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English
TruSignal® SpO; Ear Sensor
TS-E-D (1 m/3.3 ft) il
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TS-E2-GE (2 m/6.5 ft.) (2) >
TS-E4-MCl4m/13ft)  (3) 2
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N
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Explanation of symbols

Catalog or model number. ﬁ Caution, consult accompanying

documents.
LOT| Batch or lot number.

Consult instructions for use.

Reusable. May be used with
more than one patient.
95% u Manufacturer.

, Storage humidity. Does not contain

st _ polyvinyl chloride (PVC).
/".-ﬁ?%fg Does not contain latex.

-40°

e

Storage temperature.

élﬁ& The package can be recycled.

Rx Only (USA)
U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Intended use

The Ear Sensor is a reusable sensor intended for use for continuous non-invasive
arterial oxygen saturation (SpO2) and pulse rate monitoring. The headband is
single-patient use.

Patient weight range > 10 kg (> 22 pounds)
Application site Ear

Instructions for use
Always refer to the Instructions for use of the cable and monitor for additional
instructions.

1. Monitor compatibility

Use this sensor only with patient monitors and interconnect cables compatible
with GE Healthcare oximetry. A complete list of compatible monitors is available
from GE Healthcare upon request.

2. Selecting the measurement site (see Figure 1)

Q

°
Figure 1

Preferably apply the sensor to:
- an earlobe or fleshy part of ear where cartilage is not present .

3. Applying the sensor (see Figure 2, 3 and 4)
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Figure 2

Make sure tissue fully covers the detector window.

Do not allow the sensor to twist or press against the head.
YN

)

Figure 3

To secure the sensor cable with the clip, route the cable through the loops and
under the clip. Keep the cable loose so movement will not disturb the sensor.
Attach the clip at the shoulder of the patient.

Figure 4

To secure the sensor cable with the headband, loop the cable and route it under
the headband as shown in Figure 4.

Cautions

- Change the site every four hours (more frequently if the perfusion is poor).

- Routinely check the measurement site and change it immediately if there is
evidence of blistering, skin erosion, or symptoms of impaired circulation of the
site (such as skin discoloration or reddening).

4. Connecting to an interconnect cable (see Figure 5)

TS-E-D

Align the connectors with the aid of alignment feature and push them together.
Make sure the connectors are fully engaged.

To disconnect, grasp the connectors (not the cable) and pull straight out.

Figure 5

5. Connecting to the monitor

TS-E-D
Depending on the monitor use the compatible interconnect cable as shown in
Figure 6.
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Figure 6

TS-E4-GE and TS-E2-GE

Align the connector with the matching receptacle on the monitor.

Push the connector in fully.

To disconnect, grasp the connector (not the cable) and pull straight out.

Maintenance

Cleaning

1. Clean the lenses and the sensor before and after each patient use with 60%
isopropyl or 90% ethyl alcohol.

2. For cable and connector, when needed spray or wipe with pad moisturized
with 60% isopropyl or 90% ethyl alcohol or 2% glutaraldehyde. Although
discoloration may occur, <2% phenol, <5% chloramine, <10% sodium
hypochlorite, <0,3% formaldehyde, <0,75% tartaric acid or <5% quarternary
ammonium compounds may be used.

3. Let dry completely before use.

Warning

- Do not sterilize or immerse the sensor or any part of it in liquid.

Disposal
Dispose of this product and its packaging in accordance with the local
environmental and waste disposal regulations.

Warnings

- Use this sensor only with patient monitors and interconnect cables compatible
with GE Healthcare oximetry. The operator is responsible for checking the
compatibility of the monitor, sensor and interconnect cable before use.
Incompatible components can result in degraded performance.

- This device is not intended for use in a magnetic resonance imaging (MRI)
environment.

- Following types of interference may result in intermittent, inaccurate, or no
readings in the pulse oximeter equipment; Ambient light (including photodynamic
therapy); physical movement (patient and imposed motion); low perfusion;
electromagnetic interference; electrosurgical units; elevated levels of
Carboxyhemoglobin (COHb) or Methemoglobin (MetHb); presence of certain dyes;
misapplied sensor or sensor partially dislodged; inappropriate positioning of the
sensor; improper connection to the monitor or interconnect cable, low signal
strength; contaminations on the sensor in the optical path; diagnostic testing.

- Inspect the sensor for physical damage. Discard a damaged sensor or cable
immediately. Never repair a damaged sensor or cable; never use a sensor or
cable repaired by others.

- To avoid damaging the cable when disconnecting, pull from the connector, not
the cable. Do not twist or bend the connectors.

- It is possible for any device to malfunction; therefore, always verify unusual data
by performing a formal patient assessment.

- The protection against the effect of the discharge of a cardiac defibrillator is
partly in the sensor and cable. Using other than GE Healthcare supplies and
accessories might result in an impaired patient protection.

- Strangulation may result from baby or child entanglement in pulse oximeter
cables.

- A healthcare professional prescribing the use of this device to home use shall
provide sufficient guidance to the home user to operate the product safely and
correctly.

Technical information

SpO: accuracy (Amms)* 70% to 100% SpO: + 3 digits, below 70% unspecified
*Because SpO. measurements are statistically distributed only about 2/3 of
measurements can be expected to fall within + 1 Arms of the value measured by a
CO-oximeter.

Storage temperature: -40°C to +60°C (-40°F to +140°F)
Storage humidity: 5% to 95%.

The peak wavelengths of the LEDs in TruSignal sensors are within 600 to 1000 nm
and the maximum optical output power for each LED is less than 15 mW. This
information can be useful for clinicians performing photodynamic therapy.

Trademarks

Datex®, Ohmeda®, OxyTip®, TruSignal® and TruTrak® are the property of GE
Healthcare Finland Oy. All other product names are the property of their
respective owners.

Patents

TruSignal SpO:z sensors are covered by one or more of the following patents: U.S.
Patent Nos. 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,913,819; 5,919,133; 6,466,809 and
international equivalents.

Ordering information
For further information please visit www.gehealthcare.com or contact your local
sales company.

Copyright © 2009 General Electric Company. All rights reserved.
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Bvnrapcku
TruSignal® SpO: ceH30p 30 yX0
YncnaTa B ckobuTe CbOTBETCTBAT HA YNCNATA OT d}VII’yDCITCI,

I'Ipe.qHuaHuquMe

CeH30pBT 30 X0 30 MHOrOKPATHA YNoTpeba e NpeAHA3HAYEH 30 HeNPeKbCHATO
HEVHBA3MBHO MOHTOPVPAHE HO APTEPUANHA KNCNOPOAHA caTypauwa (SpO2) n
nyncosa yectoTa. GPUKCUPALLATA NEHTA 34 rNABA € 30 eAHOKPATHA ynoTpeba.
06x8aT Ha TenecHo Terno > 10 kr (> 22 ¢yHTa)

MsacTo Ha npunoxeHue  Yxo

YkasaHusa 3a ynoTpeba
3a AoNbAHUTENHN YKa3aHWA BMHAru cneasante MHCprKLlMVITe 30 Non3saHe HA
CbHOTBETHUTE Kaben 1 MOHNTOP.

1. CbeMecTMMOCT Ha MOHUTOpPA

1A3non3earite TO31 CEH30P CAMO C NALMEHTHV MOHTOPU U CBBP3BALM kabenn,
cbBMecTMU ¢ GE Healthcare okcmeTpua. MbneH CNUCHK HA CbBMeCTUMUTE
MOHUTOPU € HannyeH Npu novncksaxe ot GE Healthcare.

2. N360p Ha MACTO 3a u3MepeaHe (BuxTe ¢urypa 1)
3a npeanoynTaHe noctaseTe CeH3opa Ha:
- YWHATA BUCYNKA nnu MececTarta 4acT HA yXOTo, 6e3 noanexatl xpywan.

3. NocTaeaHe Ha ceH3opa (BuxTe purypu 2,3 u 4)

yBepeTe Ce, Ye TbKAHTAa NOKpM1Ba HANBAHO AETEKTOPHMA Npo3opeu.

He nossonsasaiite CeH30p®T AA Ce U3KpuBY 1N Aa Ce NPUTUCHe KbM rnasarta.

30 06e30nacsaBaHe Ha CeH30pHUA kKaben ¢ WWNKa, NpekapaiTe kabena npes
6pMMKVITe v noa kavnca. OctaseTe Kabena neko pG3)<ﬂ06€H. TAKQ, Ye CeH30p®T A
He Ce NOBNUABA OT ABNXeHne.

I‘IpMerneTe WMNKATa KbM pamoTo HA nauneHTa.

3a a0 noacurypmnte kabena Ha CeH30pa C NeHTaTa 3a rnasa, HaNpaseTe NPUMKA
Ha kabena v ro HacoueTe noJ NeHTaTa 3a rnasa, Kakto e NoCo4YeHo Ha C])I/Il'ypﬂ 4.

BHUMaHKe

- MpoBepsBaliTe MACTOTO HO CEH30PA HA BCEKM YeTVPU Ydca (Mo-4ecTo, ako
nepdysuata e cnabal).

- Pe40BHO NpOBEPABAliTE MACTOTO 30 U3MEPBAHE W rO NPOMEHETe He3a6aBHO, KO
1IMa A0KA30TENCTBA 30 N3NPULLBAHE, PA3AAEHA KOXA UAY CUMATOMU HO HOMANEHd
UMPKYNaLMA Ha MACTOTO (KATO 06e3LBeTABAHE UM 304ePBABAHE HA KOXATA).

4. Cebp3saHe HO UHTEPKOHEKTOPHUA Kaben (BuxTe ¢purypa 5)

TS-E-D

MNoapasHeTe KOHeKTOpUTE CbOBPA3HO CNOMArATeNHATA MAPKMPOBKA 1
cbuneHete.

YBepeTe ce, Ye KOHEKTOpWTE CA HANBAHO NPUNErHANW.

30 paskayuBaHe, XBAHeTe KOHEKTOpWTe (He Kabena) 1 u3TerneTe NPABO HABBH.

5. Cebp3BaHe KbM MOHUTOPA

TS-E-D
B 30BMCUMOCT OT MOHITOPA, M3NON3BANTE CHBMECTUM UHTEPKOHEKTOPEH Kaben,
KOKTO € NOKA3aHO Ha purypa 6.

TS-E4-GE n TS-E2-GE

MoapaBHETe KOHEKTOPA KbM CLOTBETCTBALVA 13804 HA MOHUTOPA.
HaTvicHeTe KOHEKTOPA HAMBAHO HABBTPE.

30 paskausaHe, XBaHeTe KOHeKTopa (He kabena) 1 n3Ternete NPABO HABBH.

NoaapbXKa

NouucreaHe

1. MouncTeTe newwnTe 1 CeH30pa NpeAu 1 cnea ynotpeba ¢ BCeku NnauneHT ¢ 60%
n3onponunos nan 90% eTunos ankoxon.

2. 3a Kaben v KOHEKTOP, KOraTO Ce HANAra BNPBLCKATe MK U3GBPLWETE C KbpNa,
HABAAXHEHA € 60% n3onponnnos / 90% eTUno. ankoxon nnn 2% ryTapanaexma.
Bbnpekw, Ye Moxe Aa HACTbNU 0be3uBeTABAHE, MOraT Ad 6bAAT U3MNON3BAHN 1
cnepHnTe: <2% deHon, <5% xnopamuH, <10% HaTtpues xunoxnoput, <0,3%
dopmanaexua, <0,75% TapTapoBa KUCEAUHA Ut <5% YeTBBPTNYHY AMOHUEBN
CbeANHEHNA.

3. Mo3BoNneTe NbAHO U3CHXBAHE Npeaw ynoTtpeba.

MNpeaynpexaeHune
- He cTepunnavpaiite 1 He NOTANANTE CEH30PA UM KOATO 1 AC € HErOBA YaCT 8
TEYHOCT.

N3xebpnaHe

V|3XB'bpﬂeTe TO31 NPOAYKT 1 HEroBaTA ONAKOBKA B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
poanopeuém, Kacaeuwn n3xsbpnsaHeTo Ha OTNAABUM 1 ONA3BAHETO HA OKONHATA
cpeaa.

MNpeaynpexaeHus

- 13non3Baiite TO31 CEH30P CAMO C NAUVEHTHN MOHUTOPW 1 CBBP3BALLM kabenw,
CbBMECTVIMY C OKCUMeTpUA Ha GE Healthcare. OnepaTopsT HOCK OTFOBOPHOCT 30
NPOBEPKATA HO CbBMECTUMOCTTA HO MOHWNTOPA, CEH30PA W NAUUEHTHWA Kaben
npeAn NON3BAHETO UM, 13NON3BAHETO HA HECHLBMECTVMIN KOMNOHEHTU MOXeE Ad
snoww paborara.

- ToBQ YCTPOWCTBO He € NPeAHA3HAYEHO 30 NON3BaHe B CPeAd C 060pyABAHE 3a
AAPEHO-MArHUTHO PE30HAHCHO 1306pasasaHe (MRI).

- CneaHuTe TYINOBE NHTEPdEPEHLMM MOraT AQ A0BEACT A0 MOMEHTHO HETOUHM 1N
NVNCBALLY OTYNTAHNA OT 060PYABAHETO 30 NYNCOKCUMETPYSA: OKONHA CBETAUHA
(BKN. POTOANHAMNYHA Tepanus); PUINUHO ABUKEHNE (OT NAUNEHTA NN BBPXY
NAUWEHTA); HUCKA Nepdy3us; eNeKTPOMArHUTHI CMYLLEHIS; ENEKTPOXNPYPrUYecKm
YpeAW; BUCOKV HUBA HA KapbokcmuxemornobuH (COHb) unn metxemornobuH
(MetHb); Hannune Ha onpeseneHy 6ArpUNa; NOWO NOCTABEH CEH30P 1AW YACTUYHO
U3MEeCTeH CeH30p; HENPABWAHO NO3ULMOHNPAHE HA CEH30PA; HeNPABUNHO
CBBP3BAHE KbM MOHWUTOPA NN UHTEPKOHEKTOPHWA Kaben, cnaba cuna Ha CUrHang;
30MBPCABAHE HA CEH30PA UNW ONTUYHIUA NBT; AUArHOCTUYHO TECTBAHE.

- Orneaavite ceH3opa 3a $r3ndyecka NnospeAd. He3a6aBHO OTCTPaAHeTE NoBPeAEH
CceH3op unu kaben. Hkora He peMOHTVpaTe NOBPeAEH CEH30P U Kaben; HKora
He U3non3saiiTe CeH30p unn kaben, PeMOHTNPAH OT ApYr.

- 30 136AreaHe Ha NOBPEAC NpY pPa3kaysaHe Ha kabena, BUHArK ro AbLpnanTe 3a
KOHEKTOPa, a He 3a camus kaben. He ycykealite 1 He Nperbeaiite KOHEKTOpUTe.

- MNpW BCAKO YCTPOWCTBO € BB3MOXHA HENPABUAHA GYHKLMS, NOPAAUN KOETO
BUHArV NPOBEPABANTE HEOBUUANHWTE AQHHW C NPerneA Ha NauueHTa.

- 3awmTaTa cpeluy edekTa OT M3NPA3BAHE HA CbpaeyeH AednbpunaTop e
YACTUYHO B CEH30PA 1 kabena. V3non3saHeTo Ha Apyrit NpUNacy n
NPUHAANEXHOCTH, OCBEH Te3n Ha GE, MoXe Aa AoBeAe A0 HOMANEHA 3aWWTa 3
nauveHTa.

- 3annnTaHeTo Ha kabena 3a NyNcoBa OKCUMETPUA MOXeE Ad A0BeAe A0
304ylWaBaHe Ha bebeta unu aeua.

- NpohecroHanHo MeANLMHCKO NPeANUCaHe 3a AOMAWHA ynoTpe6a Ha ToBa
usaenvie TpabBa AQ OCUrYPABA AOCTATHYHW YKA3AHWA 30 AOMALIHUA NOTpebuTen
30 CUrypHA W NPABUNHA PABOTA C TO3U NPOAYKT.

TexHuuecka uHbopMauns

70% no 100% SpO2 + 3 eanHnuw, nog 70%
HeonpeaeneHo

*Tblh kaTo SPO2 M3MEPBAHMATA CA CTATUCTUYECKI PA3NPEeAENeHH, CaMo 0kono 2/3
OT U3MEPBAHVATA MOXE A4 CE O4AKBA AQ NONAAHAT B PAMKNTE HA + 1 Arms OT
CTOHOCTTA, U3MepeHa ¢ CO-OKCUMETBP.

TouHOCT HA SPO2 (Arms)*

TeMnepaTypa Ha cbxpaHeHue: -40°C ao +60°C (-40°F o +140°F)
BnaxHoCT Ha cbxpaHeHwne: 5% a0 95%.

Mukoswnte ABNXKUHN HO BBNHATA HA CBETOM3NBYBALWMTE ANOAM HO CeH30pn
TruSignal ca 8 pamkute ot 600 4o 1000 NM 1 MAKCUMANHATA ONTUYHA MOLIHOCT 3a
BCEKV CBETOAMOA € NO-Manko oT 15 mW. Tasm nHdopmaums Moxe aa 6bae OT
n0N3a 30 KAMHALUMCTY, NPOBEXAALUN GOTOANHAMWNYHA TEPANUA.

Tbproscku Mapku

Datex®, Ohmeda®, OxyTip®, TruSignal® v TruTrak® ca cobcTBeHoCT Ha GE
Healthcare Finland Oy. Bcyukun Apyrv iMeHa Ha NPOAYKTY Ca COBCTBEHOCT HA
CHOTBETHUTE UM NPUTEXATENU.

NateHT

CeHzopute TruSignal SpO2 ca NOKPUTY OT e4NH AW NOBEYE OT CNEAHUTE NATEHTU:
MateHTHW HoMepa 3a U.S. 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,913,819; 5,919,133;
6,466,809 1 MexayHAPOAHV €KBNBANEHTW.

NHdbopmMauus 3a nopbuka
3a noseye MHdOMALWA, NOCETETE HAWMNA CanT www.gehealthcare.com nam ce
CBbpXETE C BAWMA MeCTeH NPeACTaBUTEN NO NPOAMKEUTE.

Copyright © 2009 General Electric Company. Bcyuky npasa 3anaseHn.

Espafiol
Sensor de oreja TruSignal® para SpO:
Entre paréntesis encontrard el nimero de la figura que ilustra cada punto.

Uso previsto

El sensor de oreja es un sensor reutilizable utilizado para la monitorizacion
funcional no invasiva continua de la saturacion arterial de oxigeno (Sp0O2) y la
frecuencia de pulso. La cinta eldstica para la cabeza es de un solo uso.
Rango de peso del paciente >10Kkg (> 22 libras)

Sitio de aplicacion Oreja

Instrucciones de uso
Para obtener informacién adicional, siempre consulte las instrucciones del cable
y del monitor.

1. Compatibilidad del monitor

Utilice este sensor sélo con monitores de paciente y cables de interconexion
compatibles con oximetria GE Healthcare. GE Healthcare le puede proporcionar
una lista completa de los monitores compatibles bajo solicitud.

2. Seleccion del lugar de medicion (vea Figura 1)
Preferiblemente, coloque el sensor en:

- I6bulo de la oreja o parte carnosa de la oreja donde no hay presencia de
cartilago.

3. Colocacion del sensor (vea Figura 2,3y 4)
AsegUrese de que el tejido cubre completamente la ventana del detector.
No se debe permitir que el sensor apriete o presione la cabeza.

Para asegurar el cable del sensor con el clip, dirija el cable alrededor y por debagjo
del clip. Mantenga el cable holgado para que el movimiento no perturbe el
sensor.

Fije el clip al hombro del paciente.

Para asegurar el cable del sensor con la banda para la cabeza, haga una lazada
con el cable y sujétela bajo la cinta para la cabeza como se muestra en la Figura
4,

Precauciones

- Cambie el lugar del sensor cada cuatro horas (con mayor frecuencia si la
perfusion fuera pobre).

- Compruebe el lugar de colocacién rutinariamente y cambie el sensor de
emplazamiento si detecta abrasiones, erosion de la piel, o sintomas que delaten
problemas de circulacién (tales como decoloracién o enrojecimiento de la
misma).

4. Conexion al cable de interconexion (ver Figura 5)

TS-E-D

Alinee los conectores macho y hembra para que coincidan los pines y presione
hasta que encajen.

Asegurese de que los conectores estdn acoplados firmemente.

Para desconectar, agarre el conector (no el cable) y tire.

5. Conexion al monitor

TS-E-D
Dependiendo del monitor tendrd que utilizar un cable de interconexion u otro tal
y como aparece en la Figura 6.

TS-E4-GE y TS-E2-GE

Alinee el conector con su correspondiente conector hembra en el monitor.
Empuje el conector hasta el fondo.

Para desconectar, agarre el conector (no el cable) y tire.

Mantenimiento

Limpieza

1. Limpie los componentes épticos (emisor y detector) y el cable antes y después
de cada paciente con isopropilo al 60% o alcohol etilico al 90%.

2. En el caso del cable y el conector, si es necesario pulverice o limpie con un
trapo himedo con isopropilo al 60%, alcohol etilico al 90% o glutaraldehido al
2%. Aunque se puede producir decoloracién se pueden utilizar: Fenol <2%,
monocloramina <5%, hipoclorito de sodio <10%, formaldehido <0,3%, dcido
tartdrico <0,75% o0 <5% compuestos de amonio cuaternario.

3. Deje secar completamente antes de utilizar.

Advertencia
- No se debe esterilizar, ni sumergir en ningun liquido, el sensor ni cualquiera de
sus partes.

Eliminacion
La eliminacion de este producto y de su embase se ha de hacer siguiendo las
normativas locales sobre eliminacién de residuos y medioambiente.

Advertencias

- Utilice este sensor sélo con monitores de paciente y cables de interconexion
compatibles con oximetria GE Healthcare. El usuario es responsable de
comprobar la compatibilidad del monitor, del sensor y del cable de interconexion
antes de utilizarlos. Los componentes incompatibles podrian provocar
mediciones incorrectas.

- El dispositivo no estd disefiado para utilizarse en un ambiente de imagen por
resonancia magnética (IRM).

- Los siguientes tipos de interferencias pueden provocar lecturas intermitentes,
imprecisas o la ausencia de las mismas en los equipos de pulsioximetria: luz
ambiental (incluida la fototerapia), movimiento fisico (movimientos propios del
paciente o provocados) baja perfusién, interferencias electromagnéticas,
electrocirugia, niveles elevados de Carboxyhemoglobina (COHb) o
Metamoglobina (MetHb), presencia de determinados esmaltes, mala conexion
con el monitor o con el cable intermedio, sefal baja, contaminacién en la 6ptica
del sensor.

- Inspeccione el sensor para comprobar su estado fisico. Deseche
inmediatamente cualquier sensor o cable dafnado. No repare ninguin sensor o
cable dafado, ni use un sensor o un cable reparado por otros.

- Para evitar dafiar el cable al desconectar, tire del conector, no del cable. No
retuerza o doble los conectores.

- Es posible que algun dispositivo no funcione correctamente, por lo que deberd
verificar cualquier dato no habitual realizando una revisién formal del paciente.
- Una parte de la proteccion frente a descargas de desfibrilador se encuentra
integrada en el sensor y en el cable. Por este motivo, utilizar accesorios y
fungibles que no sean de GE Healthcare puede comprometer la seguridad del
paciente.

- Evite que bebés y nifios se enreden en los cables, ya que existe peligro de
estrangulacion.

- Cualquier profesional sanitario que recomiende el uso de estos productos en un
domicilio particular debe proporcionar la formacién necesaria para utilizarlos con
seguridad y de manera correcta.

Informacion técnica

Precision de SpO:z (Ams)* de 70% a 100% SpO: +3 digitos; por debajo del 70%,
no especificado.

*Debido a que las mediciones de SpO: se han distribuido de forma estadistica,

s6lo aproximadamente 2/3 de las mediciones entrardn dentro de + 1 Arms del

valor medido por un CO-oximetro.

