English
TruSignal SpO: FingerTip Sensor

TSSAG-GE(Gm/13ft) (1)
TS-SA3-MC (3 m/10 ft) (2)
TS-SA-D (1 m/3.3 ft) (3)

Numbers in parentheses refer to numbers in the picture. o
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Explanation of symbols

Catalog or model number. Caution, consult accompanying
documents.
Batch or lot number.
m Consult instructions for use.

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

Storage humidity. % The package can be recycled.
&

+60°C

+140°F
:gg Storage temperature.

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

Intended use
The sensor is a reusable sensor intended for use for continuous non-invasive arterial oxygen
saturation (SpO2) and pulse rate monitoring.

Patient weight range > 30 kg (> 66 pounds)
Application site Finger

Instructions for use

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

Use this sensor only with patient monitors and interconnect cables compatible with GE Healthcare
oximetry.

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

A complete list of compatible monitors is available from GE Healthcare upon request.

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

Selecting the measurement site (see Figure 1).

Figure 1.

Preferably apply the sensor to:
- A well-perfused site
- A non-dominant hand

Press both sensor collar sides gently to make the sensor more rounded; this will help when inserting
the finger, see Figure 2.

Figure 2.

Align the sensor with the GE logo upwards and insert the finger all the way to the end of the sensor,
see Figure 3.

Figure 3.

Secure the cable to the back of a hand. To minimize sensor movement, tape the cable to the limb. Do
not restrict circulation. See Figure 4.

Figure 4.

Cautions

Change the sensor 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.

Connecting to an interconnect cable (see Figure 5)

TS-SA-D

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

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

Figure 5.

Connecting to the monitor (see Figure 6)

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

T5-G3
B Ts-m3
TS-H3
TS-N3
Figure 6.
TS-SA4-GE

Align the connector with the matching receptacle on the monitor.
Push the connector in fully.
To disconnect, grasp the connector (not the cable) and pull straight out.

TS-SA3-MC
To disconnect press the buttons on the connector.

Cleaning and disinfection

Wipe the cable and all surfaces of the sensor, including the lenses, with a cloth moistened with mild
detergent or soap solution before and after each patient. The sensor can be turned inside out to
enable easy cleaning of the inner surface of the sensor, or it can be immersed into the cleaning liquid.
Do not immerse the connector in the liquids.

Rinse sensor in water and allow the product to dry completely after cleaning.

Allowed disinfectant agents:

- Sodium Hypochlorite (10%)

- Ethyl Alcohol (90%)

- Isopropyl Alcohol (60%)

- Glutaraldehyde (2%)

- Chloramine (5%)

- Phenol (2%)

- Tartaric Acid (75 mg tartaric acid per 100 ml solution)
- Quaternary ammonium compound (5%)

Warnings

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

- Inappropriate positioning of the sensor

- Misapplied sensor or sensor partially dislodged

- Improper connection to the monitor or interconnect cable

- Contamination of lenses inside the sensor

Inspect the sensor for physical damage. Discard a damaged sensor or cable immediately. Never repair
a damaged sensor or cable.

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

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

This product is not intended for use in Magnetic resonance imaging (MRI) environment.

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

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

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

A healthcare 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.

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

Technical information

Material: Silicone

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

SpO2 accuracy (Arms)*

70% to 100% 90% to 100% 80% to 90% 70% to 80% below 70%
+ 2 digits + 1 digits + 2 digits + 3 digits unspecified ~ [**
+ 3 digits + 2 digits + 3 digits + 3 digits unspecified ~ [**

The sensor was clinically tested for accuracy with the following monitors or modules: 3700 (equivalent
to 3700 series), M-OSAT (equivalent to Cardiocap 5 with N-XOSAT), 3900 (equivalent to 3900p and
3800), M-NESTPR (equivalent to Cardiocap 5 and S/5 Light), M-PRESTN, E-PRESTN (equivalent to E-PSM),
TuffSat, TruSat and CARESCAPE v100, with Ohmeda option (equivalent to Responder 2000)

*Because SpO; measurements are statistically distributed, only about 2/3 of

measurements can be expected to fall within + 1 Arms of the value measured by a CO-oximeter.
** GE Healthcare monitors containing TruTrak / TruTrak+ / TruSignal technology

*** Other GE Healthcare (legacy Datex and Datex-Ohmeda) monitors

Light emitting diode (LED) wavelength and output power

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

Trademarks
CARESCAPE, Datex, Ohmeda, TruSignal, and TuffSat are trademarks of GE Healthcare companies. All
third party trademarks are the property of their respective owners.

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, and other U.S. and
international pending applications.

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

Copyright © 2010-2011 General Electric Company. All rights reserved.
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Bvnrapcku
TruSignal SpO2 ceH30p 3a NpbCT

Yucnata B Kpbran CKOBU CHOTBETCTBAT HA YUCNATA OT d)VII’ypGTD.

I'IpeAHasuaueHme

CeH30pbT e 30 MHOrOKPATHA yNoTpe6a 1 e NpeAHA3HAYEH 30 NPOABAXUTENHO HEVHBA3UBHO
MOHUTOPVPAHE HA APTEePVNANHATA KMCNOPOAHA caTypauus (SpO2) 1 nyncosata yectota.
MNpunara ce npu nauneHTn c Terno > 30 kr

MsacTo Ha npunoxeHve MNpwer

YkasaHusa 3a ynotpeba

30 AOMBAHUTENHU YKA3AHUA BUHAMM CNeABaliTe pbKOBOACTBATA 34 113MNON3BAHE HA COTBETHUTE KaGen
1 MOHUTOP.

13non3eaiite TO31 CEH30P CAMO C NAUMEHTHI MOHUTOPW 11 NPEXOAHWN Kabeny, CbBMECTUMM C
TEXHONOrVATa 3a OKcuMeTpys Ha GE Healthcare.

30 NpABWNHO 1 NPELN3HO U3MEepBAHE N3NON3BATE CAMO KOHCYMATVBITE U NPUHAANEXHOCTUTE,
oao6peHu oT GE Healthcare. /3non38aHeTO HA KOMMOHEHTY, PA3NNYHIA OT AOCTABAHTE, MOXE AT
A0Befe A0 rpelukn B U3MepBaHUATA.

Mpw noncksaHe GE Healthcare Moxe Aa NpeaoCTaBN MbAeH CNNCHK HA CHBMECTUMITE MOHWUTOPY.
Mpeaw ynotpeba ce ysepeTe, e NPOAYKTHT € 34PAB U UNCT.

MN360p HA MACTO 3a U3MepBaHe (BuxTe durypa 1)
Mo BL3MOXHOCT NOCTABSANTE CEH30PA BBPXY:

- pobpe nepdy3npaHo MACTO;

- HEAOMWHAHTHA PBKa.

MpUTACHETE BHMATENHO CEH30PA OT ABETE CTPAHM TAKA, Y€ AQ FO HANPABMTE NO-3AKPBIEH; TOBA LWe
NoMOrHe, KOraTo BKAPBATe NPBLCTA (BUX dur. 2).

Harnacete cen3opa Taka, 4e noroto Ha GE Aa e Harope 1 BKApAiiTe NPBCTA AOKPAi B CeH30pa (BUX
owur. 3).

lDMKCMpGIZTe kabena Kkbm F'bp60 Ha pbkata. 3a aa ce ceeae ABUKEHMNETO HA CeH30pa A0 MUHUMYM,
npuneneTe Kabena KbM KPaiHMKa. He AonycKaiTe orpaH1YaBaHe Ha KpbBOOBpaLLEHNETO. (BUX ur. 4).

O3HaYeHna 30 BHUMAHUe

MpoMeHalTe MACTOTO HO CeH30Pa HA BCeKW YeTVpyK Yaca (Mav no-yecTo, ako nepdysuata e cnaba).
I‘Ipoeepﬁsome PeAOBHO MACTOTO HA M3MepBAHe 1 ro NpoMeHeTe He3a6aBHO npv NoABA HA MeXypw,
KOXHWN epo3nn nnin CMMNTOMN HA HAPYWeHO KphBOO6pCILueHV\€ B TOBA MACTO (KATO 0693u8emBoHe nwnn
3a4yepsasaHe HO Koxara).

He n3non3eaiite MaQHWeT 3a n3MepBaHe HA KPBbBHO HANAraHe nan yCTpOI}\CTBO 30 U3MepsaHe HA
ApTepnanHoO KPBBHO HANAraHe HA eAnH 1 Cbly, KpG\;lHI/\K CbC CeH3opa.

Csbp3BaHe kbM npexoaeH kaben (suxTe durypa 5)

TS-SA-D

Harnacete CbeanHnTennTe C NOMOLWTA HO TEXHUTE eneMeHTN 30 HaNACBaHe 1 rn NPUTUCHeTe eANH KbM
Apyr.

yBepeTe ce, ye CbeanHMTennTe Ca HaNbAHO NPUAErHANwn.

3a pa3kaysaHe, XBaHeTe CbegunHUTenuTe (He KG6E/’|0” nrv pasaenete Ypes nsternaHe 8
NPOTUBONONOXHM NOCOKWN.

CBbp3BaHe KbM MOHUTOPA (BUXTE durypa 6)

TS-SA-D
B 30BMCMMOCT OT MOHUTOPA, U3NON3BANTE NPABNNHUA NPEXOAEH KABEN, KAKTO € NOKA3aHO Ha ¢ur. 6.

TS-SA4-GE

HarnaceTe CbeAnHNTENA B NO3WLNA 30 BKNIOUBAHE KbM COTBETHOTO MHE3A0 HA MOHITOPA.
HaTuncHeTe CbeAnHUTENs AOKPAN.

30 paskaysaHe - xBaHeTe CbeAnHUTENs (He kabenal) u U3AbPNANTe NPABO HABBH.

TS-SA3-MC
30 paskaysaHe, HATUCHETE BYTOHNTE HA KOHEKTOPA.

NouncTteaHe n aeanHbekumns

I'Ipem/l n cnep BCekn NAUUeHT 306‘prBO\7ITe Kabena u BCUUKu NOBBPXHOCTN HO CEH30pd, BKNKYNTENHO
newwTe, C Kbpna, HANOEHA C PA3TBOP HA MeK AeTepreHT unu canyH. CeH30p'bT MOXe Aa 6'b,CLE O6'prGT
HOONAKW, 30 AA Ce YNeCHN NOYNCTBAHETO HA BBTPEWHATA MY NOBBPXHOCT, N MOXe Ad 61:Ae notoneH
B PA3TBOP 30 NOYNCTBAHE. He notansainTe CbheanHuTens B TeYHOCTU.

