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Entropy EasyFit Sensor

Disposable, pkg of 25 pcs

M1174413

Symbols
Refer to the separate leaflet 2087478-001 located within the product package for
an explanation of symbols.

Intended use

Entropy EasyFit Sensor is intended to be used for adults and pediatric patients
older than 2 years with GE Entropy measurement devices to enable recording of
physiological signals (such as EEG). To connect this sensor to the measurement
device, use the GE Entropy Cable.

Expected service life

Expected service life is the time period during which the sensor or cable is
expected to remain safe for use. The following criteria can be used to determine
the end of the expected service life:

- The sensor has been used on a single patient during a single procedure.
- 24 hours has elapsed after opening of the sensor pouch.

- The sensor has passed its expiration date that is on the pouch.

Instructions for use (see Figures 1 to 6)
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1. Prepare the skin by rubbing it lightly with the preparation pad included in the
sensor package.

2. Wipe the skin with alcohol and let dry.

3. Apply the sensor on the forehead. Position electrode number 1 in the center of
the forehead, approximately 4 cm (1.5 inches) above the nose, electrode number
3 on either temple area between the corner of the eye and the hairline, and
electrode number 2 at an equal distance between the two other electrodes on
the same horizontal level as the first electrode (number 1). Tape can be used to
secure the sensor tail to the patient.

4. Do not press the electrodes at the center, but on the edges to ensure adhesion.
5. Insert the sensor tab into the GE Entropy Cable (REF M1050784) until fully
engaged.

6. When disconnecting the sensor, press the release button on the GE Entropy
Cable while pulling the sensor from the tab.

Please refer to the user documentation of the Entropy measurement monitor for
detailed information.

Maintenance

For single use only - do not reuse. Please see box or bag for Use by date.
Dispose of this sensor and its packaging in accordance with the local
environmental and waste disposal regulations.

Contraindications

This sensor should never be applied to a skin surface that has been damaged by
friction, laceration, incision, or burning. The use of the sensor on irritated, chafed
or inflamed skin is contraindicated. This sensor is not MRI compatible.

Warnings

Use only supplies and accessories approved by GE for proper and accurate
function of the measurement. Using components other than the ones approved
in the device manual might result in a measurement error.

If a skin rash or other unusual symptoms develop, stop use and remove the
sensor. Continued use might cause skin damage.

Make sure that the electrodes, sensor and connectors do not touch any
electrically conductive material, including earth. Patient grounding may disturb
other monitored parameters such as ECG or might result in a risk when
defibrillating the patient.

Do not touch the patient, table, bed, instruments, modules or the monitor during
defibrillation. Touching the mentioned parts of the system might predispose the
operator to defibrillation energy.

Ensure that the sensor is placed on the patient’s forehead as instructed. Placing
sensor otherwise might result in a risk when defibrillating patient.

Carefully route patient cabling to avoid patient discomfort and entanglement.

Cautions

For single use only - do not reuse. Reuse may pose a risk of infection and/or
might result in measurement error.

Ensure that there is no direct pressure on the sensor, especially when the patient
is in the prone position. Continuous pressure on the sensor may cause skin
damage.

Limit to short-term use (maximum of 24 hours). Longer use of the sensor might
result in measurement error and/or skin damage especially on a patient with liver
disease.

Do not use if the electrode gel has dried out. To avoid dry-out, do not open the
pack until ready for use. Do not use an expired sensor. Using a dried out or
expired sensor might result in a measurement error.

Do not cut sensor components. Cutting sensor components can result in
improper operation.

Do not reposition the sensor. Repositioning the sensor might cause poor contact.

Note
Constant attention by a qualified professional is needed whenever these
accessories are used.

Technical information

Storage temperature 10 to 30°C (50 to 86°F).
Operating temperature 10 to 40°C (50 to 104°F).
Transport temperature -10 to 50°C (14 to 122°F).

This sensor is safe to use during electrosurgery and defibrillation.

Trademarks
GE, GE Monogram, and Entropy are trademarks of General Electric Company or
one of its subsidiaries.

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

Copyright © 2009-2015 General Electric Company. All rights reserved.
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Entropy EasyFit ceH3sop

3a eaHOKpaTHA ynoTpe6ba, onakoeku no 25 6p.

M1174413

Cumsonu
30 06ACHeHWe Ha cMBONKTE NorneaHeTe nuctoska 2087478-001 Hamupala ce B
ONAKOBKATA HA NPOAYKTA.

I'Ipep,Haquueane

CeH3op Entropy EasyFit e npeAHA3HAYEH 30 BBL3PACTHW U NEANATPUYHN NAUMEHTY
NO-Bb3PACTHU OT 2 FOANHW 30 ynoTpeba ¢ n3MepsaTenHn yctpoictaa GE Entropy
30 AABAHE HA Bb3MOXHOCT 3d 3NMC HA GU3MONornyHy curHanm (kato EEN). 3a
CBbP3BAHE HA CEH30PA KbM 13MEPBATENHOTO YCTPOICTBO ce HyxkaaeTe oT GE
Entropy kaben.

OyakeaH CPOK Ha ekcnaodaTauua

OUaKBAHMAT CPOK HO €KCNNOATALNMSA € BPeMEeBU MHTEPBAN, B KOTO CEH30pa VK
ka6ena ce o4akea Aa e 6e30NACeH 3a 13NON3BAHE. 30 ONpeAensiHe Kpas Ha
eKCNNOATALMOHHMA CPOK MOXe Ad 6bAe N3NON3BAH CNeAHUAT KPUTEPIA:

- CeH30pbT € 61N M3NoN3BAH 3 €4WH NAUMEHT NO BPeMe Ha eAUHNYHA
npoueAypa.

- 24 yaca ca MUHANKW cnes OTBAPAHETO HA ONAKOBKATA ChC CEH30pal.

- CeH30pbT € NpeMWHaN CPOKA HA FOAHOCT, KOWTO e Ha ONAKOBKATA.

VYKkasaHua 3a ynoTtpeba (suxTe purypu 1 - 6)

1. MoaroTeeTe MACTOTO YpEe3 NEKO U3TPUBAHE HA KOXATA C TAMNOHA OT
ONAKOBKATA HA CEH30Pd, NPeAHA3HAYEH 30 NOArOTOBKA.

2. /136bpLlueTe KoxaTa C ankoXon 1 octaseTe Ad U3CHXHE.

3. MocTaseTe CeH30pa Ha YenoTo. Mo3NUVOHUPAiTe enekTPoAa C Homep 1 8
LEeHTBbPA HA YenoTo, NPUBAN3UTENHO HA 4 CM HAA HOCA, eNeKTPoAd C HoMep 3 - OT
BCAKA CTPAHA MeXAY Brbid HA OKOTO U NMMHUATA HO OKOCMABAHE 1 enekTpoaad C
HOMePp 2 Ha PABHO PA3CTORHWE MEXAY ABATA APYrv eNeKTPOAA W HA CbLIOTO
XOPW3OHTANHO HNBO, HA KOETO Ce HaMNPA NbPBUNA enekTpos (HOMep 1). Moxe Aaa
Ce 13noN38a NeneHKa 3a GUKCUPAHE HA CEH30PHWA HOKPARHUK KbM NALMEHTA.
4. He HaTUCKQTE €NeKTpOAMTE B LEHTBHPA, O NO KPAULWATA 30 OCUTYPABAHE HA
£,06po npunensaHe.

5. MocTaBeTe HOKPAHWKA Ha ceH3opa B GE Entropy kabena (REF M1050784) ao
NBAHO NpUNAraHe.

6. Korato paseavHssare kabena, HaTUCHeTe ByTOHA 30 0cBO6OXAABAHE HA GE
Entropy kabena AOKATO U34BPNBATE CEH30PA OT KOHEKTOPA.

3a getannHa nHPopMaumns, Mons, 06bpHeTe ce KbM AOKYMEeHTaUWATA,
NPVAPYXABALLA MOHWUTOPA 30 U3MEPBAHE HA NApPAMeTwLP Entropy.

Moaapbxka

CaMo 30 eaHOKPATHA ynoTpeba He 13non3saiite NoBTOPHO! Mons, BUXKTE KyTUATA
N1 ONAKOBKATA 30 U3MON3BAHE B MOAHOCT.

MBXBLpﬂeTe TO3W CEeH30p 1 HerosaTa ONAKOBKA B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pasnopeAby, Kacaeln N3XBbPNAHETO HA OTNAABLW 11 ONA3BAHETO HA OKONHATA
cpeaa.

KoHTpanHaukauumn

TO31 CeH30p HIKOra He 61Ba A4 Ce NOCTABA HA KOXHA MOBBPXHOCT, KOATO €
HOPaHeHa NOPaAY TPUEHe, Pa3KbCBAHE, PA3PA3BAHE UV N3rapaHe.
3non3BaHeTo Ha CEeH30p Ha pa3gpda3HeHa, 3a4epBeHd nnn Bb3NaneHa Koxa e
NPOTVNBONOKA3AHO. TO31 CEH30p He e AMP-CbBMECTUM.

MNpeaynpexaeHns

3a NpAasnnHO 1 Npeun3Ho n3MepsaHe 13non3earTe camo KOHCymaTmnsuTe n
npuHaanexHoctute, O,a06peHl/I oT GE. /13non3BAHETO HA KOMMNOHEHTW, pPasnnyHn ot
Te3n, OAOﬁpeHVI B PbKOBOACTBOTO HA yCTpOI7ICTBOTO MOXe Aa AoBeae AO rpewka s
n3mMepsaHeTo.

Mpw NoABa Ha KoXeH 06pyB 1NN APYr HEObUYaeH CUMNTOM, CnpeTe ynotpebata v
npemMaxHeTe ceH3opa. Mo-HaTaTbwHata yI‘IOTpe6G MOXe A4 NPUYNHK yBpexXxaaHe
HQa KOXATa.

ysepeTe ce, Ye enekTpoaunTe, CEH30P®LT N KOHEKTOpUTe He AOKOCBAT HUKAKBN
enekTponposoANMM MATEPUANK, BKNKOUNTENHO 3eMATA. MauneHTHOTO 3a3eMABaHE
MOXe Aa CMYTV ApYryi MOHUTOPUPAHK NapameTpw, kato EKF, nan moxe Aa
NpeAn3BrKA PUCK KOraTo ce Aeprbpunpa NAUNEeHT.

Mo BpemMe Ha Ae¢m6pmnoum9 He A0KOCBANTE NAUWEHTA, MACATA, NernoTo,
ypeante, mogynute nan MOHUTOPA. ﬂOKOCBOVIKVI NOCOY€eHUTe YacTn Ha cucTemaraq,
eHepruaTa Ha gedprbpunmpaHe Moxe AA Ce NPEHACoYN KbM OnepaTopa.

yaepeTe Ce, Ye CeH30p®T € NOCTABEH BbPXY Y€N0TO HA NAUNEHTA B CbOTBETCTBNE
C NHCTpyKUnuTe. MocTtaeaxeTo HA CEeH30pa No Apyr HAUYMH MOXe Aa Npean3Bnka
pu1cK KoraTto ce 4edpubpuApa NAUNEHT.

PaznonoxeTe BHUMATENHO NAUMEHTHUTE Kabenn 3a n3barsaHe Ha Hey/J,O6CTBO n
3annNnTaHe Ha nauneHTa.

0603HAYEHNA 30 BHUMAHMWE

CaMo 3a eaHOKPATHA YnNoTpeba - He 3non3eaiiTe NoBTOpPHO! MoBTOPHATA
ynotpe6a Moxe Ad AoBeAe A0 PUCK OT MHMEKUMS U/unn AQ NPeAN3BIKA rPewkKa 8
13MepBaHeTo.

YbepeTe ce, ue HAMA AVPEKTHO HANATAHE BbPXY CEH30pa, 0COBEHO KOoraTo
NAUVEHTA e nerHan nNo ouu. MoCcTOAHHO HANAraHe BbPXY CEH30PAa MOXeE Aa
NPUYNHN yBPEXAAHE HA KOXATA.

OrpaHuyeTe ynotpebata Ao KpaTsk neproA (Makcumym 24 yaca). Mo-
NPOABNXNTENHA YNOTPeba HA CeH30pa MoXe Ad NPeAN3BIKA rpeLka B
V3MEPBAHETO /N YBPEXAQHE HA KOXATA NPY NAUUEHTI C YePHOAPOBHO
3abonasaxe.

He 13non3saiiTe KO eNeKTPOAHUA ren e N3CbXHAN. 30 3BArsaHe HA N3CHXBAHETO,
He 0TBAPAWTE ONAKOBKATA, OCBEH HENOCPEACTBEHO Npeau ynoTtpeba. He
13n0N38ANTE CEH30PW C N3TEKBN CPOK HA FOAHOCT. /I3NON3BAHETO HA N3CHXHANM
VNI CEH30PW C U3TEKBA CPOK HA FOAHOCT MOXe AC A0BeAe A0 rPeLki 8
13MepBaHeTo.

He KbcaiTe ceH30pHN KOMNOHEHTU. KbCaHETO HO CEH30PHY KOMNOHEHTU MOXe Aa
Aoseje A0 HenpasynHa paboTa.

He npemecTsaiiTe ceH30pa. MpeMeCcTBAHETO Ha CEH30pA MOXe AA NPUYVHI NoW
KOHTQKT.

3abenexka
BuHarv Npu Non3saHe Ha Te3n aKCecoapu ce 131CKBA NOCTOAHHO BHUMAHME Ha
KBANMGUUMPAH NepCoHan.

TexHuuecka uHdpopmaums
TemnepaTtypa Ha cbxpaHerue: 10 o 30°C.
TemnepaTtypa Ha pabota: 10 ao 40°C.
Temneparypa Ha TpaHcnoptupaxe: -10 go 50°C.

To31 CeH30p e 6e30MaceH 3a Y3MNON3BAHE B XOAA HA ENEKTPOXUPYPriAs 1
Aedvbpunauns.

Toprosckn mapku
GE, GE Monogram v Entropy ca Tbprosckn Mapku Ha General Electric Company
UV eAVIH OT HelHWTe duananu.

WHdopMauma 3a nopbuka
3a noseye UHOPMALWs, NoceTeTe Hawws cant www.gehealthcare.com vnu ce
CBBPXETE C BAWNA MECTeH NPeACTABIATEN NO NPOAAXEUTE.

Copyright © 2009-2015 General Electric Company. Bcuyku npasa 3anaseHu.
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Sensor de Entropia EasyFit

Desechable, pqt de 25 unds
M1174413

Simbolos
Consulte el folleto independiente 2087478-001 ubicado dentro del paquete del
producto para obtener una explicacién de los simbolos.

Uso previsto

Sensor de Entropia EasyFit estd disefiado para utilizarse con los equipos de
monitorizacién de Entropia de GE para pacientes adultos y pedidtricos mayores
de 2 afos a fin de posibilitar el registro de sefales fisiolégicas (tales como el EEG).
Para conectar el sensor al médulo, utilice el cable de Entropia GE.

Vida atil prevista

La vida Util prevista es el periodo de tiempo durante el cual se preveé que el
sensor o cable sea seguro para su uso. Los siguientes criterios pueden utilizarse
para determinar el final de la vida de servicio prevista:

- Después de ser utilizado en un solo paciente durante un procedimiento Unico.
- Se ha transcurrido 24 horas después de la apertura de la bolsa del sensor.

- El sensor ha pasado su fecha de caducidad que se encuentra en la bolsa.

Instrucciones de uso (consulte las Figuras 1 a 6)

1. Prepare la piel frotdndola ligeramente con la suave lija adhesiva incluida en el
envase.

2. Limpie la piel con alcohol y deje secar.

3. Coloque el sensor en el paciente. Sitde el electrodo nimero 1 en el centro de la
frente, aproximadamente 4 cm (1,5 pulgadas) por encima de la nariz; el electrodo
ndmero 3 en la sien, entre el extremo del ojo y el drea de nacimiento del pelo; y el
electrodo nimero 2 entre los otros dos electrodos, al mismo nivel horizontal que
el electrodo nimero 1. Puede utilizarse cinta adhesiva para asegurar la cola del
sensor al paciente.

4. Presione los electrodos en los bordes laterales, nunca en el centro, para
asegurar una correcta adhesion.

5. Inserte el conector del sensor en el cable de Entropia GE (Ref M1050784) como
se muestra en la figura, hasta que se acople firmemente.

6. Para desconectarlo, presione el boton del cable mientras tirando del conector
del sensor.

Si desea obtener una informaciéon mas detallada, por favor, consulte el manual
de usuario del monitor de Entropia.

Mantenimiento

Para uso en un Unico paciente - no reutilizable. Por favor, consulte la fecha de
caducidad en la caja o en la bolsa.

La eliminacién de este sensor y de su envase debe cumplir con las normativas
locales sobre eliminacién de residuos y medioambiente.

Contraindicaciones

El sensor no debe aplicarse sobre una superficie dérmica que esté dafada por
friccion, laceracion, incision o quemaduras. Estd contraindicado su uso en pieles
irritadas, inflamadas o con excoriaciones. El sensor no es compatible con
resonancia magnética.

Advertencias

Use solo fungibles y accesorios aprobados por GE para garantizar una medida
adecuada y exacta. El uso de otros componentes diferentes a los aprobados en el
manual del dispositivo puede provocar errores en la medicion.

Si aparece picor en la piel u otros sintomas inusuales, finalice la utilizacién y retire
el sensor. Un uso continuado puede provocar dafios en la piel.

Aseglrese de que los electrodos, sensores y conectores no hagan contacto con
material conductor de electricidad, incluida la toma de tierra. Una conexién a
tierra del paciente puede afectar otros pardmetros monitorizados como ECG o
puede constituir un riesgo para el paciente durante la desfibrilacién.

No toque al paciente, la mesa, la cama, los instrumentos, los médulos ni el
monitor durante el procedimiento de desfibrilacion. Tocar las partes
mencionadas del sistema puede predisponer el operador a la energia de
desfibrilacién.

Asegurese de que el sensor se coloca en la frente del paciente segun las
instrucciones. La colocacién del sensor de manera diferente a lo indicado puede
constituir un riesgo para el paciente durante la desfibrilacion.

Dirija con cuidado los cables del paciente para evitar que se enreden y que
molesten al paciente.

Precauciones

Para uso en un Unico paciente - no reutilizable. La reutilizacion del sensor podria
generar un riesgo de infeccidn y/o puede generar errores en la medicidn.
Aseglrese de que no exista presion directa sobre el sensor, especialmente
cuando el paciente se encuentre en posicién de prono. Ejercer una presion
continua sobre el sensor podria causar dafos en la piel.

Tiempo mdximo de utilizacion: 24 horas. El uso mds prolongado puede generar
errores en la medicién y/o puede causar dafios en la piel, sobre todo en
pacientes con enfermedades hepdticas.

No utilice el sensor si detecta que el gel que recubre el electrodo se ha secado.
Para evitar esta situacion, no abra el envase hasta que vaya a realizar la
medicién. No utilice sensores caducados. El uso de sensor seco o caducado
puede generar errores en la monitorizacién.

No corte los componentes del sensor, ya que puede dar lugar a un
funcionamiento inadecuado.

No vuelva a colocar el sensor. Un cambio de la colocacion del sensor puede
provocar un contacto débil.

Nota
La utilizacién de estos accesorios debe realizarse bajo la vigilancia constante de
un profesional cualificado.

Informacion técnica

Temperatura de almacenaje de 10 a 30°C (de 50 a 86°F).
Temperatura de funcionamiento de 10 a 40°C (de 50 a 104°F).
Temperatura de transporte de -10 a 50°C (de 14 a 122°F).

La utilizacion del sensor es segura durante electrocirugia y desfibrilacion.

Marcas comerciales
GE, Monograma GE, y Entropy son marcas comerciales de General Electric
Company o una de sus filiales.

Informacién para pedidos
Para informacién adicional, por favor visite nuestra web www.gehealthcare.com,
0 poéngase en contacto con el delegado comercial de su zona.

Copyright © 2009-2015 General Electric Company. Reservados todos los
derechos.

Cesky
Senzor entropie EasyFit

Na jedno pouziti, baleni po 25 kusech

M1174413
Symboly

Vysvétleni symboll je uvedeno v dal$im ndvodu 2087478-001 doddvaném spolu
s vyrobkem.

Ucel pouziti

Senzor Entropie EasyFit je uren pro pouZiti pro dospélé a pediatrické pacienty
starsi nez 2 roky s méficim zafizenim Entropie pro nahravani fyziologickych
signalt (jako napfiklad EEG). Pro pfipojeni senzoru k méficimu zafizeni je urcen
kabel entropie GE.

Predpokladana Zivotnost

Predpoklddanad Zivotnost je asovy Usek, po ktery je senzor nebo kabel bezpecny
pro pouziti. Pro stanoveni okamziku ukonceni Zivotnosti Ize pouZit nasledujici
kriteria:

- Senzor byl pouzit na jednom pacientovi pro jeden vykon.

- Od otevreni sacku se senzorem uplynulo 24 hodin.