Temperatura de almacenamiento: de -40°C a +60°C (de -40°F a +140°F)
Humedad de almacenaje: de 5% a 95%

El pico de la onda del LED en las sondas TruSignal se encuentra entre 600 y
1000 nmy la potencia éptica mdxima emitida de cada LED es menor a 15 mW.
Esta informacién puede ser (til para los profesionales que realicen fototerapia.

Marcas registradas

Datex®, Ohmeda®, OxyTip®, TruSignal® y TruTrak® son propiedad de GE
Healthcare Finland. Los nombres de los demds productos pertenecen a sus
respectivos propietarios.

Patentes

Las sondas de SpO: TruSignal estdn protegidas por una o varias de las siguientes
patentes: NUmero de Patentes en U.S. 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,913,819;
5,919,133; 6,466,809 y sus equivalente internacionales.

Informacion para pedidos
Para informacién adicional, por favor visite nuestra web www.gehealthcare.com,
o pdngase en contacto con su distribuidor local.

Copyright © 2009 General Electric Company. Reservados todos los derechos.

Cesky
Usni senzor SpO: TruSignal®

Cisla v zévorkdch se vztahuji k &islim na obrdzku.

Ucel pouziti

U3ni senzor je uren na opakované pouZiti pfi kontinudInim neinvazivnim
monitorovanim saturace tepenné krve kyslikem (SpO2) a pulzni frekvence. Pdsek
pro pfipevnéni na hlavu je na jedno pouziti.

Vaha pacienta >10kg
Misto aplikace Ucho
Zpusob pouziti

Dalsi informace jsou uvedeny v ndvodu k obsluze monitoru a kabelu.

1. Kompatibilita monitoru

Tento senzor muze byt pouzit pouze s pacientskymi monitory a propojovacimi
kabely kompatibilnimi s oximetrii GE Healthcare. Kompletni seznam
kompatibilnich monitord sdéli spole¢nost GE Healthcare na pozadani.

2. Volba méficiho mista (viz obrdzek 1)

Prednostné aplikovat senzor na:

- usni lalok nebo masitd ¢dst ucha, kde neni chrupavka.

3. Aplikace senzoru (viz obrazek 2, 3 a 4)

Tkan musi pIné zakryvat okno detektoru.

Senzor se nesmi ohybat a nesmi tlacit na hlavu.

Pro upevnéni kabelu pomoci klipu vést kabel smyckou a pod klipem. Kabel nechat
volny, aby jeho pohyb nezpusobil pohyb senzoru.

Klip uchytte na zada pacienta.

Pro upevnéni kabelu senzoru pomoci Celenky zasunout smycku kabelu pod
Celenku podle pfikladu na obrazku 4.

Upozornéni

- Ménit misto senzoru kazdé 4 hodiny (pfi zhorsené perfuzi i Castéji).

- Pravidelné kontrolovat méfici misto a zménit jej ihned, pokud je zjisténo zahrati,
poskozeni kiize nebo symptomy ovlivnéni obéhu v daném misté ( vyblednuti kize
nebo z&ervendni).

4. Zapojeni do propojovaciho kabelu (viz obrazek 5)

TS-E-D

Viyrovnat konektor pomoci vyrovndavaci znacky a zatlacit do sebe.
Zkontrolovat Gplné zasunuti konektord.

Pro rozpojeni uchopit konektory (ne kabely) a pfimo vytdhnout.

5. Pfipojeni k monitoru

TS-E-D
V zavislosti na monitoru pouzit kompatibilni propojovaci kabel jak je zndzornéno
na obrézku 6.

TS-E4-GE a TS-E2-GE

Viyrovnat konektor s pfislusnym vstupem na monitoru.
Konektor Uplné zatlacit.

Pro rozpojeni uchopit konektor (ne kabel) a pfimo vytahnout.

Udrzba

Cisténi

1. Pfed a po kazdém pacientovi Cistit ocky a senzor pomoci 60% isopropyl nebo
90% ethyl alkoholu.

2.V pripadé potreby postfikat kabel a konektor nebo otfit pomoci tamponu
navlh&eného v 60% isopropyl nebo 90% ethyl alkoholu nebo 2% glutaraldehydu.
Mohou byt pouzity take ndsledujici roztoky: <2% phenol, <5% chloramine, <10%
sodium hypochlorid, <0,3% formaldehyde, <0,75% kyselina vinnd nebo <5%
kvarnerni amonium. U téchto roztok( mize dojit ke zméné barvy.

3. Pred pouzitim dokonale vysusit.

Varovani
- Nesterilizovat ani neponofovat senzor nebo jakékoliv jeho asti do kapalin.

Likvidace
Tento vyrobek a jeho obal likvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy na ochranu
Zivotniho prostredi a likvidaci odpadu.

Varovani

- Tento senzor mUze byt pouZit pouze s pacientskymi monitory a propojovacimi
kabely kompatibilnimi s oximetrii GE Healthcare. UzZivatel je pfed pouzitim
odpovédny za kontrolu kompatibility monitoru, senzoru a propojovaciho kabelu.
Nekompatibilni sou¢dsti mohou zpUsobit nesprdvnou funkci.

- Toto zafizeni neni uréeno pro pouziti v prostfedi zobrazovani magnetickou
rezonanci (MRI).

- Nésledujici typy interference mohou zpUsobit docasnou nepfesnost nebo
vypadek méfeni pulzni oximetrie; Okolni svétlo (véetné fotodynamické terapie);
fyzické pohyby (pacienta a pohyb s pacientem); nizké perfuze; elektromagneticka
interference; elektrochirurgické jednotky; zvysené Urovné Karboxyhemoglobinu
(COHb) nebo Methemoglobinu (MetHb); pfitomnost urcitych barviv; Spatné
aplikovany senzor nebo senzor Eastecné uvolnény; nevhodné umisténi senzoru;
nespravné propojeni k monitoru nebo propojovacimu kabelu, slaby signdl;
necistoty na senzoru v optické drdze; diagnostické testy.

- Kontrolovat senzor z hlediska mechanického poskozeni. Poskozeny snimac nebo
kabel okamzité vyradit. Poskozeny senzor nebo kabel nikdy neopravovat; nikdy
nepouzivat senzor nebo kabel opraveny jinou osobou.

- Aby nedoslo pfi rozpojovdni kabelového spoje k poskozeni kabelu, tdhnout za
konektory a ne za kabel. Nevytdcet a neohybat konektory.

- U zddného zafizeni nelze vyloucit nespravnou funkci; proto vzdy provérovat
neobvyklé hodnoty alternativné pouzivanymi metodami.

- Ochrana proti G¢inkm vyboje srde¢niho defibrildtoru je ¢dste¢né v senzoru a
v kabelu. Pouziti spotfebniho materidlu a pfisluSenstvi jiného nez od vyrobce GE
Healthcare mdze snizit ochranu pacienta.

- Zapletenim do kabeld pulzniho oximetru maze dojit u mensich a vétsich déti k
uskreeni.

- Klinicti pracovnici, predepisujici pouziti tohoto zdravotnického prostredku pro
domdci pouziti, musi poskytnout domdcimu uzivateli dostatecné zaskoleni pro
jeho bezpecné a sprdvné pouziti.

Technické informace

SpO: presnost (Ams)* 70 0z 100 % SpO: +3 Cislice, pod 70% nespecifikovano
*Protoze méfeni SpO2 vykazuji statistickou chybu, je pouze 2/3 méfeni v intervalu
presnosti + 1 Arms méFené hodnoty oximetrem CO.

Skladovaci teplota: -40°C az +60°C
Vlhkost pfi skladovani: 5% az 95%.

Nejvyssi vinovd délka diod LED v senzorech TruSignal je v intervalu 600 az 1000
nm a maximdlni opticky vykon kazdé LED je méné nez 15 mW. Tato informace
muZze byt uzite€nd pro Klinické pracovniky provéadéjici fotodynamickou terapii.

Ochranné znamky

Datex®, Ohmeda®, OxyTip®, TruSignal® a TruTrak® jsou majetkem spolecnosti
GE Healthcare Finland Oy. Véechny ostatni ndzvy produktd jsou majetkem
prisludnych viastnikd.

Patenty

Senzory SpO2 GE TruSignal jsou chrdnény jednim nebo vice z ndsledujicich U.S.
Patentd ¢is. U.S. Patent Nos. 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,913,819;
5,919,133; 6,466,809 a jejich mezindrodnimi ekvivalenty.

Informace pro objednavku
Dalsi informace jsou uvedeny na internetové strdnce www.gehealthcare.com
nebo kontaktujte mistni prodejni organizaci.

Copyright © 2009 General Electric Company. VSechna prdva vyhrazena.

Francais
Capteur d'oreille SpO2 TruSignal®

Les chiffres entre parenthéses se référent aux chiffres de la figure.

Destination

Le capteur d'oreille est un capteur réutilisable pour le monitorage de la saturation
artérielle en oxygéne non-invasive et continue (SpO2) et le monitorage du rythme
cardiaque. Le bandeau est a patient unique.

Plage de poids patient > 10 kg (> 22 livres)
Site d'application Oreille

Instructions d'utilisation
Toujours se référer aux instructions d'utilisation du céble et du moniteur pour de
plus amples informations.

1. Compatibilité du moniteur

Utiliser ce capteur uniquement avec des moniteurs patient et des cables de
connexion compatibles avec les systémes d'oxymétrie GE Healthcare. Une liste
compléte des moniteurs compatibles est disponible sur demande a GE
Healthcare.

2. Choix du site (voir la figure 1)

Lors de I'application du capteur, préférer :

- le lobe de l'oreille ou les parties charnues de l'oreille ou le cartilage n’est pas
présent.

3. Mise en place du capteur (voir les figures 2, 3 et 4)
Vérifier que le tissu recouvre entierement la fenétre du détecteur.
Le capteur ne doit pas étre tordu ou appuyé contre la téte.

Pour sécuriser le cable du capteur avec le clip, amener le cdble au travers de la
boucle et sous le clip. Garder le cable Iache afin que le mouvement ne dérange
pas le capteur.

Attacher le clip @ I'épaule du patient.

Pour sécuriser le cable du capteur avec le bandeau, courber le cable et
I'acheminer sous le bandeau comme indiqué sur la figure 4.

Attention

- Changer le site de mesure toutes les quatre heures (plus fréquemment si la
perfusion est faible).

- Vérifier fréquemment le site de mesure et en changer immédiatement s'ily a
formation d'ampoules, d'érosion cutanée ou des symptémes de mauvaise
circulation du sang (décoloration de la peau ou rougeur)

4. Connexion d un cdble d'interconnexion (voir figure 5)

TS-E-D

Aligner les connecteurs en suivant I'alignement du produit et poussez les tous
ensemble.

S'assurer que les connecteurs sont complétement insérés.

Pour déconnecter, saisir les connecteurs (pas le céble) et tirer.

5. Connexion au moniteur

TS-E-D
Selon le moniteur, utiliser le cable compatible comme montré sur la figure 6.

TS-E4-GE et TS-E2-GE

Aligner le connecteur sur le réceptacle correspondant du moniteur.
Enfoncer le connecteur a fond.

Pour déconnecter, saisir les connecteurs (pas le cable) et tirer.

Entretien

Nettoyage

1. Nettoyer les lentilles et le capteur avant et apres chaque utilisation patient
avec 60% d'isopropyl ou 90% d'alcool d'éthyléne.

2. Si'besoin, pour le cable ou le connecteur, vaporiser ou essuyer avec un chiffon
humide avec 60% d'isopropyl ou 90% d'alcool d’éthyléne ou 2% de
glutaraldehyde. Méme si une décoloration peut appardaitre, <2% phénol, <5%
chloramine, <10% sodium hypochlorite, <0,3% formaldéhyde, <0,75% d'acide
tartrique ou <5% composé d'ammonium quaternaire peut également étre utilisé.
3. Laisser sécher avant I'emploi.

Avertissement
- Ne pas stériliser ou immerger le capteur ou n'importe quelle autre partie de
celui-ci dans du liquide.

Destruction
La mise au rebut de ce produit et de son emballage doit respecter la
réglementation locale sur I'environnement et les déchets.

Avertissements

- Utiliser ce capteur uniquement avec des moniteurs patient et des cdbles
compatibles avec I'oxymétrie de GE Healthcare. L'opérateur doit vérifier la
compatibilité du moniteur, du capteur et du céble de connexion avant leur
utilisation. Les composants incompatibles risquent de dégrader les performances.
- Ce produit n'est pas destiné a étre utilisé dans un environnement d'IRM
(imagerie par résonance magnétique).

- Les interférences suivantes peuvent aboutir & des données intermittentes,
erronées ou & aucune lecture sur I'équipement d'oxymeétrie ; la lumiére ambiante
(incluant la photothérapie); mouvement physique ([mouvement patient et imposé),
perfusion faible ; interférence électromagnétique ; les unités électro chirurgicales ;
niveaux élevés de carboxyhémoglobine (COHb) ou de méthémoglobine (MetHb) ;
présence de certains colorants ; capteur mal appliqué ou capteur partiellement
déplacé ; mauvais positionnement du capteur ; mauvaise connexion au moniteur
ou au cable; faible puissance du signal; contaminations sur la partie optique du
capteur ; examen diagnostique complémentaire.

- Inspectez le capteur pour tout dommage physique. Jetez immédiatement un
capteur ou un cdble défectueux. Ne pas tenter de le réparer, ne pas le faire
réparer par un tiers.

- Pour éviter tout dommage sur le cdble lors de la déconnexion, tenir fermement
le connecteur mais pas le cable. Ne pas tourner ou tordre les connecteurs.

- Le dispositif peut présenter un dysfonctionnement ; par conséquent, vérifiez
toujours les données inhabituelles en effectuant une évaluation formelle du
patient.

- La protection contre les chocs de défibrillateurs cardiaques incombe en partie
au capteur et au cable. Utiliser d’autres accessoires et consommables que ceux
de GE Healthcare peut détériorer la sécurité de votre patient.

- La strangulation peut étre résulté sur les bébés ou les enfants de
I'enchevétrement des cdbles d'oxymeétres de pouls.

- Un professionnel de la santé prescrivant I'utilisation de ce dispositif pour un
usage a domicile doit fournir suffisamment de conseils & I'utilisateur pour faire
fonctionner le produit en toute sécurité et de maniére correct.

Informations techniques

Précision de la SpO (Arms )* Sp0270% G 100% =+ 3 chiffres, inférieure a

70% non spécifiée

*En raison de la distribution statistique des mesures de SpO., seuls 2/3 d’entre
elles environ devraient se situer & + 1 Arms de la valeur mesurée par un CO-
oxymeétre.

Température de stockage: -40°C - +60°C (-40°F - +140°F)
Humidité de stockage 5% & 95%

Les longueurs d’onde maximum des DEL dans le capteur TruSignal se situent
entre 600 et 1000nm et la puissance optique maximum pour chaque DEL est
inférieur @ 15mW. Cette information peut-étre importante pour les praticiens
utilisant la photothérapie.

Marques déposées

Datex®, Ohmeda®, OxyTip®, TruSignal™ et TruTrak® sont les propriétés de GE
Healthcare Finland Oy. Tous les autres noms de produits appartiennent a leurs
propriétaires respectifs.

Brevets

Les capteurs TruSignal SpO2 sont couverts par un ou plusieurs des brevets
suivants : Brevets Américains N°5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,913,819;
5,919,133; 6,466,809 et des équivalents internationaux.

Références de commande
Pour plus d'information, consulter notre site www.gehealthcare.com ou contacter
votre revendeur local.

Copyright © 2009 General Electric Company. Tous droits réservés.

Dansk
TruSignal® SpO; gresensor

Numre i parentes refererer til numre pa billedet.

Anvendelse

@resensoren er en flergangssensor beregnet til brug ved kontinuerlig non-invasiv
arteriel maling af iltmaetning (SpO2) samt til puls monitorering. Hovedbdndet er til
engangsbrug.

Patient vaegt ramme >10kg
Applikationssted @re

Brugervejledning
Se altid i brugermanualen for kabler og monitorer for yderligere oplysninger.

1. Monitor kompatibilitet

Brug kun denne sensor sammen med patientmonitorer og
sammenkoblingskabler der er kompatible med GE Healthcare oxymetri. En
komplet liste over kompatible monitorer fra GE Healthcare kan udleveres ved
gnske.

2. Udveelg sted (se figur 1)
Placer helst sensoren til:
- greflip eller hudfyldt del af gret hvor der ikke er brusk.

3. Pasaettelse af sensoren (se figur 2, 3 og 4)
Serg for at der er hudkontakt med hele sensor vinduet.
Sensoren ma ikke vride eller presse imod hovedet.

For at fastgere sensorkablet med clipsen, fgr kablet gennem ringen og under
clipsen. Hold kablet lgst s@ bevaegelser ikke forstyrrer sensoren.
Fastger clipsen pa skulderen af patienten.

For at fastgere sensor kable med hovedbdndet, lav en lgkke med kablet og rotér
det under hovedbdandet som vist i figur 4.

Forholdsregler

- Placer sensoren et nyt sted hver 4. time (oftere hvis blodgennemstrgmningen er
forringet).

- Check rutinemaeessig mdleomradet og skift gjeblikkelig sted hvis der er tegn pa
blisterdannelse, hud erosion eller symptomer pa nedsat cirkulation pd stedet (sa
som misfarvning af huden eller radmen)

4. Tilslutning af et sammenkoblingskabel (se figur 5)

TS-E-D

Tilpas konnektorerne til tilpasningsmarkeringerne og pres dem sammen.
Sgrg for at konnektorerne er fuldsteendig samlede.

For at fierne igen, treekkes lige tilbage i konnektoren, ikke i kablet.

5. Tilslutning til monitoren

TS-E-D
Afhaengig af monitoren bruges et af de kompatible interkonnekt kabler vist i figur

TS-E4-GE og TS-E2-GE

Tilpas konnektoren til det matchende stik pd monitoren.

Pres stikket helt i.

For at fierne igen, traekkes lige tilbage i konnektoren, ikke i kablet.

Vedligeholdelse

Renggring

1. Rens linse og sensor far og efter hver patient med 60 % isopropyl eller 90%
ethyl alkohol.

2. Kabel og konnektor sprayes eller tarres med en klud veedet med 60 %
isopropyl, 90% ethyl alkohol eller 2 % glutaraldehyd. Selv om der kan ses
misfarvninger kan <2%phenol, <5 %chloramin, <10 % natrium hypochlorit, <0,3
%formaldehyd, <0,75 % vinsyre eller <5 % kvarternaer ammoniumforbindelse
anvendes.

3. Lad terre komplet fgr brug

Advarsel
- Sterilisér eller saenk ikke sensoren eller sensordele i veeske.

Bortskaffelse
Bortskaffelse af produkten eller dele af den skal ske i overensstemmelse med de
lokale regler om miljg og affald.

Advarsler

- Brug kun denne sensor sammen med patientmonitorer og
sammenkoblingskabler der er kompatible med GE Healthcare oxymetri. Brugeren
er ansvarlig for at tiekke kompatibilitet af monitor, sensor og kabel fgr
anvendelse. Inkompatible enheder kan resultere i forringet kvalitet.

- Dette udstyr er ikke beregnet til anvendelse i MRI-milja.

- Fglgende typer af interferens kan resultere i uregelmaessig, upraecis eller ingen
maling pd puls oximeter udstyret: omgivende lys (inklusiv fotodynamisk terapi),
fysisk bevaegelse (patienten selv eller palagt beveegelse), lav perfusion,
elektromagnetisk interferens, elektrokirurgiske enheder, forhgjede niveauer af
carboxyhaemoglobin (COHb) eller methaemoglobin (MetHb), tilstedeveerelse af
specielle farvestoffer; forkert placering af sensor eller sensoren er ved at falde of,
ikke tilstraekkelig placering af sensor, darlig tilslutning til monitor eller
interkonnekt kabel, lav signal styrke; forurening af sensoren pd den optiske plade;
diagnostisk testning.

- Undersgg sensoren for tegn pa fysisk beskadigelse. Kassér straks en beskadiget
sensor eller et beskadiget sensorkabel. Forsgg ikke at reparere en beskadiget
sensor eller et kabel samt at anvende en sensor eller et kabel, der er blevet
repareret af andre.

- For at undga at beskadige kablet nar det afmonteres, traek i konnektoren i
stedet for kablet. Konnektoren ma hverken drejes eller bgjes.

- Der er mulighed for apparatfejl i alle enheder. Derfor skal useedvanlige data altid
bekreeftes ved at udfere en formel patientvurdering.

- Beskyttelsen imod effekten af afgivelse af en hjertedefibrillator er delvist i sensor
eller kabel. Brug af andet end GE Healthcare tilbehgr og forbrugsvarer kan
resultere i en sveekkelse af patient beskyttelsen.

- Strangulering kan ske hvis baby eller barn vikles ind i pulse oximeter kabler.

- Sundhedspersonalet der udskriver dette produkt til hjemmebrug skal give
tilstreekkelig vejledning til at sikre at hjemmebrugeren kan anvende produktet
sikkert og korrekt.

Teknisk information
SpO: ngjagtighed (Ams)*  70% til 100% SpO: =+ 3 cifre, under 70% ikke angivet

*Idet mdlingen af SpO: fordeles statistisk, kan man kun forvente at 2/3 af
malingerne falder indenfor + 1 Ams af veerdien malt med CO-oxymeter.

Opbevaringstemperatur: -40°C - +60°C
Opbevaringsfugtighed 5% til 95%

Peak belgeleengden pd LEDs i TruSignal sensorer er mellem 600 og 1000 nm og
den maksimale optiske udgangseffekt for hver LED er under 15 mW. Denne
information kan vaere brugbar for klinikere der udfgrer fotodynamisk terapi.

Varemaerker
Varemaerkerne Datex®, Ohmeda®, OxyTip®, TruSignall® og TruTrak® tilhgrer GE
Healthcare Finland Oy. Alle andre produktsnavne tilhgrer disses respektive ejere.

Patenter

TruSignal SpO:z sensorerne er beskyttet af et eller flere af falgende patenter: U.S.
Patent Nos. 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,913,819; 5,919,133; 6,466,809 0og
tilsvarende internationale.

Bestillingsoplysninger
For yderlige oplysninger besgg venligst www.gehealthcare.com eller kontakt dit
lokale salgskontor.

Copyright © 2009 General Electric Company. Alle rettigheder forbeholdes.

Hrvatski
TruSignal® SpO: senzor za uho
pacijenta
Brojevi u zagradama odnose se na brojeve na slici.

Namjena

Senzor za uho je visekratni senzor namijenjen upotrebi kod ne invazivnog
kontinuiranog pracenja funkcionalne arterijske zasi¢enosti kisikom (SpO2) i brzine
pulsa u minuti. Traka za glavu sluzi za jednokratnu upotrebu na pacijentu.

Raspon pacijentove teZine >10kg
Mjesto primjene Uho

Upute za upotrebu
Uvijek pogledajte u Upute za upotrebu kabela i monitora radi dodatnih uputa.

1. Kompatibilnost monitora

Senzor koristite iskljucivo uz monitore za pacijente i meduspojne kablove koji su
kompatibilni s GE Healthcare oksimetrijom. Cijeli popis kompatibilnih monitora
dostupan je u kompaniji GE Healthcare na zahtjev.

2. Odabir mjernog mjesta (vidi sliku 1)
Po mogu¢nosti nanesite senzor na:
- usnu resicu ili mekani dio uha gdje nema hrskavice.

3. Nanosenje senzora (vidi sliku 2, 3i4)
Provjerite prianja li tkivo u potpunosti na detektor.
Nemojte dozvoliti savijanje senzora ili pritisak na glavu.

Kako biste osigurali kabel senzora uz pomoc¢ Stipaljke, usmjerite kabel kroz petlje
te ispod Stipaljke. Neka kabel bude labav tako da pokretanje ne ometa senzor.
Pricvrstite Stipaljku senzora na pacijentovo rame.

