESCRIZIONE| - MITANOLAVENDITADELIRRESENTEDISPOSITIVO'A qualche goccia di soluzione sterile sull'adesivo o sul gel. @. SOMENTE | UTILIZACAO DESTE DISPOSITIVO PARA OU MEDIANTE A esterilizada no adesivo ou gel.
= MEDICA ;‘:':’I'T(‘:;‘ ‘I‘:;:‘lsl‘:ml‘ AUTORIZZATO 0 A OPERATORI 2. Eliminare il coprisonda per la temperatura cutanea PARARX | PRESCRICAO DE UM MEDICO OU PROFISSIONAL DE SAUDE 2. Descartea capa de sonda de temperatura antiga
: neonatale usato. AUTORIZADO. : .
. Estrarre il coprisonda nuovo dalla confezione e staccarlo da papel protetor
3. Est i isond dall fezi + lodal 3. Remova a nova capa da sonda da embalagem e descole o
foglio protettivo. A ; ;
INFORI:I_I;\ZIOEI;I(!Itl\:tl’tgllgli\slmﬁoni e avvertenze e e precausioni 4 Cegnltraee a solr\:da (I sensore) dela temperatura sul INFORMACOES IMPORTANTES 4, Centralize a sonda de temperatura (sensor) sobre a nova capa.
EE] 99 2 p! . coprisonda nuovo D‘ﬂ Leia todas as instrucdes, avisos e precaucdes antes de usar. 5. Prepare a pele para receber a nova capa da sonda. Remova a

prima dell'uso. La corretta applicazione del prodotto &
fondamentale per garantirne il regolare funzionamento.

USO PREVISTO

| coprisonda per i sensori della temperatura cutanea neonatale
DeRoyal® Hydro-Temp® servono a far aderire il termistore della
sonda al paziente e a isolarlo dalla temperatura ambiente per
garantire letture corrette della temperatura.

/N avverTenze

« Questo prodotto & destinato all'uso esclusivamente presso
strutture sanitarie e soltanto da parte di persone con
formazione specifica ed esperienza nell'uso del dispositivo.
NON rimuovere né modificare in alcun modo la sonda per
evitare potenziali lesioni al paziente e la possibilita di letture
errate.

« Incaso di perdita del contatto cute/sensore, ristabilirlo

immediatamente per evitare condizioni che potrebbero

causare una completa o non corretta emissione di calore.

NON disattivare MAI gli allarmi di sicurezza del riscaldatore o

dellincubatrice.

« Questi prodotti sono destinati all'uso con sonde per la
temperatura cutanea neonatali a marchio DeRoyal destinate
alle unita di terapia intensiva neonatale. Non sono stati
valutati per I'uso con componenti di altri produttori.

« Lereazioni avverse sono rare, ma ustioni elettriche e
irritazione o inflammazione cutanea sono state associate
all'uso dei sensori di temperatura cutanea, durante o subito
dopo I'utilizzo.

PRECAUZIONI
« Interrompere |'uso del dispositivo se si manifesta qualsiasi
reazione allergica all'utilizzo della copertura della compressa

g((l-)\PJE VOOR HYDRO-TEMP® NEONATALE HUIDTEMPERATUUR-

5. Preparare la cute per il coprisonda nuovo. Eliminare
eventuali peli e grasso dalla cute.

6. Posizionare accuratamente la sonda nel punto consigliato
dal produttore dell'incubatrice e/o del riscaldatore per
neonati.

. Assicurarsi che il sensore si trovi a contatto con la cute.

. Dopo aver applicato il coprisonda alla cute diverse volte,
potrebbe essere necessario sostituirlo con uno nuovo.

9. Una volta terminato il monitoraggio della temperatura,
staccare delicatamente la copertura adesiva dalla cute del
paziente. Versare al bisogno qualche goccia di soluzione
sterile sull'adesivo per agevolarne il distacco.

CONSERVAZIONE ETRASPORTO
Non conservare il prodotto a temperature estreme o in un
ambiente umido.

