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uSignal SpO2 TS-AAW and TS-PAW

Adult Adhesive Wrap and Pediatric Adhesive Wrap sensors

TS-AAW-10 (0.3 m/1 ft., pkg of 10 pcs)
TS-AAW-25 (0.3 m/1 ft. pkg of 25 pcs)
TS-PAW-10 (0.3 m/1 ft., pkg of 10 pcs)
TS-PAW-25 (0.3 m/1 ft.,, pkg of 25 pcs)

TS-AAW @
TS-PAW
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TS-AAW TS-PAW

Symbols

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

Intended use

The disposable sensor is a single-patient use sensor intended for continuous non-invasive arterial

oxygen saturation (SpO2) and pulse rate monitoring.

Patient weight ranges

App

Adult sensor, TS-AAW
Pediatric sensor, TS-PAW
Finger or toe (see Figure 1)

> 20 kg (44lb)
310 20 kg (6.6 to 44lb)
lication sites

Expected service life

Expected service life is the time period during which the sensor or cable is expected to remain safe for

use.
- Aft

The following criteria can be used to determine the end of the expected service life:
er being used on a single patient during a single procedure.

Instructions for use

Use

only sensors and cables approved by GE for proper and accurate function.

GE cannot ensure measurement accuracy with non-approved sensors or cables.

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

A col

mplete list of compatible monitors is available from GE upon request.

Before use, check that the product is intact and clean.

Selecting the measurement site (see Figure 1)

Appl
Use

ly the sensor to a site where the components A and B (see Figure 2) can be aligned.
preferably:

A well-perfused site
A non-dominant hand or foot

0

Figu

re 1 Recommended measurement sites for best alignment

Applying the sensor (see Figure 2 and 3)
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Figure 3 Sensor application

Remove the backing. Position the light source A (Figure 2) on top of the digit.

Wra
You

p the tape around the site, positioning the detector B (Figure 2) directly opposite the light source.
may consider securing the cable with adhesive tape (Figure 3), especially in case of excessive

movement of the measurement limb or a perspiring digit. Do not restrict circulation.

You
and

may reattach the sensor to the same patient if the windows (adhesive side of the components A
B, in Figure 2) are clear and the sensor still adheres to the skin.

Cautions

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

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

Do not use a blood pressure cuff or arterial blood pressure measurement device on the same limb
as the sensor.

Do not use on multiple patients. This may increase risk of cross contamination between patients.
Do not route cables in a way that presents tripping hazard.

Sensitivity to adhesive tape may cause an allergic reaction.

Connecting to an interconnect cable (see Figure 4)

Align the connectors with the aid of the alignment feature (arrows) and push them together. Make sure
the connectors are fully engaged. To disconnect, grasp the connectors (not the cable) and pull straight
apart.

Figure 4 Interconnection

Connecting to the monitor

Depending on the monitor, use the compatible interconnect cable as shown in Figure 5.

TS-G3

TS-M3

TS-H3

TS-N3

Figure 5 TruSignal interconnect cables

Usi

ng the sensor

Refer to the monitor instructions to verify signal and data validity.

Cle
The

aning

sensor may be cleaned with 60% isopropy! or 90% ethyl alcohol if needed.

1. Remove the sensor from the measurement site.

2. Wipe the sensor head including adhesive windows of components A and B (in Figure 2) with alcohol.
3. Wipe the cable and the connector with alcohol.

4. Let the product dry completely before reapplication.

Disposal

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

Warnings

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

bbvnrapckun
TruSignal SpO2 TS-AAW n TS-PAW

AAxe3nBeH YBNBALY Ce CEeH30p 30 Bb3PACTHU W 0AXE3VNBEH YBUBALL Ce CEeH30p
3a geua

TS-AAW-10 (3a earokpatHa ynotpeba, 0,3 M, onakosk no 10 6p.)
TS-AAW-25 (3a earokpatHa ynotpeba, 0,3 M, onakosky no 25 6p.)
TS-PAW-10 (3a earokpatHa ynotpe6a, 0,3 M, onakoeku no 10 6p.)
TS-PAW-25 (3a earokpaTtHa ynotpeba, 0,3 M, onakosku no 25 6p.)
Cumsonu

30 06sCHeHWe Ha cMBONNTE NorneAHeTe NncToska 2087478-001 HAMMPALLA Ce B ONAKOBKATA HA
NPOAYKTA.

MNpeaHasHayeHue

CeH30pBT 30 €4HOKPATHA YNoTpe6ta e CeH30p 3a eANH NAUNEHT, NPeAHA3HAYEH 30 HENPEKbCHATO

HEeVHBA3VBHO MOHUTOPVPAHE HO APTEPMANHA KNCAOPOAHA caTypaumsa (SpO2) v nyncosa yecToTa.
AnanasoHn Ha TernoTo Ha NauueHTa CeH30p 30 8b3pacTHU, TS-AAW > 20 kr

CeH3op 3a geua, TS-PAW 3 00 20 kr

MecTa Ha npunoxeHue MPBCT Ha pBKA UK KPaK (Bx. durypa 1)

OuakeaH CPOK Ha ekcnnoaTauna

OUAKBAHWAT CPOK HO €KCNNOATALWA € BPEMEBN UHTEPBAN, B KOWTO CEH30pa 1NV Kabena ce 04Yakea Ad e
6e3onaceH 3a M3NoN3BaHe. 3a onpejenaHe Kpaa Ha eKCNNoaTaunoHHNA CPOK MOXe Aa 6'[:/_16 1n3non3saH
CNEeAHVAT KpUTEPUI:

- Cnej KaTo Ce N3N0N38a CAMO HA €AVH NALUVEHT N0 BpeMe Ha eAHA-eANHCTBEHA NpoLeaypd.

VkasaHusa 3a ynoTpeba

V13non3eaiite camo ceH3opu 1 kabenu, 0406peH oT GE 30 NPaBsnAHO 1 NPELU3HO GYHKUNOHUPAHE.
GE He MOXe 40 rapaHTpa NPeUM3HOCT Ha 3MEPBAHNATA C HEOA06PEHN CeH30pY UNK Kabenn.

30 AOMBLAHUTENHN YKA3AHMA BUHATW CNeABaiiTe pbkOBOACTBATA 3a M3NON3BAHE HA CbOTBETHNTE Kaben
1 MOHUTOP.

Mpu noucksaHe GE MoXe Aa NPeAOCTABN MbAEH CICHK HA CbBMECTUMIUTE MOHUTOPU.

Mpeau ynotpeba ce yBepeTe, Ye NPOAYKTLT € 34PAB U YUCT.

W360p Ha MacTo 3a usmepeaHe (euxre urypa 1)

MocTaseTe CeH30pa HA MACTO, KbAETO KOMNOHeHTUTE A 1 B (BX. drrypa 2) Morar aa 6bAaT
noApaBHeHN.

3a npeanoynTaHe e Aa U3non3sare:

- MacTo c gobpa nepdysna.
- HeAOMMHQHTHATA PBKA UNM KPAK.

®urypa 1 NpenopbunTenHn MecTa HA M3MepBaHE 30 Ha-A406p0 NoApaBHABAHE

MocTasaHe Ha ceHsopa (BuxTe dhurypu 2 u 3)
®urypa 2 CeeTnuHeH n3TouHuk (A), Aletektop (B)
durypa 3 NocTasaHe Ha ceHsopa

MpemaxHeTe 304HATA YACT. MO3NLMOHNPAIATE U3TOUHVKA HA CBETAMHA A (durypa 2) oTKbM ropHata
CTPAHA HA NPBCTA.

06BUIiTe NEHTATA OKONO MACTOTO, KATO NO3NLMOHMPATE AeTekTopa B (purypa 2) TouHo cpetdy
V3TOYHVKA HO CBETANHA. MOXe AQ 06MUCAUTE 3aKPENBAHETO HA KAGENa C GAXE31BHA NeHTa (Purypa 3),
0COBeHO B CNyyail Ha NPeKOMEePHU ABUKEHUA HA KPANHUKA HO M3MEPBAHE 1N NOTALL Ce NPBCT. He
,QOHyCKCII;ITE orpaHuyaeaHe Ha Kp'bBOOGpOLLLEHMeTQ

Moxe aa noctasute NOBTOPHO CeH30pA HA CbWKMA NAUNEeHT, ako Npo3opuunTe (30ﬂ€|'IEOLLlCITO CTpaHa Ha
KOMNOHEHTU A 1 B € NOKa3aHAa Ha Ha durypa 2) ca YMCTY 1 aKO CEH30PBT BCE OLLe Ce NPUNensa KbM
KOXaTa.

0O603Ha4eHnA 30 BHUMAHUE

- [lpomeHsiiTe MACTOTO Ha BCeKM 4 yaca (no-yecTo, ako nepdysuata e cnaba).

- [poBepsBaiiTe peA0BHO MACTOTO HA U3MEPBAHE 1 O NPOMEHeTe He3a6ABHO NP NOABA HA MeXypH,
KOXHV pOo31i1 AN CUMNTOMI HO HaPYLWEHO KpbBOOBPALLLEHVE B TOBA MACTO (KATO 06e3uBeTaBaHe
VNV 3a4epBABAHE Ha koxaTa).

- Hewn3non3gaiite MaHWeT 30 N3MePBAHE HA KPBLBHO HANATAHE AN YCTPOCTBO 30 M3MepBaHe Ha
apTEPUANHO KPBbBHO HANATAHE HA €ANH W Cbll KPAHWK CbC CEH30pa.

- He n3non3garite npn noseye oT eAvH NAUMEHT. TOBA MOXe AA NOBULUN PUCKA OT KPBCTOCAHO
30pa3ABaHE MeXAy NauneHTUTe.

- He pasnonaraiite kabennte NO HAUMH, KOTO 61 A0BEN A0 PUCK OT NPENbBAHE.

- UyBCTBMTENHOCT KbM QAXE3VBHATA NEHTA MOXe AQ NPUYNHI GNEPTIIYHA PeaKUma.

Cebp3eaHe KbM NpexoaeH kaben (BuxTe purypa 4)

I'IoupaBHeTe KOHEKTOPHUTE Kpaunwia cnopea TexHuTe eneMeHT 3a HanacsaHe (crpenKmTe] nrun
NpUTUCHETE eAVH KbM APYr. YBepeTe Ce, Ye KOHEeKTOPHMTE KPanLa Ca HaMbAHO NpunerHani. 3a
Pa3KAYBAHE, XBAHETE CbeAnHITenuTe (He Kabena) u rn N3AbPNANTE HACTPAHU.

durypa 4 B3auMHo cebp3saHe

Csbp3saHe KbM MOHUTOPA

B 3aBncumMocT ot MOHWNTOPAQ, n3non3gsamnte npasnnHNAa npexoaeH Ku6en, KAKTO € NOKA3aHO Ha dJI/H'. 5.
durypa 5 Kabenu 3a 83auMHO cebp3saHe Ha TruSignal

W3non3eaHe Ha ceHsopa

HanpaseTe cnpaska 8 MHCTPYKUNWTE HO MOHUTOPA, 30 44 NPOBEPUTE CUrHANG W BANWAHOCTTA HA
AGHHNTE.

NouuncrsaHe

CeH30pbT MOXe Ad 6bae NOYNCTBAH ¢ 60% 13onponunos nanm 90% eTUNoB aNKoXon, aKO € HEOBXOAUMO.
1. OTCTpCIHeTe CeH30pa OT MACTOTO HA n3MepBaHe.

2. V|36'prJeTe rnasarta Ha CeH30pa, BKNKUYNTENHO aAXe31MBHNTE NPO30pUN HQ KOMNOHEHTN AnB(Ha
durypa 2) ¢ ankoxon.

3. I3GbpLueTe KaGena v CbeANHNTENS C ANKOXON.

4. OcTasete NPOAYKTA AQ U3CBXHE HANBNHO NpeAn NOBTOPHO NPUNOXeHne.

N3xsbpnaHe

M}XBLpﬂﬂHeTO HQ TO31 NPOAYKT 1 HEerosaTa ONAKOBKA AQ Ce M3BBbPWBA B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
po3nope,q6v|, Kacaewmn n3xebpnaHeTo Ha 0TNAABLUM 1 ONA3BAHETO HAO OKONHATA CpeAa.

MpeaynpexaeHna

- 3non3BariTe T03n CeH30p CaMOo C NAUMeHTHN MOHUTOPW 1 CBBbP3BALLN KOGEHVI, CbBMeCTUMU C
oKcumeTpua Ha GE. Onepmopr HOCK OTrOBOPHOCT 30 NPOBEPKATAa HA CbBMECTUMOCTTA MexAy
MOHWTOPA, CEH30PA 1 NPEX0AHUA Kaben Npean Aa 6bAAT N3NON3BAHN. V13NON3BAHETO HA
HEeCHBMEeCTUMI KOMNOHEHTN MOXe AQ Bnown DG6OTUTU Ha yCTPOMCTBOTO.

- BbB BCAKO eaHO yCTpO\;ICTBO € Bb3MOXHO A0 Bb3HMKHE HEU3NPABHOCT. Mo Tazn NPUYNHA BUHArK
npoaepﬂBoMTe HeobuuanHnTe AQHHW Ype3 n3sbpweaHe Ha ¢ODMOHHO OUeHKa Ha nauneHTa.

- loTebpAeTe, Ye CeH30pBT € NOCTaBeH NpasunHo. Mopaan GopMaTa cu, Pa3XNabeHNsT ceH3op
MOXe Ad NOBAUSE HA TOYHOCTTA HA N3MEPBAHWATA 1 4a 3a6asw anapmata “Probe off” (3kn.
CceH3op).

- CneaHuTe BMAOBE CMYLLABALLM Bb3AENCTBNA MOraT Ad A0BEAAT A0 HENOCTOAHHW, HETOUYHU UAK
NMNCBALLY NOKA3AHNA OT 06OPYABAHETO 30 NYNCOKCUMETPNA:

- OKONHQ CBETAVHA (BKA. OT GOTOAVHAMUYHA Tepanus);

- dm3nuecko auxeHne (Ha NAUNEHTA UAM NPEATAEHO KbM Hero);

- Hucka nepdy3ns;

- eneKTPOMArHUTHA NHTepGepeHums;

- eneKkTPOXMPYPruyeH anapar;

- BWCOKW HMBA HA Kap6okcuxemornobuH (COHb) nnn metxemornobuH (MetHb);
- Hanuyne Ha onpeaeneHn 6DFpVIﬂ01

- NAK 30 HOKTW 1AW U3KYCTBEHW HOKTW B MACTOTO HA N3MepBaHe;

- HenpaBWNHO NO3MLMOHVPAHE Ha CEH30Pa;

- HenpasnNHO NOCTABEH CEH30pP U YACTUYHO OTMECTeH CeH30p;

- HenpasunnHO CBbP3BAHE KbM MOHUTOPA UNN kabena 3a CBbp3BAHE;
- 30MbPCABAHE HA NeluTe B CEH30pQ;

- To3u NPOAYKT He e NpeAHA3HAYeH 30 NON3BAHE B CPeAA C 060PYABAHE 30 AAPEHO-MArHUTHO

n3o6pazsasare (MRI).

- OFI'IEAGVITS CeH30pa 3a MexaHn4yHu nospean. HezabasHo n3xsbpnete nospeaeH CeH30p nnn kaben.
Huikora He peMoHTUpaiiTe NOBPeAEH CEH30p UNK Kaben; HAKOra He N3NoN3BaliTe CeH30p 1NV Kaben,
PEMOHTUPAH OT APYr.

- 30 44 ce n3berHe NoBpeXAaHe HA Ka6ena Npy PA3KAYBAHETO My, BUHAMV U3AbPNBANTE
CbeanHuTena, a He camma kaben. He ycykealhe n He ﬂpe!"bBO\;\Te KOHeKTopuTe.

- He CTepVU'IVL?V\pGPITE CeH30pa 1nn KOATO 1 AQ e Herosa 4acT.

- He notanaiite ceH30pa 1NV KOATO 1 AQ € HErOBA YACT B TEYHOCT.

- EAHO Y4aCT Ha 30WMTATA OT PA3PAA HA CbpAeyeH AepubpunaTop e peanv3vpaHa B NAUNEHTHUA
kaben n CceH3opa. A3non3saHeTo Ha KOHCYMATVBM N NPUHAANEXHOCTW, PA3NUYHIN OT Te3n Ha GE,
MOXe Aa A0Be/e A0 HOPYLWABAHE HA 3AWMTATA HA NALMEHTA.

- He octaBsaiite neavatpuyeH naumeHT 6e3 HabnioAeHne No BpeMe Ha n3MepsaHeTo. bebeto/aeteto
MOXe A0 Ce 3040BU C FNABATA HA CEH30PA AW AQ Ce 304yLUN B PE3YNTAT HA ONAUTAHE B KabennTe
30 Nyncoea okCUmeTpua.

- MeAanumHCKNAT cneumanuct, KOWTO npeanwcea Tosa yCTpOMCTBO 30 1M3non3eaHe 8 AOMAWHN
YCNOBUA, CNeABA AA NPEAOCTABI AOCTATLYHO YKA3AHNA HA AOMALHIA NOTPEGIUTEN OTHOCHO
6€30NACHATA 1 NPABUAHA PABOTA C NPOAYKTA.

- He!‘lpCIBMﬂHCITCI ynorpe60 HQ CeH30p 30 NYNCOKCMMETpUA C NpUNaraHe Ha NpeKoMepHO HanAraHe 3a
NPOABNXUTENHN NEePUOAN MOXe AA NPUYNHN HOPAHABAHE OT HATUCK.

- He moandunumpaiite obopyasareTo.

TexHuueckd nHdopmaums

Pa6oTHa Temnepatypa: ot +10°C ao +40°C
Pa6oTHa BAAXHOCT: OT 25% A0 93%
Temnepatypa Ha cbxpaxerue: ot -40°C ao +70°C
BnaxHOCT Ha CbxpaHeHue: oT 5% A0 95%

Knacudrikauus IP22 3a npeanassaxe OT NPOHNKBAHE: TO31 OKCUMETPUYEH CEH30P € 3aLLUTEH CpeLLy

0ONACHOCTY, CBBP3AHU C eNeKTPUYECKM OKCecoapy, KAKTO 1 BpeAHU edeKTu OT Kanella BOAQ CbrnacHo
IEC 60529.

®yHKLMOHG/'I9H TecTep He MOXe Ad 6bAe N3MON3BAH 30 OLEHKA HA TOYHOCTTA HA CeH30pa 3a
NyNCoKCUMEeTpMA nan MOHUTOPA 3a NYNCOKCMMETpuA.

TouHocT Ha SpO2 (Arms)*

ot 70% A0 100% |01 90% a0 100% o1 80% 40 90% | ot 70% A0 80% noa 70%

bk

+2,0 eanHUUN +1,5 eanHnum +2,0 eanHMUN +2,5 eanHnUM He e YTOUHeHO

e

+2,5 eanHnun +1,5 eanHnun +2,0 eanHUM +3,5 eAnHUUN He e YTOYHeHO

CeH30pWTe Ca TECTBAHU KNUHNYHO NO OTHOWEHME HA TOYHOCTTA CbC CneaHuTe ycTponcTea: M-OSAT
(eksusaneHT Ha Cardiocap 5 ¢ N-XOSAT), 3900 (eksusaneHT Ha 3900p 1 3800), M-NESTPR (eksusaneHT
Ha Cardiocap 5 ¢ Legacy Datex SpO2 v S/5 Light), E-PRESTN (exensaneHT Ha E-PSM u E-PSMP), TuffSat,

Cesky
TruSignal SpO2 TS-AAW a TS-PAW
Adhezivni ovinovaci senzory pro dospélé a déti

TS-AAW-10 (0.3 m, baleni po 10 kusech)
[ReR]

TS-AAW-25 (0.3 m, baleni po 25 kusech)
TS-PAW-10 (0.3 m, baleni po 10 kusech)
TS-PAW-25 (0.3 m, baleni po 25 kusech)
Symboly

Vysvétleni symbolu je uvedeno v dalsim ndvodu 2087478-001 doddvaném spolu s vyrobkem.
Ucel pouziti

Jednordzovy senzor je urCen k pouZiti pro jednoho pacienta pfi kontinudInim neinvazivnim
monitorovdni saturace tepenné krve kyslikem (SpOz) a pulzni frekvence.

Rozmezi hmotnosti pacienta Senzor pro dospélé, TS-AAW
Pediatricky senzor, TS-PAW

Prst na ruce & na noze (viz obr. 1)

>20kg
30az20kg
Mista pouziti

Predpokladand Zivotnost

Predpoklddand Zivotnost je Casovy Usek, po ktery je senzor nebo kabel bezpecny pro pouziti. Pro
stanoveni okamziku ukonéeni zivotnosti Ize pouzit ndsledujici kriteria:
- Po pouziti na jednom pacientovi v prabéhu jedné cinnosti.

Navod k obsluze

Za Ucelem dosazeni fadné a presné funkce pouZivejte pouze senzory a kabely schvdlené spolecnosti
GE. Spole¢nost GE nemUze zarutit presnost méfeni pfi pouZiti neschvdlenych senzor( nebo kabeld.

Vzdy se fidte pokyny k pouZiti uvedenymi v ndvodu k obsluze monitoru a kabelu.
Kompletni seznam kompatibilnich monitord je na vyzadani k dispozici u spolecnosti GE.
Pred pouzitim zkontrolujte nezdvadnost a Cistotu vyrobku.

Volba mista méFeni (viz obr. 1)
Prilozte senzor na misto, kde Ize ¢dsti A a B (viz obr. 2) umistit proti sobé.
Pokud mozno pouzijte:

- Dobre prokrvené misto.
- Nedominantni ruku nebo nohu.

Obrazek 1 Doporucend mista méreni k dosaZeni nejlepsiho vyrovnani

Aplikace senzoru (viz obr. 2 a 3)
Obrdzek 2 zdroj svétla (A), detektor (B)
Obrdzek 3 Aplikace senzoru

Sejméte kryt. Umistéte zdroj svétla A (obr. 2) nad Eislici.

Obtocte pésku okolo mista aplikace a umistéte detektor B (obr. 2) pfimo naproti zdroji svétla. Mizete
2vazit upevnéni kabelu ndplasti (obr. 3), zejména v pfipadé nadmérného pohybu méfené koncetiny
nebo poceni. Neomezuijte obéh pfili§ pevnym utazenim.

Senzor lze znovu pouZit u stejného pacienta, pokud jsou okénka (lepici strana soucdsti A a B, viz obr. 2)
Cistd a senzor Ize stdle prilepit na pokozku.

Upozornéni

- Ménit misto aplikace vzdy po 4 hodindch (pfi zhorsené perfuzi i Castéjil.

- Pravidelné kontrolovat misto méfeni a okamZité je zménit, pokud na ném dojde ke tvorbé puchyru,
odérkam kize nebo priznakim narusené cirkulace (jako je napf. zblednuti nebo zarudnuti kize).

- Na koncetinu, kde je umistén senzor, neumistujte manzetu na méfeni krevniho tlaku nebo zafizeni
pro méfeni arteridIniho tlaku.

- Nepouzivejte u vice pacientl. V opacném pripadé existuje zvysené riziko pfenosu infekce mezi
pacienty.

- Nepokladejte kabely zplisobem, ktery by mohl predstavovat riziko zakopnuti.

- Citlivost na lepici pasku muze zpusobit alergickou reakci.

Pripojeni k propojovacimu kabelu (viz obr. 4)

Vyrovnejte konektory pomoci vyrovndvacich znacek (Sipek) a zatlacte je do sebe. Zkontrolujte, zda jsou
konektory Uplné zasunuty. Pro rozpojeni uchopte konektory (nikoli kabely) a oddélte je pfimo o sebe.

Obrazek 4 Propojeni

Pripojeni k monitoru
Pouzijte kompatibilni propojovaci kabel pro pfislusny monitor podle obrdzku 5.

Obrdzek 5 Propojovaci kabely TruSignal
Pouziti senzoru

Postup ovéreni signdlu a platnosti dat je uveden v ndvodu k obsluze monitoru.

Cisténi

Senzor je v pfipadé potfeby mozné Cistit 60% isopropylalkoholem nebo 90% ethylalkoholem.
1. Odstrante senzor z mista méfen.

2. Otfete hlavu senzoru véetné adhezivnich okének soucasti A a B (viz obr. 2) alkoholem.

3. Otfete kabel a konektor alkoholem.
4. Pfed opétovnym pouzitim nechejte vyrobek zcela uschnout.

Likvidace

Tento vyrobek a jeho obal likvidujte v souladu s mistnimi predpisy na ochranu Zivotniho prostredi a
likvidaci odpadu.

Varovani

- Tento senzor smi byt pouzivan pouze s pacientskymi monitory a propojovacimi kabely
kompatibilnimi s oxymetrickym systémem spolecnosti GE. UZivatel je pred pouZitim zodpovédny
za kontrolu kompatibility monitoru, senzoru a propojovaciho kabelu. Nekompatibilni soucdsti
mohou zpUsobit nespravnou funkci.

- UZadného zafizeni nelze vyloucit poruchu funkce; proto vZdy provérujte neobvyklé hodnoty jinymi
metodami.

- Zkontrolujte spravnou aplikaci senzoru. Stav senzoru, nebo uvolnéni mohou ovlivnit pfesnost a
zpozdéni alarmu ,Sonda odpojena”.

- Nasledujici typy ruseni mohou mit za nasledek prerusované, nepresné nebo zadné vysledky
u zafizeni pro pulzni oxymetrii:

- okolni svétlo (véetné fotodynamické 1écby),

- fyzicky pohyb (pacienta a prikdzany pohyb),

- nizka perfuze;

- elektromagneticka interference;

- elektrochirurgické jednotky:;

- zvy3ené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) nebo methemoglobinu (MetHb)
- pfitomnost nékterych barviv,

- lak na nehty nebo umélé nehty v misté méreni,

- nevhodné umisténi senzoru,

- chybné aplikovany nebo ¢astecné uvolnény senzor,

- nesprdavné pripojeni k monitoru nebo k propojovacimu kabelu,
- kontaminace ¢ocek uvnitf senzoru.

- Tento vyrobek neni uréen k pouziti v prostredi zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI).

- Zkontrolujte senzor z hlediska mechanického poskozeni. Poskozeny senzor nebo kabel okamzité
vyfadte. Poskozeny senzor nebo kabel nikdy neopravuite; nikdy nepouZzivejte senzor nebo kabel
opraveny jinou osobou.

- Aby nedoslo pfi odpojovdni kabelu k poskozeni kabelu, tahejte za konektory a ne za kabel.
Konektory nekrutte, ani je neohybejte.

- Senzor ani Zaddnou jeho ¢dst nesterilizujte.

- Senzor, ani Zadnou jeho ¢dst, neponofujte do kapalin.

- Ochrana proti vlivu vyboje srdecniho defibrilatoru je castecné v pacientském kabelu a senzoru.
Pouziti jiného spotfebniho materidlu a pfisludenstvi nez od spolecnosti GE mize mit za nasledek
snizenou ochranu pacienta.

- Détského pacienta nenechdvejte v pribéhu méfeni bez dozoru. Dité se mize udusit hlavou
senzoru, nebo se muze uskrtit zamotanim do kabeld pulzniho oxymetru.

- Zdravotnicky pracovnik, ktery predepisuje pouZiti tohoto zafizeni v domdci péci, musi domacimu
uZivateli poskytnout dostatecné pokyny, aby byl schopen obsluhovat produkt bezpeéné a spravné.

- Nesprdavna aplikace senzoru pulzniho oxymetru s nadmérnym tlakem a delsi dobou plsobeni
v misté aplikace muze zpUsobit otlaky.

- Na tomto zafizeni neprovddéjte Zadné Gpravy.

Technické informace

Provozni teplota: +10 °C aZ +40 °C
Provozni vihkost: 25 az 93 %
Skladovaci teplota: -40 °C az +70 °C
Vlhkost pfi skladovani: 5 az 95 %

Stupen kryti IP22: Tento senzor pro oxymetr je chranén proti rizikim souvisejicim s elektrickym
prislusenstvim a Skodlivému vlivu kapajici vody podle normy IEC 60529.

Pro ovéreni presnosti senzoru pro pulzni oxymetrii nebo monitoru pulzni oxymetrie nelze pouzit funkeni
tester.

Pfesnost SpO: (Arms)*

70 0z 100 % 90 0z 100 % 800z 90 % 700z 80 % nizsinez 70 %
+ 2,0 Cislice + 1,5 Cislice + 2,0 Cislice + 2,5 Cislice nestanoveno  [**
+ 2,5 Cislice + 1,5 &islice + 2,0 &islice +3,5 &islice nestanoveno  [F**

Senzory byly Klinicky testovany na presnost s nasledujicimi zarizenimi: M-OSAT (ekvivalent Cardiocap 5
s N-XOSAT), 3900 (ekvivalent 3900p a 3800), M-NESTPR (ekvivalent Cardiocap 5 s Legacy Datex SpO2 a
S/5 Light), E-PRESTN (ekvivalent E-PSM a E-PSMP), TuffSat, TruSat, CARESCAPE v100 s volitelnou
jednotkou Ohmeda (ekvivalent Responder 2000), PROCARE B40 (ekvivalent B20, E-PSMW a E-PSMPW) a
technologii SpO2 u CS30.

Tento pulzni oxymetr je kalibrovdn pro zobrazovani funkéni saturace kyslikem. Testovdni hypoxie bylo
provedeno na zdkladé srovndni senzorl umisténych na uvedenych platformdch pulsni oxymetrie

se vzorky arteridlni krve na referencnich CO-oxymetrech. Studie se dobrovolné zG¢astnilo 11 zdravych
zen a 10 zdravych muzu (ve véku od 19 do 31 let) se svétlou az tmavou pigmentaci.

*  Vzhledem k tomu, Ze méfeni SpO: vykazuii statistickou chybu, lze ocekdavat, Ze pouze 2/3 méfeni se
bude nachdzet v intervalu presnosti + Arms od hodnoty zmérené CO-oxymetrem.

**Monitory spolecnosti GE s technologii TruSignal.

*** Jiné monitory spolecnosti GE (s technologiemi TruTrak/TruTrak+/starsimi technologiemi Datex a

Dansk

TruSignal SpO2 TS-AAW og TS-PAW

Selvklaebende omvikling til voksne og paediatriske sensorer til selvklaebende

omvikling
TS-AAW-10 0,3 m, pakke med 10 stk)
TS-AAW-25 0,3 m, pakke med 25 stk)
TS-PAW-10 (0,3 m, pakke med 10 stk)
TS-PAW-25 0,3 m, pakke med 25 stk)
Symboler

Sed

et separate dokument 2087478-001 i produktemballage for en forklaring af symboler.

Tilsigtet brug

Engangssensoren er en én-patients sensor, der er beregnet til brug ved kontinuerlig non-invasiv

arteriel mdling af iltmaetning (SpO2) samt til pulsfrekvensmonitorering.
Patientveegtomrader Voksensensor, TS-AAW >20 kg
Paediatrisk sensor, TS-PAW 3til 20 kg

Anvendelsessteder

Finger eller ta (se figur 1)

Forventet levetid

Forventet levetid er den tidsperiode, hvor sensor eller kabel forventes at veere sikkert at bruge.

Folg

ende kriterier kan anvendes at bestemme afslutningen af forventet produktlevetid:

- Efter anvendelse pd en enkelt patient under en enkelt procedure.
Brugervejledning

Anvend kun tilbehgr godkendt af GE for at sikre rigtig og ngjagtig funktion af mdlingen.
GE kan ikke garantere ngjagtige malinger med ikke-godkendte sensorer og kabler.

Sea
Enk

Itid i brugervejledningen til kabler og monitorer for yderligere oplysninger.
omplet liste over kompatible monitorer fra GE kan udleveres efter anmodning.

Kontrollér, at produktet er intakt og rent fer brug.

Valg af malingssted (se figur 1)

Pdseet sensoren et sted, hvor komponenterne A og B (se figur 2) kan bringes pa linje.

Anvend helst:

Et godt perfunderet sted
Ikke dominerende hand eller fod

Figur 1 Anbefalede malingssteder til den bedste tilpasning

Pdsaettelse af sensoren (se figur 2 og 3)

Figur 2 Lyskilde (A), detektor (B)

Figure 3 Pasaetning af sensor

Fjern bagbekleedningen. Placér lyskilden A (Figur 2) pa toppen af fingeren/taen.
Vikl tapen rundt om stedet, og saet detektoren B (figur 2) direkte modsat lyskilden. Overvej at fastgere

kabl

et med selvklaebende tape (figur 3), iszer i tilfaelde med for meget bevaegelse af det lem, der skal

males, eller en svedig finger/ta. Ma ikke forhindre blodcirkulation.
Sensoren kan paseettes den samme patient igen hvis vinduerne (den selvklaebende side af

kom

ponenterne A og B pa figur 2) er rene, og sensoren stadig kleeber til huden.

Forholdsregler

Placér sensoren et nyt sted hver fjerde time (oftere hvis perfusionen er forringet).

Kontrollér rutinemaessigt maleomrddet, og skift gjeblikkelig sted, hvis der er tegn pa
bleeredannelse, huderosion eller symptomer pd nedsat cirkulation pa stedet (f.eks. misfarvning af
huden eller rgdmen).

Anbring ikke sensoren pd samme ekstremitet, hvor der er placeret blodtryksmanchet eller en
madleenhed til arterielt blodtryk.

Ma ikke anvendes pa flere patienter. Dette kan gge risikoen for krydskontaminering mellem
patienter.

For ikke kablerne pd en made, som kan medfgre snublefare.

Sensitivitet overfor selvkleebende tape kan fare til en allergisk reaktion.

Tilslutning af et sammenkoblingskabel (se figur 4)

Tilpas konnektorerne ved hjeelp af tilpasningsmarkeringerne (pilene), og tryk dem sammen. Sgrg for, at
konnektorerne er fuldstzendig samlet. Tag fat i konnektorerne (ikke kablet), og treek dem lige fra

hina

nden for at afbryde forbindelsen igen.

Figur 4 Sammenkobling

Tilslutning til monitoren

Afhaengigt af monitoren bruges et af de kompatible sammenkoblingskabler som vist i figur 5.

Figur 5 TruSignal-sammenkoblingskabler

Brug af sensoren

Se monitorens brugervejledning for at bekreefte, at signalerne og dataene er gyldige.

Renggring

Sensoren kan renggres med 60 % isopropy! eller 90 % ethylalkohol efter behov.
1. Fjern sensoren fra madlingsstedet.
2. Aftgr sensorhovedet, herunder de selvkleebende vinduer pa komponenterne A og B (i figur 2) med

alkol

hol.

3. After kablet og konnektoren med alkohol.
4. Lad produktet tarre fuldsteendigt, for det paseettes igen.

Bo

rtskaffelse

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

Ad

varsler

Anvend kun denne sensor sammen med patientmonitorer og sammenkoblingskabler der er
kompatible med GE-oximetri. Brugeren er ansvarlig for at tjekke monitorens, sensorens og kablets
kompatibilitet far anvendelse. Inkompatible enheder kan resultere i forringet kvalitet.

Der er mulighed for apparatfejl i alle enheder. Derfor skal ussedvanlige data altid bekreeftes ved at
udfgre en formel patientvurdering.

Kontrollér, at sensoren er korrekt pasat. Pa grund af sensorens form kan en lgs sensor pavirke
malingens ngjagtighed og forsinke en "Sensor fra"-alarm.

Folgende typer interferens kan resultere i uregelmaessig, ungjagtig eller ingen afleesning pa
pulsoximeterudstyret:

- omgivende lys (herunder fotodynamisk terapi)

- fysisk beveegelse (patienten selv eller patvunget bevaegelse)

- lav perfusion

- elektromagnetisk interferens

- elektrokirurgiske enheder

- forhgjede niveauer af carboxyhaemoglobin (COHb) eller methaemoglobin (MetHb)

- tilstedeveerelse af bestemte farvestoffer

- neglelak eller kunstige negle pa malingsstedet

- forkert placering af sensoren

- forkert pasat sensor eller delvist lgsnet sensor

- darlig tilslutning til monitoren eller sammenkoblingskablet

- kontaminering af linserne i sensoren

Dette produkt er ikke beregnet til anvendelse i et MRI-miljg.

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

Undgad at beskadige kablet, nar det afmonteres, ved at traekke i konnektoren i stedet for i kablet.
Konnektorerne ma hverken drejes eller bgjes.

Sensoren eller dele af den ma ikke steriliseres.

Sensoren eller dele af den ma ikke nedsaenkes i veeske.

Beskyttelsen mod sted fra kardielle defibrillatorer ligger dels i patientkablet og dels i sensoren.
Brug af tilbehgr, som ikke er fra GE, kan resultere i forringet beskyttelse af patienten.

Forlad ikke en paediatrisk patient uden opsyn under mdling. Spaedbgrn og bern kan blive kvalt i
sensorhovedet, eller der kan forekomme strangulering ved indvikling i pulsoximeterkablerne.
Sundhedspersonalet der ordinerer dette produkt til hjemmebrug skal give tilstraekkelig vejledning
til at sikre, at hjemmebrugeren kan anvende produktet sikkert og korrekt.

Forkert paseetning af en pulsoximetersensor med for meget tryk i laengere perioder kan forarsage
trykskader.

Der ma ikke foretages sendringer pa dette udstyr.

Teknisk information

Driftstemperatur: +10°C til +40°C
Driftsfugtighed: 25 % til 93 %

Opb
Opb

evaringstemperatur: -40°C til +70°C
evaringsfugtighed: 5 % til 95 %

Kapslingsklasse IP22: Denne oximetersensor er beskyttet mod farer, der har med elektrisk tilbehgr at
gere, og skadelige virkninger af dryppende vand i henhold til IEC 60529.

Der
puls

kan ikke bruges en funktionstester til at vurdere ngjagtigheden af en pulsoximetersensor eller en
oximetermonitor.

SpOz-ngjagtighed (Arms)*

70 % til 100 %

90 % til 100 % | 80 % til 90 % 70 % til 80 % under 70 %

ek

+2,0 cifre +1,5 cifre +2,0 cifre +2,5 cifre ikke angivet

e

+2,5 cifre +1,5 cifre +2,0 cifre +3,5 cifre ikke angivet

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

- Verify that the sensor is properly applied. Due to the sensor shape, a loose sensor may affect
measurement accuracy and delay a “Probe off” alarm.

- The following types of interference may result in intermittent, inaccurate, or no readings in the
pulse oximeter equipment:

- ambient light (including photodynamic therapy);

- physical movement (patient and imposed motion);

- low perfusion;

- electromagnetic interference;

- electrosurgical units;

- elevated levels of Carboxyhemoglobin (COHb) or Methemoglobin (MetHb);
- presence of certain dyes;

- nail polish or artificial nail at the measurement site;

- inappropriate positioning of the sensor;

- misapplied sensor or partially dislodged sensor;

- improper connection to the monitor or interconnect cable;
- contamination of lenses inside the sensor.

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

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

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

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

- Do notimmerse the sensor or any part of it in liquid.

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

- Do not leave pediatric patient unsupervised during the measurement. A baby or child may choke
on the sensor head, or strangulation may result from entanglement in pulse oximeter cables.

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

- Misapplication of a pulse oximeter sensor with excessive pressure for prolonged periods can
induce pressure injury.

- Do not modify this equipment.

Technical information

Operating temperature: +10°C to +40°C
Operating humidity: 25% to 93%
Storage temperature: -40°C to +70°C
Storage humidity: 5% to 95%

Ingress protection rating IP22: This oximeter sensor is protected against hazards related to electrical
accessories and harmful effects of dripping water per IEC 60529.