- Uplynula expiracni doba uvedend na sacku senzoru.

Zpusob pouZziti (viz obrdzek 1 - 6)

1. Pfipravit kdzi lehkym odfenim mista nalepeni senzoru polstarkem pfilozenym
v baleni senzoru.

2. Misto aplikace otfit alkoholem a nechat zaschnout.

3. Senzor aplikovat na Celo. Elektrodu Cislo 1 umistit do stfedu Cela pfiblizné 4 cm
nad nos, elektrodu €islo 3 na libovolnou stranu ¢ela do oblasti mezi koutkem oka
a hranici vlas(, a elektrodu &islo 2 doprostied mezi obé elektrody na stejné
horizontdIni Grovni jako prvni elektroda (Eislo 1). Pro zajisténi téla senzoru k
pacientovi se mdze pouzit ndplast.

4. Aby se zajistilo prilnuti, nepritlacujte elektrodu za stfed, ale za okraje.

5. Kontaktni prouzek senzoru vlozte do kabelu senzoru entropie GE (REF
M1050784) az do UpIného zasunuti.

6. Pfi odpojovdni senzoru stisknéte uvolfovaci knoflik na GE kabelu entropie a
soucasné vytahnéte vyvod senzoru.

Dalsi informace jsou uvedeny v ndvodu k obsluze pro pfislusny monitor v ¢dsti
méreni entropie.

Udrzba

Pouze na jedno pouziti - nepouzivejte opakované. Kontrolujte prosim datum
pouzitelnosti na krabici, nebo na sacku.

Tento senzor a jeho obal likvidovat v souladu s mistnimi predpisy na ochranu
Zivotniho prostfedi a likvidaci odpadu.

Kontraindikace

Lepici povrch tohoto senzoru nepfiklddejte na kizi poskozenou odienim,
pofezdanim, natrzenim a popdlenim. PouZiti senzoru je kontraindikovano u
podrdzdéné, zanicené a jinak poskozené kize. Tento senzor neni kompatibilni s
MRI (magnetickou rezonanci).

Varovani

Za Gcelem dosazeni spravné funkce a ziskani presnych vysledki méfeni
pouZivejte u pfistroje pouze pfislusenstvi a spotfebni materidl schvaleny
spole¢nosti GE. PouZivani jinych sou¢dsti nez schvélenych v ndvodu k obsluze,
muZze zpUsobit chyby méfeni.

Pokud se objevi kozni vyrazka, nebo jiné neobvyklé symptomy, ukoncete pouziti
senzoru a senzor sejméte z pacienta. Pokracovdni v pouzivani by mohlo zpUsobit
poskozeni kize.

Ujistéte se, Ze se elektrody, snimac a konektory nedotykaji zddného elektricky
vodivého materidlu ani zemé. Uzemnéni pacienta muzZe rusit jiné monitorované
parametry, jako je EKG nebo mlZe zpUsobit riziko pro pacienta pfi defibrilaci.

V prubéhu defibrilace se nedotykejte pacienta, stolu, Itzka, pfistroju, modul’ nebo
monitoru. Pokud se operdtor dotykd vy3e uvedenych soucdsti, mdze dojit k jeho
expozici defibrila¢nimu vyboji.

Dbejte, aby byl senzor priloZzen na Celo pacienta podle pokynd. Jiné umisténi
senzoru mGZe zpUsobit riziko pfi defibrilaci pacienta.

Dbejte na to, aby kabely byly vedeny tak, aby neobtéZovaly nebo neskrtily
pacienta.

Upozornéni

Pouze na jedno pouziti - nepouzivat opakované. Opakované pouziti mize
zpUsobit riziko prenosu infekce nebo zplsobit chyby méreni.

Zajistit, aby na senzor nepusobil pfimy tlak, zvdsté pokud leZi pacient na brise.
Trvaly tlak na senzor mdze zpUsobit poranéni kize.

Omezeno na krdtkodobé pouZiti (max. 24 hodin). Del3i pouZiti senzoru mize
zpusobit chyby méfeni nebo poskodit kiiZi pacienta, zvldsté u jaternich
onemocnéni.

Nepouzivat, pokud je gel elektrody vyschly. Pro pfedchdzeni vysychdni otevirat
balicek se senzorem az tésné pred pouZitim. NepouZivat senzor s proslou
expiracni dobou. PouZiti vyschlych nebo proslych senzort mdze zplsobit chyby
méreni.

Neodrezdvat €asti senzoru. Odfiznuti Edsti senzoru mize zpUsobit nespravnou
funkci.

Senzor b&hem pouzZiti nepfemistujte. Premisténi senzoru muze zpUsobit
nedostatecny kontakt.

Poznamka
Kdykoliv je pouZivano toto pfislusenstvi, je nutnd trvald kontrola kvalifikovanym
odbornikem.

Technické informace
Skladovaci teplota 10 az 30°C.
Provozni teplota 10 az 40°C.
Prepravni teplota -10 az 50°C.

Tento senzor Ize bezpecné pouzit v pribéhu elektrochirurgie a defibrilace.

Ochranné znamky
GE, GE Monogram a Entropy jsou obchodni zndmky spolecnosti General Electric
Company nebo jedné z jejich pobocek.

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

Copyright © 2009-2015 General Electric Company. VSechna prdva vyhrazena.

Francais

Capteur d'Entropie EasyFit

Jetable, boite de 25

M1174413
Symboles

Pour I'explication de symboles, référez-vous & la notice séparée no 2087478-001
fournie dans I'emballage du produit.

Utilisation

Le capteur Entropie EasyFit doit étre utilisé sur des patients adultes et enfants de
2 ans et plus avec les modules Entropie GE permettant d’enregistrer les signaux
physiologiques (tels que I'EEG). Pour connecter ce capteur au dispositif de mesure,
utiliser le cable d'Entropie de GE.

Durée de vie escomptée

La durée de vie escomptée est la période de temps au cours de laquelle le
capteur ou le cdble est fiable a 'usage. Les critéres suivants peuvent étre utilisés
pour déterminer le terme de la durée de vie escomptée :

- Le capteur a été utilisé sur un patient unique pendant une seule procédure.

- l'y a 24 heures apres I'ouverture de I'emballage du capteur.

- Le capteur a passé sa date d'expiration qui se trouve sur I'emballage.

Instructions d'utilisation (voir les figures 1 a 6)

1. Préparer la peau par friction Iégere en utilisant le tampon de préparation inclus
dans la boite du capteur.

2. Nettoyer la peau a I'alcool et laisser sécher.

3. Appliquer le capteur sur le front du patient. Positionner I'électrode numéro 1 sur
le centre du front, approximativement 4 cm au-dessus du nez, I'électrode numéro
3 sur une des zones temporales entre le coin de I'ceil et la limite des cheveux, et
I'électrode numéro 2 a égale distance entre les deux autres électrodes au méme
niveau horizontalement que I'électrode numéro 1. Vous pouvez utiliser I'adhésif
pour assurer la mise en place du capteur sur le patient.

4. Ne pas appuyer au centre de I'électrode mais sur les cotés pour assurer une
bonne adhésion.

5. Insérer le capteur Entropie dans le connecteur du cable d'Entropie GE (REF
M1050784) jusqu'a ce qu'il soit totalement enclenché.

6. Lors de la déconnexion du capteur, appuyer sur le bouton de débranchement
situé sur le cable d'Entropie GE en poussant le capteur hors du connecteur.
Veuillez vous référer & la documentation du moniteur de mesure d'Entropie pour
une information plus détaillée.

Entretien

A usage unique, ne pas réutiliser. Consulter 'emballage pour la date de
péremption.

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

Contre-indications

Le capteur ne doit jamais étre appliqué sur une plaie, une déchirure, une coupure
ou une brdlure. L'utilisation du capteur sur une peau irritée ou enflammée est
contre-indiquée. Le capteur n'est pas compatible avec une IRM.

Avertissements

Pour obtenir une mesure correcte et précise, n'utiliser que des accessoires et
consommables approuvés par GE. L'utilisation de composants autres que ceux
approuvés dans le manuel du dispositif peut provoquer des erreurs de mesure.
En cas de rougeur ou autres symptdmes de la peau, arréter ['utilisation et enlever
le capteur. L'utilisation continue peut provoquer des dommages sur la peau.
Assurez-vous que les électrodes, le capteur et les connecteurs ne touchent aucun
matériel conducteur d'électricité, y compris la terre. Le fait que le patient touche
le sol peut perturber la surveillance d’'autres paramétres tel 'ECG, ou peut
entrainer un risque en cas de défibrillation patient.

Ne touchez pas le patient, la table, le lit, les instruments, les modules ou le
moniteur pendant une défibrillation. Toucher les éléments du systéme peut
prédisposer l'opérateur au courant de défibrillation.

Assurez-vous que le capteur est placé sur le front du patient conformément aux
consignes. Un autre positionnement des capteurs peut entrainer un risque en cas
de défibrillation patient.

Acheminez soigneusement les cables pour éviter de géner ou d'étrangler le
patient.

Attention

Usage unique, ne pas réutiliser. La réutilisation peut entrainer des risques
d'infection et/ou des erreurs de mesure.

S'assurer qu'il n'y a pas de pression directe sur le capteur, spécialement lorsque
le patient est en position de pronation. Une pression continue sur le capteur peut
provoquer des dommages sur la peau.

Limité & une utilisation & court terme (maximum 24 heures). Une utilisation
prolongée du capteur peut entrainer des risques d'erreurs de mesure et/ou des
|ésions cutanées, en particulier chez les patients souffrant de pathologies
hépatiques.

Ne pas utiliser si le gel de I'électrode a séché. Pour éviter la dessiccation, ne pas
ouvrir 'emballage d’avance. N'utilisez pas de capteurs dont la date de
péremption est dépassée. Utiliser un capteur qui est desséché ou dont la date
d'expiration est dépassée peut provoquer des erreurs de mesure.

Ne pas couper de composants du capteur. Couper des composants du capteur
peut provoquer des erreurs de fonctionnement.

Ne pas repositionner le capteur. Repositionner le capteur peut entrainer un
mauvais contact.

Remarque
L'attention constante d'un professionnel qualifié est nécessaire a chaque
utilisation de ces accessoires.

Informations techniques

Température de stockage de 10 a 30°C
Température de fonctionnement de 10 a 40°C
Température de transport de -10 a 50°C

Le capteur est sr pour toute utilisation en électrochirurgie ou en défibrillation.
Marques déposées

GE, GE Monogram et Entropy sont des marques commerciales de General Electric
Company ou de ses filiales.

Références de commande

Pour plus d'information, consulter notre site www.gehealthcare.com ou contacter

votre revendeur local.

Copyright © 2009-2015 General Electric Company. Tous droits réservés.

Dansk
EasyFit Entropisensor

Engangs, pakke med 25 stk.

M1174413

Symboler
Se det separate dokument 2087478-001 i produktemballage for en forklaring af
symboler.

Tilsigtet brug

EasyFit Entropisensoren er beregnet til brug pa voksne og bgrn eeldre end 2 ar
sammen med GE Entropi mdleudstyr for at muliggere optagelse af fysiologiske
signaler (som f.eks EEG). For at forbinde denne sensor til mdleudstyret, skal der
bruges GE Entropikabel.

Forventet levetid

Forventet levetid er den tidsperiode, hvor sensor eller kabel forventes at veere
sikkert at bruge. Falgende kriterier kan anvendes at bestemme afslutningen af
forventet produktlevetid:

- Sensoren har veeret anvendt pd en enkelt patient under en enkelt procedure.
- 24 timer er gdet efter dbningen af sensorens emballage.

- Sensoren har overskredet den udlgbsdato, der star pd emballagen.

Brugervejledning (se figurer 1-6)

1. Huden forberedes ved at gnide let med den medfelgende swap fra pakken.

2. Aftgr huden med sprit og lad huden tarre.

3. Anbring sensoren pd patientens pande. Placer elektrode nummer 1 i midten af
panden, cirka 4 cm over naesen, elektrode nummer 3 szettes pa en af tindingerne
i omradet mellem gjenkanten og hdrgraensen, og elektrode nummer 2 seettes i
samme niveau som elektrode nummer 1 og midt imellem de 2 andre placeringer.
Tapen kan bruges til at sikre sensorenden til patienten.

4. Tryk ikke pd midten fer der er sikret sufficient kontakt langs kanten.

5. Indfgr sensortappen i GE Entropikablet (REF: M1050784), til fuld forbindelse.

6. Nar sensoren skal fjernes, trykkes pa udlgserknappen pd GE Entropikabel, mens
sensoren traekkes ud.

For yderligere oplysninger se venligst i brugervejledningen der fglger med Entropi
maleudstyret.

Vedligeholdelse

Kun til engangsbrug - mad ikke genanvendes. Se udlgbsdato pa
aesken/emballagen.

Bortskaffelse af sensoren og dens emballage skal ske i overensstemmelse med
de lokale regler om miljg og affald.

Kontraindikationer

Sensoren bgr aldrig bruges pd en hudoverflade der er beskadiget af
hudafskrabning, rifter, fleenger eller forbraendinger. Brug af sensoren pd irriteret,
gdelagt eller inficeret hud er kontraindiceret. Sensoren er ikke MRI-kompatibel.

Advarsler

Anvend kun tilbehgr godkendt af GE for at sikre rigtig og ngjagtig funktion af
malingen. Brug af andre komponenter end de godkendte i enhedens
betjeningsvejledning kan resultere i fejimalinger.

Stop brugen, og fiern sensoren, hvis huden redmer, eller der opstdr andre
usaedvanlige symptomer. Kontinuerlig brug kan fordrsage skade pd huden.
Kontroller, at elektroder, sensor og konnektorer ikke bergrer ledende elektrisk
materiale, inklusive jord. Patient jordforbindelsen kan forstyrre andre overvagede
parametre sdsom EKG eller kan udgere en risiko, ved defibrillering af patienten.
Rer ikke ved patienten, bordet, sengen, instrumenterne, modulerne eller
monitoren under defibrillering. Bergring de naevnte dele af systemet kan
preedisponere operatgren for defibrilleringsenergi.

Serg for, at sensoren er anbragt pd patientens pande efter instruktionerne.
Placering af sensor pa anden made kunne udgere en risiko, ved defibrillering af
patienten.

Anbring patientkabler omhyggeligt for at undgd patient gener og sammenfiltring.

Forsigtig

Kun til engangsbrug - méd ikke genanvendes. Genanvendelse kan medfere risiko
for infektion og/eller resultere i en mdlefejl.

Veer sikker pd at der ikke er nogen pres pd sensoren, specielt ndr patienten ligger
pa maven. Kontinuerlig pres pd sensoren kan fgre til skade pa huden.

Beregnet til korttidsbrug (maksimum 24 timer). Leengerevarende brug af sensoren
kan resultere i malefejl og / eller beskadigelse af huden, iseer pd en patient med
leversygdom.

Brug ikke hvis elektrodegelen er tgrret ud. Undga udtarring ved ferst at dbne
pakningen, ndr sensoren skal bruges. Brug ikke sensoren, hvis udlgbsdato er
udlgbet. Brug af ter eller udlgbet sensoren kan resultere i en mdlefejl.

Der ma ikke skaeres i sensor komponenterne. Skdrede sensor komponenter kan
resultere i fejlagtig drift.

Genplacér ikke sensoren. Flytning af sensoren kan fordrsage darlig kontakt.

Bemaerk
Konstant opmaerksomhed fra kvalificeret personale er ngdvendigt ved brug af
dette tilbehgr.

Teknisk information
Opbevaringstemperatur 10 til 30°C°
Driftstemperatur 10 til 40°C°
Transporttemperatur -10 til 50°C

Sensoren er sikker at bruge under el-kirurgi og defibrillering.

Varemaerker

GE, GE Monogram og Entropy er varemaerker tilhgrende General Electric
Company eller dets datterselskaber.

Bestillingsoplysninger

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

Copyright © 2009-2015 General Electric Company. Alle rettigheder forbeholdes.
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Deutsch
Entropie-EasyFit-Sensor

Einmalgebrauch, Pckg. a 25 St.

M1174413

Symbole
Siehe separates Merkblatt 2087478-001 als Anlage in der Verpackung.

Anwendungsbereich

Der Entropie-EasyFit-Sensor ist fir den Gebrauch an GE Entropie Modulen fiir
Erwachsene und Kinder mit einem Mindesalter von 2 Jahren empfohlen, er
ermdglicht die Aufnahme von physiologischen Signalen (wie zum Beispiel EEG).
Der Anschluss des Sensors erfolgt Gber das GE Entropie-Kabel.

Einsatzdauer

Die erwartete Einsatzdauer ist die Zeit in welcher der Sensor oder das Kabel
sicher zu gebrauchen ist. Das folgende Kriterium beschreibt das Ende der
Einsatzdauer:

- Nach der Nutzung wdhrend einer Anwendung an einem einzigen Patienten.
- 24 Stunden nach 6ffnen der Verpackung.

- Der Sensor hat das auf der Umverpackung aufgedruckte Haltbarkeitsdatum
Uberschritten.

Anwendungshinweise (Siehe Abb. 1 bis 6)

1. Zur Vorbereitung die Haut leicht mit dem beiliegenden Vorbereitungspad
abreiben.

2. Haut mit Alkohol reinigen und trocknen lassen.

3. Sensor auf der Stirn platzieren. Die Elektrode 1 auf der Stirnmitte platzieren, ca.
4 cm oberhalb der Nase. Elektrode 3 auf einer Schldfe zwischen Augenwinkel und
Haaransatz, und Elektrode 2mittig zwischen die beiden anderen Elektroden auf
einer horizontalen Linie mit Elektrode 1. Mit Hilfe eines Bandes kann der
Sensoranschluss am Patienten fixiert werden.

4. Keinen Druck auf die Mitte der Elektroden ausiben, sondern die Elektroden am
Rand andriicken, um sie zu fixieren.

5. Sensorlasche gemdB Abbildung bis zum Anschlag in das GE Entropie-Kabel
(REF M1050784 ) einfuhren.

6. Der Sensor wird Uber die Entriegelungstaste des GE Entropie-Kabels
diskonnektiert und von der Sensorlasche abgezogen.

Ndhere Informationen zur Entropiemessung sind der Monitor-Dokumentation zu
entnehmen.

Wartung

Nur zum Einmalgebrauch - nicht wiederverwendbar. Verfalldatum auf der
Verpackung beachten.

Bei der Entsorgung des Sensors und seiner Verpackung sind die lokalen Umwelt-
und Entsorgungsvorschriften zu beachten.

Kontraindikationen

Den Sensor nicht auf einer Hautoberfléche verwenden, die Schirfwunden,
Verletzungen, Schnitte oder Brandwunden aufweisen. Die Verwendung des
Sensors auf irritierter, wunder oder entziindeter Haut ist kontraindiziert. Dieser
Sensor ist nicht MRI-kompatibel.

Warnungen

2Zur Sicherstellung sachgemdaBer und korrekter Messungen ausschlieBlich GE
Original-Zubehdr verwenden. Die Verwendung anderer Komponenten kann zu
fehlerhaften Messungen fihren.

Treten Hautauschlag oder andere ungewodhnliche Symptome auf, ist die
Anwendung abzubrechen und der Sensor zu entfernen. Eine
Mehrfachverwendung des Einmalsensors birgt ein Infektionsrisiko.

Sicherstellen, dass Elektroden, Sensor und Anschlisse nicht mit elektrisch
leitendem Material einschlieBlich Erde in Beriihrung kommen. Das Erden des
Patienten kdnnte Uberwachte Parameter, wie das EKG, storen oder zu Risiken
wdhrend einer Defibrillation fihren.

Wdhrend einer Defibrillation Patienten, Behandlungstisch, Bett, Instrumente,
Module und den Monitor nicht bertihren. Das Berthren der Systemkomponenten
konnte die Defibrillationsenergie zum Anwender Ubertragen.

Vergewissern Sie sich, dass der Sensor gemdB der Anleitung auf der Stirn des
Patienten platziert ist. Die Sensoren anderweitig anzubringen, konnte fur den
Patienten ein Risiko beim Defibrillieren bedeuten.

Die Kabelfuhrung am Patienten ist sorgsam durchzuftihren, damit sich der Patient
wohl fihlt und sich nicht darin verwickelt.

Achtungshinweise

Nur zum Einmalgebrauch - nicht wiederverwendbar. Wiederverwendung birgt die
Gefahr einer Infektion und/oder kann die Messung beeintrdchtigen.

Stellen Sie sicher, dass kein direkter Druck auf den Sensor ausgetbt wird, vor
allem dann nicht, wenn sich der Patient in der Bauchlage befindet. Dauerdruck
auf dem Sensor kann Schéaden der Haut verursachen.

Auf Kurzzeitanwendung (maximal 24 Std.) beschrdnken. Die Idngere Benutzung
der Sensoren konnte eine Messstorung und/oder Hautschadigungen besonders
bei Patienten mit Erkrankungen der Leber hervorrufen.