T | TENERE ASCIUTTO

j/.it | TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE

oo N

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

DIDEROYAL SOSTITUISCONO QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA, IVI COMPRESE

LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UN USO SPECIFICO.

Waargenomen.

A aplicacao correta é essencial para o funcionamento
adequado do produto.

FINALIDADE DEUSO

As capas de sondas de temperatura de pele neonatal Hydro-
Temp® da DeRoyal® sdo utilizadas para aderir o termistor da
sonda de temperatura ao paciente e isola-lo da temperatura
ambiente do recinto, garantindo leituras corretas de
temperatura.

/Navisos

« Este produto é para uso exclusivo em instalagdes de cuidados

com a sauide e somente por pessoas com treinamento
especifico e experiéncia no uso do dispositivo.

+ Devido a possibilidade de leituras falsas e de lesées no
paciente, NAO remova a sonda ou a modifique de nenhuma
forma.

« Sefor perdido o contato do sensor com a pele, deve ser
restabelecido imediatamente para evitar condi¢des que
possam causar a saida total ou incorreta do calor.

+ NUNCA desligue os alarmes de segurancga do aquecedor ou da

incubadora.

« Estes produtos destinam-se ao uso com os protetores de
sonda de temperatura de pele neonatal NICU DeRoyal. Eles
nao foram avaliados para uso com os produtos de outros
fabricantes.

« Embora reagdes adversas sejam raras, as seguintes tém sido
associadas com o uso do sensores de temperatura da pele
durante a utilizacdo ou imediatamente apds a sua utilizacdo:
queimaduras elétricas e irritacao da pele ou inflamacgéao.

SKYDD FOR NEONATAL HYDRO-TEMP°-HUDTEMPERATURSOND

oleosidade e os pelos do corpo.

6. Coloque a sonda cuidadosamente de acordo o local de
aplicagdo recomendado pelo fabricante da incubadora e do
aquecedor para bebés.

7. Assegure-se de que haja um bom contato do sensor coma
pele.

8. Apos reaplicar a capa de sonda a pele varias vezes, pode ser
necessario substitui-la por uma nova.

9. Quando o monitoramento de temperatura for concluido,
remova gentilmente a cobertura adesiva da pele do paciente.
Se necessario, pode-se usar gotas de agua esterilizada para a
retirada do adesivo ou gel.

CONDI(()ES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
N&o armazenar o produto em temperaturas extremas ou em um
ambiente imido/molhado.

T | MANTER SECO

f/;f{\ | MANTER LONGE DA LUZ SOLAR

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 expedicao pela mesma, em relacéo a
qualidade do produto e a mao de obra. AS GARANTIAS POR ESCRITO
DA DEROYAL SAO FORNECIDAS EM SUBSTITUICAO DE QUAISQUER GARANTIAS
IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A
UM DETERMINADO PROPOSITO.