A functional tester cannot be used to assess the accuracy of a pulse oximeter sensor or a pulse
oximeter monitor.

SpO2 accuracy (Arms)*

70% to 100% 90% to 100% 80% to 90% 70% to 80% below 70%
+2.0 digits +1.5 digits +2.0 digits +2.5 digits unspecified  [*
+2.5 digits +1.5 digits +2.0 digits +3.5 digits unspecified  [**

The sensors were clinically tested for accuracy with the following devices: M-OSAT (equivalent to
Cardiocap 5 with N-XOSAT), 3900 (equivalent to 3900p and 3800), M-NESTPR (equivalent to Cardiocap 5
with Legacy Datex SpO2 and S/5 Light), E-PRESTN (equivalent to E-PSM and E-PSMP), TuffSat, TruSat,
CARESCAPE v100 with Ohmeda option (equivalent to Responder 2000), PROCARE B40 (equivalent to
B20, E-PSMW and E-PSMPW) and SpO: technology in CS30.

This pulse oximeter equipment is calibrated to display functional oxygen saturation. Hypoxia testing
was conducted comparing the sensors on listed pulse oximetry platforms to arterial blood samples on
reference CO-oximeters. 11 female and 10 male healthy adult volunteer subjects (ages 19 to 31 yr)
with light to dark pigmentation were included in the study.

For supplemental data analysis presented in Bland-Altman format
(DOC1200525), contact your local sales representative.

*  Because SpO. measurements are statistically distributed, only about 2/3 of measurements can be
expected to fall within + Arms of the value measured by a CO-oximeter.

** GE monitors containing TruSignal technology

*** Other GE monitors (containing TruTrak/TruTrak+/legacy Datex and Datex-Ohmeda technologies).

Light emitting diode (LED) wavelength and output power

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

Trademarks

GE, GE Monogram and CARESCAPE are trademarks of General Electric Company.
RESPONDER is a trademark of GE Medical Systems Information Technologies, Inc.
Cardiocap, Datex-Ohmeda and Ohmeda are trademarks of GE Healthcare Finland Oy.
TruSignal, TruTrak+ and Tuffsat are trademarks of Datex-Ohmeda, Inc.

Patents

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

Ordering information

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

) 0537
GE Healthcare Finland Oy

Kuortaneenkatu 2
FI-00510 Helsinki, Finland
Tel. +358 10 394 11
www.gehealthcare.com

Copyright © 2013-2014 General Electric Company. All rights reserved.

TruSat, CARESCAPE v100 ¢ onuna Ohmeda (eksrsaneHT Ha Responder 2000), PROCARE B40
(exBvBaNeHT Ha B20, E-PSMW 1 E-PSMPW) 1 SpO; TexHonoruata 8 CS30.

Ta3u anapatypa 3a NyNnCoKC1METPHA e KannbpupaHa Aa NOKA38a GYHKLMOHANHATA KNCAOPOAHA
caTypauws. MposeaeHo e TeCTBAHE 30 XMMOKCKA CbC CPABHABAHE HA CEH30pUTe HA N3GpOeHNTe
nNaT$OpMU 30 NYNCOKCUMETPUA C APTEPUANHITE KPBBHU NPOBK OT pedepeHTHITe CO-oKCUMeTpU. B
NpOYYBAHETO ca 6unu BkNtoueHn 11 xeHn 1 10 MbXe - 34paBM BL3PACTHY A06pPOBONLM (HA BB3PACT OT
19 40 31 roauHM), C NUFMEHTAUMA - OT CBETNA AO TbMHA.

* Tbi KaTo SPO2 N3MEPBAHUATA CA CTATUCTUYECKM PA3NPEAENEeHN, CAMO OKONO 2/3 OT U3MepBAHNATA
MOXe Aa Ce 04aKBA Ad NONAAHAT B PAMKIATE HA + ArMS OT CTOHOCTTA, 13MepeHa ¢ CO-oKCUMeTp.

**  MoHUTOpY Ha GE, CbabpXalLm TexHonoruata TruSignal.

**% [Ipyrv MOHUTOPY Ha GE (cbabpxalwm TexHonorunte TruTrak/TruTrak+/legacy Datex n Datex-
Ohmedal).

AbNXUHA HO BBAHATA U MOWHOCT Ha ceeToanoaa (LED)

MyKoBMTE ABMXVNHU HO BBLAHUTE HA U3NBYBAHE HAO CBETOAMOAMTE, U3MNON3BAHN B CEH30PUTE, Ca MeXAY
600 1 1000 nm, @ MOKCMMANHATA U3X0AAWA ONTUYHA MOLWHOCT 3 BCEKW CBETOAMOA € NO-Manka oT 15
mW. Tasu nHdopmaumsa moxe Aa 6bAe OT NON3A 30 KAMHULUCTY, NPOBEXAALM GOTOANHAMNYHA
Tepanvis.

TbpProsckn Mapkm

GE, GE Monogram n CARESCAPE ca Teproscku mapku Ha General Electric Company.
RESPONDER e Tbproscka Mapka Ha GE Medical Systems Information Technologies, Inc.
Cardiocap, Datex-Ohmeda 1 Ohmeda ca Teproscku Mapkw Ha GE Healthcare Finland Oy.
TruSignal, TruTrak+ v TuffSat ca Teprosckn mapku Ha Datex-Ohmeda, Inc.

NateHTn

CensopwTe TruSignal SpO2 ca 3aWNUTEHN OT €ANH UV NOBeYe OT CNeAHUTE NATEHTY: MATEeHTHU HoMepa
3a U.S. 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 1 MeXAYHAPOAHW €KBNBANEHTU.

WHdopMaums 3a nopbuka

3a noseye uHdopMauus, Mons, nocetete www.gehealthcare.com nan ce cebpxeTe ¢ BaWUA MECTEH
TbProecku npeactasuTen.
Copyright © 2013-2014 General Electric Company. Bcyuki npasa 3anaseru.

Espafiol

TruSignal SpO2 TS-AAW y TS-PAW

Sensores de cinta adhesiva pedidtricos y para adultos

TS-AAW-10 (0,3 m/1 pie, pqt de 10 unds)
TS-AAW-25 (0,3 m/1 pie, pqt de 25 unds)
TS-PAW-10 (0,3 m/1 pie, pqt de 10 unds)
TS-PAW-25 (0,3 m/1 pie, pqt de 25 unds)
Simbolos

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

Uso previsto

El sensor desechable para un solo uso por paciente estd disefiado para monitorizar de forma continua
y no invasiva la saturacion arterial de oxigeno (SpO2) y la frecuencia de pulso.

Rango de peso de los pacientes  Sensor de adulto, TS-AAW > 20 kg (44 |b)

Sensor pedidtrico, TS-PAW de 3a20kg(de 6,6 a44lb)

Lugares de colocacion Dedos del pie o la mano (consulte la Figura 1)

Vida Gtil 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.

Instrucciones de uso

Utilice Unicamente sensores y cables aprobados por GE para garantizar un funcionamiento adecuado
y preciso.
GE no puede garantizar la precision de las mediciones si se usan sensores o cables no aprobados.

Para obtener instrucciones adicionales, siempre consulte las instrucciones de uso del cable y del
monitor.

GE le puede proporcionar una lista completa de los monitores compatibles, previa solicitud.
Antes de usarlo, compruebe que el producto esté intacto y limpio.

Seleccion del lugar de medicién (consulte la Figura 1)
Coloque el sensor en un lugar donde puedan alinearse los componentes Ay B (consulte la Figura 2).
Utilice preferentemente:

- Lugares con buena perfusion
- Una mano o un pie no dominante

Figura 1 Lugares de medicién recomendados para conseguir la mejor alineacién

Colocacion del sensor (consulte las Figuras 2 y 3)
Figura 2 Fuente de luz (A), Detector (B)
Figura 3 Colocacion del sensor

Quite la proteccion del adhesivo. Coloque la fuente de luz A (Figura 2) en la parte superior del dedo.
Enrolle la cinta alrededor del lugar elegido, con el detector B (Figura 2) directamente opuesto a la
fuente de luz. Puede fijar la posicion del cable con cinta adhesiva (Figura 3), sobre todo en caso de un
exceso de movimiento de la extremidad medida o de sudoracién del dedo. No corte la circulacion.
Puede volver a aplicar el sensor al mismo paciente si las ventanas (lado adhesivo de los componentes
Ay B, Figura 2) estan limpias y el adhesivo atin se adhiere a la piel.

Precauciones

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

- Compruebe el lugar de medicién de forma rutinaria y cambie el sensor de lugar si detecta
abrasiones, erosion de la piel o sintomas que delaten problemas de circulacion (como
decoloracién o enrojecimiento de la zonal).

- No utilice un manguito de presion arterial ni un dispositivo de medicién de presion arterial en la
misma extremidad que el sensor.

- No utilice el sensor en varios pacientes, ya que puede aumentar el riesgo de contaminacion
cruzada entre pacientes.

- No coloque los cables de manera que puedan entorpecer el paso de las personas.

- Lasensibilidad a la cinta adhesiva puede causar una reaccién alérgica.

Conexion al cable de interconexion (consulte la Figura 4)

Alinee los conectores con la ayuda de las flechas de alineacién y empujelos para conectarlos.
Asegurese de que los conectores estén totalmente acoplados. Para desconectar los conectores,
agdrrelos (no de los cables) y tire de ellos hasta separarlos.

Figura 4 Interconexion

Conexi6n al monitor

Utilice un cable de interconexiéon compatible con el monitor, como se indica en la Figura 5.

Figura 5 Cables de interconexion TruSignal

Utilizacion del sensor

Consulte las instrucciones del monitor para verificar la sefial y la validez de los datos.
Limpieza

El sensor puede limpiarse con alcohol isopropilico al 60% o alcohol etilico al 90%, en caso necesario.
1. Retire el sensor del lugar de medicion.

2. Limpie el cabezal del sensor, incluidas las ventanas adhesivas de los componentes Ay B (Figura 2),
con alcohol.

3. Limpie el cable y el conector con alcohol.

4. Deje que el producto se seque por completo antes de volver a colocarlo.

Eliminacion
Este producto y su envase deben desecharse de conformidad con las normas locales sobre medio
ambiente y eliminacién de residuos.

Advertencias

- Utilice este sensor solo con monitores de paciente y cables de interconexiéon compatibles con
oximetria GE. El usuario es responsable de comprobar la compatibilidad del monitor, el sensor y el
cable de interconexion antes de utilizarlos. La incompatibilidad entre componentes puede dar
lugar a mediciones incorrectas.

- Cualquier dispositivo puede funcionar incorrectamente, por lo que siempre debe verificar si los
datos son normales mediante una valoracién formal del paciente.

- Compruebe que el sensor esté colocado adecuadamente. Debido a la forma del sensor, un sensor
poco sujeto puede afectar a la precision de la medicién y provocar un retraso en la alarma "Sin
paciente” o “Sensor suelto”.

- Los siguientes tipos de interferencias pueden generar lecturas intermitentes, imprecisas o
inexistentes de los equipos de pulsioximetria:

- Luz ambiental (incluida la terapia fotodindmica)

- Movimientos fisicos (movimientos propios del paciente o provocados)
- Perfusion baja

- Interferencias electromagnéticas

- Unidades electroquirtrgicas

- Niveles elevados de carboxihemoglobina (COHb) o metamoglobina (MetHb)
- Presencia de determinados tintes

- Esmalte de ufias o ufias artificiales en el lugar de la medicién

- Posicion inapropiada del sensor

- Sensor mal colocado o parcialmente desplazado

- Conexion inadecuada al monitor o al cable de interconexion

- Contaminacién en la éptica del sensor

- Este producto no estd disefado para utilizarse en entornos de obtencidn de imdgenes por

resonancia magnética (IRM).

- Inspeccione el sensor por si presenta dafios fisicos. Deseche inmediatamente cualquier sensor o
cable dafiado. No repare ninglin sensor o cable dafiado, ni use un sensor o un cable reparado por
otros.

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

- No esterilice el sensor ni ninguno de sus componentes.

- No sumerja el sensor ni ninguno de sus componentes en liquido.

- Una parte de la proteccion frente a descargas de desfibrilador cardiaco se encuentra integrada en
el sensor y el cable del paciente. Por este motivo, utilizar accesorios y fungibles que no son de GE
puede comprometer la seguridad del paciente.

- Nunca deje a los pacientes pedidtricos sin vigilancia durante la medicién. Los bebés o nifios
podrian asfixiarse con el cabezal del sensor o sufrir estrangulamiento si se enredan con los cables
del pulsioximetro.

- Los profesionales sanitarios que prescriban el uso domiciliario de este dispositivo deben informar
detalladamente al usuario sobre su manejo para que lo utilicen de forma segura y correcta.

- Una mala colocacién del sensor de pulsioximetria con una presion excesiva durante periodos de
tiempo largos puede provocar la aparicién de lesiones por presion.

- No modifique este equipo.

Informacion técnica

Temperatura de funcionamiento: de +10 °C a +40 °C
Humedad de funcionamiento: 25% a 93%
Temperatura de almacenamiento: de -40 °C a +70 °C
Humedad de almacenamiento: 5% a 95%

Grado de proteccion IP22: este sensor de oximetria estd protegido frente a los peligros asociados a los
accesorios eléctricos y los efectos dafinos del goteo de agua segun IEC 60529.

No es posible utilizar un comprobador funcional para evaluar la precision del sensor de pulsioximetria
o del monitor de pulsioximetria.

Precision de la SpO2 (Arms)*

70% a 100% 90% a100% | 80% a 90% 70% a 80% por dfg;jo del
+ 2,0 digitos + 1,5 digitos + 2,0 digitos + 2,5 digitos sin especificar  [**
+ 2,5 digitos + 1,5 digitos + 2,0 digitos + 3,5 digitos sin especificar  [***

La precision de los sensores se ha comprobado clinicamente mediante los dispositivos siguientes: M-
OSAT (equivalente a Cardiocap 5 con N-XOSAT), 3900 (equivalente a 3900p y 3800), M-NESTPR
(equivalente a Cardiocap 5 con Legacy Datex SpO2y S/5 Light), E-PRESTN (equivalente a E-PSM y E-
PSMP), TuffSat, TruSat, CARESCAPE v100 con opcién Ohmeda (equivalente a Responder 2000),
PROCARE B40 (equivalente a B20, E-PSMW y E-PSMPW) y tecnologia SpO: en CS30.

El equipo de pulsioximetria se ha calibrado para mostrar la saturacién de oxigeno funcional. Se
realizaron pruebas de hipoxia para comparar los sensores de las plataformas de pulsioximetria
enumeradas con las muestras de sangre arterial de los CO-oximetros de referencia. El estudio se llevd

a cabo con 21 sujetos voluntarios adultos y sanos (11 mujeres y 10 hombres) de edades comprendidas

entre 19y 31 afos y pigmentacion clara a oscura.

*  Dado que las mediciones de SpO: se distribuyen estadisticamente, solo aproximadamente 2/3 de
las mediciones estardn dentro de + Arms del valor medido por un CO-oximetro.

** Monitores GE con tecnologia TruSignal

*** QOtros monitores GE (con tecnologias TruTrak/TruTrak+/legacy Datex y Datex-Ohmeda).

Longitud de onda y potencia emitida de los diodos emisores de luz (LED)

Las longitudes de onda pico de los LED de este sensor estan comprendidas entre 600 y 1.000 nm, y la

potencia 6ptica mdaxima emitida de cada LED es inferior a 15 mW. Esta informacion puede ser Gtil para

los profesionales que realicen terapia fotodindmica.
Marcas comerciales

GE, GE Monogram y CARESCAPE son marcas comerciales de General Electric Company.
RESPONDER es una marca comercial de GE Medical Systems Information Technologies, Inc.
Cardiocap, Datex-Ohmeda y Ohmeda son marcas comerciales de GE Healthcare Finland Oy.
TruSignal, TruTrak+ y TuffSat son marcas comerciales de Datex-Ohmeda, Inc.

Patentes

Los sensores de SpO2 TruSignal estan protegidos por una o varias de las siguientes patentes: nimeros
de patente en EE. UU. 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 y sus equivalentes
internacionales.

Informacion para pedidos

Si desea obtener informacién adicional, visite nuestra web www.gehealthcare.com, o péngase en
contacto con su distribuidor local.

Copyright © 2013-2014 General Electric Company. Reservados todos los derechos.

Datex-Ohmedal).

Vinova délka a vgkon svételné diody (LED)

Nejvyssi vinové délky diod LED u tohoto senzoru se pohybuiji v intervalu od 600 do 1 000 nm a

maximalni opticky vykon kazdé diody LED je mensi nez 15 mW. Tato informace muze byt uZitecnd pro

klinické pracovniky provadéjici fotodynamickou terapii.

Ochranné zndmky

GE, monogram GE a CARESCAPE jsou ochranné zndmky spolecnosti General Electric Company.
RESPONDER je ochrannd zndmka spolecnosti GE Medical Systems Information Technologies, Inc.

Cardiocap, Datex-Ohmeda a Ohmeda jsou ochranné zndmky spolecnosti GE Healthcare Finland Oy.

TruSignal, TruTrak+ a TuffSat jsou ochranné zndmky spolecnosti Datex-Ohmeda, Inc.

Patenty

Senzory TruSignal SpOz jsou chrdnény jednim nebo nékolika z ndsledujicich patentd: Americkymi

patenty ¢. 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 a jejich mezindrodnimi ekvivalenty.

Informace k objedndavce

Chcete-li ziskat vice informaci, navstivte internetové stranky www.gehealthcare.com nebo kontaktujte

mistni prodejni organizaci.

Copyright © 2013-2014 General Electric Company. VSechna prava vyhrazena.

Francais
TS-AAW et TS-PAW TruSignal SpO:

Capteurs souples adhésifs TruSignal, adulte et pédiatrique

TS-AAW-10 (0,3 m, boite de 10)
TS-AAW-25 0.3 m, boite de 25)
TS-PAW-10 0,3 m, boite de 10)
TS-PAW-25 (0,3 m, boite de 25)
Symboles

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

Utilisation

Le capteur jetable est un capteur @ utiliser sur un seul patient en vue du monitorage continu de la
saturation artérielle en oxygéne non invasive (SpO.) et du rythme cardiaque.

Plages de poids des patients Capteur adulte, TS-AAW
Capteur pédiatrique, TS-PAW
Doigt ou orteil (voir la figure 1)

>20kg
De3a20kg
Mise en place

Durée de vie escomptée

La durée de vie escomptée est la période de temps au cours de laquelle le capteur ou le cable est
fiable pour toute utilisation. Les critéres suivants peuvent étre utilisés pour déterminer le terme de la
durée de vie escomptée :

- Apreés ['utilisation sur un patient unique pendant une seule procédure-

Instructions d'utilisation

N'utiliser que des capteurs et cables approuvés par GE pour obtenir une mesure correcte et précise.
GE ne peut pas garantir la précision des mesures si des capteurs ou des cables non approuvés sont
utilisés.

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

Une liste compléte des moniteurs compatibles est disponible sur demande & GE.

Avant utilisation, s‘assurer que le produit est propre et intact.

Sélection du point de mesure (voir la figure 1)

Mettre en place le capteur de sorte que les composants A et B (voir la figure 2) puissent étre alignés.

Choisir de préférence :

- unendroit correctement perfusé ;
- lamain ou le pied non dominants.

Figure 1 Points de mesure r dés pour | optimal des p its

Mise en place du capteur (voir les figures 2 et 3)
Figure 2 Source lumineuse (A), détecteur (B)
Figure 3 Mise en place du capteur

Enlever le plastique de protection. Positionner la source lumineuse A (figure 2) sur la partie supérieure
du doigt.

Envelopper I'adhésif autour du point de mesure, en positionnant le détecteur B (figure 2) a 'opposé de
la source lumineuse. Il peut étre judicieux de fixer le cable au moyen d'une bande adhésive (figure 3),
notamment en cas de mouvements excessifs du membre concerné ou de transpiration des doigts. Ne
pas bloquer la circulation sanguine.

Le capteur peut étre rattaché au méme patient si les fenétres situées sur la face adhésive de la source
lumineuse A et du détecteur B (voir la figure 2) sont propres, et si le capteur continue d'adhérer a la
peau.

Attention

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

- Vérifier frequemment le point de mesure et en changer immédiatement si des ampoules, une
érosion cutanée ou des symptémes de mauvaise circulation du sang (décoloration de la peau ou
rougeur) sont observés.

- Ne pas utiliser de brassard de tension artérielle ou de dispositif de mesure de la pression artérielle
sur le méme membre que le capteur.

- Ne pas utiliser sur différents patients, sous peine d'‘augmenter le risque de contamination croisée
entre patients.

- Positionner les cables de fagon & éviter tout risque de trébuchement.

- Une sensibilité a I'adhésif collant peut causer des réactions allergiques.

Raccordement & un cdble d'interconnexion (voir figure 4)

Aligner les connecteurs suivant les reperes (fléches) du produit et les pousser 'un contre l'autre.
S‘assurer que les connecteurs sont complétement insérés. Pour les débrancher, saisir les connecteurs
(et non le cable) et tirer.

Figure 4 Interconnexion

Connexion au moniteur

Selon le moniteur, utiliser le cable compatible comme montré sur la figure 5.

Figure 5 Cdbles d'interconnexion TruSignal

Utilisation du capteur

Se reporter aux instructions relatives au moniteur pour vérifier la validité du signal et des données.

Nettoyage

Le cas échéant, le capteur peut étre nettoyé a I'aide d'alcool isopropylique a 60 % ou d'alcool éthylique
@90 %.

1. Retirer le capteur du point de mesure.

2. Essuyer la téte du capteur, y compris les fenétres de la source lumineuse A et du détecteur B (voir la
figure 2), a l'aide d'alcool.

3. Essuyer le cable et le connecteur a l'aide d'alcool.

4. Laisser le dispositif sécher parfaitement avant de le repositionner sur le patient.

Mise au rebut

La mise au rebut de ce produit et de son emballage doit respecter les réglementations locales relatives
a l'environnement et a 'élimination des déchets.

Avertissements

- Utiliser ce capteur uniqguement avec des moniteurs patient et des cables de connexion
compatibles avec les systémes d’oxymétrie GE. L'opérateur doit vérifier la compatibilité du
moniteur, du capteur et du cable de connexion avant leur utilisation. Les composants
incompatibles risquent de dégrader les performances.

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

- Vérifier que le capteur est correctement mis en place. Une mise en place lache, due a la forme du
capteur, peut affecter la précision de la mesure et retarder le signal d'alarme « Capteur détaché ».

- Lesinterférences suivantes peuvent provoquer un dysfonctionnement de I'équipement
d'oxymétrie du pouls, sous la forme de lectures intermittentes, imprécises ou absentes :

- lumiére ambiante y compris la lumiére utilisée pour la thérapie photodynamique) ;
- mouvement physique (du patient et mouvement imposé) ;

- perfusion faible ;

- interférence électromagnétique ;

- appareils d'électrochirurgie ;

- niveaux élevés de carboxyhémoglobine (COHb) ou de méthémoglobine (MetHb) ;
- présence de certaines teintures ;

- vernis @ ongles ou ongles artificiels au niveau du point de mesure ;

- positionnement inapproprié du capteur ;

- mise en place inappropriée ou migration partielle du capteur ;

- raccordement inadéquat au moniteur ou au cable d'interconnexion ;

- contamination des lentilles internes du capteur.

- Ce produit nest pas destiné a étre utilisé dans un environnement d'IRM (imagerie par résonance
magnétique).

- Inspecter le capteur pour vérifier 'absence de détérioration. Jeter immédiatement un capteur ou
un cable défectueux. Ne jamais tenter de réparer un capteur ou un cable endommagé ; ne jamais
utiliser un capteur ou un cable réparé par un tiers.

- Pour éviter dendommager le cable lors du débranchement, tenir fermement le connecteur (et non
le céible). Ne pas tourner ou tordre les connecteurs.

- Ne pas stériliser le capteur ou I'un de ses composants.

- Ne pas stériliser/immerger le capteur ou I'un de ses composants.

- La protection contre les effets des décharges électriques des défibrillateurs cardiaques incombe
en partie au capteur et au cable. L'utilisation de consommables et d’accessoires de marque autre
que GE pourrait nuire & la protection du patient.

- Nejamais laisser un patient pédiatrique sans surveillance pendant la mesure. Un bébé ou un
enfant pourrait s'étouffer en tentant d'avaler la téte du capteur, ou un étranglement pourrait
résulter d'un enchevétrement dans les cables d'oxymétrie.

- Un professionnel de la santé prescrivant I'utilisation de cet appareil & domicile doit fournir des
indications suffisantes a I'utilisateur pour permettre a ce dernier d'utiliser le produit en toute
sécurité et de maniére adéquate.

- Une pression excessive pendant une période prolongée, due & une mise en place inappropriée du
capteur d'oxymetre de pouls, peut induire des blessures par pression.

Ne pas modifier cet équipement.

Informations techniques

Température de service : +10 a +40 °C
Humidité de fonctionnement : 25 a 93 %
Température de stockage : -40 @ +70 °C
Humidité de stockage 5 @ 95 %

Indice de protection IP22 : Ce capteur d'oxymetre est protégé contre les risques relatifs aux
accessoires électriques et aux effets nocifs de l'infiltration d'eau conformément & la norme CEI 60529.

Il n'est pas possible d'utiliser un dispositif de test fonctionnel pour évaluer la précision d'un capteur
d'oxymeétre de pouls ou d'un moniteur d'oxymetre de pouls.

Précision de la SpO2 (Arms)*

70 a 100 % 90 & 100 % 80490 % 70380 % inférieure & 70 %
+2,0 unités +1,5 unités +2,0 unités +2,5 unités non spécifiée  [**
+2,5 unités +1,5 unités +2,0 unités +3,5 unités non spécifiée  [***

La précision des capteurs a été cliniquement testée sur les dispositifs suivants : M-OSAT (équivalent au
dispositif Cardiocap/5 avec option N-XOSAT), 3900 (équivalent aux séries 3900p et 3800), M-NESTPR
(équivalent au dispositif Cardiocap/5 avec Sp02 et S/5 Light Datex), E-PRESTN (équivalent aux modules
E-PSM et E-PSMP), TuffSat, TruSat, CARESCAPE v100 avec I'option Ohmeda (équivalent au dispositif
Responder 2000), PROCARE B40 (équivalent aux modules B20, E-PSMW et E-PSMPW) et la technologie
SpO: avec le moniteur CS30.

L'équipement de cet oxymetre de pouls est étalonné de maniére a afficher la saturation en oxygéne
fonctionnelle. Un test d'hypoxie a été réalisé afin de comparer les résultats des capteurs des plates-
formes d'oxymétrie de pouls listées et ceux des CO-oxymeétres de référence pour des échantillons de
sang artériel. Des sujets sains, adultes et volontaires, dont 11 de sexe féminin et 10 de sexe masculin
(entre 19 et 31 ans) présentant une pigmentation de peau allant de « claire » @ « foncée » ont été
inclus dans I'étude.

Sensorerne er klinisk testet for ngjagtighed med fglgende enheder: M-OSAT (svarer til Cardiocap 5 med
N-XOSAT), 3900 (svarer til 3900p og 3800), M-NESTPR (svarer til Cardiocap 5 med Legacy Datex SpO2

0og S
tilbe
tekn:
Dett:

/5 Light), E-PRESTN (svarer til E-PSM og E-PSMP), TuffSat, TruSat, CARESCAPE v100 med Ohmeda-
her (svarer til Responder 2000), PROCARE B40 (svarer til B20, E-PSMW og E-PSMPW) og SpO.-
ologi i CS30.

e pulsoximeterudstyr er kalibreret til at vise funktionel oxygensaturation. Der er udfert hypoxitest,

hvor sensorerne pa de naevnte oximetriplatforme blev sammenlignet med arterielle blodpraver pa
reference-CO-oximetre. 11 kvindelige og 10 mandlige raske, voksne frivillige (i alderen 19 til 31 ar) med
lys til merk pigmentering deltog i undersggelsen.

*

*ox

Hokk

Fordi SpO.-madlinger fordeles statistisk, kan man kun forvente at 2/3 af malingerne falder inden for
+ arme af den veerdi, der males med et CO-oximeter.

GE-monitorer, der indeholder TruSignal-teknologi

Andre GE-monitorer (der indeholder TruTrak-/TruTrak+/legacy Datex- og Datex-Ohmeda-
teknologier).

LED-bglgelaengde og udgangseffekt

Peak-bglgeleengden pd LED'erne i denne sensor er mellem 600 og 1000 nm, og den maksimale optiske
udgangseffekt for hver LED er under 15 mW. Disse oplysninger kan veere nyttige for klinikere, der
udfgrer fotodynamisk terapi.

Varemaerker

GE, GE Monogram og CARESCAPE er varemaerker tilhgrende General Electric Company.
RESPONDER er et varemaerke tilhgrende GE Medical Systems Information Technologies, Inc.
Cardiocap, Datex-Ohmeda og Ohmeda er varemaerker tilhgrende GE Healthcare Finland Oy.
TruSignal, TruTrak+ og TuffSat er varemaerker tilhgrende Datex-Ohmeda, Inc.

Patenter

TruSignal SpOz-sensorerne er beskyttet af et eller flere af fglgende patenter: De amerikanske
patentnumre 5.827,182; 6.668,183; 6.505,061; 5.919,133; 6466,809 og tilsvarende internationale.

Bestillingsoplysninger

Se yderlige oplysninger pd www.gehealthcare.com, eller kontakt det lokale salgskontor.

Copyright © 2013-2014 General Electric Company. Alle rettigheder forbeholdes.
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TruSignal SpO, TS-AAW & TS-PAW
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TS-AAW-10 ( 1 ft., HIIXIE 100H)
TS-AAW-25 (0.3 m/1 ft., THIIXIE 257H)
TS-PAW-10 ( 1 ft., HIIXIE 100H)
TS-PAW-25 ( 1 ft., T3 XIS 250H)
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Deutsch
TruSignal SpO2 TS-AAW und TS-PAW

Einweg-Klebe-Sensoren fiir Erwachsene und Kinder

TS-AAW-10 (0,3 m, Pckg. & 10 St)
TS-AAW-25 (0,3 m, Pckg. & 25 St)
TS-PAW-10 (0,3 m, Pckg. & 10 St)
TS-PAW-25 (0,3 m, Pckg. & 25 St)
Symbole

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

Der Einweg-Sensor ist zur kontinuierlichen, nicht invasiven Uberwachung der arteriellen
Sauerstoffsattigung (SpO2) und der Pulsfrequenz bei einem Patienten vorgesehen.
Zielgruppe Erwachsenen-Sensor, TS-AAW > 20 kg
Padiatrie-Sensor, TS-PAW 3 bis 20 kg

Applikationsstellen Finger oder Zeh (siehe Abbildung 1)

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 MaBnahme an einem Patienten.

Hinweise zum Gebrauch

Zur Sicherstellung sachgemaBer und korrekter Messungen ausschlieBlich GE Original-Zubehor
verwenden.
GE kann die Messgenauigkeit bei nicht zugelassenen Sensoren oder Kabeln nicht gewdhrleisten.

Stets die Anwendungshinweise in der Gebrauchsanweisung des Kabels und des Monitors beachten.
Auf Anfrage stellt Ihnen GE eine Liste mit kompatiblen Monitoren zur Verfiigung.
Produkt vor Verwendung auf Sauberkeit und Unversehrtheit tberprufen.

Applikationsstelle wihlen (siehe Abbildung 1)

Den Sensor an einer Stelle anbringen, an der die Komponenten A und B entsprechend Abbildung 2
zueinander ausgerichtet werden kénnen.

Vorzugsweise anwenden:

- an einem gut durchbluteten Bereich
- an nicht-dominanter Hand oder FuB

Abbildung 1 Fir beste Ausrichtung empfohlene Applikationsstellen

Sensor anbringen (siehe Abbildung 2 und 3)
Abbildung 2 Lichtquelle (A), Detektor (B)
Abbildung 3 Sensor anbringen

Schutzfolie abziehen. Die Lichtquelle A (Abbildung 2) auf der Oberseite des Fingers/der Zehe
positionieren.

Das Sensorband um die Applikationsstelle wickeln, dabei den Detektor B (Abbildung 2) direkt
gegenuber der Lichtquelle positionieren. Das Kabel mit Klebeband fixieren (Abbildung 3), insbesondere
dann, wenn die Extremitdt, an der die Messung durchgefihrt wird, ibermaBig stark bewegt wird oder
der Finger bzw. die Zehe schwitzt. Blutzirkulation nicht beeintrdchtigen.

Der Sensor kann am gleichen Patienten an einer anderen Stelle appliziert werden, sofern
Detektorfenster und Lichtquelle (Klebeseite der Komponenten A und B in Abbildung 2) sauber sind und
der Sensor noch haftet.

Achtung

- Applikationsstelle alle vier Stunden tberprifen (hdufiger bei geringer Perfusion).

- Applikationsstelle routinemaBig tberprifen und dndern Sie diese sofort, wenn es Anzeichen fur
Blasen, Haut-Erosion oder Symptome von Durchblutungsstérungen der Haut oder des Gewebes
gibt (wie z.B. Verfarbungen der Haut oder Rétung).

- 2Zur Vermeidung falscher Messwerte darauf achten, an der Extremitdt, an welcher der Sensor
angebracht ist, keine Blutdruckmanschette oder arterielle Blutdruckmessung zu verwenden.

- Nicht an mehreren Patienten verwenden. Dies kann die Gefahr einer Kreuzkontamination unter
den Patienten erhohen.

- Kabel so verlegen, dass keine Stolpergefahr besteht.

- Bei Empfindlichkeit gegentbr Klebeband kann es zu allergischen Reaktionen kommen.

An Adapterkabel anschlieBen (siehe Abbildung 4)

Stecker anhand der Orientierungshilfen (Pfeile) ausrichten und zusammendriicken. Die Stecker miissen
vollstdndig einrasten. Zum Trennen die Stecker fassen (nicht das Kabel) und gerade
auseinanderziehen.

Abbildung 4 Verbindung

Anschluss an den Monitor

Das zum Monitor passende Adapterkabel verwenden (siehe Abbildung 5).

Abbildung 5 TruSignal Verbindungskabel

Verwendung des Sensors

Signal- und Datenvaliditdt gemaR der Gebrauchsanweisung fur den Monitor Uberprifen.
Reinigung

Der Sensor kann bei Bedarf mit 60% Isopropyl- oder 90% Ethylalkohol gereinigt werden.

1. Sensor von der Applikationsstelle entfernen.

2. Sensorkopf einschlieBlich Detektorfenster der Komponenten A und B (in Abbildung 2) mit Alkohol
abwischen.

3. Kabel und Stecker mit Alkohol abwischen.

4. Das Produkt vor der erneuten Befestigung vollstdndig trocknen lassen.

Entsorgung

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

Warnhinweise

- Der Sensor ist nur zur Verwendung mit GE-kompatibler Technologie bestimmt. Der Betreiber ist dafur
verantwortlich, dass der Monitor, der Sensor und das Adapterkabel vor dem Einsatz auf
Kompatibilitat Gberpruft werden. Bei Verwendung von nicht-kompatiblen Komponenten kann die
Funktion beeintrdchtigt sein.

- Beijedem Gerdt kann eine Fehlfunktion auftreten; deswegen sollten ungewéhnliche Werte immer
durch eine formelle Patientenbeurteilung tberpruft werden.

- Sicherstellen, dass der Sensor korrekt angebracht ist. Aufgrund der Sensorform kann ein loser
Sensor die Messgenauigkeit beeintrachtigen und den ,Sensor lose”-Alarm verzogern.

- Folgende Umstdnde konnen zu Problemen bei der Messwertermittlung fihren:

- Umgebungslicht (einschlieBlich photodynamischer Therapie),
- Bewegung des Patienten oder Verschieben des Sensors,

- schlechte Perfusion,

- elektromagnetische Stérungen,

- Elektrochirurgiegerdte,

- erhéhte Konzentration von Carboxyhédmoglobin (COHb) oder Methdmoglobin (MetHb),
- bestimmte Farbstoffe im Blut,

- Nagellack oder kunstliche Fingerndgel am Messort,

- Applikation an ungeeigneter Stelle,

- nicht korrekt sitzender Sensor oder teilweise geldster Sensor,
- fehlerhafte Verbindung mit Monitor oder Adapterkabel,

- Verschmutzung der optischen Elemente des Sensors.

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

- Sensor auf Beschadigung kontrollieren. Beschadigte Sensoren oder Kabel unverzuglich entsorgen.
Keine beschddigten Sensoren/Kabel reparieren oder reparierte Sensoren/Kabel verwenden.

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

- Sensor bzw. Teile des Sensors nicht sterilisieren.

- Sensor bzw. Teile des Sensors nicht in Flussigkeit eintauchen.

- Patientenkabel und Sensor sind teilweise vor den Auswirkungen einer Defibrillatorentladung
geschutzt. Die Verwendung von nicht GE Original-Zubehor und -Verbrauchsmaterial kann den
Schutz der Patienten beeintréchtigen.

- Babys und Kleinkinder wahrend der Messung nicht unbeaufsichtigt lassen. Es besteht die Gefahr
der Erstickung durch Verschlucken des Sensorkopfes oder der Strangulation durch die
Verbindungskabel.

- BeiVerschreibung des Gerdtes fur die Verwendung zu Hause muss die sachgerechte und korrekte
Benutzung des Produktes sichergestellt sein.

- Applizieren des SpO2-Sensors mit zu viel Druck tber langere Zeit kann eine Druckverletzung
verursachen.

Dieses Produkt darf nicht modifiziert werden.

Technische Spezifikationen

Betriebstemperatur: +10 °C bis +40 °C
Luftfeuchtigkeit bei Betrieb: 25% bis 93%
Lagertemperatur: -40 °C bis +70 °C
Lagerfeuchtigkeit: 5% bis 95%

Schutzart IP22: Dieser SpO2-Sensor ist gemdB IEC 60529 gegen elektrische Gefahren sowie Gefahren
durch tropfendes Wasser geschditzt.

Die Genauigkeit eines Sp0O2-Sensors oder SpO2-Monitors kann nicht mit einem Funktionstester
Uberpraft werden.

SpOz-Genauigkeit (Arms)*

70% bis 100%
+ 2,0 Ziffern

90% bis 100%
+ 1,5 Ziffern

80% bis 90%
+ 2,0 Ziffern

+ 2,0 Ziffern

70% bis 80%
+ 2,5 Ziffern

unter 70%
nicht-spezifiziert

%3

Pk

+ 2,5 Ziffern + 1,5 Ziffern + 3,5 Ziffern nicht-spezifiziert

Die Sensoren wurden klinisch mit folgenden Gerdten auf Genauigkeit getestet: M-OSAT (dquivalent zu
Cardiocap 5 mit N-XOSAT), 3900 (Gquivalent zu 3900p und 3800), M-NESTPR (dquivalent zu Cardiocap 5
mit Legacy Datex SpO2 und S/5 Light), E-PRESTN (dquivalent zu E-PSM und E-PSMP), TuffSat, TruSat,
CARESCAPE v100 mit Ohmeda-Option (Gquivalent zu Responder 2000), PROCARE B40 (Gquivalent zu
B20, E-PSMW und E-PSMPW) und SpO:-Technologie in CS30.