M3nnakHeTe CeH30pa C BOAG 1 OCTaBeTe NPOAYKTA AA N3CbXHE HANBAHO CNeA NOYNCTBAHETO.

PaspeleHn Ae3nHPeKUMPALLY areHT:

- HaTpues xu1noxnopuT (10%);

- eTnnos ankoxon (90%);

- ©30nponunos ankoxon (60%);

- rnytapanaexus (2%);

- xnopamuH (5%;

- deHon (2%);

- TapTaposa kucenuHa (75 mg Taptaposa kucennHa Ha 100 ml pasTeop);
- YEeTBBPTNYHN AMOHUEBU CbeanHEHN: (5%).

MNpeaynpexaeHuna

113n0n38aiiTe TO3U CEH30P CAMO C NALUNEHTHI MOHUTOPU 11 NPEXOAHI KABEeNH, CbBMECTUMU C
TEXHONOrWATA 30 OKCMeTpUs Ha GE Healthcare. OnepaTtopbT HOCK OTFOBOPHOCT 30 NPOBEPKATA HA
CHBMECTVUMOCTTA MeXAY MOHWTOPA, CEH30PA W NPEXoAHNA Kaben Npeau Ad 6bAAT N3MNON3BAHN.
113N0N3BAHETO HO HECHBMECTVIMU KOMNOHEHTV MOXE AC BAOLWM PABOTATA HA YCTPONCTBOTO.
CneAHvTe BUAOBE CMYLIABALLM Bb3AEACTBNA MOTAT AQ AOBEAAT A0 HENOCTOSHHW, HETOUHW NN
NMNCBALLM NOKA3AHUS OT 060PYABAHETO 30 NYNCOKCUMETPUS:

- OKONHA CBETAWHA (BKA. OT GOTOANHAMINYHA Tepanuis);

- HU3MYECKO ABMXKEHME (HO NAUMEHTA UV NPEAAAEHO KbM Hero);

- HCKa nepdy3ns;

- eNeKTPOMArHINTHN CMYLLEHUS;

- eNeKTPOXMPYPriYHM anapaTy;

- BUCOKM HIBA Ha KapBokcuxemornobuH (COHb) nnn metxemornobuH (MetHb);

- HaNVYVe Ha onpeaeneHy 6arpuna;

- NAK 30 HOKTW AW N3KYCTBEHI HOKTU HA MSICTOTO HA U3MEPBAHE;

- HENPABUAHO NO3NUMOHNPAHE HA CEH30pC;

- NOWO NOCTABEH NAN YACTUYHO N3MECTEH CEH30p;

- HenNpasWNHO CBbP3BAHE KbM MOHUTOPA UNW NPEeXoAHNA KOGGI'I;

- 30MBPCABAHE HA NeluTe B CeH30pQq;

OrneAaiiTe CEH30PA 30 MEXAHNYHW NOBPeAV. He306aBHO 13XBBbPNETE NOBPEAEH CEH30P Mnu Kaben.
HYKOra He peMoHTMpaiiTe NOBPeAEH CEH30p AV Kaben.

3a Aa ce u3berte NospexAaHe Ha kabena Npu PAsKAYBAHETO My, BUHAMA N3AbPNBAIATE CbeANHINTENA, a
He camuis kaben. He yCykeaiTe 1 He OrbBaiTe CbeANHNTENA.

He cTepun13npaiiTe CeH30pa uam KOSTO 1 AQ € HEroBA YACT. He NOTaNsiTe CbeAVNHNTENS B TEUHOCTW.
TO31 NPOAYKT He e NPeAHA3HAYeH 3a N3NON3BAHE B CPEAT, KbAETO Ce N3BBPLIBA MArHUTHO-
pe3oHaHcHa 06pasHa anarHocTuka (MRI).

EAHO 4aCT HA 3AWMTATA OT PA3PAA HO CbpAEYEH AepUBPUNATOP e Peann3MPaHA B NAUNEHTHNA KaGen n
CeH30pa. V13nNoN3BAHETO HA KOHCYMATUBM U NPUHAANEKHOCTY, Pa3N1YHN OT Te3n Ha GE Healthcare,
MOXe AQ A0BEAE A0 HAPYWABAHE HA 3AWNWTATA HA NAUNEHTA.

Bb8 BCAKO e4HO YCTPOVICTBO € Bb3MOKHO AQ Bb3HIKHE HEeN3NPABHOCT. MO TA3W NPUYMHA BUHATM
npoBepPABAIITE HEOBUUANHNTE AQHHM UPE3 N3BBPLIBAHE HO GOPMANHA OLEHKA HA NALMEHTA.

B cnyuait, ye 6ebe nnu aeTe ce 3anneTe B8 kKaGeNUTE HA NYNCOKCUMETLPA, TOBA MOXe A AOBEAE A0
304ywasaHe.

MeAVUMHCKIST CNeunanucT, KOTo NPeANMCBA TOBA YCTPONCTBO 30 U3MNON3BAHE B AOMALLHI YCNOBUS,
CneABa AG NPEAOCTABM AOCTATBYHO YKA3AHWNA HO AOMALHUS NOTPe6UTEN OTHOCHO 6e30NacHATa 1
NpasnNHa paboTa ¢ NPOAYKTA.

U3xebpnaHe
|/|3><B‘bpl1RHeTO HQ TO3¥ NPOAYKT 1 HEeroBaTa ONAKOBKA AQ Ce M3BbPLWBA B CbOTBETCTBUE C MECTHUTe
pCI3FIOpe,CL6VI, Kacaewwn n3xXebpnaHeTo Ha OTNAABUM 1 ONA3BAHETO HO OKONHATA CpeAada.

TexHuuecka nHdbopmauma
Matepwvian: CuankoH

TeMnepaTypa HA CbxpaHeHwe: oT -40 Ao 60°C
BNaXHOCT HO CbXpaHeHue: 5 A0 95%

TouHocT Ha SpPO2 (Arms)*

ot 70 a0 100% o190 a0 100% | ot 80 A0 90% ot 70 ao 80% noa 70%
+2 eAUHUUMN +1 eanHnua +2 eiuHNUN +3 eAHNUN He e yTouHeHo [**
+3 eAMHULM +2 eANHNLN +3 eAnHULN +3 eAnHNLN He e yTouHeHo [***

CeH30pbT € TECTBAH KIMHNYHO NO OTHOLWEHIE HA TOYHOCTT, CbC CNEAHUTE MOHUTOPY MAK MOAYNN:
3700 (exuBaneHT Ha cepus 3700), M-OSAT (ekeneaneHT Ha Cardiocap 5 ¢ N-XOSAT), 3900 (eksvBaneHT
Ha 3900p 1 3800), M-NESTPR (eksreaneHT Ha Cardiocap 5 v S/5 Light), M-PRESTN, E-PRESTN
(exkemBaneHT Ha E-PSM), TuffSat, TruSat n CARESCAPE v100, ¢ onuns Ohmeda (eksrnBaneHT Ha
Responder 2000).

*TbiA KaTO SPO; U3MEPBAHUATA CA CTATUCTUYECKN PA3NPEAENEHU, CaMO OKONO 2/3 OT U3MepBAHMATA
MOXe AC Ce 0YaKBA AA NONAAHAT B PAMKUTE HA + 1 Arms OT CTOMHOCTTA, n3mepeHa ¢ CO-okcMeTbp.
** MoHuTopy Ha GE Healthcare, n3nonssaww texHonorus TruTrak / TruTrak+ / TruSignal

*** NIpyr MoHUTOpY Ha GE Healthcare (Hacneaern ot Datex 1 Datex-Ohmedal)

[bNXNHA HO BBAHATA M MOWHOCT Ha ceeToanoAa (LED)

[BAXVHATA HO BBAHATA HA MAKCMMYMA HO M3N1bYBAHE NPU CBETOAUOANUTE, U3NON3BAHU B CEH30pUTE
TruSignal, e mexxay 600 1 1000 nm, @ MAKCMMANHATA U3XOAALLA ONTUYHA MOLLHOCT 30 BCEKM CBETOANOA
e no-manka ot 15 mW. Tazu nHdopmaums Moxe 4a 6bae OT NON3A 30 KIMHALUMCTY, NPOBEXAALN
doToANHAMNYHA Tepanvis.

Tbprosckun Mapku

CARESCAPE, Datex, Ohmeda, TruSignal n TuffSat ca Tbprosckn Mmapku Ha noapasaeneHnsTa Ha GE
Healthcare. Bcuukn TbProsCckn MAPKN HA TPEeTN CTPaHW Ca COBCTBEHOCT HA CLOTBETHUTE M
nputexarenwu.

NateHTN

Cen3zopwte TruSignal SpO2 ca 3aWWTeHN OT ANH NAK NOBEYE OT CNeAHUTE NATeHTV: MATeHTHI HoMepa
3a U.S. 55,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 1 MexayHOPOAHWN €KBUBANEHTW, KAKTO 1
Apyrvi 3as8K1 Ha CALLL 1 MexayHapoAHU 305BKY, KOUTO €A B NPOLIEC HA pa3rnexaaHe.

MHdopMaums 3a nopbuKa
3a noseye VIHd)OpMOLlVIH, MonAq, nocetete www.geheolthcore.com nnn ce CBbPXETE C BAWKA MeCTeH
TbProeckn npeAacTasuTen.

Copyright © 2010-2011 General Electric Company. Bcvuuku npasa 3anasern.

Espafiol
Sensor de dedo TruSignal para SpO:

Entre paréntesis encontrard el nimero de la figura que ilustra cada punto.

Uso previsto
El sensor es un sensor reutilizable que se usa para la monitorizacién funcional no invasiva continua de
la saturacion arterial de oxigeno (SpO2) y la frecuencia de pulso.

Rango de peso del paciente > 30 kg (> 66 libras)
Lugar de aplicacién Dedos del mano

Instrucciones de uso

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

Utilice este sensor sélo con monitores de paciente y cables de interconexién compatibles con
oximetria GE Healthcare.

Use solo fungibles y accesorios aprobados por GE Healthcare para garantizar una medida adecuada y
exacta. El uso de otros componentes diferentes a los suministrados puede provocar errores en la
medicién.

GE Healthcare 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 medicion (consulte la figura 1)
Preferiblemente, coloque el sensor en:

- Un emplazamiento con buena perfusion

- Mano no dominante

Presione con cuidado los lados del cuello del sensor para hacerlo mds redondeado ya que esto
ayudard a insertar el dedo, consulte la figura 2.