Kako biste osigurali kabel senzora uz pomoc¢ trake za glavu, napravite petlju od
kabela i usmjerite ga pod traku za glavu kao $to je prikazano na slici 4.

Oprez

- Promijenite mjesto senzora svaka Cetiri sata (CeS¢e ako je perfuzija slaba).
- Rutinski provjerite mjesto mjerenja i odmah ga promijenite ako naidete na
znakove poput pojave mjehuri¢a, erozije koze, ili simptome poput oslabljene
cirkulacije mjernog mjesta (poput diskoloracije koze ili crvenila).

4. Spajanje na meduspojni kabel (vidi sliku 5)

TS-E-D

Postavite prikljucke jedan nasuprot drugog te ih spojite.

Provjerite jesu li prikljucci potpuno spojeni.

Za otpajanje prikljuc¢aka, primite prikljucke (ne kabel) i povucite ih ravno van.

5. Spajanje na monitor

TS-E-D
Ovisno o tipu monitora upotrijebite kompatibilni meduspojni kabel kao sto je
prikazano na slici 6.

TS-E4-GE | TS-E2-GE

Pridruzite prikljucak odgovarajuéoj uticnici na monitoru.

Gurnite prikljucak do kraja.

Za otpajanje prikljucka, primite prikljucak (ne kabel) i povucite ga ravno van.

Odrzavanje

Ciscenje

1. Ocistite lece i senzor prije i nakon upotrebe na svakom pacijentu. Upotrijebite
60% izopropil ili 90% etil alkohol.

2. Kabel i priklju¢ak po potrebi nasprejajte ili obrisite tkaninom naviazenom 60%
izopropil ili 90% etil alkoholom ili 2% glutaraldehidom. lako moZze doci do
gubljenja boje, moZete upotrijebiti <2% fenola, <5% kloramina, <10% natrij
hipoklorita, <0,3% formaldehida, <0,75% tartarne kiseline ili <5% kvartarnih
amonijevih spojeva.

3. Prije upotrebe ostavite da se potpuno osusi.

Upozorenje
- Nemojte sterilizirati niti uranjati senzor ili bilo koji njegov dio u tekuéinu.

Odlaganje
Odlaganje ovog proizvoda i njegove ambalazZe vrsi se u skladu s lokalnim
propisima o odlaganju otpada i zastiti okolisa.

Upozorenja

- Senzor Koristite iskljucivo uz monitore za pacijente i meduspojne kablove koji su
kompatibilni s GE Healthcare oksimetrijom. Prije upotrebe korisnik je duzan
provjeriti kompatibilnost monitora, senzora i meduspojnog kabela. Nekompatibilni
dijelovi mogu rezultirati oslablienom izvedbom.

- Ovaj uredaj nije namijenjen upotrebi u okruZenju snimanja magnetskom
rezonancijom (MRI).

- Sliedece vrste smetnji mogu dovesti do intermitentnih ili netocnih ocitanja ili do
ne ocitanja na opremi za mjerenje pulsne oksimetrije; Ambijentalno svjetlo
(ukljucujuéi fotodinamicku terapijul; fizicki pokreti (pacijenta, itd); niska perfuzija;
elektromagnetske smetnje; elektrokirurski instrumenti; povisene razine
karboksihemoglobina (COHb) ili metemoglobina (MetHb); prisutnost odredenih
pigmentacijskih mrlja; pogresno primijenjen senzor ili djelomicno istrosen senzor;
neispravan poloZaj senzora; neispravna konekcija na monitor ili meduspojni
kabel, slaba jacina signala; kontaminacije na senzoru na optickom putu;
dijagnosticko testiranje.

- Pregledajte senzor radi fizickih ostecenja. Osteceni senzor ili kabel odmah
bacite. Nikada nemojte popravljati osteceni senzor ili kabel; nikada nemojte
koristiti senzor ili kabel koji je netko popravio.

- Kako biste izbjegli ostecivanje kabela pri iskljucivanju, povucite priklju¢ak, a ne
kabel. Nemojte prelamati ili savijati prikljucke.

- Na bilo kojem uredaju moze doéi do kvara; stoga, uvijek provjerite neobicne
podatke tako Sto ¢ete provesti formalnu procjenu pacijenta.

- Zastita od ucinka praznjenja sr¢anog defibrilatora djelomicno je na senzoru i
kabelu. Upotreba dodatnog pribora koji ne pripada asortimanu tvrtke GE
Healthcare mozZe rezultirati oslabljenom zastitom pacijenta.

- Pripazite da ne bi doslo do strangulacije kao rezultat zapetljavanja bebe ili
djeteta kablovima za pulsnu oksimetriju.

- Djelatnik zdravstvene zastite koji prepise ovaj uredaj za kuénu upotrebu duzan
Jje pacijentu koji ¢e uredaj koristiti osigurati smjernice za sigurnu i ispravnu
upotrebu uredaja.

Tehnicki podaci

SpO: tocnost (Arms)* 70% do 100% SpO: + 3 znamenke, ispod 70%

nedefinirano

*Buduci da su SpO. mjerenja statisticki distribuirana, samo oko 2/3 mjerenja
moze ocekivano padati unutar + 1 Ams vrijednosti izmjerene CO-oksimetrom.

Temperatura pohrane: -40°C do +60°C
VlaZnost pohrane: 5% do 95%.

Vréne valne duljine LED svjetlosnih indikatora na TruSignal senzorima padaju
unutar 600 do 1000 nm i maksimalna opticka izlazna snaga za svaku LED diodu
je manja od 15 mW. Ovaj podatak moZe biti od koristi klinickom osoblju koje
provodi fotodinamicku terapiju.

Zastitni znakovi

Datex®, Ohmeda®, OxyTip®, TruSignals® i TruTrak® vlasnistvo su kompanije GE
Healthcare Finland Oy. Sva druga imena proizvoda vlasnistvo su njihovih doti¢nih
vlasnika.

Patenti

TruSignal SpO2 senzori pokriveni su jednim od sliedecih patenata: U.S. Patent Nos.
5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,913,819; 5,919,133; 6,466,809 i medunarodni
ekvivalenti.

Informacije o narucivanju
Za vise informacija posjetite www.gehealthcare.com ili kontaktirajte svoje lokalno
prodajno predstavnistvo.

Copyright © 2009 General Electric Company. Sva prava pridrzana.

Deutsch
TruSignal® SpO; Ohrsensor

Die Zahlen in Klammern beziehen sich auf die Abbildung.

Anwendungsbereich

Der Ohrsensor ist ein wiederverwendbarer Sensor zur kontinuierlichen, nicht
invasiven Uberwachung der arteriellen Sauerstoffsattigung (SpO2) und der
Pulsfrequenz, der vor dem Einsatz an einem anderen Patienten wie unten
beschrieben zu reinigen ist. Das Kopfband ist zum Gebrauch an nur einem
Patienten bestimmt.

Zielgruppe >10kg
Applikationsstellen Ohr

Hinweise zum Gebrauch

Beachten Sie auch stets die Anwendungshinweise in der Gebrauchsanweisung
des Kabels und des Monitors.

1. Kompatibilitdt

Verwenden Sie diesen Sensor ausschlieBlich mit Patientenmonitoren und
Anschlusskabeln, die mit der GE Healthcare-Oximetrie-Anwendung kompatibel
sind. Auf Anfrage stellt lhnen GE Healthcare eine Liste mit den kompatiblen
Monitoren zur Verflgung.

2. Messstelle wdhlen (siehe Abbildung 1)
Sensor am:
- Ohrlappchen oder an fleischigem, knorpellosem Teil des Ohres anbringen.

3. Sensor anbringen (siehe Abbildung 2, 3 und 4)
Stellen Sie sicher, dass das Detektorfenster vollstdndig vom Gewebe bedeckt ist.
Der Sensor darf sich nicht drehen oder gegen den Kopf drticken.

Der Sensor kann mittels Clip fixiert werden, das Sensorkabel durch die Schlaufen
und unter dem Clip durchfiihren. Kabel lose verlegen, damit Bewegungen den
Sensor nicht beeintrdchtigen. Clip an der Schulter des Patienten befestigen.

2Zur Fixierung des Sensorkabels mittels Kopfband, das Sensorkabel in einer
Schlaufe Uber den Kopf fiihren und unter dem Stirnband durchfiihren, sehen Sie
hierzu Abbildung 4.

Achtungshinweise

- Sensorstelle alle 4 Stunden Uberprifen (hdufiger bei geringer Perfusion).

- Uberpriifen Sie routinemdssig die Messstelle und dndern Sie diese sofort, wenn
es Anzeichen fur Blasen-, Haut-Erosion, oder Symptome von
Durchblutungsstérungen der Haut oder des Gewebes (wie z.B. Verfarbungen der
Haut oder Rétung).

4. An Adapterkabel anschlieBen (siehe Abbildung 5)

TS-E-D

Richten Sie die Anschlusse anhand der Orientierungshilfen aus und drticken Sie
sie zusammen.

Die Anschlisse mussen vollstdndig einrasten.

Zum Trennen benutzen Sie den Stecker und ziehen diesen gerade heraus (um
Kabelbruch zu vermeiden, ziehen Sie nicht am Kabel).

5. Am Monitor adaptieren

TS-E-D
Verwenden Sie das zum Monitor passende Adapterkabel (siehe Abbildung 6).

TS-E4-GE und TS-E2-GE

Stecker anhand seiner Kodierung zur Monitorbuchse ausrichten.

Den Stecker vollstdndig in die Buchse einstecken.

Zum Trennen benutzen Sie den Stecker und ziehen diesen gerade heraus (um
Kabelbruch zu vermeiden, ziehen Sie nicht am Kabel).

Reinigung und Pflege

Reinigung

1. Linsen und Sensor vor und nach jedem Einsatz mit 60%igem Isopropylalkohol
oder 90%igem Ethanol reinigen.

2. Kabel und Stecker bei Bedarf mit 60%igem Isopropylalkohol oder 90%igem
Ethanol oder mit 2%igem Glutaraldehyd bespriihen oder abwischen. Obwohl
Verfarbungen auftreten kénnen, ist die Verwendung von Losungen mit <2%
Phenol, <5% Chloramin, <10% Natriumhypochlorit, <0,3% Formaldehyd, <0,75%
Weinsdure oder <5% quartdren Ammoniumverbindungen gestattet.

3. Vor Verwendung vollstdndig trocknen lassen.

Warnung
- Sensor oder anderen Sensorteil nicht sterilisieren oder in Flussigkeit eintauchen.

Entsorgung
Bei der Entsorgung dieses Produkts und seine Verpackung sind die lokalen
Umwelt- und Entsorgungsvorschriften zu beachten.

Warnungen

- Dieser Sensor ist nur zur Verwendung mit GE Healthcare-kompatibler
Technologie bestimmt. Der Anwender ist dafir verantwortlich, dass der Monitor,
Sensor und das Adapterkabel vor dem Einsatz auf Kompatibilitat tberpriift wird.
Bei Verwendung von inkompatiblen Komponenten kann die Funktion
beeintrachtigt werden.

- Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung in MRI-Umgebung konzipiert.

- Folgende Umstdnde konnen zu Problemen bei der Messwertermittlung fiihren:
Umgebungslicht (einschlieBlich Photodynamischer Therapie), Bewegung des
Patienten oder Verschieben des Sensors, schlechte Durchblutung,
elektromagnetische Stérungen, HF-Chirurgie-Gerdte, erhhte Konzentration von
Carboxyhdmoglobin (COHb) oder Methdmoglobin (MetHb), bestimmte Farbstoffe
im Blut, falsche- oder verschobene Anlage des Sensors, Applikation an
ungeeigneter Stelle, fehlerhafte Verbindung mit dem Monitor oder des
Adapterkabels, geringe Signalstdrke, Verschmutzung der optischen Elemente des
Sensors, Diagnoseverfahren.

- Sensor auf Beschadigung kontrollieren. Beschddigte Sensoren oder Kabel
unverziglich entsorgen. Keine beschadigten Sensoren/Kabel reparieren oder
reparierte Sensoren/Kabel verwenden.

- Um Beschddigung zu vermeiden zum Trennen von Steckverbindungen immer
den Stecker fassen, nie an der Leitung ziehen. Stecker nicht verdrehen oder
abknicken.

- Bei jedem Gerdt kann eine Fehlfunktion auftreten; deswegen sollten
ungewohnliche Werte immer durch eine formelle Patientenbeurteilung tberprift
werden.

- Der Sensor und die Kabel sind zum Teil gegen die Wirkung der Entladung eines
Defibrillators geschutzt. Die Verwendung von nicht original GE Healthcare
Zubehor kann den Schutz der Patienten beeintrdchtigen.

- Babies oder Kleinkinder kénnen sich durch die Pulsoximeter-Kabel strangulieren,
achten sie darauf das die Patienten das Kabel nicht erreichen kdnnen.

- Stellen Sie die sachgerechte und korrekte Benutzung des Produktes sicher, auch
wenn lhnen das Gerdt fir die Verwendung zuhause von einem Arzt verschrieben
wurde.

Technische Spezifikationen

SpO: Genauigkeit (Ams)*  70% bis 100% SpO: + 3 Zahlenwerte, unter 70%: keine
Angaben

*Da Sp0Oz-Messungen Schwankungen unterliegen, ist damit zu rechnen, dass
lediglich 2/3 der Messwerte in den Bereich + 1 Ams des vom CO-Oximeter
gemessenen Wertes fallen.

Lagertemperatur: von -40°C bis +60°C
Lagerfeuchtigkeit: von 5% bis 95%

Die Wellenldngen der LEDs in den TruSignal-Sensoren liegen in einem Bereich von
600 bis 1000 nm. Die maximale Ausgangsleistung einer LED betrdgt weniger als
15 mW. Diese Angaben konnen fiir den Einsatz in der Photodynamischen
Therapie (PDT) von Interesse sein.

Marken

Datex®, Ohmeda®, OxyTip®, TruSignal® und TruTrak® sind Eigentum der GE
Healthcare Finland Oy. Alle weiteren Produktbezeichnungen sind Eigentum der
entsprechenden Hersteller.

Patente

TruSignal SpOz-Sensoren sind durch eines oder mehrere der folgenden Patente
geschutzt: US-Patente Nr. 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,913,819; 5,919,133;
6,466,809 und ihre Entsprechungen in anderen Landern.

Bestellinformation
Weitere Informationen finden Sie auf unserer Website www.gehealthcare.com
oder wenden Sie sich an Ihren Fachhdndler vor Ort.

Copyright © 2009 General Electric Company. Alle Rechte vorbehalten.

Italiano
Sensore per orecchio TruSignal® Sp0O:

| numeri tra parentesi fanno riferimento al numero delle figure.

Finalita d'uso

Il sensore per orecchio & un sensore riutilizzabile per rilevare la saturazione di
ossigeno nel sangue arterioso (SpO2) e per monitorare la frequenza cardiaca. La
fascia elastica € monouso per singolo paziente.

Range peso del paziente >10 kg
Sito di applicazione Orecchio

Istruzioni per l'uso

Riferirsi sempre alle istruzioni per I'uso dei monitor o dei cavi per informazioni piu
complete.

1. Compatibilita del monitor

Usare questo sensore solo con monitor e cavi di interconnesione compatibili con
I'ossimetria GE Healthcare. E disponibile una lista completa dei monitor utilizzabili
con i sensori GE Healthcare.

2. Selezione del punto di applicazione (vedi Figura 1)
Applicare il sensore sul:
- Lobo dell'orecchio o comunque una parte carnosa e non cartilaginea.

3. Applicazione del sensore (vedi Figure 2, 3 e 4)

Assicurarsi che la finestra del fotorivelatore sia completamente coperta dal
tessuto.

Evitare che il sensore ruoti o prema contro la testa.

Per fissare il cavo del sensore con la clip, far passare il cavo nell'anello e sotto la
clip. Tenere il cavo libero affinché il movimento non disturbi il sensore.
Fissare la clip alla spalla del paziente.

Per fissare il cavo del sensore con la fascia, far ruotare il cavo e farlo passare
sotto la fascia stessa come mostrato in Figura 4.

Importante

- Cambiare il punto del sensore ogni quattro ore (piti spesso se la perfusione &
scarsa).

- Controllare regolarmente il sito di misurazione e di cambiare immediatamente
se vi e evidenza di vescicole, erosione della pelle, o sintomi di circolazione ridotta
del sito (come sbiancamento della pelle o rossore).

4. Connessione al cavo di interconnessione (vedi figura 5)

TS-E-D

Premere delicatamente fino a che il connettore non si sia bloccato in posizione.
Assicurarsi che il connettore sia collegato correttamente.

Per scollegare, afferrare i connettori (non il cavo) ed estrarli perpendicolarmente.

5. Connessione del monitor

TS-E-D
Dipende dal monitor in uso e dal cavo di interconnessione come mostrato nella
figura 6.

TS-E4-GE e TS-E2-GE

Allineare il connettore alla presa del monitor.

Spingere il connettore fino in fondo.

Per scollegare, afferrare i connettori (non il cavo) ed estrarli perpendicolarmente.

Manutenzione

Pulizia

1. Pulire il sensore prima e dopo ogni paziente con alcool isopropilico al 60% o
etilico al 90%.

2. Per il cavo e il connettore, quando necessario utilizzare spray o panni con il
60% di alcool isopropilico 0 90% di etilico 0 2% di glutaraldeide. Oppure utilizzare
<2% fenolo, <5% cloramina, <10% ipoclorito di sodio, <0,3% formaldeide, <0,75%
acido tartarico o <5% composti di ammonio nonostante possano creare
decolorazioni.

3. Lasciare asciugare completamente prima dell'uso.

Avvertenza
- Non sterilizzare o immergere il sensore o nessun altro componente in liquidi.

Smaltimento
Smaltire questo prodotto e la sua confezione secondo le norme locali vigenti in
materia ambientale e smaltimento rifiuti.

Avvertenze

- Usare questo sensore con cavi e monitor compatibili con ossimetria

GE Healthcare. L'operatore & responsabile del controllo della compatibilita del
monitor, del sensore e del cavo di connessione prima dell'utilizzo. Componenti
non compatibili possono compromettere il risultato.

- Questo dispositivo non & indicato per I'uso in un ambiente di diagnostica per
immagini a risonanza magnetica.

- Si possono verificare i seguenti tipi di interferenze che potrebbero causare
malfunzionamenti nella strumentazione o letture errate dei dati: illuminazione
ambientale (compresa la terapia fotodinamica); movimenti (fisiologichi o imposti);
bassa perfusione, interferenze elettromagnetiche; presenza di dispositivi
elettrochirurgici; elevati livelli di Carbossiemoglobina (COHb) o Metaemoglobina
(MetHb); presenza di smalto per unghie; posizionamento errato del sensore;
scorretta connessione al monitor o dei cavi di interconnessione; bassa perfusione;
interferenze sul percorso ottico del sensore; test diagnostici.

- Controllare il sensore verificando che vi sia assenza di segni di danneggiamento
fisico. Rimuovere immediatamente tutti i sensori o cavi danneggiati. Non tentare
di riparare sensori o cavi danneggiati e non usare sensori o cavi riparati da altri.
- Per evitare danni al cavo durante la disconnessione, tirare a livello del
connettore, non tirare il cavo. Non piegare o ruotare i connettori.

- Il dispositivo potrebbe non funzionare correttamente. In questo caso, & sempre
necessario esaminare i dati anomali eseguendo un esame formale del paziente.
- La protezione contro I'effetto della scarica di un defibrillatore cardiaco & da
attribuirsi in parte al sensore ed al cavo. Uso diverso di forniture ed accessori GE
Healthcare potrebbe tradursi in una compromissione della protezione del
paziente.

- Fenomeni di strangolamento possono derivare dal groviglio dei cavi del
pulsossimetro.

- L'operatore sanitario che prescrive |'utilizzo domestico di questo dispositivo
deve fornire delle linee guida per un utilizzo corretto e sicuro.

Specifiche tecniche

Accuratezza SpO2 (Arms )* Da 70 a 100% SpO: + 3 misura inferiore al 70% non

precisato

*Visto che le misurazioni della SpO2 sono distribuite statisticamente ci si pud
aspettare che solo i 2/3 delle misurazioni rientrino in + 1 Ams del valore misurato
con un CO-ossimetro.

Temperatura di stoccaggio: da -40°C a +60°C
Umiditd di stoccaggio: da 5% a 95%

| picchi della lunghezza d'onda del LED nei sensori TruSignal sono compresi tra
600 e 1000 nm e la massima tensione in uscita per ogni LED € meno di 15 mW.
Questi dati possono essere fondamentali per I'utilizzo in terapie fotodinamiche.

Marchi di fabbrica

Datex®, Ohmeda®, OxyTip®, TruSignal® e TruTrak® sono marchi di proprieta
GE Healthcare Finland Oy. Altri nomi di prodotto sono di proprietd dei rispettivi
titolari.

Brevetti

| sensori TruSignal SpO2 sono coperti da uno o pit tra i seguenti brevetti: U.S.
Patent Nos. 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,913,819; 5,919,133; 6,466,809 e
equivalenti internazionali.

Informazioni per I'ordine
Per ulteriori informazioni si prega di consultare il Catalogo Accessori e
Consumabili GE Healthcare o il distributore locale.

Copyright © 2009 General Electric Company. Tutti i diritti riservati.

Eesti
TruSignal® SpO: kérvaandur

Umarsulgudes olevad numbrid viitavad pildi numbrile.

Kasutamine
Korvaandur on korduvkasutatav andur, mis on moeldud pideva mitteinvasiivse
arteriaalse hapnikusaturatsiooni (SpO-) ja pulsisageduse jalgimiseks. Uhekordselt

kasutatav peapael.

Patsiendi kehakaal >10 kg
Paigalduskoht Korv

Kasutamisjuhised
Lisajuhiseid vt kaabli ja monitori kasutusjuhendist.

1. Monitori Ghilduvus

Kasutage seda andurit vaid GE Healthcare'i oksiimeetritega thilduvate
monitoride ja Uhenduskaablitega. Tdielik loend Ghilduvatest monitoridest on
tellimisel saadaval GE Healthcare'ist.

2. Md6tmiskoha valik (vt joonis 1)
Eelistatavalt pane andur:
- korvalest voi kdrva teine osa, kus puudub kohr.

3. Anduri paigaldamine (vt joonised 2, 3 ja 4)
Veenduge, et nahakude katab anduri akna tdies ulatuses.
Age laske anduril keerdu minna ega vastu pead suruda.

Anduri kaabli kinnitamiseks Klipsiga juhtige kaabel Klipsi alt aasadest Iabi. Arge
témmake kaablit pingule, siis ei hdiri likumine andurit.
Kinnitage klips patsiendi 6la kilge.

Kindlustamaks anduri kaablit peakinnitusega, kinnita silmusega kaabel ja suuna
see Umber peapaela nagu on ndidatud joonisel 4.

Ettevaatusele manitsevad hoiatused

- Muuda anduri kohta iga nelja tunni jarel (halva perfusiooni korral sagedamini).
- Regulaarselt kontrolli médtmise kohta ja muuda koheselt kui leiad nahal ville,
naha soévitust voi tuvastad rikutud vereringe simptome (nagu naha varvi
punetus).

4. Uhenduskaabli iihendamine (vt joonist 5)

TS-E-D

Joondage pistmikud ning lukake need kokku.

Veenduge, et pistmikud on korralikult tksteise kuljes.

Lahtithendamiseks votke kinni pistikust ja pesast (mitte kaablist) ning tommake
suunaga vdljapoole.

5. Uhendamine monitoriga

TS-E-D
Séltuvalt monitorist kasutage thilduvaid Ghenduskaableid, mida on kujutatud
joonisel 6.

TS-E4-GE ja TS-E2-GE

Seadke pistik monitori kiljes oleva vastava pesaga thele joonele.

Lukake pistik I6puni sisse.

Lahtithendamiseks vatke kinni pistikust (mitte kaablist) ja tommake suunaga
vdljapoole.