Diese Pulsoximeter-Gerdte sind fur die Anzeige der funktionalen Sauerstoffsattigung kalibriert.
Hypoxie-Tests erfolgten durch Vergleich der Sensoren auf den aufgefiihrten Pulsoximetrie-Plattformen
mit arteriellen Blutproben auf Referenz-CO-Oximetern. Die Studie umfasste 11 weibliche und 10

Eesti
TruSignal SpO2 TS-AAW ja TS-PAW

Taiskasvanu kleepmadhise ja pediaatrilise kleepmdhise andurid

TS-AAW-10 (0,3 m, 10 tk pakis)
T5-AAW-25 (0.3 m, 25 tk pakis)
TS-PAW-10 (0.3 m, 10 tk pakis)
TS-PAW-25 (0.3 m, 25 tk pakis)
Stimbolid

Stmbolite kirjeldused on leitavad toote pakendiga kaasas olevalt eraldi infolehelt 2087478-001.
Sihipdrane kasutamine

Uhekordselt kasutatav andur on ette néhtud tihel patsiendil pideva mitteinvasiivse funktsionaalse
arteriaalse hapnikusaturatsiooni (SpO2) ja pulsisageduse jalgimiseks.

Tdiskasvanu andur, TS-AAW
Pediaatriline andur, TS-PAW
Sérm véi varvas (vt joonis 1)

Patsientide kaalud >20 kg
3 kuni 20 kg

Paigalduskohad

Eeldatav kasutusaeg

Eeldatav kasutusaeg on ajaperiood, mille jooksul sdilivad sensori ja kaabli ohutuks kasutamiseks
kehtestatud néuded. Eeldatava kasutusaja 16pu madramiseks kasutada jargmisi kriteeriume:
- Uhel patsiendil tihe protseduuri jooksul kasutamine

Kasutusjuhised

Oige ja tapse t66 tagamiseks kasutage ainult GE poolt heakskiidetud andureid ja kaableid.
GE ei saa heakskiitmata andurite ja kaablite kasutamise korral mootmistapsust garanteerida.

Lisajuhiseid vaadake alati kaabli ja monitori kasutusjuhendist.
Taielik loend Ghilduvatest monitoridest on tellimisel saadaval GE'st.
Enne kasutamist veenduge, et toode on terve ja puhas.

Mo6a6tmiskoha valimine (vt joonis 1)
Paigaldage andur kohta, kus komponente A ja B (vt joonis 2) saab kohakuti seada.
Kasutage eelistatult:

- Hea verevarustusega koht
- Mittedominantne kasi voi jalg

Joonis 1. Parimaks joondamiseks soovitatavad mdétmiskohad

Anduri paigaldamine (vt joonised 2 ja 3)
Joonis 2. Valgusallikas (A), detektor (B)
Joonis 3. Anduri paigaldamine

Eemaldage pakend. Paigutage valgusallikas A (joonis 2) sérme/varba kohale.

Mahkige teip imber paigalduskoha, asetage detektor B (joonis 2) valgusallika suhtes tdpselt
vastaspoolele. Voite kaaluda kaabli kinnitamist kinnitusteibiga (joonis 3), seda eriti mdotmiseks
kasutatava jiseme tleméadrase liikumise korral vai sérmede ja varvaste higistamisel. Arge takistage
verevarustust.

Voite anduri uuesti samale patsiendile paigaldada, kui aknad (komponentide A ja B kleepuvad kljed,
joonisel 2) on puhtad ja andur endiselt naha kiilge kleepub.

Ettevaatusabindud

- Muutke mootmiskohta iga nelja tunni jarel (halva verevarustuse korral sagedamini).

- Kontrollige regulaarselt moéotmiskohta ja muutke seda kohe, kui leiate nahal ville, sé6vitust voi
tuvastate rikutud vereringe simptoome (nagu nahavarvi luitumine voi punetus).

- Arge kasutage vereréhuaparaadi mansetti ega arteriaalse vererdhu moéteseadet anduriga samal
jasemel.

- Arge kasutage siisteemi mitmel patsiendil. See vaib suurendada patsientidevahelise
ristsaastumise ohtu.

- Arge paigutage kaableid nii, et nende taha vdiks komistada.

- Ulitundlikkus kinnitusteibi suhtes vaib péhjustada allergilisi reaktsioone.

Uhenduskaabli hendamine (vt joonist 4)

Joondage pistik ja pesa joondamismdrke (nooled) jélgides ja suruge kokku. Veenduge, et pistikud on
korralikult Uksteise kiljes. Lahtithendamiseks votke kinni pistikust ja pesast (mitte kaablist) ning
tommake pistik pesast otse vdlja.

Joonis 4 . Pistikiihendus

Uhendamine monitoriga

Vastavalt monitorile kasutage joonisel 5 toodud viisil Ghilduvaid thenduskaableid.

Joonis 5 . TruSignal Gihenduskaablid

Anduri kasutamine

Signaali ja andmete toesuse kontrollimiseks lugege jalgimisjuhiseid.

Puhastamine

Andurit voib vajadusel puhastada 60%-lise isopropudliga voi 90%-lise ettitlalkoholiga.
1. Eemaldage andur mootekohalt.

2. Puhastage anduri téépea alkoholiga, sh komponentide A ja B (joonisel 2) kleepaknad.
3. Puhastage kaabel ja pistmik alkoholiga.

4. Laske tootel enne uuesti paigaldamist tdielikult kuivada.

Kasutuselt kérvaldamine
Kdidelge toodet ja selle pakendit vastavalt kohalikele keskkonna- ja jagtmekaitlusnduetele.
Hoiatused

- Kasutage kdesolevat andurit ainult GE oksimeetriga Ghilduvate thenduskaablite ja
patsiendimonitoridega. Kasutaja peab enne kasutamist kontrollima monitori, anduri ja kaabli
Ghilduvust. Sobimatud komponendid véivad toimimist kahjustada.

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

- Veenduge, et andur on digesti paigaldatud. Anduri kuju tottu voib |ddvalt paigaldatud andur
mojutada mootmise toesust ja likata edasi alarmi “Andur Ghendamata” kdivitumist.

- Pulssokstimeetri ndidud vivad olla katkendlikud, ebatdpsed voi puududa jargmist tilpi segajate
tottu:

- Uldvalgustus (sh fotodtnaamiline ravi);

- fadsiline likumine (patsiendi likumine ja sunnitud likumine);

- halb verevarustus;

- elektromagnetilised hdired;

- elektrokirurgilised seadmed;

- karboksthemoglobiini (COHb) vai methemoglobiini (MetHb) kontsentratsiooni kdrgenenud
tase;

- teatud vdrvainete olemasolu;

- kaunelakk voi kunstkiitis médtmiskohas;

- anduri vale asukoht;

- valesti kinnitatud andur véi osaliselt paigalt nihkunud andur;

- vale thendamine monitori voi Ghenduskaabliga;

- anduri sisemiste lddtsede saastumine.

- Kdesolev toode pole ette ndhtud kasutamiseks magnetresonantstomograafia (MRT) keskkonnas.

- Kontrollige andurit fuusiliste kahjustuste suhtes. Lopetage koheselt vigastatud anduri voi kaabli
kasutamine. Arge parandage vigastatud andurit véi kaablit; Grge kasutage teiste poolt parandatud
andurit voi kaablit.

- Kaabli kahjustamise vdltimiseks lahtithendamisel monitorist tommake seda pistmikust, mitte
kaablist. Arge vidnake pistmikke.

- Mitte steriliseerida andurit voi selle mistahes osi.

- Arge kastke andurit ega selle Uhtki osa vedelikku.

- Stdame defibrillaatori tihjakslaadumise vastane kaitse on osaliselt patsiendikaablis ja anduris. GE
varuosadest ja tarvikutest erinevate toodete kasutamine voib pohjustada patsiendi kaitse
vdhenemise.

- Arge jdtke pediaatrilisi patsiente madtmise ajal jarelvalveta. Imik véi laps véib Iémbuda anduri
toopea tottu voi kagistuda pulssoksumeetri kaablitesse takerdumise tagajdrjel.

- Tervishoiutootaja, kes kirjutab selle seadme koduseks kasutamiseks vdlja, annab kodukasutajale
kasutusjuhised, mis on kllaldased toote ohutuks ja digeks kasutamiseks.

- Pulssokstmeetri anduri vale kinnitamine Glemdadrase rohuga pikaks ajaks voib tekitada
survevigastuse.

Arge modifitseerige seda seadet.

Tehniline teave

Kasutamistemperatuur: +10°C kuni +40°C
Keskkonnaniiskus téétamisel: 25% kuni 93%
Hoiustamistemperatuur: -40°C kuni +70°C
Niiskus hoiustamisel: 5% kuni 95%

Kaitseaste IP22 vedelike sissetungimise suhtes: Okstimeetri andur on kaitstud elektriseadmete
seonduvate ohtude ja tilkuva veega seonduvate ohtude suhtes vastavalt standardile IEC 60529.

Pulssokstmeetri anduri voi pulssokstimeetri monitori tdpsuse hindamiseks ei saa kasutada
funktsionaalset testrit.

SpO:2 tépsus (Arms)*
70% kuni 100% | 90% kuni 100% | 80% kuni 90% | 70% kuni 80% alla 70%
+2,0 numbrit +1,5 numbrit +2,0 numbrit +2,5 numbrit madratlemata  [*
+2,5 numbrit £1,5 numbrit | +2,0 numbrit +3,5 numbrit madratlemata [***

mannliche gesunde, erwachsene Freiwillige im Alter von 19 bis 31 Jahren mit heller bis dunkler
Pigmentierung.

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

**  GE-Monitore mit TruSignal-Technologie

*** Anderer GE-Monitore (mit TruTrak/TruTrak+/alten Datex- und Datex-Ohmeda-Technologien).

Wellenldnge und Leistung der Leuchtdioden (LEDs)

Die Wellenlangen der LEDs dieses Sensors liegen in einem Bereich von 600 bis 1000 nm. Die maximale
Ausgangsleistung einer LED betrdgt weniger als 15 mW. Diese Angaben kénnen fur den Einsatz in der
photodynamischen Therapie (PDT) von Interesse sein.

Marken

GE, das GE-Monogramm und CARESCAPE sind Marken der General Electric Company.
RESPONDER ist eine Marke von GE Medical Systems Information Technologies, Inc.
Cardiocap, Datex-Ohmeda und Ohmeda sind Marken von GE Healthcare Finland Oy.
TruSignal, TruTrak+ und TuffSat sind Marken der Datex-Ohmeda Inc.

Patente

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

Bestellinformation

Weitere Informationen finden Sie auf unserer Website www.gehealthcare.com oder sind tiber die
lokale Niederlassung erhaltlich.

Copyright © 2013-2014 General Electric Company. Alle Rechte vorbehalten.

Hrvatski

TruSignal SpO2 TS-AAW i TS-PAW

Senzori s ljepljivom trakom za odrasle i senzori s ljepljivom trakom za djecu

TS-AAW-10 (0,3 m, pakiranje od 10 komada)

TS-AAW-25 (0,3 m, pakiranje od 25 komada)

TS-PAW-10 (0,3 m, pakiranje od 10 komada)

TS-PAW-25 (0,3 m, pakiranje od 25 komada)

Simboli

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

Namjena

Senzor za jednokratnu upotrebu je senzor namijenjen za jednog pacijenta i neinvazivno kontinuirano
pracenje funkcionalne arterijske zasi¢enosti kisikom (SpOz) i brzine pulsa u minuti.

Raspon teZine pacijenta  Senzor za odrasle, TS-AAW
Senzor za djecu, TS-PAW
Prst ili nozni prst (vidi sliku 1)

>20 kg

od 3 do 20 kg
Mjesta primjene
Ocekivani vijek trajanja

Ocekivani vijek trajanja je vremenski period tijekom kojeg bi senzor ili kabel trebali biti sigurni za

upotrebu. Sliedeci kriteriji mogu se koristiti za odredivanje kraja ocekivanog vijeka trajanja:
- Nakon koristenja na jednom pacijentu za jedan postupak.

Upute za upotrebu

Koristite iskljucivo senzore i kabele koje je odobrio GE kako biste osigurali ispravan i precizan rad.
GE ne mozZe osigurati preciznost mjerenja s neodobrenim senzorima ili kabelima.

Uvijek pogledajte dodatne upute u uputama za upotrebu kabela i monitora.
Detaljan popis kompatibilnih monitora dostupan je u tvrtki GE na zahtjev.

Prije upotrebe provjerite je li uredaj neostecen i Cist.

Odabir mjernog mjesta (vidi sliku 1)

Postavite senzor na mjesto gdje se komponente A i B (vidi sliku 2) mogu poravnati.

Po moguénosti koristite:

- mjesto dobre perfuzije
- nedominantnu ruku ili stopalo.

Slika 1 Preporu¢ena mjerna mjesta radi najboljeg poravnanja

Nanosenje senzora (vidi slike 2 3)
Slika 2 Izvor svjetla (A), detektor (B)
Slika 3 Primjena senzora

Odlijepite senzor s podloge. Postavite izvor svjetla A (slika 2) na vrh prsta.

Omotajte traku oko mjesta primjene, usmjeravajuci detektor B (slika 2) potpuno suprotno izvoru svjetla.

Razmotrite moguénost pricvrééivanja kabela liepljivom trakom (slika 3), narocito u slucaju
prekomjernog pomicanja ekstremiteta na kojem se vrsi mjerenje ili znojenja prsta. Nemojte zaustaviti
cirkulaciju.

Mozete ponovno spojiti senzor na istog pacijenta ako su prozor€ici (liepljiva strana komponenti Ai B na
slici 2) Cisti te senzor i dalje prianja na kozu.

Mjere opreza

- Promijenite mjesto mjerenja svaka Cetiri sata (CeS¢e ako je perfuzija slaba).

- Rutinski provjerite mjesto mjerenja i odmah ga promijenite ako naidete na znakove poput pojave
mjehuriéa, erozije koZe ili simptome poput oslabljene cirkulacije mjernog mjesta (poput gubitka
boje koze ili crvenila).

- Nemojte istovremeno koristiti manzetu za krvni tlak ili uredaj za mjerenje arterijskog krvnog tlaka
na istom ekstremitetu na kojemu se koristi senzor.

- Nemoijte koristiti na vise pacijenata. To bi moglo poveéati opasnost od krizne kontaminacije
izmedu pacijenata.

- Ne postavljajte kabele tako da se moZete zaplesti.

- Osjetljivost na ljepljivu traku moZze uzrokovati alergijsku reakciju.

Spajanje na meduspojni kabel (vidi sliku 4)

Postavite prikljucke jedan nasuprot drugome (uz pomoc strelica) te ih spojite. Provjerite jesu li prikljucci
potpuno spojeni. Za odvajanje priklju¢aka uhvatite prikljucke (ne kabel) i povucite ih tako da ih odvojite.

Slika 4 Spoj

Spajanje na monitor

Ovisno o tipu monitora upotrijebite kompatibilni meduspojni kabel kao sto je prikazano na slici 5.

Slika 5 Spojni kabeli TruSignal

Upotreba senzora

Za provjeru valjanosti podataka i signala pogledajte upute za monitor.

Ciséenje

Ako je potrebno, senzor mozete Cistiti 60-postotnim izopropilnim alkoholom ili 90-postotnim etilnim
alkoholom.

1. Skinite senzor s mjernog mjesta.

2. Prebrisite alkoholom glavu senzora, uklju¢ujudi ljepljive prozorci¢e komponenti A i B (na slici 2).

3. Prebrisite alkoholom kabel i priklju¢ak.
4. Pricekajte da se proizvod potpuno osusi prije ponovne primjene.

Odlaganje

Ovaj proizvod i njegovu ambalazu odloZite u skladu s lokalnim propisima o odlaganju otpada i zastiti
okolisa.

Upozorenja

- Senzor koristite iskljucivo uz monitore za pacijente i spojne kabele koji su kompatibilni s GE
oksimetrijom. Prije upotrebe korisnik je duzan provjeriti kompatibilnost monitora, senzora i
meduspojnog kabela. Nekompatibilni dijelovi mogu rezultirati oslabljenom izvedbom.

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

- Provjerite je li senzor ispravno postavljen. Zbog oblika senzora labavi senzor moZze utjecati na
to¢nost mjerenja i odgoditi alarm “Probe off".

- Sljedece vrste smetnji mogu dovesti do isprekidanih ili neto¢nih oCitanja ili do neuspjesnih ocitanja
na opremi za mjerenje pulsne oksimetrije:

- ambijentalno svjetlo (ukljucujuci fotodinamicku terapijul;
- fizicki pokreti (pacijenta i dr.);

- niska perfuzija;

- elektromagnetske smetnje;

- elektrokirurski instrumenti;

- povisene razine karboksihemoglobina (COHb) ili methemoglobina (MetHb);
- prisutnost odredenih pigmentacijskih mrlja;

- lak za nokte ili umjetni nokti na mjestu mjerenja;

- neispravan polozaj senzora;

- pogresno postavljen ili djelomi¢no pomaknut senzor;

- neispravna veza s monitorom ili spojnim kabelom;

- kontaminacija le¢a unutar senzora.

- Ovaqj proizvod nije namijenjen upotrebi u okruzenju za snimanje magnetskom rezonancijom (MRI).

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

- Kako biste izbjegli ostecivanje kabela pri isklju¢ivanju, povucite priklju¢ak, a ne kabel. Nemojte
prelamatiili savijati prikljucke.

- Nemojte sterilizirati senzor niti bilo koji njegov dio.

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

- Zastita od u€inka praznjenja sréanog defibrilatora djelomicno se postize putem kabela pacijenta i
senzora. Upotreba potrosnog materijala i dodatnog pribora koji ne pripada asortimanu tvrtke GE
mo?Ze rezultirati oslabljenom zastitom pacijenta.

- Nemojte ostavljati pedijatrijskog pacijenta bez nadzora tijekom mjerenja. Novorodence ili dijete
moze se ugusiti glavom senzora ili moZe doci do davljenja zbog zapetljavanja kabelima za pulsnu
oksimetriju.

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

- Pogresna primjena senzora za pulsnu oksimetriju s prekomjernim tlakom u duzim vremenskim
razdobljima moZe inducirati povredu izazvanu tlakom.

- Nemojte vrsiti preinake ove opreme.

Tehnicki podaci

Radna temperatura: od +10 °C do +40 °C
Radna vlaznost: od 25% do 93%
Temperatura skladistenja: -40 do +70°C
Vlaznost zraka pri skladistenju: od 5% do 95%

Otpornost na prodiranje krutine i tekucine IP22: Ovaj senzor za oksimetriju zasti¢en je od opasnosti
koje se odnose na elektricni pribor i Stetne utjecaje kapajuce vode sukladno normi IEC 60529.

Za procjenu to¢nosti senzora ili monitora za pulsni oksimetar nije moguce Koristiti funkcionalni
ispitivac.

Tocnost SpOz (Arms)*

od 70% do 100% [od 90% do 100% |od 80% do 90%| od 70% do 80%
+2,0 znamenke

Ispod 70%
nespecificirano

e

+1,5znamenke |+2,0 znamenke | +2,5znamenke

Bk

+2,5znamenke | +1,52znamenke |+2,0 znamenke | +3,5znamenke nespecificirano

Senzori su klinicki ispitani na to¢nost pri upotrebi sa sljiedec¢im uredajima: M-OSAT (jednako Cardiocap 5
sa N-XOSAT), 3900 (jednako 3900p i 3800), M-NESTPR (jednako Cardiocap 5 s uredajima Datex SpO2 i
S/5 Light ranijih verzija), E-PRESTN (jednako E-PSM i E-PSMP), TuffSat, TruSat, CARESCAPE v100 s
dodatnom opcijom Ohmeda (jednako Responder 2000), PROCARE B40 (jednako B20, E-PSMW i E-
PSMPW) i tehnologija SpO2 u CS30.

Oprema za pulsnu oksimetriju kalibrirana je za prikaz funkcionalne zasi¢enosti kisikom. Ispitivanje
hipoksije provedeno je tako $to su usporedeni senzori na navedenim platformama za pulsnu
oksimetriju sa uzorcima arterijske krvi na referentnim CO-oksimetrima. U ispitivanje su ukljuceni
odrasli, zdravi ispitanici, i to 11 Zena i 10 muskaraca (u dobi od 19 do 31 godina starosti) sa svijetiom do
tamnom pigmentacijom.

*  Buduci da su mjerenja SpO: statisticki distribuirana, moze se ocekivati da ¢e samo oko 2/3
mjerenja pasti unutar + Arms vrijednosti izmjerene CO-oksimetrom.

Anduri tdpsust testiti kliiniliselt jargmiste seadmetega: M-OSAT (samavdadrne Cardiocap 5 koos N-
XOSAT), 3900 (samavdadrne 3900p ja 3800), M-NESTPR (samavddrnei Cardiocap 5 koos Legacy Datex
Sp02-ga ja S/5 Light-ga), E-PRESTN (samavadrne E-PSM ja E-PSMP), TuffSat, TruSat, CARESCAPE v100
koos Ohmeda lisaseadmega (samavddrneResponder 2000), PROCARE B40 (samavddrne B20, E-PSMW
ja E-PSMPW) ja SpO: tehnoloogiaga seadmes CS30.

Pulssokstumeeter on kalibreeritud kuvama funktsionaalse hapniku saturatsiooni. Hiipoksia testimisel

vorreldi nimetatud andureid loetletud pulssokstimeetria platvormidel, mootes arteriaalseid vereproove
vordlus-CO-okstimeetritega. Uuringus osalesid tdiskasvanud terved 11 naist ja 10 meest (vanuses 19

kuni 31 aastat) heledast kuni tumeda pigmentatsioonini.

*

Kuna SpO2 modtmised on statistiliselt hajutatud, jaab ainult ligikaudu 2/3 méatmistest eeldatud
vahemikku + Arms CO-okstimeetri poolt mdddetud vaartusest.

**  GE monitorid TruSignal tehnoloogiaga:
*** Muud GE monitorid (TruTrak/TruTrak+/Datex ja Datex-Ohmeda pdrandtehnoloogiategal.

Valgusdioodi (LED) lainepikkus ja véljundvoimsus

Selles anduris olevate LED-de lainepikkuse tipp on vahemikus 600 kuni 1000 nm ja iga LED-i
maksimaalne optiline vdljundvaimsus on alla 15 mW. See teave voib olla oluline fotodinaamilist ravi
teostatavatele arstidele.

Kaubamdrgid

GE, GE Monogram ja CARESCAPE on General Electric Company kaubamdrgid.

RESPONDER on GE Medical Systems Information Technologies, Inc. registreeritud kaubamark.
Cardiocap, Datex-Ohmeda ja Ohmeda on GE Healthcare Finland Oy kaubamargid.

TruSignal, TruTrak+ ja TuffSat on Datex-Ohmeda Inc. kaubamargid.

Patendid

TruSignal SpOz andurid on kaitstud Gihe voi enama jérgmise patendiga: USA patentide nr-d: 5 827 182;

6 668 183; 6 505 061; 5919 133; 6 466 809 ja nende rahvusvahelised ekvivalendid.
Teave tellimise kohta

Lisainfot saate kodulehelt www.gehealthcare.com voi kohalikust mutgiesindusest.

Autoridigus © 2013-2014 General Electric Company. Koik digused kaitstud.

Italiano

TruSignal SpO2 TS-AAW e TS-PAW

Sensori a fascetta adesiva per pazienti adulti e pediatrici

TS-AAW-10 (0.3 m, conf. da 10 pz)
TS-AAW-25 (0.3 m, conf. da 25 pz)
TS-PAW-10 (0.3 m, conf. da 10 p2)
TS-PAW-25 (0.3 m, conf. da 25 pz)
Simboli

Per una spiegazione dei simboli consultare 'apposito foglio di istruzioni 2087478-001 allinterno della
confezione del prodotto.

Uso previsto

Il sensore monouso & un sensore monopaziente utilizzabile per il monitoraggio continuo e non invasivo
del livello di saturazione arteriosa dell'ossigeno (SpO2) e della frequenza cardiaca.

Range di peso dei pazienti Sensore per adulti, TS-AAW >20kg
Sensore pediatrico, TS-PAW  da 3 a 20 kg

Punti di applicazione Dito della mano o del piede (vedi Figura 1)

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 'uso. | seguenti criteri possono essere utilizzati per determinare il termine della
durata di vita prevista:

- Dopo esser stato utilizzato su un unico paziente durante una singola procedura.

Istruzioni per 'uso

Usare solo sensori e cavi approvati da GE per un funzionamento corretto e accurato.
GE non € in grado di garantire 'accuratezza della misurazione in caso di utilizzo di sensori o cavi non
approvati.

Per informazioni aggiuntive, fare sempre riferimento alle istruzioni per I'uso di cavi e monitor.
Su richiesta GE puo fornire un elenco completo dei monitor compatibili.
Prima dell'uso controllare che il prodotto sia intatto e pulito.

Selezione del punto di misurazione (vedi Figura 1)

Applicare il sensore in un punto che consenta di allineare i componenti A e B (vedi Figura 2).
Scegliere preferibilmente:

- un punto di applicazione con una buona perfusione
- mano o piede non dominante.

Figura 1 Punti di misurazione consigliati per conseguire il miglior allineamento

Applicazione del sensore (vedi Figure 2 e 3)
Figura 2 Fonte di luce (A), Sensore (B)
Figura 3 Applicazione del sensore

Rimuovere la pellicola protettiva dal cerotto. Posizionare la fonte di luce A (vedi Figura 2) sulla punta
del dito.

Awvolgere il cerotto intorno al sito scelto, posizionando il sensore B (vedi Figura 2) dalla parte opposta
alla fonte di luce. E possibile fissare il cavo con nastro adesivo (Figura 3), soprattutto in presenza di
movimento eccessivo dell'arto su cui si esegue la misurazione o nel caso in cui il dito sia sudato. Non
stringere troppo per non limitare la circolazione del sangue.

Il sensore puo essere riutilizzato sullo stesso paziente se le parti adesive dei componenti A e B (vedi
Figura 2) sono pulite e se il sensore aderisce ancora bene alla pelle.

Precauzioni

- Cambiare il punto di applicazione ogni quattro ore (con maggiore frequenza se la perfusione &
scarsal.

- Controllare regolarmente il punto di misurazione e cambiarlo immediatamente in presenza di
vesciche, screpolatura della pelle o sintomi di circolazione sanguigna ridotta (come alterazione
della colorazione o arrossamento cutaneo).

- Non usare bracciali per la pressione sanguigna o dispositivi per la misurazione della pressione
sanguigna arteriosa sull'arto sul quale & stato applicato il sensore.

- Non usare su pit pazienti. Questo potrebbe aumentare il rischio di contaminazione incrociata fra i
pazienti.

- Posizionare i cavi in modo che da non inciamparvi.

- L'adesivo puo provocare reazioni allergiche in soggetti particolarmente sensibili.

Connessione al cavo di interconnessione (vedi Figura 4)

Allineare i connettori seguendo il verso indicato dalle frecce e premerli 'uno contro I'altro. Assicurarsi
che i connettori siano collegati correttamente. Per scollegarli, afferrare i connettori (non il cavo) e
staccarli senza piegarli.

Figura 4 Interconnessione

Connessione del monitor

A seconda del monitor, utilizzare un cavo di interconnessione compatibile, come mostrato nella figura
5.

Figura 5 Cavi di interconnessione TruSignal

Utilizzo del sensore

Consultare le istruzioni del monitor per verificare il segnale e la validita delle informazioni.
Pulizia

Il sensore puo essere pulito, se necessario, con alcool isopropilico al 60% o alcool etilico al 90%.

1. Rimuovere il sensore dal punto di misurazione.

2. Pulire la testa del sensore comprese le parti adesive dei componenti A e B (vedi Figura 2) con alcool.
3. Pulire il cavo e il connettore con alcool.

4. Lasciare asciugare completamente il prodotto prima di riutilizzarlo.

Smaltimento

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

Avvertenze

- Usare questo sensore solo con cavi di interconnessione e monitor compatibili con ossimetria GE.
L'operatore é responsabile del controllo della compatibilita del monitor, del sensore e del cavo di
connessione prima dell'utilizzo. Componenti non originali possono portare ad una misura errata
dei parametri.

- Il dispositivo potrebbe non funzionare correttamente. Pertanto & necessario verificare sempre i
dati anomali eseguendo un esame formale del paziente.

- Verificare che il sensore sia applicato correttamente. A causa della forma del sensore, la perdita
del corretto posizionamento, potrebbe influenzare I'accuratezza della misurazione e ritardo
nellallarme "Sonda scollegata”.

- |Iseguentitipi di interferenze possono causare letture intermittenti, imprecise o assenti
sull'apparecchio per pulsossimetria:

- luce ambiente (inclusa quella prodotta dalle apparecchiature per fototerapia dinamica);
- movimento fisico (movimento spontaneo e passivo del paziente);

- perfusione bassa;

- interferenze elettromagnetiche;

- unita per elettrochirurgia;

- livelli elevati di carbossiemoglobina (COHb) o metemoglobina (MetHb);
- presenza di determinati coloranti;

- smalto per unghie o unghie artificiali sul punto di misurazione;

- posizione non corretta del sensore;

- sensore non applicato correttamente o parzialmente spostato;

- connessione errata al monitor o al cavo di interconnessione;

- contaminazione delle lenti allinterno del sensore.

- Questo prodotto non € indicato per 'uso in un ambiente di diagnostica per immagini a risonanza
magnetica (RMI).

- Controllare il sensore verificando che non vi sia danneggiamento fisico. Rimuovere
immediatamente tutti i sensori o cavi danneggiati. Non riparare un sensore o un cavo
danneggiato e non usare sensori o cavi riparati da altri.

- Per evitare danni al cavo durante la disconnessione, tirare il connettore, non il cavo. Non piegare o
ruotare i connettori.

- Non sterilizzare il sensore o le sue parti.

- Nonimmergere il sensore o nessun altro componente in liquidi.

- La protezione contro I'effetto delle scariche di un defibrillatore cardiaco ¢ in parte nel cavo e in
parte nel sensore. L'utilizzo di materiali e accessori non forniti da GE potrebbe compromettere la
protezione del paziente.

- Non lasciare pazienti pediatrici senza supervisione durante la misurazione. Neonati o bambini in
tenera eta possono essere esposti al rischio di soffocamento causato dalla testa del sensore o di
strangolamento dovuto all'attorcigliamento dei cavi del pulsossimetro.

- Loperatore sanitario che prescrive l'utilizzo domestico di questo dispositivo deve fornire le
istruzioni necessarie per un utilizzo corretto e sicuro.

- Lerrata applicazione di un sensore con una pressione eccessiva per periodi di tempo prolungati
pud provocare lesioni da pressione.

Non modificare questa apparecchiatura.

Specifiche tecniche

Temperatura di utilizzo: da +10 °C a +40 °C
Umidita di utilizzo: da 25% a 93%
Temperatura di stoccaggio: da -40 °C a +70 °C
Umidita di stoccaggio: da 5% a 95%

Grado di protezione da agenti esterni IP22: Questo sensore & protetto contro i pericoli correlati agli
accessori elettrici e agli effetti dannosi dello stillicidio come previsto dalla norma IEC 60529.

Non é possibile utilizzare un tester funzionale per valutare I'accuratezza di un sensore o di un monitor.

Accuratezza della misura di SpO2 (Arms)*

al di sotto del

0 O/
da 70% a 100% 20%

da 90% a 100% | da 80% a 90% | da 70% a 80%

e

+2,0 cifre +1,5 cifre +2,0 cifre +2,5 cifre non specificato

ek

+2,5 cifre +1,5 cifre +2,0 cifre +3,5 cifre non specificato

L'accuratezza del sensore é stata provata clinicamente con i seguenti dispositivi: M-OSAT (equivalente
a Cardiocap 5 con N-XOSAT), 3900 (equivalente a 3900p e 3800), M-NESTPR (equivalente a Cardiocap 5
con Legacy Datex Sp0O2 e S/5 Light), E-PRESTN (equivalente a E-PSM e E-PSMP), TuffSat, TruSat,
CARESCAPE v100 con opzione Ohmeda (equivalente a Responder 2000), PROCARE B40 (equivalente a
B20, E-PSMW e E-PSMPW) e tecnologia SpOz in CS30.

Questo dispositivo per pulsossimetria € tarato per misurare la saturazione funzionale dell'ossigeno. E'
stato condotto un test sullipossia, comparando i dati ottenuti dai sensori utilizzati con i dispositivi
elencati sopra, ai campioni di sangue arterioso ottenuti con CO-ossimetri di riferimento. Nello studio
sono stati inclusi 11 volontari adulti sani di sesso femminile e 10 di sesso maschile (di eta compresa fra
i19 e i 31 anni) con pigmentazione sia chiara che scura.

*  Le misure dell'SpO: sono distribuite statisticamente, ci si pud quindi aspettare che solo i 2/3 delle

*

En raison de la distribution statistique des mesures de SpO., seuls 2/3 des mesures devraient se
situer a + Arms de la valeur mesurée par un CO-oxymetre.

22 CHIOIQE(LED) IHE & &3 M3

** GE monitori koji sadrze tehnologiju TruSignal
*** Drugi monitori GE (koji sadrZe tehnologije TruTrak/TruTrak+/Datex i Datex-Ohmeda ranijih verzija).

**Moniteurs GE dotés de la technologie TruSignal
*** Autres moniteurs GE (dotés des technologies TruTrak/TruTrak+/Datex et Datex-Ohmeda).

Longueur d'onde et puissance en sortie de la diode électroluminescente (DEL)

Les longueurs d’'onde maximales des DEL de ce capteur se situent entre 600 et 1000 nm, et la
puissance optique maximale de chaque DEL est inférieure @ 15 mW. Cette information peut-étre
importante pour les praticiens utilisant la thérapie photodynamique.

Marques déposées

GE, GE Monogram et CARESCAPE sont des marques commerciales de General Electric Company.
RESPONDER est une marque commerciale de GE Medical Systems Information Technologies, Inc.
Cardiocap, Datex-Ohmeda et Ohmeda sont des marques commerciales de GE Healthcare Finland Oy.
TruSignal, TruTrak+ et TuffSat sont des marques commerciales de Datex-Ohmeda, Inc.

Brevets

Les capteurs TruSignal SpOz sont couverts par un ou plusieurs des brevets suivants : brevets
américains n° 5,827,182 ; 6,668,183 ; 6,505,061 ; 5,919,133 ; 6,466,809 et équivalents internationaux.

Références de commande

Pour plus d'informations, consulter le site www.gehealthcare.com ou contacter un revendeur local.

Copyright © 2013-2014 General Electric Company. Tous droits réservés.
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Valna duljina i izlazna snaga LED svjetlosnog indikatora

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

Zastitni znakovi

GE, GE Monogram i CARESCAPE zastitni su znakovi tvrtke General Electric Company.
RESPONDER je zastitni znak tvrtke GE Medical Systems Information Technologies, Inc.
Cardiocap, Datex-Ohmeda i Ohmeda zastitni su znakovi tvrtke GE Healthcare Finland Oy.
TruSignal, TruTrak+ i TuffSat zastitni su znakovi tvrtkeDatex-Ohmeda, Inc.

Patenti

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

Informacije o naruéivanju

Za dodatne informacije posjetite www.gehealthcare.com ili kontaktirajte svoje lokalno prodajno
predstavnistvo.

Gell I(Qer% W14 GenQrﬁ_E'e\p\{_(_%quZy. Sva prava pridrzana.

Approval details stored in the electronic master in the Global Agile PDM System

misurazioni rientrino entro + Arms del valore misurato con un CO-ossimetro.
** Monitor GE dotati di tecnologia TruSignal
*** Altri monitor GE (dotati di tecnologie TruTrak/TruTrak+/legacy Datex e Datex-Ohmedal).

Lunghezza d’onda del LED (Light emitting diode) e tensione in uscita

| picchi delle lunghezze d’'onda dei LED in questo sensore sono compresi tra 600 e 1000 nm e la
massima tensione in uscita per ogni LED € meno di 15 mW. Questi dati possono essere utili per l'utilizzo
in terapie fotodinamiche.

Marchi di fabbrica

GE, GE Monogram e CARESCAPE sono marchi di fabbrica di General Electric Company.
RESPONDER & un marchio di fabbrica di GE Medical Systems Information Technologies, Inc.
Cardiocap, Datex-Ohmeda e Ohmeda sono marchi di fabbrica di GE Healthcare Finland Oy.
TruSignal, TruTrak+ e Tuffsat sono marchi di fabbrica di Datex-Ohmeda, Inc.

Brevetti

I sensori TruSignal SpO2 sono coperti da uno o piti tra i seguenti brevetti: brevetto USA Nos. 5,827,182;
6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 ed equivalenti internazionali.

Informazioni per I'ordine

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

Copyright © 2013-2014 General Electric Company. Tutti i diritti riservati.

EAANVIKG
TruSignal SpO2 TS-AAW kat TS-PAW

TuALySpEVOL QLTOKOAANTOL ALTONTAPES YLa EVAALKES KOL TTOLSLATPLKOVG
aobeveig

TS-AAW-10
TS-AAW-25

(0.3 m, ouok. 10 tep.)
(0.3 m, ouok. 25 tep.)

TS-PAW-10 (0.3 m, ouok. 10 tep.)
TS-PAW-25 (0.3 m, GUOK. 25 Tep)
ZOpBoAa

Avadopd oto Eexwplatd GLAAESIo 2087478-001 Tou BplokeTal péoa 0Tn CLUOKELAGI TTPOIGVTOG, Lo
€€1ynon Twv oupROAWY.

Npoopwbpevn xprion

O QVOAWOL0G ataBNTrPaG Eivat vag alobNnTpag yia xprion o évav pévo acbevr), 0 omoiog
TPOOPLZETAL YL T CUVEXY), kN EMEPBATLKN PHETPNON TOL APTNPLAKOV KOPETHOL 0§LYGVOUL (SpO2) Kat
NV TTapakoAovBNaoN TG CUXVOTNTAG OhUYHOL.

EOpog Bapoug aaBevois  AloBNnTripag evnAikwv, TS-AAW
Nawdlatpkds aodntipag, TS-PAW
DbyTulo xepLol 1) ToSLoY (BA. ewdva 1)

>20kg
3 éwg 20 kg
Inpeia Tomobétnong

Avapevopevn Sudpkela {wng

Avapevopevn SLapkela furig elvat n xpovikr 1epiodog katd Ty omola 0 aodNTPag 1} To KaAWSLo
QVAHEVETAL Va TIAPAUEVOLY OE KATAOTAOTN aadaAr yLa Xpriorn. Ta TapaKATw KPLTLPL HTTOPOLV Vo
XPnotpoonBolv yLa va KaBopLoTel To TEAOG NG avapevopevng SLEPKELOG Jwrig:

- Metd n xprion o éva 0Bevry katd n SLdpkela piag Sladikaotag.

08nyies xpriong

XPrOLHOTIOLE(TE VO EYKEKPLUEVOLG OLOBNTIPES KA KAAWSLX aTtd Ty GE yLa owoTr AeLltoupyia Kot
OKPLBELG PETPHOELS.

H GE &ev pmtopel va yyunBel v akpiBeta eV HETPOEWVY pIE PN EYKEKPLUEVOUG aLoBNTAPES 1
KOAWSLO.

AVATPEXETE TIAVTA OTLG 08NYLES XPrioNG Tou KAAWSIOL KaL TOU HOVLTOP Yia ETULTIAEOV O8NYiES.
Mia odokAnpwpévn Alota cupBATV pdvitop eivat SLaBéatun kKatd apayyehia amd v GE.
Mpw tn xprion, eAEYETe OTL T0 TIPOIOV elvan GBIKTO Kat KABPO.