Alinee el sensor con el logo de GE hacia arriba e introduzca el dedo hasta el extremo final del sensor,
consulte la figura 3.

Sujete el cable en el reverso de la mano. Para minimizar el movimiento del sensor, sujételo con una
cinta a la extremidad en que se ha colocado. No corte la circulacién. Consulte la figura 4.

Precauciones

Cambie el lugar del sensor cada cuatro horas (con mayor frecuencia si la perfusion es deficiente).
Compruebe regularmente el lugar de medicién y cambie de ubicacién el sensor inmediatamente si
aparecen ampollas, erosién cutdnea o sintomas que muestren problemas de circulacion en la zona
(tales como decoloracién o enrojecimiento de la piel).

No utilice el manguito ni ningdn dispositivo de medicién de la presion arterial en la misma extremidad
en la que estd situado el sensor.

Conexion al cable de interconexion (consulte la figura 5)

TS-SA-D

Alinee los conectores con la ayuda de la flecha de alineacién y presione hasta que encajen.
AsegUrese de que los conectores estdn acoplados firmemente.

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

Conexion al monitor (consulte la figura 6)

TS-SA-D
En funcién del monitor tendrd que utilizar un cable de interconexion compatible tal y como aparece en
la figura 6.

TS-SA4-GE

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

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

TS-SA3-MC
Para desconectar presione los botones del conector.

Limpieza y desinfeccion

Limpie el cable y todas las superficies del sensor, incluidas las lentes, con un pafio humedecido con un
detergente suave o una solucion jabonosa antes y después de utilizarlo en cada paciente. El sensor se
puede volver del revés para facilitar la limpieza de la superficie interior del sensor o se puede sumergir
en el producto de limpieza. No sumerja el conector en los productos de limpieza.

Enjuague el sensor con agua y deje que se seque completamente después de su limpieza.

Agentes desinfectantes permitidos:

- Hipoclorito de sodio (10%)

- Alcohol etilico (90%)

- Alcohol isopropilico (60%)

- Gluteraldehido (2%)

- Cloramina (5%)

- Fenol (2%)

- Acido tartdrico (75 mg de dcido tartdrico por cada 100 ml de solucién)
- Compuesto de amonio cuaternario (5%)

Advertencias

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

Los siguientes tipos de interferencias pueden provocar lecturas intermitentes, imprecisas o la ausencia
de las mismas en los equipos de pulsioximetria:

- Luz ambiental (incluida la Fototerapia)

- Movimiento fisico (movimientos propios del paciente o provocados)

- Perfusion baja

- Interferencias electromagnéticas

- Electrocirugia

- Niveles elevados de Carboxihemoglobina (COHb) o Metamoglobina (MetHb)

- Presencia de determinados colorantes

- Esmalte de ufias o ufias artificiales en la falange donde se ubica el sensor

- Posicion inapropiada del sensor

- Sensor no aplicado correctamente o parcialmente desplazado

- Conexion inadecuada al monitor o al cable de interconexion

- Contaminacion en la éptica del sensor

Inspeccione el sensor para comprobar su estado. Deseche inmediatamente cualquier sensor o cable
dafnado. No repare un sensor o cable dafiados.

Para evitar dafiar el cable al desconectarlo, tire del conector, no del cable. No retuerza o doble el
conector.

No esterilice el sensor ni ninguna de sus partes. No sumerja el conector en liquido.

Este producto no estd disefado para utilizarse en un entorno de adquisicién de imagenes por
resonancia magnética (IRM).

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

Es posible que algln dispositivo no funcione correctamente, por lo que siempre debera verificar
cualquier dato no habitual realizando una revision formal del paciente.

Evite que bebés y nifios se enreden en los cables del pulsioximetro, ya que existe peligro de
estrangulacién.

Cualquier profesional sanitario que recomiende el uso de este dispositivo en un domicilio particular
deberd proporcionar la formacién necesaria al usuario en casa para utilizarlo con seguridad y de
manera correcta.

Eliminacion
La eliminacién de este producto y de su embalaje se ha de hacer segln las normativas locales
relativas a eliminacién de residuos y medioambiente.

Informacién técnica

Material: Silicona

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

Precision de SpO2 (Arms )*

Por debajo del
70%
no especificado

de 70% a 100% | de 90% a 100% | de 80% a 90% | de 70% a 80%

b

+2 digitos +1 digitos +2 digitos +3 digitos

bk

+3 digitos +2 digitos +3 digitos +3 digitos no especificado

La precision del sensor ha sido probada con los siguientes monitores o médulos: 3700 (equivalente a
la serie 3700), M-OSAT (equivalente a Cardiocap 5 con N-XOSAT), 3900 (equivalente a 3900p y 3800), M-
NESTPR (equivalente a Cardiocap 5y S/5 Light), M-PRESTN, E-PRESTN (equivalente a E-PSM), TuffSat,
TruSat y CARESCAPE V100, con opcién Ohmeda (equivalente a Responder 2000)

*Se puede esperar que casi dos tercios de las mediciones del dispositivo de pulsioximetria sean del
orden de +1 Arms del valor medido con un CO-oximetro.

*** Para los monitores GE Healthcare con tecnologia TruTrak/TruTrak+/TruSignal

*** Otros monitores GE Healthcare (heredados de Datex y Datex-Ohmedal)

Onda del diodo de emision de luz (LED) y potencia emitida

El pico de la onda del LED en los sensores TruSignal se encuentra entre 600 y 1000 nmy la potencia
optica maxima emitida de cada LED es menor a 15 mW. Esta informacién puede ser Gtil para los
profesionales que realicen fototerapia.

Marcas comerciales
CARESCAPE, Datex, Ohmeda, TruSignal, y TuffSat son marcas comerciales de compaiias GE
Healthcare. Todas las marcas comerciales de terceros pertenecen a sus respectivos propietarios.

Patentes

Los sensores de SpO TruSignal estdn protegidos por una o varias de las siguientes patentes: Nimero
de Patentes en U.S. 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 y sus equivalentes
internacionales y otras solicitudes de de patentes de EE. UU. e internacionales pendientes de
aprobacién.

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

Copyright © 2010-2011 General Electric Company. Reservados todos los derechos.

Cesky
Prstovy senzor SpO: TruSignal

Cisla v zavorkdach se vztahuii k &slim na obrdzku.

Ucel pouziti
Senzor je uréen k opakovanému pouziti pfi kontinudlnim neinvazivnim monitorovani saturace arteridini
krve kyslikem (SpO2) a pulzni frekvence.

Rozsah hmotnosti pacienta > 30 kg
Misto aplikace Prst

Navod k pouziti

Vzdy se fidte pokyny k pouZiti uvedenymi v ndvodu k obsluze monitoru a kabelu.

Tento senzor mlzZe byt pouzit pouze s pacientskymi monitory a propojovacimi kabely kompatibilnimi
s oximetrii GE Healthcare.

Za Gcelem dosazeni spravné funkce a ziskani presnych vysledkd méfeni pouzivejte u pfistroje pouze
prislusenstvi a spotfebni materidl schvdleny spolecnosti GE Healthcare. PouZiti jinych soucdsti a dilt
nez schvalenych maze zplsobit chyby méfeni.

Kompletni seznam kompatibilnich monitord je k dispozici u spolecnosti GE Healthcare na pozadani.
Pred pouzitim zkontrolovat nezdvadnost a Cistotu vyrobku.

Volba mista méFeni (viz obrdazek 1)
Senzor pouzivat nejlépe na:

- dobfe prokrveném misté

- nedominantni ruce

Stisknéte jemné obé strany senzoru, aby se senzor vice zaoblil; tim se usnadni vioZeni prstu, viz
obrazek 2.

Vyrovnejte senzor s logem GE smérem nahoru a viozte prst GpIné az ke konci senzoru, viz obrazek 3.

Upevnéte kabel ke hibetu ruky. Aby byl minimalizovan pohyb senzoru, upevnéte kabel ndplasti ke
koncetiné. Neomezovat cirkulaci pfilis pevnym utaZenim. Viz obrazek 4.

Upozornéni

Misto aplikace senzoru je nutno ménit kazdé Ctyfi hodiny (pfi Spatné perfuzi i Castéji).

Pravidelné kontrolujte misto méfeni a okamZité je zménte, pokud v ném dojde ke tvorbé puchyru,
odérkam kdze 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
méreni arteridlniho tlaku.

Zapojeni do propojovaciho kabelu (viz obrazek 5)

TS-SA-D

Vyrovnejte konektory pomoci vyrovndvaci znacky a zatlacte je do sebe.
Zkontrolujte, zda jsou konektory Uplné zasunuty.

Pro rozpojeni uchopte konektory (ne kabely) a pfimo je vytdhnéte.

Pfipojeni k monitoru (viz obrazek 6)

TS-SA-D
Pouzijte kompatibilni propojovaci kabel pro pfislusny monitor, jak je zndzornéno na obrdzku 6.

TS-SA4-GE

Vyrovnat konektor s pfislusnym vstupem na monitoru.
Konektor Uplné stlacit.

Pro rozpojeni uchopit konektor (ne kabel) a pfimo jej vytdhnout.

TS-SA3-MC
Pro rozpojeni stisknout tlacitko na konektoru.

Cisténi a dezinfekce

Otrete kabel a véechny povrchy senzoru véetné cocek hadrikem navihéenym roztokem jemného
Cisticiho prostfedku nebo mydla vzdy pfed a po pouziti u jiného pacienta. Senzor mize byt otocen
vnitfni ¢asti ven, aby bylo usnadnéno ¢isténi vnitiniho povrchu senzoru, anebo mize byt ponofen do
Cistici tekutiny. Konektor neponofuijte do tekutin.

Opldchnéte senzor ve vodé a nechejte produkt po vycisténi Gpiné oschnout.