Hooldus

Puhastamine

1. Puhastage ladtsed ja andur enne ja pdrast kasutamist patsiendil 60%
isopropul- voi etttlalkoholiga.

2. Kaabli ja pistmiku puhastamisel pihustage voi phkige neid vajadusel 60%
isopropudl-, 90% etuilalkoholis voi 2% glutaaraldehtitidis niisutatud lapiga. Kuigi
tekkida voib varvimuutus, véib kasutada aineid, mis sisaldavad <2% fenooli, <5%
kloramiini, <10% naatriumhupokloritit, <0,3% formaldehutdi, <0,75%
tartaarhapet voi <5% kvaternaarseid Idmmastikiihendeid.

3. Enne kasutamist kuivatage andur tdielikult.

Hoiatus
- Arge steriliseerige andurit ega kaablit vedelikus ja drge kastke neid vedelikku.

Kasutuselt kdrvaldamine
Kaidelge toodet ja selle pakendit vastavalt kohalikele keskkonna- ja
jaatmekaitlusnéuetele.

Hoiatused

- Kasutage kdesolevat andurit ainult GE Healthcare'i oksiimeetriga sobivate
kaablite ja monitoridega. Kasutaja peab enne kasutamist kontrollima monitori ja
anduri thilduvust ning kaabli Ghendamist. Sobimatud komponendid véivad
toimimist kahjustada.

- Kdgesolev seade ei ole ette ndhtud kasutamiseks magnetresonantstomograafi
(MRT) keskkonnas.

- Jargmised segajad voivad tulemuseks anda ebatiihtlase, ebatépse tulemuse voi
tulemuse puudumise: imbritsev valgus (sh fotodtuinaamiline ravi); fuusiline
ligutamine (patsient ja likumine); halb verevarustus; elektromagnetiline
interferents; elektrokirurgilised seadmed; karbokstihemoglobiini (COHb) voi
methemoglobiini (MetHb) kontsentratsiooni tdus; teatud vdrvainete olemasolu;
halvasti paigaldatud voi osaliselt loksuv andur; nérk signaal; anduri optiliste
radade saastumine; diagnostilised testid.

- Vaadake andur Ule fudsiliste kahjustuste suhtes. Kérvaldage katkine andur voi
kaabel otsekohe kasutuselt. Arge parandage vigastatud andurit voi kaablit; drge
kasutage teiste poolt parandatud andurit voi kaablit.

- Juhtme kahjustamise vdltimiseks selle lahutamisel monitorist tommake
pistmikust, mitte juhtmest. Arge vadnake pistmikke.

- Igal seadmel v6ib esineda hdireid, seetdttu kontrollige alati ebatavalisi andmeid,
viies labi patsiendi seisundi tdieliku hindamise.

- Kaitseks defibrillaatori mahalaadimise ndhtuse kaasatoomisele on osaliselt
andur ja kaabel. Kasutades muid kui GE Healthcare varaosi ja tarvikuid voib
pohjustada rikutud patsiendi kaitse.

- Kagistuse tottu voib tekkida beebi voi lapse takerdumise pulssokstimeetri
kaablitesse.

- Professionaalne aparaadi kasutusejuhend koduseks kasutamiseks annab
kullaldase juhise kodukasutajale kuidas kasutada toodet ohutult ja digesti.

Tehniline teave

SpO: tdpsus (Ams)* 70% kuni 100% SpO: + 3 thikut, alla 70%

madratlemata

*Et SpO2 moGtmised on statistiliselt hajutatud, jadb ainult ligikaudu 2/3
mddtmistest eeldatavasti vahemikku + 1 Ams CO oksiimeetri poolt méddetud
vddrtusest.

Sdilitamistemperatuur: -40°C kuni +60°C
Sdilitamisniiskus: 5% kuni 95%

TruSignali andurite suurim lainepikkus on vahemikus 600-1000 nm ja iga LED-i
maksimaalne optiline valjundvaimsus on alla 15 mW. See teave voib olla kasulik
meedikutele, kes teevad fotodiinaamilist ravi.

Kaubamdrgid
Datex®, Ohmeda®, OxyTip®, TruSignal® ja TruTrak® on GE Healthcare Finland
Oy omand. Kaik teised tootenimed kuuluvad nende vastavatele omanikele.

Patendid

TruSignal SpO2 andurid on kaetud tihe vdi enama jargmise patendiga: USA
patentide nr-d: 5 827 182; 6 668 183; 6 505 061; 5 913 819; 5 919 133; 6 466 809
ja nende rahvusvahelised ekvivalendid.

Teave tellimise kohta
Lisainfot saate kodulehelt www.gehealthcare.com voi kohalikust esindusest.

Autoridigus© 2009. General Electric Company. Koik 6igused kaitstud.

LatvieSu
TruSignal® SpO: Auss Sensors

Numuri iekavas attiecindmi uz numuriem attélos.

Lietosana

Auss Sensors ir atkdrtoti lietojams sensors, kas planots funkcionala arteriala
skabekla saturacijas (SpO2) un pulsa dtruma mérisanai- monitoringam,
neinvaziva veidd. Galvas saites ir vienreiz lietojamas.

Pacienta svara diapazons > 10 kg (> 22 marcinas)
LietoSanas vieta Auss

LietoSanas instrukcija
Vienmeér pirms kabela un monitora lietoSanas izskatiet pievienotds instrukcijas.

1. Monitora savietojamiba

Lietojiet So sensoru ar pacienta monitoru un, savstarpéji saistitiem, un
savienojamiem ar “GE Healthcare” oksimetru kabeliem. Pilns savietojamo
monitoru saraksts ir pieejams “GE Healthcare” péc pirma pieprasijuma.

2. Mérijuma vietas izvéle (skatit 1. attélu)
Lietojot sensoru, dodiet prieksroku:
- Auss lipinai vai auss tuklakajai dala bez skrims|a.

3. Sensora lietoSana (skatit 1.,2.,3. un 4. attélu)
Parliecinieties, ka audi, pilniba parklaj sensora lodzinu.
Nepielaujiet, ka sensors sagrieZas vai spiez uz galvu.

Lai nostiprindtu sensora kabeli ar saspraudi, izvelciet kabeli caur cilpdm un zem
klipSa. Raugieties, lai kabelis batu valigs ta, lai (ka) kustiba neietekmé sensoru.
Piestipriniet saspraudi pie pacienta pleca.

Lai nostiprinatu sensora vadu ar galvas saiti, izveidojiet cilpu no vadalkabela) un
izvadiet to zem galvas saites (pa apaksu) ka paradits 4.attéla.

Piesardzibas pasakumi

-Mainiet sensora novietojuma vietu ik péc Cetram stundam (biezaka maina
nepiecieSama sliktas perfazijas gadijuma).

-Veiciet mérfjumu vietas regularas parbaudes un nekavéjoties mainiet sensora
atrasands vietu ja ir pieradijumi par ¢alam, adas izkurtéSanu (eroziju) vai vaju
cirkul@ciju novietojuma vietd (bala dda vai Gdas apsartums).

4. Savienojums ar savstarpéji saistitu kabeli (skatit 5. attélu)

TS-E-D

Centréjiet savienojumus, novietojot tos pareiza stavokli, un saspiediet tos kopa.
Parliecinieties , ka savienotdiji (konektori) ir pilniba savienoti

Lai atvienotu, satveriet savienotgjulnevis kabeli) un velciet.

5. Savienojums ar monitoru

TS-E-D
Lietojiet savstarpéji saistitu kabeli ka paradits 6.attéla

TS-E4-GE un TS-E2-GE

Centréjiet savienotdju ar atbilstoSo monitora spraud ligzdu.
Pilniba iespiediet savienotdju.

Lai atvienotu, satveriet savienot@julnevis kabeli) un velciet.

Apkope

TiriSana

1. Tiriet stiklu un sensoru pirms un péc lietoSanas ikvienam pacientam, lietojiet
60% izopropilu vai 90% etilspirtu.

2. Kabelus un savienotdjus, kad tas ir nepiecieSsams ,apsmidzinat vai noslaukat ar
60% izopropila , 90% etilspirta vai 2% glutaraldehida samitrindtu draninu.
Neskatoties uz to, ka var notikt krdsas maina(noplukSanal) ir pielaujoma 2%
fenola, <5% hloramina, <10% sodas hipohlorita, <0,3% formaldehida, <0,75%
vinskabes vai <5% Cetraizvietotd amonija savienojumu lietosana.

3. Pirms lietoSanas pilnigi nosusiniet.

Bridinajums
- Nesterilizéjiet un nemérciet sensoru skiduma.

IznicinaSana
Utilizejiet So produktu, un ta iepakojumu, saskana ar vietéjas likumdosanas
apkartéjas vides un atkritumu apsaimniekosanas tiesibu aktu prasibam.

Bridindjumi

- Lietojiet So sensoru vienigi ar pacienta monitoru un “GE Healthcare “ oksimetru
savstarpéji saistitus kabelus. Operators ir atbildigs par monitora , sensora un
savstarpéji saistito kabelu savietojamibas parbaudi pirms lietoSanas. Nesaderigi
komponenti var novest pie sliktdka snieguma.

- STiekarta nav lietojama magnétiskas rezonanses(MRI) izmeklgjumu laika.
-Sekojosi mijiedarbibas veidi var izraisit vai radit pulsa oksimetra iekartas
nolasijumu partraukumus, neprecizitates vai nolasijumu traucéjumus:
apgaismojums (taja skaitd fotodinamiska terapija), fiziska kustiba (pacienta un
ierosinata),zema perflzija, elektromagnétiska interference, elektrokirurgiskas
iekartas, paaugstinati Karboksilhemoglobina (COHb) vai Methemoglobina (MetHb)
[imeni, atsevisku krasvielu klatbatne, nepareizi pievienots vai dalgji izkustéjies
sensors, nepiemérots sensora novietojums, vajs signdls, neatbilstoss savienojums
ar monitoru vai savienotdjvadu, netira sensora optiska dala, diagnostiska
parbaude.

- Parbaudiet vai sensors nav fiziski bojats. Nekavéjoties izniciniet bojatu sensoru
vai kabeli. Nekad nelabojiet bojatu sensoru vai kabeli un nekad neizmantojiet
sensoru vai kabeli, ko labojusi citi.

- Lai izvairitos no kabela bojdjuma, to atvienojot, velciet aiz savienotdja nevis
kabela. Nesavijiet un nelokiet savienotgjus.

- Ir iesp&jams, ka ikviena iekarta var darboties kltdaini, tadél vienmér parbaudiet
datus , kas at3kiras no ierastajiem veicot formdlu pacienta novértésanu.
-Aizsardzibu pret sirds defibrilatora izlades efektiem dal&ji nodrosina sensors un
savienotdjvads (kabelis). Citu raZotdju, nevis GE Healthcare, sastavdalu un
aksesudru lietoSana, var sniegt nepietiekamu pacientu aizsardzibu.

-Zidainu un bérnu sapiSands oksimetra vados var izraisit noznaugsanu.
-Veselibas aprapes specidlistam, kurs nosaka &is iekartas lietoSanu majas
apstaklos, ir jasniedz lietotdjam pietiekamu daudzumu noradijumu produkta
drosai un pareizai lietosanai.

Tehniska informdcija
SpO: precizitate (Ams)*  70% - 100% SpO: + 3, zemdak 70% nenoteikts

* SpO. mérfjumi ir statistiski sadaliti, vienigi 2/3 no mérijumiem paredzama
samazindsands robezds + 1 Ams no lielumiem, kas mériti ar CO-oksimetru.

Uzglabasanas temperatara: -40°C - +60°C (-40°F - +140°F)
Uzglabasana pie relativa mitruma no 5% lidz 95%.

LED Vilnu garuma pikis Tru Signal sensord ir no 600 lidz 1000nm, bet maksimums
optiskai izejosai jaudai katrai LED diodei ir mazaks par 15mW. Stinformacija ir
izmantojama afotodinamika apmacitiem Klinicistiem.

Preczimes

Datex®, Ohmeda®, OxyTip®, TruSignal® un TruTrak® aizsargati no GE
Healthcare Finland Oy puses. Citu raZojumu nosaukumi aizsargati atbilstosi no to
razot@ju puses.

Patenti

TruSignal SpO: sensori ir iepakoti pa vienam vai vairdki sekojosiem patentu
kodiem ASV: U.S. Patent Nos. 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,913,819;
5,919,133; 6,466,809 un to starptautiskiem ekvivalentiem.

Pasatisanas informacija
Detalizétakai informdcijai, Iadzu, apmeklgjiet www.gehealthcare.com vai
sazinieties ar vietéjo pardevéju uznémumu.

Autortiesibas © 2009 General Electric Company. Visas tiesibas aizsargatas.

EAANVIKG&
TruSignal® SpO: AleOntripag autLol

Ot aplBpol oTLg TIapevhETeLg avadEPovTal 0TOoUG apPLBHONG TWV ELKOVIV.

Npooptlépevn xprion

0 aLadNTPAG AUTLOY VAL TIOAATIAWV XPIOEWV HE OKOTIO TN CUVEXOUEVN N
emepBatiki pétpnon apnpLakol og 0§uydvo (SpO2) Kat TNV TtapakoAoLOnan Tou
pLBHOL obi&ewy. H KopSEAa PeTwTTOL Elval piag xprions.

Bdpog Acbevry >10kg
Témog ebappoyrig Avti
O8nyieg xpriong

AVaTPEXETE TIAVTA OTLG 08NYiES XPriong Tou KaAwSIoL KaL ToL PAVLTOP YLa
emumAéov odnyleg.

1. SupBatétnTa

XPNoLoTIowoTE ALTOV ToV ALoONTAPA POVO HE HOVLTOP KOl KOAWSLX GLMBATA He
ogupetpla GE Healthcare. Mia ohokAnpwpiévn Aota oupBatwov pdvitop eivat
Sabéotun katd apayyehio and v GE Healthcare.

2. Emoyn anpeiov pétpnang (Seite to oxrpa 1)
Katé mpotipnon ebapudote tov atodntripa:
- Ao, 1 0aPKWBES TUHA TOL ALTLOY GTIOL BeV LTIEPXEL XOVEPOG.

3. TomoBetwvtag Tov atodntripa (Seite To oxrua 2, 3 Ko 4)
SLyoupeuTelte OTL 0 LOTOG KOAUTITEL TIAPWG TO TTAPEBUPO TOL AVLXVELTH.

Mnv adrivete Tov aobntripa va meplotpacdel fi va TieoTel Mavw 010 KeDEAL.
o v aopOaAoETE TO KOAWDSL0 TOL ALEONTHPA HE TO KALTL TIEPATTE TO KOAWSLO
o716 TLG ONALEG KO KATW Tt TO KAUTL. ALTNPELTE TO KAAWSLO XaAaPS WOTE TUXOV
KWAOELG Vot Pnv eVoXA0LVY Tov aadntripa.

ToToBeTeloTE TO KALTT OTOV WHO TOL AGBEVOUS.

o v aoPOoALoETE TO KOAWSLO ALaONTIPA HE TOV LAVTA KUKAWOTE TO KOAWSLO
Kot 08NYRoTe To KATW aTtd Tov LWdvTa 6TIwG SelyveL TO OXHa 4.

ZUOTAOELG TLPOCOXNG

- ANG&ETe To onpeio alobnTrpa ava TéooEpPELS WPES (CUXVOTEPX EGV 1 ALUETWON
Sev elval kar).

- EAéYETE TaKTIKA TO onpelo PETPnong kat AANGETE TO aPECWG OE TIEPITTTWAN TIOL
TiapatnEnBel epeblopds 1) CLPTTWHATA KAk KuKAOoDOPLag (TG aANaYT
XPWHATOG TOL GEPHATOG).

4. TuvSéovtag 0To KaAwSLo (deite To oxua 5)

TS-E-D

EvBuypappiote Ta ouvdeTikd pe T BoriBeia ToL 08Nyl KaL THEDTE T PETOED
T0UG.

BePatwbeite 1L Ta oLVSETIKG elvat T pwS Seopevpéva.

o amoolvSeon KPATELOTE TOUG GUVEETHOUG (OXL TO KAAWSLO0) Kl aTtoouvEaTe
e evbeia kivnan.

5. 20v6gon oTo pHovLTop

TS-E-D
AvaAOYQ pE TO POVLTOP XPNOLUOTIOWOTE TO GLHPBATE KAWL OTIWG SeixveL To
oxrHa 6.

TS-E4-GE ko TS-E2-GE

EvBuypappiote To oUVEETO pe TNV appdlovoa LTIOSOXN ETTL TOU HOVLTOP.
TomoBetelote TIANPWG To GOVOEGHO Péaa.

Mo amoolvSeon KpateloTe Toug GUVEETHOUG (OXL TO KAAWSLO) Kl aTtoouVEEaTE
e evbeia kivnon.

Suvtrpnon

KaBapLopog

1. KaBapiote Toug pakol§ kat Tov aodNTrpa TPV Ko HETA TNV Xprion o€ kGO
aoBevr) Pe 60% LGOTPOTIUALKY) 1) 90% QLOULALKY) AAKOOAN.

2. 110 T0 KOAWBLO KaL To GLVOETIKS, dTav XpelddeTal PeKAaTE r) OKOUTILOTE He
TIaVL BPeYHéVo pe 60% LOOTIPOTILALKY) 1} 90% aLBUALKY) cAKkOOAN 1] 2%
YAouTapaA8eidn. Emtiong pe, <2% dawvdAn, <5% xAwpapivn, <10%
UTIOXAWPLOUXO VATPLO, <0,3% Popuardeldn, <0,75% TapTapikd 05\ Tap’ dA0
TIOL PTIOPOVVE VA TIPOKAAEGOLV GANOLWOT TOL XPUWHATOS (1) <5% TETAPTOTAYWV
oTotxelwv appwviou).

3. £TEYVWOTE TIANPWS TIPWV TN XPrion.

NposLdomoinon
- Mnv amooTelpivete 1 Pubilete Tov alobnTripa, OAOKANPO 1} HEPOG TOL TE LYPO.

Amtéppudn
ToToBeTriote aUTS TO TPOLOV KAL TN CUCKELATLX GUUPWVA PE TLG TOTILKOUG
TIEPLROAAOVTIKOUG KAVOVLOHOUG SLaXE(PLONG TTOPPLUHATWV.

NposLSoToLoELg

- XpNOLHOTIOOTE QUTOV TOV aLoBNTrPa HOVO HE HOVLTOP Kat KaAWSLX CUPBATA
o&upetpla GE Healthcare. O xelplotrg eivat uTtEbOBUVOG YL ToV EAEYXO TNG
oupBatdTNTag PETAg TOL POVLTOP, TOL ALOBNTIPA KaL Tou KaAwSdiov, TPV TN
xprion. AcOpBata e§apTripata UTopoly va odnyrnoouy oe pewwpévn arddoor.

- AuTr) n ouokeur) Sev Tipoopiletal yia xprion o TiepBAANOV aTtelkdVLoNG
poyvnTikob GuvToviopol (MRI).

-0l akdAouBoL TUTIOL TIXPEPROAWV PTTOPOUV VO TIPOKOAETOLY SLAKOTITOMEVES,
avakpLBElg fj iNn PeTProeLg oTo EoTALoHO 08upETPiaG: To dwg TtEPLBAAOVTOS
(ovpmephapBavopévou Kal Tng GwToSLVapLKNG Bepameiag), Puaotkr kivnon
(tuxado ry emBePAnpévn), XapnAr Staxuon, HAEKTPOHYVNTIKES TTaPEUBOAES,
TUOKELEG HAEKTPOXELPOLPYLKIG, AvEnuéva emtineda kapBouatpoodatpivng
(CoHb) kat pebBepoadatpivn (MetHb), Napouvaoia cuykekpLpévwy Baduv, Kakr
ToToB£Tnon tov atedntripa, AdBog olvdeon Tou kaAwdiov atobnTripa i Kotk
A&B0g petakivnon Tou alodnTrpa, XapnAr) évtaon onpatog, eumtddia atny Tyn
WTdG TOL ALTONTIPC, BLAYVWOTIKEG SOKIUES,

- ENéy&te Tov awoBnTipa yia {npid. ATtoppldte évav KATEGTPOpHEVO aLabNnTrpa
1) KOAWSL0 apéows. MOTE pPnv eTLOKELALETE VOV KATECTPAUUEVO aLoBnTrpa K|
KOAWSLO. MOTE pn XPNOLUOTIOLELTE Evav aaBNTrPa 1} KAAWSLO TIOL €XEL
ETOKELAOTEL aTTO TPLTOLS.

- MNa va amodVYeTe TN INULd 0To KaAwdLo katd tnv artocbvdean, Tpapndte amnd
TO OUVSETIKO Kal OXL aTtd To KaAwSL0. Mn oTp(Bete i KAUTTTETE Ta CLVOETIKA.

- Efva Suvatd yia omoLadnTIoTE GUOKELT) VA SUOAELTOLPYNOEL ETIOPEVWG,
eAEYXETE TIGVTA TA AOLVHBLOTA OTOLXELD EKTEAVTOG Pl eTTioNWUN a§loAdynon
oL aobevry.

- H mpootacia ard 10 davopevo eKKEVWONG amidwTh elval HEPLKWG PEoa OTO
KOAWBLO Kat Tov atobntripa. Xprion dAwv Ttpoidviwy ektdg GE Healthcare
UTIOPEL Vo TIPOKOAETEL AT TTpOOTaGia TOL AOBEVY).

- ZTPOYYOAOHOG PTopEl va TipokANnBel oe Tepirttwon Tou Bpédog 1y atdi
uTtepSeLTel o8 KaAWBLA TIOAULKOU 0EUHETPOU.

- ‘Bvag emayyeAuatiag g uyelag Tou cuvtayoypadel TV OLKLAKN Xprion autrig
NG CLOKELNS, Ba TTPETEL VO TTPOTdEPEL ETIAPKT] KABOSIYNoN OToV XPrjotn yia
OWoTr KAl aodaAr xprion.

Texvikég NAnpodopieg

70% €wg 100% SpO: +3 Yndla, kdtw amd 70%
anpoodLdpLoTo

*ETeLdr) oL PETPrOELG SPO2 elvat OTATLOTIKG SLavepnpiéveg pdvo mepimou ta 2/3
TV PETPIOEWVY PTIOPEL VA TIEPLUEVOULHE VOt OHEAOLY HE + 1 Arms TV TV
peTPNHéVY pe éva CO - OFOpETPO.

Oeppokpacia amobrikevong: -40°C £wg +60°C

Yypaoia amobrikeuong: 5% €wg 95%.

H Kopudr} Tou prikoug KOPOTog TG LED otoug atoBntripeg TruSignal elvat
avapeoa oTa 600 pe 1000 nm Kat 1 PéyLatn oTTikr Loy e§68ou yla k&Be LED
elvat Aydtepo amd 15 mW. Autr n Tinpodopla UTtopet va eivat xpriotun yla
Latpolg oL edappdlovy GwToduvauLkn Bepareia.

SpO2 akpiBetar (Amms)*

EpTIOpLKA ofjpata

Datex®, Ohmeda®, OxyTip®, TruSignal® kot TruTrak® amoteAolv dloktnaia g
GE Healthcare Finland Oy. ‘OAa ta G ovopata TipoidvTtwy eival tdloktnoia
TV KATOXWY TOUG.

EupeoLtexvieg

O awobntipeg TruSignal SpOz KaAUTITOVTAL aTtd pia 1} TIEPLOCOTEPES TS TG
aKONoLBEG eupeattexvies: U.S. Patent Nos. 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061;
5,913,819; 5,919,133; 6,466,809 kat Stebvry LoodVvapa.

NAnpodopieg yia mapayyehisg
[ TepLoodTepeg TTANPOPOPIEG TIAPAKOAW ETILOKEPTELTE TNV LOTOCEAISX
www.gehealthcare.com rj €KOWVWVIOTE TNV TOTILK 00G ETALPLO TIWAFITEWV.

Copyright © 2009 General Electric Company. Me emdOAagn GAwv Twv
SIKALWHATWV.