Emtihoyr} onpeiov pétpnong (BA. ewkéva 1)

TomoBetiote Tov aobnTripa o€ éva onpeio 1oL T oTotXel A Kot B (BA. €léva 2) prtopodv va
€uBLYPAPPLOTOOV.

XPNoLHOTIOWOTE KAt TIPOTipNoN:

- ‘Eva onpelo pe koA atpdtwon
- To un kuplapxo xépt 1y TTO6L

Ewkdva 1 Zuviotiopeva onpeia pETpnong yia BEATLOTN vBuYpappLon

Tortof£tnon touv awodntripa (BA. etkdva 2 Kat 3)
Ewova 2 Nnyn dwtds (A), AvixveuTrg (B)
Ewkéva 3 TomoBétnon awebntripa

Adatpéate v evioxuor). Torobetiote v Tyr| dwtds A (etkéva 2) tévw oto SdKtudo.

TOAETE TV Touviar YOPw aTtd To ONpELo, TOTIOBETAVTAG TOV avixveuTn B (elkdva 2) akptBdg amévavtt
artd v TN dwtds. MIOPELTE Va 0TEPEWTETE TO KAAWSLO PE AUTOKOAANTN Tavia (etkdva 3), el8IK&
otV TEPLTTTWon LTEPBOALKNG Kivnong Tou Gkpou PETPNONG i évtovng ebidpwong Tou Saktiiov. Mnv
mieplopilete TV KukAodopia Tou atpatos.

Mriopeite va enavatonobeTrioete Tov atobntripa otov (dlo aobevr] edv Ta TAaioLa (U TOKOAANTN
TINELPA TWV OTOLKElWY A KaL B, 0T lkdva 2) elvat kabapd kat 0 alodntripag eEakoAouBel va KOME
oTo Séppa.

NpoduAdgelg

- ANGete o onpeio kGBe TE0OEPLG WPES [OUXVOTEPX EQV N ALPATWON EIVAL AVETIPKIG).

- EAéYXETE TOKTIKG TO Onpelo pETPnong Kat cAAGETE To apéows Oe TEP(TTTWON TIOL LTIAPXOLY
POUCKANES, SLEBPWAN TOL SEPUATOG 1} CUUTITLOHATA KAKFG KUKAOPOPLAG (GTIWS oY pWHATLONAS
S¢ppatog i epvBNUA).

- MnxpnotdoToteite TepLXelp{Sa apTNPLaKig THLEONG 1) CLOKELT) PETPNONG XPTNPLAKYG TiEONG OTO
Gkpo oo omolo Pploketat o atobnTipas.

- Mnxpnotdomoteite Tov aloBnTripa o€ TToANOUG aoBevels. Mmopet va audnBet o kivduvog
SLaoTAUPOVHEVNG HOALVONG HETAE) TwWY KTOEVLOV.

- Tomobeteite T KAADOSLA PE TETOLO TPOTIO WOTE VA HNV LTIEPXEL KIVELVOG var GKOVTAWEL KaVElG Oe
avta.

- Hevawodnolia oty autokOAANTN Tawia uopet va TpokaAéTeL GANEPYLKT avtidpaon.

Z0vdeon Kadwdiov SLtaovvdeong (BA. etkéva 4)

EuBuYpappioTe Toug CLVEEGHOUG piE TN BoriBeLa Twv evdEeitewy EVBLYPAUPLONG (BEAN) Kat TILEDTE TOUG
HeTag Toug. BeBatwbelte Ot ot obvSeapiol ivat A pws cuvSedePEVOL. Ma VA TOUG ATTOCLVECETE,
KPATAOTE TOLG GUVSETHOUS (Ot TO KAXAWSLO) Ka TPAPHETE TOUS.

Ewkéva 4 Atacivbeon

Z0vdeon oo pdvitop

AvGNOY QL HE TO POVLTOP, XPNOOTIOWOTE éva oupBatd Kahwdio Slaoivdeons, Owg daivetal oty
€lkova 5.

Ewkéva 5 Koahwdia Staovvdeang TruSignal

Xprion tov awebntripa

AvaTpéSTe 0TIG 08NYLEG TOL POVLTOP YL ETIOABEVOT) TNG EYKUPGTNTAG TOL OrHATOG KOL TWV
Sedopévaov.

KaBapLopog

Mropeite va kabaploete Tov aobnTipa pe 60% LOOTIPOTIUALKT] GAKOOAN 1} 90% aLBUALKT) GAKOOAN, EQV
amotTeiTaL.

1. Adatpéote Tov aobnTipa armd to onpeio PETpnong.

2. ZKouTr{oTE TNV KEDOAT] TOL ULTONTHPA CUHTIEPIAXUBAVOEVWY TWV AUTOKOAANTWV QVOLYHATWY
Twv OToXElWY A Kat B (0Tnv etkéva 2) P aAkoOAN.

3. ZKoUTI{OTE TO KAAWSLO KL TO GOVEEGHO HE CAKOOAN.

4. AGNOTE TO TIPOIOV VAl OTEYVWOEL TIAPWS TIPLY TO TOTIOBETHOETE §ava.

Amtéppubn

H amdéppudn auTol TOL TPOIOVTOG KAL TNG CUOKELAGLAG TOL TIPETIEL VA YIVETAL CUPDWVA PE TOUG
TOTIKOUG KAVOVLOHOUG YLOX TO TIEPLRAANOV KOt TV artdppudn armoBAfTwv.

MNposLdoToLroeLg

- XpnoloTioLeiTe QUTOV TOV aLoBNTIPa HOVO pE POVLTOP aoBEVOUG Kal KaAwdLa Slachvdeonsg
oupBatd pe cuokeLEs o§upETplag TNG GE. O XelpLoTrg elvat LTENBLVOG YLa ToV EAEYXO TNG
oupBaToTNTAG PHETAED TOU HOVLTOP, TOL ALBNTAPA KAt Tou KaAwdiou Slacivdeang TpLy ard tn
Xprion. Mn cupPatd e§aptripata HTopodv va 08Ny oouv oe pELwpEVN amddoar.

- Kabuws k&Be cuokeur| urtopel va epdavioet SuoAettoupyia, agloloyelte Tavta TN KATdoTaon Tou
aoBevols oty TEpLITwon acuvrBLoTwv SeSopévuwv.

- EAéyxete Qv 0 aloBnmipag €xeL ToT00eTNOEL CLWOTA. AGYwW TOL OXIHATOG TOL ALEBNTAPQ, piot
XaAapr} EPaPHOYT) PTIOPEL Var ETINPEGTEL TNV OKPIBELX TNG PETPNONG KOL VO TIDOKAAETEL
ouvayeppd “Probe off”.

- OLTIapaK&Tw TIaPEUPOAES PTtopel va 08nyrioouv oe SLaAE(TIOVoES Kat avakpLRElg peTPrioeLs 1} oe
amovoia HETProEWY 0TOV EE0TALOO TTIaAPLKOD 0EOPETPOL:

- dwtopds TEPREANOVTOS [oLpTIEPAApBAVOpEVNG TG dwToduvapkg Bepareiag),
- owpatkn kivnon (kivnon aoBevois kat emBeRAnpévn kivnon),

- XoHNAY apdrTwon,

- NAEKTPOPAYVNTIKES TIAPEPBOAES,

- NAEKTPOXELPOLPYLKEG HOVASES,

- auinpéva entineda kapBouatpoadatpivng (COHb) fy peBatpoadatpivng (MetHb),
- TIPOLGLA CUYKEKPLUEVWOV XPWOTIKWV,

- Bepvikt oyt 1y TexvnTté voxia oto onpeio pétpnong,

- akatdAANAn TomoBEtnon tou atodntripa,

- €odopévn ToToBETNON 1) PEPLKT HETATOTILON TOL aLoBNTPa,

- oKaT@AANAN oOVEEDN 0TO HOVLTOP 1} 0TO KAAWSL0 Stacivdean,

- pOALYVON TWVY GAKWV OTO ECWTEPLKG TOL ALaBNTpa.

- AuT 10 TIPOidV Sev TIPoopIETaL Lo XPrion Ot TEPBAANOV ametkdviong paywntikol ouvtoviapol (MRI).

- EAéyxete Tov auoBnTipa Lo TuXOV npLES. ATIoppid e apéows atobnTrpeg 1} KaAWSLA TV £xouy
UTIOOTEL {NLE. MNv ETLOKEVALETE TIOTE ALOBNTIPES 1] KOAWSLA TTOL €XOouV LTIOOTEL {NuLd. Mnv
XPNOLHOTIOLELTE TIOTE ALTBNTIPES 1] KAAWSLA TTOL €XOLV ETLOKEVAOTEL ATId GANOUG.

- Tava anodeuydel n TpdkANon Inutds 0to KaAWSLo Katd Ty atoodvdeon, TpaBate 1o cOVSEOHO
Ko OXL TO KOAWSL0. Mn cuoTpédete Kat Un Auyilete Toug oLvSEopous.

- Mnv IooTELPWOVETE TOV aLoBNTHPA 1 OTOLOSHTIOTE PEPOG TOU.

- Mnv epBarttiete oAGkANPO Tov aloBNTAPA 1} OTIOLOSATIOTE PEPOG TOL O LYPA.

- Hmpootacio amd Tig eMSPAOELG TNG EKKEVWONG EVOG KaPSLAKOD OTIVIBWTI] TIAPEXETAL EV HEPEL
16 TO KaAWBLO KaL Tov alodnTipa acbevols. H xprion avaAwotpwy Kat e§aptnudTwy Tou dev
£X0LV YKPIBEL aTtd TNV GE UTIOPEL Vot €XEL WG ATOTEAESHX T PELWHEVN TIPOCTAG I TOL AoBEVOUG.

- Mnv adrivete tov aoBevr xwplg emLtripnon katd t pétpnon. H kepadr] Tou atobntripa evdéxetat
Va TIPOKOAETEL TIVLY O O Bpédn 1) TSI, EVK) OE TEPITTTWON EUTIAOKIG 0T KOAWSLX TOL
TIOAHLKOO OEUHETPOUL PTTOPEL var TTPOKANBEL oTparyYaMopdS.

- O emnayyeAuatiog LYELOG TTOL CUVTOYOYPaddEL T CUOKELT] QUTH YL OLKLOKN XPrior TIPETTEL VO
TIAPEXEL ETILONG OTOV OLKLOKO XPrioTN KATAAANAESG 08NYiES YL TV aodalr Kot 0waotr Aettovpyla
TOU TPOIOVTOG,

- Heobopévn 1omobétnon evdg atodnrpa TaAptkoh 05UHETPOU Pe LTEPBOALKN TTieon Yl
TIAPATETAPEVO XPOVIKS SLAOTNHA PTTOPEL VO TIPOKAAETEL TPALPATLONS AOyw NG TiieoN.

- Mnv tpomomnoteite auTdv Tov €50TMOUO.

TeXVIKEG TIAnpodopieg
Oeppokpaocia Aertovpyiag: +10°C éwg +40°C
Yypaoia Aetrtovpylag: 25% wg 93%

Oeppokpaota amobrikevong: -40°C éwg +70°C
Yypaotia amobrikevong: 5% €wg 95%

Tagwépnon mpootaoiag elod8ou 1P22: ALTES 0 aLoBNTrPag 0EVUETPOL TPOOTATEVETAL OTIO TOLG
KWwSOVOUG TIou OxeTifovTaL pe NAEKTPIKA eEapTripata, KaBWs Kot artd Tig eTBAABELG EMUTTLOELS Twv
ataydvwy vepol obpdwva pe To TTpdTuTio IEC 60529.

Aev UTIOPEL Vo XpnotpoTiotnBel cuokeur} eAéyxou Aertoupyiag yia v agloAdynon tng akpifelag tou
aoBNTAPA TIEAPLKOU OEVHETPOU 1} TOL HOVLTOP TIGALKOU OELHETPOU.

AkpiBeLa SpO2 (Arms)*

70% £ws 100% | 90% £ws 100% | 80% £ws 90% | 70% éwg 80% Katw and 70%
. . . , Sev éxel b
+2,0 Yndia + 1,5 Yndla +2,0 Yndla +2,5 Yndia pooiopLoTel
. . . . Sev éxel besese
+ 2,5 Ynodia + 1,5 Yndia +2,0 Yndia +3,5Yndla npoablopiotel

Ot aLoBNTrpeg €xouv eAeYXBel KAVIKA OF 6,TL adopd TV akpiBeLar P TG TAPAKETW CLOKELES: M-OSAT
(looduvapet pe to Cardiocap 5 pe N-XOSAT), 3900 (looSuvapei pe Ta 3900p kat 3800), M-NESTPR
(looduvapet pe to Cardiocap 5 pe o Datex SpO2 madatol Tmou kat to S/5 Light), E-PRESTN
(looduvapel pe T E-PSM kaw E-PSMP), TuffSat, TruSat, CARESCAPE v100 pe emdoyr) Ohmeda
(looSuvapel pe To Responder 2000), PROCARE B40 (looSuvapet pe ta B20, E-PSMW kat E-PSMPW) kat
texvoroyia SpOz oto CS30.

ALTOG 0 £EOTIALOPGG TIOAULKOU 0EVUETPOL €xel BaBpovopnBel yia tnv epddvLon Tou AeLToupykod
KOPEOHOL 05LYOVOL. O EAeYX0G LTIOE(OG TIPAYHATOTIOWBNKE e CUYKPLON Twv aLodNTripwy oTig
avadepdpeves TAATHOPUES TIOAULKIG 0ELHETPLOG pe Selypata aptnpLakol aipatog ota CO-050pETpa
avadopds. T PeAETN ouppeTeixav 11 LyLelg evihikeg eBEAOVTPLES Kat 10 LYLE(S eviilikes eBeNovTES
(19 éwg 31 €T6v) pe QVOLXTO £WG TKOVPO XPWHK SEPHATOS.

* Emeldn) ot HeTprioelg SpO2 KATAVEUOVTAL OTATLOTIKE, HOVO Ta 2/3 TIEPITION TwV HETPHOEWY
avapévetat Tt Ba elvat evog TG TLUNG TIOL HETPATAL aTtd éva CO-0§0PETPO O + Arms.

Mévitop tng GE pe texvoroyia TruSignal

*% AN pOVLTOp TG GE (pie Texvoloyla TruTrak/TruTrak+/Datex maatod Tomou kat Datex-Ohmedal.

*

*

Mrjkog KOpaTog Kat LoX Vg 5660uL TG 5L650vL ekTOpTI G bwWTOG (LED)

Ta prikn KOpatog kopudrig Twv LED og autdv tov atobntripa ivat petagd 600 kat 1000 nm kat n
HEYLOTN OTTTLKY] LoXVG €5080L Yia k&Be LED givat k&tw amd 15 mW. Autr n tnpodopla umopet va
glvat xpriotun yLa Latpobg Tou edappoiouy duwtoduvaptkr Bepareia.

EpTtopLKa opata

Ot ovopaoteg GE, GE Monogram kat CARESCAPE eival epmopikd orfjpata tng General Electric Company.
H ovopaoia RESPONDER eivat epmopikd orjpa tng GE Medical Systems Information Technologies, Inc.
Ot ovopaoteg Cardiocap, Datex-Ohmeda kat Ohmeda eivat epmopik& orjpata g GE Healthcare
Finland Oy.

Ot ovopaoteg TruSignal, TruTrak+ kat TuffSat elvat epmopika orjpata tng Datex-Ohmeda, Inc.

Evpeoiteyvieg

O auoBntripeg TruSignal SpO: kaAbmtovtal and pia fj TEPLOoOTEPES QTS TLG AKOAOLBEG EVPECLTEXVIES:
Ap. Sumwpdtwv evpeattexviag H.M.A. 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 kat Stebvry
Loodbvapa.

NAnpodopisg TtapayysAiag

Mo TepLoodtepeg TANPodoples, TTapakaAolpe eTlokedOeiTe Tnv LoTOoENSA pe SlevBuvon
www.gehealthcare.com 1} ETULKOWWVIOTE HE TNV TOTILKY) 006 ETALPLN TIWAI|OEWV.

Copyright © 2013-2014 General Electric Company. Me empOAaEN 6AWY TV SIKALWUATWY.

LatvieSu valoda
TruSignal SpO2 TS-AAW un TS-PAW

Pieauguso Adhesive Wrap un bérnu Adhesive Wrap sensori

TS-AAW-10 0,3 m/1 péda, iepakojuma 10 gab)
TS-AAW-25 (0,3 m/1 péda, iepakojuma 25 gab.)
TS-PAW-10 (0.3 m/1 peda, iepakojuma 10 gab)
TS-PAW-25 0,3 m/1 péda, iepakojuma 25 gab)
Simboli

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

Vienreizlietojamais sensors ir vienam pacientam izmantojams sensors, kas paredzéts nepartrauktai
neinvazivai arteridla skabekla saturdcijas (SpO2) un pulsa atruma novérosanai.

Pacienta svara diapazons Pieauguso sensors, TS-AAW > 20 kg (44 marcinas)
Bérnu sensors, TS-PAW 3 1idz 20 kg (6,6 iz 44 marcinas)

UzlikSanas vietas Rokas vai kajas pirksts (skatit 1. attélu)

Paredzamais kalposanas laiks

Paredzamais kalpoSanas laiks ir laika periods, kur@ paredzéts drosi lietot sensoru vai kabeli. Lai
noteiktu paredzamo lietosanas laiku var izmantot Sadus kritérijus:
- Kad tiek izmantots vienam pacientam procedaras laika.

Lietosanas instrukcija

Precizu un pareizu funkciju veikSanai lietojiet tikai GE apstipringtus sensorus un kabelus.
GE nevar nodrodinat mérijumu precizitati ar neapstipringtiem sensoriem vai kabeliem.

Papildu noradijumus vienmér skatiet kabela un monitora lietoSanas instrukcijas.
Pilns savietojamo monitoru saraksts ir pieejams uznémuma GE péc pieprasijuma.
Pirms lietosanas parliecinieties, vai produkts nav bojats un ir tirs.

Mérijuma vietas izvéle (skatit 1. attélu)
Uzlieciet sensoru vietd, kur var izlidzinat komponentus A un B (skatit 2. attélu).
leteicams izmantot:

- vietd, kur ir laba asinsrite
- nedomingjosai rokai vai kajai

1. attéls leteicamds mériSanas vietas, lai iegitu labako izlidzingjumu

Sensora uzlikSana (skatit 2. un 3. attélu)
2. attéls Gaismas avots (A), detektors (B)
3. attéls Sensora uzlikSana

Nonemiet balstu. Novietojiet gaismas avotu A (2. attéls) virs pirksta.

Aptiniet saiti ap pozicionésanas vietu, novietojot detektoru B (2. attéls) tiesi preti gaismas avotam. Var
nostiprinat kabeli ar imlenti (3. attéls), ipasi tad, ja notiek parmériga izmantojamas ekstremitates
kustiba vai pirksta svisanas gadijuma. NeierobeZojiet cirkulaciju.

Var atkartoti uzlikt sensoru tam pasam pacientam, ja logi (komponentu A un B adheziva puse 2. attéla)
ir tiri un sensors ir pielipis pie adas.

Piesardzigi

- Mainiet uzlikSanas vietu ik péc ¢etram stundam (biezaka maina nepieciesama sliktas asins
cirkulacijas gadijuma).

- Regulari parbaudiet mérisanas vietu un nekavéjoties mainiet to, ja ir redzamas ¢alas, Gdas erozija
vai vajas cirkulacijas simptomi uzlikSanas vieta (bala Gda vai adas apsartums).

- Nelietojiet asinsspiediena mérisanas aproci vai arteridld asinsspiediena mérisanas ierici uz tas
pasas ekstremitdtes, uz kuras atrodas sensors.

- Neizmantojiet vairakiem pacientiem. Tadéjadi var paaugstingties mikroorganismu parneses risks
no viena pacienta uz citu.

- Novietojiet kabelus ta, lai tie neraditu paklupsanas risku.

- Jatiba pret [imlenti var izraisit alergisku reakciju.

Savienojums ar savstarpéji saistitu kabeli (skatit 4. attélu)

Centrgjiet savienotdjus, izmantojot izlidzingdanas funkciju (bultinas), un saspiediet tos kopa.
Parliecinieties, ka savienotdji ir pilnigi savienoti. Lai atvienotu, satveriet savienotdju (nevis kabeli) un
velciet.

4. attéls Savienojums

Savienojums ar monitoru

Atkariba no monitora, izmantojiet saderigu savienotdjkabeli, ka paradits 5. attéla.

5. attéls TruSignal savienosanas kabeli

Sensora izmantosana

Skatiet monitora instrukciju, lai parbauditu signala un datu derigumu.

Tirsana

Ja nepieciesams, sensoru drikst tirit ar 60% izopropilspirtu vai 90% etilspirtu.

1. Nonemiet sensoru no mérisanas vietas.

2. Notiriet sensora galvinu, ka arf komponentu A un B (2. attéla) adhezivos logus ar spirtu.
3. Notiriet kabeli un savienotgju ar spirtu.

4. Pirms atkartotas izmantosanas |aujiet izstrad@jumam pilnigi nozat.

UtilizéSana

Utilizgjiet So produktu, un ta iepakojumu saskana ar apkartéjas vides un atkritumu apsaimniekosanas

vietéjo likumu prasibam.

Bridindjums

- Lietojiet S0 sensoru tikai ar tadiem pacientu monitoriem un savienosanas kabeliem, kas ir saderigi
ar GE oksimetriem. Operators ir atbildigs par monitora, sensora un savienosanas kabelu
savietojamibas parbaudi pirms lietoSanas. Nesaderigi komponenti var izraisit sliktaku darbibu.

- lkvienai iekartai pastav kltdainas darbibas risks, tadé| vienmér parbaudiet datus, kas atskiras no
ierastajiem, veicot formalu pacienta izvértésanu.

- Parbaudiet vai sensors ir pareizi uzlikts. Sensora formas dé| valigs sensors var ietekmét mérjumu
precizitati un aizkavét trauksmes signalu “Probe off” ("Devéjs nonemts”).

- Talak noraditie traucgjumu veidi var izraisit saraustitus, neprecizus pulsa oksimetra aprikojuma
radijumus vai to zudumu:

- apkartgjais apgaismojums (tostarp fotodinamiska terapija);
- fiziska kustiba (pacienta vai uzspiesta kustiba);

- slikta asins cirkulacija;

- elektromagnétiski traucgjumi;

- elektrokirurgiskas iekartas;

- paaugstinats karboksihemoglobina (COHb) vai methemoglobina (MetHb) limenis;
- noteiktu krasvielu klatbatne;

- nagu laka vai maksligie nagi mérisanas vietg;

- nepareiza sensora novietosana;

- nepareizi uzlikts sensors vai daléji parvietots sensors;

- nepareiza pievienosana monitoram vai savienotgjkabelim;
- traipi uz lecam sensora iekSpuse.

- Siiekarta nav lietojama magnétiskds rezonanses (MRI) izmeklgjumu laika.

- Parbaudiet vai sensoram nav fizisku bojajumu. Nekavéjoties izmetiet bojatu sensoru vai kabeli.
Nekadd gadijuma nelabojiet bojatu sensoru vai kabeli; nekada gadijuma neizmantojiet sensoru vai
kabeli, ko labojusi citi.

- Lainepielautu kabela bojajumus, to atvienojot, velciet aiz savienotdja nevis aiz kabela. Nesavijiet
un nelokiet savienotdjus.

- Nesterilizgjiet sensoru vai ta dalas.

- Nemérciet sensoru un ta dalas skidruma.

- Aizsardziba pret sirds defibrilatora izlades iedarbibu ir dalgji nodrosingta pacienta kabeli un
sensord. Citu razotdju, kas nav GE, sastavdalu un piederumu lietosana, var sniegt nepietiekamu
pacientu aizsardzibu.

- Neatstgjiet pediatrijas pacientu bez uzraudzibas mérisanas laika. Zidainis vai bérns var aizrities ar
sensora galvinu vai noZnaugties, sapinoties pulsa oksimetra kabelos.

- Veselibas aprapes specidlistam, kurs nosaka $is iekartas lietosanu majas apstaklos, ir jasniedz
lietotGjam pietiekami daudz noradijumu drosai un pareizai izstradajuma lietosanai.

- Nepareiza pulsa oksimetra sensora uzliksana ar parmérigu spiedienu ilgstosa laika perioda var
izraistt spiediena trauc&jumus.

- So aprikojumu nedrikst parveidot.

Tehniska informacija

Darba temperatdra: +10°C lidz +40°C

Darba mitrums: 25% lidz 93%

Uzglabasanas temperatara: -40°C lidz +70°C
Mitruma limenis uzglabasanas vieta: 5% lidz 95%

Aizsardzibas pret ddens ieklianu pakape IP22: Sis oksimetra sensors ir aizsargats pret risku, kas
saistits ar elektriskiem piederumiem un pilosa Gdens kaitigo ietekmi saskand ar IEC 60529.

Pulsa oksimetra sensora vai pulsa oksimetra monitora precizitates izvértésanai nevar izmantot
funkcionalu parbaudes ierici.

SpO: precizitate (intervals)*

70% lidz 100% 90% lidz 100% | 80% lidz 90% 70% lidz 80% mazak par 70%
+2,0 cipari +1,5 cipari +2,0 cipari +2,5 cipari nenoteikts  [**
+2,5 cipari +1,5 cipari +2,0 cipari +3,5 cipari nenoteikts  [***

Sensoru precizitate tika kliniski parbaudita, izmantojot 3Gdas ierices: M-OSAT (ekvivalents Cardiocap 5
ar N-XOSAT), 3900 (ekvivalents 3900p un 3800), M-NESTPR (ekvivalents Cardiocap 5 ar Legacy Datex
Sp02 un S/5 Light), E-PRESTN (ekvivalents E-PSM un E-PSMP), TuffSat, TruSat, CARESCAPE v100 ar

Ohmeda opciju (ekvivalents Responder 2000), PROCARE B40 (ekvivalents B20, E-PSMW un E-PSMPW)
un SpO: tehnologija CS30.

Sis pulsa oksimetra aprikojums ir kalibréts ta, lai paraditu funkcionalu skabekla saturdciju. Hipoksijas
parbaude tika veikta, salidzinot sensorus uzskaititajas pulsa oksimetrijas platformas ar arteriala
asinsspiediena paraugiem references CO oksimetros. P&tijuma ka brivpratigie tika ieklautas veseligas
11 sievietes un 10 viriesi (vecuma no 19 lidz 31 gadam), kuru adas pigmentdcija bija no gaisas lidz
tumsai.

*  Ta ka SpO. mérijumi ir statistiski sadaliti, tikai 2/3 no mérjjumiem paredzama samazinasanas
robezas + intervals no vértibas, kas mérita ar CO oksimetru.

**  GE monitori ar TruSignal tehnologiju

*** Citi GE monitori (ar TruTrak/TruTrak+/vecakam Datex un Datex-Ohmeda tehnologijam).

Gaismas emisijas diodes (LED) vilnu garums un izejas jauda

LED vilnu garuma pikis §im sensoram ir no 600 fidz 1000 nm un maksimald optiska izejas jauda katrai
LED diodei ir mazaka par 15 mW. Stinformacija var bat noderiga arstiem, kas praktizé fotodinamikas
terapiju.

Precu zZimes

GE, GE Monogram un CARESCAPE ir uznémuma General Electric Company precu zimes.
RESPONDER ir uznémuma GE Medical Systems Information Technologies, Inc. precu zime.
Cardiocap, Datex-Ohmeda un Ohmeda ir uznémuma GE Healthcare Finland Oy precu zZimes.
TruSignal, TruTrak+ un TuffSat ir uznémuma Datex-Ohmeda, Inc. precu zimes.

Patenti

Uz TruSignal SpO: sensoriem attiecas viens vai vairdki no turpmak nordditajiem patentiem: ASV patenti
Nr. 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 un to starptautiski ekvivalenti.

PasttiSanas informacija

Lai sanemtu sikaku informaciju, 1adzu, apmeklgjiet www.gehealthcare.com vai sazinieties ar vietéjo
tirdzniecibas parstavi.

Autortiesibas © 2013-2014 General Electric Company. Visas tiesibas aizsargatas.

Lietuviskai
TruSignal SpO2 TS-AAW ir TS-PAW

Suaugusiyjy lipnls apvyniojamieji ir vaiky lipnls apvyniojamieji jutikliai

TS-AAW-10 (0.3 m/1 pédos, pakuotéje 10 vienety)
TS-AAW-25 (0.3 m/1 pédos, pakuotéje 25 vienety)
TS-PAW-10 (0.3 m/1 pédos, pakuotéje 10 vienety)
T5-PAW-25 (0.3 m/1 pedos, pakuotéje 25 vienety)
Simboliai

Ziarékite atskirq lapelj 2087478-001 esantj produkto pakelyje simboliy paaikinimui.
Paskirtis

Vienkartinis jutiklis yra vienam pacientui skirtas jutiklis, naudojamas nuolatiniam neinvaziniam arterinio
kraujo jsotinimo deguonimi (SpO2) ir pulso dazniui stebéti.

Paciento svorio diapazonai  Suaugusiuyjy jutiklis, TS-AAW > 20 kg (44 Ib)
Vaiky jutiklis, TS-PAW 3-20 kg (6,6-44 Ib)

Taikymo vietos Rankos arba kojos pirstas (Zr. 1 pav.)

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:
- Po to, kai panaudojamas vienam pacientui per vieng procedarg.

Naudojimo instrukcijos

Kad gautuméte tinkamus ir tikslius matavimus, naudokite tik GE patvirtintus jutiklius ir laidus.
GE negali uztikrinti matavimo tikslumo su nepatvirtintais jutikliais arba laidais.

Visada ieskokite papildomy kabelio ir monitoriaus naudojimo instrukcijy.
Visq GE suderinamy monitoriy sgrasq galite gauti pagal pageidavimag.
Pries naudojimgq patikrinkite, ar gaminys nepazeistas ir Svarus.

Stebéjimo vietos pasirinkimas (zr. 1 pav.)
Uzdékite jutiklj tokioje vietoje, kur galima sulygiuoti komponentus A ir B (zr. 2 pav.).
Rekomenduojama naudoti:

- vietose, kur gera perfuzija
- ant nedominuojanéios plastakos ar pédos

1 pav. Rekomenduojamos matavimo vietos, kur galima geriausiai sulygiuoti

Jutiklio naudojimas (zr. 2 ir 3 pav.)
2 pav. Sviesos 3altinis (A), detektorius (B)
3 pav. Jutiklio naudojimas

Nuimkite sustiprinantj pagrindq. Uzdékite Sviesos Saltinj A (2 pav.) ant pirsto virSaus.

pritvirtinti laidg lipnia juosta (3 pav.), ypac tais atvejais, kai galtng, kurioje atliekamas matavimas,
intensyviai judinama arba jeigu prakaituoja pirstas. Nevarzykite kraujo apytakos.

Galite pakartotinai prijungti jutiklj prie to paties paciento, jeigu langeliai (lipnioji komponenty A ir B pusé
2 pav.) yra skaidras ir jutiklis vis dar limpa prie odos.

Atsargiai

- Keiskite jutiklio uzdéjimo vietq kas keturias valandas (ir daZniau, jei perfuzija yra bloga).

- Reguliariai stebékite matavimo vietq ir tuoj pat pakeiskite jq, jei atsiranda odos pusliy, odos
erozijos ar sutrikusios kraujotakos pozymiy (tokie kaip odos pabalimas arba raudonavimas).

- Nedékite kraujo spaudimo juostos ar arterinio kraujo spaudimo matuoklio ant tos pacios galinés,
kur uzdétas jutiklis.

- Nenaudokite keliems pacientams. Tai gali padidinti infekcijos perneSimo tarp pacienty rizikg.

- NeiSvedziokite kabeliy taip, kad uz jy galéty uzkliati Zmonés.

- Paciento jautrumas lipniai juostai gali sukelti alergine reakcijg.

Prijungimas prie sujungimo kabelio (Zr. 4 pav.)

Naudodami reguliatoriy (rodykles), iSlyginkite jungiamuosius elementus ir juos kartu pastumekite.
|sitikinkite, kad jungiamieji elementai visiskai susijungé. Norédami atjungti, suimkite uz jungties (ne uz
laido) ir tiesiog iStraukite.

4 pav. Sujungimas

Prijungimas prie monitoriaus

Atsizvelgdami | monitoriy, naudokite suderinamg jungimo kabelj, kaip parodyta 5 pav.

5 pav. TruSignal sujungimo laidai

Jutiklio naudojimas

Zidrekite monitoriaus instrukcijas, kad jsitikintuméte signalo ir duomeny tinkamumu.

Valymas

Jutiklj, jeigu reikia, galima valyti 60 % izopropilo arba 90 % etilo spiritu.

1. Nuimkite jutiklj nuo matavimo vietos.

2. Nuvalykite jutiklio galvute, jskaitant komponenty A ir B lipny langelj (2 pav.), spiritu.

3. Nuvalykite laidgq ir jungtj spiritu.

4. Pries vél panaudodami palaukite, kol gaminys visiskai iSdzius.

ISmetimas

I1Smeskite §j gaminj ir jo pakuote, laikydamiesi vietiniy aplinkos ir atlieky tvarkymo taisykliy.

|spéjimai

Naudokite 3 jutiklj tik su GE oksimetrija deranciais paciento monitoriais ir jungimo kabeliais.
Operatorius atsako uz monitoriaus, daviklio ir jungimo laido suderinamumo patikrq, pries
pradedant juos naudoti. Nesuderinami komponentai gali blogai paveikti eksploatacines
charakteristikas.

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

- [sitikinkite, kad jutiklis yra naudojamas tinkamai. Dél jutiklio formos nepritvirtintas jutiklis gali
paveikti matavimy tikslumq ir uzlaikyti signalg ,Zondavimas isjungtas”.

- Siy tipy trukdziai gali bati nutrakstamuy, netiksliy pulso oksimetro rodmeny prieZastis arba jie gali
bati visiSkai nerodomi:

- aplinkos dviesa (jskaitant fotodinamine terapijq);

- fiziniai judesiai (paciento arba sukeltas judéjimas);

- maza perfuzija;

- elektromagnetiniai trukdziai;

- elektrochirurgijos prietaisai;

- padidéje karboksihemoglobino (COHb) arba methemoglobino (MetHb) lygiai;
- tam tikry dazomuyjy medziagy buvimas;

- nagy lako ar dirbtiniy nagy buvimas matavimo vietoje;

- netinkama jutiklio padétis;

- blogai uzdétas arba pasislinkes jutiklis;

- netinkamas prijungimas prie monitoriaus ar jungimo kabelio;
- jutiklio viduje esanciy lesiy uztersimas.

- Sis prietaisas néra skirtas naudoti magnetinio rezonanso vaizdo gavimo (MRI) terpéje.

- Apziarékite, ar néra fiziniy jutiklio paZeidimy. PaZeistq jutiklj arba laidg nedelsdami pasalinkite.
PazZeisto jutiklio ar laido neremontuokite; nenaudokite kity asmeny sutvarkyto pazeisto jutiklio ar
laido.

- Kad neapgadintuméte kabelio jj atjungdami, traukite laikydami uz jungiamojo elemento, ne uz
kabelio. Nevyniokite ir nelankstykite jungiamujy elementy.

- Pakartotinai nesterilizuokite jutiklio ar kitos jo dalies.

- Nesterilizuokite jutiklio ar bet kurios jo dalies ir nemerkite j skyscCius.

- Apsauga nuo defibriliatoriaus iskrovos i$ dalies yra paciento kabelyje ir jutiklyje. Naudojant ne GE
dalis ir priedus galimas defibriliacijos poveikis ligoniui.

- Nepalikite vaiko be priezidros, kai atliekate matavimus. Kadikis arba vaikas gali apsivynioti jutiklj su
kabeliu apie kaklq ir taip pasismaugti.

- Sveikatos apsaugos darbuotojai, skiriantys naudoti §j prietaisg namuose, turi atlikti iSsamy
instruktazqg namy naudotojams apie saugy ir teisingg Sio produkto naudojima.

- Neteisingai per dideliu slégiu naudojamas pulsinio oksimetro jutiklis per ilgq laikg gali sukelti slégio
trauma.

- Neperdarinékite Sio jrenginio.

Techniné informacija

Darbiné temperatdra: nuo +10 °C iki +40 °C
Darbiné drégme: 25-93 %

Laikymo temperatara: nuo -40 °C iki +70 °C
Laikymo drégmé: nuo 5 % iki 95 %

Apsaugos nuo patekimo kategorija IP22: Sis oksimetro jutiklis yra apsaugotas nuo pavojy, susijusiy su
elektriniais priedais ir pavojingu vandens uzla3éjimu, pagal IEC 60529.

Pulsinio oksimetro jutiklio ir pulsinio oksimetro monitoriaus tikslumo negalima derinti naudojant
funkcinj testerj.

SpO: tikslumas (grupés)*

70-100 % 90-100 % 80-90 % 70-80 % maziau nei 70 %
+ 2,0 skaitmenys |+ 1,5 skaitmenys £20 + 2,5 skaitmenys nenurodyta  [**
skaitmenys
+ 2,5 skaitmenys |+ 1,5 skaitmenys 20 + 3,5 skaitmenys nenurodyta  [F**
skaitmenys

Jutikliy tikslumas Kliniskai patikrintas, naudojant Siuos prietaisus: M-OSAT (ekvivalentiskas Cardiocap 5
su N-XOSAT), 3900 (ekvivalentiskas 3900p ir 3800), M-NESTPR (ekvivalentiskas Cardiocap 5 su Legacy
Datex SpO2 ir S/5 Light), E-PRESTN (ekvivalentiskas E-PSM ir E-PSMP), TuffSat, TruSat, CARESCAPE v100
su Ohmeda parinktimi (ekvivalentikas Responder 2000), PROCARE B40 (ekvivalentiskas B20, E-PSMW ir
E-PSMPW) ir SpO: technologija jdiegta CS30.

Sis pulsinis oksimetras yra sukalibruotas rodyti funkcine deguonies saturacijq. Hipoksijos tikrinimas
buvo atliekamas lyginant nurodyty pulsinés oksimetrijos platformy jutiklius su etaloniniy CO oksimetry
arterinio kraujo méginiais. Tyrime dalyvavo 11 motery ir 10 vyry, sveiky suaugusiy savanoriy (19-31
mety) nuo Sviesios iki tamsios pigmentacijos.

*  Kadangi SpO. matavimai pasiskirsto statistidkai, galima tiketis, kad tik apie 2/3 matavimy pateks
CO oksimetro iSmatuotos reiksmés + grupes.

** GE monitoriai su TruSignal technologija:

*** Kiti GE monitoriai (su TruTrak/TruTrak+/senesnémis Datex ir Datex-Ohmeda technologijomis).

Sviesos diodolLED) bangos ilgis ir galingumas

Sio jutiklio didziausi dviesos diody bangy ilgiai yra tarp 600 ir 1000 nm, o didziausias optinis kiekvieno
Sviesos diodo galingumas yra mazesnis nei 15 mW. Sios informacijos gali prireikti gydytojams,
atliekantiems fotodinamine terapijq.

Prekiy Zenklai

GE, GE monograma ir CARESCAPE yra General Electric Company prekiy Zenklai.
RESPONDER yra GE Medical Systems Information Technologies, Inc. prekés Zenklas.
Cardiocap, Datex-Ohmeda ir Ohmeda yra GE Healthcare Finland Oy prekiy Zenklai.
TruSignal, TruTrak+ ir TuffSat yra Datex-Ohmeda, Inc. prekiy Zenklai.