Povolené dezinfekéni prostredky:

- chlornan sodny (10%)

- etylalkohol (90%)

- isopropylalkohol (60%)

- glutaraldehyd (2%)

- chloramin (5%)

- fenol (2%)

- kyselina vinnd (75 mg kyseliny vinné na 100 ml roztoku)
- kvartérni amoniové slouceniny (5%)

Varovani

Tento senzor muze byt pouzit pouze s pacientskymi monitory a propojovacimi kabely kompatibilnimi
s oximetrii GE Healthcare. UZivatel je pfed pouzitim zodpovédny za kontrolu kompatibility monitoru,
senzoru a propojovaciho kabelu. Nekompatibilni soucdsti mohou zpusobit nespravnou funkci.
Ndsledujici typy interference mohou mit za nésledek prerusované, nepresné nebo zadné vysledky
zarizeni pro pulzni oximetrii:

- okolni svétlo (vEetné fotodynamické lécby)

- fyzicky pohyb (pacienta a pfikdzany pohyb)

- $patnd perfuze

- elektromagnetickd interference

- elektrochirurgické pfistroje

- zvySené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) nebo methemoglobinu (MetHb)

- pfitomnost nékterych barviv

- lak na nehty nebo umélé nehty v misté méreni

- nevhodné umisténi senzoru

- $patné prilozeny senzor nebo Eastecné dislokovany senzor

- nespravné pripojeni k monitoru nebo k propojovacimu kabelu

- kontaminace Cocek uvnitf senzoru

Zkontrolujte senzor z hlediska mechanického poskozeni. Poskozeny snimac nebo kabel okamzité
vyfadte. Poskozeny senzor ani kabel nikdy neopravujte.

Aby nedoslo pfi odpojovani kabelu k poskozeni kabelu, tahejte za konektory a ne za kabel. Konektor
neotdcejte a neohybejte.

Senzor ani zadnou jeho &ast nesterilizujte. Konektor neponofuijte do tekutin.

Tento produkt neni uren k pouziti v prostiedi zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI).

Ochrana proti vlivu vyboje srde¢niho defibrildtoru je Castecné v pacientském kabelu a senzoru. PouZiti
jiného spotiebniho materidlu a prislusenstvi nez od spole¢nosti GE Healthcare mize mit za ndsledek
naru$enou ochranu pacienta.

U z&dného zafizeni nelze vyloucit nespravnou funkci; proto vzdy provéfujte neobvyklé hodnoty
presnym hodnocenim pacienta.

U kojencl a déti muze dojit ndsledkem zapleteni do kabeld pulzniho oximetru ke strangulaci.
Zdravotnicky pracovnik, ktery predepisuje pouziti tohoto zafizeni v domaci péci, musi domdcimu
uzivateli poskytnout dostatecné pokyny, aby byl schopen obsluhovat produkt bezpeéné a spravné.

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

Technické informace
Materidl: Silikon

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

PFesnost SpO2 (Arms)*

70 % a2 100 % 90 % az 100 % | 80 % az 90 % 70 % az 80 % pod 70 %
+ 2 Cislice + 1 Cislice + 2 Cislice + 3 Cislice nestanoveno  [**
+ 3 Cislice + 2 Cislice + 3 Cislice + 3 Eislice nestanoveno  [***

Senzor byl klinicky testovan na presnost s ndsledujicimi monitory nebo moduly: 3700 (ekvivalentni fadé
3700), M-OSAT (ekvivalentni Cardiocap 5 s N-XOSAT), 3900 (ekvivalentni 3900p a 3800), M-NESTPR
(ekvivalentni Cardiocap 5 a S/5 Light), M-PRESTN, E-PRESTN (ekvivalentni E-PSM), TuffSat, TruSat a
CARESCAPE v100, s volitelnou moznosti Ohmeda (ekvivalentni Responder 2000)

*Protoze méreni SpOz vykazuiji statistickou chybu, je pouze 2/3 méfeni v intervalu presnosti + 1 Arms
mérené hodnoty oximetrem CO.

** Monitory GE Healthcare s technologii TruTrak/TruTrak+/TruSignal

*** Jiné GE monitory (plvodni Datex a Datex-Ohmeda)

VInova délka a vykon diody emitujici svétlo (LED)

Nejvyssi vinova délka diod LED v senzorech TruSignal je v intervalu 600 az 1000 nm a maximdlni
opticky vykon kazdé LED je mensi nez 15 mW. Tato informace mize byt uzitecnd pro klinické
pracovniky provadéjici fotodynamickou terapii.

Ochranné zndmky
CARESCAPE, Datex, Ohmeda, TruSignal a TuffSat jsou ochranné zndmky spolecnosti GE Healthcare.
Vechny ochranné znamky tfetich osob jsou majetkem jejich prisludnych viastnikd.

Patenty

Senzory SpO: GE TruSignal jsou chranény jednim nebo vice z ndsledujicich patentd: US patenty ¢.
5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 a jejich mezindrodni ekvivalenty, a prihlasky
dalsich US a mezindrodnich patentt jsou v fizeni.

Informace k objedndvce
Chcete-li ziskat vice informaci, navstivte prosim internetové stranky www.gehealthcare.com nebo
kontaktujte mistni prodejni organizaci.

Copyright © 2010-2011 General Electric Company. Vechna prdva vyhrazena.

Francais
Capteur de doigt SpO: TruSignal

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

Destination
Il s'agit d'un capteur réutilisable pour le monitorage du rythme cardiaque et de la saturation artérielle
en oxygene non-invasive et continue (SpOa).

Plage de poids patient > 30 kg (> 66 livres)
Site d'application Doigt

Instructions d'utilisation

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

Utiliser ce capteur uniquement avec des moniteurs patient et des cdbles de connexion compatibles
avec les systémes d'oxymétrie GE Healthcare.

Pour obtenir une mesure correcte et précise, n'utiliser que des accessoires et consommables
approuvés par GE Healthcare . L'utilisation de composants autres que ceux fournis peut provoquer des
erreurs de mesure.

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

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

Choix du site de mesure (voir la figure 1)
Lors de I'application du capteur, préférer :

- un site correctement perfusé

- une main non dominante

Appuyer doucement sur les c6tés de la bague du capteur afin d’arrondir légérement ce dernier ; cela
facilitera I'insertion du doigt, voir Figure 2.

Aligner le capteur avec le logo GE orienté vers le haut et insérer entierement le doigt jusqu’au fond du
capteur, voir Figure 3.

Sécuriser le cable au dos d'une main. Pour empécher le capteur de bouger, fixer le cable au membre &
I'aide de sparadrap. Ne pas bloquer la circulation sanguine. Voir la Figure 4.

Attention

Changer le site de mesure toutes les quatre heures (plus frequemment si la perfusion est faible).
Vérifier réguliérement le site de mesure et le modifier immédiatement au moindre signe d'ampoule,
d'érosion de la peau ou en cas de symptéme de troubles de la circulation sur le site (par exemple, une
décoloration ou une rougeur de la peau).

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

Connexion a un cdble d'interconnexion (voir figure 5)

TS-SA-D

Aligner les connecteurs en suivant I'alignement du produit et poussez les tous ensemble. S‘assurer que
les connecteurs sont complétement insérés.

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

Connexion au moniteur (voir figure 6)

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

TS-SA4-GE

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

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

TS-SA3-MC
Pour déconnecter, presser les boutons du connecteur.

Nettoyage et désinfection

Essuyer le cable et toutes les surfaces du capteur, y compris les lentilles, a 'aide d’un chiffon imbibé de
détergent doux ou en solution avant et apreés le passage de chaque patient. Le capteur peut étre
retourné pour faciliter le nettoyage de la surface interne du capteur ; il est également possible de le
plonger dans le liquide de nettoyage. Ne pas immerger le connecteur dans le liquide.

Rincer le capteur & I'eau et laisser sécher entierement le produit aprés le nettoyage.

Agents désinfectants admis :

- Hypochlorite de sodium (10 %)

- Alcool éthylique (90 %)

- Alcool isopropylique (60 %)

- Glutaraldéhyde (2 %)

- Chloramine (5 %)

- Phénol (2 %)

- Acide tartrique (75 mg d'acide tartrique par 100 ml de solution)

- Composé quaternaire d'ammonium (5 %)

Avertissements

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

Les interférences suivantes peuvent provoquer des lectures intermittentes, imprécises ou absentes de
I'équipement d'oxymétrie du pouls ;

- Lumiére ambiante [y compris celle de 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 a ongles ou ongles artificiels sur le site de mesure

- Positionnement inapproprié du capteur

- Capteur mal appliqué ou partiellement délogé

- Mauvaise connexion au moniteur ou au cdble d'interconnexion

- Contamination des lentilles internes du capteur

Inspecter le capteur pour rechercher tout dommage physique. Jetez immédiatement un capteur ou un
cable défectueux. Ne jamais réparer un capteur ou un cdble endommagé.

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

Ne pas stériliser tout ou partie du capteur. Ne pas immerger le connecteur dans un liquide.

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

La protection contre les chocs de défibrillateurs cardiaques incombe en partie au capteur et au cable.
L'utilisation de fournitures et d'accessoires de marque autre que GE Healthcare pourrait nuire a la
protection du patient.

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

Un bébé ou un enfant pourrait s'emméler dans les cdables de 'oxymétre de pouls, ce qui présente un
risque de strangulation.

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 maniere adéquate.

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

Informations techniques

Matériel : Silicone

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

Précision de la SpO2 (Arms )*
70% a 100% 90% & 100%
+ 2 chiffres + 1 chiffre

+ 3 chiffres

80% G 90%
+ 2 chiffres
+ 3 chiffres

70% & 80%
+ 3 chiffres

inférieure a 70%
non spécifiée

Pk

+ 2 chiffres + 3 chiffres non spécifiece  [***

Le capteur a été cliniquement testé pour assurer sa précision avec les moniteurs ou les modules
suivants : 3700 (équivalent & 3700 series), M-OSAT (équivalent a Cardiocap 5 avec N-XOSAT), 3900
(équivalent & 3900p et 3800), M-NESTPR (équivalent a Cardiocap 5 et S/5 Light), M-PRESTN, E-PRESTN
(équivalent a E-PSM), TuffSat, TruSat et CARESCAPE v100, avec option Ohmeda (équivalent & Responder
2000).

*Du fait que les mesures de SpO: sont distribuées statistiquement, 2/3 environ des mesures seulement
devraient se situer dans un rayon de + 1 Arms de la valeur mesurée par un CO-oxymétre.

** Les moniteurs GE Healthcare avec technologies TruTrak/TruTrak+/TruSignal

*** Autres moniteurs GE Healthcare (héritage de Datex et Datex-Ohmeda

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

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

Marques de commerce et marques déposées
CARESCAPE, Datex, Ohmeda, TruSignal et TuffSat sont des marques des sociétés GE Healthcare. Toutes
les autres marques commerciales appartiennent a leurs propriétaires respectifs.

Brevets

Les capteurs TruSignal SpO2 sont couverts par un ou plusieurs des brevets suivants : Brevets
américains numéros 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 et leurs équivalents
internationaux, ainsi que par d’autres brevets américains et internationaux en instance.

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

Copyright © 2010-2011 General Electric Company. Tous droits réservés.