BRUKSANVISNING

W) SONDE . O\ffekrlweeg ebrgiklvan eer(mjminder ecajgressieve het k ® - 1. Avldgsna forsiktigt temperatursonden och sondskyddet
zelfklevende pad als er na de verwijdering van het kapje AVSEDD ATT ANVANDAS AV EN INDIVIDUELL PATIENT fran huden. Om nédvandigt kan nagra droppar sterilt
= ® UITSLUITEND BEDOELD VOOR GEBRUIK BIJ EEN PATIENT huidirritatie blijkt te zijn. vatten anvindas p& Iimmegt eller ge%n. PP
= « Breng het zelfklevende kapg'e nooit aan op een ICKE-STERIL 2. Kassera gamla skydd for temperatursonder
<t Z NIET-STERIEL huidoppervlak dat beschadigd is door schuur, scheur-, &g . g yad for temperatur -
— snij- oPErandwonden. > MEDICINTEKNISKA PRODUKTER 3. 'kl;a Et: n)ll(tttsondskydd fran férpackningen och dra bort
-m MEDISCHE HULPMIDDELEN aKstycket.
E AANWUZINGEN wn @ INTE TILLVERKADE AV NATURLIGT GUMMILATEX 4. Placera temperatursonden (sensorn) mitt pa skyddet.
@ NIET VERVAARDIGD UIT NATUURLATEX 1. Verwijder de temperatuursonde en het kapje = " 5. Forbered huden for ett nytt sondskydd. Avldgsna hudolja
(=] voorzichtig van de huid. U kunt zo nodig een druppel LB pecepreeiacp | ENPAST ENLIGT LAKARES ELLER LEGITIMERAD och har.
[T GeBRUIK | VOLGENS FEDERALE WETGEVING IN DE VS MAG DIT steriel water op het kleefmiddel of de gel aanbrengen. S VARDPERSONALS FORESKRIFT. 6. Placera forsiktigt sonden enligt rekommendationerna frén
2 UTSLUTEND OP | pRODUCT UITSLUITEND WORDEN VERKOCHT OF GEBRUIKT . Verwijder het oude kapje van de temperatuursonde. T 3 ; 5
VOORSCHRIFT ] b EJ valh, peralt w tillverkaren av varmeanordningen och/eller kuvésen
ee  VANMEDISCH | DOOR OF OP AANWIIZING VAN EEN ARTS OF EEN . Verwijder het nieuwe kapje uit de verpakking en oo VIKTIG INFORMATION 7. Eorsakra di d kontakt mell h hud.
mml  PERSONEEL | GEDIPLOMEERDE GEZONDHEIDSWERKER. verwijder de achterzijde. wi Las alla anvisningar. varninaar och férsiktighetstasrder & Orsakra dig om god kontakt méflan sensor och hud.
= . Plaats de temperatuursonde (sensor) in het midden van ¢ EE < anvisningar, garo Ktighetsatg 8. Efter att sondskyddet har applicerats flera gdnger kan det
het nieuwe kapje. fore anvandning. Produkten maste anvandas pa ratt vara nédvandigt att byta ut skyddet mot ett nytt.

BELANGRIJKE INFORMATIE
Lees voor gebruik alle aanwijzingen,

EE] waarschuwingen en aandachtspunten door. Een
correcte toepassing is essentieel voor de juiste werking van
het product.

BEOOGD GEBRUIK

De DeRoyal® Hydro-Temp® neonatale
huidtemperatuursondekapjes worden gebruikt om de
thermistor van de temperatuursonde aan de patiént

te bevestigen en om de thermistor te isoleren van de
kamertemperatuur, zodat de juiste temperatuurwaarden
gemeten worden.

AWAARSCHUWINGEN

« Dit product is alleen bedoeld voor gebruik in
instellingen voor gezondheidszorg en alleen door
mensen met een specifieke opleiding en ervaring met
het gebruik van het hulpmiddel.

- Vanwege de kans op onjuiste meetwaarden en
mogelgk letsel bij de patiént dient u deze sonde NIET te
verwijderen en de sonde op geen enkele wijze aan te

assen.

« Wanneer de sensor geen contact met de huid meer
heeft, dient u het contact onmiddellijk te herstellen om
situaties te voorkomen waarin onjuiste temperaturen
worden gemeten.

« Schakel de veiligheidsalarmen van de verwarming of
couveuse NOOIT uit.

+ Deze producten zif’n bedoeld voor gebruik in
combinatie met NICU-sondes van DeRoyal voor het
meten van de neonatale huidtemperatuur. Ze zijn niet
getest voor gebruik in combinatie met producten van
andere producenten.

+ Hoewel bijwerkingen zeldzaam zijn, zijn de
volgende bijwerkingen in verband gebracht met
huidtemperatuursensoren tijdens of direct na hun

ebruik: elektrische brandwonden en irritatie van de
uid of ontsteking.

AANDACHTSPUNTEN
+ Gebruik het hulpmiddel niet meer als een allergische
reactie op het zelfklevende kapje van de pad wordt

. Maak de huid schoon, zodat u het nieuwe kapje kunt

aanbrengen. Verwijder lichaamsolién en haren.