Patentai

TruSignal SpO: jutikliai yra uzpatentuoti vienu ar keliais i$ $iy patenty: 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061;
5,919,133; 6,466,809 ir jy tarptautiniais atitikmenimis.

Uzsakymo informacija
Jei reikia daugiau informacijos, kreipkités adresu www.gehealthcare.com arba j vietine pardavimo

kompanijq.
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Magyar
TruSignal SpO2 TS-AAW és TS-PAW

Feln6tt 6ntapadé és gyermek ontapadéd szenzorok

TS-AAW-10 (0,3 m, 10 db/cs)
TS-AAW-25 (0,3 m, 25 db/cs)
TS-PAW-10 (0,3 m. 10 db/cs)
TS-PAW-25 (0.3 m, 25 db/cs)

Szimbolumok
Kérjuk a 2087478-001-es termék csomagoldsan beldl taldlhatéd haszndlati utasitast tekintse at a
szimbdlumok magyardzatdhoz.

Rendeltetés

Az eldobhaté szenzor olyan egyszer haszndlhaté érzékeld, amely a folyamatos non-invaziv artérias
oxigénszaturdcio (Sp02) és a pulzusszdm monitorozdsra szolgdl.

Pdciens testsdlytartomanyok Felnétt szenzor, TS-AAW >20kg

Gyermek szenzor, TS-PAW 3-20kg
Alkalmazasi helyek Ujj vagy labujj (Iasd 1. dbra)
Varhato élettartam

Becsult szerviz id6 az az idéperiddus amelyen belil a szenzor biztonsdgosan haszndlhato. A kdvetkezd
kritériumokat vegye figyelembe a becsilt szerviz id6 meghatdrozdsdhoz:
- Egy pdciens utdni egyszeri beavatkozds.

Haszndlati Gtmutato

A megfeleld és pontos mikodés érdekében csak a GE dltal jovahagyott szenzorokat és kabeleket
haszndljon.

A GE nem biztosithatja a nem jova hagyott szenzorok és kabelek mérési pontossdgat.

Mindig tekintse meg az Utmutatét tovabbi Gtbaigazitasért a kabel és a monitor haszndlatdrél.

A kompatibilis monitorok teljes listdjdt kérés esetén a GE rendelkezésre bocsatja.

Haszndlat elétt gyéz6djon meg arrdl, hogy az eszkoz ép és tiszta.

A mérési hely kivalasztdasa (lasd 1. dbra)

Olyan helyre tegye a szenzort, ahol az A és B komponensek (ldsd 2. dbra) egy vonalba hozhatok.

Elényben részesitendd helyek:

- J6 keringés( hely
- Nem domindns oldali kéz vagy ldb

1. abra: A legjobb illeszkedéshez ajanlott mérési helyek

A szenzor felhelyezése (Iasd 2. és 3. abra)

~

. dbra: Fényforrds (A), Detektor (B)

w

. dbra: A szenzor felhelyezése

Tdvolitsa el a hatlapot. Helyezze az A fényforrdst (2. dbra) az ujj tetejére.

Tekerje a szalagot a mérési hely koré Ggy, hogy a B detektor (2. dbra) pontosan a fényforrds ellenkezé
oldaldn legyen. Fontolja meg a kdbel 6ntapadé szalaggal vald rogzitését (3. dbra), kulondsen a mérésre
haszndlt végtag fokozott mozgdsa, illetve az ujj verejtékezése esetén. Ne szoritsa el a keringést.
Ugyanarra a pdciensre visszateheti a szenzort, ha az ablakok (az A és B komponensek 6ntapadd
felszine, 2. abra) atlathatdk, és a szenzor tovabbra is tapad a bérhéz.

Vigyazat

- Aszenzor pozici6jat vdltoztassa négyoérdanként (lasst dramlds esetén még gyakrabban).

- RutinszerGen ellenérizze a mérési helyet, és azonnal vdltoztassa meg azt, ha felhélyagosodds,
bérkdarosodds jelentkezik, vagy a tertleten keringési elégtelenség jeleit (példaul bérelszintelenedés
vagy pirosodds) tapasztalja.

- Ne haszndljon vérnyomdsméré mandzsettat vagy artérids vérnyomdasméro késziléket a
szenzorral azonos végtagon.

- Ne haszndlja fel tobb pdcienshez. Ez fokozhatja a pdciensek kozotti keresztfertézést.

- Akdbeleket igy vezesse, hogy azok ne jelentsenek megbotldsveszélyt.

- Aragasztészalagra érzékenység allergids reakcidt okozhat.

Csatlakoztatds csatolokdbelhez (Idsd az 4. abrat)

lllessze egymashoz a csatlakozokat az illesztdjelek (nyilak) segitségével, majd nyomja éssze azokat.
Bizonyosodjon meg a csatlakozok teljes 6sszekapcsoldddasardl. A szétkapcsoldshoz ragadja meg és
hlizza egyenesen szét a csatlakozdkat (nem a kdbelt).

4, Gbra: Csatlakoztatas

Monitorhoz csatlakoztatds

A monitor tipusatdl fuiggéen haszndlja a megfelelé csatoldkdbelt a 5. dbrdn lathatdé médon.

5. dbra: TruSignal csatlakozokabelek

A szenzor haszndlata

Olvassa el a monitorhoz tartozd utasitdsokat a jel és az adatok érvényességét illetéen.

Tisztitas

A szenzor szukség esetén 60%-os izopropillal vagy 90%-os etil-alkohollal megtisztithato.

1. Vegye le a szenzort a mérési helyrél.

2. Torolje at a szenzorfejet, beleértve az A és B komponensek dntapadd ablakait is (2. dbra) alkohollal.

3. Torolje at a kabelt és a csatlakozét alkohollal.
4. Hagyja a terméket teljesen megszdradni, miel6tt Gjra felhelyezné.

Hulladékkezelés

Atermék és csomagoldsanak elhelyezését a helyi kornyezetvédelmi és hulladékfeldolgozdsi
szabdlyoknak megfeleléen végezze.

Figyelmeztetések

- Ezaszenzor csak GE oximetria kompatibilis monitorokkal és csatolokdbelekkel haszndlhat6. A
haszndlat el6tt a felhaszndlé feleléssége ellendrizni a monitor, szenzor és csatolokdbel
kompatibilitdsat. Nem kompatibilis alkatrészek haszndlata teljesitmény csokkenéshez vezethet.

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

- Ellendrizze, hogy a szenzor alkalmazdsa megfeleléen torténik. A szenzor formdjabél adédéan egy
meglazult szenzor mérési pontatlansagot és késleltetett ,Szenzor leesett” riasztdst okozhat.

- Akovetkezé interferencidk okozhatnak idészakos, pontatlan vagy hidnyzé értékeket a
pulzoximéter készuléken:

- kornyezeti fény (ideértve a fotodindmids kezelést);

- fizikai mozgds (a paciens mozgdsa és mozgatdsal;

- gyenge keringés;

- elektromdgneses interferencia;

- elektrosebészeti eszkozok;

- emelkedett karboxi-hemoglobin (COHb) vagy methemoglobin (MetHb) szint;
- bizonyos festékek jelenléte;

- koéromlakk vagy miikorom a mérési helyen;

- aszenzor nem megfeleld elhelyezése;

- rosszul felhelyezett vagy részben elmozdult szenzor;

- rossz csatlakozds a monitorhoz vagy a csatlakozékdbelhez;
- alencsék szennyezédése a szenzor belsejében.

- Atermék nem MRI kornyezetben valé haszndlatra lett tervezve.

- Ellendrizze a szenzor kulsé sériléseit. A kdarosodott szenzort vagy kdbelt azonnal dobja el. Soha ne
javitsa meg a sértlt szenzort vagy kdabelt, és mdsok dltal javitott szenzort vagy kdbelt se
haszndljon.

- Akdbel kdrosoddsdanak elkertlése érdekében szétszedésnél a csatlakozdt fogja meg és ne a
kabelt. Ne forditsa vagy hajlitsa a csatlakozokat.

- Aszenzort vagy annak alkatrészeit ne sterilizdlja.

- Ne meritse folyadékba a szenzort vagy egyetlen részét sem.

- Adefibrilldldssal szembeni védettséget részben a pdcienskdbel és a szenzor biztositja. Nem GE
kellékanyagok és tartozékok haszndlata a pdciens védelmének romldsat okozhatja.

- Ne hagyja a gyermek pdcienst feltgyelet nélkul a mérés alatt. A csecsemdnél vagy a gyermeknél a
szenzorfej fulladdst okozhat, illetve a pulzoximéter kabelekben valé elakadds is fulladashoz
vezethet.

- Az eszkoz otthoni haszndlatdt eléird egészségugyi szakember feladata, hogy megfelelé Gtmutatdst
adjon az otthoni felhasznalénak a termék biztonsdgos és helyes haszndlatdrdl.

- Apulzoximéter szenzor tllzott nyomdssal vagy elnydjtott idore vald helytelen felhelyezése
nyomdsos sérilést idézhet eld.

- Ne modositsa az eszkozt.

Mlszaki adatok

MUkodési hémérséklet: +10 °C - +40 °C
Uzemi paratartalom: 25 - 93%
Taroldsi hémérséklet: -40 °C - +70 °C
Tdroldsi paratartalom: 5 - 95%

1P22 vizbejutds elleni védelem: Az oximéter szenzor az IEC 60529 szerint védett az elektromos
tartozékokra vonatkozé veszélyekkel és a froccsend viz drtalmas hatdsaival szemben.

Nem haszndlhaté funkciondlis tesztelési eszkoz a pulzusoximéter szenzordnak és monitorjanak
pontossdgméréséhez.

SpO: pontossdg (Arms)*

70 - 100% 90 - 100% 80 - 90% 70 - 80% 70% alatt
+2,0 szdm +1,5 szdm +2,0 szam +2,5 szém nincs [*
meghatdrozva
. . P . nincs b
+2,5 szam +1,5 szam +2,0 szGm +3,5 s2am 2
meghatdrozva

A szenzorok klinikai pontossdgi vizsgdlata a kdvetkezd eszkozokkel tortént: M-OSAT (ekvivalens:
Cardiocap 5 és N-XOSAT), 3900 (ekvivalens: 3900p és 3800), M-NESTPR (ekvivalens: Cardiocap 5 és
Legacy Datex SpO2 és S/5 Light), E-PRESTN (ekvivalens: E-PSM és E-PSMP), TuffSat, TruSat, CARESCAPE
V100 Ohmeda opciéval (ekvivalens: Responder 2000), PROCARE B40 (ekvivalens: B20, E-PSMW és E-
PSMPW), valamint a CS30 SpO2 technolégidja.

A pulzoximéter berendezés kalibrdcidja a funkciondlis oxigénszaturdcié megjelenitésére tortént. A
hypoxia vizsgdlat sordn az ismert pulzoximetrids platformokra csatlakoztatott szenzorok referencia
CO-oximétereken vizsgdlat artérids vérmintakkal keriiltek 6sszehasonlitdsra. A vizsgdlat vildgos és

*  Mivel az SpO, mérések statisztikai eloszlastiak, a mérések szamanak korulbeldl 2/3 része esik a
CO-oximéter dltal mért érték + Arms tartomdnyba.

** TruSignal technolégidt tartalmazé GE monitorok

*** M@s GE monitorok (TruTrak/TruTrak+/legacy Datex és Datex-Ohmeda technoldgidval).

Fénykibocsato didda (LED) hullamhossza és kimenG teljesitménye

A szenzorban lévé LED-ek cstics hulldmhossza 600 és 1000 nm kozott van, az egyes LED-ek maximum
optikai kimeneti teljesitménye pedig kevesebb, mint 15 mW. Ez az informdcié hasznos lehet a
fototerdpidt alkalmazé klinikusok szamara.

Védjegyek

A GE, a GE Monogram és a CARESCAPE a General Electric Company védjegye.

A RESPONDER a GE Medical Systems Information Technologies, Inc. védjegye.

A Cardiocap, a Datex-Ohmeda és az Ohmeda a GE Healthcare Finland Oy védjegyei.
ATruSignal, a TruTrak+ és a TuffSat a Datex-Ohmeda, Inc. védjegyei.

Szabadalmak

A TruSignal SpO2 szenzorokat a kévetkezd szabadalmak kézil egy vagy tobb dltal védettek: Egyesult
dllamokbeli szabadalomszamok: 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 és ezek
nemzetkozi megfeleldi.

Rendelési informaciok

Tovdbbi informdciokért, kérjuk, ldtogassa meg a www.gehealthcare.com honlapot, vagy forduljon a
helyi forgalmazéhoz.

Copyright © 2013-2014 General Electric Company. Minden jog fenntartva.

Pycckuit

AaTtunku TruSignal TS-AAW n TS-PAW ana
nsmepeHua Sp0:

nOBerHOCTHbIe camokneauwneca AAT4YUKN AnA B3pOCNbIX NAUNEHTOB U AeTen

TS-AAW-10 (0,3, 10 wr./ynak)
TS-AAW-25 0,3 M, 25 wr./ynak)
TS-PAW-10 (0,3 M, 10 wr./ynak)
TS-PAW-25 (0,3 M, 25 wr./ynak)
3HauKkn

OnuncaHue 3HaueHNi CUMBONOB NPUBEAEHO B OTAENLHOM BKNaabiwe 2087478-001, KOTOPLIV BXOAWT B
KOMNNEKT NOCTABKW AATYMKA.

HasHaueHue

aTuuK NpeACTaBnAeT Co60i 0AHOPA30BbIN AATUMK, NPEAHA3HAYEHHBIN ANA NOCTOAHHOTO
HEVHBA31BHOrO MOHUTOPUHIG HACHILEHUS APTEPUANbHON KPOBM KNCNOPOAOM (SPO2) 1 yacToTsl nynbea.
AnanasoHbl Beca NAUNEHTOB [atuuk ans 83pocnblx, TS-AAW >20kr
[atuuk ans petein, TS-PAW oT 3 po 20 kr

MecTa pacnonoxeHus MNaney pyku uan Horw (cm. pucyHok 1)

OKuAaeMblil CPOK Cnyx6bi

Oxuaaemblin CpOK Cﬂy)KGbl - 3TO Nepunoa BpeMeHu, B TeyeHne KOToporo AaT4mK nnu Kkabenb, Kak
oxuaaetca, GyAET 0CTaBATLCA 630NACHBIM AN NCNONL30BAHUA. CneAynou.lme Kputepun moryt 6bITb
NCNonb30BAHLI A4NA onpeAeneHna OKOHYAHMA OXNAaeMoro Cpoka cny>o<6m:

- Mocne NcNonb3oBAHWA HAO OAHOM NALMEHTE B TeYEHNe OAHON npoueaypsl.

WHCTpyKUMK NO 3KCNAyaTauum

C Uenblo HaANEXALLErO U TOYHOTO NPOBEAEHIA U3MEPEHII CNeAYeT CNONb30BATb TONLKO AATUMKM 1
Kabenw, ogobpeHHsle komMnaHvein GE.

Komnanus GE He moxeT FapaHTUPOBATL TOYHOCTL M3MepeHV\I7\ NPV NCNONL30BAHMM AATYMKOB 1N
Kabeneit, KOTopble He Bbini elo 0406PeHbI.

06s3aTensHO 06PATUTECH 30 AONONHUTENLHON MHPOPMALIMEN K MHCTPYKUMAM NO 3KCNAYaTaunm kabens
¥ MOHUTOPA.

MONHbI CICOK COBMECTUMbIX MOHIUTOPOB MOXHO NOAYYUTL NO 3aNPOCY B KOMNAHUN GE.

MNepeA HAYANOM NCNONL30BAHIA CNEAYeT Y6eAUTLCA B COXPAHHOCTY U YACTOTE U3AENVS.

Bei6op MecTa usmepeHus (cM. puc. 1)
Pacnonaraiite AQTUMK TAKUM 0BPA30OM, UTOBLI YaCTW A 11 B (CM. PUCYHOK 2) HAXOAUAUCE HA OAHOV ANHIN.
MpeAnouTUTENbHOE NCNONL30BAHIE:

- MecTo HanoxeHws ¢ xopouwen nepdy3nein.
- HedoMWHVpyIOWas pyka UK HOra.

PucyHok 1 PekomeHAay MecTa p
N0 0AHOW NUHUKN

Ans obec MaKcl oro

HanoxeHnwue aatuuka (cMm. puc. 2 u 3)
PucyHok 2 UcTouHuk ceeTa (A), AetekTop (B)
PucyHok 3 PacnonoxeHue aatunka

CHIUMITE NOANOXKY. PACNONOXMTE NCTOUHIK CBETA A (PUCYHOK 2) HO BEPXHEN YaCTI NANbLA.

Ob6epHWTe NeHTY BOKPYr MeCTa pasMelLeHVs, PACMONOX1B AETeKTop B (p1cyHoK 2) HenocpeACcTBeHHO
HANPOTUB NCTOYHIIKA CBETA. PEKOMEHAYETCS 3aKpenuTb KaGenb C NOMOLbIO KNEKO NEHTbI (PUCYHOK 3),
0CO6EHHO B CNly4ae UHTEHCVBHOIO ABVKEHUA KOHEYHOCTY, HO KOTOPOV NPOBOAATCA U3MEPEHIS, UNi
30N0TeBaHMA Nanbua. He ,ClOﬂyCKG\;ITe HApyweHna KpoBOTOKA.

/JlonyckaeTcs NOBTOPHOE PACNONOXEHE AQTUNKA HA TeNe NALMEHTA, eCi OKHA (Kneiikas CTOPOHa
yacTei A 1 B, prcyHOK 2) OCTANNCh YNCTBIMU, O AATYMK BCE €LLEe NPUANMAET K KOXe.

MpepocTepexeHns

- [posepaiiTe MECTO HANOXEHNA KaxAble YeTbipe yaca (pv nnoxoi nepdy3ni yaue).

- Mepuioanyeckn NposepaiiTe MeCTo 13mMepeHus. Mpu NOABNEHNN HO HEM KOXHOWM Peakunm
(06pa3oBaHue BonabIpei, 3p03via) MNV CUMNTOMOB 3aMeANEHHOrO KPOBOOBPaLLEHNs (HanpuMep,
06ecLBEUMBAHME NN NOKPACHEHNE KOXU) HEMEANEHHO N3MEHITE MECTO HONOXEHNS.

- He v3mMepsiiTe apTepransHOe AGBNEHNE MAHXETON NN UHBIM YCTPOMCTBOM HQ TO Xe KOHEUYHOCTH,
HQ KOTOPYIO HANOXeH AATUMK.

- He vcnonb3yiiTe AATUMK ANS HECKONBKUX NALNEHTOB. 3TO MOXET YBENNUMUTL PUCK NEPEKPECTHOro
3apaxeHua NnauneHTos.

- He pacnonaraiite kaGenu 8 MECTAX, FA€ OHW MOTYT NPEACTABNATL COB60M TPABMOONACHOE
npenaTcTeye.

- VHAVMBMAYQNbHAA YYBCTBUTENLHOCTb K MATEPUANY KNEKO NEHTbI MOXET BbI3BATL ANNEPrUYECKYIO
peakuyio.

MNoaknioueHne K coegnHuTenbHoMy kabento (cM. puc. 4)

CoBMeCTUTE PA3bEMbI C YUETOM NONOKEHNA OPUEHTALMOHHbIX METOK (CTPENOK) 1 COeANHUTE MX.
Y6eAnTech, YTO pa3beMbl NONHOCTLIO COBMECTUNVCH. [INS NX PA3bEAVHEHUA BO3bMUTECH 30 PO3bEMbI
(He 30 kKabenb) 1 NOTAHMTE VX B NPOTUBONONOXHBIE CTOPOHBI.

PUCYHOK 4 CxeMa coeAnHeHN

MpucoeanHeHne K MOHUTOPY

Vicnonb3yiite COEANHNTENbHBIV KaBENb, COOTBETCTBYIOWMI MOAENM MOHUTOPA, KK MOKA3AHO HA pUC. 5.
PucyHok 5 CoeanHuTensHble kabenu TruSignal

Wcnonb3osaHue aatymka

O6pﬂTMTECb K VMHCTPYKUMAM NO NCNONb30BAHNIO MOHUTOPOB ANA NPOBEPKN AOCTOBEPHOCTN CUrHANOB 1
AGHHBIX.

Ouunctka

Mpy HEOBXOANMOCTY, AQTUNK MOXHO YNCTUTL C NCNONb30BaHWEM 60% uzonponunosoro v 90%
3TNOBOrO CVPTA.

1. CHMMUTe AATUMK C MECTA PACMONOXEHMA.

2. MpoTpuTe CNPTOM rONOBKY ACTUNKA, BKNIOUAA KNeiikne CTOPOHBI YacTel A 1 B (prcyHok 2).

3. MpoTpuTe CNPTOM Kabenb 1 pazbvem.

4. [laiiTe U34eniio NONHOCTLI0 NPOCOXHYTL Nepe/ NOBTOPHBIM NCMONL30BAHNEM.

YTunusauua

MNpu yTMAN3aunn AGHHOrO N3AENIA 1 ero ynakoeki COBNI0AQAATE MECTHbIE HOPMbI NO YTUAU3ALNK
OTXO/0B V1 OXPAHE OKPYXAIOLLEN CPesbl.

MpeaynpexaeHna

[aHHBIV AQTUNK AONKEH VICMONB30BATLCA TONLKO C TEMIN MOHTOPAMIA NALIMEHTA 1
COeANHUTENbHbIMI KABENAMN, KOTOPbIE COBMECTVIMbI C OKCUMETPUYECKIIM 060PYA0BAHIEM
KoMNaHUN GE. ONepaTop HeceT OTBETCTBEHHOCTL 30 NPOBEPKY COBMECTVMOCTV MOHUTOPA, AATYMKA
 COEANHNTENBHOIO kabens A0 HAYaNAa NCNONb30BAHNA. HecoBmecTVMble KOMMNOHEHTbI MoryT
NPUBECTY K YXYALWEHIO PABOUNX XAPAKTEPUCTYK.

- Henonaakn MoryT BO3HUKATL B paboTe Nto6oro yCTpoicTsa; NO3TOMY CnesyeT BCerAd NPOBEPATL
HeTUNUYHbIE AGHHbIE NOCPEACTBOM NPOBEAEHIA CTAHAAPTHOrO 06CNEA0BAHNA NALUMEHTA.

- MposepbTe NPABMNLHOCTL PACNONOXEHA AATYMKA. HEAOCTATOYHOE NPUNEraHne ATUMKA MOXeT
NOBAVATb HA TOUHOCTb N3MEPEHUIA, NOCKONbKY U3-30 0CO60/ GOPMbI AATUNKA CUFHAN TPEBOTY
«[1aTUNK OTKNIOUEH>» MOXET NOABUTLCA C ONO3AGHIEM.

- HectabunbHOCTb, HETOYHOCTbL UM OTCYTCTBUE NOKA3AHWIA NPV PABOTE NYNLCOKCUMETPUYECKOrO
060pyA0BAHNA MOTYT BbITb 06YCNOBNEHbI NOMEXAMI CNEAYIOLLNX TUNOB:

- ApKWil cBeT (B TOM Yucne OT YCTPOICTs GOTOANHAMUYECKON Tepanuu);

- ¢du3nyeckoe nepemellieHiie (ABUXEHVE NALVNEHTA U BO3AEICTBNE HA AQTUMK);

- Hu3kaA nepdysus;

- 3NEeKTPOMArHUTHbIE NOMEeXWN;

- annapaTbl ANA SNEKTPOXMPYPrUV;

- NOBbIWEHHbIE YPOBHY KapBokcuremornobura (COHb) nan metremornobura (MetHb);

- npucyTCTBYE ONpeaeneHHbIX kpacutened;

- nak ana HOrTen unn WNCKYCCTBEHHbIE HOMTN B MECTE N3MepeHna;

- HenpaBUnbHOE PACNONOXEHME AQTUVKA;

- HenpaBUNbHOE 1CMONL30BAHME AATUMKA UNW YOCTUYHOE OTAENEHUE AATYVKA OT NOBEPXHOCTI
KOXW;

- HenpaBUnbHOE NOAKNIOYEHNE K MOHUTOPY WA COAVHUTENLHOMY Kabenio;

- 3arpAsHeHne NUH3 BHYTPW AATYNKA.

- [laHHOe u3aenvie He NPeAHA3HAYEHO ANA NCNONL30BAHWNA PALAOM C MATHUTHO-PE30HAHCHbIMM

Tomorpadamu (MPT).

- OcMOTpUTe AGTYMK HO NPeAMET NOBPEXAEHNA. HeMeANEHHO yTUNN3MPYiiTe NOBPEXAEHHBIN AQTUNK
1N kabens. HUKOrAa He PEMOHTUPYIATE NOBPEXAEHHbIN CEHCOP VN KABeNb; HAKOrAA He
UCNONb3YITe CEHCOP UK Kabenb, NO6bLIBABLINI B PEMOHTE.

- YTo6bI U36€XATH NOBPEXAEHNA KaBeNs NPy ero OTCOEAUHEHUN, TAHITE 30 PA3beM, O He 30 CaM
kabenb. He crubaiite 1 He NnepekpyunBaiiTe pasbembl.

- He npou3soAnTe CTEPUAN3ALMIO AGTUMKA AN €O YaCTedl.

- He norpyxaite AQTUNK AN €O YACTY B KNAKOCTE.

- 3awwTa oT paspsAa KAPANOAePUEPUNNATOPA YOCTUYHO OBECNEUNBAETCS 30 CYeT Kabens NauMeHTa
11 AQTUMKA. VICNONb30BaHUe KAKVX bl TO HU BbINO PACXOAHbIX MATEPUANOB U NPYHAANEXHOCTEN, 30
NCKNIOYEHNEeM NOCTABNSEMbIX KOMNAHWeN GE, moxeT HapywnTb 6e3onacHoCTs nauveHTa.

- He octaenaiite AeTeli 6€3 NPUCMOTPa BO BPEMA NPOBEAEHNA U3MepeHIi. MnaaeHew unn peGeHok
MOXET 30/40XHYTbCA, NPOrNOTUB rONOBKY AQTUMKA WAV 3ANYTABLWVCH B KAGENAX NYNbCOKCMMETPA.

- [1na 6€30NACHOrO U NPABMNBLHONO UCNONB30BAHNA U3AENNA MEANLIMHCKMI CNeLManucT,
HO3HQUVBLIVIA NPUMEHEHe YCTPONCTBA B AOMAWHIX YCNOBUSAX, AONXEH NPEAOCTABNTL
NONb30BATENIO BCE HEOBXOANMBIE UHCTPYKLMN

- HenpasunbHoe pacnonoxeHue NynbCOKCUMETPUYECKOrO AQTYIKA C YDe3MEPHbIM AGBNEHNEM B
TeyeHne AnTenbHOro NepoAa BpEMEHU MOXET NPUBECTN K NOBPEXAEHNAM OT AABNEHNA.

- He BHOCWTE 13MeHeHUiA B KOHCTPYKLMIO AQHHOrO 060PYA0BAHNSA.

TexHunueckune XAPAKTePUCTUKN

Pa6ouas Temnepatypa: ot +10°C ao +40°C

Pabouuii AMana3oH BAAXHOCTW: 0T 25% A0 93%
TemnepaTypa XpaHeHua: ot -40°C go +70°C
OTHOCWTENbHAR BNAXKHOCTb NPU XpaHeHuu: ot 5% Ao 95%

Knacc 3awmtsl 0T NPOHNKHOBEHMSA |P22: [JAHHbIN AATUVK OKCUMETPA 3aWWMLLIEH OT ONACHbIX NOCNEACTBNIR
BO3/AEVICTBNA INEKTPOOGOPYAOBAHNA 1 NONAAAHUA BOAbI cornacHo IEC 60529.

Tectep ana ¢yHKLlVIOHGI1bHO\;1 NPOBEpPKN He MOXET NCNONb30BATLCA ANA OUEHKN TOYHOCTW AATYMKA N
MOHWNTOPA NYyNbCOKCUMETPA.

TouHoCTb 3mepeHuns SpO:z (cpeaHeKBAAPATUYHBINA TOK B A)*

OT1 70% A0 100% |01 90% a0 100% |OT 80% 40 90% | OT 70% a0 80%
+2,0 eauHUUbI +1,5 eanHnupl | +2,0 eanHNUbI +2,5 eanHnUBI

Meree 70%

He ykasaHo  [*

ek

+2,5 eauHUUBI +1,5 eanHnupl | £2,0 eanHNUbI +3,5 eAnHMUBI He yKa3aHo

JaTuviK1 NPOWAMN KNNHNYECKME UCNBITAHS HO TOYHOCTL N3MEPEHIA HO CNeAYIOLINX YCTPONCTBAX: M-
OSAT (aksusaneHT Cardiocap 5 ¢ N-XOSAT), 3900 (aksusaneHT 3900p v 3800), M-NESTPR (3kusaneHT
Cardiocap 5 ¢ Legacy Datex SpO2 u S/5 Light), E-PRESTN (skensaneHT E-PSM u E-PSMP), TuffSat, TruSat,
CARESCAPE v100 ¢ gononHnTensHsiM ycTpoiicteom Ohmeda (3ksneaneHT Responder 2000), PROCARE
B40 (sksuBaneHT B20, E-PSMW 1 E-PSMPW) 11 TexHonorva usmeperina SpOz 8 CS30.
MynbCOKCMeTprYeckoe 060pyA0BAHNE OTKANNEPOBAHO ANA OTOBPAXEHIA GYHKLMOHANBHOTO
HOCBILEHA KNCNOPOAOM. BbINO NPOBEAEHO NCNBITAHNE HA KNCNOPOAHYIO HEAOCTATOUYHOCTL
NOCPEACTBOM CPABHEHNA AQTUNKOB HA 30PErNCTPUPOBAHHbIX NYNbCOKCUMETPUYECKNX NNATGOPMAX C
06pa3LaMU aPTEPUANbHON KPOBM HO KOHTPONLHbIX CO-OKCUMETPAX. B MCCNeA0BaHUM HA
A06POBONLHOM OCHOBE NPUHMMANK yyacTe 11 340poBbixX B3POCAbIX KEHLWUH 1 10 340pOBbIX B3POCAbIX
MyXuuH (8 Bo3pacTe oT 19 net Ao 31 roaa) co CBETNOW 1 TEMHOV NUrMEHTALMENR KOXI.

*  [ockonbKy 3HaYeHVa u3Meperui SpO; MeT HOPManbHOe pacnpeaeneHie, MOXHO OXUAATb, YTO
TONbKO 2/3 3HaUeHU ByAeT HOXOAUTLCA B ANANA30HE + A CPEAHEKBAAPATAYHOMO TOKA OT
3HAYeHNA, N3MepeHHoro CO-OKCMMeTpOMA

** MonunTopsl GE, noaaepxmsatowive TexHonoruio TruSignal.

*** [pyrie moHnTopsl GE (noasepxueatowme texHonorun TruTrak/TruTrak+/legacy Datex v Datex-
Ohmedal).

[invHa BONHBI U BbIXOAHAA MOLWHOCTL cBeToAnOoAd (LED)

MnkoBaSs ANMHA BONHbI CBETOANOAOB B AGHHOM AATUMKE HOXOANTCA B Anana3oHe 600-1000 HM, a
MOKCUMANbHAA ONTUYECKAA BbIXOAHAA MOWHOCTb ANS KAXAOrO CBETOANOAT COCTABNAET MeHee 15 MBT.
3Ta VHGOPMALMA MOXET NPUrOANTLCS BPAYAM NPV NPOBEAEHNN HOTOANHAMUYECKON Tepaniin.

TosapHble 3HAKN

GE, GE Monogram 1 CARESCAPE sBnatoTC TOBAPHbIMI 3Hakamu komnaxnn General Electric.
RESPONDER sBnsieTcs ToprosbiM 3Hakom GE Medical Systems Information Technologies, Inc.
Cardiocap, Datex-Ohmeda 1 Ohmeda sBnstoTcA ToBAPHBIMI 3HAKAMU KoMNaHWK GE Healthcare Finland
Oy.

TruSignal, TruTrak+ v TuffSat ssnstoTcs ToBapHLIMK 3HaKAaMK koMnaxny Datex-Ohmeda, Inc.

NateHTbl

[Aatyuk SpO2 mapkw GE TruSignal nonaaaeT noa AefcTane 0AHOO UMW HECKONBKUX 113 CNEAYIOWNX
narenTos: NMareHTsl CLUA N© 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 1 nx
MeXAYHAPO/AHbIE 3KBUBANEHTbI.

WHdpopmauus Ans 3akdsa

JlononHuTenbHyto HGOPMaUMio MOXHO HaWTU Ha BeG-caiiTe www.gehealthcare.com vnn nonyunTs 8
6nxaiiem TOproBOM NPeACTABUTENbCTBE.

Copyright © 2013-2014 General Electric Company. Bce npasa 3awuileHsl.

Nederlands
TruSignal SpO2 TS-AAW en TS-PAW
Wikkelsensoren voor volwassenen en pediatrische wikkelsensoren
TS-AAW-10 (0.3 m, 10 stuks per pak)
TS-AAW-25 (0.3 m, 25 stuks per pak)
TS-PAW-10 (0.3 m, 10 stuks per pak)
T5-PAW-25 (0.3 m, 25 stuks per pak)
Symbolen
Verwijzing naar de aparte brochure 2087478-001 aanwezig bij het productpakket voor uitleg van de
symbolen.

Beoogde toepassing

De disposable sensor is bedoeld voor gebruik bij 1 patiént (single patient use), en bestemd voor
continue niet-invasieve arteriéle zuurstofsaturatie (SpO2) en pulsfrequentiebewaking.

Patiénten gewichts categorie Sensor voor volwassenen, TS-AAW > 20 kg

Pediatrische sensor, TS-PAW 3tot 20 kg

Aan te brengen plaatsen Vinger of teen (zie Afbeelding 1)

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.

Gebruiksaanwijzing

Gebruik alleen door GE goedgekeurde sensoren en kabels voor een juiste en nauwkeurige meting.
GE kan de meetnauwkeurigheid niet verzekeren als er niet-goedgekeurde sensoren of kabels worden
gebruikt.

Lees altijd de gebruiksaanwijzing van de kabel en monitor voor aanvullende instructies.
Een complete lijst met compatibele GE-monitoren is op aanvraag beschikbaar.
Controleer voor het gebruik of het product onbeschadigd en schoon is.

Selecteer de plaats van meten (zie afbeelding 1)

Breng de sensor aan op een plaats waar de componenten A en B (zie afbeelding 2) kunnen worden
geplaatst

Gebruik bij voorkeur:

Een goed doorbloede plaats
Niet-dominerende hand of voet

Afbeelding 1 Aanbevolen meetplaatsen voor de beste plaatsing

De sensor aanbrengen (zie Afbeelding 2 en 3)

Afbeelding 2 Lichtbron (A), ontvanger (B)

Afbeelding 3 Sensoraanbrenging

Verwijder de beschermstrip. Bevestig de lichtbron A (afbeelding 2) op de top van een vinger of teen.
Wikkel de tape om de meetplaats en breng de ontvanger B (afbeelding 2) recht tegenover de lichtbron
aan. U kunt overwegen de kabel met tape vast te zetten (afbeelding 3), vooral als de ledemaat waarop
meting plaatsvindt veel wordt bewogen, of bij een transpirerende vinger of teen. Beperk de
bloedsomloop niet.

U kunt de sensor opnieuw aanbrengen bij dezelfde patiént als de vensters (zelfklevende zijde van de
componenten A en B in afbeelding 2) helder zijn en de sensor nog goed op de huid geplakt kan
worden.

Let op

Verander de sensor elke vier uur van plaats (vaker als de perfusie slecht is).

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

Gebruik geen bloeddrukmanchet of arterieel bloeddrukmeetapparaat op een extremiteit waar al
een sensor zit.

Niet gebruiken voor meerdere patiénten. Dit kan het risico op kruisbesmetting tussen patiénten
verhogen.

Zorg er bij het geleiden van kabels voor dat deze geen struikelgevaar vormen.

Overgevoeligheid voor pleisters kan een allergische reactie veroorzaken.

Aansluiten op een verbindingskabel (zie afbeelding 4)

Lijn de connectors recht tegenover elkaar uit met behulp van het centreerpunt (pijlen) en duw de
connectors in elkaar. Wees er zeker van dat de connectors volledig gekoppeld zijn. Om te ontkoppelen,
pakt u de connectors (niet de kabel) en trekt u ze recht uit elkaar.

Afbeelding 4 Onderlinge verbinding

Aansluiten op de monitor

Afhankelijk van de monitor gebruikt u de compatibele verbindingskabel zoals afgebeeld in afbeelding 5.

Afbeelding 5 TruSignal verbindingskabels

De sensor gebruiken

Raadpleeg de instructies van de monitor om signaal- en validiteitsgegevens te controleren.

Reiniging

De sensor kan indien nodig worden gereinigd met 60% isopropyl of 90% ethylalcohol.

1. Verwijder de sensor van de meetplek.

2. Veeg de sensorkop, inclusief de zelfklevende vensters van componenten A en B (in afbeelding 2),
schoon met alcohol.

3. Veeg de kabel en de connector schoon met alcohol.

4. Laat het product volledig drogen alvorens het opnieuw aan te brengen.

Afval

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

Waarschuwingen

Gebruik deze sensor alleen met kabels en patiéntmonitoren die compatibel zijn met GE oximetrie.
De gebruiker dient de compatibiliteit van de monitor, sensor en de verbindingskabel voor het
gebruik te controleren. Niet compatibele componenten kunnen resulteren in een verminderde
werking.

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

Controleer of de sensor goed aangebracht is. Door de vorm van de sensor kan een loszittende
sensor de meetnauwkeurigheid beinvloeden en een ‘Sensor los’-alarm vertragen.

De volgende storingen kunnen intermitterende, onnauwkeurige of helemaal geen metingen
veroorzaken in de pulsoximetrie-apparatuur:

- omgevingsverlichting (inclusief fotodynamische therapie);

- fysieke beweging (patiént en voorgeschreven beweging);

- lage perfusie;

- elektromagnetische interferentie;

- elektrochirurgische apparaten;

- verhoogd niveau van carboxyhemoglobine (COHb) of methemoglobine (MetHb);

- aanwezigheid van bepaalde verfstoffen;

- nagellak of kunstnagels op het meetpunt;

- onjuiste positionering van de sensor;

- slecht aangebrachte of gedeeltelijk verplaatste sensor;

- slechte verbinding met de monitor of de verbindingskabel;

- verontreiniging van de lenzen in de sensor.

Dit product is niet bestemd voor gebruik in een magnetic resonance imaging (MRI) omgeving.
Controleer de sensor op beschadigingen. Gooi beschadigde sensoren of kabels onmiddellijk weg.
Repareer een beschadigde sensor of kabel niet en gebruik ook geen sensor of kabel die door
anderen is gerepareerd.

Om te voorkomen dat de kabel beschadigd raakt wanneer u deze loskoppelt, trekt u aan de
connector, niet aan de kabel. Laat de connectoren niet in elkaar draaien.

Steriliseer de sensor en de onderdelen daarvan niet.

Dompel de sensor of een onderdeel van de sensor niet in vloeistof onder.

De bescherming tegen het effect van ontlading van een defibrillator bevindt zich ten dele in de
patiéntkabel en -sensor. Door andere hulpmiddelen en accessoires te gebruiken dan die van GE,
functioneert de bescherming van de patiént mogelijk niet optimaal.