Dansk
TruSignal SpOz-fingersensor

Numre i parentes refererer til numre pa billedet.

Tilsigtet brug
Sensoren er en flergangssensor beregnet til brug ved kontinuerlig non-invasiv arteriel maling of
iltmaetning (SpO2) samt til pulsmonitorering.

Patientveegtomrdade >30kg
Applikationssted Finger

Brugervejledning

Se altid i brugervejledningen til kabler og monitorer for yderligere oplysninger.

Brug kun denne sensor sammen med patientmonitorer og sammenkoblingskabler, der er kompatible
med GE Healthcare-oxymetri.

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

En komplet liste over kompatible monitorer fra GE Healthcare kan udleveres efter anmodning.
Kontrollér, at produktet er intakt og rent fer brug.

Valg of mdlingssted (se figur 1).
Seet helst sensoren pa:

- et godt perfunderet sted

- en ikke-dominant hand

Tryk forsigtigt pd begge sider af sensorkraven for at gere sensoren mere afrundet. Dette ggr det
nemmere at indsaette fingeren. Se figur 2.

Anbring sensoren med GE-logoet opad, og fer fingeren helt ind til bunden af sensoren. Se figur 3.

Fastger kablet pd bagsiden af en hand. Tape kablet fast pd ekstremiteten for at minimere beveegelse
af sensoren. Md ikke forhindre blodcirkulation. Se figur 4.

Forholdsregler

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

Kontrollér malestedet rutinemaessigt, og udskift det omgdaende, hvis der er tegn pd bleerer,
nedbrydning af huden eller symptomer pa nedsat blodcirkulation pa stedet (sGsom misfarvning af
huden eller redmen).

Anbring ikke sensoren pd en ekstremitet, hvor der er placeret blodtryksmanchet eller udstyr til arteriel
blodtryksmaling.

Tilslutning af et sammenkoblingskabel (se figur 5)

TS-SA-D

Tilpas konnektorerne til tilpasningsmarkeringerne, og pres dem sammen.

Serg for, at konnektorerne er fuldstaendig samlede.

Tag fat i konnektorerne (ikke kablet), og traek lige tilbage for at afbryde forbindelsen igen.

Tilslutning til monitoren (se figur 6)

TS-SA-D
Afhaengigt af monitoren bruges et af de kompatible sammenkoblingskabler som vist i figur 6.

TS-SA4-GE

Tilpas konnektoren til det matchende stik pa monitoren.

Tryk konnektoren helt .

Tag fat i konnektoren (ikke kablet), og treek lige tilbage for at afbryde forbindelsen igen.

TS-SA3-MC
Frakobles ved at trykke pa knapperne pd konnektoren

Renggring og desinficering

Aftgr kablet og alle overflader pa sensoren (inklusive linserne) med en klud, der er fugtet med et mildt
renggringsmiddel eller en saebeoplgsning, for og efter hver patient. Sensorens inderside kan vendes
udad, sd det bliver nemmere at renggre sensorens indvendige overflade, eller sensoren kan
nedsaenkes i renggringsvaesken. Nedsaenk ikke konnektoren i vaeske.

Renger sensoren med vand, og lad den terre helt efter renggringen.

Tilladte desinfektionsmidler:

- Natriumhypochlorit (10 %)

- Ethylalkohol (90 %)

- Isopropylalkohol (60 %)

- Glutaraldehyd (2 %)

- Chloramin (5 %)

- Fenol (2 %)

- Vinsyre (75 mg vinsyre pr. 100 ml oplgsning)
- Kvaternaer ammoniumforbindelse (5 %)

Advarsler

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

Folgende typer af interferens kan resultere i uregelmaessig, upraecis eller ingen maling pa
pulsoximeterudstyret:

- Omgivende lys (inklusiv fotodynamisk terapi)

- Fysisk beveegelse (patienten selv eller palagt bevaegelse)

- Lav perfusion

- Elektromagnetisk interferens

- Elektrokirurgiske enheder

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

- Tilstedeveerelse af specielle farvestoffer

- Neglelak eller kunstige negle pa mdlingsstedet

- Forkert placering af sensoren

- Sensoren er pasat forkert eller er ved at falde af

- Darlig tilslutning til monitoren eller sammenkoblingskablet

- Kontaminering af linserne i sensoren

Undersgg sensoren for tegn pa fysisk beskadigelse. Kassér straks en beskadiget sensor eller et
beskadiget kabel. Forsgg aldrig at reparere beskadigede sensorer eller kabler.

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

Sensoren eller dele af den ma ikke steriliseres. Nedsaenk ikke konnektoren i vaeske.

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

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

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

Hvis sma bern vikles ind i pulsoximeterkablerne, kan det medfare kvaelning.

En sundhedsmedarbejder, der ordinerer anvendelse af dette udstyr til hjemmebrug, skal vejlede
hjemmebrugeren tilstreekkeligt til, at denne kan betjene produktet sikkert og korrekt.

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

Teknisk information
Materiale: Silikone
Opbevaringstemperatur: -40 til 60°C
Opbevaringsfugtighed: 5 til 95 %

Sp0z-ngjagtighed (Arms )*

70% til 100% 90% til 100% 80% til 90% 70% til 80% Under 70%
+ 2 cifre + 1 cifre + 2 cifre + 3 cifre Ikke angivet  [**
+ 3 cifre + 2 cifre + 3 cifre + 3 cifre Ikke angivet ~ [F**

Sensoren er klinisk testet for ngjagtighed med fglgende monitorer og moduler: 3700 (svarende til 3700-
serien), M-OSAT (svarende til Cardiocap 5 med N-XOSAT), 3900 (svarende til 3900p og 3800), M-NESTPR
(svarende til Cardiocap 5 og S/5 Light), M-PRESTN, E-PRESTN (svarende til E-PSM), TuffSat, TruSat og
CARESCAPE v100, med Ohmeda-funktion (svarende til Responder 2000)

*|det mdlingen af SpO: fordeles statistisk, kan man kun forvente, at ca. 2/3 af malingerne falder inden
for + 1 Arms af veerdien malt med CO-oxymeter.

** GE Healthcare monitorer indeholdende TruTrak / TruTrak+ / TruSignal teknologi

*** Andre GE Healthcare (tidligere Datex og Datex-Ohmeda) monitorer

LED-bglgelaengde og udgangseffekt

Peak-bglgeleengden pd LED'erne i TruSignal-sensorer 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
CARESCAPE, Datex, Ohmeda, TruSignal, og TuffSat er varemaerker tilhgrende GE Healthcare
virksomheder. Alle andre tredjepartsvaremaerker tilhgrer de respektive ejere.

Patenter

TruSignal SpOz-sensorerne er beskyttet af et eller flere af fglgende patenter:

US-patentnumre 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 og tilsvarende internationale
samt andre amerikanske og internationale ventende ansggninger.

Bestillingsoplysninger
Besgg venligst www.gehealthcare.com, eller kontakt dit lokale salgskontor for at fa yderligere
oplysninger.

Copyright © 2010-2011 General Electric Company. Alle rettigheder forbeholdes.

Hrvatski
TruSignal SpO:2 senzor za na vrh prsta pacijenta
Brojevi u zagradama odnose se na brojeve na slici.

Namjena
Senzor je viSekratni senzor namijenjen za upotrebu kod kontinuiranog neinvazivnog prac¢enja
funkcionalne arterijske zasi¢enosti kisikom (SpO2) i brzine pulsa u minuti.

Raspon pacijentove tezine > 30 kg
Mjesto primjene Prst

Upute za upotrebu

Uvijek pogledajte dodatne upute u uputama za upotrebu kabela i monitora.

Senzor koristite iskljuCivo uz monitore za pacijente i meduspojne kablove koji su kompatibilni s GE
Healthcare oksimetrijom.

Koristite iskljucivo potrosni materijal i dodatni pribor koji je odobrila tvrtka GE Healthcare radi tocnog i
preciznog provodenja mjerenja. Koristenje drugih komponenti umjesto isporuc¢enih moze uzrokovati
pogreske u mjerenju.

Iscrpan popis kompatibilnih monitora dostupan je u tvrtki GE Healthcare na zahtjev.

Prije upotrebe provijerite je li uredaj neostecen i Cist.

Odabir mjernog mjesta (vidi sliku 1)
Po mogucnosti nanesite senzor na:

- mjesto dobre perfuzije

- nedominantnu ruku

Njezno pritisnite obje strane otvora senzora kako biste mu dali zaokruzeni oblik; to ée pomoci pri
umetanju prsta, vidi sliku 2.

Poravnajte senzor s GE logotipom okrenutim prema gore i stavite prst cijelom duljinom do kraja
senzora, vidi sliku 3.

Pricvrstite kabel na poledinu dlana. Kako biste pomicanje senzora sveli na minimum, zalijepite kabel na
ekstremitet. Nemojte zaustaviti cirkulaciju. Vidi sliku 4.

Oprez

Promijenite mjesto senzora svaka Cetiri sata (eSée ako je perfuzija slaba).

Rutinski provjerite mjesto mjerenja i odmah ga promijenite ako naidete na znakove poput pojave
mjehurica, erozije koze ili simptome poput oslabljene cirkulacije mjernog mjesta (poput diskoloracije
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.

Spajanje na meduspojni kabel (vidi sliku 5)

TS-SA-D

Postavite prikljucke jedan nasuprot drugog te ih spojite.

Provjerite jesu li prikljucci potpuno spojeni.

Za otpajanje prikljucaka primite prikljucke (ne kabel) i povucite ih ravno van.

Spajanje na monitor (vidi sliku 6)

TS-SA-D
Ovisno o tipu monitora upotrijebite kompatibilni meduspojni kabel kao $to je prikazano na slici 6.

TS-SA4-GE

Pridruzite priklju¢ak odgovarajucoj uticnici na monitoru.

Gurnite prikljucak do kraja.

Za otpajanje prikljucka primite priklju¢ak (ne kabel) i povucite ga ravno van.

TS-SA3-MC
Za otpajanje pritisnite tipke na konektoru.

Ciscenje i dezinfekcija

Kabel i sve povrsine senzora, ukljuCujudi leée, brisite krpom navlazenom blagom otopinom deterdzenta
ili sapuna prije i nakon svakog pacijenta. Senzor mozete izvrnuti kako bi se omogucilo lakse ¢is¢enje
unutarnje povrsine senzora ili ga mozete uroniti u tekucinu za ¢is¢enje. Ne uranjajte prikljuéak u
tekucinu.

Isperite senzor u vodi te nakon ¢is¢enja ostavite proizvod da se potpuno osusi.