Lietuviskai
TruSignal® SpO: ausies jutiklis

Skaiciai skliausteliuose nurodo skaicius iliustracijoje.

Paskirtis

Ausies saturacijos daugkartinis jutiklis skirtas naudoti pastoviam neinvaziniam
arterinio kraujo jsotinimo deguonimi (SpO.) ir Sirdies susitraukimo dazniui
monitoruoti. Galvos raistis naudojamas tik vienam pacientui.

Paciento svorio ribos >10Kkg (> 22 svary)
UZdéjimo vieta Ausis

Naudojimo instrukcijos
Visada ieskokite papildomy kabelio ir monitoriaus naudojimo instrukcijy
Naudotojo vadove.

1. Monitoriaus suderinamumas

Naudokite §j jutiklj tik su GE Healthcare oksimetrija deranciais paciento
monitoriais ir jungimo kabeliais. Pilng GE Healthcare suderinamy monitoriy
sqrasq galite gauti pagal pageidavima.

2. Monitoravimo vietos pasirinkimas (zr. 1 brézinj)
Geriausia jutiklj uzdéti ant:
- ausies spenelio arba minkstos ausies dalies, kur néra kremzlés.

3. Jutiklio naudojimas (zr. 2, 3 ir 4 brézinius)
Patikrinkite, kad audinys visiskai uzdengty jutiklio langelj.
Neleiskite, kad jutiklis apsisukty ar remtysi ir spausty galva.

Pritvirtindami jutiklio laidq prie spaustuko, perkiskite laidg per kilpas ir po
spaustuku. Palikite laidg nejtemptg, kad judéjimas netrukdyty jutikliui.
Pritvirtinkite spaustukgq prie paciento peties.

Pritvirtindami jutiklio laidg prie galvos rais¢io, padarykite laido kilpq ir prakiskite
po galvos raisciu, kaip parodyta 4 pav.

Atsargiai

- Keisti jutiklio uzdéjimo vietq kas 4 valandas (ir dazniau, jei perfuzija yra blogal).
- Reguliariai stebékite matavimo vietq ir tuoj pat pakeiskite jg, jei atsiranda odos
puslelés, odos erpzijos pozymiai ar sutrikusios kraujotakos pozymiai (tokie kaip
odos pabalimas arba raudonavimas).

4. Prijungimas prie sujungimo kabelio (Zr. 5 bréZinj)

TS-E-D

Naudodami reguliatoriy, iSlyginkite jungiamuosius elementus ir juos kartu
pastumkite.

Isitikinkite, kad jungiamieji elementai visiskai susijunge.

Norédami atjungti, suimkite uz jungiamuyjy elementy, ne kabelio, i$ tiesiog
iStraukite.

5. Prijungimas prie monitoriaus

TS-E-D
Priklausomai nuo monitoriaus, naudokite suderinamg jungimo kabelj, kaip
parodyta 6-me breézinyje.

TS-E4-GE ir TS-E2-GE

Prijunkite jungiamajj elementq prie atitinkamo lizdo monitoriuje.
|stumkite jungiamajj elementq iki galo.

Norédami atjungti, suimkite uz jungiamuyjy elementy, ne kabelio, i$ tiesiog
iStraukite.

PrieziGra

Valymas

1. Valykite lesius ir jutiklj 60% izopropilo ar 90% etilo alkoholiu pries kiekvieng
panaudojimg ir po jo.

2. Kai reikia, kabelj ir jungiamgjj elementq nupurkskite ar nuvalykite Sluoste,
sumirkyta 60% izopropilo or 90% etilo alkoholiu ar 2% glutaraldehidu. Nors gali
nublukti spalva, galima naudoti <2% fenolo, <5% chloramino, <10% sodos
hipochlorito, <0,3% formaldehido, <0,75% vyno ragsties ar <5% ketvircio uncijos
amonio misinius.

3. Prie$ naudojimgq leiskite visiskai iSdziati.

|spéjimai
- Nesterilizuokite jutiklio ar bet kurios jo dalies ir nemerkite j skyscius.

ISmetimas
ISmeskite §j gaminij ir jo pakuote, laikydamiesi vietiniy aplinkos ir atlieky tvarkymo
taisykliy.

|spéjimai

- Naudokite 3 jutiklj tik su GE Healthcare oksimetrija deranciais pacienty
monitoriais ir jungimo kabeliais. Operatorius atsako uz monitoriaus, daviklio ir
jungimo laido suderinamumo patikrg, pries pradedant juos naudoti.
Nesuderinami komponentai gali blogai paveikti eksploatacines charakteristikas.
- Sis prietaisas néra skirtas naudoti magnetinio rezonanso vaizdo gavimo
(MRIlterpéje.

- Siy tipy trukdziai gali duoti nutrakstangius, neteisingus pulso oksimetro
parodymus, ar visiskgi jy nerodyti: aplinkos Sviesa (jskaitant fotodinamine
terapijq), fiziniai judesiai (paciento arba sukeltas judéjimas), maza perfuzija,
elektromagnetiniai trukdzZiai; elektro- chirurgijos vienetai, padidéje
karboksihemoglobino (COHb) ar methemoglobino (MetHb) lygiai, tam tikry
dazomuyjy medziagy buvimas, nagy lako ar dirbtiniy nagy buvimas matavimo
vietoje, neteisingai naudojamas ar dalinai i$ vietos pasislinkes jutiklis, netinkamas
jutiklio uzdéjimas, netinkamas prijungimas prie monitoriaus ar jungimo kabelio,
silpnas signalas, neSvarumai jutiklio optinéje trajektorijoje, diagnostinis
testavimas.

- ApZziarékite, ar néra fiziniy jutiklio paZeidimuy. PaZeistq jutiklj arba laidg
nedelsdami iSmeskite. PaZeisto jutiklio ar laido neremontuokite; nenaudokite kity
sutvarkyto pazeisto jutiklio ar laido.

- Norédami iSvengti kabelio apgadinimo jj atjungiant, traukite laikydami uz
jungiamojo elemento, ne uz kabelio. Nevyniokite ir nelankstykite jungiamujy
elementy.

-Bet kokio prietaiso veikimas gali sutrikti; todél visada pakartotinai patikrinkite
nejprastus duomenis, atlikdami formaly paciento vertinimg.

- Apsauga nuo Defibriliacijos yra dalinai jutiklyje ir pajungimo kabelyje. Naudojant
ne GE Healthcare dalis ir priedus galimas defibriliacijos poveikis ligoniui.

- Uzverzimas galimas kadikiams ir vaikams jsipainiojus j pulsinio oksimetro
kabelius.

- Sveikatos apsaugos darbuotojai, skiriantis naudoti §j prietaisqg namuose, turi
atlikti iSsamy instruktazg namy vartotojams apie saugy ir teisingg Sio produkto
vartojimg.

Techniné informacija

SpO: tikslumas (Ams)*  70% iki 100% SpO: + 3 skaitmenys, Zemiau 70%

tiksliai neapibréziama

*Kadangi SpO. matavimai yra statistiskai paskirstomi, galima tikétis, kad tik 2/3
matavimy pateks | + 1 Ams CO oksimetru iSmatuoto dydzio ribas.

Laikymo temperatara: -40°C - +60°C (-40°F - +140°F)
Laikymo dregmeé: 5% - 95%.

TruSignal jutikliy didZiausi Sviesos diody bangy ilgiai yra tarp 600 - 1000 nm, o
didziausias optinis kiekvieno Sviesos diodo galingumas yra maziau kaip 15 mw.
Sios informacijos gali prireikti gydytojams, atliekantiems fotodinamine terapijq.

Prekiy Zenklai
Datex®, Ohmeda®, OxyTip®, TruSignal® ir TruTrak® priklauso GE Healthcare
Finland Oy. Visi kiti prekiy Zenklai priklauso atitinkamiems jy savininkams.

Patentai

TruSignal SpO: jutikliai yra uzpatentuoti vienu ar keliais i3 iy patenty: U.S. Patent
Nos. 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,913,819; 5,919,133; 6,466,809 ir jy
tarptautiniais atitikmenimis.

UZsakymo informacija
Daugiau informacijos ieSkokite adresu visit www.gehealthcare.com arba
kreipkités j vietine pardavimy kompanijq.

Autoriné teisé © 2009 General Electric kompanija. Visos teisés saugomos.



Magyar
TruSignal® SpO: filszenzor

A zdréjelben taldlhatd szamok a képen levé szamokra utalnak.

Felhasznadlas

A fulszenzor tobbszori haszndlatos szenzor, amely a folyamatos non-invaziv
artérids oxigén telitettség (SpO2) és a pulzusszdm mérésére alkalmas. A fejpdnt
egyszer haszndlatos.

Pdciens testsuly tartomdny >10kg
Alkalmazasi hely Fal

Haszndlati Gtmutato
Mindig tekintse meg az Utmutatét tovébbi Gtbaigazitdsért a kabel és a monitor
haszndlata vonatkozéan.

1. Monitor kompatibilitas

Ez a szenzor csak GE Healthcare oximetria kompatibilis monitorokkal és
csatolokdbelekkel haszndlhato. A kompatibilis monitorok teljes listgja kérés
esetén beszerezhet6 a GE Healthcare-tél.

2. Méréshely kivalasztasa (lasd 1. dbra)
A szenzor felhelyezésére javasolt:
- fulcimpdra vagy a fil hisos részére, ahol nincs porc.

3. A szenzor felhelyezése (lasd 2., 3. és 4. dbra)

Bizonyosodjon meg réla, hogy a bérfelllet teljes mértékben takarja a
szenzorablakot.

Ne engedje, hogy a szenzor megcsavarodjon vagy hozzédnyomadjon a fejhez.

Biztositsa a szenzor kdbelét csipesszel, vezesse a kdbelt a csipesz alatt a hurkon
keresztul. Hagyja lazdn a kdbelt, hogy a mozgds ne zavarja a szenzort.
Rogzitse a csipeszt a pdciens vallandl.

Biztositsa a szenzort fejpdnttal, hurkolja a kabelt és vezesse a fejpdnt ald a 4.
dbrdn lathatéan.

Vigydzat

Vdltoztassa a szenzor pozici6jdt négyoranként (lasst dramlds esetén még
gyakrabban).

- Rutinszer(en ellenérizze a mérési helyet és azonnal vdltoztassa meg azt, ha
felholyagosodds, bérkarosodds jelentkezik vagy a tertleten keringési
elégtelenség jeleit (példdul bérelszintelenedés vagy pirosodds) tapasztalja.

4. Csatlakoztatds a csatolokdabelhez (lasd 5. dbra)

TS-E-D

Pontosan illessze 6ssze a csatlakozdkat a poziciondlok segitségével és nyomja
ossze.

Bizonyosodjon meg a csatlakozok teljes 6sszekapcsoldddsarol.
Szétvdlasztdshoz fogja meg a csatlakozokat (ne a kdbelt) és hizza szét.

5. Monitorhoz csatlakoztatds

TS-E-D
A monitor tipusdtél figgdéen haszndlja a megfeleld csatolokdbelt (Iasd 6. dbral.

TS-E4-GE és TS-E2-GE

lllessze a csatlakozévéget a monitor megfelel6 kabelhelyére.
Teljesen nyomja be a csatlakozévéget.

Szétvdlasztdshoz fogja meg a csatlakozdt (ne a kdbelt) és hiizza szét.

Karbantartds

Tisztitds

1. Tisztitsa meg a lencséket és a szenzort minden egyes pdciens haszndlat el6tt
60%-o0s isopropyl alkohollal vagy 90%-os etilalkohollal.

2. Szikség esetén a kdbel és a csatlakozd 60%-os isopropyl alkohol, 90%-o0s
etilalkohol vagy 2%-os glutdraldehid permettel vagy atitatott torlékenddvel
tisztithato. Elszinezédés bekovetkezése esetén <2% fenol, <5% chloramine, <10%
natrium hipoklorit, <0,3% formaldehid, <0,75% borkdsav vagy <5% quaternary
amménium vegyilet haszndlhat6.

3. Teljesen szdritsa meg haszndlat elétt.

Figyelem
- Ne fertétlenitse vagy meritse folyadékba a szenzort vagy annak egyetlen részét
sem.

Artalmatlanitas
Atermék és csomagoldsdnak elhelyezését a helyi kornyezetvédelmi és
hulladékfeldolgozdsi szabdlyoknak megfeleléen végezze.

Figyelmeztetések

- Ez a szenzor csak GE Healthcare oximetria kompatibilis monitorokkal és csatold-
kdbelekkel haszndlhaté. Haszndlat el6tt a felhaszndld feleléssége ellendrizni a
monitor, szenzor és csatolokdbel kompatibilitdsat. Nem kompatibilis alkatrészek
haszndlata teljesitménycsokkenéshez vezethet.

- Az eszk6z nem MRI kérnyezetben valé haszndlatra lett tervezve.

- A kdvetkez6 interferencidk okozhatnak idészakos, pontatlan vagy hidnyzo
értékeket a pulzoximéter késziléken: kornyezeti vildgitas (beleértve a
fototerdpidt); fizikai mozgds (pdciens mozgdsa és mozgatdsal; lassu keringés;
elektromdgneses interferencia; elektrosebészeti egységek; emelkedett Karboxi-
hemoglobin (COHb) vagy Met-hemoglobin (MeHb) szint; egyes elszinezédések
jelenléte; rosszul haszndlt vagy részlegesen elmozdult szenzor; nem megfeleld
szenzor felhelyezése; helytelen csatlakozds a monitorhoz vagy csatoldkdbelhez;
alacsony jelintenzitds; a szenzor optikai részén 1évé szennyezédés; diagnosztikai
tesztelés.

- Ellenérizze a szenzor kulsé séruléseit. A karosodott szenzort vagy kdbelt azonnal
dobja el. Soha ne javitsa meg a kdrosodott szenzort vagy kdabelt, és ne haszndljon
masok dltal javitott szenzort vagy kdabelt.

- A kdbel kdrosoddsanak elkertlése érdekében szétszedésnél a csatlakozét fogja
meg és ne a kdbelt. Ne forditsa vagy hajlitsa a csatlakozokat.

- Bdrmely eszkz meghibdsodhat, ezért szokatlan értékek észlelésekor mindig
végezzen el egy hivatalos kiértékelést.

- A defibrilldtor kistlés hatdsa elleni védelem részben a szenzorban és a kdbelben
van. Nem GE Healthcare alkatrészek és tartozékok haszndlata a paciens
biztonsdgdnak elvesztését eredményezheti.

- Csecsemd vagy kisgyermek belegabalyoddsa a pulzoximéter kdbelébe fojtast
okozhat.

- Egészségligyi szakértd eldirdsa a készulék otthoni haszndlatdra megfeleld
Gtmutatdst nyujt az otthoni felhaszndloknak a termék biztonsdgos és szakszer(
haszndlatdhoz.

Muszaki adatok

SpOz-pontossdg (Ams)*  70% - 100% SpO: + 3 szdmjegy, 70% alatt nem

meghatdrozott

*Mivel az SpO. mérések statisztikailag meghatdrozottak, a mérések mindéssze
korulbelul 2/3 része esik a CO-oximéter dltal mért + 1 Ams értékbe.

Taroldsi hémérséklet: -40°C-t6l +60°C-ig
Tarolds pdratartalom: 5% - 95%.

A LED hullémhossza a TruSignal szenzorokban 600 és 1000 nm kozott van és a
maximdlis optikai teljesitménye minden egyes LED-nek kevesebb, mint 15mW. Ez
az informdcié hasznos lehet a fototerdpidt alkalmazé klinikusok szémdra.

Védjegyek
A Datex®, Ohmeda®, OxyTip®, TruSignal® és TruTrak® a GE Healthcare Finland
Oy tulajdona. Az dsszes tobbi terméknév az illetd tulajdonos tulajdondt képezi.

Szabadalmak

ATruSignal SpO2 szenzorok a kévetkez6 szabadalmak egyikével vagy tbbjével
védettek: USA Szabadalom szdmok 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,913,819;
5,919,133; 6,466,809 és nemzetkozi megfeleldjik.

Rendelési informdciok
Tovdbbi informdacidkért kérjuk, ldtogassa meg a www.gehealthcare.com
honlapot, vagy forduljon a helyi forgalmazdhoz.

Copyright © 2009 General Electric Company. Minden jog fenntartva.

Pycckuin
AaTtunk SpO: ywHon TruSignal®
HOMepO B CKOBKAX COOTBETCTBYIOT 0603HAYeHNAM Ha nantcTpaunn.

HasHaueHne

YWHON AATYUK NPeACTaBNAeT COBOV MHOrOPa308bIA AATYMK, NPEAHA3HAYEHHbI
ANS NOCTOAHHOrO HEVWHBA3WBHOrO MOHUTOPUHIA HACHILWEHVA APTEPUANbHON
KpOBU KMCnopoaoM (SpOz) 1 uactoTsl Nynbca. NIeHTy AN KpenneHns Ha ronose
MOKHO UCMNONBL30BATL TONLKO ANA OAHOTO NAUMEHTA.

Macca Tena nauyueHTa >10«kr

MecTo HanoxeHua Yxo

MHCTpYKUMM NO 3KCNAyaTaunm
06513aTenbHO 06PATUTECH 30 AONONHUTENLHO HPOPMALEN K MHCTPYKUMAM NO
IKCNAYaTauMn KaGens n MoHUTOPA.

1. CoBMeCcTMble MOHUTOPbI

3TOT AQTUMK AONKEH NCMONB30BATLCA TONBKO C TEMI MOHUTOPAMU NAUUEHTA U
COeANHUTENbHBIMU KOBENAMM, KOTOPbIE COBMECTUMbI C OKCUMETPUYECKIMN
cpeacTeamu komnanu GE Healthcare. MonHbI CNIMCOK COBMECTVIMbIX MOHUTOPOB
MOXHO NONy4UTb NO 3aNpocy B KoMnaHwy GE Healthcare.

2. Bbibop MecTa HanoxeHus (cM. puc. 1)
PekoMeHAaUMM NO BbIGOPY MECTA HANOXEHNS:
= MOYKQ yXa nnu Markas GECXPHLLlEBCIH 4acTb CBO60,D,HOI'O Kpaa yUJHOVI PAKOBWHbI.

3. HanoxeHue aatuuka (cM. puc. 2,3 n 4)

y6e,ClVITer B TOM, YTO TKOHb NONHOCTbLIO ﬂOKprBOeT l‘IyBCTEI/ITeﬂbeH7I SNeMeHT
AaTYuka.

He ,CLOFIyCKOVITe CKpy4nBaHNA AATYNKA U CheaunTe 3a TeM, YTObbI OH HE
ApwXxuManca K ronose.

YT106bI 3aKpenuTb kabenb AQTYMKA C NOMOLLbIO KNUNCbl, CBEPHNUTE €ro B8 NeTo N
pacnonoxuTe HMXe TOro MecTa, rae 6yﬂ,ET KpenntbCa knnnca. He HaTtarvsante
KGGeﬂb, LITO6bI ero ABNXeHne He NOBANANO HA AATYNK.

30er!‘lV|T8 Knuncy Ha nneye nauneHTa.

YT106bI 30aKpennTb AATYMNK C NOMOLLbIO rONOBHOW NOoBA3KW, CBEpHNTE kabens 8
NeTnio n NponycTuTe ero noa HOBHBKOVI, KAK NOKA3AHO Ha puc. 4,

OcTopoxHo!

- MeHaiiTe MeCTo HaNOXeHNA AATUVKA KaxAable YeTbipe Yaca (Npu NNoXo
nepdy3un yaule).

- PerynapHo NpoBepaiTe MecTo HaNOXEHNA AATUVKA; NPY NOABNEHNN KOXHO
peakuun (06pa3oBaHVe BONAbIPEN, 3pO3UA UNM ULLEMNYECKUIN HEKPO3 KOXW,
o6ecuseumaoHV|e “nn NOKpacHeHve KOXU) HEMEANEHHO CMEeHNTE MeCTO
HANOXeHUA.

4. MoaknioueHne K coegnHuTenbHoMy Kabento (cM. puc. 5)

TS-E-D

CoBMeCTuTE pa3beMmbl C YUETOM NONOXEHUA OPUEHTALVIOHHbIX METOK 1 COeANHUTE
nx.

Y6eamnTech, UTo pa3beMbl COEANHUNNCH NONHOCTBIO.

[ins 0TCOEANHEHVS BO3bMUTECH 30 PA3beMbl (He 3a Kabenb) 1 NoTAHWTE KX B
NPOTMBONONOXHbIE CTOPOHbI.

5. MpucoeanHeHne K MOHUTOPY

TS-E-D
Bocnonb3yiTeck CoeANHNTENbHBIM KabeneM, COOTBETCTBYIOWMUM MOAENN
MOHWTOPA (CM. pUC. 6).

TS-E4-GE n TS-E2-GE

CoBMeCTUTE PA3beM C COOTBETCTBYIOWMUM FHE340M HO MOHUTOPE.
BcTasbTe pazbem 4o ynopa.

[ins oTCoeANHEHNS BO3bMUTECH 30 PA3bEM (He 30 Kabenb) v BbITAHNTE ero.

06cnyxusaHune

Yuctka

1. lo v nocne paboTbl C KAXAbIM NALMEHTOM OUNLLANTE NMH3bI 1 AATYNK 60-
NPOUEHTHbIM N30NPONUNOBbLIM NN 90-ﬂpOLleHTHbIM 3TUNOBbLIM CNNPTOM.

2. Mpn HEOBXOAUMOCTN OYUCTUTE KaBeNnb N PasbeM C NOMOLLBIO PACALIUTENS VAV
candeTki, CMoYeHHo B 60-NPOLEHTHOM N30NPONIN0BOM Uni 90-NPOLEHTHOM
3TUNOBOM CMNPTE AN 2-NPOLEHTHOM rAloTapanbAernae. HecMoTps Ha BO3MOXHOe
obecuBeynBaHe, AONYCKAETCA TAKXKE NPYMEHEHE COCTABOB, BKNIOUAIOWNX
deHon B KOHUEHTPALWK <2%, XNOPAMUH B KOHLEHTPAUUK <5%, rmnoxnoput
HATpYA B KOHUEHTpauun <10%, dopmanbaerua 8 koHueHTpauun <0,3%, BUHHYO
KUCNOTY B KOHUEHTPaUMn <0,75% vnu 4eTBepTUYHbI AMMUAK B KOHLEHTPALWN
<5%.

3. MepeA NCNONL3OBAHVEM AAITE OUNLLEHHBIM AETANAM NONHOCTHIO BBICOXHYTH.

MNpeaynpexaexue
- [laTYNK 1 ero KOMNOHEHTbI He A0NXHbI noAageprartbca ctepuansavnn nnn
NOrpyXaTtbCA B XNAKOCTb.

YTunusauma
ﬂpl/l yTmansaunn 3toro n3aenna n ero ynakoskn CO6I‘|}O,C(OI;1T€ MeCTHble HOPpMbI NO
yTmnn3aumm 0TXoA08B 1 OXpaHe Opr>KOIOu.L8|7I cpeabl.

NpeaynpexaeHna

- 3TOT AATUMK AONXEH MCNONL30BATLCA TONLKO C TEMU MOHUTOPAMY NALMEHTA 1
COeANHUTENbHBIMU KaBeNAMI, KOTOPbIE COBMECTMbI C OKCUMETPUYECKNM
obopyaosaHieM koMnaHun GE Healthcare. OnepaTop HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a
NpOBEPKY COBMECTVMOCTU MOHUTOPA, AATYMKA N COEAVNHUTENLHOTO Kabena A0
HAYana NCNoNb30BAHUA. HECOBMECTUMbIE KOMMNOHEHTbI MOryT npusecTn K
YXYAWEHUIO PABOUVX XAPAKTEPUCTUK.

- [laHHoe V3Aenvie He NPeAHA3HAYEHO ANA UCMONL30BAHIA PAAOM C MArHUTHO-
PE30HAHCHBIMM TOMOrpadaMit.