Plaats de sonde voorzichtig overeenkomstig de door de

fabrikant aanbevolen procedure voor de verwarming en

couveuse van het kleine kind.

. Zorg dat de sensor goed contact maakt met de huid.

. Wanneer u het kapje verschillende keren op de huid
hebt aangebracht, dient u het wellicht te vervangen
door een nieuw kapje.

9. Verwijder, wanneer de temperatuurbewaking is

voltooid, voorzichtig het zelfklevende kapje van de

huid van de patiént. U kunt zo nodig een paar druppels
steriel water aanbrengen om het kapje los te maken.

OMSTANDIGHEDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT
Bewaar het product niet bij extreme temperaturen of in
een vqchtige/natte omgeving.

‘T | DROOG BEWAREN

S v A wN

oo

>

AN | HOUD DIT PRODUCT VERWLIDERD VAN DIRECT ZONLICHT

O

Ernstige incidenten moeten worden gemeld aan de
evoegde 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.

satt for att den ska fungera korrekt.

AVSEDD ANVANDNING
Skydden for neonatal DeRoyal® Hydro-Temp®-

hudtemperatursond anvands for att fasta temperatursondens

termistor pa patienten och isolera termistorn fran den
omgivande rumstemperaturen for att matningen ska kunna
ske korrekt.

AVARNINGAR
« Den hér produkten &dr endast avsedd for anvandning i
vardinrattningar och endast av personer med specifik

utbildning och erfarenhet av anvéandning av utrustningen.

« Pa grund av eventuell inkorrekt avlasning och eventuell
skada pa patienten, avldgsna eller andra INTE sonden.

« Om sensorns kontakt med huden forsvinner ska den
omedelbart aterstallas for att forhindra en situation som
leder till maximala eller felaktiga data.

« Stdng ALDRIG av varmeanordningens eller kuvosens
sakerhetslarm.

« Dessa produkter dr avsedda att anvandas med DeRoyal-
markta neonatala NICU-hudtemperatursonder. De har

inte utvarderats for anvandning med produkter fran andra

tillverkare.

- Biverkningar dr séllsynta men foljande har férknippats med

anvandning av hudtemperatursensorer, under eller direkt

efter anvandningen: elektrisk brannskada och hudirritation

eller inflammation.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Upphor att anvanda om anvandning av den vidhaftande
dynan ger upphov till allergiska reaktioner.

« Valj en mindre aggressivt vidhaftande dyna om det
uppstar hudirritation nar skyddet tas bort.

« Det vidhdftande skyddet far inte appliceras pa hud med
skavsar, skarsar, snitt eller brannskador.

9. Nardu ar klar med temperaturévervakningen, ta forsiktigt
bort det vidhaftande skyddet fran patientens hud. Vid
behov kan nagra droppar sterilt vatten anvandas for att
lattare lossa limmet.

FORVARING OCH TRANSPORT
Forvara inte produkten i extrema temperaturer eller i en
fuktig/vat omgivning.

7‘ | FGRVARAS TORRT

7% | SKYDDAS FRAN SOLLJUS
-

Forutom till den behdriga myndigheten i det land déar
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 UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE
GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT
SARSKILT SYFTE.