Verwenden Sie den Sensor nicht, wenn das Elektrodengel eingetrocknet ist. Zur
Vermeidung des Austrocknens ist die Packung erst unmittelbar vor Verwendung
zu 6ffnen. Keinen abgelaufenen Sensor benutzen. Die Benutzung von
eingetrockneten oder abgelaufenen Sensoren kann zu fehlerhaften
Messergebnissen fuhren.

Verdndern Sie nicht die Sensor-Komponenten. Jede Verénderung der Sensor-
Komponenten kann die Funktion und Wirkungsweise einschrénken.

Sensor nicht neu positionieren. Die Neupositionierung des Sensors kann den
Kontakt beeintrachtigen.

Hinweis
Permanente Uberwachung durch qualifiziertes Personal muss wéhrend der
Verwendung dieser Produkte gewdhrleistet sein.

Technische Spezifikationen
Lagertemperatur 10 bis 30°C.
Betriebstemperatur 10 bis 40°C.
Transporttemperatur -10 bis 50°C.

Der Sensor ist gegen die Wirkungen von Elektrochirurgie und Defibrillation
geschitzt.

Marken
GE, GE Monogram und Entropy sind Marken der General Electric Company bzw.
einer Tochtergesellschaft.

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

Copyright © 2009-2015 General Electric Company. Alle Rechte vorbehalten.

Hrvatski

EasyFit senzor za entropiju

Za jednokratnu upotrebu, paket od 25 komada

M1174413

Simboli
Za pojasnjenje simbola pogledajte u zasebni dokument 2087478-001 koji se
nalazi u pakiranju proizvoda.

Namjena

EasyFit senzor za entropiju namijenjen je upotrebi s GE uredajima za mjerenje
entropije za odrasle i pedijatrijske pacijente starije od 2 godine kako bi se
omogucilo snimanje fizioloskih signala (kao to je EEG). Za spajanje senzora na
mjerni uredaj upotrijebite GE kabel za entropiju.

Ocekivani vijek trajanja

Ocekivani vijek trajanja je vremenski period tijekom kojeg bi senzor ili kabel trebali
biti sigurni za upotrebu. Sljededi kriteriji mogu se koristiti za odredivanje kraja
ocekivanog vijeka trajanja:

- Nakon koristenja na jednom pacijentu za jedan postupak.

- Nakon isteka 24 sata od otvaranja pakiranja senzora.

- Nakon isteka roka trajanja senzora navedenog na pakiranju.

Upute za upotrebu (vidi slike 1 do 6)

1. Pripremite koZu tako Sto éete ju lagano protrijati blaznicom za pripremu koze
koja je ukljucena u pakiranje.

2. Obrisite kozu alkoholom te pustite da se osusi.

3. Nanesite senzor na Celo. Postavite elektrodu broj 1 na sredinu Cela, otprilike 4
cm iznad nosa, elektrodu broj 3 na svaku sliepooénicu izmedu kuta oka i mjesta
gdje pocinje rasti kosa, a elektrodu broj 2 na jednaku udaljenost izmedu dvaju
drugih elektroda na istu vodoravnu razinu kao i prvu elektrodu (broj 1). Koristite
traku kako biste pricvrstili senzor za pacijenta.

4. Nemojte pritiskati elektrode po sredini ve¢ po rubnim dijelovima kako biste
zajamdili prianjanje.

5. Uvedite umetak senzora u GE kabel za entropiju (REF M1050784) da potpuno
sjedne.

6. Kada Zelite otpojiti senzor, pritisnite tipku za izbacivanje na GE kabelu za
entropiju, te odvojite senzor od umetka.

Za vise informacija pogledajte u korisni¢ku dokumentaciju o monitorima za
mjerenje entropije.

Odrzavanje

IskljuCivo za jednokratnu upotrebu - nemojte ponovno upotrijebiti. Pogledajte
kutiju ili vrecicu za rok trajanja.

Odlaganje senzora i njegove ambalaze vrsi se u skladu s lokalnim propisima o
odlaganju otpada i zastiti okolisa.

Kontraindikacije

Senzor se nikada ne smije nanositi na povrsinu koZe koja je oSte¢ena trenjem,
ogrebotinama, rezovima, ili opeklinama. Upotreba senzora na nadrazenoj,
ogrebanoj ili upaljenoj kozi je kontraindicirana. Senzor nije kompatibilan u
okruzenju snimanja magnetskom rezonancijom.

Upozorenja

Koristite iskljucivo potro$ni materijal i dodatni pribor koji je odobrila tvrtka GE radi
to€nog i preciznog provodenja mjerenja. Koristenje komponenti koje se ne
preporucuju u priruéniku uredaja moze rezultirati pogreSkom u mjerenju.

Ukoliko na kozi izbije osip ili se jave drugi neuobicajeni simptomi, prekinite
upotrebu i uklonite senzor. Daljnja upotreba moze dovesti do osteéenja na kozi.
Pazite da elektrode, senzor i prikljucci ne dodiruju materijal koji provodi struju,
ukljucujuéi uzemljenje. Uzemljenje pacijenta moze ometati druge pracene
parametre poput EKG-a ili moZe rezultirati opasnoscu prilikom defibrilacije
pacijenta.

Tijekom defibrilacije nemojte dodirivati pacijenta, stol, krevet, instrumente,
module ili monitor. Dodirivanje spomenutih dijelova sustava moZze izloZiti korisnika
energiji defibrilatora.

Senzor se mora postaviti na ¢elo pacijenta u skladu s uputama. Postavljanje
senzora na neko drugo mjesto moze rezultirati opasnoscéu prilikom defibrilacije
pacijenta.

Pazljivo smjestite kabele povezane s pacijentom kako bi pacijentu bilo ugodno i
kako bi se sprijecilo zapetljavanje.

Mjere opreza

IskljuCivo za jednokratnu upotrebu - nemojte ponovno upotrijebiti. Ponovna
upotreba moZe predstavljati rizik od infekcije i/ili moze rezultirati pogreskom u
mjerenju.

Osigurajte da nema izravnog pritiska na senzor, posebice kada je pacijent u
nagnutom poloZaju. Kontinuirani pritisak na senzor moze dovesti do oSteéenja na
kozi.

Ogranicite se na kratkoro€nu upotrebu (maksimalno 24 sata). Produliena
upotreba senzora moZze rezultirati pogreskom u mjerenju i/ili oste¢enjem koze
posebice kod pacijenata s bolesti jetre.

Nemojte koristiti senzor ako se gel za elektrode osusio. Kako biste izbjegli susenje,
nemojte otvarati pakiranje prije nego $to ga namjeravate upotrijebiti. Nemojte
koristiti senzore kojima je istekao rok trajanja. Koristenje suhih senzora ili senzora
kojima je istekao rok trajanja moze dovesti do greSaka u mjerenju.

Nemojte izrezivati dijelove senzora. Izrezivanje pojedinih dijelova moze rezultirati
neispravnostima u radu.

Nemojte mijenjati mjesto senzora. Promjena mjesta senzora moze uzrokovati slab
kontakt.

Napomena
Pri svakoj upotrebi dodatnog pribora nuzna je stalna pozornost kvalificiranog
profesionalnog osoblja.

Tehnicki podaci

Temperatura pohrane 10 do 30°C.
Radna temperatura 10 do 40°C.
Temperatura pri transportu -10 do 50°C.

Senzor je sigurno Koristiti tijekom elektrokirurskih zahvata i defibrilacije.

Zastitni znakovi

GE, GE Monogram, i Entropy zastitni su znakovi tvrtke General Electric Company ili
jedne od njezinih podruznica.

Informacije o narucivanju

Za vise informacija posjetite www.gehealthcare.com ili kontaktirajte svoje lokalno

prodajno predstavnistvo.

Copyright © 2009-2015 General Electric Company. Sva prava pridrzana.

Eesti
Entroopiaandur EasyFit

Uhekordsed, pakis 25 tk

M1174413

Siimbolid
Sumbolite kirjeldused on leitavad toote pakendiga kaasas olevalt eraldi infolehelt
2087478-001.

Sihipdrane kasutamine

Entropy EasyFit andur on méeldud kasutamiseks tdiskasvanuil ja tle 2 aasta
vanustel patsientidel koos GE entroopia mddtmise seadmega voimaldamaks
fusioloogiliste signaalide (nagu EEG) salvestamist. Anduri Ghendamiseks
modtmisseadmega kasutage GE entroopia kaablit.

Eeldatav kasutusaeg

Eeldatav kasutusaeg on ajaperiood, mille jooksul sdilivad sensori ja kaabli
ohutuks kasutamiseks kehtestatud néuded. Eeldatava kasutusaja 16pu
maddramiseks kasutada jargmisi kriteeriume:

- Andurit on kasutatud thel patsiendil he prodseduuri jooksul

- Anduri pakendi avamisest on méodunud 24 tundi

- Anduri pakendil margitud sdilivustéhaeg on Uletatud

Kasutussoovitus (vaata joonised 1 kuni 6)

1. Valmistage nahapiirkond ette, hddrudes seda kergelt sensori pakendis oleva
padjakese abil.

2. Puhastage nahka alkoholiga ja laske kuivada.

3. Paigaldage andur otsmikule. Asetage elektrood number 1 otsmiku keskpunkti
ligikaudu 4 cm ninast Ulespoole, elektrood number 3 mélemale poole
temporaalpiirkonda silma nurga ja juustepiiri vahelisele alale ning elektrood
number 2 kahe eelneva elektroodi vahelise mottelise joone keskpunkti esimese
elektroodiga (nr 1) samale horisontaaltasemele. Anduri saba kindlamaks
kinnitamiseks patsiendi kilge voib kasutada kinnitusriba.

4. Arge suruge elektroode keskelt, vaid kinnitage nad nahale, surudes elektroodi
Gdrtest.

5. Uhendage sensori otsik GE Entropy (REF M1050784) kaabliga vastavalt
skeemile ja veenduge, et thendus on kindel.

6. Sensori lahtithendamisel vajutage GE entroopia kaabli kiljes olevat
padstiknuppu ja tdmmake andur pistikust vdlja.

Uksikasjalikumat teavet leiate entroopia médtmismonitori kasutusjuhiste
dokumentatsioonist.

Hooldus

Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Arge kasutage korduvalt. Kélblikkusaeg on
madrgitud karbile voi kastile.

Kaidelge toodet ja selle pakendit vastavalt kohalikele keskkonna- ja
jadtmekditlusnouetele.

Vastundidustused

Andurit ei tohi kunagi asetada nahapiirkonda, mis on hordumise, rebenemise,
sisseldike voi poletuse tottu kahjustatud. Andurit ei tohi kasutada drritunud,
marraskil ega pdletikulisel nahapiirkonnal. Andur ei sobi kasutamiseks koos MRT
seadmega.

Hoiatused

Asjakohaseks ja tdpseks modtmiseks kasutage ainult GE'i poolt heakskiidetud
vahendeid ja tarvikuid. Tootja poolt tunnustamata osade kasutamine voib
pohjustada méotmisvigu.

Nahalédbe véi mdne muu ebatavalise simptomi tekkimisel drge kasutage
sensorit ja eemaldage see nahalt. Edasine kasutamine vdib tekitada
nahakahjustuse.

Veenduge, et elektroodid, andur ja thendused ei puutu Uhtegi elektrit juhtivat
materjali, sh maanduskaablit. Patsiendi maandus voib segada teisi
modtmisparameetreid (nt EKG) vdi pdhjustada riski patsiendi defibrilleerimisel.
Arge puudutage defibrillatsiooni ajal patsienti, lauda, voodit, instrumente,
mooduleid ega monitori. Puudutades neid voib tekkida soodumus defibrillatsiooni
energiaks.

Veenduge, et andur paigaldatud patsiendi otsmikule vastavalt juhistele.
Paigaldades andurit valepidi voib tekkida risk patsiendi defibrilleerimisel.
Juhtige kaablid nii, et véldite patsiendi ebamugavust ning tema takerdumist
juhtmetesse.

Ettevaatushoiatused

Ainult thekordseks kasutamiseks. Uuesti kasutamine vaib tekitada infektsiooni
ning pohjustada madtmisvigu.

Veendu et ei oleks otsest survet andurile, eriti kui patsient on lamavas asendis.
Jatkuv surve andurile voib tekitada nahakahjustuse.

Kasutage lthiajaliselt (maksimaalselt 24 tundi). Anduri liiga pikaaegne jarjest
kasutamine voib pohjustada madtmisvigu ja/voi tekitada nahakahjustusi eriti
maksahaigetel patsientidel.

Ara kasuta kui elektroodi geel on kuivanud. Kuivamise vdltimiseks érge avage
pakendit enne kasutamist. Arge kasutage kehtivusaja tletanud andureid.
Kasutades kuivanud voi tdhtaja tletanud andureid voivad tekkida modmisvead.
Ara lahuta anduri erinevaid osi. Erinevate osade eraldamine véib 16ppeda
ebadige tegevusega.

Andurit imber paigutada ei ole lubatud. Umber paigutamine véib pohjustada
halba kontakti.

Note
Seadmete kasutamisel on alati vajalik kvalifitseeritud td6tajate pidev juuresolek ja
téhelepanu.

Tehniline teave
Sailitamistemperatuur 10 kuni 30°C .
Tootemperatuur 10 kuni 40°C.
Transpordi temperatuur -10°C kuni 50°C.

Andurit on turvaline kasutada koos elektrokirurgia ja defibrillatsiooniga.

Kaubamdrgid
GE, GE Monogram, and Entropy on General Electric Company kaubamdérgid voi
mone selle titarettevotte kaubamark.

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

Autoridigus © 2009-2015 General Electric Company. Kdik digused kaitstud.

Italiano

Sensore EasyFit per Entropia

Monouso, conf. da 25 pz

M1174413

Simboli
Per una spiegazione dei simboli consultare I'apposito foglio di istruzioni
2087478-001 all'interno della confezione del prodotto.

Uso previsto

Il sensore Entropy EasyFit & destinato all'utilizzo su pazienti adulti e pediatrici
d'etd superiore a due anni con dispositivi di misura GE Entropy, per permettere la
registrazione di segnali fisiologici (come I'EEG). Per connettere questo sensore al
dispositivo di misura, si deve utilizzare il cavo GE Entropy.

Durata di vita prevista

La durata di vita prevista € il periodo di tempo durante il quale si prevede che il
sensore o il cavo rimangano sicuri per I'uso. | seguenti criteri possono essere
utilizzati per determinare il termine della durata di vita prevista:

- Il sensore é stato utilizzato su un singolo paziente per una singola procedura.
- Sono trascorse 24 ore dall'apertura della confezione.

- Il sensore ha superato la data di scadenza indicata sulla confezione.

Istruzioni per l'uso (quardare Figure 1-6)

1. Preparare la pelle con un leggero scrub usando la salvietta inclusa nella
confezione.

2. Pulire la pelle dove andranno posizionati gli elettrodi con alcol e asciugare.
3. Applicare il sensore sulla fronte. Posizionare I'elettrodo numero 1 nel centro
della fronte, circa 4 cm sopra il naso, I'elettrodo numero 3 nell'intersezione
formata dall'angolo dell'occhio e dal sopracciglio, sulla tempia e I'elettrodo
numero 2 ad un'eguale distanza tra i due precedenti elettrodi posizionati sulla
retta formata da questi due (numero 1). Il cerotto pud essere usato per fissare
meglio il sensore al paziente.

4. Non premere il sensore nel centro. Per aumentare I'adesione, premere ai lati.
5. Inserire lo spinotto del cavo sensore nell'alloggiomento del cavo GE Entropy
(REF M1050784) fino al completo inserimento.

6. Quando il sensore viene scollegato, fare forza sul bottone del cavo di
interfaccia dell'Entropia e tirare rimuovendo il sensore dal terminale di
connessione.

Per informazioni piu dettagliate consultare il manuale utilizzatore del monitor,
ricercando il paragrafo inerente la misura dell'entropia.

Manutenzione

Solo monouso - non riutilizzare. Verificare la data di scadenza sulla confezione.
Smaltire questo sensore e la sua confezione secondo le norme locali vigenti in
materia ambientale e smaltimento rifiuti.

Controindicazioni

Il sensore non dovrd mai essere applicato sulla pelle che é stata danneggiata da
abrasioni, lacerazioni, incisioni o bruciature. L'uso di questo sensore &
controindicato su pelle irritata, sfregata o infiammata. Questo sensore non & MRI-
compatibile.

Avvertenze

Per un corretto e preciso funzionamento, usare solo accessori e consumabili
approvati da GE. L'uso di componenti diversi da quelli indicati nel manuale del
dispositivo pud causare errori nelle misurazioni.

Se la pelle si arrossa o compaiono altri sintomi rimuovere il sensore. Un uso
continuativo pud creare danni alla pelle.

Assicurarsi che gli elettrodi, il sensore e i connettori non entrino in contatto con
alcun materiale conduttore di elettricitd, compresa la terra. La messa a terra del
paziente puo interferire con gli altri parametri monitorati come ad esempio il
segnale ECG o puo rappresentare un rischio durante la defibrillazione del
paziente.

Non toccare il paziente, il tavolo, il lettino, gli strumenti, i moduli o il monitor
durante la defibrillazione. Toccare le parti del sistema sopra citate pud esporre
I'operatore alla scarica di defibrillazione.

Assicurarsi che il sensore sia posizionato sulla fronte del paziente secondo le
istruzioni. Un posizionamento errato del sensore pud rappresentare un rischio
durante la defibrillazione del paziente.

Disporre con attenzione i cavi paziente per evitare grovigli e fastidi al paziente
stesso.

Precauzioni

Solo monouso - non riutilizzare. Il riutilizzo del sensore pud causare infezioni e/o
errori nelle misurazioni.

Assicurarsi che non via sia una diretta pressione sul sensore, specialmente se il
paziente € in posizione prona. Una continua pressione sul sensore pu6 causare
danni alla pelle.

Uso limitato per breve tempo (max 24 ore). Un utilizzo eccessivamente prolungato
del sensore pud portare ad errori di misurazione e/o danneggiamento cutaneo,
specialmente in pazienti con patologie di origine epatica.

Non usare il sensore se il gel & essiccato. Per evitare 'essiccazione del sensore,
non aprire il pacchetto prima di essere pronti all'uso. Non utilizzare un sensore
scaduto. Usare sensori essiccati o scaduti pud causare errori nelle misurazioni.
Non tagliare i componenti del sensore. Cio pud causare errori di misurazione.
Non riposizionare il sensore. Il riposizionamento del sensore pud causare uno
scarso contatto con la cute.

Nota
E necessaria un‘attenzione costante da parte di personale qualificato quando
vengono usati questi accessori.

Specifiche tecniche

Temperatura di stoccaggio da 10 a 30°C.
Temperatura d'utilizzo da 10 a 40°C.
Temperatura di trasporto da -10 a 50°C.

Il sensore é testato per I'utilizzo durante operazioni di elettrochirurgia e
defibrillazione.

Marchi
GE, GE Monogram e Entropy sono marchi commerciali di General Electric
Company o una delle sue affiliate.

Informazioni per 'ordine
Per ulteriori informazioni si prega di consultare il sito www.gehealthcare.com o di
rivolgersi al distributore locale.

Copyright © 2009-2015 General Electric Company. Tutti i diritti riservati.

EAANVLIKG

ALoOnTnpag evtpotiag EasyFit

ALoOnTrpag, cLOK. 25 TEY.

M1174413

SOpBoAa
Avadopd 0To Eexwplotd GuANGSLo 2087478-001 TT0L BplokeTal Ppéoa on
ouokevaotia TTPoldvTog, yia e§Aynon Twv cLPRGAWVY.

NpoopLZopevn xprion

AUTOG 0 ALoONTPAG TTPOOPIZETAL YLa XPrION HE CUOKELES HETPNONG Entropy Tng
GE YL a00eveig eviALKeg Kat TIatdLA Gvw Twv 2 £TGOV, YLX TNV KTaypadr
bLOLOAOYLIKGOV onpdTwy (6TIwg HEN). Ma va cuvdéaete Tov aladntripa Evtpomiag
07O PNX&vnua PETPNONG, XPNotpoTIoLEloTE TO KOAWSL0 EvtpoTtiag GE.

Avapevopevn SLapkeLa Jwrig

Avapevopevn Stdpkela Lwng elvat n xpovikn Tieplodog katd v omola o
aLeONTPAG 1} TO KAAWSLO AVAPEVETOL VA TIAPAHEIVOLY OE KATAOTAON aodaAr|
YL xprion. To TopakdTw KPLTpL UTTOpoLY va XpnotoTtotnfolv yia va
KaBopLoTel To TENOG TNG avapevopevng SLapKeLag Lwng:

- Metd ™ xprion og éva abevr} kot tn Stdpkela piag Sladikoatag.

- Exouv mepdaoeL 24 (e armd To AVNYHA TNG CLUOKELAGIAG TOL aLoBNnTipPA.

- ‘Exel TtapéBeL n nuepopnvia Agng 1ou avaypddetat atn cuokevaaia).