Dopustena dezinfekcijska sredstva:

- natrijev hipoklorit (10%)

- etil alkohol (90%)

- izopropil alkohol (60%)

- glutaraldehid (2%)

- kloramin (5%)

- fenol (2%)

- tartarna kiselina (75 mg tartarne kiseline na 100 ml otopine)
- kvartarni amonijev spoj (5%)

Upozorenja

Senzor koristite iskljuCivo uz monitore za pacijente i meduspojne kablove koji su kompatibilni s GE
Healthcare oksimetrijom. Prije upotrebe korisnik je duZan provjeriti kompatibilnost monitora, senzora i
meduspojnog kabela. Nekompatibilni dijelovi mogu rezultirati oslabljenom izvedbom.

Sliedece vrste smetnji mogu dovesti do intermitentnih ili netoénih ocitanja ili do neocitanja na opremi
za mjerenje pulsne oksimetrije;

- ambijentalno svjetlo (ukljucujuci fotodinamicku terapiju)

- fizicki pokreti (pacijenta i dr.)

- niska perfuzija

- elektromagnetske smetnje

- elektrokirurski instrumenti

- poviSene razine karboksihemoglobina (COHb) ili metemoglobina (MetHb)

- prisutnost odredenih pigmentacijskih mrlja

- lak za nokte ili umjetni nokti na mjestu mjerenja

- neispravan poloZaj senzora

- pogresno primijenjen senzor ili djelomi¢no pomaknut senzor

- neispravna konekcija na monitor ili meduspojni kabel

- kontaminacija le¢a unutar senzora

Pregledajte senzor radi fizickih ostec¢enja. Odmah bacite osteceni senzor ili kabel. Nikada nemojte
popravljati osteceni senzor ili kabel.

Da biste izbjegli ostecivanje kabela pri isklju¢ivanju, povucite priklju¢ak, a ne kabel. Nemojte prelamati
ili savijati prikljucak.

Nemaojte sterilizirati senzor niti bilo koji njegov dio. Ne uranjajte priklju¢ak u tekucinu.

Ovaj proizvod nije namijenjen za upotrebu u okruZenju snimanja magnetskom rezonancijom (MRI).
Zastita od ucinka praznjenja sréanog defibrilatora djelomicno se postize putem kabela pacijenta i
senzora. Upotreba dodatnog pribora koji ne pripada asortimanu tvrtke GE Healthcare mozZe rezultirati
oslabljenom zastitom pacijenta.

Na bilo kojem uredaju moZe doci do kvara; stoga uvijek provjerite neobicne podatke tako Sto éete
provesti formalnu procjenu pacijenta.

Pazite da ne bi doslo do strangulacije kao rezultat zapetljavanja bebe ili djeteta kabelima za pulsnu
oksimetriju.

Pacijentu koji ¢e uredaj koristiti kod kuce, djelatnik zdravstvene zastite koji prepise ovaj uredaj za kuénu
upotrebu duZan je osigurati smjernice za sigurnu i ispravnu upotrebu uredaja.

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

Tehnicki podaci

Materijal: Silikon

Temperatura skladistenja: -40 do 60°C
VlaZnost zraka pri skladistenju: od 5 do 95%

SpO2 to€nost (Arms)*

od 70do 100% | od 90 do 100%
+2 znamenke +1 znamenke

od 80 do 90%
+2 znamenke

od 70 do 80%
+3 znamenke

Ispod 70%
nespecificirano

23

e

+3 znamenke +2znamenke | +3 znamenke +3 znamenke nespecificirano

Senzor je klinicki ispitan za tocnost pri upotrebi sa sliedecim monitorima ili modulima: 3700
(ekvivalentan seriji 3700), M-OSAT (ekvivalentan uredaju Cardiocap 5 s N-XOSAT), 3900 (ekvivalentan
uredaju 3900p i 3800), M-NESTPR (ekvivalentan uredaju Cardiocap 5 i S/5 Light), M-PRESTN, E-PRESTN
(ekvivalentan uredaju E-PSM), TuffSat, TruSat i CARESCAPE V100, s Ohmeda opcijom (ekvivalentan
uredaju Responder 2000)

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

** GE Healthcare vrsi pracenje uz pomo¢ TruTrak/TruTrak+/TruSignal tehnologije

*** Ostali GE Healthcare monitori (nasljede Datexa i Datex-Ohmede)

Valna duljina i izlazna snaga LED svjetlosnog indikatora

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

Zastitni znakovi
CARESCAPE, Datex, Ohmeda, TruSignal, i TuffSat zastitni su znakovi tvrtki GE Healthcare. Svi zastitni
znakovi trecih strana vlasnistvo su njihovih doti¢nih viasnika.

Patenti

TruSignal SpO: senzori pokriveni su jednim od sljede¢ih patenata: U.S. Patent Nos. 5,827,182; 6,668,183;
6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 i medunarodni ekvivalenti, kao i drugi americki i medunarodni patenti
u postupku priznavanja.

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

Copyright © 2010-2011 General Electric Company. Sva prava pridrzana.

Deutsch
TruSignal® SpO: FingerTip-Sensor

Die Zahlen in Klammern beziehen sich auf die Abbildung.

Anwendungsbereich
Der Sensor ist ein wiederverwendbarer Sensor zur kontinuierlichen, nicht invasiven Uberwachung der
arteriellen Sauerstoffsattigung (SpO2) und der Pulsfrequenz.

Zielgruppe >30kg
Applikationsstellen Finger

Hinweise zum Gebrauch

Stets die Anwendungshinweise in der Gebrauchsanweisung des Kabels und des Monitors beachten.
Dieser Sensor ist nur zur Verwendung mit Kabeln und Monitoren mit GE Healthcare-kompatibler
Oximetrie-Technologie bestimmt.

2Zur Sicherstellung sachgemaBer und korrekter Messungen ausschlieBlich GE Original-Zubehor
verwenden. Die Verwendung anderer Komponenten kann zu fehlerhaften Messungen fthren.

Auf Anfrage stellt Ihnen GE Healthcare eine Liste mit kompatiblen Monitoren zur Verfiigung.
Produkt vor Verwendung auf Sauberkeit und Unversehrtheit Gberprifen.

Messstelle wadhlen (siehe Abbildung 1)
Sensor vorzugsweise an folgender Stelle anbringen:
- einem gut durchbluteten Bereich

- der nicht dominanten Hand

Die Seiten des Sensors leicht zusammendriicken, um den Sensor runder zu machen. Dies hilft beim
Einflhren des Fingers (siehe Abbildung 2).

Den Sensor so halten, dass das GE-Logo nach oben zeigt, und den Finger bis zum Anschlag in den
Sensor einfiihren (siehe Abbildung 3).

Das Kabel am Handriicken befestigen. Zur Reduzierung maéglicher Sensorbewegungen das Kabel mit
Klebeband befestigen. Blutzirkulation nicht beeintrdchtigen. Siehe Abbildung 4.

Achtungshinweise

Sensorstelle alle vier Stunden dndern (haufiger bei geringer Perfusion).

Messstelle in regelmdBigen Abstanden tberpriifen und bei Blasenbildung, Hautabschurfungen oder
Anzeichen von verminderter Durchblutung der Messstelle (z. B. blasse Haut oder Hautrétung) sofort
dndern.

2Zur Vermeidung falscher Messwerte ist darauf zu achten, an der Extremitat, an welcher der Sensor

angebracht ist, keine Blutdruckmanschette oder arterielle Blutdruckmessung zu verwenden.

An Adapterkabel anschlieBen (siehe Abbildung 5)

TS-SA-D

Stecker anhand der Orientierungshilfen ausrichten und zusammendrticken.
Die Stecker mussen vollstdndig einrasten.

Zum Trennen die Stecker fassen (nicht das Kabel) und gerade herausziehen.

Anschluss an den Monitor (siehe Abbildung 6)

TS-SA-D
Das zum Monitor passende Adapterkabel verwenden (siehe Abbildung 6).

TS-SA4-GE

Stecker anhand seiner Kodierung auf die Buchse am Monitor ausrichten.
Den Stecker vollstandig in die Buchse einstecken.

Zum Trennen am Stecker fassen (nicht am Kabel) und gerade herausziehen.

TS-SA3-MC
Zum Trennen am Stecker fassen (nicht am Kabel) und gerade herausziehen.

Reinigung und Desinfektion

Das Kabel und alle Oberflachen des Sensors einschlieBlich der Linsen vor und nach jedem Einsatz mit
einem mit milder Reinigungs- oder Seifenldsung angefeuchteten Tuch abwischen. Die Innenseite des
Sensors kann nach auBen gedreht werden, sodass auch die Innenseite des Sensors leicht zu reinigen
ist, oder er kann in eine Reinigungslésung getaucht werden. Nicht den Stecker in Flissigkeit tauchen.
Den Sensor nach dem Reinigen mit Wasser abspiilen und vollsténdig trocknen lassen.

2Zul@ssige Desinfektionsmittel:

- Natriumhypochlorid (10 %)

- Ethanol (90 %)

- Isopropylalkohol (60 %)

- Glutaraldehyd (2 %)

- Chloramin (5 %)

- Phenol (2 %)

- Weinsdure (75 mg Weinsdure pro 100 ml Lésung)
- Quaterndre Ammoniumverbindung (5 %)

Warnungen

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

Folgende Umstdnde kénnen zu Problemen bei der Messwertermittlung fihren:

- Umgebungslicht (einschlieBlich photodynamischer Therapie)

- Bewegung des Patienten oder Verschieben des Sensors

- schlechte Durchblutung

- elektromagnetische Stérungen

- HF-Chirurgie-Gerdte

- erhéhte Konzentration von Carboxyhdmoglobin (COHb) oder Methdmoglobin (MetHb)

- bestimmte Farbstoffe im Blut

- Nagellack oder kinstliche Fingerndgel am Messort

- Applikation an ungeeigneter Stelle

- Sensor falsch angelegt oder verschoben

- fehlerhafte Verbindung mit Monitor oder Adapterkabel

- Verschmutzung der optischen Elemente des Sensors

Sensor auf Beschadigung kontrollieren. Beschadigte Sensoren oder Kabel unverziglich entsorgen.
Beschddigte Sensoren oder Kabel nicht reparieren.

Um Beschdadigung zu vermeiden, zum Trennen von Steckverbindungen immer den Stecker anfassen,
nie am Kabel ziehen. Anschlisse nicht verdrehen. Stecker nicht verdrehen oder abknicken.