HYDRO-TEMP® NEONATAL CILT SICAKLIK PROBU KAPAGI IKAZLAR KAAYMMA AIZOHTHPA OEPMOKPAZIAZ AEPMATOX NEOTNQN » To autokéMnTo KAaAuppa Sev Ba mipere va epappdetal oté
« Yapiskanli ped kapaginin kullanimindan kaynaklanan HYDRO-TEMP® o€ gmgdvela Tou Séppiartog n ormoia eivat TANywpEvn Aoyw
® TEK HASTADA KULLANIM iGN alerjik reaksiyon goézlemlenirse kullanmay birakin. €x80pag, KOTHG, TOUNG, 1 EyKabpaTOC,
— « Kapagin cikariimasinin ardindan ciltte tahris meydana ® TIAXPHEH ZE ENA MONO AZOENH OAHTIEX
STERIL DEGIL gelirse daha az agresif bir yapiskan ped kullanmay! ~ A 1 A‘P“(;géo’fﬁ TIPOCEKTIKA TOV aloenTr'gxx GEPKJAOKPGOiGC Kat
TIBBI CIHAZ digtindn. L o — @ T EN O TO KAAUUA TOU aloey%r\']pa ano 1o 0épua. Mropeite va
. Yapiskan kapak hicbir zaman asinma, yaralanma, insizyon £ e 6laBpsgjsrqu QUTOKOAANTO A TN YEAN LE MEPIKEC OTAYOVES
@ DOGAL KAUGUK LATEKS ICERMEZ veya yanma nedeniyle hasar gormus bir cilt ylzeyine T QMOOTEIPWHEVOU VEPOU, AV XpeldleTal. )
uygulanmamalidir. < @ AENTIEPIEXET OVEIKOIRATES 2. Anoppilre To a6 kéAuppa Tou awBntpa Beppokpaciac.
ecereve | A-B.D- FEDERAL KANUNLARINA GORE BU CIHAZ SADECE < = 3. ﬁéﬁ%ﬁéﬁng‘s’i%%‘éegg ;{C’e”mpa Qario T GUOKeVacta
- BIR DOKTOR (VEYA UYGUN SEKILDE LISANSLI UYGULAYICI) TALIMATLAR wi H OMOZMONAIAKH NOMOGEIA TN H.N.A. MEPIOPIZEI THN 4 K : BN O Bs ’ 20 KA\
TABiDIR MONO ME EYNTATH . Kevtpdpete Tov alontripa Oeppokpaciag oto VEo KEAUpHA.
TARAFINDAN VEYA EMRIYLE SATILABILIR. 1. Sicaklik probunu ve prob kapagini ciltten dikkatli bir .o ATPOY TNOAHEH HTH XPHEH AYTHE THE EYEKEYHE ANIO H KATOMIN 5. ﬂpOSF’TQFl)udOTE T 56'5]“2&0 quvléo ,%;\U“gq ToU aloer]rr%gla.
sekilde cikarin. Gerekirse yapiskan veya jel Gizerinde steril : ML R DTG AR B SN A 6 ég#é%ﬁ%ﬁ?#gggg;ﬁfg%@é% ggfr']?a ggnugéon ou
su damlalari kullanilabilir. g 7 ¢ : ¢
ONEMLI BiLGI . Eski sicaklik probu kapagini atin. IHMANTIKEZ MTAHPO®OPIEX QUVIOTA O KATAOKELOOTHG Tou Beppavtripa Kavr g

EE Litfen kullanmadan 6nce tiim talimat, uyarilar ve
ikazlar dikkatlice okuyun. Urtiniin uygun sekilde
calismasi icin dogru uygulama sarttir.

KULLANIM AMACI
DeRoyal® Hydro-Temp® Neonatal Cilt Sicaklik Probu

. Yeni prob kapagini paketten ¢ikarin ve ambalajini soyun.

. Sicaklik probunu (sensor) yeni kapak tizerinde ortalayin.

. Cildi yeni prob kapadi icin hazirlayin. Viicuttaki yagi ve
tuyleri temizleyin.

. Probu bebek isiticisi ve/veya inkiibator treticisinin tavsiye
ettigi konuma dikkatli bir sekilde yerlestirin.

nihshWN

o

Dﬂ Aafaote ONeC TIC 0SNYiEG, TIC TIPOEIGOTTOITELG KAL TIG
TIPOPUAGEELC TPV TN XPNon. H owaoTr epappoyn givat
OUOCIAOTIKA Y10 TNV EVOESELYEVN AETOUPYIQ TOU TTPOIOVTOC.