06nyieg yLa tn xprion (6eite to oxnua 1 €wg 6)

1. Etoludote 1o 6éppa TpiBovtag ehadpd To SEPUA HE TO TIOVAKL TIPOETOLOTLOG
TI0L E0WKAELETAL 0TN cLOKELAGLA TOL aLoBNTPA.

2. ZKOLTI{OTE TO S€PUa PE OLVOTIVELPA KAl OriOTE TO VA OTEYVWIOEL.

3. EhappdoTe Tov atodntripa 0To pétwro. TonoBetriote o nAektpddio No 1 oto
KEVTPO TOUL PETWTIOU, TIEP(TIOL 4 K. TTdvw artd N PUTN, T0 NAeKTPGSL0 No 3 atov
gvav artd Toug 500 KPOTADOLG AVAPETT TNG YWVIG TOL POTLOV KAL TNV évapén
NG TpLYoduiag, kat To NAektpddlo No 2 oe (on amtdotaon artd T dAa Suo
NAEKTPOSL Kat 0To (5Lo eTtinedo pe to nAektpddio No 1. Towia pmtopel va
xpnotporotndel yio v aodoioet Ty dkpn Tou oeBnTrpa aTov acbevr).

4. T koA emtadr), MHN Télete Ta NAeKTPOSLX OTO KEVTPO, OANG OTLG GKPES.

5. TonoBetote v dkpn [YAWooa) Tou aadntripa 1o kaAwdilo LOvdeang
Evtpomiag tng GE (REF M1050784), dmtwg paivetat, oTe va cuvSeBel TR PWS.
6.'0TaV ATOCLVSEETE TOV aLoBNTHPQ, TILEDTE TO SLOKOTITN ATIEAELOEPWONG GTO
KahwdLo olvdeang GE kat TpaBrixTe Tov aoBNnTripa artd TN YAWOo.

NapakoAw avadepbeite ota eyxelpidia Tou povitop pétpnong Eviportiag yla
QVOALTIKEG TIANPOdOPLES.

Tuvtripnon

Muag Xpriong MONO - Na pnv emtavaypnotporotnBel. Moapokow Seite 0To KouTt,
1] 0N GAKOOAX YLa XPrion COHbWVA e TNV NUEPOUNVia ArENG.

TomoBetriote autd Tov AoONTAPA KaL TN GUOKELAGI CUPDWVA PE TG TOTILKOVG
TEEPLBOANOVTIKOUG KAVOVLOHOUG SLaXE(pLoNG aTTOPPLUHAETWY.

Avtevdeielg

O awobntripag AEN Tpémel va ebappdletal o€ eTLPAvELa SEPUATOG TTOL EXEL
UTIoOTEL BAGBN ATt TELRH, APLXES, XELPOLPYLKN ToUR, 1) K&WiLo. AvtevdeikvuTal n
Xprjon tou aedntripa ot emidavela S€pUATog oL elval dAeypOVWSN,
epeblopévn, ouykapévn. O awoBntripag Sev elvat yia ieptBaAAov MRI.

MNposLSoTioLoELg

XPNOLLOTIOOTE HOVO QVOAWDGCLUA Kot e5apTrpata eykekpLpéva artd GE yla v
KaTGAANAN Ko akpLRry Aettoupyia g pétpnang. H xprion empépous
€5apTNUATWY, SLAPOPETIKWOV aTtd T TapeXOpEVa, lvat Suvatdv va odnyroeL oe
€0POAYEVEG PETPHTELS.

EGv avarttuxBolv eavBruata, 1) GANO aoivnBeg GOUTTTWHA, OTOHATIOTE TN
XPron Kat aTTOpaKPUVETAL TOV alaBnTrpa. TLVEXNG XPrON MTIOPEL var TIPOKOAEDEL
{nuLé oo Géppa.

BePatwbelte 6Tt Ta nAekTPOSLA, 0 ALGONTAPAG KAl 0L GUVEEGHOL SEV AKOLUTIOLV
KOvEVA aYWYLHO LALKS, CUPTIEPAaBaVOUEVNG TNG Yeiwong. H yelwaon Tou
ooBevr) pmopel va emnpedoet GANeg TTOPAKOAOUBOVHEVES TIAPAUETPOLG OTIWG TO
HKI n pmopel atoteAéoet kivduvo 6tav kdvouue amvidwon otov acBevr.

Mnv ayy(Zete Tov aoBevry, Tnv TpdItela, TV KAV, T dpyava, Tig HOVASES 1) TO
HOVLTOP KaTd TN SLEPKELD TNG arviduwong. AKOLUTIVTAG Ta avadepBEvTa uépn
TOL CLOTNPATOG PTTOPEL Vo EKBETOLY TOV XELPLOTN OTNV EVEPYELA TIVIBLOONG.
BePatwbelte 6Tt 0 atoONTpag elvat TOTOBETNHEVOG 0TO PETWTIO TOL GBEVOLG
obpdwva pe Tig 0dnyies. TomobeTivtag Tov alodntripa Stadopetikd Pmopel
OTIOTEAETEL KIVOUVO OTAV KAVOULPE aTIVISWON GTOV aaBevr).

KateuBoveTe TtpooeKkTiké To KaAWSLX YOPw oo Tov aaBevr| oTe va
amogelyetal n Suadopia oL acBeVOOG KAl N EUTIAOKN TwV KAAWSIWV.

NpoduAdgelg

Muag Xprjong MONO - Na pnv emtavaypnotporoinBel. Aebtepn xprion pTopet va
TIPOKOETEL KivBUVO HOALVONG Ka/f} pTtopel va cuvtehéoel ae AdBog pétpnon.
BeBawwBelte o1t Sev umidpyeL armevbelag Tieon otov alodNnTpa, E8IKE dTav 0
0a0Bevri§ elvat PTPOVPUTA. TUVEXNS TIEEGN OTOV AULOBNTIPA UTIOPEL VO TIPOKAAETEL
InuLé oto Séppa.

Neploptoteite oe BpoyuTtpdBeoun xprion (maximum 24 wpeg). Mapatetapévn
Xprion Tov aledntripa uTtopei va cuvteléoet oe A&Bog pétpnon kaur os
TPAUHATIONO ToL S€pUatos e8IKE oe aabevn) e aoBEVELD TOU NTIATOS.

Mnv 1o xpnotyoToioete v éxel Eepadel 1o Tlel. Mo va artodOyeTe Ta
OTEYVWHA TOL aLaBNTAPA, Va AVOLYETE TNV GLOKELOTLX GTOV E(OTE £TOLHOL YLK
Xprion. Mn xpnotpoToteital Anypévo atabntripa. H xprion Anypévwy i §epapévion
aLedNTrpwY €XeL oav aTOTENECUA AOVOTOHEVESG HETPIOELS.

Mnv k6OBete pépn Tou aLobntripa. K6Bovtag Pépn Tou atodntripa Uopel va
TIPOKAAEOEL AavBaopévn Aettoupyla.

Mnv enavatonobeteite Tov atobntrpa. Emavatonofémoan tou alodntripa
UTIOPEL VA TIPOKOAEDEL KOKY) ETTADT).

nueiwon
ATIALTELTOL 1) GLVEXTG TIAPAKOAOVONGN OO LATPLKS / VOONAEUTIKS TIPOCWTILKO
4TV XPNOLHOTIOLETE AT Ta EOPTIHATA.

Texvikég TtAnpodopisg
Oepuokpaota armobrikevong 10 £wg 30°C.
Oeppokpacia Aettoupyiag 10 £wg 40°C.
Oeppokpaocta petadopds -10 éwg 50°C.

0 awobntripag elvat aodaAng yia xprion katd tn SLAPKELX NAEKTPOXELPOUPYLKNG
Kat orwidwaon.

EuTtopLkda orjuata
GE, GE Monogram kat Entropy ivat euToptk& orpota Twv £TatpLiv g General
Electric Company 1} Twv BuYaTpLKOY TNG.

NAnpodopieg mapayyeiiag
I TIEPLOOOTEPES TIANPODOPIES TIAPAKAAW ETULOKEDTE(TE TNV LOTOCEN S
www.gehealthcare.com 1} TLKOLVWVACTE TNV TOTILKY 00G ETALPLO TIWANTEWV.

Copyright © 2009-2015 General Electric Company. Me eridVOAAEN GAwY Twv
SIKOULWHATWY.

Latviesu valoda

Entropijas EasyFit Sensors

Vienreiz lietojamais, iepakojuma 25 gab.

M1174413

Simboli
Skatiet atseviska instrukcija 2087478-001, kas atrodas pie produkta iepakojuma
simbolu skaidrojuma.

LietoSana

Entropijas “EasyFit” sensors ir paredzéts lietoSanai pediatriskiem, sakot no 2 gadu
vecuma, un pieaugusajiem pacientiem kopd ar GE Entopijas mériericém, lai
varétu veikt fiziologisko signalu (tadu ka EKG) ierakstus. Sensora savienojumam ar
mériekartam, lietojiet GE Entropijas kabeli.

Paredzamais kalposanas laiks

Paredzamais kalposanas laiks ir laika periods, kurd paredzéts drosi lietot sensoru
vai kabeli. Kalposanas laiku var noteikt péc sekojosiem kritérijiem:

- sensors tiek lietots vienam pacientam vienas procedaras laika.

- pagdjusa 24 stundas no sensora iepakojuma atvérsanas.

- ir pagdjis uz iepakojuma norddrtais sensora lietoSanas deriguma datums.

LietoSanas instrukcija (skatit attélus no 1 [idz 6)

1. Sagatavojiet adu viegli noberzéjot to ar sagatavosanas lidzekli, kas atrodas
sensora iepakojuma.

2. Notiriet ddu ar alkoholu un laujiet tai nozat.

3. Lietojiet sensoru uz pieres. Elektroda Nr.1 atrasands vieta ir pieres vidus,
aptuveni 4 cm(1,5 no collas) no deguna, elektrods Nr.3 deninu apvidd, lenk starp
aci un matu finiju, bet elektrods Nr.2, ldziga attaluma starp parégjiem diviem
elektrodiem: viend- horizontald liment ar pirmo elekrtodu (Nr.1). Lentu lieto, lai
drosi piestiprinGtu sensoru pacientam.

4. Pirms lietoSanas izskatiet lietoSanas instrukciju.

5. Léni ielieciet sensoru GE Entropijas kabell (REF M1050784) lidz tie savienojas.
6. Kad atvienojat sensoru, nospiediet release (atbrivosanas) pogu uz GE Entropy
kabela, velkot sensoru no cilnes.

Detalizetdkai informacijai |10dzu, lietojiet Entropijas mérjjumu monitora lietotdju
dokumentdciju.

Apkope

Paredzéts vienreizéjai lietoSanai- nelietojiet atkartoti. Ladzu, apskatiet lietoSanas
datumu uz somas vai kastes.

Utilizejiet So sensoru, un ta iepakojumu, saskana ar vietéjas likumdosanas
apkartéjas vides un atkritumu apsaimniekosanas tiestbu aktu prasibam.

Kontrindikacijas

So sensoru nekad nelieto ja ddas virsma ir bojata: norivéta, ir pléstas brices,
iegriezumi vai apdegumi. Kontrindicéts likt uz iekaisusas un noberztas adas.
Sensors nav savienojams ar MRI.

Bridindjums

Lai nodrosindtu pareizus un precizus meérijumus, izmantojiet tikai tadas
sastdvdalas un piederumus, kurus apstipringjis uznémums GE. Izmantojot citus
komponentus(sastavdalas), kas nav apstiprindti ierices rokasgramata, var radrt
mérfjumu kludas.

Ja adai ir izsitumi vai citi, neparasti simptomi, partrauciet lietoSanu un nomainiet
sensoru! LietoSanas turpindSana var izraisit adas bojajumus.

Parliecinieties, vai elektrodi, sensori un savienotdji nesaskaras ar elektribu
vadoSiem materidliem, un ar zemi. Pacienta izkustéSands var traucét citu
monitoréto parametru, pieméram, ECG vai var izraist risku, pacientam
defibrilacijas laika.

Defibrilcijas laikd nepieskarieties pacientam, galdam, gultai, instrumentiem,
moduliem vai monitoram. Pieskaroties minétam sistémas dalam var predisponét
defibrilacijas energiju operatoram.

Parliecinieties, ka sensors ir no vietots uz pacienta pieres, kd noradits. Nolieciet
sensoru citddi ja tas var izraistt risku kad pacients tiek defibriléts.

Rapigi izvietojiet pacientam pievienotos kabelus td, lai tie netraucétu un
nesapitos.

Piesardzigi

Paredzéts vienreizéjai lietoSanai - nelietojiet atkartoti. Atkartota izmantosana var
radt infekcijas risku un mérfjumu kladas.

Parliecienities vai uz sensoru nedarbojas ties spiediens, Ipasi ja pacients atrodas
gulus stavokii. llgstoss (nepartraukts) spiediens uz sensoru var izraisit adas
bojajumu.

Tslaicigas lietosanas laiks- 24 stundas (maksimalil. ligaka sensora izmantosana
var radit mérjjumu kladas un / vai adas bojajumus, jo Tpasi attieciba uz
pacientiem ar aknu slimibam.

Nelietojiet ja ir noZuvis elektrodu géls. Neatveriet iepakojumu lidz neesat gatavs
sensora lietoSanai. Nelietojiet sensoru péc ta lietoSanas termina. Izmantojot
sausu vai sensoru, kuram beidzies terming, var radit mérfjumu kladas.
Nesagrieziet sensora komponentus. SagrieZot sensora konponentus var izraisit
nepareizu to darbibu.

Neparvietojiet sensoru. Sensora parvietoSana var radit sliktu kontaktu.

Piezime
Kvalificéta specidlista pastaviga uzmaniba ir vajadziga, vienalga, kad Jas Sos
aksesudrus lietojat.

Tehniska informacija

Uzglabasanas temperatdra no 10 lidz 30°C (no 50 lidz 86°F).
Ekspluatacijas temperatara no 10 [idz 40°C (no 50 lidz 104°F).
Transportédanas temperatdra no -10 lidz 50°C (no 14 lidz 122°F).

Sensors ir dross lietoSanai defibrilacijas un elektrokirurgisko manipulaciju laika.
Precu zZimes

GE, GE Monogram, un Entropy ir General Electric Company vai kadas no
tasmeitasuznémumiem, precu Zimes.

PasatiSanas informacija

Detalizetdkai informacijai, Iadzu, apmeklgjiet www.gehealthcare.com vai

sazinieties ar vietéjo pardevéju uznémumu.

Autortiesibas © 2009-2015 General Electric Company. Visas tiesibas aizsargatas.

Lietuviskai

Entropijos ,EasyFit" jutiklis

Vienkartiné, pakuotéje 25 vienety

M1174413

Simboliai
Ziarékite atskirq lapelj 2087478-001 esantj produkto pakelyje simboliy
paaiskinimui.

Paskirtis

Vienkartinis Entropijos ,EasyFit” jutiklis skirtas naudoti suaugusiems ir vaikams
nuo 2 mety amziaus su GE Entropy matavimo prietaisu, leidzianciu uzrasyti
fiziologinius signalus (tokius kaip EEG). Norédami prijungti §j jutiklj naudokite GE
Entropy kabel.

Tikétinas tarnavimo laikas

Tikétinas tarnavimo laikas yra laikotarpis, per kurj tikimasi jutiklis arba kabelis liks
saugus naudoti. Sie kriterijai gali bati naudojami, siekiant nustatyti tikétino
eksploatavimo laikotarpj:

- Jutiklis buvo naudojamas ant vieno paciento per vieng procedarag.

- Praéjo 24 valandos po jutiklio maiSelio atidarymo.

- Baigési jutiklio galiojimo laikas, kuris nurodytas ant maiselio.

Naudojimosi instrukcijos (zr. nuo 1 iki 6 pav.)

1. Paruo$kite odg truputj nutrindami jg su pasiruoS§imo tamponu, kurj rasite
jutiklio pakuotéje.

2. Nuvalykite odg su alkoholiu ir leiskite jai nudziati.

3. Uzdeéti jutiklj ant kaktos. Elektrodq pazymeétg numeriu 1 uzdéti kaktos centre,
mazdaug 4 cm vir$ nosies, elektrodg numeris 3 uzdéti ant smilkinio bet kurioje
puséje tarp akies krasto ir plauky, ir elektrodq numeris 2 vienodu atstumu tarp
abiejy kity elektrody tik toje pacioje horizonto linijoje kaip ir pirmasis elektrodas
(numeris 1). Jutiklio laidelj prie odos priklijuokite pleistru.

4. Nespauskite elektrody ties jy centru, bet uztikrinkinkite sukibimg jy krastuose.
5. |kisti jutiklio kilpele | GE Entropijos kabelj (REF M1050784), kol visiskai uzsikabins.
6. Kai atjungiate jutiklj, paspauskite atlaisvinimo mygtukg ant GE Entropijos
kabelio kol traukiate jutiklj i$ kistuko.

Dél issamesnés informacijos prasome zidréti j Entropijos matavimo monitoriaus
vartotojo dokumentacijq.

Priezidra

Tik vienkartiniom naudojimui - nenaudoti dar kartq. Ant dézutés ar maiselio
Zidreti galiojimo datg.

Atsikratyti Sio jutiklio ir jo pakuotés reikéty pagal vietos aplinkosaugos ir atlieky
Salinimo taisykles.

Kontraindikacijos

Sis jutiklis niekada neturéty bati dedamas ant paZeistos, nutrintos, jplysusios,
ipjautos ar nudegintos odos. Grieztai draudZiama jutiklj déti ant sudirgusios,
isbertos ar uzdegimo pazeistos odos. Sis jutiklis néra tinkamas MRI.

|spéjimai

Naudokite tik GE patvirtintas medziagas ir priedus, norédami gauti tinkamus ir
tikslius matavimus. Naudojant kitokius, nei patvirtinti prietaiso vadove
komponentus, gali atsirasti matavimo paklaidos.

Jeigu pastebimas odos bérimas ar kokie kiti nejprasti odos reagavimo simptomai,
naudojimq nedelsiant nutraukti ir nuimti jutiklj. Tolimesnis naudojimas gali sukelti
odos pazeidimy.

|sitikinkite, ar elektrodai, jutiklis ir jungtys nesilieCia su jokiomis elektrai laidziomis
medziagomis, tarp jy ir Zeme. Paciento jzeminimas gali trukdyti kitiems
stebimiems parametrams, tokiems kaip EKG arba gali kilti pavojus, kai
defibriliuojame pacientq.

Defibriliacijos metu nelieskite paciento, stalo, lovos, instrumenty, moduliy ar
monitoriaus. Kreipdamiesi minétus sistemos dalys gali bati linkusiam operatoriui
defibriliacijos energijos.

|sitikinkite, kad jutiklis yra ant paciento kaktos, kaip nurodyta. Uzdéjus jutiklj kitaip
gali kilti pavojus, kai defibriliuojame pacientq.

AtidZiai tieskite paciento laidus, saugodami pacientq nuo suvarzymy ir
[sipainiojimo.

Atsargiai

Tik vienkartiniam naudojimui - nenaudoti dar kartg. Pakartotinis naudojimas gali
sukelti infekcijos rizikq ir / arba matavimo klaidas.

Uztikrinti, kad néra jokio tiesioginio spaudimo jutikliui, ypac kai pacientas guli
knitbscias. Nuolatinis jutiklio spaudimas gali sukelti odos pazeidimu.

Riba trumpalaikiam naudojimui (ne daugiau 24 valandy). llgai naudojant jutiklj
gali atsirasti matavimo klaidy ir / arba odos pazeidimy, ypac dél pacienty su
kepeny liga.

Nenaudokite, jei elektrodo gelis iSdziuves. Kad neisdziaty neatidarinéti pakuotés
iki pat naudojimo pradzios. Nenaudokite, jei pasibaigusi galiojimo data.
Naudojant isdzitivusj arba pasibaigusios garantijos jutiklj gali atsirasti matavimo
klaidos.

Nekarpyti jutiklio komponenty. |kirpus ar jpjovus gali netinkamai veikti.

Ne perdeékite jutiklio. Perdedant jutiklj gali atsirasti blogas kontaktas.

Pastaba
Kai Sie priedai yra naudojami, reikalingas pastovus kvalifikuoto specialisto
stebéjimas.

Techniné informacija

Laikymo temperatara nuo 10 iki 30°C (nuo 50 iki 86°F).
Darbiné temperatara nuo 10 iki 40°C (nuo 50 iki 104°F).
Gabenimo temperatara nuo -10 iki 50°C (nuo 14 iki 122°F).

Sjjutiklj galima naudoti elektrochirurgijos ir defibriliacijos metu.

Prekiy Zenklai

GE, GE Monogram ir Entropy yra ,General Electric Company” arba vieno jos filialy
prekés zenklas.

Uzsakymo informacija

Daugiau informacijos ieSkokite adresu visit www.gehealthcare.com arba

kreipkités j vietine pardavimy kompanijg.