Laat een pediatrische patiént nooit zonder toezicht tijdens een meting. Baby's of kinderen kunnen
de sensorkop inslikken of verstrikt raken in de pulsoximeterkabel, hetgeen verstikking kan
veroorzaken.

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

Verkeerde aanbrenging van de pulsoximetersensor, met buitensporige druk voor een langere
periode, kan drukwonden veroorzaken.

Wijzig deze apparatuur niet.

Technische informatie

Bedrijfstemperatuur: +10 °C tot +40 °C

Vochtigheidsgraad tijdens de werking: 25% tot 93%

Opslagtemperatuur: -40 °C tot +70 °C

Opslagvochtigheid: 5% tot 95%

Classificatie van bescherming tegen binnendringen IP22: Deze oximetersensor is beschermd tegen
gevaren die verband houden met elektrische accessoires en schadelijke effecten tengevolge van
druppelend water (volgens IEC 60529).

Er is geen functionele test mogelijk om de nauwkeurigheid van een pulsoximetersensor of -monitor te
beoordelen.

SpOz nauwkeurigheid (Arms)*

70% tot 100% 90% tot 100% | 80% tot 90% 70% tot 80% onder 70%
+ 2,0 cijfers + 1,5 ciffers + 2,0 cijfers +2,5 ciffers niet [*
gespecificeerd
+ 2,5 cijfers + 1,5 cijfers +2,0 cijfers + 3,5 ciffers niet [Fr*
gespecificeerd

De nauwkeurigheid van de sensoren is klinisch getest met de volgende apparaten: M-OSAT (equivalent
aan Cardiocap 5 met N-XOSAT), 3900 (equivalent aan 3900p en 3800), M-NESTPR (equivalent aan
Cardiocap 5 met oudere Datex SpO2 en S/5 Light), E-PRESTN (equivalent aan E-PSM en E-PSMP),
TuffSat, TruSat, CARESCAPE v100 met Ohmeda-optie (equivalent aan Responder 2000), PROCARE B40
(equivalent aan B20, E-PSMW en E-PSMPW) en SpO:-technologie in CS30.

Deze pulsoximetrie-apparatuur is gekalibreerd om functionele zuurstofsaturatie weer te geven.
Hypoxie is getest door de sensoren op genoemde oximetrieplatforms te vergelijken met arteriéle
bloedmonsters op referentie-CO-oximeters. Aan dit onderzoek werd deelgenomen door 11 vrouwelijke
en 10 mannelijke gezonde volwassen vrijwilligers (leeftijd van 19 tot 31 jaar) met lichte tot donkere
pigmentatie.

* Omdat SpO2-metingen statistisch worden gerangschikt, kan van slechts circa 2/3 van de metingen

*k

verwacht worden dat ze binnen de bandbreedte vallen van de waarde die gemeten wordt door
een CO-oximeter.
GE monitoren beschikken over de TruSignal technologie

*** Andere GE Healthcare monitoren (met TruTrak/TruTrak+/oudere Datex en Datex-Ohmeda

technologieén).

Light emitting diode (led) golflengte en stroomspanning

De piekgolflengten van de led's in deze sensor liggen tussen de 600 en 1000 nm en de maximale
optische stroomspanning voor elke led bedraagt minder dan 15 mW. Deze informatie kan nuttig zijn
voor medici die fotodynamische therapie toepassen.

Handelsmerken

GE, GE Monogram en CARESCAPE zijn handelsmerken van de General Electric Company.
RESPONDER is een handelsmerk van GE Medical Systems Information Technologies, Inc.

Cardiocap, Datex-Ohmeda en Ohmeda zijn handelsmerken van GE Healthcare Finland Oy en Datex-
Ohmeda, Inc.

TruSignal, TruTrak+ en TuffSat zijn handelsmerken van Datex-Ohmeda, Inc.

Patenten

TruSignal SpOz-sensoren worden gedekt door de volgende patenten: Amerikaanse patenten nr.
5.827.182; 6.668.183; 6.505.061; 5.919.133; 6.466.809 en internationale equivalenten.

Bestelinformatie

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

Copyright © 2013-2014 General Electric Company. Alle rechten voorbehouden.

Slovensky
TruSignal SpO2 TS-AAW a TS-PAW
Prilnavé ovinovacie senzory pre dospelych a pediatrickjch pacientov
TS-AAW-10 (0.3 m, balenie po 10 ks
TS-AAW-25 (0.3 m, balenie po 25 ks)
TS-PAW-10 (0.3 m, balenie po 10 ks)
TS-PAW-25 (0.3 m, balenie po 25 ks
Symboly
Vysvetlenie symbolov ndjdete v samostatnej brozdre 2087478-001, ktord sa nachddza v baleni
produktu.

Urcené pouzitie
Jednorazovy senzor je senzor na pouzitie u jedného pacienta uréeny na kontinudlne neinvazivne
monitorovanie arteridlnej saturdcie kyslikom (SpO2) a tepovej frekvencie.

Rozsahy hmotnosti pacientov

Miesta aplikécie

Senzor pre dospelych, TS-AAW >20 kg
Pediatricky senzor, TS-PAW 30z 20 kg
Prst na ruke alebo nohe (pozri obrdzok 1)

OcZakavana prevadzkova Zivotnost

Ocakdvand prevadzkova Zivotnost je Casové obdobie pocas ktorého sa ocakdva Ze senzor alebo kdbel
zostanl bezpecné na pouzivanie. Pre urcenie konca oéakdvanej prevddzkovej Zivotnosti mozu byt
pouzité nasledujuce kritéria:

- Po pouziti na jednom pacientovi pocas jednej proceddry.

Ndvod na pouzitie

Ak chcete, aby zariadenie fungovalo sprdvne a presne, pouzivajte len senzory a kdble schvalené
spolo¢nostou GE.

V pripade pouzitia neschvdlenych senzorov alebo kdblov spolocnost GE nedokdze zaistit presnost
merania.

Vzdy sa riadte vSetkymi pokynmi na pouzivanie monitora a kabla.
Uplny zoznam kompatibilnych monitorov je mozné mat na poziadanie k dispozicii od GE.
Pred pouzitim skontrolujte, Ci je zariadenie neposkodené a Cisté.

Vgber miesta aplikdcie (pozrite obrdzok 1)

Senzor aplikujte na miesto, kde je mozné zarovnat komponenty A a B (pozri obrdzok 2).

Prednostne pouzivajte:

Miesto s dobrou perflziou.
Ruku alebo chodidlo ktoré nie je dominantné.

Obrazok 1 Odpordcané miesta merania pre najlepsie zarovnanie

Aplikovanie senzora (pozri obrazok 2 a 3)

Obrdzok 2 Zdroj svetla (A), detektor (B)

Obrdzok 3 Aplikacia senzora

Odstrdnte podlepenie. Zdroj svetla A (obrdzok 2) umiestnite na hornd stranu prsta.

Miesto oviite pdskou, pricom detektor B (obrdzok 2) umiestnite presne oproti zdroju svetla. Kabel
mdzete zaistit lepiacou paskou (obrdzok 3), hlavne v pripade nadmerného pohybu koncatiny, na ktorej
sa realizuje meranie alebo ked sa prst poti. Nebrante cirkuldcii.

Senzor mdzete znovu pripevnit k tomu istému pacientovi, ked st okienka (lepiaca strana komponentov
A a B na obrdzku 2) Cisté a senzor stdle drzi na pokozke.

V{strahy

Miesto aplikdcie mente kazdé Styri hodinylv pripade nizkej perflzie CastejSie).

Pravidelne kontrolujte miesto merania a ihned ho zmerite, ak sa za¢nu tvorit pluzgiere, odery koze
alebo sa objavia priznaky narusenia cirkuldcie (ako je napr. zblednutie alebo s¢ervenanie koze).
NepouZivajte manzZetu na meranie tlaku krvi ani pristroj na meranie arteridlneho tlaku krvi na
rovnakej konéatine ako senzor.

NepouZivajte u viacerych pacientov. MdZe to zvysit riziko krizovej kontamindcie medzi pacientmi.
Kdble nevedte tak, aby hrozilo nebezpecenstva zakopnutia.

Citlivost na lepiacu pdsku moZe spdsobit alergickd reakciu.

Pripojenie k prepojovaciemu kdablu (pozri obrdzok 4)

Konektory zarovnajte pomocou zarovndvacich znaciek (Sipky) a zatlacte ich do seba. Uistite sa, Zze
konektory st Uplne zopnuté. Ak konektory chcete rozpojit, uchopte konektory (nie kabel) a tahajte ich
rovno od seba.

Obrdzok 4 Prepojenie

Pripojenie k monitoru

V zdvislosti na monitore pouzivajte kompatibilny prepojovaci kdbel, ako je ukdzané na obrdzku 5.

Obrdzok 5 Prepojovacie kdble TruSignal

PouZivanie senzora

Informdcie o overovani signdlu a platnosti Gdajov ndjdete v ndvode pre monitor.

Cistenie

Senzor mdZete v pripade potreby Cistit 60 % roztokom izopropylalkoholu alebo 90 % roztokom
etylalkoholu.

1. Senzor snimte z miesta merania.

2. Hlavicu senzora vratane prilnavych okienok komponentov A a B (na obrdzku 2) poutierajte
alkoholom.

3. Kdbel a konektor poutierajte alkoholom.

4. Vyrobok nechaijte pred aplikdciou Gplne vyschnit.

Likvidacia

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

Varovania

(MRI).

Tento senzor pouZivajte len s pacientskymi monitormi a prepojovacimi kdblami kompatibilngmi s
oximetriou spolocnosti GE. Osoba, ktord senzor pouziva je zodpovednd za to, Ze pred pouzitim
skontroluje kompatibilitu monitora, senzora a prepojovacieho kabla. Nekompatibilné komponenty
mdzu mat za ndsledok znizeny vykon.

V kazdom pristroji mdZe nastat porucha, preto vzdy overujte nezvycajné Gdaje tym, Ze vykondte
formdlne vyhodnotenie pacienta.

Skontrolujte, ¢i je senzor aplikovany sprdvne. Vzhladom k tvaru senzora méze uvolneny senzor
ovplyvnit presnost merania a oneskorené spustenie alarmu ,Probe off” (Odpojend sondal.
Nasledujlice typy rusenia mozu viest k prerusovanému, nepresnému alebo Ziadnemu odcitavaniu
hodnét na zariadeni pre pulzovd oximetriu:

- okolité svetlo (vratane fotodynamickej terapie);

- fyzicky pohyb (pohyb pacienta a prikazany pohyb);

- slabd perfizia;

- elektromagnetické rusenie;

- elektrochirurgickd jednotka;

- zvy3ené hodnoty karboxyhemoglobinu (COHb) alebo methemoglobinu (MetHb);

- pritomnost urcitych farbiv;

- lak na nechty alebo umely necht na mieste merania;

- nevhodné umiestnenie senzora;

- nesprdavne aplikovany senzor alebo Ciasto¢ne uvolneny senzor;

- nesprdvne pripojenie k monitoru alebo prepojovaciemu kdblu;

- kontamindcia SoSoviek vnutri senzora.

Tento vyrobok nie je ureny na pouZivanie v prostredi so zobrazovanim magnetickou rezonanciou

Skontrolujte senzor z hladiska mechanického poskodenia. Poskodeny senzor alebo kdbel okamzite
zlikvidujte. Poskodeny senzor alebo kdbel nikdy neopravuijte. Nikdy nepouzivajte senzor alebo
kdbel opravovany niekym inym.

Aby ste predisli poskodeniu kabla pri jeho odpdjani, tahajte za konektor, nie za kdbel. Nekritte ani
neohybajte konektory.

Senzor ani ziadnu jeho Cast nesterilizujte.

Senzor ani jeho Ziadnu Cast nepondrajte do tekutiny.

Ochrana pred vplyvom vyboja srdcového defibrildtora je Ciastoéne v pacientskom kdbli a senzore.
Pouzitie inych ndhradnych dielov a prisluSenstva nez od firmy GE méZe mat za ndsledok oslabenie
ochrany pacienta.

Pediatrického pacienta nenechdvajte pocas merania bez dozoru. Bdbatko alebo dieta by sa mohlo
zadusit hlavicou senzora, pripadne by sa mohlo zapliest do kdblov pulzného oxymetra a zaskrtit sa
nimi.

Zdravotnicky pracovnik, ktory predpisuje pouZitie tohto zariadenia v domdcej starostlivosti, musi
domadcemu pouzivatelovi poskytnut riadne pokyny, aby dokdzal vyrobok bezpe¢ne a spravne
obsluhovat.

Nesprdvna aplikdcia senzora pre pulznd oxymetriu pocas dlhsej doby mdze vyvolat poranenie
sposobené tlakom.

Toto zariadenie neupravuijte.

Technické informdcie

Prevadzkovd teplota: +10 °C az +40 °C
Prevadzkova vihkost: 25 % az 93 %
Skladovacia teplota: -40 °C az +70 °C
Vlhkost pri skladovani: 5 % az 95 %

Stupen ochrany krytom 1P22: Tento oximetricky senzor je chrdneny pred nebezpecenstvami stvisiacimi
s elektrickym prislusenstvom a Skodlivymi G¢inkami kvapkajticej vody podla normy IEC 60529.

Na postdenie presnosti senzora pre pulznd oxymetriu alebo monitora pre pulzni oxymetriu nie je
mozné pouzit zariadenie na skusanie funkénosti.

Presnost SpO:z (hodnota Arms)*

70 % az 100 % 90 % a0z 100 % | 80 % az 90 % 70 % 0z 80 % pod 70 %
+ 2,0 Cislice +1,5 &islice +2,0 &islice + 2,5 C&islice ne3pecifikované [**
+ 2,5 Cislice +1,5 &islice + 2,0 &islice + 3,5 &islice nespecifikované [***

Senzory boli klinicky testované na presnost s nasledujicimi zariadeniami: M-OSAT (ekvivalent k
zariadeniu Cardiocap 5 s N-XOSAT), 3900 (ekvivalent k zariadeniu 3900p a 3800), M-NESTPR (ekvivalent
k zariadeniu Cardiocap 5 s Legacy Datex SpO2 a S/5 Light), E-PRESTN (ekvivalent k zariadeniu E-PSM a
E-PSMP), TuffSat, TruSat, CARESCAPE v100 s moznostou Ohmeda (ekvivalent k zariadeniu Responder
2000), PROCARE B40 (ekvivalent k zariadeniu B20, E-PSMW a E-PSMPW) a technoldgia SpO: v zariadeni
CS30.

Toto zariadenie pre pulzni oximetriu je kalibrované tak, aby zobrazovalo funkénd saturdciu kyslikom.
Testovanie na hypoxiu bolo vykonané pri porovnani senzorov na katalogizovanych platforméch
pulznej oximetrie pre vzorky arteridlnej krvi na referenénych CO-oximetroch. Do Stidie bolo zahrnutych
11 Zien a 10 muzov - zdravych dospelych dobrovolnikov (vo veku 19 az 31 rokov) so svetlou az tmavou
pigmentdciou.

*

*k

PretoZe merania SpO: su Statisticky rozdelené, mdZeme ocakdvat, Ze len priblizne 2/3 merani bude
dosahovat hodnotu + Arms z hodnoty nameranej CO-oximetrom.
Monitory spolo¢nosti GE s technolégiou TruSignal.

*** Ostatné monitory spolocnosti GE (s technolégiami TruTrak/TruTrak+/legacy Datex a Datex-

Ohmeda).

Vinova dizka a vijstupng vgkon svetlo emitujicich diéd (LED)

Spickové vinové dizky LED v tomto senzore spadajd do intervalu 600 a2 1 000 nm a maximélny opticky
vykon na vystupe kazdej LED je mensi ako 15 mW. Tieto informdcie mézu byt uzitocné pre lekdrov
vykondvajucich fotodynamicku terapiu.

Ochranné znamky

GE, GE Monogram a CARESCAPE st ochranné zndmky spolocnosti General Electric Company.
RESPONDER je ochrannd zndmka spoloénosti GE Medical Systems Information Technologies, Inc.
Cardiocap, Datex-Ohmeda a Ohmeda s ochranné zndmky spolocnosti GE Healthcare Finland Oy.
TruSignal, TruTrak+ a TuffSat st ochranné zndmky spolo¢nosti Datex-Ohmeda, Inc.

Patenty

Senzory SpO: GE TruSignal st chrdnené jednym alebo viacerymi z nasledujlcich patentov: Patenty USA
¢.5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 a medzindrodnych ekvivalentov.

Informdcie k objedndvke

Dalsie informdcie ziskate na strankach www.gehealthcare.com alebo kontaktujte miestneho predajcu.

Copyright © 2013-2014 General Electric Company. VSetky prava vyhradené.
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Srpski

TruSignal SpO2 TS-AAW i TS-PAW

Lepljivi senzori za obmotavanje za odrasle i pedijatrijski lepljivi senzori za
obmotavanje

TS-AAW-10 (0.3 m, pakovanje od 10 komada)
TS-AAW-25 (0.3 m, pakovanje od 25 komada)
TS-PAW-10 (0.3 m, pakovanje od 10 komada)
TS-PAW-25 (0.3 m, pakovanje od 25 komada)
Simboli

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

Namena

Jednokratni senzor je jednokratni senzor za pacijenta namenjen za kontinuirani neinvazivni monitoring

arterijskog zasi¢enja kiseonikom (SpO2) i pulsa.

Opsezi tezine pacijenta  Senzor za odrasle, TS-AAW >20 kg
Pedijatrijski senzor, TS-PAW 3 do 20 kg

Mesta za postavljanje Prst ruke ili noge (videti sliku 1)

Ocekivani vek trajanja

Ocekivani vek trajanja je period vremena tokom koga se ocekuje da su senzor ili kabl bezbedni za
upotrebu. Sledeci kriterijumi mogu se koristiti da bi se odredio kraj ocekivanog veka trajanja:
- nakon koriséenja na jednom pacijentu tokom jedne procedure.

Uputstvo za upotrebu

Koristite samo senzore i kablove odobrene od GE radi pravilnog i tacnog funkcionisanja.
GE ne moze da osigura taénost merenja sa neodobrenim senzorima ili kablovima.

Uvek pogledajte uputstvo za upotrebu za kabl i monitor radi dodatnih instrukcija.
Potpuna lista kompatibilnih monitora dostupna je na zahtev kod GE.
Pre upotrebe proverite da li je uredaj neostecen i Cist.

Odabir mesta za merenje (vidi sliku 1)
Postavite senzor na mesto gde komponente A i B (vidi sliku 2) mogu da se poravnaju.
Upotrebite po moguéstvu:

- dobro prokrvljeno mesto
- nedominantnu ruku ili stopalo

Slika 1 Preporucena mesta merenja za najbolje poravnanje

Postavljanje senzora (vidi sliku 2 i 3)
Slika 2 Izvor svetlosti (A), detektor (B)
Slika 3 Postavljanje senzora

Uklonite poledinu. Pozicionirajte izvor svetlosti A (slika 2) na vrh prsta.

Omotaijte traku oko mesta, pozicionirajte detektor B (slika 2) direktno nasuprot izvora svetlosti. Kabl
mozete ucvrstiti lepljivom trakom (slika 3), posebno u sluéaju preteranog pomeranja ekstremiteta na
kome se vrsi merenije ili prsta koji se znoji. Nemojte prekinuti cirkulaciju.

Mozete ponovo postaviti senzor kod istog pacijenta ako su prozori (lepljiva strana komponenti Ai B, na

slici 2) isti i senzor i dalje prilepljen za kozu.

Oprez

- Proverite mesto svaka Cetiri sata (CeS¢e ako je prokrvljenost losal).

- Rutinski proverite mesto merenja i odmah ga promenite ako postoje plikovi, ostec¢enje koze ili
simptomi oslabljene cirkulacije (kao sto su promena boje ili crvenilo).

- Ne upotrebljavajte manZetnu za krvni pritisak niti uredaj za merenje krvnog pritiska na istom
ekstremitetu gde je i senzor.

- Nemojte koristiti na viSe pacijenata. Ovime se moze povecati rizik od unakrsne kontaminacije
izmedu pacijenata.

- Nemojte postavljati kablove tako da postoji opasnost od saplitanja.

- Osetljivost na samolepljivu traku moze uzrokovati alergijske reakcije.

Povezivanje sa interkonekcionim kablom (vidi sliku 4)

Poravnajte konektore uz pomo¢ usmerivaca (strelice) i pritisnite ih zajedno. Budite sigurni da su
konektori potpuno spojeni. Da otkacite, uhvatite konektor (ne kabl) i izvucite ga ravno napolje.

Slika 4 Medusobno povezivanje

Povezivanje na monitor

U zavisnosti od monitora koristite kompatibilni interkonekcioni kabl kao Sto to prikazuje slika 5.

Slika 5 TruSignal interkonekcioni kablovi

Kori$éenje senzora

Pogledajte uputstvo za monitor da biste proverili validnost signala i podataka.

Ciséenje

Senzor moze da se ocisti 60-% izopropil ili 90-% etil alkoholom ako je potrebno.

1. Skinite senzor sa mesta na kome vrsite merenje.

2. Prebrisite glavu senzora ukljucujuci lepljive prozore komponenti A i B (na slici 2) alkoholom.

3. Prebrisite kabl i konektor alkoholom.
4. Ostavite proizvod da se potpuno osusi pre ponovnog postavljanja.

Odlaganje

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

Upozorenja

- Koristite ovaj senzor samo sa monitorima za pacijente i interkonekcionim kablovima
kompatibilnim sa GE oksimetrijom. Rukovalac je odgovoran za proveru kompatibilnosti monitora,
senzora | interkonekcionih kablova pre upotrebe. Neodgovarajué¢e komponente mogu rezultirati
losim performansama.

- Svaki uredaj moze da otkaze; zbog toga, uvek proveravajte neuobicajene vrednosti formalnim
pregledom pacijenta.

- Proverite da li je senzor pravilno postavljen. Sa obzirom na oblik, ako senzor nije pricvrséen, to
moze uticati na tanost merenja i odlaganje ,Probe off” (Isklju¢ena sonda) alarma.

- Slededi tipovi interference mogu dovesti do naizmeni¢nog, netacnog ¢itanja ili necitanja na opremi

za pulsnu oksimetriju:
- ambijetalno osvetljenje (ukljucujuéi fotodinamsku terapijul;
- fizicki pokret (pacijent i nametnuto kretanjel;
- lo3a perfuzija;
- elektromagnetna interferencija;
- elektrohirurske jedinice;
- visi nivo karboksihemoglobina (COHb) ili methemoglobina (MetHb;
- prisustvo odredenih boja;
- lak za nokte ili vestacki nokti na mestu merenja;
- neodgovarajuca pozicija senzora;
- pogresno namesten senzor ili delimi¢no izmesten senzor;
- nepravilno povezivanje na monitor ili interkonekcioni kabl;
- zagadenost sociva unutar senzora.
- Ovaqj proizvod nije namenjen za rad u okruZenju snimanja magnetnom rezonancom (MRI).
- Proverite da li senzor ima fizickih ostecenja. Odmah bacite osteceni senzor ili kabl. Nikada ne
popravljajte ote¢en senzor ili kabl; nikada ne koristite senzor ili kablove koje je neko popravljao.

- Da biste izbegli ostecenje kabla prilikom odvajanja, izvucite ga iz konektora , ne iz kabla. Ne uvijajte

niti savijajte konektore.

- Ne sterilisite senzor ili bilo koji njegov deo.

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

- Zastita od praznjenja defibrilatora je delom u pacijent kablu i senzoru. Koris¢enjem potrosnog
materijala i dodatne opreme koja nije GE proizvodnje moZe narusiti zastitu pacijenta.

- Nemojte ostavljati pedijatrijskog pacijenta bez nadzora tokom merenja. Beba ili dete mogu da se
uguse od glave senzora, ili moze do¢i do davljenja uplitanjem u kablove oksimetra pulsa.

- Strucno lice iz zdravstvene zastite koje prepie pacijentu upotrebu ovog aparata u kué¢nim
uslovima obezbedi¢e dovoljno smernica za ispravnu i bezbednu upotrebu.

- Pogresno postavljanje senzora oksimetra pulsa sa primenom prevelike sile u duzim periodima
moze dovesti do povrede izazvane pritiskom.
Nemojte menjati ovu opremu.

Tehnicke informacije

Opseg radne temperature: +10°C do +40°C
Vlaznost pri radu: 25% do 93%
Temperatura ¢uvanja: -40°C do +70°C
Vlaznost Cuvanja: 5% do 95%

Oznaka zastite od prodiranja IP22: Ovaj senzor oksimetra je zasti¢en od opasnosti koje se odnose na
elektricnu dodatnu opremu i Stetne efekte od kapanja vode prema IEC 60529.

Za procenu tacnosti senzora oksimetra pulsa ili monitora oksimetra pulsa moze se upotrebiti
instrument za funkcionalno ispitivanje.

SpO: tacnost (grupe)*
70% do 100% | 90%do 100% | 80% do90% | 70% do 80% ispod 70%
+ 2,0 cifre +1,5cifre + 2,0 cifre +25cifre nije navedeno  [**
+ 2,5 cifre +1,5 cifre + 2,0 cifre + 3,5 cifre nije navedeno  [***

Senzori su klinicki testirani sa tacnoséu za sledece uredaje: M-OSAT (ekvivalentan Cardiocap 5 sa N-
XOSAT), 3900 (ekvivalentan 3900p i 3800), M-NESTPR (ekvivalentan Cardiocap 5 sa nasledenim Datex

Sp02 i S/5 Light), E-PRESTN (ekvivalentan E-PSM i E-PSMP), TuffSat, TruSat, CARESCAPE v100 sa opcijom

Ohmeda (ekvivalentan Responder 2000), PROCARE B40 (ekvivalentan B20, E-PSMW i E-PSMPW) i SpO:
tehnologija u CS30.
Oprema oksimetra pulsa je kalibrisana da prikaZe funkcionalno zasié¢enje kiseonikom. Testiranje

hipoksije je sprovedeno tako Sto su se uporedivali senzori na navedenim platformama oksimetra pulsa

sa uzorcima arterijske krvi na referentnim CO-oksimetrima. U studiju je bilo ukljuceno 11 zena i 10
muskaraca, zdravih odraslih dobrovoljnih ispitanika, (starosti od 19 do 31 godine) od svetle do tamne
boje koze.

*  Sa obzirom na to da su SpO2 merenja statisticki rasporedena moze se ocekivati da se samo oko
2/3 merenja nalaze u opsegu + grupa od vrednosti merenih CO-oksimetrom.

**  GE monitori poseduju TruSignal tehnologiju

*** Drugi GE monitori (sadrze TruTrak/TruTrak+/nasledene Datex i Datex-Ohmeda tehnologije).

Talasna duZina svetlosno emitujuce diode (LED) i izlazna snaga

Vrsne talasne duzine LED u ovom senzoru su izmedu 600 do 1.000 nm i maksimalna opticka izlazna
snaga za svaku LED diodu je manja od 15 mW. Ova informacija moZe biti korisna klini¢arima koji
izvode fotodinamicku terapiju.

Robne marke

GE, GE Monogram i CARESCAPE su robne marke General Electric Company.
RESPONDER je robna marka GE Medical Systems Information Technologies, Inc.
Cardiocap, Datex-Ohmeda i Ohmeda su robne marke GE Healthcare Finland Oy.
TruSignal, TruTrak+ i TuffSat su robne marke Datex-Ohmeda, Inc.

Patenti

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

Informacije o narucivanju

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

Zasti¢eno autorskim pravom © 2013-2014 General Electric Company. Sva prava su zasti¢ena.

Norsk
TruSignal SpO2 TS-AAW og TS-PAW

Selvklebende sensorer til voksne og barn

TS-AAW-10 (0,3 m, pk. & 10 stk)
TS-AAW-25 0,3 m, pk. & 25 stk)
TS-PAW-10 0,3 m, pk. & 10 stk)
TS-PAW-25 (0,3 m, pk. & 25 stk)
Symboler

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

Engangssensoren beregnet til enpasientbruk for kontinuerlig non-invasiv arteriell oksygenmetning
(Sp02) og pulsfrekvensmaling.

Pasientvektomrader Sensor for voksne, TS-AAW >20kg
Pediatrisk sensor, TS-PAW 3til 20 kg

Pafgringssted Finger eller td (se figur 1)

Forventet levetid

Forventet levetid indikerer tidsperioden der sensoren eller kabelen forventes d vaere sikker @ bruke.
Folgende kriterier kan brukes til @ avgjgre om forventet levetiden er over:
- Etter bruk pa en pasient under en enkel prosedyre.

Brukerveiledning

Bruk kun sensorer og kabler som er godkjent av GE for @ sikre godt og ngyaktig maling.
GE garanterer ikke ngyaktige malinger ved bruk av ikke-godkjente sensorer eller kabler.

For naermere informasjon og instruksjoner, se brukerveiledningen for kabel og monitor.
En komplett liste over kompatible monitorer fas fra GE pa foresparsel.
Kontroller at utstyret er intakt og rent for det tas i bruk.

Valg av malested (se figur 1)
Bruk sensoren pd et omrade der komponent A og B (se figur 2) kan innstilles.
Bruk fortrinnsvis;

- Etsted med god blodgjennomstremning
- Ikke-dominerende hand eller fot.

Figur 1 Anbefalte mdlesteder for G sikre best mulig innretting

Sette pa sensoren (se figur 2 og 3)
Figur 2 Lyskilde (A), detektor (B)
Figur 3 Bruk av sensoren

Fjern beskyttelsesbelegget. Posisjoner lyskilde A (figur 2) pa toppen av fingeren.

Legg tapen rundt stedet med detektor B (figur 2), rett overfor lyskilden. Du kan vurdere @ feste kabelen
med tape (figur 3) ved kraftig bevegelse i lemmet som males eller ved svette teer. Sensoren ma ikke
festes sa stramt at det hindrer sirkulasjonen.

Du kan bruke sensoren pa nytt til samme pasient hvis detektorvinduet (den klebende siden av
komponent A og B, figur 2) er klart og sensoren fortsatt kleber til huden.

Forsiktighetsregler

- Endre mdlested hver fierde time (hyppigere hvis det er darlig perfusjon).

- Sjekk rutinemessig malestedet og endre plassering umiddelbart ved tegn til blemmer, huderosjon,
eller ved symptomer pa svekket sirkulasjon pa malestedet (som misfarging av huden og redme).

- Ikke bruk blodtrykksmansjett eller maleenhet for arterielt invasivt blodtrykk pd samme ekstremitet
som sensoren.

- Ikke bruk samme sensor pa flere pasienter. Dette kan gke faren for krysskontaminering mellom
pasienter.

- Ikke legg kabler slik at de kan utgjere en fare, feks snuble i de.

- @mfintlighet overfor selvklebende tape kan forarsake en allergisk reaksjon.

Tilkobling til en forbindelseskabel, (se figur 4)

Sett inn koblingene med innrettingsfunksjonen (pilene) og trykk dem sammen. Sgrg for at koblingene er
helt sammenkoblet. For frakobling, grip tak i koblingene (ikke kabelen) og trekk dem rett fra hverandre.

Figur 4 Sammenkobling

Tilkobling til monitor

Avhengig av monitortype benyttes tilhgrende forbindelseskabel som vist i figur 5.

Figur 5 Tilkoblingskabler for TruSignal

Bruk av sensoren

Se monitorens instruksjoner for d verifisere signaler og dataverdier.
Rengjgring

Ved behov kan sensoren rengjgres med 60 % isopropy! eller 90 % etanol.

1. Fjern sensoren fra malestedet.

2. Terk av sensorhodet, inkludert vinduene til komponent A og B (i figur 2) med alkohol.
3. Terk av kabelen og kontakten med alkohol.

4. La produktet tgrke helt for det brukes pa nytt.

Avhending
Avfall fra produkt og emballasje hdndteres i henhold til lokale miljg- og avfallsbestemmelser.
Advarsler

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

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

- Sgrg for at sensoren er riktig pasatt. Beroende pd sensorens form kan en lgs sensor pavirke
malengyaktigheten og forsinke en “Sensor av”-alarm.

- Felgende typer interferens kan fare til periodevis ungyaktige eller ingen avlesninger pa
pulsoksimeteret:

- Lys fra omgivelsene (inklusive lysbehandling)

- Fysiske bevegelser (pasient og utstyr)

- Lav perfusjon

- Elektromagnetisk interferens

- Elektrokirurgiske enheter

- Forhgyede nivaer av karboksyhemoglobin (COHb) eller methemoglobin (MetHb)
- Forekomst av visse fargestoffer

- Neglelakk eller kunstig negl pd malestedet

- Feilaktig plassering av sensoren

- Uriktig bruk av sensoren eller delvis forskjgvet sensor

- Feilaktig tilkobling til monitoren eller tilkoblingskabelen
- Tilsmussing av linsene pd innsiden av sensoren

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

- Sjekk sensoren for tegn pd fysiske skader. Kast skadede sensorer eller kabler straks. Reparer aldri
en skadet sensor eller kabel. Bruk aldri en sensor som er reparert av andre.

- For  unngad skade pd kabelen ved frakobling, ma du holde i kontakten og ikke i kabelen. Unnga
vridning eller bgyning av koblingene.

- Ikke steriliser sensoren eller noen del av den.

- Ikke dypp sensoren eller noen del av den i vaeske.

- Beskyttelsen mot effekten av utladingen av en hjertedefibrillator befinner seg delvis i
pasientkabelen og sensoren. Bruk av annet utstyr og tilbehar enn GE kan fgre til ufullstendig
beskyttelse av pasienten.

- Barnepasienter bgr ikke veere uten tilsyn under malingen. Kvelning kan skje ved at en baby eller et
barn vikler seg inn i pulsoksymeterkablene eller forsgker @ svelge sensoren.

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

- Uriktig bruk av en pulsoksymetersensor med overdrevet trykk over en lengre periode kan fere til
trykkskade.

- Dette utstyret ma ikke modifiseres.

Teknisk informasjon

Driftstemperatur: +10 °C til +40 °C
Luftfuktighet ved bruk: 25 til 93 %
Lagringstemperatur: -40 °C til +70 °C
Luftfuktighet ved lagring: 5 til 95 %

1P22-beskyttelse mot inntrenging: I henhold til IEC 60529 er oksymetersensoren beskyttet mot farer
relatert til elektrisk tilbehgr og skadelig pavirkning fra dryppende vann.

En funksjonstester kan ikke brukes til @ vurdere ngyaktigheten til en pulsoksymetersensoren eller en
pulsoksymetermonitor.

SpOz-ngyaktighet (Arms)*

70 til 100 % 90 til 100 % 80 til 90 % 70 til 80 % under 70 %
+2,0 sifre +1,5 sifre +2,0 sifre +2,5 sifre uspesifisert ~ [**
+2,5 sifre +1,5 sifre +2,0 sifre +3,5 sifre uspesifisert ~ [***

Sensorene er klinisk testet for ngyaktighet med falgende utstyr: M-OSAT (tilsvarer Cardiocap 5 med N-
XOSAT), 3900 (tilsvarer 3900p og 3800), M-NESTPR (tilsvarer Cardiocap 5 med Legacy Datex SpO2 og
S/5-lys), E-PRESTN (tilsvarer E-PSM og E-PSMP), TuffSat, TruSat, CARESCAPE v100 med Ohmeda som
tilleggsutstyr (tilsvarer Responder 2000), PROCARE B40 (tilsvarer B20, E-PSMW og E-PSMPW) og SpO2-
teknologi i CS30.

Denne pulsoksymeteren er kalibrert til & vise funksjonell oksymetermetning. Testing av surstoffmangel
ble utfart ved @ sammenlikne sensorene pd oppferte oksymetriplattformer med arterieblodpraver pd
referanse-CO-oksymetere. 11 kvinnelige og 10 mannlige frivillige friske forsgkspersoner (19 og 31 ar
gamle) med ulikt opprinnelse, deltok i studien.

*  SpOz-malinger er kun statistiske. Derfor er det bare 2/3 av mdlingene som forventes @ falle
innen + Arms av de malte verdiene pa et CO-oksymeter.

**  GE-monitorer som inneholder TruSignal-teknologi

*** Andre GE-monitorer (som inneholder TruTrak/TruTrak+/legacy Datex- og Datex-Ohmeda-
teknologi).

Bglgelengde og utgangseffekt for lysemitterende diode (LED)

Maksimum bglgelengde for LED-en i sensoren er mellom 600 og 1000 nm, og maksimum optisk avgitt
effekt for hver LED er mindre enn 15 mW. Denne informasjonen kan veere nyttig for klinikere som
utfgrer lysbehandling.

Varemerker

GE, GE Monogram og CARESCAPE er varemerker tilhgrende General Electric Company.
RESPONDER er et varemerke tilhgrende GE Medical Systems Information Technologies, Inc.
Cardiocap, Datex-Ohmeda og Ohmeda er varemerker tilhgrende GE Healthcare Finland Oy.
TruSignal, TruTrak+ og TuffSat er varemerker tilhgrende Datex-Ohmeda, Inc.

Patenter

TruSignal SpOz-sensorene er beskyttet av én eller flere av fglgende patenter: Amerikanske
patentnumre: 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 og tilsvarende internasjonale
numre.

Bestillingsinformasjon

Du kan finne mer informasjon pd www.gehealthcare.com eller ved @ ta kontakt med din lokale
forhandler.

Copyright © 2013-2014 General Electric Company. Med enerett.

Suomi
TruSignal SpO2 TS-AAW ja TS-PAW
Aikuisten ja lasten tarrakddreanturit
TS-AAW-10 0,3 m, 10 kpl/pakkaus)
TS-AAW-25 (0,3 m, 25 kpl/pakkaus)
TS-PAW-10 (0,3 m, 10 kpl/pakkaus)
TS-PAW-25 0.3 m, 25 kpl/pakkaus)
Symbolit
Symbolien merkitykset on selitetty tuotepakkauksessa olevassa erillisessd liitteessd (2087478-001).
Kayttotarkoitus

Kertakaytt6inen anturi on yhden potilaan kayttoon tarkoitettu anturi arteriaveren happisaturaation
(SpO2) ja sydémen sykkeen jatkuvaan noninvasiiviseen seurantaan.

Potilaan painoalueet Aikuisten anturi, TS-AAW >20kg
Pediatrinen anturi, TS-PAW 3-20kg

Kayttokohteet Sormi tai varvas (katso kuva 1)

Odotettu kayttoikd

Odotettu kayttoikd on aika, jolloin anturin tai kaapelin kayttdd voidaan pitdd turvallisena. Seuraavat
kriteerit madradvat odotetun kdyttoian padttymisen:
- Tuotetta on kdytetty yhdella potilaalla yhden toimenpiteen aikana.

Kayttoohjeet

Kaytd ainoastaan GE:n hyvaksymid antureita ja kaapeleita asianmukaisen ja tarkan toiminnan
varmistamiseksi.
GE ei voi varmistaa hyvéaksymattomien antureiden ja kaapeleiden mittaustarkkuutta.

Lisdtietoja saat kaapelin ja monitorin kdyttoohjeista.
GE toimittaa tarvittaessa listan kaikista yhteensopivista monitoreista.
Tarkista ennen kayttod, ettd tarvike on vahingoittumaton ja puhdas.