MPOBAEMOMENH XPHZH
Ta Ka)\()uﬁa'ra aodnTpwv e&[guOK aciog dépparog
veoyvwv Hydro-Temp® tng DeRoyal® xpnoyiomotovvta yiava

OgpLOKOITISAC VEOYVWV.

7. (ngyrio*rs va e£00QANOTE( N KO EMTAPH TOU AloBNTrpa P
10 6éppa.

8. To kAhuppatou aloergr']pa evbéxetalva xpeidletal
QVTIKOTAOTOON agou Ba to s’xsrs)%sko)\)\ncel Ka
EAVOKONMNOEL LEPIKEG POPEG.

9. ‘Otav ohokAnpwBei n mapakoAouBbnon g Beppokpaciag,
APAIPEDTE ATTOAA TO AUTOKONINTO KAAUULA Ao To §€pa Tou

i bi or-ci gladié i £MKONNOEl To BeppioTop Tou aIeBNTNPa Bepokpaciog otov
Kapaklari, sicaklik probunun termistdriini hastaya ; :glr' Olcgrks: nas"o|rn|cgit|(tjeen;?rs|l§agkleazdl:gl nﬁgs&g: '?O%I;n' eni bir aoBsvi ?«1. Qo g,‘f;,\,ou‘\’, 10 espui?n?,g anép#] QEWOK?,QO(Q aobBevouc, Epdoov xpeidletal umopouy va expnonporromeo()v
yapl;tlrmgk ve dogru §|cak||k okumalarlrp saglamak icin : prob k a}; agl ile degistir. m%k ge rglgebili v 4 geplﬁc’;}\kov;oc gwpaﬂou £€ao@ahifovtag owoTEG eVOEIEEIC TNG %%i%\ﬁngﬁiﬁgﬁg%?& r\{fggu w¢ BonBea ya v
termistorl oda sicakhgindan yalitmak icin kullanilir. 9. Sicakigin izlenmesi tamamlandiginda, yapiskan EpOKPATIaG. ! .
kapagi hastanin cildinden yavasca cikarin. Yapigtiricinin IYNOHKEX OYAAZHX KAI METAQOPAX
ayriimasina yardimci olmak icin gerekiyorsa steril su / \MPOEIAOMOIHZEIZ

AUYARILAR

« Bu rlin, sadece saglik hizmetleri kuruluslarinda ve
sadece cihazin kullanimi konusunda &zel egitim almig
ve deneyime sahip kisiler tarafindan kullanilmak tizere
tasarlanmistir.

« Yanls okumalar ve hastanin yaralanmasi olasiligi
nedeniyle probu KESINLIKLE cikarmayin veya herhangi bir
sekilde modifiye etmeyin.

« Sensor-cilt temasi kaybedilirse, tam veya yanls sicaklik
sonucuna neden olabilecek durumlardan kaginmak icin
derhal yeniden saglanmalidir. o

« Isiticinin veya inkiibatoriin glivenlik alarmlarini KESINLIKLE
kapatmayin.

. Bu Urinler, DeRoyal marka NICU neonatal cilt
sicaklik problariyla kullanilmak tzere tasarlanmistir.
Diger ureticilerin Grtinleri ile kullanim durumu
degerlendirilmemistir.

- Advers reaksiyonlar nadir olmakla birlikte asagidakiler,
kullanim sirasinda veya kullanimdan hemen sonra cilt
sicaklik sensorlerinin kullanimiyla iliskilendirilir: elektrik
yaniklari ve cilt tahrisi veya iltihabi.

damlalar kullanilabilir.

SAKLAMA VE NAKLIYE KOSULLARI
Uriinli ug sicakliklarda veya nemli/islak bir ortamda
saklamayin.

7‘ | KURU TUTUNUZ

TN | GUNES ISIGINA MARUZ BIRAKMAYINIZ
-

Ciddi olaylar, hastanin ikamet ettigi Glkedeki yetkili makama
ek olarak DeRoyal Industries, Inc’ye bildirilmelidir.