Autoriné teisé © 2009-2015 General Electric kompanija. Visos teisés saugomos.



Magyar
Entropia EasyFit szenzor

Egyszer haszndlhaté, 25 db/cs

M1174413

Szimbolumok
Kérjik a 2087478-001-es termék csomagolésan belul taldlhatd haszndlati
utasitdst tekintse dt a szimbélumok magyardzatdhoz.

Rendeltetés

Az entrépia EasyFit szenzor javasolt felhaszndldsa felnétt és 2 évnél idésebb
gyermek pdciensek esetén GE entropia mérdeszkozzel fizioldgia jelek felvétele
(mint EEG). A szenzor méréeszkozhdz csatlakoztatdsdhoz GE entrépia
csatolékdbelt haszndljon.

Varhato élettartam

Becsult szerviz id6 az az idéperiédus amelyen belll a szenzor biztonsdgosan
haszndlhaté. A kovetkezd kritériumokat vegye figyelembe a becsuilt szerviz idé
meghatdrozdsahoz:

- A szenzort egy pdciensen lehet haszndlIni egy beavatkozds alatt.

- 24 dra telt el a csomagolds kinyitdsa utdn.

- A szenzor elérte a csomagoldson jelzett lejarati id6t.

Haszndlati utmutato (1.-6. dbrak)

1. Készitse el a bért annak enyhe dérzsélésével a szenzor csomagjdban
taldlhato torlékendd segitségével.

2. Torolje le a bért alkohollal, majd hagyja megszdradni.

3. Tegye a szenzort a homlokra. Helyezze az 1 szamu elektroddt a homlok
kozepére, az orr folott kb. 4 cm-re; a 3 szdmut a haldnték terlletére a szemsarok
és a hajvonal kozé; a 2 szdmut a mdsik két elektréddhoz képest kozépre, az

1 szdmuval azonos magassdagban. A biztosit6 szalagot haszndlja a szenzor
végének rogzitésére.

4. Ne nyomja meg az elektréddt a kozepén, csak a peremén, hogy biztosan
odatapadjon.

5. Helyezze a szenzor csatlakozdjdt a GE entropia kdbelbe (REF M1050784)
teljesen Utkozésig.

6. A szenzor levételéhez nyomja a GE entrépia kdbel kioldd gombjdt és huizza ki
a szenzort a fulbél.

Részletesebb informdci6 az entropia mérés felnaszndloéi kézikonyvben taldlhaté.

Karbantartas

Kizdroélag egyszeri haszndlatra - ne haszndlja fel Gjra. Kérjuk, nézze meg a
csomagoldson a lejdrati ddtumot.

A szenzor és csomagoldsdnak elhelyezését a helyi kornyezetvédelmi és
hulladékkezelési eléirdsoknak megfeleléen végezze.

Ellenjavallatok

A szenzort tilos kidorzsolt, felszakadt, bemetszett vagy égett bérfellleten
haszndlni. Ezen eszkéz haszndlata irritdlt, horzsolt vagy gyulladt béron
ellenjavallt. A szenzor nem MRI kompatibilis.

Figyelmeztetések

A megfelel6 és pontos mérések érdekében kizdrélag a GE dltal jovdhagyott
kellékeket és tartozékokat haszndljon. A haszndlati utasitdsban jévéhagyott
szenzortdl eltéré komponensek haszndlata hibds mérési eredményhez vezethet.
Amennyiben a bér kittéses, vagy egyéb szokatlan tunet jelentkezik, hagyja abba
a haszndlatot és tdvolitsa el a szenzort. A tovabbi haszndlat bérkarosoddst
okozhat.

Gy6z6djon meg arrél, hogy az elektréddk, a szenzorok és a csatlakozdk nem
érintkeznek elektromos vezetével, igy a foldeléssel sem. A pdciens foldelése
zavarhatja az egyéb monitorozott paramétereket, mint az EKG vagy kockdzatot
jelenthez ha defibrilldini kell a pdcienst.

Defibrillalds kdzben ne érjen hozzd a pdacienshez, a pdciens asztalhoz, az dgyhoz,
az eszkdzokhoz, a modulokhoz, illetve a monitorhoz. Az emlitett részek érintése a
defibrilldldsi energianak a megvdltozdsat eredményezheti.

Gy6z6djon meg rola, hogy a szenzor az utasitdsoknak megfeleléen van a pdciens
homlokdra helyezve. A szenzort pontosan helyezze fel mdéskilonben kockdzatot
jelenthet defibrilldlasnal.

Gondosan rendezze el a kdbeleket, hogy ne zavarjdk a pdcienst, és ne
keveredjenek dssze.

Vigyazat

Kizarélag egyszeri haszndlatra - ne haszndlja fel djra. A szenzor ismételt
felhelyezése fert6zés és/vagy mérési hibat eredményezhet.

Gy6z6djon meg, hogy nincs kdzvetlen nyomds a szenzoron, specidlisan, ha a
pdciens hason fekvé helyzetben van. Folyamatos nyomds a szenzoron
bérkdrosoddst okozhat.

A felhaszndlds ideje korldtozott, maximum 24 éra. A szenzor hosszabb haszndlata
mérési hibat és/vagy bér elvdltozdst okozhat kilondsen majbetegségben
szenvedd paciensnél.

Ne haszndlja, ha az elektréda zseléje kiszdradt. A kiszaradds megakaddlyozdsa
érdekében a csomagoldst csak kdzvetlentl a felhaszndlds elétt bontsa ki. Ne
haszndljon lejart szavatossdgu szenzort. Kiszdradt vagy lejart szavatossagu
szenzorok haszndlata mérési hibat okozhat.

Ne vagja a szenzort részeire. A szenzor részekre vagasa helytelen mikodést
okozhat.

Rossz felhelyezés esetén ne poziciondlja Ujra a szenzort. Az Ujrapoziciondlds
gyenge kontaktust eredményezhet.

Megjegyzés
Ezen tartozékok haszndlata esetén képzett szakember nyUjtotta dllandd
felugyelet sziikséges.

Mliszaki adatok

Tdroldsi hémérséklet 10 - 30°C°
MUkodési hémérséklet 10 - 40°C°
Szdllitasi hémérséklet -10 - 50°C

A szenzor biztonsdgosan haszndlhaté elektrosebészet és defibrilldcié alatt.

Védjegyek
GE, GE Monogram és Entropy a General Electric Company, illetve leanyvdllalatai
védjegye.

Rendelési informdciok
Tovdbbi informdcidkeért, kérjik, ldtogassa meg a www.gehealthcare.com
honlapot, vagy forduljon a helyi forgalmazoéhoz.

Copyright © 2009-2015 General Electric Company. Minden jog fenntartva.

Pycckuin

AaTtuunk sHTponum EasyFit

OaHopazoesln, 25 wT./ynak.

M1174413

3HauKkmn
OnuncaHne 3HaYeHN CUMBONOB NPUBEAEHO B OTAENLHOM BKaAbiwe 2087478-001,
KOTOPbI BXOAWT B KOMNNEKT NOCTABKMW AATYMKA.

HasHaueHue

Natunk 3HTpoNUK EasyFit npeaHa3HAYeH ANa NPUMEHEHUA Y B3POCAbIX NALUEHTOB
1 AeTel cTapwe 2 neT ¢ UICNoNb30BAHUEM U3MepUTeNbHOro npubopa GE, utobsl
obecneynTsb 3an1ck Gr3MONOrNYecknx curHanos (Takmx kak 33r). Ans
NOAKNIOYEHUS 3TOrO AATYMKA K U3MepUTENBHOMY NPUGOPY CneayeT NCNoNb30BATL
SHTPONWIAHLIN Kabenb GE Entropy.

OXunaaeMbiin CPoK cny>6bl

O)KI/IAOGMI:M CpoK Cﬂy)KﬁbI - 3TO Nepnoa BpemMeHn, B Te4eHne KOToOporo AaT4mk nnn
Kabenb, Kak oxnaaerca, 6y,aeT 0OCTOBATHLCH HE30NACHBIM ANA NCNONb30BAHMUA.
Cne,qyrou.lvle Kputepunn moryt 6bITb UCNONB30BAHbI Ana onpeaeneHna OKOHYAHNA
OXnaaeMoro cpoka CI'Iy>K6b\Z

- MNocne ncnonb308aHWA HO OAHOM NAUNEHTE B TeYeHne OAHOM npoueaypsl.

- |_|pOLLll'IO 6onee 24 yacos nocne BCKPbLITNA YNAKOBKN C AATYMKOM.

- Ncrek CPOK rogHOCTH, yKG3GHHbH;1 HQ yNakoBKe AATYKKA.

WHcTpykuun no akcnayatauum (cM. puc. 1-6)

1. MoAroToBbTe KOXY, CNerka NpoTepes ee CneuyansHo candeTkoi, koTopas
HAXOAUTCA B YNAKOBKE BMECTE C AQTUNKOM.

2. [poTpuTe KOXY CNMPTOM 1 AANTE el BbICOXHYTb.

3. HanoxuTe AaTuuK Ha N06 nauveHTa. Pacnonoxute anektpoa N21 no ueHTpy nba
NPVUMEPHO Ha 4 CM BbIWe HOCa, 3NeKTPoA N23 - B 061aCTV NeBOrO AW NPABOTO
BWCKQ MeXAY YrnOM rnasa v KpaeM BONOCAHOMO NOKPOBA, a anekTpoa N2 - Ha
PABHOM PACCTOAHWN MEXAY ABYMSA APYTIMU SN€KTPOAAMI HA TOM Xe YpPOBHE No
rOPU30HTANN, U4TO 1 NepBbIn 3nekTpoA (N21). Ans kpenneHus 3a4He YacTy AaTYMKA
Ha N6y NAUMEHTA MOXHO BOCNONL30BATLCA KNEAKOW NEHTO.

4. YT106bI HOAEKHO NPUKNENTL SNEKTPOALI, HOXMMAITE He HA LEHTP, d HA KPas.

5. BcTasbTe KOHTAKT AATUYMKA AO YNOPA B pasbeM kabens Ans U3MepeHus
3HTPONUV NPOV3BOACTBA KOMNAHWK GE (apT. M1050784).

6. YTOBbI OTCOEAVHNTL AATUUK, HOXMITE KHOMKY OTCOEANHEHUA HA Kabene
3HTpONUK GE 1 0TCOANHUTE AQTUUK OT PA3bLEMA.

MNoapobHble CBEAEHUA CM. B NONL30BATENCKOM AOKYMEHTALMW K MOHUTOPY ANS
V3MepeHna SHTPONN.

06cnyxkneaHue

Tonbko ans OAHOPA30B0Oro NPUMeHeHNa — NOBTOPHOE NCNONb30BAHKE
3anpetieHo. Cpok rOAHOCTU CM. HA YNAKOBKE.

I'Ipm yTnamnsaunm 3Toro AATtyYnKa 1 ero ynakoekun CO6I’IIO,CLOI7|TQ MeCTHble HOpMbI NO
YTUAN3ALMY OTXOA0B U OXPAHE OKPYKAIOLER Cpespb!.

npOTVIBOI'IOKGBGHVIﬂ

3TOT AQTUMK 3ANPELLOETCS HOKNAABIBATH HA T€ YUACTKM KOXM, A€ UMEeIoTCs
NOBPEXAEHS (CCaANHbI, LapanuHbl, Nope3bl nav oxoru). Takke NpoTYBONOKA3AHO
HANOXEHWe AATUMKA HO PA3APAKEHHYIO, PACTEPTYIO 1 BOCNANEHHYIO KOXY. AaTunk
HEe MOXeT NPUMeHATLCA Npu MP-ToMorpaduu.

MpeaynpexaeHna

[na Haanexauero v TOYHOro NPOBEAEHUA N3MEPEeHNIl cneayeT UCNOoNb30BaTL
TONbKO 060PYA0BAHYIE N NPUHAANEXHOCTY, OA0BPEHHbIe KOMNaHWen GE.
/icnonb30BaH1e KOMNOHEHTOB, He 0A0BPEHHbIX B PyKOBOACTBE NONL30BATENS,
MOXeT NPUBECTM K OLIMGKAM B 3MEPEHUAX.

B cnyuae nossneHnsa KoXHON Cbinu v ApYrnx HEOBbIYHbIX CUMNTOMOB
NpeKpaTuTe CNoNb30BAHME AQTUUKA U CHIMWTE ero C Tena NauyeHTa.
[NanbHeliwee NCnonb30BaHNE MOXET NPUBECTY K NOBPEXAEHNIO KOXU.
Y6eAuNTeCh, UTO 3NeKTPOAbI, AATUNK 11 PA3bEMbI HE KACAIOTCA KAKMX-N1BO
TOKONPOBOAAWVX YACTEN, BKNIOYAA WWHY 303eMNeHNA. 3a3eMneHe NaumeHTa
MOeT NPUBECTM K NCKAKEHMIO APYrUX MOHUTOPVPYEMbIX NAPAMETPOB, HaNPYMEP,
3KT, nAn MOXeT NPUBECTY K BO3HUKHOBEHUIO PUCKOB Npu Aedubpunnaunn
nauveHTa.

Bo 8peMs BbiNnonHeHys Aedbrbpuanaummn He kKacanTecb NAUMEHTA, CTONA, KOWKW,
VHCTPYMEHTOB, MOAYNel NN MOHUTOPA. KaCAHUE NepeyrcneHHbix Bbile
KOMNOHEHTOB CCTEMbI MOXET NPUBECTY K Nepeaaye k ONepaTopy 3Heprumn
LAedpubpunnaumnu.

Y6eanTech B TOM, YTO AQTUVK pa3MellleH Ha N6y NAUNEeHTA B COOTBETCTBIN C
VHCTPYKUMAMU. B NPOTUBHOM CNyyae HenpaBunbHOe pa3MelLeHe AaTUVKA MOXeT
NPWBECTYN K BO3HUKHOBEHWIO PUCKA NPy AepUOPUANALUN NALVEHTA.

AKKypaTHO pacnonaravite kabenb NAUMEHTA, YTOGLI M36€XaTb ero 3anyThiBaHUA 1
He BbI3BATH Y NALMEHTA YyBCTBA ANCKOMdOPTA.

MpeaocTepexxeHna

Tonbko ana OAHOPA30BOro NPUMeHeHNa — NOBTOPHOE NCNONb30BAHKE
3anpeuleHo. HOBTODHOE NCNONb30BAHME MOXET NPUBECTU K BO3HNKHOBEHUIO
PUCKA UHOEKLMOHHOTO 3APAKEHst /NN K OLIMEKAM B PE3YNbTATAX U3MEPEHUIA.
y6e,£ll/lTer B OTCYTCTBMW NPAMOro AdBneHna Ha AATYKK, B 0COBEHHOCTU B TOM
Cnydae, eCn NAUNEHT NeXNT HA XnBoTe. [MOCTOAHHOE AaBNEHME HA AQTUNK MOXET
CTATb NPUYMHON NOBPEXAEHUSA KOXN.

ilcnonb3oBaHMe AQTUMKA AONKHO BbITb KPATKOBPEMEHHBIM (He Bonee 24 yacos).
[nnTensHoe NPUMEHeHne AaTYMKA MOXET NPpNBecTn K owmnbkam B pe3yneTatax
M3MepeHMI7I n/vinn x NOPAXeHNO KOXHbIX NMOKPOBOB, 0CO6eHHO Y nauneHTos C
3060NeBAHNAMI NEYEHU.

He mcnonb3y|7|Te 3NeKTPOAbI C BbICOXWIMM renem. Bo n36exaHne BbiCbIXQHUS
YNAKOBKY CneAyeT BCKPbIBATb HENOCPEACTBEHHO Nepes HaYanoM paboTsl. He
VICI'IOI'Ib3yI;1Te AATYNK C NCTeKWNM CPOKOM rOAHOCTU. HPM ncnonb308aAHNN
BbICOXWINX NN NPOCPOYEHHbBIX AATUYNKOB BEPOATHbI owunbkmn B n3mepeHuax.

He OTpeBGI7ITe 4YacTtn AaTymnka. OTpe30Hme yacTe A4aTYMKa MOXET npmneecTu K
HenpasunbHoW paboTe.

He meHsiiTe nonoxexmne AATYKKA. VI3MeHeHne NONOXeHNs AaTUNKA MOXET
NPYBECTN K YXYALIEHNIO KOHTAKTA C KOXEN NauneHTa.

NpumeuaHue
[aHHbIE NPUHAANEXHOCTW paspewaeTca NPUMEHATL TONbKO NOA KOHTpONemM
KBGﬂVId)MLlMpOBOHHOI’O cneuwnanucra.

TexHnueckune XAPAKTEePUCTUKN
Temnepatypa npv xpaHexuu: ot 10 go 30 °C.
Temnepatypa npw akcnayatauuu: ot 10 go 40 °C.
Temnepatypa npv TpaHcnopTuposke: ot -10 go 50 °C.

TOT AATUMK HEe NPEACTABASET ONACHOCTY NPU NCNONB30BAHIN BO BPeMst
npoLeAyp 3NeKTPOXNPYPruu 1 AednbpUnAaLUN.

TosapHble 3HaKN
GE, GE Monogram v Entropy SBnsioTCa TOBAPHLIMU 3HAKAMU Komnaxum General
Electric unn oaHOro 13 eé AouepHUX NPeANPUATHIA.

WHdopmauna ana 3akasa
3a AgononHUTENbHOM UHGOPMaUVe 0bpalwanTecs Ha Be6-canT
www.gehealthcare.com nnn 8 6nnxaiiee Toprosoe NPeACTABUTENLCTBO.

Copyright © 2009-2015 General Electric Company. Bce npaga 3awyitieHsl.

Nederlands

Entropy EasyFit-sensor

Eenmalig gebruik, pak 25 st.

M1174413

Symbolen
Verwijzing naar de aparte brochure 2087478-001 aanwezig bij het productpakket
voor uitleg van de symbolen.

Toepassing

De Entropy EasyFit Sensor is bedoeld voor gebruik bij volwassenen en bij kinderen
ouder dan 2 jaar om, in combinatie met GE Entropy apparatuur, het mogelijk te
maken physiologische signalen op te nemen (zoals EEG). Gebruik de GE Entropy
kabel om deze sensor op de apparatuur aan te sluiten.

Verwachte levensduur

De verwachte levensduur is de periode gedurende de sensor of kabel naar
verwachting veilig kan worden gebruikt. De volgende criteria kunnen worden
gebruikt om het einde van de verwachte levensduur te bepalen:

- Na te zijn gebruikt op een enkele patiént tijdens een enkele procedure.

- 24 uur is verstreken na het openen van de verpakking van de sensor.

- De sensor is over de houdbaarheids datum die op de verpakking staat vermeld.

Instructies voor gebruik (zie afbeeldingen 1-6)

1. Prepareer de huid door deze zachtjes te schuren met de in de verpakking
bijgeleverde prepareerpad.

2. Reinig de huid met alcohol en laat de huid drogen.

3. Plaats de sensor op het voorhoofd van de patiént. Positioneer elektrode
nummer 1 in het midden van het voorhoofd, ongeveer 4 cm boven de neus,
elektrode nummer 3 op een van de beide slapen tussen de ooghoek en de
haarlijn, en elektrode nummer 2 op gelijke afstand tussen de twee andere
elektrodes en op de zelfde hoogte als elektrode (nummer 1). De tape kan gebruikt
worden om de sensoruiteinde extra goed te bevestigen.

4. Druk de elektroden niet in het midden aan maar aan de randen om zeker te zijn
van een goede fixatie.

5. Schuif de sensoruiteinde in de GE Entropy kabel (REF: M1050784) tot hij volledig
aansluit.

6. Druk op de ontgrendelknop van de GE Entropy kabel om de sensor los te
koppelen en trek de sensor uit de aansluiting.

Gebruik de gebruiksaanwijzing van de Entropy monitor voor gedetailleerde
informatie.

Onderhoud

Uitsluitend voor eenmalig gebruik - niet geschikt voor hergebruik. Raadpleeg de
verpakking voor houdbaarheidsdatum.

Gooi de sensor en de verpakking weg, in overeenstemming met de plaatselijke
milieu- en afvalverwerkingsvoorschriften.

Contra-indicaties

De sensor mag nooit worden aangebracht op een huid die beschadigd is met
schaaf-, snij- of brandwonden. Het gebruik van deze sensor op een geirriteerde,
of ontstoken huid wordt afgeraden. De sensor is niet compatibel met MRI-
apparatuur.

Waarschuwingen

Gebruik alleen door GE goedgekeurde verbruiksartikelen en accessoires voor een
juiste en nauwkeurige meting. Het gebruik van andere onderdelen dan de
bijgeleverde componenten kan meetfouten tot gevolg hebben.

Bij huiduitslag of andere ongebruikelijke symptomen: stop en verwijder de sensor.
Continuering kan huidschade tot gevolg hebben.

Zorg ervoor dat de elektroden, sensoren en connectoren nergens in contact
komen met elektrisch geleidend materiaal, ook niet met aarding. Patienten
aarding kan mogelijk storing veroorzaken op andere gemonitorde parameters
zoals ECG. Mogelijk is er ook een risico bij het defibrilleren van de patient.