Mittauskohdan valinta (kuva 1)
Aseta anturi kohtaan, jossa komponentit A ja B (katso kuva 2) voidaan kohdistaa.
Kaytd mieluiten:

- hyvin perfusoituneeseen mittauspaikkaan
- vdhemmadn hallitsevaan kéteen tai jalkaan

Kuva 1 Suositellut mittauskohdat parhaan kohdistamisen saavuttamiseksi

Anturin asettaminen (kuvat 2 ja 3)
Kuva 2 Valonldhde (A), ilmaisin (B)
Kuva 3 Anturin asettaminen

Poista tuote pakkauksesta. Aseta valonldhde A (kuva 2) sormenpddhdn.

Kierré teippi mittauskohdan ympdrille ja aseta tunnistin B (kuva 2) suoraan valonléhteen vastakkaiselle
puolelle. Voit halutessasi kiinnittaa kaapelin teipilld (kuva 3), siind tapauksessa, ettd mitattava raaja
liikkuu likaa tai sormenpé&é on kostea. Alé rajoita verenkiertoa.

Voit kiinnittdd anturin uudelleen samaan potilaaseen, jos ikkunat (komponenttien A ja B tarrapinta,
kuva 2) ovat kirkkaat ja anturi kiinnittyy vield ihoon.

Huomiot

- Vaihda mittauspaikka neljdn tunnin vélein (useammin, mikéli perfuusio on heikko).

- Tarkista mittauskohta saannéllisesti ja vaihda sitd heti, mikdli iholla ndkyy merkkeja rakkuloista,
ihon kulumisesta tai verenkierron heikentymisestd (esimerkiksi ihon vérinmuutos tai punoitus).

- Kiinnitd anturi eri raajaan kuin verenpainemansetti tai invasiivisen arteriapaineen mittaus.

- Eisaa kayttdd useille potilaille. Téma saattaa lisatd tartuntariskia potilaiden valilla.

- Ala sijoita kaapeleita siten, ettd niihin on mahdollista kompastua.

- Tarra voi aiheuttaa allergisen reaktion.

Anturin kiinnittdminen valikaapeliin (kuva 4)

Yhdistd liittimet toisiinsa kohdistusmerkkien ohjeen mukaan (nuolet) ja tydnna liittimet yhteen.
Varmista, ettd liittimet ovat tdysin kytketty toisiinsa. Irrota liittimet tarttumalla niihin (ei kaapelia) ja
vetdmalld ne irti toisistaan.

Kuva 4 Yhteenliittdminen

Monitoriin liittdminen

Kaytd monitoriliittimeen yhteensopivaa yhdyskaapelia (kuva 5).

Kuva 5 TruSignal -liitdntdkaapelit

Anturin kdytto

Lisatietoja signaalin ja tietojen oikeellisuudesta 16ydét monitorin kdyttdohjeista.

Puhdistaminen

Anturi voidaan tarvittaessa puhdistaa 60-prosenttisella isopropyylilla tai 90-prosenttisella
etyylialkoholilla.

1. Irrota anturi mittauskohdasta.

2. Pyyhi anturin p&d, sekd komponenttien A ja B tarraikkunat (kuvassa 2) alkoholilla.

3. Pyyhi kaapeli ja liitin alkoholilla.

4. Anna tuotteen kuivua tdysin ennen uutta kdsittelyd.

Hdvittdminen
Havitd tuote ja sen pakkaus paikallisten ympdaristé- ja jatteenkdsittelymddrdysten mukaisesti.
Varoitukset

- Kayta anturia ainoastaan GE:n oksimetriaan sopivien potilasmonitorien ja liitinkaapeleiden kanssa.
Kdyttdjan tulee varmistaa monitorin, anturin ja liitinkaapelin yhteensopivuus ennen kayttéonottoa.
Yhteensopimattomat komponentit heikentdvat mittauksen suorituskykya.

- Kaikki laitteet voivat toimia vaarin. Tasta syystd epdtavalliset tiedot on aina tarkistettava
arvioimalla potilaan tila.

- Varmista, ettd anturi on oikein asetettu. Anturin muodon takia liian 16ysdlld oleva anturi voi
vaikuttaa mittaustarkkuuteen ja viivastyttaa "Anturi irti" -hdlytysta.

- Seuraavantyyppiset hairit voivat aiheuttaa gjoittaisia tai epatarkkoja pulssioksimetrialaitteiston
lukemia tai lukemien puuttumisen:

- ympdristévalo (mukaan lukien fotodynaaminen hoito)
- fyysinen liike (potilaan liike ja aiheutettu like)

- matala perfuusio

- s@hkomagneettinen hgirio

- sdhkokirurgiset laitteet

- kohonneet karboksihemoglobiinin (COHb) tai methemoglobiinin (MetHb) tasot
- tiettyjen vdriaineiden lgsndolo

- kynsilakka tai keinokynnet mittauskohdassa

- virheellinen anturin sijoitus

- vddrin asetettu anturi tai osittain irronnutanturi

- virheellinen liitdntd monitoriin tai liitinkaapeliin

- anturin sisdlla olevien linssien kontaminaatio.

- Tatd tuotetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi magneettikuvausympdristéssa (MRI).

- Tarkista anturi fyysisten vaurioiden osalta. Poista vioittunut anturi tai johto vdlittomasti kaytosta.
Al korjaa vioittunutta anturia tai johtoa, 8lékd koskaan kdytd muiden korjaamia antureita tai
johtoja.

- Kaapelin vaurioitumisen valttamiseksi sitd irrotettaessa, vedd liittimestd, dla kaapelista.

Alg vadnnd tai taivuta liittimid.

- Alg steriloi anturia tai mitdan sen osaa.

- Anturia tai sen osia ei saa liottaa nesteessd.

- Osa syddndefibrillaattorin purkauksen suojauksesta on potilaan kaapelissa ja anturissa. Muiden
kuin GE:n tarvikkeiden ja lisGvarusteiden kaytto voi voi heikentdd potilaan suojausta.
Lapsipotilasta ei saa jattdd ilman valvontaa mittauksen aikana. Anturin p&d voi tukehduttaa
vauvan tai lapsen, tai pulssioksimetriakaapeliin kietoutuminen voi johtaa kuristumiseen.

- Jos terveydenhuollon ammattilainen maarad taman laitteen kaytettavaksi kotona, hdanen on
annettava riittdvasti ohjeita kotikayttdjdlle tuotteen turvallista ja asianmukaista kaytt6d varten.

- Pulssioksimetrianturin virheellinen kaytto, jossa on liikaa painetta pitkia aikoja, voi aiheuttaa
painevaurioita.

Alg muuta tétd laitetta.

Tekniset tiedot
Kayttolampatila: +10 °C - +40 °C
Kaytonaikainen kosteus: 25 % - 93 %
Varastointildmpétila: -40 °C - +70 °C
Varastointikosteus: 5 % - 95 %

Sisddntulon suojausluokka IP22: Tama oksimetria-anturi on suojattu sahkaisiin lisdvarusteisiin liittyviltd
vaaroilta ja tippuvan veden haitallisia vaikutuksia vastaan standardin IEC 60529 mukaisesti.

Toimintatesterid ei voi kdyttad pulssioksimetria-anturin tai -monitorin mittaustarkkuuden arviointiin.

SpO2 -tarkkuus (Arms)*

70-100 % 90-100 % 80-90 % 70-80 % Alle 70 %

e

+2,0 numeroa +1,5 numeroa | +2,0 numeroa +2,5 numeroa ei mddritetty

ek

+2,5 numeroa +1,5 numeroa | +2,0 numeroa +3,5 numeroa ei madritetty

Anturien tarkkuus testattiin kliinisesti seuraavien laitteiden kanssa: M-OSAT (vastaa Cardiocap 5 ja
N-XOSAT), 3900 (vastaa 3900p ja 3800), M-NESTPR (vastaa Cardiocap 5 ja Legacy Datex SpO2 ja S/5
Light), E-PRESTN (vastaa E-PSM ja E-PSMP), TuffSat, TruSat, CARESCAPE v100 ja Ohmeda -vaihtoehto
(vastaa Responder 2000), PROCARE B40 (vastaa B20, E-PSMW ja E-PSMPW) ja SpO.-teknologiaa CS30.
Tama pulssioksimetrialaite kalibroidaan ndyttdmadn toiminnallinen happisaturaatio. Hypoksiatestaus
tehtiin vertaamalla pulssioksimetrian alustoilla olevia antureita viitteend olevien CO-oksimetrin
valtimoveren ndytteisiin. Tutkimuksessa oli mukana 11 naispuolista ja 10 miespuolista vaalea- ja
tummaihoista, tervettd aikuista vapaaehtoista koehenkild (iké 19-31 v).

*  Koska SpOz-mittaukset jakautuvat tilastollisesti, vain noin 2/3 mittauksista voidaan olettaa
asettuvan +1 Arms arvon sisadn CO-oksimetrilla suoritetuista mittauksista.

**  GE:n monitorit, joissa kaytetadn TruSignal-teknologiaa

*** Muut GE:n monitorit (mukaan lukien TruTrak/TruTrak+/legacy Datex- ja Datex-Ohmeda -
teknologiat).

Valodiodin (LED) aallonpituus ja antoteho

Anturin valodiodien huippuaallonpituus vaihtelee vdlilld 600-1000 nm, ja kunkin valodiodin suurin
mahdollinen optinen antoteho on alle 15 mW. Tamé tieto voi olla hyddyksi fotodynaamista terapiaa
kayttdville Kliinikoille.

Tavaramerkit

GE, GE Monogram ja CARESCAPE ovat General Electric Companyn tavaramerkkejd.
RESPONDER on GE Medical Systems Information Technologies, Inc..n tavaramerkki.
Cardiocap, Datex-Ohmeda ja Ohmeda ovat GE Healthcare Finland Oy:n tavaramerkkeja.
TruSignal, TruTrak+ ja TuffSat ovat Datex-Ohmeda, Inc:n tavaramerkkejd.

Patentit

TruSignal SpO: -anturit on suojattu yhdelld tai useammalla seuraavista patenteista: Yhdysvaltojen
patenttinumerot 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 ja vastaavat kansainvdliset
patentit.

Tilaustiedot

Saat lisGtietoja sivustoltamme www.gehealthcare.com tai paikallisesta myyntiyhtiéstd.

Copyright © 2013-2014 General Electric Company. Kaikki oikeudet pidatetadn.
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Po Polsku
TruSignal SpO2 TS-AAW i TS-PAW

Samoprzylepne czujniki owijane dla dorostych i samoprzylepne czujniki
owijane pediatryczne

TS-AAW-10 (0,3 m, opakowanie zawiera 10 sztuk)
TS-AAW-25 (0,3 m, opakowanie zawiera 25 sztuk)
- TS-PAW-10 (0,3 m, opakowanie zawiera 10 sztuk)
TS-PAW-25 (0,3 m, opakowanie zawiera 25 sztuk)
Symbole

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

Przeznaczenie

Jednorazowy czujnik przeznaczony do ciggtego nieinwazyjnego pomiaru wysycenia krwi tlenem (SpOz)
i wartosci tetna.

Zakres masy ciata pacjenta Czujnik dla dorostych, TS-AAW >20kg
Czujnik pediatryczny, TS-PAW od 3 do 20 kg

Miejsce zatozenia Palec u reki lub u nogi (zob. rys. 1)

Szacunkowy okres eksploatacji

Szacunkowy okres eksploatacii jest to czas, w ktorym oczekuje sie, ze czujnik lub kabel bedzie
bezpieczny w uzytku. Nastepujqce kryteria mogq by¢ zastosowane w celu okreélenia czasu
eksploatacji:

- Po uzyciu u jednego pacjenta w trakcie jednej procedury.

Instrukcja stosowania

W celu zapewnienia doktadnego i sprawnego funkcjonowania nalezy stosowaé wytqgcznie czujniki i
przewody zatwierdzone przez GE.

GE nie zapewnia doktadnosci pomiaréw wykonywanych z uzyciem niezatwierdzonych czujnikéw lub
przewodow.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat uzytkowania kabla i monitora zawsze nalezy
odwotac sie do instrukcji obstugi.

Petna lista kompatybilnych monitoréw dostepna jest w firmie GE na zyczenie.

Przed uzyciem upewnij sig, ze produkt jest nieuszkodzony i czysty.

Wyb6r miejsca pomiaru (zob. rys. 1)
Zamocuj czujnik w migjscu, w ktérym elementy A i B (zob. rys. 2) bedq ustawione naprzeciw siebie.
Najlepiej stosowac w miejscach, ktére sq:

- Dobrze unaczynione
- Niedominujgca dton lub stopa

Rysunek 1 Zalecane miejsca pomiaréw dla uzyskania najlepszego ustawienia

Zaktadanie czujnika (zob. rys. 21 3)
Rysunek 2 Zrodto $wiatta (A), detektor (B)
Rysunek 3 Zaktadanie czujnika

Zdejmij podklejenie. Ustaw Zrodto Swiatta A (rys. 2) na wierzchu palca.

Owin tasme w odpowiednim miejscu, zwracajgc uwage na to, by ustawi¢ detektor B (rys. 2) czujnika
doktadnie naprzeciwko Zrédta $wiatta. Mozna zabezpieczy¢ kabel przy pomocy tasmy samoprzylepnej
(rys. 3), zwtaszcza w przypadku nadmiernego poruszania koriczyng z zatozonym czujnikiem lub
potliwosciq palca. Zachowuje krgzenie krwi.

Czujnik moze by¢ ponownie uzyty u tego samego pacjenta, jesli skrzydetka (samoprzylepna strona
elementdw A i B, rys. 2) sq czyste, a czujnik nadal przykleja sie do skory.

Uwagi

- Co cztery godziny zmieniaj miejsce zatozenia czujnika (réb to czesciej, gdy perfuzja jest staba).

- Stale sprawdzaj miejsce pomiaru i zmier je natychmiast, jesli wystgpiq objawy takie jak
odparzenie, uszkodzenie skéry lub oznaki stabego krgzenia krwi w miejscu zatozenia czujnika (np.
odbarwienie lub zaczerwienienie).

- Nie uzywaj mankietu do pomiaru ciénienia ani wewngtrznaczyniowego pomiaru cisnienia
tetniczego krwi na tej samej koriczynie, na ktorej zatozony jest czujnik.

- Nie uzywaj na wielu pacjentach. Moze to zwiekszy¢ ryzyko zakazenia krzyzowego pomiedzy
pacjentami.

- Nie umieszczaj kabli tak by stwarzaty zagrozenie potknieciem.

- Wrazliwo$¢ na przylepiec moze wywota¢ reakcje uczuleniowq.

Przytgczanie kabla potgczeniowego (zob. rys. 4)

Ustaw wtyki naprzeciw siebie wedtug elementéw pasujgcych (strzatki) i wciénij. Upewnij sie, ze
potqczenia sq Scidle ztgczone. W celu roztqczenia nalezy chwyci¢ konektor (nie kabel) i wyciggnaé.

Rysunek 4 Pofqczenie

Podtqczenie monitora

W zaleznosci od monitora uzyj kompatybilnego kabla potgczeniowego, zgodnie z rysunkiem 5.

Rysunek 5 Kable potgczeniowe TruSignal

Uzytkowanie czujnika

Wskazowki potrzebne do okreslenia, czy obserwowany sygnat pomiarowy i dane sq wiarygodne,
znajdziesz w instrukcji monitora.

Czyszczenie

Jeslitrzeba, czujnik mozna czysci¢ przy uzyciu alkoholu izopropylowego 60% lub alkoholu etylowego
90%.

1. Usun czujnik z miejsca pomiaru.

2. Przetrzyj alkoholem gtéwnq cze$¢ czujnika, w tym okienka samoprzylepne elementéw Ai B (rys. 2).
3. Przetrzyj alkoholem kabel i ztqcze.

4. Przed ponownym zatozeniem pozostaw do catkowitego wyschniecia.

Utylizacja

Produkt i jego opakowanie nalezy zutylizowad, jak nakazujq lokalnie obowigzujgce przepisy ochrony
$rodowiska i utylizacji odpadéw.

Ostrzezenia

- Stosowac ten czujnik tylko z kablami i monitorami zgodnymi z technologiq GE oxymetry. Przed
przystgpieniem do uzytkowania operator monitora jest odpowiedzialny za sprawdzenie
kompatybilnoéci monitora, czujnika i uzytego kabla potgczeniowego. Ewentualne uzycie
elementéw niekompatybilnych moze niekorzystnie wptyngc na prace catego zestawu.

- Kazde urzqdzenie moze ulec awarii; pamietajgc o tym, nalezy zawsze sprawdzi¢ nietypowe wyniki,
dokonujgc oceny stanu klinicznego pacjenta.

- Upewnij sie, ze czujnik jest prawidtowo zatozony. Z uwagi na ksztatt czujnika, stabo przytwierdzony
czujnik moze spowodowa¢ spadek doktadnosci oraz pojawienie sie alarmu ,Czujnik odtgczony”.

- Nastepujgce warunki mogg spowodowac przerywane, niedoktadne odczyty lub brak pomiaréw
pulsoksymetrii:

- nadmierne $wiatto otoczenia (tgcznie ze Swiattem z lampy do fototerapii);
- ruch fizyczny (samoistny pacjenta i wymuszony);

- niska perfuzja;

- zaktécenia elektromagnetyczne;

- zaktocenia ze strony urzqdzen elektrochirurgicznych;

- podwyzszone stezenia karboksyhemoglobiny (COHb) lub Met hemoglobiny (MetHb);
- obecno$¢ pewnych barwnikéw;

- lakier do paznokci lub sztuczne paznokcie w miejscu pomiaru;

- niewtasciwe umieszczenie czujnika;

- nieprawidtowe zatozenie lub czgéciowe zerwanie czujnika;

- niewtasciwe podtqczenie do monitora lub kabla tgczgcego;

- zanieczyszczenie soczewek wewnqtrz czujnika.

- Produkt ten nie jest przeznaczony do pracy w Srodowisku rezonansu magnetycznego (MRI).

- Sprawdz, czy czujnik nie jest uszkodzony. Uszkodzone czujniki lub kable nalezy bezzwtocznie
wyrzuci¢. Nie wolno naprawia¢ uszkodzonych czujnikéw bgdz kabli. Nigdy nie stosowa¢ czujnikow
lub kabli, ktére naprawita inna osoba.

- Aby unikng¢ uszkodzenia kabla podczas roztqczania, nalezy ciggngé za koricéwke potgczenia, nie
za kabel. Nie skrecaj oraz nie zginaj potqczen.

- Nie sterylizuj czujnika ani zadnej jego czesci.

- Czujnika ani zadnej jego czesci nie wolno zanurza¢ w ptynach.

- Zabezpieczenie przed wptywem wytadowania defibrylatora stanowiq czesciowo kabel pacjenta i
czujnik. Uzywanie materiatow eksploatacyjnych i akcesoriéw innych niz firmy GE moze wptyngé na
zmniejszenie bezpieczenstwa pacjenta.

- Nie zostawiaj pacjenta pediatrycznego bez nadzoru w czasie pomiaru. Niemowle lub dziecko moze
zadtawic sie gtowicq czujnika lub moze dojé¢ do uduszenia wskutek zaplgtania sie w kable
pulsoksymetru.

- Wykwalifikowany personel medyczny, zalecajqc uzycie tego urzqgdzenia w domu, powinien
zapewni¢ wystarczajgce wskazowki uzytkownikowi domowemu w celu bezpiecznej i prawidtowej
eksploatacji produktu.

- Niewtasciwe, zbyt ciasne zatozenie czujnika pulsoksymetrii na dtuzszy okres moze wywotaé
uszkodzenie tkanek spowodowane uciskiem.

- Nie wprowadzaj zmian w urzqdzeniu.

Informacje techniczne

Dopuszczalna temperatura pracy: +10°C do +40°C
Wilgotno$¢ podczas pracy: od 25% do 93%
Temperatura przechowywania: -40°C do +70°C
Wilgotno$¢ podczas przechowywania: od 5% do 95%

Stopien ochrony IP22: Czujnik oksymetrii zabezpieczony jest przed zagrozeniami zwigzanymi z
urzqdzeniami elektrycznymi oraz szkodliwym skutkiem przedostawania sie wody, zgodnie z normq IEC
60529.

Tester funkcjonalny nie moze by¢ stosowany do oceny doktadnosci czujnika pulsoksymetrii ani
monitora pulsoksymetii.

Doktadno$é wskazan SpO: (Arms)*

od 70% do 100% |od 90% do 100% |od 80% do 90%| od 70% do 80%
+2,0 cyfry

ponizej 70%
nie okreslono

+1,5 cyfry +2,0 cyfry +2,5 cyfry [*

ek

+2,5 cyfry +1,5 cyfry +2,0 cyfry +3,5 cyfry nie okreslono

Kontrole doktadnosci czujnikéw przeprowadzono w warunkach klinicznych na nastepujacych
urzqdzeniach: M-OSAT (odpowiednik Cardiocap 5 z N-XOSAT), 3900 (odpowiednik 3900p i 3800), M-
NESTPR (odpowiednik Cardiocap 5 z Legacy Datex SpO2 i S/5 Light), E-PRESTN (odpowiednik E-PSM i E-
PSMP), TuffSat, TruSat, CARESCAPE v100 z opcjg Ohmeda (odpowiednik Responder 2000), PROCARE B40
(odpowiednik B20, E-PSMW i E-PSMPW) oraz technologig SpO2 w CS30.

Pulsoksymetr skalibrowany metodg bezposrednig wzgledem pomiaru wysycenia tlenem. Test hipoksji
przeprowadzono na podstawie poréwnania czujnikéw z listy platform pulsoksymetrycznych wzgledem
probek hemoglobiny tetniczej przy uzyciu CO-oksymetréw laboratoryjnych. W badaniu wzieli udziat
zdrowi ochotnicy, 11 kobiet i 10 mezczyzn (w wieku od 19 do 31 lat) o karnacji od jasnej do ciemnej.

*  Mierzone wartosci SpO2 wykazujq rozktad statystyczny, dlatego tylko ok. 2/3 pomiaréw
wykonywanych przy uzyciu tego czujnika miesci sie w rozrzucie + Arms od wartosci centralnej
zmierzonej przy uzyciu oksymetru CO.

** Monitory GE w technologii TruSignal

*** |Inne monitory GE (w technologii TruTrak/TruTrak+/legacy Datex oraz Datex-Ohmedal).

Dioda emitujqgca $wiatto (LED) dtugos¢ fali i moc wyjsciowa

Wierzchotek dtugosci fali LED w tym czujniku znajduje sie pomiedzy 600 a 1000 nm, a maksymalna
moc wyjsciowa dla kazdego LED jest mniejsza niz 15 mW. Ta informacja moze by¢ przydatna dla
lekarzy prowadzqcych terapie fotodynamiczng.

Znaki towarowe

GE, GE Monogram i CARESCAPE sq znakami towarowymi firmy General Electric Company.
RESPONDER jest znakiem handlowym GE Medical Systems Information Technologies, Inc.
Cardiocap, Datex-Ohmeda i Ohmeda sq znakami towarowymi firmy GE Healthcare Finland Oy.
TruSignal, TruTrak+ i TuffSat sq znakami towarowymi firmy Datex-Ohmeda, Inc.

Patent

Czujniki SpO2 TruSignal sq chronione nastepujgcymi patentami: Nr patentow USA: 5,827,182;
6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 i ich miedzynarodowymi odpowiednikami.

Informacje dotyczgce sktadania zaméwien

W celu uzyskania blizszych informacji prosze odwiedzi¢ strone www.gehealthcare.com lub
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem.

Copyright © 2013-2014 General Electric Company. Wszelkie prawa zastrzezone.

Svenska
TruSignal SpO2 TS-AAW och TS-PAW

Sjdlvhdftande sensorer for vuxna och barn

TS-AAW-10 (0.3 m, 10/férp.)
TS-AAW-25 (0.3 m, 25/forp.)
TS-PAW-10 (0.3 m, 10/férp)
TS-PAW-25 (0.3 m, 25/férp)
Symboler

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

Avsedd anvdndning

Denna engdangssensor dr en sensor avsedd att anvandas pa en enda patient fér kontinuerlig icke-
invasiv dvervakning av arteriell syremdattnad (SpO:) och pulsfrekvens.

Patientvikter Vuxensensor, TS-AAW > 20 kg
Barnsensor, TS-PAW 3till 20 kg

Appliceringspunkter Finger eller ta (se bild 1)

Forvantad anvdndningstid

Forvantad anvdndningstid dr den tidsperiod under vilken sensorn eller kablen férvantas kunna
anvdndas sdkert. Foljande kriterier kan anvandas for att avgéra anvandningstidens langd:
- Efter anvandning pa en enda patient under ett enda tillflle.

Bruksanvisning

Anvand endast sensorer och kablar godkdnda av GE for att sdkerstdlla en korrekt och noggrann
funktion.
GE kan inte garantera noggrann matning om ej godkdnda sensorer och kablar anvénds.

Lds alltid bruksanvisningarna fér kabeln och monitorn for ytterligare instruktioner.
En fullstandig lista éver kompatibla monitorer kan pd begaran erhdllas fran GE.
Kontrollera fére anvandning att produkten dr intakt och ren.

Valja matstadlle (se bild 1)
Applicera sensorn pa ett stdlle dar komponenterna A och B (se bild 2) kan riktas in mot varandra.
Anvand helst:

- Enplats med god perfusion
- Enejdominant hand eller fot

Bild 1 Rekommenderade matpunkter for basta inriktning

Applicera sensorn (se bild 2 och 3)
Bild 2 Ljuskadlla (A), Detektor (B)
Bild 3 Applicering av sensor

Ta bort skyddsplasten. Placera ljuskallan A (bild 2) ovanpad fingret.

Linda tejpen runt matstallet. Placera detektor B (bild 2) p& rakt motsatt sida om ljuskdllan. Du kan fasta
kabeln med tejp (bild 3), sarskilt om extremiteten ror sig mycket eller svettas. Se till att cirkulationen
inte begrdnsas.

Du kan sdtta tillbaka sensorn pa samma patient om fénstren (klistersidan pa komponenter Aoch B
bild 2) ar rena och sensorn fortfarande faster mot huden.

Férsiktighetsatgdrder

Byt matstalle var figrde timme (oftare om perfusionen dr dalig).

- Kontrollera rutinmdssigt matstdllet och byt omedelbart om det finns tecken pa bldasbildning,
huderosion eller symptom pa férsamrad cirkulation (sasom hudmissfargning eller rodnad).

- Anvand inte blodtrycksmanschett eller métenhet for arteriellt blodtryck pd samma arm eller ben
som sensorn.

- Anvdnd inte pa flera patienter. Detta kan medféra korskontaminering mellan patienter.

- Drainte kablarna pd ett sdtt som innebéar en snubbelfara.

- Kanslighet fér sjalvhaftande tejp kan fororsaka allergiska reaktioner.

Ansluta till en anslutningskabel (se bild 4)

Rikta in kopplingarna med hjdlp av pilarna och tryck ihop dem. Se till att kopplingarna sitter ihop
ordentligt. For att koppla isdr, ta tag i kopplingarna (inte i kabeln) och dra rakt ut.

Bild 4 Ansluta till anslutningskabel

Att koppla till monitorn

Beroende pd monitor, anvand den kompatibla anslutningskabel som visas i bild 5.

Bild 5 TruSignal anslutningskablar

Anvdnda sensorn

Se monitorns instruktioner for att verifiera signal och matvarden.
Rengoring

Sensorn kan vid behov rengdras med 60 % isopropy! eller 90 % etylalkohol.

1. Avldgsna sensorn fran matstdllet.

2. Rengdr sensorhuvudet och de sjalvhaftande fonstren pa komponenterna A och B (i bild 2) med
alkohol.

3. Torka rent kabeln och kontakten med alkohol.

4. LGt produkten torka helt innan den anvdnds igen.

Kassering

Kassera denna produkt och dess férpackning enligt lokala bestdmmelser fér miljivard och
avfallshantering.

Varningar

- Anvand denna sensor endast med patientmonitorer och anslutningskablar som ér kompatibla
med GE oximetri. Det aligger anvandaren att kontrollera kompatibiliteten mellan monitor, sensor
och anslutningskabel fére anvandning. Inkompatibla komponenter kan resultera i felaktiga
mdtvarden.

- Eftersom det kan uppstd fel pa vilken enhet som helst bor du kontrollera ovanliga data genom att
gora en formell utvérdering av patienten.

- Kontrollera att sensorn sitter fast ordentligt. Pa grund av sensorns form kan en 16s sensor paverka
mdtningens noggrannhet och forsena ett "Probe av'-larm.

- Foljande typer av stérningar kan resultera i intermittenta, felaktiga eller uteblivna matvarden i
pulsoximeterutrustningen:

- omgivande ljus (inklusive fotodynamisk terapi)

- patienten rér pa sig och ofrivilliga rérelser

- lag perfusion

- elektromagnetiska stérningar

- diatermienheter

- forhsjda véarden av karboxyhemoglobin (COHb) eller methemoglobin (MetHb)
- ndrvaro av vissa fargdmnen

- nagellack eller konstgjorda naglar vid matstdllet

- felaktig placering av sensorn

- felaktigt applicerad sensor eller sensor som delvis har lossnat
- felaktig anslutning till monitorn eller anslutningskabeln

- kontaminering av linser inuti sensorn

- denna produkt @r inte avsedd for anvandning i MRT-miljo (magnetresonanstomografi).

- inspektera sensorn avseende fysisk skada. Kassera omedelbart skadade sensorer och kablar.
Reparera inte en skadad sensor eller kabel och anvénd aldrig en sensor eller kabel som nagon
annan har reparerat.

- For attinte skada kabeln ndr den frankopplas, dra i kontakten och inte i kabeln. Vrid eller bgj inte
kontakterna.

- Sterilisera inte sensorn eller ndgon del av den.

- Sank inte ned sensorn eller ndgon del av den i vdtska.

- Skydd mot effekter fran hjartdefibrillatorurladdning finns delvis i patientkabeln och sensorn.
Anvandning av tillbehdr fran andra tillverkare @n GE kan resultera i ett forsamrat patientskydd.

- Ldmna inte barn oévervakade under matningen. Spddbarn och smabarn kan svdlja
sensorhuvudet och kvavas eller strypas om de trasslar in sig i pulsoximeterkablarna.

- Sjukvardspersonal som férskriver anvdndning av denna enhet for hemmabruk ska tillhandahdlla
tillracklig vagledning sa att hemanvdandaren kan anvénda denna produkt pa ett sékert och korrekt
satt.

- Felaktig placering av en pulsoximetersensor med fér hogt tryck under langa perioder kan orsaka
tryckskador.

- Modifiera inte denna utrustning.

Teknisk information

Anvandningstemperatur: +10 till +40 °C
Driftfuktighet: 25 till 93 %
Forvaringstemperatur: -40°C till +70 °C
Forvaringsfuktighet: 5 till 95 %

Skyddsklass IP22: Denna oximetersensor dr skyddad mot faror och risker avseende elektriska tillbehor
och faror vid droppande vatten enligt IEC 60529.

Du kan inte anvanda en funktionskontroll for att beddma om en pulsoximetersensor eller en
pulsoximetermonitor fungerar som den ska.

SpO2z-noggrannhet (armar)*

70 till 100 % 90 till 100 % 80 till 90 % 70 till 80 % under 70 %
+ 2,0 siffror + 1,5 siffror + 2,0 siffror + 2,5 siffror ospecificerat  [**
+ 2,5 siffror + 1,5 siffror + 2,0 siffror + 3,5 siffror ospecificerat  [**

Released  Gellin, Marianne

Sensorerna @r kliniskt testade for noggrannhet med féljande enheter: M-OSAT (motsvarar Cardiocap 5
med N-XOSAT), 3900 (motsvarar 3900p och 3800), M-NESTPR (motsvarar Cardiocap 5 med Legacy
Datex SpO2 och S/5 Light), E-PRESTN (motsvarar E-PSM och E-PSMP), TuffSat, TruSat, CARESCAPE v100
med Ohmeda-tillval (motsvarar Responder 2000), PROCARE B40 (motsvarar B20, E-PSMW och E-
PSMPW) och SpOz-teknik i CS30.

Denna pulsoximeterutrustning dr kalibrerad for att visa funktionell syremdttnad. Hypoxitestning har
utforts dar sensorer pa listade pulseoximetriplattformar jamférdes med arteriella blodprov pa
referens-CO-oximetrar. 11 friska frivilliga kvinnor och 10 friska frivilliga man (alder fran 19 till 31 ar)
med ljus till mérk hudpigmentering ingick i studien.

*  Eftersom SpO.-mdtningar endast dr statistiskt fordelade i cirka 2/3 av métningarna kan dessa
forvantas att falla inom + 1 armar av vardet uppmatt av en CO-oximeter.

**  GE-monitorer som innehdller TruSignal-teknologi

*** Qvriga GE-monitorer (med TruTrak/TruTrak+/legacy Datex eller Datex-Ohmeda-teknologi).

Ljus som sdnds ut fran dioden (LED) - vagléngd och utgaende ljuseffekt

De hégsta vagldngderna fér dioderna i denna sensor ligger mellan 600 och 1000 nm och den
maximala optiska strémstyrkan for varje diod ar mindre dn 15 mW. Denna information kan vara
vardefull for Igkare som utfor fotodynamisk terapi.

Varumdrken

GE, GE Monogram och CARESCAPE @r varumarken som tillhor General Electric Company.
RESPONDER dr ett varumdrke som tillhér GE Medical Systems Information Technologies, Inc.
Cardiocap, Datex-Ohmeda och Ohmeda &r varumdrken som tillhér GE Healthcare Finland Oy.
TruSignal, TruTrak och TuffSat @r varumdrken som tillhér Datex-Ohmeda Inc.

Patent

TruSignal SpO: sensorer skyddas av ett eller flera av féljande patent: De amerikanska patentnumren
5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 och internationellt likvarda.

Bestdllningsinformation

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

Copyright © 2013-2014 General Electric Company. Med ensamratt.
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Portugués (Portugal)
Sensores TS-AAW e TS-PAW de SpO: TruSignal

Sensor de Fita Adesiva para Adultos e Sensor de Fita Adesiva para Criangas

TS-AAW-10 (0,3 m, emb. de 10 und)
TS-AAW-25 (0,3 m, emb. de 25 und)
TS-PAW-10 (0,3 m, emb. de 10 und)
TS-PAW-25 (0,3 m, emb. de 25 und)
Simbolos

Consulte o folheto separado 2087478-001 localizado dentro do pacote do produto para obter uma
explicagdo de simbolos.

Aplicacdo

O sensor descartdvel é um sensor adesivo para um Unico paciente e destinado & monitorizagdo
continua, ndo invasiva da saturagdo funcional do oxigénio arterial (SpO2) e frequéncia de pulso.
Gamas de pesos dos pacientes Sensor para adultos, TS-AAW >20kg

Sensor pedidtrico, TS-PAW 3a20kg

Locais de aplicagdo Dedo da mé&o ou do pé (ver Figura 1)

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 dnico procedimento.

Instrucdes de utilizagdo

Use apenas sensores e cabos aprovados pela GE de modo a obter um funcionamento correcto e
preciso.

A GE ndo pode assegurar a precisGo da medi¢do caso sejam utilizados sensores ou cabos ndo
aprovados.

Para obter instrugdes adicionais sobre a utilizagdo do cabo e monitor, consulte as respectivas
instrucdes de utilizagdo.

Uma lista completa dos monitores compativeis estd disponivel mediante pedido & GE.

Antes de usar, verifique se o produto estd intacto e limpo.

Seleccionar o local de medigdo (ver Figura 1)

Aplique o sensor num local onde seja possivel alinhar os componentes A e B (ver Figura 2).
Preferencialmente, aplique o sensor:

- Num local com boa perfusdo
- Namado ou pé nGo dominante

Figura 1 Locais de medigdo recomendados para obtengdo do melhor alinhamento

Aplicacdo do sensor (ver Figura 2 e 3)
Figura 2 Fonte de luz (A), Detector (B)
Figura 3 Aplicagdo do sensor

Remova a pelicula do adesivo. Posicione a fonte de luz A (Figura 2) em cima do dedo.

Envolva o local de medicdo com o adesivo, posicionando o detector B (Figura 2) directamente em
oposicdo & fonte de luz. Pode optar por fixar o cabo com adesivo (Figura 3), especialmente no caso de
movimentagdo excessiva do membro onde se encontra o sensor ou quando existe transpiragdo no
dedo no qual o sensor foi aplicado. Tenha cuidado para ndo comprometer a circulagéo.

Pode voltar a colocar o sensor no mesmo paciente se as janelas de deteccdo (lado adesivo dos
componentes A e B na Figura 2) estiverem limpas e o sensor ainda aderir a pele.

Cuidados

- Mude o local de aplicagdo de 4 em 4 horas (mais frequentemente, se a perfusdo for fraca).

- Avalie periodicamente o local da medig@o e altere-o imediatamente se houver evidéncias de
empolamento, erosdo da pele ou sintomas de comprometimento da circulag@o no local (como
descolorac@o da pele ou vermelhidgo).

- Nado aplique uma bragadeira de pressao arterial ou dispositivo de medi¢do da pressdo arterial no
mesmo membro onde se encontra o sensor.

- Ndo utilize em vdrios pacientes. Isto pode aumentar o risco de contaminagdo cruzada entre
pacientes.

- Nd&o encaminhe os cabos de modo a poderem originar risco de tropecoes.

- Asensibilidade a fita adesiva poderd causar uma reacgdo alérgica.

Ligar ao cabo de interligagdo (ver Figura 4)

Alinhe as conexdes com a ajuda da indicagdo de alinhamento (setas) e pressione-as uma contra a
outra. Certifique-se de que as conexdes estdo bem engatadas. Para desligar, agarre nas conexdes
(ndo no cabo) e puxe para as separar.

Figura 4 Interligagdo

Ligagdo ao monitor

Use o cabo de interligacdo compativel com o monitor utilizado, de acordo com o ilustrado na Figura 5.

Figura 5 Cabos de interligagdo TruSignal

Utilizar o sensor

Consulte as instrugées do monitor para verificar a validade do sinal e dos dados.
Limpeza

0 sensor pode ser limpo com dlcool isopropilico a 60% ou dlcool etilico a 90%, se necessdrio.

1. Remova o sensor do local de medic@o.

2. Limpe a ponta do sensor, incluindo as janelas adesivas dos componentes A e B (na Figura 2) com
dlcool.

3. Limpe o cabo e a conexdo com dlcool.

4. Deixe o produto secar totalmente antes de o voltar a aplicar.

Eliminagdo

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

Avisos

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

- Uma avaria pode acontecer a qualquer dispositivo; por isso, verifique sempre dados anormais
executando uma avaliagdo formal do paciente.

- Verifique se o sensor estd correctamente aplicado. Dada a forma do sensor, se este ficar solto,
isso poderd afectar a precisdo da medicdo e atrasar o alarme "Sensor desligado”.

- Os seguintes tipos de interferéncia poderdo resultar em leituras intermitentes, imprecisas ou
ausentes no equipamento de oximetria de pulso:

- Luz ambiente (incluindo fototerapia);

- Movimentos fisicos (movimento do paciente e provocado por outros);
- Perfusdo fraca;

- Interferéncia electromagnética;

- Bisturis eléctricos;

- Niveis elevados de Carboxihemoglobina (COHb) ou Metahemoglobina (MetHb);
- Presenca de algumas tintas;

- Verniz de unhas ou unhas artificiais no local de medi¢@o;

- Posicionamento inapropriado do sensor;

- Aplicacdo incorrecta do sensor ou deslocagdo do mesmo;

- Ligagdo incorrecta ao monitor ou ao cabo de interligagdo;

- Contaminagdo das lentes dentro do sensor.