Sensor bzw. Teile des Sensors nicht sterilisieren. Stecker nicht in Flussigkeit tauchen.

Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung in einer Kernspintomographie-Umgebung (MRI) konzipiert.
Patientenkabel und Sensor sind teilweise vor den Auswirkungen einer Defibrillatorentladung geschiitzt.
Bei Verwendung von Zubehor- und Verbrauchsmaterial anderer Hersteller kann der Schutz des
Patienten vermindert sein.

Bei jedem Gerdt kann eine Fehlfunktion auftreten. Deswegen sollten ungewdhnliche Werte immer
durch eine formelle Patientenuntersuchung Gberpriift werden.

Bei Babys und Kleinkindern besteht die Gefahr der Strangulation durch die Pulsoximeterkabel.

Bei einer Verordnung dieses Gerdts fur den Einsatz zu Hause muss der Arzt dem Benutzer ausfthrliche
Anweisungen fur die sichere und korrekte Bedienung des Gerdts geben.

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

Technische Spezifikationen
Material: Silikon

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

SpO2-Genauigkeit (Arms)*

unterhalb von

O/ i 0,
70% bis 100% 70%

90% bis 100% | 80% bis 90% 70% bis 80%

+ 2 Stellen + 1 Stellen + 2 Stellen + 3 Stellen nicht spezifiziert

bk

+ 3 Stellen + 2 Stellen + 3 Stellen + 3 Stellen nicht spezifiziert

Der Sensor wurde klinisch mit folgenden Monitoren oder Modulen auf Genauigkeit getestet: 3700
(Aquivalent zur Serie 3700), M-OSAT (Aquivalent zu Cardiocap 5 mit N-XOSAT), 3900 (Aquivalent zu
3900p und 3800), M-NESTPR (Aquivalent zu Cardiocap 5 und S/5 Light), M-PRESTN, E-PRESTN
(Aquivalent zu E-PSM), TuffSat, TruSat und CARESCAPE v100, mit Ohmeda-Option (Aquivalent zu
Responder 2000).

*Da SpOz-Messungen Schwankungen unterliegen, ist damit zu rechnen, dass lediglich 2/3 der
Messwerte in den Bereich + 1 Arms des Wertes fallen, der von einem CO-Oximeter gemessen wird.
** GE Healthcare-Monitore mit TruTrak/TruTrak+/TruSignal-Technologie

*** Andere GE Healthcare-Monitore (ehemals Datex und Datex-Ohmeda)

Wellenldnge und Leistung der Leuchtdioden (LEDs)

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

Marken
CARESCAPE, Datex, Ohmeda, TruSignal und TuffSat sind Marken von GE Healthcare-Unternehmen.
Samtliche Marken Dritter sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

Patente

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

anderen Landern. Weitere US-amerikanische und internationale Patente sind anhdngig.

Bestellinformation
Weitere Informationen sind dem GE Healthcare Zubehérkatalog zu entnehmen oder tiber die lokale
Niederlassung erhaltlich.

Copyright © 2010-2011 General Electric Company. Alle Rechte vorbehalten.

Italiano
Sensore a dito TruSignal SpO:

| numeri tra parentesi fanno riferimento ai numeri nella figura.

Uso previsto
Il sensore & un sensore riutilizzabile progettato per rilevare la saturazione di ossigeno nel sangue
arterioso (SpO2) e per monitorare la frequenza cardiaca.

Range di peso del paziente > 30 kg
Sito di applicazione Dito

Istruzioni per l'uso

Per informazioni aggiuntive, fare sempre riferimento alle istruzioni per I'uso dei cavi e del monitor.
Usare questo sensore solo con monitor paziente e cavi di interconnessione compatibili con ossimetria
GE Healthcare.

Per un corretto e preciso funzionamento, usare solo prodotti di consumo e accessori approvati da

GE Healthcare. L'uso di componenti diversi da quelli forniti pud causare errori nelle misurazioni.

GE Healthcare puo fornire a richiesta una lista completa dei monitor compatibili.

Prima dell'uso controllare che il prodotto sia intatto e pulito.

Selezione del punto di misura (vedere la figura 1)
Quando si applica un sensore, preferire:

- un punto di applicazione con una buona perfusione

- la mano meno utilizzata

Premere delicatamente ai lati del sensore per renderlo pit arrotondato; questo agevolera
I'inserirmento del dito, come illustrato nella figura 2.

Allineare il sensore con il logo GE verso I'alto e inserire completamente il dito nell'estremitd del sensore,
come illustrato nella figura 3.

Fissare il cavo sul dorso della mano. Per minimizzare i movimenti del sensore, fissare il cavo all'arto.
Non limitare la circolazione del sangue. Vedere la figura 4.

Precauzioni

Cambiare la posizione del sensore ogni quattro ore (piu spesso se la perfusione & scarsal.

Controllare regolarmente il sito di misurazione e cambiarlo immediatamente se sul sito si rilevano
vesciche, arrossamenti, abrasione della pelle o sintomi di circolazione insufficiente (come
depigmentazione o arrossamento della pelle).

Non usare bracciali per la misurazione della pressione sanguigna o dispositivi per la misurazione della
pressione arteriosa sull'arto a cui € stato applicato il sensore.

Connessione al cavo di interconnessione (vedere la figura 5)

TS-SA-D

Allineare i connettori con 'apposito dispositivo di allineamento e premerli 'uno contro l'altro.
Assicurarsi che i connettori sia collegati correttamente.

Per scollegarli, afferrare i connettori (non il cavo) e staccarli senza piegarli.

Connessione al monitor (vedere la figura 6)

TS-SA-D
A seconda del monitor, utilizzare un cavo di interconnessione compatibile, come mostrato nella
figura 6.

TS-SA4-GE

Allineare il connettore alla presa corrispondente del monitor.

Spingere il connettore fino in fondo.

Per scollegarli, afferrare i connettori (non il cavo) e tirarli senza piegarli.

TS-SA3-MC
Per disconnettere premere il bottone sul connettore.

Pulizia e disinfezione

Prima e dopo I'applicazione su ciascun paziente, pulire il cavo e tutte le superfici del sensore, comprese
le lenti, usando un tessuto inumidito con una soluzione di detersivo delicato o sapone. Il sensore pud
essere rovesciato per consentire una facile pulizia della superficie interna, o immerso nel liquido di
pulizia. Non immergere il connettore nel liquido.

Sciacquare il sensore con acqua e lasciare asciugare completamente il prodotto dopo la pulizia.

Disinfettanti consentiti:

- Ipoclorito di sodio (10%)

- Alcol etilico (90%)

- Alcol isopropilico (60%)

- Glutaraldeide (2%)

- Clorammina (5%)

- Fenolo (2%)

- Acido tartarico (75 mg di acido tartarico ogni 100 ml di soluzione)
- Composto a base di sali quaternari d’‘ammonio (5%)

Avvertenze

Usare questo sensore solo con monitor paziente e cavi d'interconnessione compatibili con ossimetria
GE Healthcare. L'operatore & responsabile del controllo della compatibilita del monitor, del sensore e
del cavo di connessione prima dell'utilizzo. Componenti non originali possono compromettere il
risultato.

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

- Luce ambientale (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 sito di misurazione

- Posizione incorretta del sensore

- Errata applicazione o spostamento parziale del sensore

- Connessione errata al monitor o al cavo di interconnessione

- Contaminazione delle lenti allinterno del sensore

Controllare il sensore per verificare I'assenza danni fisici. Rimuovere immediatamente tutti i sensori o
cavi danneggiati. Non riparare mai un sensore o cavo danneggiato.

Per evitare danni al cavo durante la disconnessione, tirare a livello del connettore, non tirare il cavo.
Non torcere o piegare i connettori.

Non sterilizzare il sensore o le sue parti. Non immergere il connettore in liquidi.

Questo prodotto non & indicato per I'uso in un ambiente di diagnostica per immagini a risonanza
magnetica (MRI).

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

Il dispositivo potrebbe non funzionare correttamente. In questo caso, &€ sempre necessario esaminare i
dati anomali eseguendo una valutazione formale dello stato del paziente.

L'attorcigliamento dei cavi del pulsossimetro intorno a neonati o bimbi pud causare strangolamento.
Se il dispositivo € destinato all'utilizzo domestico, il professionista sanitario che ne prescrive I'utilizzo
dovra fornire all'utente domestico le istruzioni necessarie per usare il prodotto in modo sicuro e
corretto.

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

Specifiche tecniche

Materiale: Silicone

Temperatura di stoccaggio: da -40 a 60°C
Umidita di stoccaggio: dal 5 al 95%

Accuratezza SpO2 (Arms )*
da 70% a 100% | da 90% a 100% | da 80% a 90%
+ 2 cifre + 1 cifre

inferiore al 70%
non precisato  [¥*

da 70% a 80%
+ 3 cifre

+ 2 cifre

+ 3 cifre + 2 cifre + 3 cifre + 3 cifre

non precisato  [¥**

L'accuratezza del sensore & stata provata clinicamente con i seguenti monitor o moduli: 3700
(equivalente alla serie 3700), M-OSAT (equivalente a Cardiocap 5 con N-XOSAT), 3900 (equivalente a
3900p e 3800), M-NESTPR (equivalente a Cardiocap 5 e S/5 Light), M-PRESTN, E-PRESTN (equivalente a
E-PSM), TuffSat, TruSat e CARESCAPE v100, con opzione Ohmeda (equivalente a Responder 2000).

*Poiché le misurazioni SpO2 sono statisticamente distribuite, si prevede che solo

i due terzi circa delle misurazioni rientrino nellintervallo + 1 Arms del valore misurato da un CO-
ossimetro.

** Monitor GE Healthcare con tecnologia TruTrak / TruTrak+ / TruSignal

*** Altri monitor GE Healthcare (precedenti modelli Datex e Datex-Ohmeda

Lunghezza d’onda del LED (Light Emitting Diode) e potenza in uscita

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

Marchi
CARESCAPE, Datex, Ohmeda, TruSignal e TuffSat sono marchi commerciali delle societa GE Healthcare.
Tutti i marchi di terzi sono di proprieta dei loro rispettivi proprietari.

Brevetti

I sensori TruSignal SpO2 sono coperti da uno o pili tra i seguenti brevetti: Numeri brevetti U.S.A.
5,827,182;6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 ed equivalenti internazionali, oltre ad altre
richieste di brevetti U.S.A. e internazionali in fase di concessione.

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

Copyright © 2010-2011 General Electric Company. Tutti i diritti riservati.