Tijdens het defibrilleren mogen de patiént, de tafel, het bed, het instrumentarium,
de modules en de monitor niet worden aangeraakt. Het aanraken van de
hiervoor genoemde onderdelen kan van invioed zijn op het defibrilleren van de
patient.

Zorg ervoor dat de sensor op het voorhoofd van de patiént wordt geplaatst
volgens de instructies. Wanneer de sensor niet volgens de instructies wordt
geplaats kan dit zorgen voor een risico bij het defibrilleren van de patient.

Leg de patiéntkabels zorgvuldig neer om te voorkomen dat het de patiént hindert
en verstrikt raakt.

Let op-meldingen

Uitsluitend voor eenmalig gebruik - niet geschikt voor hergebruik. Hergebruik van
de sensoren kan leiden tot mogelijke infection en/of een meetfout veroorzaken.
Verzeker u ervan dat er geen druk op de sensor wordt uitgeoefend, zeker bij
buikligging. Constante druk op de sensor kan huidbeschadiging tot gevolg
hebben.

Beperkt tot korte termijn gebruik (maximaal 24 uur). Langer gebruik van de sensor
kan meetfouten veroorzaken en/of schadelijk zijn voor de huid, met name bij
patienten met lever problemen.

Gebruik de sensor niet als de electrodegel uitgedroogd is. Laat de verpakking
gesloten tot viak voor het gebruik, om uitdroging te voorkomen. Gebruik geen
sensor waarvan de houdbaarheidsdatum is verstreken. Gebruik van een
uitgedroogde of verlopen sensor kan leiden tot meetfouten.

Snij of knip geen componenten van de sensor af. Componenten van de sensor
knippen kan resulteren in een verkeerde operatie.

Herpositioneer de sensor niet. Herpositionering van de sensor kan zorgen voor
slecht contact.

Opmerking
Wanneer deze accessoires gebruikt worden is een constant toezicht door
gekwalificeerd personeel noodzakelijk.

Technische specificaties
Opslagtemperatuur 10 tot 30 °C
Bedrijfstemperatuur 10 tot 40 °C
Transporttemperatuur -10 tot 50 °C

De sensor kan veilig gebruikt worden tijdens electrochirurgie en defibrillatie.

Handelsmerken
GE, GE Monogram en Entropy zijn handelsmerken van General Electric Company
of een van haar dochterbedrijven.

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

Copyright © 2009-2015 General Electric Company. Alle rechten voorbehouden.

Slovensky

Senzor Entropy EasyFit

Jednorazové, balenie po 25 ks

M1174413
Symboly

Vysvetlenie symbolov ndjdete v samostatnej brozire 2087478-001, ktord sa
nachddza v baleni produktu.

Urcené pouzitie

Senzor Entropy EasyFit je planovany na pouzitie u dospelych a pediatrickych
pacientov starsich nez 2 roky s meracimi pristrojmi GE na meranie entropie na
umoznenie zaznamenania fyziologickych signdlov (ako napr. EEG). Pre pripojenie
senzora k meraciemu pristroju pouzite kdbel GE Entropy Cable

OcZakdavana prevadzkova Zivotnost

Oc¢akdavand prevddzkovd Zivotnost je casové obdobie pocas ktorého sa o¢akdava
Ze senzor alebo kdbel zostand bezpecné na pouzivanie. Pre urcenie konca
ocakdavanej prevadzkovej Zivotnosti mozu byt pouzité nasledujlce kritérid:

- Po pouziti na jednom pacientovi pocas jednej proceddry.

- Po otvoreni obalu senzora uplynulo 24 hodin.

- Senzor je po ddtume expirdcie uvedenom na obale.

Pokyny na pouzivanie (vid' obrazky 1 az 6)

1. Pripravte pokozku tym Ze ju zlahka poSuchate vankdsikom k tomu uréenym,
obsiahnutym v baleni senzora.

2. Potrite pokozku alkoholom a nechajte vyschnut.

3. Aplikujte senzor na Celo. Poloha elektrody Eislo 1 je v strede Cela, priblizne 4cm
nad nosom, elektréda Cislo 3 je na hociktorej spdnkovej oblasti medzi katikom oka
a liniou vlasov a elektroda Cislo 2 je v rovnakej vzdialenosti od oboch elektréd, na
rovnakej horizontdlnej Grovni ako prva elektréda (Cislo 1). Na prichytenie koncovej
Casti senzora k pacientovi je mozné pouzit pdsku.

4. Aby ste dosiahli prilnutie elektrédy, nepritldcajte ju v strede ale na okrajoch.

5. VloZte drziak senzora do konektora kdbla GE Entropy Cable (REF M1050784) az
kym nie je v koncovej polohe zaisteny.

6. Pri odp@jani senzora tlacte pri tahani senzora z drziaka uvolfiovacie tlacidlo na
kabli GE Entropy cable.

Pre podrobné informdcie Vés odkazujeme na uzivatelskd dokumentdciu

k monitoru na meranie entropie.

Udrzba

Len na jedno pouzitie - nepouzivajte opakovane. Informdciu o datume spotreby
ndjdete na krabicke alebo balicku.

Tento senzor a jeho obal likvidujte v stlade s miestnymi predpismi o ochrane
Zivotného prostredia a likvidécii odpadu.

Kontraindikdcie

Tento senzor by nikdy nemal byt aplikovany na pokozku ktord bola poskodend
trenim, potrhanim, porezanim alebo popdlenim. Existuju kontraindikdcie pre
pouzitie senzora na o$Uchand, podrdzdenu alebo zapdlend pokozku. Tento
senzor nie je kompatibilny s MRI.

Varovania

V zdujme sprdvnej a presnej funkcie merania pouzivajte iba spotrebny materidl
a prislusenstvo schvdlené spolocnostou GE. Pouzivanie inych komponentov nez
tych o st schvdlené v prirucke k zariadeniu méze mat za ndsledok chybu
merania.

V pripade Ze ddjde k vzniku koznej vyrazky alebo inych nezvycajnych symptémov
prestante pouZivat a odstrdite senzor. Jeho dalSie pouZivanie mdze mat za
ndsledok poskodenie pokozky.

Skontrolujte elektrédy, senzor a konektory, ¢i sa nedotykaju elektricky vodivého
materidlu vratane zeme. Uzemnenie pacienta méze rusit iné monitorované
parametre ako napriklad EKG alebo mdze viest k riziku pri defibrildcii pacienta.
Pocas defibrildcie sa nedotykajte pacienta, stola, 16zka, pristrojov, modulov ani
monitora. Dotykanie sa uvedenych Casti systému moZe urobit operdtora
ndchylnym voci defibrilanej energii.

Uistite sa, Ze senzor je umiestneny na Cele pacienta podla pokynov. Iné
umiestnenie senzora mdze viest k riziku pri defibrildcii pacienta.

Pacientske kdble ulozte opatrne tak, aby nespdsobovali pacientovi nepohodlie
a aby sa do nich nezamotal.

Vgstrahy

Len na jedno pouzitie - nepouzivajte opakovane. Opakované pouzivanie moze
znamenat riziko infekcie a/alebo mat za ndsledok chybu merania.

Zabezpecte aby na senzor nebol priamy tlak, najma ked je pacient v polohe na
bruchu. Nepretrzity tlak na senzor méze spdsobit poskodenie pokozky.

Hranica kratkodobého pouzitia (maximdlne 24 hodin). DIhSie pouZivanie senzora
mdze mat za ndsledky chybu merania a/alebo poskodenie pokoZzky, najméa

u pacientov s chorobou peéene.

Nepouzivajte ak gél elektrody vyschol. Aby ste predisli vyschnutiu, otvdrajte
bali¢ek oz tesne pred pouZitim. Nepouzivajte senzor ktorého doba pouZitelnosti
uplynula. Pouzivanie vyschnutych senzorov alebo senzorov po dobe pouzitelnosti
moze sposobit chybu merania.

Nestrihajte sicasti senzora. Strihanie sicasti senzora moéze mat za ndsledok jeho
nesprdvne fungovanie.

NeposUvajte senzor. PoslUvanie senzora modze spdsobit slaby kontakt.

Poznamka
Kdekolvek sa pouziva toto prislusenstvo je potrebnd trvald pozornost
kvalifikovaného persondlu.

Technické informacie
Teplota skladovania 10 az 30°C.
Pracovnd teplota 10 az 40°C.
Teplota pri preprave -10 az 50°C.

Pouzivanie tohto senzora pocas elektrochirurgie a defibrildcie je bezpecné.
Ochranné zndmky

GE, GE Monogram a Entropy su ochranné zndmky spolocnosti General Electric
Company alebo jednej z jej dcérskych spolocnosti.

Informacie k objedndvke

Ohladom dalSich informdcii navstivte prosim stranku www.gehealthcare.com
alebo kontaktujte vésho miestneho predajcu.

Copyright © 2009-2015 General Electric Company. V3etky prava vyhradené.
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Srpski
EasyFit senzor za entropiju

Jednokratni, pakovanje od 25 komada

M1174413

Simboli

Pogledajte posebni letak 2087478-001 koji se nalazi u pakovanju proizvoda radi
objasenjenja simbola.

Namena

EasyFit senzor za entropiju se koristi sa GE uredajima za merenje entropije kod
odraslih i dece starije od 2 godine da bi se snimio fizioloski signal (kao Sto je EEG).
Da bi povezali ovaj senzor na merni uredaj, koristite GE kabl za entropiju.

Ocekivani vek trajanja

Ocekivani vek trajanja je period vremena tokom koga se ocekuje da su senzor ili
kabl bezbedni za upotrebu. Slededi kriterijumi mogu se koristiti da bi se odredio
kraj oekivanog veka trajanja:

- nakon koriséenja na jednom pacijentu tokom jedne procedure.

- proteklo je 24h nakon otvaranja pakovanja senzora.

- istekao je rok trajanja senzora naznacen na pakovanju.

Uputstvo za upotrebu (pogledati slike od 1 do 6)

1. Pripremite kozZu laganim struganjem koZe pomocu plocice za pripremu koja je
sastavni deo paketa sa senzorom.

2. ObriSite kozu alkoholom i pustite da se osusi.

3. Postavite senzor na Celo. Pozicionirajte elektrodu broj 1 centralno na Celu,
otprilike 4 cm iznad nosa, elektrodu broj 3 na slepoocni region izmedu ugla oka i
obrve, i elektrodu broj 2 na jednakom rastojanju izmedju dve preostale elektrode
na istom horizontalnom nivou kao §to je prva elektroda (broj 1). Senzore mozete
trakom pricvrstiti za pacijenta.

4. Da biste obezbedili bolje prijanjanje ne pritiskajte centralni deo elektrode, veé
samo krajeve.

5. Uvucite do kraja plocicu senzora u GE kabl za entropiju (REF M1050784).

6. Kada otkacinjete senzor, pritisnite dugme za oslobadanje na GE kablu za
entropiju, i izvucite senzor iz leZista.

Molimo da pogledate korisnicko uputstvo za pracenje merenja entropije za
detaljnije informacije.

Odrzavanje

Samo za jednokratnu upotrebu - nemojte koristiti ponovo. Molimo da proverite
datum upotrebe na kutiji ili kesi.

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

Kontraindikacije

Senzor za entropiju nikad ne treba primenjivati na povrsini koze koja je izgrebana,
razderana, iseCena ili ima opekotine. Upotreba senzora za entropiju na iritiranoj,
povredenoj ili upaljenoj kozi je kontraidnikovana. Ovaj senzor nije namenjen za
MRI okruzenje.

Upozorenja

Za tacno i ispravno merenje koristite samo pribor i potrosni koji je odobrio GE.
Koriséenje komponenti drugih proizvodjaca moze dovesti do greSke u merenju.
Ako se pojavi kozni osip ili razvije drugi neobi¢an simptom, prestanite sa
koris¢enjem i uklonite senzor. Nastavljanjem kori¢enja moguce je dovesti do
povrede koze.

Uverite se da elektrode, senzori i konektori ne dodiruju nikakav provodnicki
materijal, ukljucujuci uzemljenje. Uzemljenje pacijenta moZe ometati druge
parametre monitoringa kao $to su EKG ili mogu dovesti do rizika pri defibrilaciji
pacijenta.

Tokom defibrilacije nemojte dodirivati pacijenta, sto, krevet, instrumente, module
ili monitor. Dodirivanje pomenutih delova sistema moze predisponirati odabir
energije defibrilacije.

Obezbedite da senzor bude postavljen na ¢elo pacijenta u skladu sa uputstvima.
Postavljanje senzora drugacije moglo bi rezultirati rizikom pri defibrilaciji
pacijenta.

Pazljivo sprovedite kablove kako biste izbegli neudobnost za pacijentaili
zapetljavanje.

Oprez

Samo za jednokratnu upotrebu - nemojte koristiti ponovo. Ponovnim koriséenjem
rizikuje se da dodje do infekcije.

Ne dozvolite direktan pritisak na senzor, posebno obratite paznju kada je pacijent
u leze¢em poloZaju. Dugotrajni pritisak na senzor moze izazvati ostecenje koze.
Svedite koriséenje na kratkotrajnu upotrebu (maksimalno 24 h). DuZa upotreba
senzora mogla bi rezultirati greskom u merenju i/ili ostecenjem koze posebno kod
pacijenat sa obolelom jetrom.

Ne koristite senzor ako je gel u elektrodama isusen. Da biste izbegli isusivanje,
nemojte otvarati pakovanje dok niste spremni za rad. Nemojte koristiti senzore
kojima je istekao rok upotrebe. Upotreba isusenih ili senzora kojima je istekao rok
upotrebe moze dovesti do greske u merenju.

Ne secite delove senzora jer moze doéi do nepravilnog rada. Secenje komponenti
senzora moze rezultirati nepravilnim funkcionisanjem.

Nemojte ponovo postavljati isti senzor. Ponovno postavljanje senzora moglo bi
uzrokovati slab kontakt.

Napomena
Kad god se koristi ovaj pribor neophodno je konstantno praéenje kvalifikovanog
profesionalca.

Tehnicke informacije
Temperatura ¢uvanja 10 do 30°C.
Radna temperatura 10 do 40°C.
Temperatura i transport: -10 do 50°C.

Senzor je bezbedan za koris¢enje tokom elektrohirurgije i defibrilacije.

Robne marke
GE, GE Monogram i TruSignal su robne marke General Electric Company ili jedne
od njenih podruznica.

Informacije o narucivanju
Za vise informacija molimo posetite www.gehealthcare.com ili kontaktirajte vaseg
lokalnog prodavca.

Zasti¢eno autorskim pravom © 2009-2015 General Electric Company. Sva prava
su zasticena.

Norsk
EasyFit Entropisensor

Engangs, pk. a 25 stk.

M1174413

Symboler
Se eget hefte, 2087478-001, vedlagt produktpakningen for en forklaring pa
symbolene.

Anvendelsesomrade

EasyFit Entropisensor er tiltenkt brukt til voksne og barn eldre enn 2 ar, med
GE Entropy maleutstyr for @ muliggjere registrering av fysiologiske signaler
(som EEG). For @ kople denne sensoren til registreringsutstyret, benyttes

GE Entropikabel.

Forventet levetid

Forventet levetid indikerer tidsperioden der sensoren eller kabelen forventes @
veere sikker @ bruke. Fglgende kriterier kan brukes til & avgjere om forventet
levetiden er over:

- Sensoren har veert i bruk pa en pasient under en enkel prosedyre.

- 24 timer har utlgpt etter Gpningen av sensorpose.

- Sensordatoen pd pose er utgatt.

Brukerveiledning (se figurene 1 - 6)

1. Preparer huden ved lett rubbing med klargjeringsputen som fglger vedlagt i
sensorpakningen.

2. Terk huden med spritlgsning og la det tarke.

3. Fest sensoren i pannen. Plasser elektrode nummer 1 i senter av pannen ca

4 cm ovenfor nesen. Elektrode nummer 3 plasseres i tinningen pd en av sidene,
mellom gyevinkelen og harfestet, og elektrode nummer 2 midt mellom de to
andre elektrodene pd samme horisontale linje som elektrode nummer 1.
Tapen kan benyttes for @ feste sensorenden til pasienten.

4. Trykk ikke pd sensoren i senter, men pa kantene for & sikre godt feste.

5. Fer sensorkoplingen inn i GE Entropikabelen (REF M1050784), til den en
ordentlig festet.

6. Ved frakopling av sensoren, trykk pd utlgserknappen pd GE Entropikabelen
mens du trekker sensoren ut av koplingen.

Vennligst se brukerdokumentasjonen for Entropimonitoren hvis du vil ha detaljert
informasjon.

Vedlikehold

Kun for engangsbruk - ma ikke gjenbrukes. Vennligst sjekk holdbarhetsdato pd
esken eller posen.

Avfall fra sensoren og emballasje hdandteres i henhold til lokale miljg- og
avfallsbestemmelser.

Kontraindikasjoner

Sensoren skal aldri festes til hudoverflater som er skadet ved avskrapning,
sardannelse, kutt eller brannsar. Bruk av denne sensoren pa irritert, trykkskadet
eller betent hud er kontraindisert. Sensoren er ikke egnet for bruk pd MR-lab.

Advarsler

Bruk kun utstyr og tilbehgr som er godkjent av GE for d sikre riktige og ngyaktige
mdlinger. Bruk av annet tilbehgr enn det som som er godkjent i enhetens
brukerhandbok, kan medfgre feilmdlinger.

Ved hudreaksjon eller hvis uvanlige symptomer oppstdr, stopp bruken og fiern
sensoren. Fortsatt bruk kan forarsake skade pd huden.

Kontroller at elektroder, sensor og tilkoblinger ikke bergrer annet elektrisk ledende
materiale, inkludert jordingskontakt. Jording av pasienten kan forstyrre andre
overvakede parameter som EKG og kan ogsa medfere risiko ved defibrillering av
pasienten.

Rer ikke pasienten, bordet, instrumentene, modulene eller monitoren under
defibrillering. Bergring av de nevnte deler kan gjgre operatgren mottakelig for
defibrillerings energi.

Pdse at sensoren er plassert pd pasientens panne i henhold til instruksjonene.
Annen sensorplassering kan medfgre en risiko ved defibrillering av pasienten.
Pasientkabler ma plasseres forsiktig for & unngd sammenfiltring samt ubehag for
pasienten.

Forsiktighetsregler

Kun for engangsbruk - ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan medfegre risiko for
infekjsoner og kan resultere i feilmalinger.

Forsikre at det ikke er noe direkte press pd sensoren, spesielt na pasienten ligger
i mageleie. Press pd sensoren over tid kan fordrsake skade pa huden.

Begrenset til korttidsbruk (maksimalt 24 timer). Bruk av sensoren over lengere tid
kan resultere i feilmalinger og/eller hudskader spesielt hos pasienter med
leversykdom.

Ikke benytt sensoren om elektrodegelen har terket ut. For & unngé utterking,
apne ikke pakken fgr den skal brukes. Ikke bruk sensorer som er utgatt pa dato.
Bruk av sensorer som har tgrket ut eller som er utgdtt pd dato, kan fordarsake
feilmalinger.

Ikke klipp/skjeer i sensorkomponentene. Modifisering av sensorkomponentene
kan resultere i feilaktig drift.

Ikke reposisjoner sensoren. Reposisjonering av sensoren kan medfgre darlig
kontakt.

Merk
Kontinuerlig overvakning fra kvalifisert personell er pakrevet ndr dette tilbehgret
benyttes.

Teknisk informasjon
Lagringstemperatur 10 til 30°C°.
Brukstemperatur 10 til 40°C®.
Transporttemperatur -10 til 50°C

Entropisensoren er sikker & bruke under elektrokirurgi og defibrillering.

Varemerker
GE, GE Monogram og Entropy er varemerker tilhgrende General Electric Company
eller en av deres datterselskaper.

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

Copyright © 2009-2015 General Electric Company. Med enerett.

Suomi
EasyFit-entropia-anturi
Kertakdyttoinen, 25 kpl/pakkaus

M1174413
Symbolit

Symbolien merkitykset on selitetty tuotepakkauksessa olevassa erillisessd
liitteessd (2087478-001).

Kdyttotarkoitus

EasyFit-entropia-anturi on suunniteltu kdytettdvaksi fysiologisten signaalien
(kuten EEG) mittaukseen GE:n entropiamittauslaitteiden kanssa. Anturi soveltuu
aikuisten ja yli 2 vuotiaiden lasten mittaukseen. Anturi liitetddn mittauslaitteeseen
GE-entropiakaapelilla.

Odotettu kdyttoika

Odotettu kayttoikd on aika, jolloin anturin tai kaapelin kayttod voidaan pitad
turvallisena. Seuraavat kriteerit madradvat odotetun kayttoicin padttymisen:
- Anturia on kdytetty yhdelld potilaalla yhden toimenpiteen aikana.