- HectabnnbHOCTL, HETOYHOCTL 1AW OTCYTCTBUE Pe3yNbTATOB NPpU paboTte
NyNbCOKCUMETPUYECKOrO 060PYA0BAHNA MOFYT BbiTb 06YCNOBNEHbI NOMEXAMI
CneayloLmx TUNOB: APKNIA CBET (B TOM YMcne oT yCTPONCTB pOTOANHAMUYECKON
Tepanuu); dprsnueckoe nepemellieHe (ABUXEHNE NALUMEHTA U BO3AENCTBIE Ha
AaTUVK); cnaboe KpoBOOBPaLLEHE; 3NeKTPOMArHUTHbIE NOMEX; ICNONb30BAHWE
3NEKTPOXMPYPruyeckoil annapaTypbl; NOBbILEHHbIE YPOBHN
kap6okcuremornobuHa (COHb) nnn metremornobuHa (MetHb); npucytctene
onpejeneHHbIX KpacuTenew; HeNPABMNLHOE HANOXEHUE VNV YOCTUYHOE CMelleHre
AQTUVIKA; HENPABUNBLHLIN BLIGOP MECTa ANA AQTUMKA; HENPABUNLHOE NOAKNKYEHe
K MOHWTOPY VN1 coeAnHUTENbHOMY Kabento; cnabblil cUrHan; 3arpasHeHe
ONTNYECKIX INEMEHTOB AATUVKA; ANATHOCTUYECKOE TEeCTUPOBAHWE.

- OCMOTpUTE AATUVK HO NPeAMET NOBPeXAeHWA. HemMeaneHHO 13biMnTe 13
3KCNNYATAUWW NOBPEXAEHHbIV AATUNK UNK kabenb. HUKOrAQ He peMOoHTUpYiiTe
NOBPEXAEHHbIN AATUYNK AU KaBENb; HNKOrAQ He UCMONb3YITe AATUMK UNK Kabens,
NobbIBABLIIV B PEMOHTE.

- YT06bI N36€XaTb NOBPEXAEHNA KA6ena NpU OTCORAVHEHW, TAHUTE 30 Pa3beM, d
He 3a cam kabenb. He crubaiite n He nepekpyunBaiiTe pasveMsl.

- Noboe yCTPONCTBO MOXET CNOMATLEA, NO3TOMY BCEr4a NPOBepATe HETUNUYHbIE
AQHHbIE NOCPeACTBOM NPOBEAEHNA CTAHAAPTHOrO 06CNeA0BAHNA 6ONLHOTO.

- 3awWmTa OT BO3AENCTBUA PA3PAA0B AednEPUNNATOPA YACTUYHO PEANN30BAHA B
AaTuviKe 1 kabene. icnonb30BaHwe KaKMX Bbl TO HI1 BbIN0 PACXOAHBIX MATEPUANOB
1 NPYHOANEXHOCTEN, 30 UCKNtoUYeHeM NocTasnAeMbIxX KoMNaHue GE Healthcare,
MOXeT HapYWNTb 6e30NACHOCTb NAUMEHTA.

- ManeHbkui pebeHok, 3anNyTaBLUCH B NYNLCOKCUMETPUYECKUX Kabenax, puckyet
3040XHYTbCA.

- MeANUMHCKMI CNeumanucT, NPeAnnChIBAIOWMI NPUMEHEeHIe HACToALLero
nprbopa Ha A0My, AONXeEH AO0CTATOYHO NOAPOBHO NPOVHCTPYKTVPOBATL
[AOMALUHWX NONb30BATENE Ha TeMy NPABUNLHON 1 6e30NACcHO 3KCNAyaTaunun
npvbopa.

TexHnuecKkne XapaKTepucTuKn

TouHOCTb U3MepeHuit SPO2 (Acpeanexs.)* o170 40 100% + 3
3HaKa, HUke 70% He onpeaenanock

*Mockonbky 3HaueHna nsmepeHni SpO NMEIT HOPMANbHOE pacnpeaenexve,

MOXHO OXIAQTb, YTO TONBKO 2/3 3HAUYEHUV BYAET HOXOAUTLCA B ANANA30HE +1

Acpeprexs. OT 3HQUEHNA, U3MepeHHOoro CO-oKCMMEeTpoM.

TemnepaTypa xpaHeHwa: oT -40°C ao +60°C

OTHOCWTENBHAA BNAXHOCTb NPY XPAHEHW: OT 5 40 95%.

M1KOBAS ANMHA BONHBI CBETOANOAOB B AATYMKAX TruSignal HaxoanTcs 8

Ananasore 600-1000 HM, @ MOKCMMANLHAA ONTUYECKAA BbIXOAHAA MOWHOCTb ANA

KaXA0ro CBeTOANOAC COCTABNAET MeHee 15 MBT. 31a uHpopmMaLys MOXeT

NPUroAnTLES BPAUYAM NpY NpoBeaeHN GOTOANHAMUYECKON Tepanuu.

TosapHble 3HAKK

Datex®, Ohmeda®, OxyTip®, TruSignal® v TruTrak® sBnsOTCA COBCTBEHHOCTbLIO
GE Healthcare Finland Oy. HasgsaHws Bcex Npouvx U3aennii aBnsioTcs
COBCTBEHHOCTLIO COOTBETCTBYIOWNX BNAAENLLEB.

MNaTteHTsb!

[Natuunk SpO2 mapku TruSignal nonasaet noa AecTere OAHOO UNWN HECKONLKIX 13
cneayowmx nateHTos: natenTsl CLUA N2 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061;
5,913,819;5,919,133; 6,466,809 1 nx MEXAYHAPOAHbIE SKBUBANEHTbI.

NHdopMaums o 3akase
3a gononHuTensHOW MHGOpMaurer obpalianTecs Ha Be6-cant
www.gehealthcare.com nnn 8 6auxaiiuee Toprosoe NpeaCcTABATENLCTBO.

Copyright © 2009 General Electric Company. Bce npasa 3aLiuileHs.

Nederlands
TruSignal® SpO: oorsensor

Nummers tussen haakjes refereren aan de nummers in de afbeeldingen.

Toepassing

De oorsensor is een sensor met hechtstrip, voor eenmalig gebruik, voor continue
niet-invasieve arteriéle zuurstofsaturatie (Sp02) en polsslag bewaking. De
hoofdband is voor gebruik bij één patiént.

Patiéntgewicht bereik ~ >10kg
Applicatieplaats Oor

Gebruiksaanwijzing

Lees altijd de gebruiksaanwijzingen van de kabel en monitor voor additionele
instructies.

1. Monitor compatibiliteit

Gebruik deze sensor alleen met patiéntmonitoren en verbindingskabels die
compatibel zijn met GE Healthcare oxymetrie. Een complete lijst met compatibele
GE Healthcare monitoren is op aanvraag beschikbaar.

2. De meetlocatie kiezen (zie afbeelding 1)
Breng de sensor aan op:
- Oorlel (voorkeur) of een vlezig gedeelte van het oor waar geen kraakbeen zit.

3. De sensor aanbrengen (zie afbeelding 2, 3 en 4)
Zorg ervoor dat weefsel volledig het detector venster bedekt.
Laat de sensor niet tegen het hoofd draaien of drukken.

Om de sensorkabel met de clip te bevestigen, geleid u de kabel door de lussen en
onder de clip. Laat de kabel ruim zodat beweging de sensor niet verstoort.
Bevestig de clip aan de schouder van de patiént.

Om de sensor met de hoofdband te bevestigen: vorm een lus en leid deze onder
de hoofdband door, zoals afgebeeld in afbeelding 4.

Let op

- Verander de sensorlocatie elke vier uur (vaker als de perfusie slecht is).

- Controleer routinematig de meetplek en verander onmiddellijk de meetplek als
er sprake is van blaarvorming, huiderosie of symptomen van verminderde
doorbloeding (zoals een bleke of rode huidskleur).

4. Verbinding maken met een verbindingskabel (zie
afbeelding 5)

TS-E-D

Zorg dat de connectors recht tegenover elkaar liggen door middel van het
centreerpunt en druk deze op elkaar.

Wees er zeker van dat de connectors volledig gekoppeld zijn.

Om te ontkoppelen, pakt u de connectors (niet de kabel) en trekt ze recht uit
elkaar.

5. Aansluiten op de monitor

TS-E-D
Afhankelijk van de monitor gebruikt u de compatible verbindingskabel zoals
afgebeeld in afbeelding 6.

TS-E4-GE en TS-E2-GE

Breng de connector in lijn met het bijpassende contactpunt op de monitor.
Duw de connector volledig op zijn plaats.

Om te ontkoppelen trekt u de connector (niet de kabel) er recht uit.

Onderhoud

Reinigen

1. Reinig de lenzen en de sensor voor en na iedere patiént met 60% isopropanol
of 90% ethylalcohol.

2. De kabel en connector, kunt u indien nodig, besproeien of afvegen met een
doek bevochtigd met 60% isopropanol of 90% ethylalcohol of 2% glutaraldehyde.
Alhoewel er een verkleuring kan optreden, kunt u ook, <2% fenol, <5%
chloramine, <10% sodium hypochlorite, <0,3% formaldehyde, <0,75%
wijnsteenzuur of <5% quarternary ammonium samenstellingen gebruiken.

3. Voor gebruik volledig laten drogen.

Waarschuwing
- De sensor of een enkel onderdeel van de sensor niet steriliseren of in vioeistof
onderdompelen.

Afval
Gooi dit product en de verpakking weg, in overeenstemming met de plaatselijke
milieu- en afvalverwerkingsvoorschriften.

Waarschuwingen

- Gebruik deze sensor alleen met kabels en monitoren die compatibel zijn met

GE Healthcare oxymetrie. De gebruiker dient de compatibiliteit van de monitor,
sensor en de verbindingskabel voor gebruik te controleren. Incompatibele
componenten kunnen resulteren in verminderde werking.

- Dit product is niet bestemd voor gebruik in een magnetic resonance imaging
(MRI) omgeving.

- De volgende storingen kunnen intermitterende, onnauwkeurige of helemaal
geen metingen veroorzaken in de oxymetrie apparatuur: omgevingslicht (inclusief
fotodynamische therapie); fysieke beweging (patiént en voorgeschreven
beweging); lage perfusie; elektromagnetische onderbreking; elektrochirurgische
eenheden; verhoogd niveau van Carboxyhemoglobine (COHb) of Methemoglobine
(MetHb); aanwezigheid van bepaalde verfstoffen; verkeerd geplaatste sensor of
gedeeltelijk losgeraakte sensor; onjuiste positie van de sensor; slechte verbinding
naar de monitor of verbindingskabel; laag signaalsterkte; vuilaanslag op de
sensor in het optische pad; diagnostisch testen.

- Controleer de sensor op beschadigingen. Vervang beschadigde sensoren of
sensorkabels onmiddellijk. Repareer nooit beschadigde sensoren of sensorkabels.
Gebruik nooit een sensor of sensorkabel die door anderen is gerepareerd.

- Om te voorkomen dat de kabel beschadigd raakt wanneer u deze loskoppelt,
pakt u de connector vast en niet de kabel. Laat de connectoren niet in elkaar
draaien.

- Elk apparaat kan een storing vertonen; daarom moeten ongebruikelijke
gegevens altijd gecontroleerd worden aan de hand van een officiéle beoordeling
van de patiént.

- De bescherming tegen het ontladen van defibrillator zit deels in de sensor en de
kabel. Het gebruik van andere dan GE Healthcare supplies en accessoires kan
resulteren in een verminderde patientbeveiliging.

- Verstrikt raken in de pulsoximeterkabel kan verstikking veroorzaken bij babies
en kinderen.

- Een voorschrift voor thuisgebruik van een healthcare professional moet
voorzien zijn van een handleiding om het product veilig en correct te kunnen
gebruiken.

Technische specificaties

SpO:2 nauwkeurigheid (Arms )*
70 tot 100% SpO: + 3 cijfers, minder dan 70% niet gespecificeerd.

*Omdat SpO2 metingen statistisch worden gerangschikt, kan van slechts circa
2/3 van de metingen verwacht worden dat ze binnen +1 Ams van de waarde
vallen, gemeten door een CO-oximeter.

Opslagtemperatuur: -40°C tot +60°C
Opslagvochtigheid: 5% tot 95%.

De piek golflengtes van de LED's in TruSignal sensoren zijn tussen de 600 tot
1000 nm en de maximale optische stroomspanning voor elke LED is minder dan
15mW. Deze informatie kan nuttig zijn voor medici die fotodynamische therapie
toepassen.

Handelsmerken

Datex®, Ohmeda®, OxyTip®, TruSignal® en TruTrak® zijn eigendom van GE
Healthcare Finland Oy. Alle andere productnamen zijn het eigendom van de
respectieve eigenaren.

Patenten

TruSignal SpOz sensoren worden gedekt door de volgende patenten: U.S. Patent
Nos. 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,913,819; 5,919,133; 6,466,809 en
internationale equivalenten.

Bestelinformatie
Zie voor meer informatie www.gehealthcare.com of neem contact op met het
lokale GEHC kantoor.

Copyright © 2009 General Electric Company. Alle rechten voorbehouden.

Slovensky
TruSignal® SpO2 Usny senzor

Cisla v zatvorkéach odkazuji na &isla na obréazku.

Planované pouzitie

Usny senzor je senzor na opakované pouzitie, urceny na kontinudlne neinvazivne
monitorovanie arteridlnej kyslikovej saturdcie (Sp0O2) a frekvencie pulzu. Pdska
okolo ¢ela sa mé pouzit vzdy len pre jedného pacienta.

Rozsah hmotnosti pacienta >10kg

Miesto aplikacie Ucho

Pokyny na pouZivanie
Dalsie in3trukcie si vzdy pozrite v pokynoch na pouzivanie kdbla a monitora.

1. Kompatibilita monitora

Tento senzor pouzivajte iba s pacientskymi monitormi a prepojovacimi kablami
kompatibilnymi s oximetriou GE Healthcare. Uplny zoznam kompatibilnych
monitorov je mozné mat na poziadanie k dispozicii od GE Healthcare.

2. Vyber miesta merania (vid obrdzok 1)
Senzor prednostne aplikujte na:
- usny lalécik alebo mdsita East ucha kde sa nenachddza chrupavka.

3. Aplikovanie senzora (vid obrazok 2, 3 a 4)

Uistite sa Ze tkanivo plne zakryva okno detektora.

Nedovolte aby sa senzor skrutil alebo tlacil na hlavu.

Aby ste zabezpecili senzor prichytkou, smerujte kdbel cez slucky a pod prichytku.
UdrZuijte kdbel volny, aby pohyb nebol pre senzor rusivy.

Pripevnite prichytku na plece pacienta.

Pre zaistenie kabla senzora pdskou okolo hlavy urobte z kabla slucku

a nasmerujte ho pod pdsku okolo hlavy tak ako je ukdzané na obrdzku 4.

Upozornenia

- Menite polohu senzora kazdé Styri hodiny (CastejSie v pripade slabej perfizie).

- Rutinne kontrolujte miesto merania a okamzite ho zmerite ak zjavne dochddza
k tvorbe pluzgierov, naruseniu pokozky, alebo st symptémy zhorsenej cirkulacie
v mieste merania (ako napriklad strata farby pokoZzky alebo s€ervenanie).

4. Pripojenie k prepojovaciemu kdblu (vid' obrazok 5)

TS-E-D

Pomocou zarovndvacieho znaku zarovnaijte konektory a pritlacte ich k sebe.
Uistite sa, Ze konektory sU Uplne zopnuté.

Pri odpdjani uchopte konektory (nie kdbel) a rovno potiahnite.

5. Pripojenie k monitoru

TS-E-D
V zdvislosti na monitore pouzivajte kompatibilny prepojovaci kdbel, ako je
ukdzané na obrdzku 6.

TS-E4-GE a TS-E2-GE

Zarovnajte konektor s jemu prislichajdcim vstupom na monitore.
Zatlacte konektor Uplne do vnutra.

Pri odpdjani uchopte konektor (nie kdbel) a rovno potiahnite.

Udrzba

Cistenie

1. Pred a po kaZzdom pacientovi vyEistite SoSovky senzora pouzitim 60% izopropy!
alebo 90% etyl alkoholu.

2. Ak je to pre kdbel a konektor potrebné, postriekajte alebo utrite vankdsikom
navlhéenym 60%-nym izopropy! alebo 90%-nym etyl alkoholom alebo 2%-nym
glutaraldehydom. MoZu byt pouzité <2% fenol, <5% chléramin, <10% chlérnan
sodny, <0,3% formaldehyd, <0,75% kyselina vinna alebo <5% quartérne
amoniové zlGceniny, aj ked méze dojst ku strate farby.

3. Pred pouzitim nechajte Gplne uschnut.

Varovanie
- Senzor ani ziadnu jeho Cast nesterilizujte ani nepondrajte do Ziadnej tekutiny.

Likvidacia
Tento produkt a jeho obal likvidujte v stlade s miestnymi predpismi o ochrane
Zivotného prostredia a likvidacii odpadu.

Varovania

- Tento senzor pouzivajte iba s pacientskymi monitormi a prepojovacimi kdblami,
kompatibilnymi s oximetriou GE Healthcare. Osoba, ktord senzor pouziva je
zodpovednd za to, Ze pred pouzitim skontroluje kompatibilitu monitora, senzora
a prepojovacieho kdabla. Nekompatibilné komponenty mézu mat za nasledok
znizeny vykon.

- Tento pristroj nie je uréeny na pouZitie v prostrediach kde sa pouziva
zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI).

- Nasledujuce typy rusenia mézu mat za nédsledok prerusované, nepresné
zobrazovanie hodnét alebo stav ked nie st namerané Ziadne hodnoty; okolité
svetlo (vratane fotodynamickej terapie); fyzicky pohyb (pohyb pacienta

a vymdhany pohyb); nizka perfazia; elektromagnetické rusenie; elektrochirurgické
jednotky; zvysené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) alebo methemoglobinu
(MetHb); pritomnost urcitych farbiv; nesprdvne aplikovany senzor alebo Ciastocne
uvolneny senzor; nendlezito zvolend poloha senzora; nesprdvne pripojenie

k monitoru alebo k prepojovaciemu kdblu; nizka intenzita signdlu; znecistenie na
senzore v optickej drdhe; diagnostické testovanie.

- Kontrolujte, &i senzor nie je fyzicky poskodeny. Poskodeny senzor alebo kabel
okamZite zlikvidujte. Poskodeny senzor alebo kdbel nikdy neopravujte. Nikdy
nepouzivajte senzor alebo kdbel opravovany niekym inym.

- Aby ste sa vyhli poskodeniu kdbla pri jeho odpdjani, vytahuijte z konektora, nie

z kdbla. Nekratte ani neohybajte konektory.

- U kazdého pristroja moze dojst k jeho nesprdvnemu fungovaniu, preto vzdy
overujte nezvy&ajné Udaje tym, Ze vykondte formdline vyhodnotenie pacienta.

-- Ochrana proti U¢inkom vyboja srdcového defibrildtora je Ciastocne v senzore

a v kdbli. PouZitie inych ndhradnych dielov a prislusenstva nez od firmy GE
Healthcare mdze mat za nésledok oslabenie ochrany pacienta.

- Ked sa babdtko alebo dieta zapletie do kdblov pulznej oximetrie, méze to mat za
nasledok uskrtenie.

- Profesiondiny poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory predpiSe aby pacient
pouzival tento pristroj doma, md poskytnut domdcemu pouzivatelovi dostatocné
poucenie, aby obsluhoval pristroj bezpecne a sprdvne.

Technické informacie

70% do 100% SpO: + 3 Cislice, pod 70%
nespecifikované

*Kedze merania SpO: s Statisticky rozdelené, dd sa ocakdvat, Ze len asi 2/3
merani bude spadat do rozsahu + 1 Arms hodnoty nameranej CO-oximetrom.
Teplota skladovania: -40°C az +60°C

Vlhkost skladovania: 5% az 95%.

Pre senzory Tru Signal s maximdlne vinové dizky LED kontroliek v rozsahu od
600 do 1000 nm a maximdlny vystupny opticky vykon pre kazdu LED diédu je
mensi nez 15 mW. Tieto informdcie mdzu byt uzitocné pre lekarov vykondvajucich
fotodynamickd terapiu.

SpO: presnost (Ams)*

Ochranné znamky

Datex®, Ohmeda®, OxyTip®, TruSignal® a TruTrak® su majetkom firmy GE
Healthcare Finland Oy. Mend vetkych inych produktov st majetkom ich
prisludnych vlastnikov.

Patenty

Senzory TruSignal SpO2 su kryté jednym alebo viacerymi z nasledovnych
patentov: U.S. Patent Nos. 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,913,819; 5919,133;
6,466,809 a medzindrodnych ekvivalentov.

Informdcie o objedndvani
Ohladom dalich informdcii navstivte prosim stranku www.gehealthcare.com
alebo kontaktujte vasho miestneho predajcu.

Copyright © 2009 General Electric Company. VSetky prdva vyhradené.
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Srpski
TruSignal® SpO: senzor za uho
Brojevi u zagradi odnose se na brojeve na slici.

Namena

Senzor za uho je visekratni senzor namenjen za kontinuirani neinvazivni
monitoring arterijske kiseoni¢ne saturacije (SpO2) i pulsa. Traka za glavu je za
jednokratnu upotrebu.

Opseg tezZine pacijenta > 10 kg
Mesto aplikovanja uho

Uputstvo za upotrebu
Uvek pogledajte uputstvo za upotrebu za kabl i monitor radi dodatnih instrukcija

1. Kompatibilnost sa monitorom

Koristite ovaj senzor samo sa pacijent monitorima i interkonekcionim kablovima
koji su kompatibilni sa GE Healthcare oksimetrijom. Potpuna lista kompatibilnih
monitora dostupna je na zahtev kod GE Healthcare.

2. Odabir mesta (vidi sliku 1)
Kod postavljanja senzora bolja je:
- resica uha ili mesnati deo u kojem nije prisutna hrskavica.

3. Postavljanje senzora (vidi slike 2, 3i 4)
Proverite da i tkivo pokriva potpuno detektor prozor.
Ne dozvolite da se senzor iskrivi ili pritiska glavu.

Da biste osigurali kabl senzora Stipaljkom, provucite kabl kroz Stipaljku i zakacite
je. Olabavite kabl pa pomeranja neée uticati na sensor.
Prikacite Stipaliku na pacijentovo rame.

Da biste osigurali kabl senzora trakama za glavu, napravite petlju od kabla i
provucite ispod traka za glavu kao $to je prikazano na slici 4.

Mere predostroznosti

- Proverite mesto svaka 4 sata (eS¢e ako je prokrvljenost losal).

- Rutinski proverite mesto merenja i odmah ga promenite ako postoje plikovi,
oStecenje koZe ili simptomi oslabljene cirkulacije (kao $to su promena boje ili
crvenilo).

4. Povezivanje sa interkonekcionim kablom (vidi sliku 5)

TS-E-D

Poravnajte konektore uz pomo¢ usmerivaa i pritisnite ih zajedno.
Budite sigurni da su konektori poptuno spojeni.

Da otkacite, otkacite konektor (ne kabl) i izvucite ga ravno napolje.

5. Povezivanje na monitor

TS-E-D
U zavisnosti od monitora koristite kompatibilni interkonekcioni kabl kao Sto to
prikazuje slika 6.

TS-E4-GE i TS-E2-GE

Poravnajte konektor kabla sa odgovarajué¢im konektorom na monitoru.
Gurnite konektor do kraja.

Da otkacite, uhvatite konektor (ne kabl) i izvucite ga ravno napolje.

Odrzavanje

Ciséenje

1. Ocistite soCiva pre i posle svake upotrebe na pacijentu 60% isopropilom ili 90%
etil alkoholom.

2. Za kablove i konektore, kada je potrebno naprskajte ili obrisite tuferom
navlazenim 60% isopropilom ili 90% etil alkoholom ili 2% glutaraldehidom. lako se
moze pojaviti obezbojavanje mogu se Koristiti <2% fenol, <5% hloramin, <10%
natrijum hipohlorit, <0,3% formaldehid, <0,75% vinska kiselina or <5%
kvaternerne amonijumske komponente.