GARANTI

DeRoyal Urtinleri riin kalitesi ve iscilik agisindan
DeRoyal'den sevkiyat tarihinden itibaren y(iz yirmi (120) giin
garantilidir. DEROYAL'IN YAZILI GARANTILERI SATILABILIRLIK VEYA
BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTILERI DAHIL OLMAK UZERE
HERHANGI BIR ZIMNI GARANTININ YERINE VERILIR.

« Autd To TIPOIOV TPEMEL VA ngonuonomiral QTMOKAEIOTIKA O€
UTIOSOIEC UYEIOVOUIKNG TTEQ
€81Kr) KATAPTION KAl EUTTEIRIA XPNONG TOU TIPOIGVTOG.

« NAMHN a@alps(Te 1} TPOTTOTOLEITE TOV ALOBNTAPA PE
OTTOIOVENTIOTE TPOTIO, SIOTL UTIAPXKEL TBAVATNTA YeUSWY
eVOEICEWV Kal TPAUUATIOUOU TOU aoBevoUC.

+ Av xaBein emagn Tou alcBnTpa e To 6¢ppa, Ba mpémelva
OMOKATACTAOEL AUECWG YIA VOl AITOTPATIOVV CUVONKEG TToU

EVOEKETOI VO TIPOKANETOLV TIARPN 1) ECQONEVN TIAPAYOUEVN

Gepgémra,
Mn Bétete NOTE eKTdC AeIToUPYIag TOUG CUVAYEPHOUG
acpaleiag Tou Oeppavtripa 1y e Oeppokortidac,
«  AutdTa mpoiévta mpoopilovTat vlo'l\f(plr]csn e aloBNnTPE
Beppokpaoiag Sé¢ppatog veoyvwv NICU tng DeRoyal.
Aev €xouv aflohoynPei yia xprion pe mpoiovTta dAAwv
KOTOOKEUAOTWV.
« Av Kal Ol QVEMBUUINTEC EVEPYELEG Eival OTAVIES, Ta akdAouBa
£XOUV CUOXETIOTE( L€ TN Xprion aioBnTripwv Beppokpaaiag

aAPNG Kall pévov amo AToua pe

TIEP!

N
e

ZAN

Mn @uNdooETe To TTPOIdV O€ OKpPalieg BePPOKPATIES Iy OE LYPO
:Edp\ov.

| NA AIATHPEITAI ETETNO

| NA AIATHPEITAI MAKPIA ANO THN HAIAKH AKTINOBOAIA

Extdg amo tnv appddia apxri Tou KpAtoug oTo omoio Stapével
0 a0BEVAC, TA COPAPA TIEPIOTATIKA TIPETTEL VO AVAPEPOVTAL
otv DeRoyal Industries, Inc.

EyyUnon:

Ta npoidvta tng DeRoyal gival eyyunuéva we mpog tnv
TTOLOTNTA KAl TNV TEXVIKI TOUG apTIOTNTA VIO EKATOV EIKOOL
(120) npépPEG Ao TNV NUEPOUNVIA ATOCTOANG TOUG Ao
v DeRoyal. OI TPANTEE EFTYHZEIZ THZ DEROYAL ANTIKAGIZTOYN
KAOE EMMEZH EITYHXH, NEPINAMBANOMENHZX KAOE EITYHIHX

E£PLIOTOG, KATA TN XPrioN 1 apéowg Leta ) xpnon: NAektpika  EMMOPEYZIMOTHTAL H KATAAMAHAOTHTAZ TIA ZYTKEKPIMENO ZKONO.

gykavpaTa Kat epeBIOHOG 1) PAEYHOVH TOU OEPUATOC.
MPOOYNAZEIX

AKOYTE TN Xprion av ngfarnpnesi Jia aMepyin avtidpaon

aro T0 KAAUUMA QUTOKOAANTOU EMBEHATOG,
« NdBete undPn éva NiydTePo EMOETIKO AUTOKOMNTO eMiBepa

av TIPOKUYEL EpEBICUOE TOU BEPATOC KATA TNV APaAipECN TOU

KOAUMHOTOG,