- Anturipakkauksen avaamisesta on kulunut 24 tuntia.

- Anturipakkaukseen merkitty viimeinen kdyttopdiva on mennyt.

Kdyttoohjeet (kuvat 1 - 6)

1. Valmistele iho hankaamalla sitd kevyesti anturipaketissa olevalla liinalla.

2. Pyyhi iho alkoholilla ja anna sen kuivua.

3. Kiinnitd anturi potilaan otsaan. Aseta elektrodi numero 1 keskelle otsaa, noin 4
cm nendn yl&puolelle, elektrodi numero 3 jommalle kummalle ohimolle
silmdkulman ja hiusrajan vdliin ja elektrodi numero 2 kahden muun elektrodin
vdliin yhtd kauas kummastakin, samalle vaakatasolle kuin ensimméinen elektrodi
(numero 1). Anturin pddn pysyminen paikallaan voidaan varmistaa teipilld.

4. Paina elektrodeja reunoilta, dlé keskeltd kiinnityksen varmistamiseksi.

5. Yhdistd anturin liitin GE-entropiakaapeliin (REF M1050784) siten, ettd tunnet sen
lukkiutuvan paikalleen.

6. Irrota anturi painamalla GE-entropiakaapelissa olevaa vapautuspainiketta ja
vetdmalld samalla anturin liittimesta.

Katso lisdtietoja entropiamittauksessa kaytettavan potilasmonitorin
kayttoohjeista.

Kunnossapito

Kertakdyttoinen - dla kaytd uudelleen. Tarkista anturin kayttoaika anturin
pakkauksesta.

Havitd anturi ja sen pakkaus paikallisten ympdristé- ja
jatteenkdsittelymdadrdysten mukaisesti.

Kontraindikaatiot

Anturia ei saa koskaan kiinnittdd iholle, joka on hankautunut, repeytynyt,
haavainen tai palanut. Anturin kayttd drtyneelld, hiertyneelld tai tulehtuneella
ihoalueella on kontraindisoitu. Anturi ei sovellu magneettikuvausympdristoon.

Varoitukset

Kdyta ainoastaan GE:n hyvdksymid tarvikkeita ja lisGvarusteita varmistaaksesi
mittauksen oikeellisuuden. Muiden kuin laitteen kdyttdohjeessa hyvdksyttyjen
tarvikkeiden kdytto saattaa aiheuttaa virheellisen mittaustuloksen.

Jos anturin kdytostd aiheutuu ihottumaa tai muita oireita, lopeta sen kaytto.
Jatkuva kéyttd voi vaurioittaa ihoa.

Varmista, ettd elektrodit, anturit tai liittimet eivat kosketa sahkod johtavaa
materiaalia (edes maata). Maadoitus voi aiheuttaa hdirioitd muihin
monitoroituihin parametreihin kuten EKG:hen tai voi johtaa riskitilanteeseen
potilasta defibrilloitaessa.

Ald kosketa potilasta, tutkimuspdytad, potilassénkyd, instrumentteja, moduuleja
tai monitoria defibrillaation aikana. Ndiden jarjestelmdn osien koskettaminen voi
altistaa kayttajan defibrillaation sahkovirralle.

Varmista, ettd anturi on asetettu potilaan otsalle ohjeiden mukaisesti. Anturin
asettaminen muulla tavalla saattaa aiheuttaa riskin potilaan defibrillaation
aikana.

Asettele potilaskaapelit huolellisesti niin, etteivat ne aiheuta potilaalle
epdmukavuutta eivatkd sotkeudu toisiinsa.

Huomiot

Kertakayttoinen - ald kaytd uudelleen. Uudelleenkdytto voi aiheuttaa
tartuntavaaran ja/tai aiheuttaa mittausvirheen.

Varmista, ettei anturiin kohdistu suoraa painetta, varsinkin kun potilas makaa
vatsallaan. Jatkuva anturiin kohdistuva paine voi aiheuttaa ihovaurioita.
Anturin kdyttdaika on rajoitettu (max. 24 tuntia). Pidempiaikainen kaytto voi
aiheuttaa mittausvirheen ja/tai ihovaurioita varsinkin potilailla, joilla on
maksasairaus.

Ala kaytd anturia mikdli geeli on kuivunut. Alg avaa pakkausta ennen
kdyttéonottoa, ettei anturi pddse kuivumaan. Alé kdytd vanhentunutta anturia.
Kuivuneen tai vanhentuneen anturin kaytto voi johtaa mittausvirheisiin.

Alg leikkaa anturin osia. Osien leikkaaminen voi aiheuttaa hdirisita anturin
toiminnassa.

Ala vaihda anturin sijaintia. Uudelleensijoitus voi heikentéd anturin kosketusta
potilaaseen.

Huomautus
Na@itd tarvikkeita kdytettdessa tulee potilasta tarkkailla jatkuvasti.

Tekniset tiedot
Sdilytyslampétila 10 - 30°C
Kayttolgdmpotila 10 - 40°C
Kuljetuslampétila -10 - 50°C

Anturin kdytto on turvallista sahkokirurgian ja defibrillaation aikana.
Tavaramerkit

GE, GE Monogram ja Entropy ovat General Electric Companyn tai sen
tytdryhtididen tavaramerkkejd.

Tilaustiedot

Saat lisdtietoja sivustoltamme www.gehealthcare.com tai paikallisesta
myyntiyhtiostd.

Copyright © 2009-2015 General Electric Company. Kaikki oikeudet pidatetdan.

Po Polsku

Czujnik entropii EasyFit

Jednorazowy, opakowanie zawiera 25 sztuk

M1174413

Symbole
Odnosi sie do osobnej ulotki 2087478-001 ktéra znajduje sie w opakowaniu
produktu i zawiera wyjasnienia znaczenia poszczegdlnych symboli.

Przeznaczenie

Czujnik entropii EasyFit przeznaczony jest do stosowania u dorostych i dzieci
powyzej 2 lat, z urzgdzeniami GE do pomiaru entropii w celu zapisu sygnatow
fizjologicznych (np. EEG). Aby podtqczy¢ czujnik do urzgdzenia nalezy zastosowac
kabel GE.

Szacunkowy okres eksploatacji

Szacunkowy okres eksploatacji jest to czas, w ktérym oczekuije sie, ze czujnik lub
kabel bedzie bezpieczny w uzytkowaniu. Nastepujgce kryteria mogq by¢
zastosowane w celu okreslenia czasu eksploatacji:

- Czujnik zostat uzyty u jednego pacjenta w trakcie jednej procedury.

- Uptynety 24 godziny od otwarcia opakowania z czujnikiem.

- Czujnik posiada aktualng date waznosci, ktéra jest na opakowaniu.

Instrukcja stosowania (patrz obrazek nr 1-6)

1. Przygotuj skére lekko pilingujgc naskérek zatgczonym do opakowania
papierkiem Scierajgcym.

2. Przetrzyj skore alkoholem i odczekaj, az wyschnie.

3. Umies¢ czujnik na czole. Umies¢ elektrode nr 1 na srodku czota (okoto 4 cm nad
nasadg nosa), elektrode nr 3 na dowolnej skroni, na odcinku pomiedzy kqcikiem
oka a linig wioséw, elektrode nr 2 w potowie odcinka pomiedzy dwoma
pozostatymi elektrodami na takim samym poziomie jak elektroda nr 1. Do
zamocowania czujnika do ciata pacjenta mozna zastosowaé tasme.

4. Aby zapewni¢ dobry kontakt ze skorg, nie przyciskaj elektrod w centralnym ich
punkcie, lecz na ich obrzezach.

5. Wprowad? ptytke czujnika w kabel tgczqey czujnik entropii GE (REF M1050784),
az dojdzie do potgczenia.

6. Aby wytqczy¢ czujnik, nacisnij przycisk uwalniajgcy umieszczony na przewodzie
tqczacym i wyciqgnij czujnik z kabla.

Szczegdtowe informacje mozna odnalezé w dokumentacji uzytkownika
dotgczonej do monitora.

Konserwacja

Wyitgcznie do jednorazowego uzytku - nie stosowaé ponownie. Data waznosci
jest umieszczona na pudetku, bqdz opakowaniu.

Czujnik i jego opakowanie nalezy zutylizowaé, jak nakazujg lokalnie obowigzujqgce
przepisy ochrony $rodowiska i utylizacji odpaddw.

Przeciwwskazania

Czujnik nie powinien by¢ stosowany, jesli skora zostata uszkodzona przez otarcie,
skaleczenie, naciecie bgdZ poparzenie. Uzycie czujnika na podrazniong, otartq czy
oparzong powierzchnie skory jest przeciwwskazane. Czujnik ten nie jest
przeznaczony do stosowania w Srodowisku MRI.

Ostrzezenia

W celu zapewnienia doktadnego i sprawnego pomiaru, nalezy stosowac
wytqcznie materiaty eksploatacyjne i akcesoria zaakceptowane przez GE.
Stosowanie komponentéw innych niz zatwierdzone w instrukcji urzqgdzenia, moze
by¢ przyczynq btedu pomiarowego.

Jezeli podczas stosowania czujnika pojawi sie wysypka, bqdz dojdzie do rozwoju
innych nietypowych objawdw, nalezy przerwac jego stosowanie i zdjq¢ z ciata
pacjenta. Ciggte stosowanie moze powodowaé uszkodzenie skory.

Upewnij sie, Ze elektrody nie stykajq sie z zadnymi elementami przewodzgcymi, w
tym z uziemieniem. Uziemienie pacjenta moze spowodowaé zaktécenia w
monitorowaniu innych parametréw, takich jok EKG, lub moze stwarzaé ryzyko
podczas defibrylacji pacjenta.

W trakcie defibrylacji nie wolno dotyka¢ pacjenta, stotu, 162ka, przyrzqdéw,
modutéw ani monitora. Dotykanie wymienionych elementéw systemu moze
wystawi¢ operatora na energie defibrylatora.

Nalezy sprawdzi¢, czy czujnik umieszczono na czole pacjenta zgodnie z instrukcjq.
Umieszczenie czujnika w inny sposéb moze spowodowaé zagrozenie podczas
defibrylacji pacjenta.

Kable pacjenta nalezy poprowadzi¢ starannie, tak aby nie powodowaty
dyskomfortu oraz aby unikngé ich splgtania.

Uwagi

Wytgcznie do jednorazowego uzytku - nie stosowaé ponownie. Ponowne uzycie
powoduije ryzyko infekgji i/lub moze spowodowaé btedy w odczytach parametru.
Upewnij sie, ze nie ma bezposredniego nacisku na czujnik, szczegdinie, gdy
pacjent lezy w pozycji na brzuchu. Ciggty ucisk na czujnik moze spowodowac
uszkodzenie skory.

Stosowanie czujnika jest mozliwe jedynie przez krotki okres czasu (maksymalnie
24 godzin). Dtuzsze uzycie czujnika moze spowodowa¢ btedy w odczytach i/lub
uszkodzi¢ skére, w szczegdlnosci u pacjentéw z chorobami wgtroby.

Nie stosowac, jesli zel w elektrodzie ulegt wysuszeniu. Aby unikngé wyschniecia
czujnika, nie otwieraj opakowania zanim nie bedziesz gotéw(-owa) do jego
zastosowania. Nie uzywac po terminie przydatnosci do stosowania. Stosowanie
wysuszonego czujnika lub po terminie przydatnosci do uzycia moze by¢
przyczyng btednych pomiaréw.

Nie zmienia¢ sktadu czujnika. Zmiana sktadu czujnika moze by¢ przyczyng
nieprawidtowego dziatania.

Nie nalezy zmienia¢ potozenia czujnika. Zmiana potozenia czujnika moze
negatywnie wptyngé na przyleganie czujnika.

Nota
Zawsze, gdy stosowane sq wymienione akcesoria, konieczne jest prowadzenie
ciqgtego nadzoru przez wykwalifikowany personel.

Informacje techniczne

Temperatura przechowywania 10 do 30°C.
Temperatura robocza 10 do 40°C.
temperatura transportu -10 do 50°C.

Stosowanie czujnika jest bezpieczne podczas elektrochirurgii i defibrylacii.

Znaki towarowe
GE, GE Monogram, i Entropy sq znakami towarowymi General Electric Company
lub jednej ze spétek zaleznych.

Informacje dotyczqgce sktadania zaméwien
W celu uzyskania blizszych informacji prosze odwiedzi¢ strone
www.gehealthcare.com lub skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem.

Copyright © 2009-2015 General Electric Company. Wszelkie prawa zastrzezone.

Svenska

Entropy EasyFit-sensor

Engadngs, 25/férp.

M1174413

Symboler
Refererar till den separata bipacksedel 2087478-001, som ligger i produktens
forpackning for en forklaring av symboler.

Avsedd anvdndning

Entropy EasyFit sensor dr avsedd att anvdndas pd vuxna och barn éver 2 ar med
GE Entropy matutrustning for att majliggéra matning av fysiologiska signaler (sa

som EEG). For att ansluta sensorn till mdtutrustningen, anvénd GE Entropykabel.

Forvantad anvéndningstid

Forvantad anvandningstid ar den tidsperiod under vilken sensorn eller kabeln
forvantas kunna anvéndas sdkert. Foljande kriterier kan anvandas for att avgéra
anvandningstidens ldngd:

- Sensorn har anvdnts pa en enda patient och vid ett tillfdlle.

- 24 timmar har forflutit sedan sensorpasen 6ppnades.

- Sensorn har passerat utgdngsdatum som star pd pdsen.

Anvdndarinstruktion (se Figurer 1-6)

1. Forberedd huden genom att forsiktigt rugga upp denna med den
preparationsdyna som finns i sensorpaketet.

2. Rengdr huden med alkohol och Iat huden torka.

3. Applicera sensorn pd pannan. Placera elektrod nummer 1 mitt pa pannan,
ungefdr 4 cm ovanfér nasan. Elektrod nummer 3 placeras antingen pa temporalis
omradet mellan 6gonhérnet och hérfastet. Elektrod nummer 2 pa lika stort
avstand mellan de tvd andra elektroderna och pd samma horisontella nivé som
elektrod (nummer 1). Tejpen kan anvandas for att fasta sensorns
anslutningsdnda pd patienten.

4. Tryck inte i mitten pd elektroderna utan i kanterna for att se till att de fastnar
ordentligt.

5. Sdtt in sensorfliken i GE Entropykabeln (REF M1050784) sd att den dr ordentligt
ansluten.

6. Nar ni vill ta isar sensorn fran kabeln, tryck pa knappen pa GE Entropykabeln
och dra sensorn fran kontakten.

For ytterligare information se vidare i anvandardokumentationen fér monitorn
och entropymonitorering.

Underhall

Fér engdngsbruk enbart - Ateranvénd den aldrig. Se pé férpackningen fér
utgangsdatum.

Kassering av denna sensor och dess forpackning i éverensstdmmelse med de
lokala milj6- och avfallshanteringsbestammelserna.

Kontraindikationer

Denna sensor skall aldrig fastas pa hud som har brannskador, skrubbsdr, rivsar,
hud som dr irriterad, inflammerad mm. Anvandning av sensorn pd irriterad hud,
skrubbsdr eller inflammerad hud @r kontraindicerat. Denna sensor @r inte MRI-
kompatibel.

Varningar

Anvdnd enbart produkter och tillbehor godkdnda av GE for séker och exakt
funktion under matningen. Anvand inte tillbehor fran andra tillverkare eftersom
det kan fororsaka felaktig métning.

Om hudirritation eller annat symptom visar sig, avsluta anvdndningen och ta bort
sensorn. Langvarig anvandning kan férorsaka hudskador.

Se till att elektroderna, sensorn och anslutningarna inte rér vid ndgot elektriskt
ledande material, inklusive jord. Jordning av patienten kan stéra andra
monitorerade parametrar sa som EKG eller resultera i risk ndr man defibrillerar
patienten.

Ror inte vid patient, bord, sdng, instrument, moduler eller monitor under
defibrillering. Genom att beréra de ndmnda delarna i systemet kan detta
predisponera till defibrilleringsenergi.

Se till att sensorn &r placerad pa patientens panna enligt instruktionerna.
Placering av sensorn pd annat satt kan leda till risk nar man defibrillerar
patienten.

Placera patientkablarna forsiktigt pd patienten att undvika obehag och att
kablarna snor sig.

Forsiktighetsatgérder

Endast for engdngsbruk - Ateranvéind den aldrig. Ateranvéndning kan 6ka risken
for infektion och/eller resultera i felaktiga matvarden.

Se till att det inte finns nagot direkt tryck pd sensorn, speciellt nar patienten ligger
pa magen. Kontinuerligt tryck pd sensorn kan orsaka hudskador.

Elektroden dr avsedd for korttidsbruk (max.24 timmar). Langre anvandning av
sensorn kan resultera i matfel och/eller hudskador speciellt pa en patient med
leversjukdom.

Anvdnd inte elektroden om gelet har torkat ut. For att undvika uttorkning, 6ppna
inte paketet forrdn den skall anvdndas. Anvand inte sensorn efter dess sista
forbrukningsdag. Anvandning av en torr eller utgdngen sensor kan resultera i
felaktiga matvarden.

Klipp inte i sensorns delar. Att klippa i sensorn kan resultera i felaktig anvéndning.
Aterplacera inte sensorn. Detta kan leda till ddlig kontakt.

Notera
Dessa tillbehor kréver vid anvdndning sténdig 6vervakning av kvalificerad
personal.

Teknisk information
Lagringstemperatur 10 till 30°C.
Anvdndningstemperatur 10 till 40°C.
Transporttemperatur -10 till 50°C.

Denna sensor dr skyddad mot paverkan av diatermi och defibrellering.
Varumdarken

GE, GE Monogram och CARESCAPE &r varumdrken som tillhér General Electric
Company eller ett av dess dotterbolag.

Bestdllningsinformation

For ytterligare information, besok www.gehealthcare.com eller kontakta din
lokala sdljorganisation.

Copyright © 2009-2015 General Electric Company. Med ensamrdtt.
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Simbolos
Consulte o folheto separado 2087478-001 localizado dentro do pacote do
produto para obter uma explicagd@o de simbolos.

Aplicagdo

0O sensor de entropia EasyFit, destina-se a ser utilizado em conjunto com os
dispositivos de medicdo da entropia GE, em pacientes adultos e pedidtricos com
idade superior a 2 anos para permitir o registo da medi¢do de sinais fisiolégicos
(tais como EEG). Para ligar o sensor ao dispositivo de medi¢do, use o cabo de
entropia GE.

Tempo de vida Gtil previsto

O tempo de vida Util previsto é o periodo de tempo durante o qual se prevé que o
sensor ou o cabo permanece seguro para uso. Os seguintes critérios podem ser
usadas para determinar o fim do tempo de vida Util previsto:

- Depois de ser usado em um Unico paciente durante um Unico procedimento.

- Se hd decorrido 24 horas apés a abertura da bolsa sensor.

- O sensor passou a data de validade que encontra-se impressa na bolsa.

Instrugdes de utilizagdo (consulte as Figuras 1 a 6)

1. Prepare a pele, esfregando-a suavemente com a esponja de preparacdo
incluida na embalagem do sensor.

2. Limpe a pele com dicool e deixe secar.

3. Aplique o sensor na testa do paciente. Posicione o eléctrodo n° 1 no centro da
testa, aproximadamente 4 cm acima do nariz, o eléctrodo n° 3 numa das
témporas, entre o canto do olho e a linha capilar e o eléctrodo n° 2 a uma
distdncia igual entre os outros dois eléctrodos, ao mesmo nivel horizontal que o
eléctrodo n° 1. Pode usar adesivo para segurar cabo do sensor ao paciente.

4. Ndo pressionar os eléctrodos no centro, mas nas margens, para assegurar a
adesdo a pele.

5. Insira o terminal do sensor no cabo de entropia GE (Ref. M1050784) como
ilustrado, até encaixar.

6. Ao desligar o sensor, pressione o botdo de liberta¢do do cabo de entropia GE
enquanto puxando o sensor para fora.

Por favor, consulte a documentacdo de utilizador do monitor de medi¢do de
entropia para informagdes mais pormenorizadas.

Manutencdo

Para utilizagdo Unica - nGo reutilizar. Por favor, verificar a data de validade na
embalagem.

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

Contra-indicagoes

O Sensor nunca deverd ser aplicado na pele que tenha sofrido lesdo por
escoriacdo, laceracdo, incis@o ou queimadura. £ contra-indicada a utilizacdo do
sensor em pele irritada, friccionada ou inflamada. O sensor ndo é compativel
com Ressondncia Magnética (MRI).

Avisos

Usar apenas pegas e acessérios aprovados pela GE para obtengdo do correcto e
preciso funcionamento da medicdo. A utilizagdo de componentes que n&o os
aprovados no manual do dispositivo, poderd resultar em erro de medicdo.

Se verificar sintomas anormais, tais como uma erupg¢do cutdnea, interrompa a
utilizagdo e remova o sensor. A utilizacdo prolongada poderd causar lesées na
pele.