3. Ostavite da se kompletno osusi pre upotrebe.

Upozorenje
- Ne steriliSite niti potapajte senzor ili bilo koji njegov deo u tecnost.

Odlaganje
Odlozite ovaj proizvod i njegovo pakovanje u skladu sa lokalnim propisima za
Zivotnu sredinu i propisima za odlaganje otpada.

Upozorenja

- Koristite ovaj senzor samo sa pacijent monitorima i interkonekcionim kablovima
kompatibilnim sa GE Healthcare oksimetrijom. Rukovaoc je odgovoran za proveru
kompatibilnosti monitora, senzora | interkonekcionih kablova pre upotrebe.
Neodgovarajuce komponente mogu rezultirati losim performansama.

- Ovaj uredaj nije namenjen za rad u MRI okruzenju.

- Mogu se pojaviti sledeci tipovi interferencija koji za rezultat mogu imati
povremeno, netacno ili izostalo ocitavanje na uredaju za pulsnom oksimetriju;
prostorno osvetljenje (ukljucujuci fotodinamicku terapiju); fizicko pokretanje
(pokreti pacijenta ili udarci), lo3a perfuzija; elektromagnetska interferencija;
elektrohirurske jedinice; visok nivo karboksihemoglobina (COHb) ili
Methemoglobina (MetHb); prisustvo odredenih boja; pogresno postavljen senzor ili
delimi¢no povezan senzor; neodgovarajuci poloZaj senzora; nepravilna konekcija
sa monitorom ili interkonekcioni kabl, signal niske jacine; kontaminacija na
optickoj putaniji senzora; dijagnosticki testovi.

- Proverite senzor da li ima fizickih ostecenja. Ostecene senzore odmah bacite.
Nikada ne popravljajte ostecen senzor ili kabl; nikada ne koristite senzor ili
kablove koje je neko popravljao.

- Da izbeghnete osteéenje kabla kada otkacinjete, izvucite ga iz konektora , ne iz
kabla. Ne uvijajte niti savijajte konektore.

- Svaki uredaj moZe da otkaZe; Zbog toga, uvek proveravajte neuobicajene
vrednosti formalnim pregledom pacijenta.

- Zastita od praznjenja defibrilatora je delom u senzoru a delom u kablu.
Koris¢enjem pribora koji nije GE Healthcare proizvodnje moZze narusiti zastitu
pacijenta.

- Uplitanje bebe ili deteta kablom kiseonicnog senzora moze dovesti do gusenja.
- Strucno lice iz zdravstvene zastite koje prepiSe pacijentu upotrebu ovog aparata
u kuénim uslovima obezbedi¢e dovoljno smernica za ispravnu i bezbednu
upotrebu.

Tehnicke informacije

70% do 100% SpO: + 3 jedinice, ispod 70% nije
specificirano

SpO: taénost (Arms)*

*Obzirom da su SpO2 merenja statisti¢ki rasporedena moZze se ocekivati da se
samo oko 2/3 merenja nalaze u opsegu + 1 Ams o Vrednosti merenih CO-
oksimetrom.

Temperatura ¢uvanja: -40°C do +60°C
Vlaznost ¢uvanja: 5% do 95%.

Vréne talasne duzine LED u TruSignal senzorima su u opsegu 600 do 1000 nm i
maksimalana opticka izlazna snaga za svaku LED je manja od 15 mW. Ova
informacija moZe biti korisna klinicarima koji izvode fotodinamicku terapiju.

Zasti¢ene robne marke
Datex®, Ohmeda®, OxyTip®, TruSignal® i TruTrak® su vlasnistvo GE Healthcare
Finland Oy. Sva druga proizvodna imena su vlasnistvo njihovih pojedinacnih.

Patenti

TruSignal SpO:z senzori pokriveni su jednim ili vise navedenih patenata: U.S. Patent
Nos. 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,913,819; 5,919,133; 6,466,809 i
internacionalnim ekvivalentima.

Informacije o narucivanjun
Za vise infformacija molimo posetite www.gehealthcare.com ili kontaktirajte
vaseg lokalnog prodavca.

Zasti¢eno autorskim pravom © 2009 General Electric Company. Sva prava su
zasti¢ena.

Norsk

TruSignal® SpO; gresensor

Tallene i parantes refererer seg til tallene i bildene.

Bruksomrdde

@resensoren er en flergangssensor som er tenkt brukt for kontinuerlig non-
invasiv arteriell oksygenmetning (SpOz) og pulsfrekvens maling. Hodebdndet er
for engangs bruk.

Pasientvekt omrade >10kg
Applikasjonssted Qre

Bruksanvisning
For neermere informasjon og instruksjoner vises til brukerveiledningen for kabelen
0g monitoren.

1. Monitor kompatibilitet

Denne sensoren ma kun brukes sammen med pasientmonitorer og kabler som er
kompatible med GE Healthcare pulsoksymetri. En komplett liste over tilgjengelige
kompatible monitorer fra GE Healthcare faes pa foresparsel.

2.Valg av malested (se figur 1)
Fest fortrinnsvis sensoren pa :
- greflippe eller et kjgttfullt omrade pa eret hvor det ikke er brusk.

3. Sette pd sensoren (se figur 2, 3 og 4)
Serg for at huden dekker hele vinduet pa detektoren.
Pass pd at sensoren ikke kommer i klemme eller presses mot hodet.

For @ sikre sensoren med klemmen legges kabelen gjennom lgkkene og under
klemmen. Sgrg for slakk pd kabelen slik at bevegelser ikke pdvirker sensoren.
Fest klemmen ved skulderen til pasienten.

For @ sikre sensoren med hodebdndet legges kabelen i en lgkke og fgres under
hodebdandet som vist i figur 4.

Forsiktighetsregler

- Endre stedet hver fjerde time (hyppigere hvis det er darlig perfusjon).

- Sjekk rutinemessig madlestedet og endre plassering umiddelbart ved tegn til
blemmer, hud erosjon, eller ved symptomer pd svekket sirkulasjon pd madlestedet
(som missfarging av huden og redme).

4. Tilkobling til en forbindelseskabel (se figur 5)

TS-E-D

Innrett koblingene med pilene mot hverandre og trykk de sammen.
Sgrg for at koblingene er helt sammenkoblet.

For frakobling, grip tak i koblingen (ikke kabelen) og trekk rett ut.

5. Tilkobling til monitor

TS-E-D
Avhengig av monitortype benyttes tilhgrende forbindelseskabel som vist i figur 6.

TS-F4-GE og TS-F2-GE

Sett koblingen mot den tilsvarende kontakten pd monitoren.
Trykk koblingen helt inn.

For frakobling, grip tak i koblingen (ikke kabelen) og trekk rett ut.

Vedlikehold

Rengjgring

1. Rengjer linsen og sensoren fgr og etter bruk pd pasient med 60% isopropanol
eller 90% etylalkohol.

2. Kabel og kobling kan ved behov sprayes eller tgrkes av med pute fuktet med
60% isopropanol eller 90% etylalkohol, eller 2% glutaraldehyd. Selv om
misfarging kan oppstd, sa kan felgende preparater ogsa benyttes; <2% fenol,
<5% kloramin, <10% klor, <0,3% formaldehyd, <0,75% vinsyre eller <5% kvartaere
ammoniumforbindelser.

3. Ma veere helt terr fer bruk.

Advarsel
- Ma ikke steriliseres eller dyppe sensoren eller noen del av den ned i vaeske.

Avfall
Avfall fra produkt og emballasje hdndteres i henhold til lokale milje- og
avfallsbestemmelser.

Advarsler

- Denne sensoren ma kun brukes sammen med pasientmonitorer og kabler som
er kompatible med GE Healthcare pulsoksymetri. Operatgren er ansvarlig for &
sjekke kompatibiliteten pd sensoren og sammenkobling av kabler fgr bruk.
Inkompatible komponenter kan resultere i nedsatt ytelse.

- Utstyret er ikke ment for bruk i miljger med magnetisk resonans (MR).

-Folgende typer interferens kan medfgre periodevis ungyaktige eller ingen
avlesninger pd pulsoksymeteret; lys fra omgivelsene (inklusive lysbehandling),
fysiske bevegelser (pasient og utstyr ), lav perfusjon, elektromagnetisk interferens,
elektrokirurgiske enheter, hgye nivaer av karboksyhemoglobin (COHb) eller
methemoglobin (MetHb), tilstedevaerelse av visse fargestoffer, feilmontert sensor
eller delen av sensoren har forflyttet seg, uhensiktsmessig plassering av
sensoren, feilaktig kobling til monitoren eller forbindelseskabelen, lav signalstyrke,
forurensninger pd sensorens optiske del, diagnostisk testing.

- Sjekk sensoren for tegn pa fysiske skader. Bytt en skadet sensor eller kabel
straks. Reparer aldri en skadet sensor eller kabel. Bruk aldri en sensor som er
reparert av andre.

- For & unngd skade pd kabelen ved frakobling, hold i kontakten og ikke i kabelen.
Unngd vridning eller bayning av koblingene.

- Det kan oppsta feil pa ethvert apparat. Derfor skal uvanlige data alltid
verifiseres ved @ gjennomfgre en formell pasientvurdering.

- Beskyttelsen mot effekten av stet fra en defibrillator ligger delvis i sensor og
kabel. Bruk av annet enn GE Healthcare tilbehgr kan medfgre forringet
pasientbeskyttelse.

- Pulsoximeter kabler kan medfgre fare for kveling hos barn eller babyer om de
vikler seg inn i kablene.

- Helsepersonell som foreskriver bruk av dette utstyret til hjemmebruk, skal gi
tilstrekelig oppleering slik at hjiemmebrukeren kan benytte produktet pa en sikker
og korrekt mate.

Teknisk informasjon

SpO: pdlitelighet (Ams)* 70 til 100 % SpO: + 3 siffer, mindre enn 70 %
uspesifisert

*Fordi SpO2 malinger kun er statistiske er bare 2/3 av mdlingene forventet & falle
innen + 1 Ams av de mdlte verdiene pd et CO-oksymeter.

Lagringstemperatur: -40°C - +60°C
Luftfuktighet ved lagring 5% til 95%

Maksimum bglgelengde for LED'en i TruSignal sensorene er innenfor 600 til 1000
nm og maksimum optisk avgitt effekt for hver LED er mindre enn 15mW. Denne
informasjonen kan vaere nyttig for klinikere som utfarer lysbehandling.

Varemerker
Datex®, Ohmeda®, OxyTip®, TruSignal® og TruTrak® tilhgrer GE Healthcare
Finland Oy. Alle andre produktnavn tilhgrer deres respektive eiere.

Patenter

TruSignal SpO2 sensorene er beskyttet av en eller flere av felgende patenter: U.S.
Patent nummer 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,913,819; 5,919,133; 6,466,809
og tilsvarende internasjonale.

Bestillingsinformasjon
For ytterligere informasjon, ga inn pd www.gehealthcare.com, eller ta kontakt
med den lokale forhandler.

Copyright © 2009 General Electric Company. Med enerett.

Suomi
TruSignal® SpO: -korva-anturi

Sulkeissa olevat numerot viittaavat kuvan numeroon.

Kayttotarkoitus

Korva-anturi on monikayttdinen anturi arteriaveren happisaturaation (Sp0O2) ja
syddmen sykkeen jatkuvaan non-invasiiviseen seurantaan. PGanauha on
potilaskohtainen.

Potilaan painoraja >10kg
Mittauskohta Korva

Kayttoohjeet
Saat aina lisdtietoja kaapelin ja monitorin kdyttdohjeista.

1. Monitorin yhteensopivuus

Kaytd anturia ainoastaan GE Healthcaren oksimetriaan sopivien
potilasmonitorien ja liitinkaapeleiden kanssa. GE Healthcarelta saa tarvittaessa
listan kaikista yhteensopivista monitoreista.

2. Mittauskohdan valinta (kuva 1)
Kiinnitd anturi mieluiten:
- valitse korvalehden osa, jossa ei ole rustoa.

3. Anturin asettaminen (kuvat 2, 3 ja 4)
Varmista, ettd kudos on tiiviissa kontaktissa anturin tunnistin-ikkunaan.
Alg anna anturi kiertyd tai painautua pddtd vasten.

Kaytd anturikaapelin paikoillaan pitdmiseen nipistintd. Reititd kaapeli silmukoiden
|api nipistimen alta. Pidd kaapeli 16ysand siten, ettei liike hdiritse anturin
toimintaa.

Aseta nipistin potilaan olkapdadlle.

Anturikaapelin voi varmistaa pddnauhalla kiertamalla kaapelin silmukaksi ja
reitittdmalld sen padnauhan ali, kuten kuvassa 4.

Huomiot

- Tarkista mittauspaikka neljan tunnin vdlein (useammin, mikdli perfuusio on
heikko).

- Tarkista mittauskohta sadnnéllisesti ja vaihda sitd heti, mikdli iholla nakyy
merkkejd rakkuloista, ihon kulumisesta tai verenkierron heikentymisestd
(esimerkiksi ihon vérinmuutos tai punoitus).

4. Anturin kaapelin kiinnittdminen (kuva 5)

TS-E-D

Yhdistd kaapelien liittimet toisiinsa kohdistusmerkkien ohjeen mukaan ja tyénna
liittimet yhteen.

Varmista, ettd liittimet ovat tdysin kytketty toisiinsa.

Irroita liittimet tarttumalla niihin (ei kaapeliin) ja vetdmalla ne irti toisistaan.

5. Monitoriin liittdminen

TS-E-D
Kaytd monitoriliittimeen yhteensopivaa yhdyskaapelia (kuva 6).

TS-E4-GE ja TS-E2-GE

Yhdistd liitin vastaavaan monitoriliittimeen.

Tyoénnd liitin on kunnolla paikalleen.

Irroita liitin tarttumalla siihen (ei kaapeliin) ja vetdmalla se irti.

Kunnossapito

Puhdistus

1. Puhdista anturi ja sen optiset osat ennen potilaan monitorointia ja sen jalkeen
60% isopropyylialkoholilla tai 90% etyylialkoholilla.

2. Mikdli tarpeen ruiskuta tai pyyhi kaapeli ja liittimet 60% isopropyylialkoholiin,
90% etyylialkoholiin tai 2% glutaraldehydiin kostutetulla tupolla. Kaikkia
seuraavia yhdisteitd voidaan kayttdad, vaikkakin ne voivat haalistaa tuotetta: <2%
fenolia, <5% kloramiinia, <10% natriumhypokloriittia, <0,3% formaldehydia,
<0,75% viinihappoa tai <5% kvaternaalisia ammoniumyhdisteitd.

3. Anna kuivua tdysin ennen kayttod.

Varoitus
- Anturia tai sen osaa ei saa steriloida eikd liottaa nesteessa.

Hdvittdminen
Havitd tuote ja sen pakkaus paikallisten ympdristo- ja jatteenkdsittelymddrdysten
mukaisesti.

Varoitukset

- Kdytd anturia ainoastaan GE Healthcaren oksimetriaan sopivien
potilasmonitorien ja liitinkaapeleiden kanssa. Kayttdjan tulee varmistaa
monitorin, anturin ja litinkaapelin yhteensopivuus ennen kayttoonottoa.
Yhteensopimattomat komponentit voivat heikentdd toimintaa.

- Tatd tarviketta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi
magneettiresonanssikuvausympadristossd (MRI).

Seuraavantyyppiset hdiriot voivat aiheuttaa epasadnndllisia, epdtarkkoja tai
poisjddneitd SpOz-lukemia oksimetrin ndytolld: ympdaroiva valo (mukaanlukien
fotodynaaminen terapial), fyysinen liike (potilaan spontaani tai aiheutettu liike),
matala perfuusio, elektromagneettinen sateily, sdhkoiset leikkausvdlineet
(diatermia), kohonnut karboksihemoklobiini- (COHb) tai methemoklobiinitaso
(MetHb), tietyt vdriaineet, védrin asetettu tai osittain irronut anturi, anturin
virheellinen sijainti ja kytkentd monitoriin tai yhdyskaapeliin, matala
signaalinvoimakkuus, anturin optisten osien epdpuhtaudet, diagnostinen testaus.
- Tarkista anturi fyysisten vaurioitten osalta. Havitd vioittunut anturi tai kaapeli
valittémadsti. Ald korjaa vioittunutta anturia tai kaapelia, dléké koskaan kaytd
muiden korjaamia antureita tai johtoja.

- Jotta kaapeli ei vahingoittuisi irrotettaessa, vedd littimestd, dld kaapelista. Alg
vaannd tai taivuta liittimid.

- Kaikki laitteet voivat toimia vadarin. Tastd syystd epdtavalliset tiedot on aina
tarkistettava arvioimalla potilaan tila.

- Osa sydandefibrillaattorin purkauksen suojauksesta on anturissa ja kaapelissa.
Muiden kuin GE Healthcaren valmistamien tarvikkeiden kaytto saattaa johtaa
alentuneeseen potilasturvallisuuteen.

- Vauvan tai lapsen kietoutuminen pulssioksimetriakaapeleihin voi johtaa
kuristumiseen.

- Terveydenhuollon ammattilaisen madrdyksissd laitteen kotikdytostd tulee olla
riittvat ohjeet tuotteen turvallisesta ja oikeanlaisesta kaytostd.

Tekniset tiedot

SpOz-mittaustarkkuus (Arms)* 70% - 100% SpO: + 3 numeroaq,

alle 70% ei mddritetty

*Koska SpOz-mittaus on tilastollisesti jakautunut, vain noin 2/3 mittauksista
voidaan olettaa asettuvan + 1 Ams sisddn CO-oksimetrilla suoritetuista
mittauksista.

Sdilytyslampaétila: -40°C - +60°C
Varastointikosteus: 5% - 95%.

TruSignal-antureiden valodiodien huippuaallonpituus vaihtelee 600 - 1000 nm ja
suurin mahdollinen optinen antoteho joka valodiodille on alle 15 mW. Tdmda tieto
voi olla hyodyksi fotodynaamista terapiaa kayttaville kliinikoille.

Tavaramerkit
Datex®, Ohmeda®, OxyTip®, TruSignal® ja TruTrak® ovat GE Healthcare Finland
Oy:n omaisuutta. Kaikki muut tuotenimet kuuluvat omistajilleen.

Patentit

TruSignal SpO; -anturit on suojattu yhdelld tai useammalla seuraavista
patenteista: U.S.-patenttien numerot 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,913,819;
5,919,133; 6,466,809 ja vastaavat kansainvdliset patentit.

Tilaustiedot
Saat lisgtietoja sivustoltamme www.gehealthcare.com tai paikallisesta
myyntiyhtiostd.

Copyright © 2009 General Electric Company. Kaikki oikeudet piddtetaan.

Svenska
TruSignal® SpO: 6ronsensor

Siffrorna i parenteserna refererar till siffrorna i bilden.

Avsedd anvdndning

Oronsensor dr en flergéngssensor avsedd att anvéndas fér kontinuerlig non-
invasiv arteriell syremattnad (SpO2) och pulsfrekvensmonitorering. Huvudbandet
dr avsett for enpatientanvandning.

Patientkategorier >10kg
Applikationstdllen Ora

Anvdndarinstruktioner
Hanvisa alltid till bruksanvisningarna fér anvandning av kabeln och monitorn och
for ytterligare instruktioner.

1. Monitorkompatibilitet

Anvdnd endast denna sensor med patientmonitorer och kablar som &r
kompatibla med GE Healthcares pulsoximetri. En fullsténdig lista pa kompatibla
monitorer kan fas pd begdran fran GE Healthcare.

2. Att vdlja mdtstdlle (se Figur 1)
Ndr man satter fast sensorn dr det att foredra:
- 6ronloben eller den kéttiga delen av rat ddr det inte finns nagot brosk.

3. Att sdtta fast sensorn (se Figur 2, 3 och 4)
Se till att vévnaden helt técker detektorns fonster.
Tillat inte att sensorn snor sig eller trycker mot huvudet.

For att sdtta fast sensorkabeln med en kiamma, dra kablen genom slyngorna och
under kldmman .Lat kabeln vara 6s s@ att rérelser inte pdverkar sensorn.
Satt fast kldmman pd patientens skuldra/axel.

For att sdkra sensorkabeln med ett huvudband, lagg kabeln i en slynga och
stoppa in den under huvudbandet som visas i Figur 4.

Viktigt!

Skifta mdtstdlle var fiérde timme (oftare om perfusionen ar ddlig).

- Kontrollera rutinmdssigt mdtstdllet och skifta omedelbart om det finns tecken
pa bldsbildning, huderosion eller symptom pa férsamrad cirkulation (s som
hudmissfargning eller rodnad).

4. Att ansluta till en interfacekabel (se Figur 5)

TS-E-D

Rikta in kopplingarna med hjdlp av linjerna och tryck ihop dem.

Se till att kopplingarna sitter ihop ordentligt.

For att koppla isdr, fatta tag i kopplingarna (inte i kabeln) och dra rakt ut.

5. Att koppla till monitorn

TS-E-D
Beroende pd vilken monitor anvdnd den kompatibla anslutningskabel som visas i
Figur 6.

TS-E4-GE och TS-E2-GE

Satt in kopplingen i rétt anslutning i monitorn.

Tryck in kopplingen helt.

For att koppla isdr, fatta tag i kopplingen (inte i kabeln) och dra rakt ut.

Underhall

Rengoring

1. Rengor linserna och sensorn fore och efter varje patient med 60 % isopropy!
eller 90 % etylalkohol.

2. For kablar och kopplingar om sa behdvs spraya eller torka med en fuktad trasa
med 60 % isopropy! eller 90 % etylalkohol eller 2 % glutaraldehyd. Fastan
missfargning kan intraffa, <2 % fenol, <5 % kloramin, <10 % natrium hypoklorid,
<0,3 % formaldehyd, <0,75 % vinstenssyra eller <5 % 1/4 ammonium blandning
kan anvandas.

3. Lat torka ordentligt fére anvandning.

Varning
- Sterilisera aldrig eller sénk inte ner sensorn eller baskabeln i vatska.

Destruktion
Kassering av denna produkt och dess férpackning i dverensstimmelse med de
lokala miljo- och avfallshanteringsbestdmmelserna.

Varningar

- Anvand denna sensor endast med monitorer och interfacekablar som &r
kompatibla med GE Healthcare pulsoximetri. Anvandaren dr ansvarig for att
kontrollera kompatibiliteten av monitorn och interfacekabeln fére anvandningen.
Inkompatibla delar kan resultera i felaktiga mdtvarden.

- Denna apparat dr inte avsedd for anvandning i ndrheten av
magnetresonansréntgen (MR).

- Foljande typer av storningar kan resultera i, inexakta eller inga matvérden i
pulsoximeterutrustningen. Omgivande ljus (fotodynamisk terapi); rorelser (patient-
och ofrivilliga rérelser); Idg perfusion; elektromagnetiska stérningar;
diatermienheter; forhéjda varden av Carboxyhemoglobin (COHb) eller
Methemoglobin (MetHb); ndrvaro av vissa fargdmnen; felapplicerade sensorer
eller sensorer som delvis har rubbats; felaktig placering av sensorn; felaktiga
anslutningar till monitorn eller till interfacekabeln, lag signalstyrka;
kontaminationer av sensorn i den optiska delen; diagnostisk testning.

- Inspektera sensorn for fysisk skada. Kassera en skadad sensor eller kabel
omedelbart. Reparera aldrig en skadad sensor eller kabel. Anvand aldrig en
sensor eller kabel som har reparerats av ndgon annan.

- For att undvika att skada kabeln dé& den kopplas isér, dra i kontakten, inte i
kabeln. Vrid eller bgj inte kontakterna.

- Eftersom det kan uppsta fel pa vilken enhet som helst, bér du kontrollera
ovanliga data genom att gora en ordentlig utvdrdering av patienten.

- Skyddet mot effekter av hjartdefibrillering finns delvis i sensorn och kabeln.
Att anvénda andra tillbehér én GE Healthcares kan resultera i minskat
patientskydd.