- Este produto ndo ¢ indicado para utilizagdo em ambiente de resson@ncia magnética (MRI).

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

- Para evitar danificar o cabo ao desligd-lo, agarre e puxe pela conexdo e ndo pelo proprio cabo.
NGo torcer nem dobrar as conexdes.

- N@o esterilize 0 sensor nem qualquer parte do mesmo.

- Ndo esterilize nem mergulhe o sensor ou qualquer das suas partes em liquido.

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

- Mantenha o paciente pedidtrico sob constante vigilancia durante a medicdo. Um bebé ou uma
crianca podem engasgar-se com a ponta do sensor, ou pode ocorrer estrangulamento por
emaranhamento nos cabos de oximetria de pulso.

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

- Amd aplicacdo de um sensor de oximetro de pulso com pressdo excessiva por periodos
prolongados pode provocar lesdes de pressdo.

Ndo modifique este equipamento.

Informagdo técnica

Temperatura de funcionamento: +10°C a +40°C
Humidade de funcionamento: 25% a 93%
Temperatura de armazenamento: -40°C a +70°C
Humidade de armazenamento: 5% a 95%

Classificag@o de protecg@o contra infiltragdes IP22: Este sensor de oximetro estd protegido contra
riscos relacionados com acessérios eléctricos e efeitos nocivos de gotejamento de dgua de acordo
com a norma IEC 60529.

Néo é possivel utilizar um verificador funcional para avaliar a exactiddo de um sensor de oximetro de
pulso ou de um monitor de oximetria de pulso.

Precisdo da SpOz (Arms)*

70% a 100%
+ 2,0 digitos

Abaixo de 70%
ndo especificado

90% a 100%
+ 1,5 digitos
+ 1,5 digitos

80% a 90%
+ 2,0 digitos

70% a 80%
+ 2,5 digitos

e

e

+ 2,5 digitos +2,0 digitos + 3,5 digitos ndo especificado

Os sensores foram clinicamente testados quanto a precisdo com os seguintes dispositivos: Médulo M-
OSAT (equivalente ao Monitor Cardiocap 5 com mddulo N-XOSAT), Oximetro 3900 (equivalente ao
3900p e ao 3800), médulo M-NESTPR (equivalente ao Cardiocap 5 com SpO2 de legado Datex e
Monitor Light S/5), mddulo E-PRESTN (equivalente aos E-PSM e E-PSMP), oximetros TuffSat e TruSat,
Monitor CARESCAPE v100 com opg¢do Ohmeda (equivalente ao desfibrilador Responder 2000), Monitor
PROCARE B40 (equivalente ao Monitor B20 e médulos E-PSMW e E-PSMPW) e tecnologia SpOz no
aparelho de anestesia CS30.

Este equipamento de oximetria de pulso é calibrado para a exibi¢do da saturagdo funcional do
oxigénio. O teste de hipoxia foi conduzido comparando os sensores indicados na lista de plataformas
de oximetria de pulso com amostras de sangue arterial em CO-oximetros de referéncia. O estudo
incluiu 21 voluntdrios (10 homens e 11 mulheres) adultos saudaveis (idades compreendidas entre os
19 e os 31 anos), com pigmentacdo clara a escura.

*  Uma vez que as medi¢des de SpO; sGo distribuidas estatisticamente, apenas se prevé que cerca
de 2/3 das medicdes se insiram dentro de + 1 Arms do valor medido por um CO-oximetro.

** Monitores GE que contenham tecnologia TruSignal

*** Qutros monitores GE (que contenham tecnologias TruTrak/TruTrak+/legado Datex e Datex-
Ohmedal).

Comprimento de onda e poténcia do diodo emissor de luz (LED)

Os picos de comprimento de onda dos LEDs deste sensor encontram-se entre 600 e 1000 nm e a
poténcia 6ptica maxima de cada LED é inferior a 15 mW. Esta informagdo poderd ser Gtil para a
administracdo de terapia fotodindmica.

Marcas comerciais

GE, GE Monogram e CARESCAPE sdo marcas comerciais da General Electric Company.
RESPONDER é uma marca comercial da GE Medical Systems Information Technologies, Inc.
Cardiocap, Datex-Ohmeda e Ohmeda sdo marcas comerciais da GE Healthcare Finland Oy.
TruSignal, TruTrak+ e TuffSat sGo marcas comerciais da Datex-Ohmeda, Inc.

Patentes

Os sensores de SpO: TruSignal estdo cobertos por uma ou mais das seguintes patentes: patentes dos
EUA N.°s 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 e equivalentes internacionais.

Informagdo para encomenda

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

Copyright © 2013-2014 General Electric Company. Todos os direitos reservados.

Tirkce
TruSignal SpO2 TS-AAW ve TS-PAW

Yetiskinler icin Yapiskan Sarmal ve Pediyatrik Yapiskan Sarmal Sensérler

TS-AAW-10 (0.3 m/1 ft., 10'lu paket)
TS-AAW-25 (0.3 m/1 ft., 25'u paket)
TS-PAW-10 (0.3 m/1 ft. 10'1u paket)
TS-PAW-25 (0.3 m/1 ft., 25'lu paket)
Simgeler

Simgelerin agiklamasi igin Grtn paketinde bulunan 2087478-001 numarali kitapgiga bakiniz.
Kullanim amaci

Tek kullanimlik sensor, strekli non-invaziv arteriyel oksijen satirasyonu (SpO2) ve nabiz hizi
monitdrizasyonu icin tek hastada kullanima yénelik bir sensérdur.

Hastanin agirhik araligi  VYetiskin sensérd, TS-AAW > 20 kg (44lb)
Pediyatrik sensor, TS-PAW 3-20kg (6,6 - 44lb)

Uygulama alanlan El veya ayak parmag (bkz. Sekil 1)

Beklenen kullanim émri

Beklenen kullanim 6mrii sensér veya kablonun kullaniimasinin gtivenli oldugu zaman araligidir.
Beklenen kullanim 6mrinin bittigine karar vermek igin asagidaki kriter kullanilabilir:
- Tek bir prosedur sirasinda tek bir hastada kullanildiktan sonra.

Kullanim kilavuzu

islevlerin dogru ve eksiksiz bir sekilde gerceklesebilmesi icin sadece GE tarafindan onaylanmis sensér
ve kablolari kullanin.

GE, onaylanmamis sensor veya kablolarin kullaniimasi halinde élgtimlerin dogru olacagini garanti
edemez.

Kablo ve monitériin kullanimi hakkinda daha fazla bilgi icin daima kullanim talimatlarina bagvurun.
Uyumlu monitorlerin eksiksiz bir listesini GE'den talep edebilirsiniz.
Kullanmadan 6nce trtndn saglam ve temiz oldugundan emin olun.

Ol¢iim alaninin secilmesi (bkz. Sekil 1)
Sensori A ve B bilesenlerinin (bkz. Sekil 2) hizalanabilecegi bir alana uygulayin.
Kullanilmasi tercih edilen alanlar:

- lyi perfiizyonlu bir alan
- Baskin olmayan el veya ayak

Sekil 1 En iyi hizalama igin 6nerilen 6lgim alanlar

Sensoriin Uygulanmasi (Sekil 2 ve 3)
Sekil 2 Isik kaynagi (A), Dedektor (B)
Sekil 3 Sensér uygulamasi

Sensor arka kismini gikartin. A isik kaynagini (Sekil 2) parmagin tzerine getirin.

B dedektorini (Sekil 2) isik kaynaginin tam karsisina gelecek sekilde ayarlayin ve bandi uygulama
alanina dolayarak baglayin. Ozellikle élgim yapilan organin asirt hareketli olmasi veya parmagin terli
olmasi durumunda kabloyu sabitlemek igin yapiskan bant kullanabilirsiniz (Sekil 3). Kan dolasimini
kisitlamayin.

Camlar (A ve B bilesenlerinin yapiskan tarafi, Sekil 2) temiz ve sensor cilde hala yapisabilir durumda ise
sensori ayni hastaya tekrar baglayabilirsiniz.

Dikkat edilmesi gerekenler

- Sensor uygulanan bolgeyi her dort saatte bir degistirin (distk perfiizyon durumunda daha sik).

- Rutin olarak élgtim yerini kontrol edin ve eger kabarcik, deri erozyonu ya da bolgede dolasim
bozuklugu belirtileri (deride renk degisikligi veya kizariklik gibi) varsa hemen degistirin.

- Sensord, tansiyon mansonu veya arteriyel kan basinci élctim cihazi ile ayni kolda kullanmayin.

- Birden fazla hastada kullanmayin. Bu, hastalar arasinda ¢apraz kontaminasyon riskini artirabilir.

- Kablolari, takilma tehlikesi yaratacak yerlerden gegirmeyin.

- Yapiskan banda olan hassasiyet alerjik bir reaksiyon olusmasina neden olabilir.

Ara kablo ile baglanti (Bkz.Sekil 4)

Hizalama dzelligini (oklar) kullanarak konnektorleri hizalayin ve birbirleriyle birlestirin. Konnektorlerin
birbirine tam olarak gectiginden emin olun. Baglantisini kesmek icin konnektorleri tutarak (kabloyu
degil) ve diiz bir sekilde cekerek ayirin.

Sekil 4 Ara baglant

Monitér baglantisi

Sekil 5'te gosterildigi gibi monitér tartne bagl olarak uyumlu ara baglanti kablosunu kullanin.

Sekil 5 TruSignal ara baglanti kablolar

Sensériin Kullanimi

Sinyal ve veri gecerliligini kontrol etmek icin monitér kullanim kilavuzuna bagvurun.

Temizlik

Sensor, gerektiginde %60 izopropil veya %90 etil alkol kullanilarak temizlenebilir.

1. Sens6ru 6l¢tim alanindan cikarin.

2. A ve B bilesenlerinin (Sekil 2) yapiskan camlari dahil olmak tizere sensér bashgini alkolle silin.
3. Kabloyu ve konnektord alkolle silin.

4. Tekrar uygulamadan 6nce Grintin tamamen kurumasini bekleyin.

Atiklar

Bu Urtint ve paketini yerel gevre ve ¢op atma yonetmeligine uygun olarak atin.
Uyarilar

Bu sensori sadece GE oksimetre ile uyumlu olan hastabasi monitorler ve ara baglant kablolariyla
kullaniniz. Kullanici; monitorin, sensorin ve ara baglanti kablosunun uyumlulugunu, kullanimdan
once kontrol etmekle sorumludur. Uyumsuz parcalar performansi distrebilir.

- Her cihaz arizalanabilir; bu nedenle, resmi bir hasta degerlendirmesi yaparak olagandisi verilerin
dogrulugunu onaylayin.

- Sensorun dogru sekilde uygulandigindan emin olun. Sensorin sekli nedeniyle siki takilmayan
sensorler 6lctim dogrulugunu etkileyebilir ve "Prob off" (Prob kapali) alarmina neden olabilir.

- Asagidaki parazit turleri nabiz oksimetresi cihazinda dlgtmlerin kesintili olmasina, hatali olmasina
veya hig élciim yapilamamasina yol agabilir:

- ortam is1gi (fotodinamik terapi dahil);

- fiziksel hareketler (hastanin hareketleri ve zorlama hareketler);
- dusuk perfuzyon;

- elektromanyetik parazit;

- elektro cerrahi tiniteleri;

- yuksek Karboksihemoglobin (COHb) veya Methemoglobin (MetHb) diizeyleri;
- bazi boyalarin varligr;

- 06lciim alaninda oje veya takma tirnak bulunmasi;

- sensorn uygun olmayan bir sekilde konumlandiriimasi;

- sensorin hatali uygulanmasi veya kismen yerinden gikmasi;
- monitdre veya ara kabloya yanlis baglant;;

- sensorin igindeki lenslerin kontamine olmasi.

- Burtin manyetik rezonans gorintdleme (MRI) ortaminda kullanima uygun degildir.

- Sensorde fiziksel hasar olup olmadigini kontrol edin. Hasarli sensor veya kablolari kullanmayin ve
hemen atiniz. Hasarli sensér ve kablolari asla onarmayin; baskalarinin onardigi sensér ve kablolari
da kesinlikle kullanmayin.

- Gikarirken kabloya hasar vermemek igin kablodan degil konnektérden tutarak cekin. Konnektorleri
bikmeyin veya egmeyin.

- Sensori veya herhangi bir pargasini sterilize etmeyin.

- Sensori veya herhangi bir pargasini sivi icerisine daldirmayin.

- Kardiyak defibrilasyon desarjinin etkilerine karsi koruma, kismen hasta kablosunda ve sensérdedir.
GE malzemeleri ve aksesuarlari disinda malzeme kullanilmasi tam bir hasta korumaya engel
yaratabilir.

- Pediyatrik hastalar 6lctim sirasinda yalniz birakmayin. Sensor bashgi bebek veya ¢ocugun
bogulmasina yol acabilir veya nabiz oksimetresi kablolarinin karismasindan dolayi sensér
dugumlenebilir.

- Bucihazin evde kullanilacagi durumlarda, saglik uzmani cihazi evde kullanacak kisiye gtivenli ve
dogru kullanim igin gerekli tim talimatlari vermekle yukimludar.

- Bir nabiz oksimetresi sensortiniin uzun stre asiri basing kullanilarak yanlis bigimde uygulanmasi
basinca bagl yaralanmaya yol acabilir.

- Bucihazda modifikasyon yapmayin.

Teknik bilgiler

Calisma sicakhigr: +10°C ila + 40°C
Calisma nem araligr: %25 ila %93
Depolama sicakhi@r: -40°C ila +70°C
Depolama nem araligr: %5 ila %95

Yabanci madde girisine karsi koruma derecesi IP22: Bu oksimetre sensorii IEC 60529 uyarinca elektrikli
aksesuarlarla ilgili tehlikelere ve su damlamasinin yarattigi zararli etkilere karsi korunmaktadir.

Nabiz oksimetresi sensériniin veya nabiz oksimetresi monitérinin dogrulugunu degerlendirmek igin
islevsel test cihazlar kullanilamaz.

SpO:z dogrulugu (Arms)*

%70 - %100 %90 - %100 %80 - %90 %70 - %80 %70'in altinda

e

+2,0 basamak +1,5 basamak | +2,0 basamak +2,5 basamak tanimlanmamis

bk

+2,5 basamak +1,5 basamak | +2,0 basamak +3,5 basamak tanimlanmamis

Sensorlerin asagidaki cihazlarla birlikte ¢alisma dogrulugu klinik olarak test edilmistir: M-OSAT (N-
XOSAT bulunan Cardiocap 5 esdegeri), 3900 (3900p ve 3800 esdegderi), M-NESTPR (Legacy Datex SpO2
ve S/5 Light bulunan Cardiocap 5 esdegeri), E-PRESTN (E-PSM ve E-PSMP esdegeri), TuffSat, TruSat,
Ohmeda secenekli CARESCAPE v100 (Responder 2000 esdederi), PROCARE B40 (B20, E-PSMW ve E-
PSMPW esdegeri) ve CS30'da kullanilan SpO: teknolojisi.

Bu nabiz oksimetresi cihaz, islevsel oksijen sattrasyonunu gérintilemek tzere kalibre edilmistir.
Hipoksi testi, listelenen nabiz oksimetresi platformlari Gzerindeki sensorler ile referans CO-
oksimetrelerindeki arteryel kan 6rnekleri karsilastirilarak yapilmistir. Calismaya agik ve koyu arasinda
degisen pigmentasyona sahip, saglikli 11 kadin ve 10 erkek gonulli (19 - 31 yaslarr arasi) katilmistir.

*  Sp0; dlgumleri istatistiksel olarak yapildigindan él¢umlerin 2/3'intin CO-oksimetre tarafindan
olgllen degerlerin + Arms araligi icinde olmasi beklenmektedir.

** TruSignal teknolojisi kullanilan GE monitérleri

*** Diger GE monitorleri (TruTrak/TruTrak+/legacy Datex ve Datex-Ohmeda teknolojileri kullanilan).

Isik yayici diyot (LED) dalga boyu ve cikis giicii

Bu sensor igindeki LED'lerin tepe dalga boylari 600 nm ile 1000 nm arasinda degisir ve her LED'in
maksimum optik ¢ikis gici 15mW'tan azdir. Bu bilgi fotodinamik terapi uygulamasi yapan klinisyenler
icin yararli olabilir.

Ticari markalar

GE, GE Monogram ve CARESCAPE, General Electric Company'nin ticari markalaridir.
RESPONDER, GE Medical Systems Information Technologies, Inc.’nin ticari markasidir.
Cardiocap, Datex-Ohmeda ve Ohmeda, GE Healthcare Finland Oy'nin ticari markalanidir.
TruSignal, TruTrak+ ve TuffSat, Datex-Ohmeda, Inc.'nin ticari markalaridir.

Patentler

TruSignal SpO: sensorleri belirtilen patentlerden bir veya daha fazlasi tarafindan kapsanir: ABD Patent
Numaralari: 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5919,133; 6,466,809 ve uluslararasi denkleri.
Siparis bilgileri

Daha fazla bilgi icin lutfen www.gehealthcare.com adresini ziyaret edin veya yerel satis sirketine
basvurun.

Copyright © 2013-2014 General Electric Company. Tum haklari saklidir.

Tirkiye've ithalatci

GE Medical Systems Turkiye Ltd. $ti.
Esentepe Mah. Harman Sok. No: 8
34394 Sisli-Istanbul, TURKIYE

Portugués (Brasil)
Sensores TS-AAW e TS-PAW de SpO: TruSignal

Sensor de Fita Adesiva para Adultos e Sensor de Fita Adesiva para Pediatria

T5-AAW-10 (0.3 m, emb. de 10 und)
TS-AAW-25 (0.3 m, emb. de 25 und)

TS-PAW-10 (0,3 m, emb. de 10 und.)
TS-PAW-25 (0,3 m, emb. de 25 und))
Simbolos

Consulte o folheto separado 2087478-001 localizado dentro do pacote do produto para obter uma
explicagdo de simbolos.

Aplicagdo

O sensor descartdvel é um sensor adesivo para um Unico paciente e destinado ao monitoramento
continuo, ndo invasivo da saturacdo funcional do oxigénio arterial (SpO2) e frequéncia de pulso.
Gamas de pesos dos pacientes Sensor para adultos, TS-AAW >20kg
Sensor pedidtrico, TS-PAW 3a20kg

Locais de aplicagdo Dedo da mdo ou do pé (ver Figura 1)

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 til previsto:

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

Instrucdes de utilizagdo

Use apenas sensores e cabos aprovados pela GE de modo a obter um funcionamento correto e
preciso.

A GE ndo pode assegurar a precisdo da medigdo caso sejam utilizados sensores ou cabos ndo
aprovados.

Para obter instrugdes adicionais sobre a utilizagdo do cabo e monitor, consulte as instrugdes de
utilizag@o.

Uma lista completa dos monitores compativeis estd disponivel mediante pedido a GE.

Antes de usar, verifique se o produto estd intacto e limpo.

Selecionar o local de medigdo (ver Figura 1)
Aplique o sensor num local onde seja possivel alinhar os componentes A e B (ver Figura 2).
Preferencialmente, aplique o sensor:

- Um local com boa perfusdo
- Mdo ou pé ndo dominante

Figura 1 Locais de medigéo recomendados para obtengéo do melhor alinhamento

Aplicagdo do sensor (ver Figura 2 e 3)
Figura 2 Fonte de luz (A), Detector (B)

Figura 3 Aplicagdo do sensor

Remova a pelicula do adesivo. Posicione a fonte de luz A (Figura 2) em cima do dedo.

Envolva o local de medigdo com o adesivo, posicionando o detector B (Figura 2) diretamente em
oposicdo a fonte de luz. Pode optar por fixar o cabo com adesivo (Figura 3), especialmente no caso de
movimentagdo excessiva do membro onde se encontra o sensor ou quando existe transpiragdo no
dedo no qual o sensor foi aplicado. Tenha cuidado para ndo comprometer a circulagdo.

Pode voltar a colocar o sensor no mesmo paciente se as janelas de deteccéo (lado adesivo dos
componentes A e B na Figura 2) estiverem limpas e o sensor ainda aderir a pele.

Cuidados

- Mude olocal de aplicagdo de 4 em 4 horas (mais frequentemente, se a perfusdo for fraca).

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

- Ndo use bracadeira de pressdo arterial ou dispositivo de medi¢&o da pressdo arterial no mesmo
membro onde se encontra o sensor.

- Ndo utilize em vdrios pacientes. Isto pode aumentar o risco de contaminagdo cruzada entre
pacientes.

- N@o encaminhe os cabos de modo a que possam causar risco de tropegdes.

- Asensibilidade a fita adesiva poderd causar uma reagdo alérgica.

Ligar ao cabo de interligagdo (ver Figura 4)

Alinhe as conexdes com a ajuda da indicagdo de alinhamento (setas) e pressione-as uma contra a
outra. Certificar-se de que foles estdo totalmente vazios. Para desligar, agarre nas conexdes (ndo no
cabo) e puxe para as separar.

Figura 4 Interligagdo

Ligagdo ao monitor

Use o cabo de interconexdo compativel com o monitor utilizado, de acordo com o ilustrado na Figura
5.

Figura 5 Cabos de interligagdo TruSignal
Utilizar o sensor

Consulte as instrugdes do monitor para verificar a validade do sinal e dos dados.
Limpeza

O sensor pode ser limpo com dlcool isopropilico a 60% ou dlcool etilico a 90%, se necessdrio.

1. Remova o sensor do local de medigdo.

2. Limpe a ponta do sensor, incluindo as janelas adesivas dos componentes A e B (na Figura 2) com
dlcool.

3. Limpe o cabo e a conexdo com dlcool.

4. Deixe o produto secar totalmente antes de o voltar a aplicar.

Eliminagdo

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

Avisos

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

- Uma avaria pode acontecer a qualquer dispositivo; por isso, verifique sempre dados anormais
executando uma avaliagdo formal do paciente.

- Verifique se o sensor estd corretamente aplicado. Dada a forma do sensor, se este ficar solto, isso
poderd afetar a precisdo da medig@o e atrasar o alarme "Sensor desligado”.

- Osseguintes tipos de interferéncia poderdo resultar em leituras intermitentes, imprecisas ou
ausentes no equipamento de pulsoximetria:

- Luz ambiente (incluindo terapia fotodinamical;

- Movimentos fisicos (movimento do paciente e provocado por outros);
- Perfusdo fraca;

- Interferéncia eletromagnética;

- Bisturis elétricos;

- Niveis elevados de Carboxihemoglobina (COHb) ou Metemoglobina (MetHb);
- Presenca de algumas tintas;

- Esmalte das unhas ou unhas artificiais no local de medic@o;

- Posicionamento inapropriado do sensor;

- Aplicag@o incorreta do sensor ou deslocagdo do mesmo;

- Ligagdo incorreta ao monitor ou ao cabo de interligagdo;

- Contaminacdo das lentes dentro do sensor.

- Este produto ndo é indicado para utilizagdo em ambiente de ressondncia magnética (RM).

- Inspecione o sensor quanto a danos fisicos. Descarte sensores ou cabos danificados
imediatamente. Nunca repare um cabo ou um sensor danificado nem utilize um cabo ou um
sensor reparado por terceiros.

- Para evitar danificar o cabo na desconex@o, agarre e puxe pela conexdo e ndo pelo proprio cabo.
NGo torcer nem dobrar as conexdes.

- Nao esterilize 0 sensor nem qualquer parte do mesmo.

- Nao esterilize nem mergulhe o sensor ou qualquer das suas partes em liquido.

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

- Mantenha o paciente pedidtrico sob constante vigilancia durante a medi¢do. Um bebé ou uma
crianga podem engasgar-se com a ponta do sensor, ou pode ocorrer estrangulamento por
emaranhamento nos cabos de oximetria de pulso.

- O profissional clinico que prescreva a utilizagdo domiciliar deverd garantir que o usudrio
domicilidrio recebe orientagdes suficientes sobre a utilizag@o do produto em seguranga e
corretamente.

- Ama aplicag@o de um sensor de oximetro de pulso com pressdo excessiva por periodos
prolongados pode provocar lesées de pressdo.

Ndao modifique este equipamento.

Informagdo técnica

Temperatura de funcionamento: +10 °C a +40 °C
Umidade de funcionamento: 25% a 93%
Temperatura de armazenamento: -40 °C a +70 °C
Uidade de armazenamento: 5% a 95%

Classificagdo de protecdo contra infiltracdes IP22: Este sensor de oximetro estd protegido contra
riscos relacionados com acessorios elétricos e efeitos nocivos de gotejamento de dgua de acordo com
anorma |EC 60529.

Ndo é possivel utilizar um verificador funcional para avaliar a precisGo de um sensor de pulsoximetro
ou de um monitor de oximetria de pulso.

Precis@o da SpO: (Arms)*

70% a 100% 90% a 100% 80% a 90% 70% a 80% Abaixo de 70%
+ 2,0 digitos + 1,5 digitos + 2,0 digitos + 2,5 digitos ndo especificado [**
+ 2,5 digitos + 1,5 digitos + 2,0 digitos + 3,5 digitos ndo especificado [***

Os sensores foram clinicamente testados quanto a precisGo com os seguintes dispositivos: Médulo M-
OSAT (equivalente ao Monitor Cardiocap 5 com mddulo N-XOSAT), Oximetro 3900 (equivalente ao
3900p e ao 3800), médulo M-NESTPR (equivalente ao Cardiocap 5 com SpO2 de legado Datex e
Monitor Light S/5), mddulo E-PRESTN (equivalente aos E-PSM e E-PSMP), oximetros TuffSat e TruSat,
Monitor CARESCAPE v100 com op¢do Ohmeda (equivalente ao desfibrilador Responder 2000), Monitor
PROCARE B40 (equivalente ao Monitor B20 e médulos E-PSMW e E-PSMPW) e tecnologia SpOz no
aparelho de anestesia CS30.

Este equipamento de oximetria de pulso é calibrado para a exibicdo da saturagdo funcional do
oxigénio. O teste de hipoxia foi conduzido comparando os sensores indicados na lista de plataformas
de oximetria de pulso com amostras de sangue arterial em CO-oximetros de referéncia. O estudo
incluiu 21 voluntdrios (10 homens e 11 mulheres) adultos sauddveis (idades compreendidas entre os
19 e os 31 anos), com pigmentagdo clara a escura.

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

** Monitores GE que contenham tecnologia TruSignal

*** Outros monitores GE (que contenham tecnologias TruTrak/TruTrak+/legado Datex e Datex-
Ohmedal).

Comprimento de onda e poténcia do diodo emissor de luz (LED)

Os picos de comprimento de onda dos LEDs deste sensor encontram-se entre 600 e 1000 nm e a
poténcia 6ptica mdxima de cada LED é inferior a 15 mW. Esta informacgdo poderd ser Util para a
administragdo de terapia fotodindmica.

Marcas comerciais

GE, GE Monogram e CARESCAPE sdo marcas comerciais da General Electric Company.
RESPONDER é uma marca comercial da GE Medical Systems Information Technologies, Inc.
Cardiocap, Datex-Ohmeda e Ohmeda sGo marcas comerciais da GE Healthcare Finland Oy.
TruSignal, TruTrak+ e TuffSat sGo marcas comerciais da Datex-Ohmeda, Inc.

Patentes

Os sensores de SpO: TruSignal estdo cobertos por uma ou mais das seguintes patentes: patentes dos
EUA N.°s 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 e equivalentes internacionais.

InformacGes sobre encomenda

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

Copyright © 2013-2014 General Electric Company. Todos os direitos reservados.
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TS-AAW si TS-PAW SpO: TruSignal

Senzori cu bandd adeziva tip spirald pentru adulti si senzori cu banda adeziva
tip spirald pentru copii

TS-AAW-10 (0,3 m, cutie de 10 buc)
TS-AAW-25 (0,3 m, cutie de 25 buc)
TS-PAW-10 (0,3 m, cutie de 10 buc.)
TS-PAW-25 (0.3 m, cutie de 25 buc)
Simboluri

Consultati prospectul 2087478-001, situat in pachetul produsului, pentru explicarea a simbolurilor.
Domeniu de utilizare

Senzorul de unicd folosintd este un senzor destinat utilizarii la un singur pacient, in monitorizarea
continud neinvaziva a saturatiei in oxigen a sangelui arterial (SpO2) si in monitorizarea frecventei
cardiace.

Intervale de greutate ale pacientilor Senzor adulti, TS-AAW >20kg
Senzor pediatric, TS-PAW 3-20kg

Locuri de aplicare Deget de la mand sau de la picior (vezi Figura 1)

Durata de viatd prevazuta

Durata de viatd prevazutd este perioada de timp in care se asteaptd ca senzorul sau cablul sG radmana
n conditii de sigurantd pentru utilizare. Urmatoarele criterii pot fi utilizate pentru a determina sfarsitul
duratei de viatd prevazutd:

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

Instructiuni de utilizare

Pentru o functionare corectd si precisd folositi doar senzori si cabluri aprobate de GE.
GE nu poate garanta precizia mdsurdtorilor daca se folosesc senzori si cabluri neaprobate.

Pentru indicatii suplimentare, consultati intotdeauna instructiunile de utilizare ale cablului si
monitorului.

Lista completd a monitoarelor compatibile este disponibild de la GE, la cerere.

Tnainte de utilizare asigurati-va c& produsul este intact si curat.

Selectati locul de masurare (consultati figura 1)
Aplicati senzorul pe un loc in care componentele A si B (vezi Figura 2) pot fi aliniate.
Utilizati, de preferinta:

- Unloc bine perfuzat
- Mana sau piciorul nedominant

Figura 1 Locuri de mdsurare recomandate pentru cea mai bund aliniere

Aplicarea senzorului (consultati figura 2 si 3)
Figura 2 Sursd de lumind (A), Detector (B)
Figura 3 Aplicarea senzorului

ndepartati folia de pe spate. Pozitionati sursa de luming A (Figura 2) peste deget.

Tnfasurati banda in jurul locului de aplicare, pozitiondnd detectorul B (Figura 2) diametral opus fatd de
sursa de lumind. Poate fi necesar sa fixati cablul cu banda adeziva (Figura 3), mai ales dacd membrul
pe care se efectueazd masurdtoarea se misca excesiv sau dacd degetul este transpirat. Nu influentati
circulatia.

Puteti reatasa senzorul la acelasi pacient, in cazul in care compartimentele (partea adeziva a
componentelor A si B din Figura 2) sunt curate si daca senzorul incd mai aderd la piele.

Atentiondri

- Schimbati locul de montare la fiecare patru ore (mai frecvent dacd perfuzia este slabad).

- Verificati periodic locul de masurare si schimbati-l imediat in cazul in care apar vezicule,
deteriordri ale tegumentului sau simptome de circulatie sangvind obstructionatd (decolorarea sau
nrosirea tegumentului).

- Nu utilizati o mansetd de presiune arteriald sau un dispozitiv de mdsurare a presiunii arteriale pe
acelasi membru pe care se aplicd senzorul.

- Anuse folosi pentru mai multi pacienti. Acest lucru poate mdri riscul de contaminare incrucisatd
ntre pacienti.

- Nu plasati cablurile astfel incat sa reprezinte un pericol de impiedicare.

- Sensibilitatea la banda adeziva poate cauza o reactie alergica.

Conectarea la un cablu de interconectare (consultati figura 4)

Aliniati conectoarele cu ajutorul semnului de aliniere (sagetile) si introduceti-le unul in celdlalt.
Asigurati-va cd sunt sunt conexiunile bine facute. Pentru deconectare, prindeti de conectoare (nu de
cablu) si desprindeti-le, tmentinandu-le drepte.

Figura 4 Conectarea

Conectarea la monitor

Tn functie de monitor, utilizati cablul de interconectare compatibil, asa cum se aratd in figura 5.

Figura 5 Cablu de interconectare TruSignal

Utilizarea senzorului

Consultati instructiunile monitorului pentru a verifica semnalul si valabilitatea datelor.

Curdtarea

Senzorul poate fi curdtat cu alcool izopropilic 60% sau cu alcool etilic 90%.

1. Indepartati senzorul de pe locul de mdsurare.

2. Stergeti cu alcool capul senzorului, inclusiv compartimentele adezive ale componentelor A si B (din
Figura 2).

3. Stergeti cablul si conectorul cu alcool.

4. Lasati produsul sa se usuce complet inainte de reaplicare.

Eliminarea produsului

Eliminarea acestui produs si a ambalajului sGu se face in conformitate cu reglementdrile locale privind
protectia mediului si eliminarea deseurilor.

Avertismente

- Utilizati acest senzor doar cu monitoare de pacient si cabluri de conectare care sunt compatibile
cu tehnologia pentru pulsoximetrie GE. Operatorul este responsabil pentru verificarea
compatibilitdtii monitorului, a senzorului si a cablului de interconectare inainte de utilizare.
Componentele incompatibile pot duce la degradarea performantei.

- Este posibil ca orice produs sa functioneze incorect, de aceea verificati intotdeauna datele atipice
pentru o apreciere corectd a pacientului.

- Verificati dacd senzorul este corect atasat. Datoritd formei senzorului, un senzor desfacut poate
afecta acuratetea masurdtorii si poate intarzia alarma ,Probe off” (Sondd deconectatd).

- Urmatoarele tipuri de interferentd pot avea ca rezultat citiri intermitente, imprecise sau lipsa la
echipamentul pentru pulsoximetrie:

- lumina ambientald (inclusiv terapia fotodinamical;

- miscarea fizicd (miscarea pacientului si miscarea impusa);

- perfuzia tisulard scdzutd;

- interferenta electromagneticd;

- unitdtile electrochirurgicale;

- nivelurile crescute de carboxihemoglobina (COHb) sau methemoglobing (MetHb);
- prezenta diferitelor substante colorante;

- lacul de unghii sau unghiile artificiale la locul masurdtorii;

- pozitionarea neadecvatd a senzorului;

- aplicarea incorectd a senzorului sau un senzor partial deplasat;

- conectarea necorespunzdtoare la monitor sau la cablul de interconectare;
- contaminarea lentilelor din interiorul senzorului.

- Acest produs nu este indicat pentru a fi utilizat intr-un mediu cu imagistica prin rezonanta

magneticd (RMN).

- Inspectati senzorul, ca s& nu prezinte deteriordri fizice. Indepdrtati imediat un senzor sau un cablu
deteriorat. Nu incercati niciodatd s@ reparati un senzor sau un cablu deteriorat; nu utilizati
niciodatd un senzor sau un cablu reparat de altd persoand.

- Pentru a evita deteriorarea cablului, cdnd deconectati, trageti de conector si nu de cablu. Nu
rdsuciti si nu indoiti conectorii.

- Nu sterilizati senzorul sau vreo componentd a acestuia.

- Nuscufundati senzorul sau vreo componentd a acestuia n lichid.

- Protectie partiald impotriva efectelor descarcdrii unui defibrilator cardiac pentru cablul de pacient
si senzor. Utilizarea altor accesorii si piese de schimb decdt cele furnizate de GE poate conduce la
o protectie inadecvatd a pacientului.

- Nuldsati un pacient pediatric nesupravegheat in timpul masurdrii. Un bebelus sau un copil s-ar
putea sufoca cu capul senzorului sau s-ar putea strangula prin incurcarea in cablurile
pulsoximetrului.

- Personalul medical care recomanda utilizarea la domiciliu a acestui aparat trebuie sa instruiascd
utilizatorul suficient incat acesta sa poata folosi aparatul corect si in sigurantd.

- Aplicarea gresitd a senzorului pulsoximetrului, cu o apdsare excesiva pentru o perioadd mai lungd
de timp, poate sd produca leziuni din cauza apdsdrii.

- Nu modificati acest echipament.

Informatii tehnice

Temperaturd de operare: de la +10°C pand la +40°C
Umiditate de functionare: de la 25% pand la 93%
Temperaturd de depozitare: de la -40°C pand la +70°C
Umiditate de depozitare: de la 5% pand la 95%

Grad de protectie IP22: Acest senzor de oximetrie este protejat impotriva pericolelor asociate cu
accesoriile electrice si cu efectele nocive ale scurgerilor de apd, conform IEC 60529.

Pentru a evalua acuratetea unui senzor de pulsoximetrie sau a unui monitor de pulsoximetrie nu poate
fi utilizat un dispozitiv de testare functional.

Precizia SpO:z (Arms)*

de la 70% pdnd la [de la 90% pana lajde la 80% pand | de la 70% pdnad la sub 70%
100% 100% la 90% 80% N
+ 2,0 cifre +1,5 cifre + 2,0 cifre + 2,5 cifre nespecificat  [**
+ 2,5 cifre + 1,5 cifre + 2,0 cifre +3,5 cifre nespecificat ~ [***

* Senzorii au fost testati clinic pentru stabilirea preciziei impreund cu urmdatoarele dispozitive: M-OSAT
(echivalent cu Cardiocap 5 cu N-XOSAT), 3900 (echivalent cu 3900p si 3800), M-NESTPR (echivalent cu
Cardiocap 5 cu Legacy Datex SpO2 si S/5 Light), E-PRESTN (echivalent cu E-PSM si E-PSMP), TuffSat,
TruSat, CARESCAPE v100 cu optiunea Ohmeda (echivalent cu Responder 2000), PROCARE B40
(echivalent cu B20, E-PSMW si E-PSMPW) si tehnologia SpO: din CS30.

Acest echipament de pulsoximetrie este calibrat pentru afisarea saturatiei functionale de oxigen. S-au
efectuat teste pentru hipoxie, compardndu-se senzorii de pe platformele de pulsoximetrie indicate cu
probele de sdnge arterial de pe CO-oximetrele de referintd. In studiu au fost inclusi voluntari adulti
sandtosi, din care 11 de sex feminin si 10 de sex masculin (cu varste cuprinse intre 19 si 31 de ani), cu o
pigmentare a pielii de la deschisd pand la inchisd.

*  Intrucat masurdtorile SpO; sunt distribuite statistic, este de asteptat ca doar aproximativ 2/3 din
masurdtori sa se incadreze Tn intervalul de + Arms din valoarea masuratd de un CO-oximetru.

** Monitoare GE care contin tehnologie TruSignal

*** Alte monitoare GE (care contin tehnologii TruTrak/TruTrak+/Datex de tip vechi si Datex-Ohmedal).

Lungimea de undd si puterea de iesire a diodei electroluminiscente (LED)

Lungimile maxime de undd ale ledurilor din acest senzor se incadreazd intre 600 si 1000 nm, iar
puterea opticd maximad de iesire pentru fiecare led este mai micd de 15 mW. Aceastd informatie poate
fi utila clinicienilor care aplica terapia fotodinamica.

Marci comerciale

GE, GE Monogram si CARESCAPE sunt marci comerciale ale companiei General Electric.
RESPONDER este o marcd inregistratd a GE Medical Systems Information Technologies, Inc.
Cardiocap, Datex-Ohmeda si Ohmeda sunt marci comerciale ale GE Healthcare Finland Oy.
TruSignal, TruTrak+ si TuffSat sunt mdrci comerciale ale Datex-Ohmeda, Inc.

Brevete

Senzorii SpOz TruSignal sunt protejati de unul sau mai multe dintre urmdtoarele brevete: Brevetele SUA
cu numerele 5.827.182; 6.668.183; 6.505.061; 5.919.133; 6.466.809 si echivalentele internationale.

Informatii pentru comenzi

Pentru informatii ulterioare, va rugdm sa vizitati pagina de internet www.gehealthcare.com sau sa
contactati compania locald de distributie.

Copyright © 2013-2014 General Electric Company. Toate drepturile rezervate.
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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.
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