Certifique-se de que os eléctrodos, sensores e conectores ndo estdo em contacto
com elementos condutores de electricidade, incluindo a terra. Ao ligar o paciente
a terra, pode afectar outros pardmetros monitorizados como, por exemplo, o0 ECG
ou poderd resultar em riscos durante a desfibrilacdo do paciente.

NGo togue no paciente, na mesa, na cama, nos instrumentos, nos médulos nem
no monitor durante a desfibrilagdo. Tocar nas partes mencionadas do sistema
poderd expor o utilizador a energia de desfibrilagdo.

Certifique-se de que o sensor estd colocado na testa do paciente, de acordo com
as instrugdes. A colocagdo o sensor noutra posicdo poderd resultar em riscos
durante a desfibrilagdo do paciente.

Oriente cuidadosamente a cablagem do paciente para evitar o desconforto e
emaranhamento.

Cuidados

Utilizar uma sé vez - nGo reutilizar. A reutilizacdo poderd constituir risco de
infeccdo e/ou poderd resultar em erros de medicdo.

Deverd assegurar que o sensor ndo sofre pressdo directa, especialmente quando
0 paciente estd em posi¢do de decubito ventral. A aplicagcdo de pressdo continua
no sensor poderd causar lesdes na pele.

Limitado a utilizagdo de curta duracdo (mdéximo de 24 horas). A utilizagdo mais
prolongada do sensor poderd resultar em erros de medig@o e/ou poderd causar
lesdes na pele, especialmente em pacientes com doencas hepdticas.

Ndo usar se o gel dos eléctrodos estiver seco. Para evitar que o sensor seque,
ndo abrir a embalagem até imediatamente antes da utilizagdo. Ndo utilizar
sensores fora da validade. A utilizagcGo de um sensor seco ou fora da validade
poderd resultar em erro na medigGo.

Ndo cortar componentes do sensor. O corte de componentes do sensor pode
resultar em funcionamento inadequado.

Ndo reposicionar o sensor. O reposicionamento do sensor poderd resultar em
mau contacto.

Nota
E necessdria a constante vigildncia por parte de um profissional qualificado
sempre que estes acessorios forem utilizados.

Informagdo técnica

Temperatura de armazenamento 10 a 30°C.
Temperatura de funcionamento 10 a 40°C.
Temperatura de transporte -10 a 50°C .

O sensor pode ser utilizado em seguranca durante a cirurgia com bisturi eléctrico
e durante a desfibrila¢do.

Marcas comerciais
GE, GE Monogram, e Entropy sdo marcas comerciais da General Electric Company
ou uma das suas subsididrias.

Informacdo para encomenda
Para mais informagdo, por favor, visite o0 nosso site em www.gehealthcare.com,
ou contacte o seu distribuidor local.

Copyright © 2009-2015 General Electric Company. Todos os direitos reservados.
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Tek Kullanimlik, 25'li paket
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Simgeler
Simgelerin agiklamasi igin triin paketinde bulunan 2087478-001 numarali
kitapg¢iga bakiniz.

Kullanim amaci

Entropy EasyFit Sensor, yetiskin ve 2 yas Ustu pediatrik hastalarda icin GE Entropy
Olcumi cihazlarr kullanilarak EEG gibi fizyolojik sinyallerini kayit altina alabilmesi
icin kullanilir. Bu sensoéri 6l¢tim cihazina baglamak icin Entropy Kablosu
kullaniniz.

Beklenen kullanim émrii

Beklenen kullanim émri sensér veya kablonun kullaniimasinin gtvenli oldugu
zaman arali@idir. Beklenen kullanim émrinin bittigine karar vermek igin
asagidaki kriter kullanilabilir:

- Bu sensor tek bir islem sirasinda tek bir hastada kullanildi.

- Sensor paketini actiktan sonra 24 saat gegti.

- Sensorin paketinde bulunan son kullanma tarihi gegti.

Kullanma Talimati (Bkz. Sekil 1-6)

1. Sensorl paketinin iceriginde bulunan hazirlik pedleriyle cildi hafifce silin.

2. Cildi alkolle temizleyerek kurumaya birakin.

3. Sensoru alin Gzerine uygulayin. 1 nolu elektrodu alnin ortasina, burnun yaklasik
4 cm (1,5 ing) Uzerine, 3 nolu elektrodu her iki sakaga gozin kosesi ile sag
Gizgisinin arasina ve 2 nolu elektrodu da diger iki elektrod arasina esit mesafede,
birinci elektrod gibi (1 nolu) ayni yatay seviyede yerlestirin. Hastaya baglanan
sensorin kuyruk kismini saglamlastirmak iin bant kullanilabilir.

4. Ortadaki elektrodlara bastirmayin ama ugtaki elektrodlarin yapismis
olduklarindan emin olun.

5. Sensori konnektorint GE Entropy Kablosuna (REF M1050784) iyice yerlestirin.
6. Sensoru cikartirken, sensor yuvadan cekerken GE Entropy Kablosu tzerindeki
birakma digmesine basin.

Detayli bilgi i¢in Entropy 6l¢im monitorindn Kullanici Kitabina basvurun.

Bakim

Yalniz tek kullanim igindir - tekrar kullanmayiniz. Son kullanim tarihi igin lttfen
kutu ya da paket Uzerindeki tarihe bakiniz.

Bu sensort ve ambalajini kullanimdan sonra gevre ve atik yonetmeliklerine uygun
olarak atin.

Kontrendikasyonlar

Bu sensoru surtinmeden, yirtiimadan, kesiimeden hasar gérmus veya yanmis cilt
ylzeyine uygulanmamalidir. Sensérun irite, kizarmis yadailtihapli ciltte
kullanilmasi beklenmeyen durumlar yaratabilir. Bu senséri MRI uyumlu degildir.

Uyarilar

Kusursuz ve dogru 6l¢iim fonksiyonunun gerceklesebilmesi icin sadece GE
tarafindan onaylanmis parca ve aksesuarlari kullaniniz. Uriiniin kilavuzunda
onaylanan bilesenlerden farkli Grinleri kullanmak 6lgtim hatalarina sebep olabilir.
Eger cilt kizarirsa veya diger alisiilmamis semptomlar gelisirse, sensord kullanmayi
durdurun ve ¢ikarin. Kullanmaya devam etmek cilde zarar verebilir.

Elektrotlarin, sensort ve konnektorlerin, elektrik iletkeni herhangi bir maddeye
(toprak dahil) degmediginden emin olun. Hastanin topraklanmasi EKG gibi diger
olculen parametrelerde hatalara sebep olabilir ve hastaya defibrile ederken riske
sebep olabilir.

Defibrilasyon sirasinda hastaya, masaya, yataga, aletlere, moddllere veya
monitére dokunmayin. Sistemin bahsedilen kisimlarina dokunmak operatérin
defibrilasyon enerjisini etkileyebilir.

Sensorun hastanin alnina kullanim talimatlarinda belirtildigi Gzere yerlestiriniz.
Sensoru farkl bir sekilde yerlestirmek hastayi defibrile ederken risk dogurabilir.
Hastanin kablolara takiimasini ve rahatsiz olmasini engellemek icin hasta
kablolarini dikkatle yerlestirin.

Dikkat

Yalniz tek kullanim igindir - tekrar kullanmayiniz. Tekrar kullanim enfeksiyon riski
veya sonuglarda hata riski dogurabilir.

Sensorun Uzerinde direk basing olmadigindan emin olun, 6zellikle hasta yuz Gsti
yattigi zaman. Sensorl Gzerindeki surekli basing cilte zarar verebilir.

Kisa dénem kullanim limiti (maksimum 24 saat). Sensériin énerilen streden daha
uzun sire kullanimi 6lgtimde hataya veya 6zellikle karaciger hastaligi olanlarda
cilt hasarina sebep olabilir.

Eger elektrodun jeli kurumussa kullanmayin. Kurumayi énlemek iin, kullanima
hazir olana kadar paketi agmayin. Miyadi dolmus senséri kullanmayin. Kurumus
veya miyadi dolmus sensorleri kullanmak 6lgtim hatalarina sebep olabilir.
Sensoru bilesenlerini kesmeyin. Sensoru bilesenlerini kesmek yanlis operasyonlara
yok acabilir.

Sensori tekrardan konumlandirmayiniz. Sensériin tekrar konumlandiriimasi zayif
temasa sebebiyet verebilir.

Not
Bu donanimin kullanimi sirasinda profesyonel bir yetkilinin strekli gozetimi
gerekmektedir.

Teknik bilgiler

Depolama sicakligi 10 - 30°C (50 - 86°F).
Calisma sicakhigi 10 - 40°C (50 - 104°F).
Tasima sicakligi -10 - 50°C (14 - 122°F).

Bu sensorun defibrilasyon ve elektrocerrahi boyunca kullanimi gtivenlidir.

Ticari markalar
GE, GE Monogram, ve Entropy General Electric Company'nin veya bir bagl
kurulusunun ticari markasidir.

Siparis bilgileri
Daha fazla bilgi icin litfen www.gehealthcare.com adresini ziyaret ediniz veya
yerel satici firmaniza basvurunuz.

Copyright © 2009-2015 General Electric Company. Tim haklari saklidir.
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Simbolos
Consulte o folheto separado 2087478-001 localizado dentro do pacote do
produto para obter uma explicagdo de simbolos.

Aplicagdo

O sensor de entropia EasyFit, destina-se a ser utilizado em conjunto com os
dispositivos de medigdo da entropia GE, em pacientes adultos e pedidtricos com
idade superior a 2 anos para permitir gravagdo de medicdo sinais fisiolégicos
(tais como EEG). Para ligar o sensor ao dispositivo de medigdo, use o cabo de
entropia GE.

Tempo de vida til previsto

O tempo de vida Util previsto é o periodo de tempo durante o qual se prevé que o
sensor ou o cabo permanece seguro para uso. Os seguintes critérios podem ser
usados para determinar o fim do tempo de vida Util previsto:

- Depois de ser usado em um Unico paciente durante um Unico procedimento.

- Se had decorrido 24 horas apés a abertura da bolsa sensor.

- O sensor passou a data de validade que encontra-se impressa na bolsa.

Instrugdes de utilizagdo (consulte as Figuras 1 a 6)

1. Prepare a pele, esfregando-a suavemente com a esponja de preparagdo
incluida na embalagem do sensor.

2. Limpe a pele com dlcool e deixe secar.

3. Aplique o sensor na testa do paciente. Posicione o eletrodo n° 1 no centro da
testa, aproximadamente 4 cm acima do nariz, o eletrodo n°® 3 numa das
témporas, entre o canto do olho e a linha capilar e o eletrodo n° 2 a uma
distdncia igual entre os outros dois eletrodos, ao mesmo nivel horizontal que o
eletrodo n° 1. Pode usar adesivo para segurar cabo do sensor ao paciente.

4. N@o pressionar os eletrodos no centro, mas nas margens, para assegurar a
adesdo a pele.

5. Insira o terminal do sensor no cabo de entropia GE (Ref. M1050784) como
ilustrado, até encaixar.

6. Ao desconectar o sensor, pressione o botdo de libertagdo do cabo de entropia
GE enquanto puxando o sensor para fora.

Consulte a documentagdo do usudrio do monitor de medi¢do de entropia para
obter informacdes mais detalhadas.

Manutencgdo

Para utilizagdo Unica - ndo reutilizar. Consulte a data de validade na embalagem.
Elimine este sensor e a respectiva embalagem de acordo com a legisla¢Go
ambiental e de tratamento de lixos local.

Contra-indicagoes

0 sensor nunca deverd ser aplicado na pele que tenha sofrido lesdo por
escoriacdo, laceracdo, incisdo ou queimadura. E contra-indicada a utilizagdo do
sensor em pele irritada, friccionada ou inflamada. O sensor ndo é compativel
com ressondncia magnética.

Avisos

Usar apenas pegas e acessorios aprovados pela GE para obtengdo do correto e
preciso funcionamento da medi¢do. A utilizagdo de componentes que ndo os
aprovados no manual do dispositivo, poderd resultar em erro de medigdo.

Se verificar sintomas anormais, tais como uma erupgdo cuténea, interrompa a
utilizag@o e remova o sensor. A utilizagdo prolongada poderd causar lesdes na
pele.

Certifique-se de que os eletrodos, o sensor e os conectores ndo estejam em
contato com elementos condutores de eletricidade, incluindo a terra. Uma
ligacdo a terra do paciente pode afetar outros pardmetros monitorados como
por exemplo 0 ECG ou poderd resultar em riscos durante a desfibrilagé@o do
paciente.

NGo toque no paciente, na mesa, na cama, nos instrumentos, nos médulos nem
no monitor durante a desfibrilacdo. Tocar nas partes mencionadas do sistema
poderd predispor o operador a energia de desfibrila¢do.

Certifique-se de que o sensor esteja colocado na testa do paciente, de acordo
com as instrugdes. A colocagdo o sensor noutra posi¢do poderd resultar em
riscos durante a desfibrilagdo do paciente.

Oriente cuidadosamente o cabeamento do paciente para evitar o desconforto e
emaranhamento.

Cuidados

Utilizar uma sé vez - ndo reutilizar. A reutilizagGo poderd constituir risco de
infecc@o e/ou poderd resultar em erros de medicdo.

Deverd assegurar que o sensor ndo sofre pressdo direta, especialmente quando
o0 paciente estd em posi¢do de decubito ventral. A aplicagdo de pressdo continua
no sensor poderd causar lesdes na pele.

Limitado a utilizagdo de curta duragdo (mdximo de 24 horas). A utilizagdo mais
prolongada do sensor poderd resultar em erros de medigdo e/ou poderd causar
lesdes na pele, especialmente em pacientes com doengas hepdticas.

Ndo usar se o gel do eletrodo estiver seco. Para evitar que o sensor seque, ndo
abrir a embalagem até imediatamente antes da utilizagdo. Ndo utilizar sensores
fora da validade. A utilizagdo de um sensor seco ou fora da validade poderd
resultar em erro na medig@o.

Ndo cortar componentes do sensor. O corte de componentes do sensor pode
resultar em funcionamento inadequado.

Ndo reposicionar o sensor. O reposicionamento do sensor poderd resultar em
contato fraco.

Nota
E necessdria a constante vigildncia por parte de um profissional qualificado
sempre que estes acessorios forem utilizados.

Informagdo técnica

Temperatura de armazenamento 10 a 30°C.
Temperatura de funcionamento 10 a 40°C.
Temperatura de transporte -10 a 50°C.

O sensor pode ser utilizado em seguranga durante a cirurgia com bisturi eléctrico
e durante a desfibrilacdo.

Marcas comerciais
GE, GE Monogram, e Entropy sGo marcas comerciais da General Electric Company
ou uma das suas subsididrias.

Informacées sobre encomenda
Para mais informagdo, por favor, visite 0 nosso site em www.gehealthcare.com,
ou contate o seu distribuidor local.

Copyright © 2009-2015 General Electric Company. Todos os direitos reservados.
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Romana

Senzor de entropie EasyFit

De unica folosintd, cutie de 25 buc.

M1174413

Simboluri
Consultati prospectul 2087478-001, situat in pachetul produsului, pentru
explicarea a simbolurilor.

Domeniu de utilizare

Senzorul de entropie EasyFit este destinat utilizdrii cu dispozitivele GE de
mdsurare a entropiei pentru adulti si copii mai mari de 2 ani pentru a permite
mdsurarea de semnale fiziologice (de exemplu EEG). Pentru a conecta acest
senzor la dispozitivul de mdsurare, folositi cablul de entropie GE.

Durata de viatd prevdzuta

Durata de viatd prevdzutd este perioada de timp Tn care se asteaptd ca senzorul
sau cablul s& rdmand in conditii de sigurantd pentru utilizare. Urmdtoarele criterii
pot fi utilizate pentru a determina capdtul durata de viatd prevazutd:

- Dupad ce a fost folosit pe un singur pacient in timpul unei proceduri unice.

- 24 ord a trecut de la deschiderea pungii senzorului.

- Senzorul a trecut data de expirare, care este pe punga.

Instructiuni de utilizare (consultati figurile de la 1 la 6)

1. Pregdtiti tegumentul prin stergerea usoard a pielii cu tamponul gata pregdtit
inclus in pachetul senzorului.

2. Stergeti pielea cu alcool si lasati sa se usuce.

3. Aplicati senzorul pe frunte. Pozitionati electrodul nr. 1in centrul fruntii la
aproximativ 4 cm deasupra nasului, electrodul nr. 3 Tn aria tdmplei intre coltul
ochiului si linia pdrului, si electrodul nr. 2 la distantd egald intre ceilalti doi
electrozi pe acelasi nivel orizontal ca si primul electrod (numarul 1). Banda poate
fi utilizatd pentru a asigura capdtul senzorului la pacient.

4. Nu apdsati electrozii in centru ci pe margini pentru a asigura aderarea.

5. Introduceti capdtul senzorului in cablul de entropie GE (REF M1050784), cum s-
a ardtat, pdnd ce acesta intrd complet.

6. Cand deconectati senzorul, apdsati butonul de detasare de pe cablul de
entropie GE si trageti senzorul de capdt.

Faceti va rog referire la documentatia de utilizare a monitorului despre
mdsurarea entropiei pentru informatii detaliate.

Intretinerea

Doar pentru unicd utilizare - nu reutilizati. V& rugdm verificati data de pe cutie
sau punga.

Eliminarea acestui senzor si a ambalajului sdu se face in acord cu reglementdrile
de mediu si de eliminare a deseurilor.

Contraindicatii

Senzorul nu trebuie nicodatd aplicat pe o piele a cdrei suprafatd este afectatd
prin frecare, laceratie, incizie sau arsurd. Utilizarea senzorului pe piele iritatd,
rdnitd sau inflamatd este contraindicatd. Senzorul nu este compatibil RMN.

Avertismente

Pentru o functionare corectd si precisd a mdsurdtorilor, folositi doar accesorii si
piese de schimb aprobate de GE. Utilizarea altor componente decét cele
aprobate in manualul de dispozitiv poate genera erori de mdsurare.

Dacd pielea se inroseste sau apar alte simptome neobisnuite, opriti utilizarea si
ndepdrtati. Utilizarea continua poate provoca ranirea tegumentului.
Asigurati-vd cd electrozii, senzorul si conectorii nu vin n contact cu materiale
conductoare de electricitate, inclusiv cu pdmantul. impdméntarea pacientului
poate afecta alti parametri monitorizati, cum ar fi ECG sau poate cauza riscuriin
timpul defibrildrii pacientului.

Nu atingeti pacientul, masa, patul, instrumentele, modulele sau monitorul in
timpul defibrildrii. Atingerea pdrtilor mentionate ale sistemului poate predispune
operatorul la energii de defibrilare.

Asigurati-vd cd senzorul este pozitionat pe fruntea pacientului conform
instructiunilor. Pozitionarea senzorului intr-un alt mod poate cauza riscuriin
timpul defibrildrii pacientului.

Directionati cu atentie cablurile pentru pacient pentru a evita disconfortul
pacientului si incurcarea acestuia in cabluri.

Atentiondri

Doar pentru unicd utilizare - nu reutilizati. Reutilizarea poate expune la risc de
infectie si/sau poate genera erori de mdsurare.

Asigurati-va cd nu existd presiune directd pe senzor .in special atunci cénd
pacientul este culcat pe burtd. Presiunea continud pe senzor poate cauza rdnirea
tegumentului.

Limitati utilizarea (maximum 24 ore). Utilizarea prelungitd a senzorului poate
genera erori de mdsurare si/sau poate provoca ranirea tegumentului mai ales la
pacienti cu boli ale ficatului.

Nu utilizati dacd gelul de pe electrod s-a uscat. Pentru a evita uscarea, nu
deschideti pachetul decat inainte de utilizare. Nu folositi senzori expirati. Utilizdnd
senzori uscati sau expirati poate duce la erori de mdasurare.

Nu tdiati componentele senzorului. Taierea componentelor senzorului poate duce
la o operare improprie.

Nu repozitionati senzorul. Repozitionarea senzorul poate provoca contact
defectuos.

Notd
Oricand sunt utilizate aceste accesorii este necesard supravegherea constantd
de cdtre personal calificat.

Informatii tehnice

Temperaturd de depozitare de 10 la 30°C.
Temperaturd de operare de 10 la 40°C.
Temperaturd de transport de -10 la 50°C.

Senzorul este sigur pentru a fi utilizat in timpul electrochirurgiei si defibrildrii.

Mdrci comerciale
GE, GE Monogram, si Entropy sunt mdrci comerciale ale General Electric Company
sau uneia din subsidiarele acesteia.

Informatii pentru comenzi
Pentru informatii ulterioare, v& rugdm sa vizitati pagina de internet
www.gehealthcare.com sau s& contactati compania locald de distributie.
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This symbol indicates that this electronic information product does not contain any
toxic or hazardous substances or elements above the maximum concentration value
established by the Chinese standard SJ/T11363-2006, and can be recycled after being
discarded, and should not be casually discarded.