- Intrasslade pulsoximetrikablar kan resultera i atsnérning eller stryptillbud hos
sma barn.

- En yrkesmdssig anvandarbeskrivning av denna utrustning for hemmiljobruk
skall tillhandahdllas for att ge korrekt vagledning om hur utrustningen fungerar
pa ett sdkert och korrekt satt.

Teknisk information

SpO0:z noggrannhet (Arms)* 70 till 100 % SpO: +3 siffror, j specificerad under
70 %

*Da SpO2 mdtningar endast dr statistiskt fordelat i ca. 2/3 av matningarna kan
dessa forvantas att falla inom + 1 Arms av vdrdet uppmdtt av en CO-oximeter.

Forvaringstemperatur: -40°C till +60°C
Forvaringsfuktighet: 5% till 95%

Hogsta vagldngder av LEDs i TruSignal sensorerna dr inom 600 till 10000 nm och
det maximala optiska stromstyrkan for varje LED dr mindre éGn 15 mW. Denna
information kan vara vardefull for Idkare som utfor fotodynamisk terapi.

Varumdrken
Datex®, Ohmeda®, OxyTip®, TruSignal® och TruTrak® dr GE Healthcare
Finland Oy egendom. Alla andra produktnamn tillhér sina respektive dgare.

Patent

TruSignal SpO: sensorer skyddas av en eller flera av féljande patent: U.S. Patent
Nos. 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,913,819; 5,919,133; 6,466,809 och
internationellt likvarda.

Bestdllningsinformation
For ytterligare information besok www.gehealthcare.com eller kontakta er lokala
sdljorganisation.

Copyright © 2009 General Electric Company. Med ensamrdtt.

Portugués
Sensor de SpO: Auricular TruSignal®

Os nimeros entre parénteses referem-se aos ndmeros na ilustragdo.

Aplicagdo

0 Sensor Auricular é um sensor reutilizavel destinado @ monitorizagdo continua,
ndo invasiva da saturag@o funcional do oxigénio arterial (SpO.) e frequéncia de
pulso . A fita da cabeca destina-se a uma sé utilizagdo por paciente.

Limite de peso do paciente >10kg
Area de aplicagdo Orelha

Instrucoes de utilizacdo
Para obter instrugdes adicionais sobre a utilizagdo do cabo e monitor, consulte as
respectivas Instrugdes de Utilizagdo.

1. Compatibilidade do monitor

Use este sensor apenas com monitores e cabos de interligagdo compativeis com
a oximetria da GE Healthcare. Uma lista completa dos monitores compativeis
estd disponivel mediante pedido & GE Healthcare.

2. Seleccionar o local de medicdo (ver Figura 1)
Aplique este sensor preferivelmente a:
- l6bulo auricular ou parte carnuda da orelha onde ndo exista cartilagem.

3. Aplicacdo do sensor (ver Figuras 2, 3 e 4)

Certifique-se de que a janela de detecgdo fica completamente tapada.

Proceda de forma a prevenir que o sensor se torca ou sofra pressdo de encontro
a cabeca do paciente.

Para fixar o cabo do sensor com a mola, direccione o cabo através do lago e por
baixo da mola. Mantenha o cabo solto de forma a que a movimentagdo ndo
afecte o sensor.

Prenda a mola & roupa no ombro do paciente.

Para fixar o cabo com a fita da cabeca, faga um lago no cabo e insira-o por
debaixo da fita, como ilustrado na Figura 4.

Cuidados

- Mude o local do sensor de 4 em 4 horas (mais frequentemente, se a perfusao
for fraca).

- Avalie periodicamente o local da medicdo e altere-o imediatamente se verificar
evidéncias de empolamento, erosdo da pele, ou sintomas de comprometimento
da circulagdo no local (como descoloragdo da pele ou vermelhiddo).

4. Ligar ao cabo de interligagdo (ver Figura 5)

TS-E-D

Alinhe as conexdes com a ajuda da indicagdo de alinhamento e pressione-as
uma contra a outra.

Certifique-se de que as conexdes estdo bem engatadas.

Para desligar, agarre na conexdo (nGo no cabo) e puxe para fora.

5. Ligagdo ao monitor

TS-E-D
Use o cabo de interconexdo compativel com o monitor utilizado, de acordo com
o ilustrado na Figura 6.

TS-E4-GE e TS-E2-GE

Alinhe a conexdo na respectiva tomada do monitor.

Pressione a conexdo completamente para dentro da tomada.
Para desligar, agarre na conexdo (nGo no cabo) e puxe para fora.

Manutencdo

Limpeza

1. Limpe as lentes e o sensor antes e apés cada utilizagdo no paciente com dlcool
isopropilico a 60% ou etilico a 90%.

2. Para a limpeza do cabo e conexdo, se necessdrio, utilize uma solugdo com
dlcool isopropilico a 60% ou etilico a 90% ou com 2% de glutaraldeido aplicada
com vaporizador ou pano. Embora possa ocorrer descoloragdo, pode utilizar-se
<2% fenol, <5% cloraming, <10% hipocloreto de sédio, <0,3% formaldeido,
<0,75% dcido tartdrico ou <5% de compostos de aménio quaterndrio.

3. Deixe secar completamente antes de utilizar.

Aviso
- Ndo esterilizar nem imergir o sensor ou qualquer das suas partes em liquido.

Eliminagdo
Elimine este produto e a respectiva embalagem de acordo com a legislagdo
ambiental e de tratamento de lixos local.

Avisos

- Use este sensor apenas com monitores e cabos de interligacdo compativeis
com a oximetria da GE Healthcare. O utilizador é responsdvel por verificar a
compatibilidade do monitor, sensor e cabo de interligagdo antes de utilizar. Os
componentes incompativeis podem causar um desempenho defeituoso.

- Este aparelho ndo é indicado para utilizagdo em ambiente de ressondncia
magnética (MRI).

- Os seguintes tipos de interferéncia poderdo resultar em leituras intermitentes,
imprecisas ou ausentes no equipamento de pulsoximetria; luz ambiente
(incluindo terapia fotodindmica); movimentos fisicos (movimento do paciente ou
outro); baixa perfusdo; interferéncia electromagnética; bisturis eléctricos; niveis
elevados de Carboxihemoglobina (COHb) ou Metemoglobina (MetHb); presenga
de algumas tintas; sensor mal aplicado ou parcialmente deslocado;
posicionamento inapropriado do sensor; ligagdo incorrecta ao monitor ou ao
cabo de interconexdo, baixa poténcia do sinal; contaminagdo na linha éptica do
sensor; testes de diagnéstico.

- Inspeccione o sensor quanto a danos fisicos. Elimine um sensor ou cabo
danificado imediatamente. Nunca repare um cabo ou sensor danificado nem
utilize um cabo ou sensor reparado por terceiros.

- Para evitar danificar o cabo na desconexdo, agarre e puxe pela conexdo e ndo
pelo préprio cabo. NGo torcer nem dobrar as conexoes.

- Uma avaria pode acontecer com qualquer aparelho; por isso, verifique sempre
dados anormais executando uma avaliag@o formal do paciente.

- A protecgdo contra os efeitos da descarga dum desfibrilador cardiaco
encontra-se parcialmente no sensor e cabo. A utilizagdo de pegas e acessérios
que ndo sejam da GE Healthcare pode resultar no comprometimento da
seguranga do paciente.

- E possivel a ocorréncia de estrangulamento em bebés ou criangas que se
emaranhem nos cabos da oximetria de pulso.

- O profissional clinico que prescreva a utilizagdo domiciliar deverd garantir que o
utilizador domicilidrio recebe orientacdes suficientes sobre a utilizagdo do
produto em seguranca e correctamente.

Informacdo técnica

70% a 100% SpO: +3 digitos, abaixo de 70%, ndo
especificado

*Uma vez que as medicdes da SpO: sdo distribuidas estatisticamente, apenas se
prevé que cerca de 2/3 das medigdes se insiram dentro de + 1 Arms do valor
medido por um CO-oximetro.

Precisdo da SpO2 (Ams)*

Temperatura de armazenamento: -40°C a +60°C
Humidade de armazenamento: 5% a 95%.

Os picos de comprimento de onda dos LEDs dos sensores TruSignal encontram-
se entre 600 e 1000 nm e a poténcia 6ptica mdaxima de cada LED é inferior a 15
mW. Esta informagdo poderd ser Util para a administragdo de terapia
fotodinamica.

Marcas comerciais

Datex®, Ohmeda®, OxyTip®, TruSignal® e TruTrak® sdo propriedade da GE
Healthcare Finland Oy. Todos os outros nomes de produtos sdo propriedade dos
respectivos detentores.

Patentes

Os sensores de SpO: TruSignal da estdo incluidos numa ou mais das seguintes
patentes: Patente U.S. N° 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061, 5,913,819; 5,919,133;
6,466,809 e equivalentes internacionais.

Informacdo para encomenda
Para mais informacdo, por favor visite o nosso site em www.gehealthcare.com,
ou contacte o seu distribuidor local.

Copyright © 2009 General Electric Company. Todos os direitos reservados.

Turkce
TruSignal® SpO: Kulak Sensorii

Parantezler igerisindeki numaralar resimlerdeki numaralari géstermektedir.

Kullanim Amaci

Kulak sensord, strekli Non-invaziv arteriyel oksijen saturasyonu ve pulse rate
monitérizasyonu igin kullanilan, gok kullanimlik bir sensérdir. Basbagdi tek hasta
kullanimliktir.

Hasta agirlik bolgesi > 10 kg (> 10.000 gr)
Uygulama balgeleri Kulak

Kullanim talimati
Kablo ve monitor kullanimi hakkinda daha fazla agiklama igin daima kullanim
talimatina basvurunuz.

1. Monitér Uyumlulugu

Sensoru sadece GE Healthcare oksimetre ile uyumlu olan hastabasi monitorlerde
ve ara baglanti kablolarinda kullaniniz. Uyumlu monitorlerin bitan listesi GE
Healthcare’den talep edilmesi tzerine elde edilebilir.

2. Olgiim Yerini Segme (Sekil 1)
Sensoru tercihen:
- Kulak memesi veya kulagin kikirdak dokunun bulunmadig etli kisma uygulayin.

3. Sensoriin uygulanmasi (Sekil 2, 3 ve 4)
Damarin dedektor penceresini tamamiyle kapladigindan emin olun.
Sensorun bukilmesini veya basa basing yapmasini engelleyin.

Mandal ile sensér kablosunu kurtarin, kabloyu déngi boyunca ve mandalin altina
konumlandirin. Kabloyu gevsek tutun ve boylece hareket sensort
etkilemeyecektir.

Mandali hastanin omzuna baglayin.

Basbagi ile sensor kablolarinin korumak icin kablolar baglayin ve sekil 4'teki gibi
basbaginin altindan yén verin.

Dikkat

- Sensor uygulanan bolgeyi her dort saatte bir degistirin. (Dusuk perfiizyon
durumunda daha siklikla.)

- Rutin olarak 6l¢tim yerini kontrol edin eger kabarcik kaniti, deri erezyonu yada
bélgede dolasim bozuklugu belirtileri (Deride renk degisikligi veya kizariklik gibi)
varsa hemen degistirin.

4. Ara kablo ile Baglanti (Sekil 5)

TS-E-D

Konnektorleri hizalama 6zelligine gore hizalayin birbirine birlestirin.
Konnektorlerin tamamiyle bagli oldugundan emin olun.

Baglantiyl kesmek icin, konnektorleri tutunuz (kabloyu degil) ve diiz bir sekilde
disari dogru cekiniz.

5. Monit6r baglantisi

TS-E-D
Sekil 6 da gosterildigi gibi monitorde uyumlu ara baglanti kablo kullanimina
bagldir.

TS-E4-GE ve TS-E2-GE

Konnektori monitor Uzerindeki girisine eslecek sekilde hizalayin.

Konnektord tamamiyle itin.

Baglantiyi sékmek icin konnektort kavrayin (kabloyu degil) ayni dogrultuda gekin.

Bakim

Temizlik

1. Her kullanimdan énce ve sonra %60 isopropil veya 90% etil alkol ile lensleri ve
sesnoru temizleyin.

2. Kablo ve konnektor igin, ihtiyag oldugunda spray veya %60 isopropil veya 90%
etil alkol veya %2 glutareldehit ile nemlendirilmis bez ile temizleyin. Aksi taktirde
renk solmasi meydana gelebilir, <%2 fenol, <%5 kloramin, <%10 sodyum
hipoklorit, <%0,3 formaldehit, <%0,75 tartarik asit veya <%5 quarternary
amonyum bilesimleri kullanilabilir.

3. Kullanmadan 6nce tamamiyle kurutun.

Uyar
- Sensorl veya herhangi bir parcasini steril etmeyin veya sivi igerisine
daldirmayin.

Atim

Bu Urlin ve paketini yerel cevre ve ¢op atma ydnetmeligine uygun olarak atin.

Uyarilar

- Bu sensorl sadece GE Healthcare oximetresi ile uyumlu olan hasta basi
monitorlerinde ve ara baglanti kablolari ile birlikte kullaniniz. Kullanici monitérin,
sensorin ve ara baglanti kablosunun uyumlulugunu kullanimdan énce  kontrol
etmekle sorumludur. Uyumsuz pargalar performansi disurebilir.

- Bu cihaz manyetik rezonans gérintileme (MRI) ortaminda kullanima uygun
degildir.

- Belirtilen durumlardaki enterferanslar pulse oksimetre cihazinda kesikli, dogru
olmayan veya 6l¢iim yapmayacak durumlar ile sonuglanabilir; ortam isigi
(fotodinamik terapi dahil); fiziksel hareketler (hasta ve zorlama hareketler); distk
perflizyon; elektromanyetik enterferans; elektrocerrahi birimler;
Carboksihemoglobin (COHb) veya Methemoglobin (MetHb); keskin boya varligr;
yanlis sensor uygulamasi veya kismi olarak sensoriin gikmasi; sensériin uygun
olmayan bir sekilde baglanmasi; monitér veya ara baglanti kablosunun uygunsuz
baglantisi; distk sinyal; sensériin optik kismindaki kirlenme; diagnostik testler.

- Sensor fiziksel hasarlar igin Kontrol edin. Hasarli sensor veya kablolari derhal
atin. Hasarl sensor veya kablolari asla onarmayin; baskalarinin onardigi sensér
veya kablolari kesinlikle kullanmayin.

- Hasara neden olmamak igin ara kabloyu konnektorden tutarak cekin.
Konnektorleri bukmeyin veya egmeyin.

- Her cihaz bozulabilir; bu nedenle, olagandisi veriler s6z konusu oldugunda, her
zaman normal bir hasta degerlendirmesi yaparak bu verileri dogrulayin.

- Kardiak defibrilasyonun desarjinin efektlerine karsi koruma, kismen kablo ve
sensordedir. GE Healthcare malzemeleri ve aksesuarlari disinda malzeme
kullanilmasi bir hasta koruma engeli olabilir.

- Pulse Oksimetre kablolarindaki karisiklik, bebek yada ¢cocuklardan dolay:
dugumenleyle sonuglanabilir.

- Ev kullanim cihazlari igin bir saglik profesyonel recetesi, ev kullanicisinin Grint
guvenli ve dogru kullanmasi iin yeterli bir rehberlik saglayacaktir

Teknik bilgiler

SpO:z dogruluk (Ams)* %70 - %100 SpO: + 3 basamak, %70 alti belirtimemis
SpO: dlgtmleri istatistiksel olarak yapildigindan dlgtimlerin 2/3 tntin CO-
oksimetre tarafindan 6lgllen degerlerin + 1 Arms degeri igerisinde olmasi
beklenmektedir.

Depolama Isisi: ~40°C - +60°C (-40°F - +140°F)
Depolama Nemi: 5% - 95%.

Trusignal sensorlerinde LED'lerin Ust dalga boyu 600°den 1000 nm arasinda ve
her LED icin maksimum optic ¢ikis glici 15 Mw'dan azdir. Bu bilgi fotodinamik
terapi uygulamasi yapan Klinisyenler igin yararli olabilir.

Ticari Markalar

Datex®, Ohmeda®, OxyTip® ve TruSignal®, GE Healthcare Finland Oy sirketinin
mulkiyetindedir. Diger Urtn isimlerinin timu ilgili sahiplerinin kendi
mulkiyetindedir.

Patentler

GE TruSignal SpO: sensorleri belirtilen patentlerden bir veya daha fazlas
tarafindan kapsanir: U.S. Patent Nos. 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,913,819;
5,919,133; 6,466,809 ve uluslararasi denkleri.

Siparis bilgileri
Daha fazla bilgi igin www.gehealthcare.com adresini ziyaret edin veya yerel satici
firmaniza basvurun.

Copyright © 2009 General Electric Company. Tum haklari saklidir.

Romand
Senzor de ureche SpO: TruSignal®

Numerele din parantezd se referd la numerele din figuri.

Domeniu de utilizare

Senzorul de ureche este un senzor reutilizabil destinat pentru utilizare in
monitorizarea continud non-invaziva a saturatiei in oxigen a s@ngelui arterial
(SpOa) si monitorizarea frecventei pulsului. Banda pentru mana este de unicd
utilizare.

Greutate pacient
Loc de aplicare

>10kg
Ureche

Instructiuni de utilizare
Pentru instructiuni suplimentare referiti-va intotdeauna la instructiunile de
utilizare ale cablului si monitorului.

1. Compatibilitatea monitorului

Utilizati acest senzor doar cu monitoarele de pacient si cablurile interconectoare
compatibile cu oximetria GE Healthcare. Lista monitoarelor compatibile este
disponibild de la GE Healthcare, la cerere.

2. Selectati locul de amplasare (vezi figura 1)
Preferabil aplicati senzorul pe:
- lobul urechii sau partea cdrnoasa a urechii, unde cartilajul nu este prezent.

3. Aplicarea senzorului (vezi figura 2, 3 si 4)
Asigurati-va ca tesutul acoperd complet fereastra detectorului.
Nu permiteti senzorului s@ se rdsuceascd sau sd preseze impotriva capului.

Pentru a sigura cablul senzorului cu clip-ul, dirijati cablul prin bucle si pe sub clip.
Pastrati cablul liber in asa fel incat miscarea sa nu afecteze senzorul.
Atasati clip-ul la umarul pacientului.

Pentru a prinde cablul senzorului cu banda de sustinere, indoiti cablul si treceti-I
pe sub banda de sustinere, conform figurii 4.

Atentiondri

- Schimbati locul senzorului la fiecare patru ore (mai frecvent dacd perfuzia este
slaba).

- Verificati in mod curent locul de mdsurare si schimbati-l imediat in cazul in care
apar flictene, eroziuni ale tegumentului sau simptome de circulatie sangvind
neadecvatd (decolorare sau inrosire a tegumentului)

4. Conectarea la cablul de interconectare (vezi figura 5)

TS-E-D

Aliniati conectoarele cu ajutorul posibilitdtii de aliniament si impingeti-le
impreund.

Asigurati-va de intrarea completd a conectorilor.

Pentru deconectare prindeti conectorii (nu cablul) si trageti inspre afara.

5. Conectarea la monitor

TS-E-D
T functie de monitor utilizati cablul interconector compatibil, aga cum este ardtat
in figura 6.

TS-E4-GE si TS-E2-GE

Aliniati conectorul cu receptorul care i se potriveste de pe monitor.
Apasati conectorul in plin.

Pentru deconectare prindeti conectorul (nu cablul) i trageti inspre afard.

intretinerea

Curdtarea

1. Curdtati lentilele si senzorul Tnainte si dupd fiecare pacient folosind 60%
isopropyl sau 90% alcool etilic.

2. Pentru cablu si conector, cand este necesar, folositi spraz sau un tampon
umezit cu 60% isopropyl, 90% alcool etilic sau 2% glutaraldehidd. Cu toate ca
poate apare o decolorare, se pot folosi si fenol <2%, cloramind <5%, hipoclorit de
sodiu <10%, formaldehidd <0,3%, acid tartaric <0,75% sau amoniu cuaternar
<5%.

3. Lasati sa se usuce complet inainte de utilizare.

Avertisment
- Nu sterilizati sau scufundati senzorul sau o altd parte a acestuia in lichid.

indepdrtarea echipamentului
TIndepdrtarea acestui produs si a ambalajului séu se face in acord cu
reglementdrile de mediu si indepdrtarea reziduurilor.

Avertismente

- Utilizati acest senzori doar cu monitoare de pacient si cablu de conectare care
sunt compatibile cu oximetria GE Healthcare. Operatorul este responsabil pentru
verificarea compatibilitGtii monitorului, senzorului si cablului de interconectare,
nainte de utilizare. Componentele incompatibile pot duce la degradarea
performantei.

- Acest produs nu este indicat a se utiliza intr-un mediu cu RMN.

- Tn echipamentul pulsoximetru pot apare urmdtoarele tipuri de interferente,
rezultat a intermitentei, impreciziei sau necitirii: lumind ambientald (inclusiv
terapia fotodinamica); miscdri fizice (pacient si miscare impusd); perfuzie scdzutd;
interferentd electromagneticd; unitati electrochirurgicale, nivele crescute ale
carboxihemoglobinei (COHb) sau methemoglobinei (MetHb); prezenta diferitelor
substante colorante; senzor plasat gresit sau senzor partial scos; pozitionare
inadecvatd a senzorului; conectare necorespunzdtoare la monitor sau la cablul
de interconectare, putere scdzutd a semnalului; contamindri pe senzor la partea
opticd; testare diagnosticd.

- Inspectati senzorul pentru deteriorarea fizic. Indepdrtati imediat un senzor sau
un cablu deteriorat. Nu ncercati niciodatd s@ reparati un senzor sau un cablu
deteriorat, si nu utilizati niciodatd un senzor sau un cablu reparat de altd
persoand.

- Pentru a evita deteriorarea cablului, cdnd deconectati, trageti de conector si nu
de cablu. Nu rdsuciti sau indoiti conectorii.

- Este posibil pentru orice produs sa nu functioneze corect, de aceea verificati
intotdeauna datele atipice pentru o corectd apreciere a pacientului.

- Protectia impotriva efectelor descdrcdrii unui defibrilator cardiac este partial in
senzor si cablu. Utilizarea altor accesorii si consumabile decat cele GE Healthcare,
poate determina o protectie inadecvatd a pacientului. Nou-ndscutul sau copilul
se poate strangula prin incurcarea in cablurile pulsoximetrului.

- Personalul medical care recomanda utilizarea acasa a acestui aparat trebuie sa
instruiascd utilizatorul pentru folosirea aparatului corect si in sigurantd.

Informatie tehnica

Acuratete SpOz (Arms)* 70% pand la 100% +3 cifre, nespecificat sub 70%

*Deoarece masurdtorile SpOz sunt distribuite statistic, doar 2/3 din masurdtori
pot fi asteptate sd scadd cu +1 Ams din valoarea masuratd de un CO-oximetru.

Temperaturd de depozitare: de la -40°C pand la +60°C
Umiditate de depozitare: 5% - 95%

Varfurile de undd ale lead-urilor in senzorii TruSignal sunt intre 600 si 1000 nm si
puterea opticd maxima de iesire pentru fiecare LED este mai micd de 15 mW.
Aceastd informatie este utild pentru clinicienii care practica terapia fotodinamica.

Madrci inregistrate
Datex®, Ohmeda®, OxyTip®, TruSignal® si TruTrak® sunt proprietatea GE
Healthcare Finland Oy. Toate celelalte produse apartin proprietarilor respectivi.

Patente

Senzorii SpO2 TruSignal sunt protejati de unul sau mai multe patente: U.S. Patent
Nos. 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,913,819; 5,919,133; 6,466,809 si
echivalenti internationali.

Informatii comanda
Pentru informatii suplimentare va rugdm vizitati website-ul nostru la
http://www.gehealthcare.com, sau contactati sau compania locald de vanzari.

Copyright © 2009 General Electric Company. Toate drepturile rezervate.
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