Eesti
TruSignal SpO2 sormeotsaandur
Sulgudes olevad numbrid viitavad pildi numbritele.

Kasutamine
Andur on korduvkasutatav andur, mis on moeldud pideva mitteinvasiivse arteriaalse
hapnikusaturatsiooni (SpO2) ja pulsisageduse jdlgimiseks.

Patsiendi kehakaal >30 kg
Paigalduskoht Sorm
Kasutusjuhend

Lisajuhiseid vt kaabli ja monitori kasutusjuhendist.

Kasutage seda andurit vaid GE Healthcare'i okstimeetriga tGhilduvate monitoride ja
Gihenduskaablitega.

Maotmiste tdpsuse tagamiseks kasutage vaid GE Healthcare'i tunnustatud vahendeid ja tarvikuid.
Komponentide kasutamine, millega teid pole varustanud tootja, voib pohjustada modtmisvigu.
Taielik loend Ghilduvatest monitoridest on tellimisel saadaval GE Healthcare'ist.

Enne kasutamist veenduge, et toode on terve ja puhas.

Mo6tmiskoha valimine (vt joonis 1)

Andurit on soovitatav paigutada:
- hea verevarustusega kohale
- mittedominantsele kaele

Et andurit oleks lintsam sérmele paigutada, vajutage drnalt anduri rihma kilgi ja muutke see
Ummargusemaks, vt joonist 2.

Asetage andur nii, et GE logo jaab tlespoole ja sisestage sorm tdielikult andurisse, vt joonist 3.

Kinnitage kaabel kéelaba seljale. Anduri likumise véltimiseks kinnitage kaabel jaseme kiilge. Arge
takistage verevarustust. Vt joonist 4.

Ettevaatusabinéud

Vahetage anduri asukohta iga nelja tunni jarel (halva verevarustuse korral sagedamini).
Kontrollige mddtmiskohta regulaarselt ja muutke seda kohe, kui mdrkate ville, nahaerosiooni véi
mddtmiskoha vereringe héireid (nt naha varvimuutust vai punetust).

Arge kasutage anduriga samal jisemel vererdhuaparaadi mansetti voi arteriaalse vereréhu
modteseadet.

Uhenduskaabli iihendamine (vt joonist 5)

TS-SA-D

Joondage pistikud joondamisfunktsiooni abil ja likake need kokku.

Veenduge, et pistikud on korralikult Gksteise kuljes.

Lahtithendamiseks vatke kinni pistikust ja pesast (mitte kaablist) ning tommake otse vdljapoole.

Monitoriga Gihendamine (vt joonist 6)

TS-SA-D
Vastavalt monitorile kasutage joonisel 6 toodud viisil Ghilduvaid Ghenduskaableid.

TS-SA4-GE

Seadke pistik monitori Ghilduva pesaga Ghele joonele.

Lukake pistik [6puni sisse.

Lahtithendamiseks votke kinni pistikust (mitte kaablist) ja tommake otse valjapoole.

TS-SA3-MC
Lahti thendamiseks vajutage Uhendusel olevatele nuppudele.

Puhastamine ja desinfektsioon

Enne ja pdrast patsiendil kasutamist puhkige anduri kaablit ja kdiki pindu (k.a ladtsesid) drnatoimelise
puhastusvahendi lahuses voi seebilahuses niisutatud riidelapiga. Anduri sisepinna puhastamiseks voib
anduri podrata pahempidi voi leotada seda puhastusvedelikus. Pistikut drge vedelikus leotage.
Loputage andurit veega ja laske tootel parast puhastamist tdielikult kuivada.

Lubatud desinfektsiooniained:

- naatriumhipokloriit (10%)

- etulalkohol (90%)

- isoproputlalkohol (60%)

- glutaaraldehuid (2%)

- kloramiin (5%)

- fenool (2%)

- viinhape (75 mg viinhapet 100 ml lahuse kohta)
- kvaternaarsed ammooniumitihendid (5%)

Hoiatused

Kasutage seda andurit vaid GE Healthcare'i okstimeetriga thilduvate monitoride ja
Uhenduskaablitega. Kasutaja peab enne kasutamist kontrollima monitori, anduri ja kaabli Ghilduvust.
Sobimatud komponendid vdivad toimimist kahjustada.

Jargmist tlupi segajate tottu voivad pulssokstimeetri ndidud olla ebathtlased, ebatdpsed voi
puududa:

- Uldvalgustus (sh fotodinaamiline ravi)

- fudsiline ligutamine (patsiendi likumine ja sunnitud likumine)

- halb verevarustus

- elektromagnetilised haired

- elektrokirurgilised seadmed

- karbokstihemoglobiini (COHb) véi methemoglobiini (MetHb) kontsentratsiooni suurenenud tase
- teatud vdrvainete olemasolu

- ktinelakk véi kunstkits mootmiskohas

- valesti paigaldatud andur

- halvasti paigaldatud véi osaliselt loksuv andur

- vale thendamine monitori voi thenduskaabliga

- anduri sisemiste lddtsede saastumine

Kontrollige, et andur ei ole fulsiliselt kahjustatud. Korvaldage katkine andur voi kaabel otsekohe
kasutuselt. Arge ptitidke kunagi kahjustatud andurit véi kaablit parandada.

Kaabli kahjustamise véltimiseks tommake lahtiihendamisel seda pistikust, mitte kaablist. Arge
vadanake ega painutage pistikuid.

Arge steriliseerige andurit ega thtegi selle osa. Arge leotage pistikut vedelikus.

See toode ei ole ette ndhtud kasutamiseks magnetresonantstomograafi (MRT) keskkonnas.
Stdame defibrillaatori tuhjakslaadimise mdjude vastane kaitse on osaliselt patsiendi kaablis ja anduris.
Muude tootjate kui GE Healthcare'i vahendite ja tarvikute kasutamine voib kahjustada patsiendikaitset.
Igal seadmel voib esineda hdireid, seet6ttu viige ebatavaliste andmete kontrollimiseks alati Iabi
patsiendi seisundi taielik hindamine.

Imik vai laps voib ennast pulssokstimeetri kaablisse mdssida, mis voib tekitada poomisohu.
Tervishoiutéétaja, kes madrab seadme koduseks kasutamiseks, peab juhendama kodukasutajat
piisavalt, et viimane saaks toodet kasutada ohutult ja digesti.

Kasutuselt kdrvaldamine
Kdidelge toodet ja selle pakendit vastavalt kohalikele keskkonna- ja jadtmekditlusnouetele.

Tehniline teave

Materjal: silikoon
Hoiustamistemperatuur: -40-60 °C
Niiskus hoiustamisel: 5-95%

SpO2 tépsus (Ams)*

70% kuni 100% | 90% kuni 100% | 80% kuni 90% 70% kuni 80% alla 70%
+ 2 tihikut + 1 Uhikut + 2 Uhikut + 3 (hikut médratlemata [**
+ 3 ihikut + 2 Uhikut + 3 Uhikut + 3 Ghikut madratlemata [<**

Anduri tapsust testiti Kliiniliselt jargmiste monitoride voi moodulitega: 3700 (samavadrne 3700-
seeriaga), M-OSAT (samavddrne N-XOSAT-i kasutava Cardiocap 5-ga), 3900 (samavédrne 3900p ja
3800-ga), M-NESTPR (samavadrne Cardiocap 5 ja S/5 Lightiga), M-PRESTN, E-PRESTN (samavdadrne E-
PSM-igal, TuffSat, TruSat ja CARESCAPE v100 koos Ohmeda valikuga (samavédrne tootega Responder
2000).

*Kuna SpO: ndidud on statistiliselt hajutatud, jadb ainult umbes 2/3

nditudest eeldatavasti CO-oksiimeetri méddetud vadrtuse vahemikku (£ 1 Arms)

** GE Healthcare'i monitorid, mis kasutavad meetodeid TruTrak/TruTrak+/TruSignal
*** Muud GE Healthcare'i [pdrand Datex ja Datex-Ohmeda) monitorid

Valgusdioodi (LED) lainepikkus ja viljundvéimsus
TruSignali andurite suurim lainepikkus on vahemikus 600-1000 nm ja iga LED-i maksimaalne optiline
véljundvdimsus on alla 15 mW. See teave véib olla kasulik arstidele, kes teevad fotodtinaamilist ravi.

Kaubamdrgid
CARESCAPE, Datex, Ohmeda, TruSignal ja TuffSat on GE Healthcare ettevotete kaubamargid. Koik
kolmandate osapoolte kaubamdrgid on nende vastavate ettevétete omandid.

Patendid

TruSignal SpO2 anduritele kehtib tks voi enam jargmistest patentidest: USA patentide nr-d: 5,827,182;
6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 ja nende rahvusvahelised ekvivalendid ja muud USA ja
rahvusvahelised kdigusolevad taotlused.

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

Autoridigus® 2010-2011 General Electric Company. Koik digused kaitstud.

Latviesu
TruSignal SpO: pirkstgala sensors

lekavas noradrtie numuri ir attiecinGmi uz numuriem attélos.

LietoSana
Sis sensors ir atkartoti izmantojams sensors, kas paredzéts pastavigai neinvazivai izmantosanai
skabekla piesatindjuma uzraudzisanai arteridlajas asinis (SpO2) un pulsa uzraudzisanai.

Pacienta svara diapazons > 30 kg (> 66 marcinas)
LietoSanas vieta pirksts

Lietosanas instrukcija

Papildu noradijumus vienmér skatiet kabela un monitora lietodanas instrukcijas.

So sensoru lietojiet tikai kopd ar tadiem pacienta monitoriem un savienotajkabeliem, kas ir saderigi ar
GE Healthcare oksimetrijas iericém.

Lai nodrosindtu pareizus un precizus mérijumus, izmantojiet tikai tadas sastavdalas un piederumus,
kurus apstipringjis uznémums GE Healthcare. Izmantojot komponentus, kas nav ieklauti komplekta, var
rasties klGdas mérijumos.

Pilns saderigo monitoru saraksts péc pieprasijuma ir pieejams uznémuma GE Healthcare.

Pirms lietoSanas parliecinieties, vai produkts nav bojats un ir tirs.

Mérijumu vietas izvéle (skatiet 1. attélu).
Vislabak lietot sensoru:

- vietd, kur ir laba asinsrite

- rokai, kura nav domingjo3a

Viegli piespiediet abas sensora uzmavas puses, lai noapalotu sensoru. Sadi bas vieglak ievietot pirkstu
(skatiet 2. attélu).

Novietojiet sensoru td, lai GE logotips batu vérsts augsup, un ievietojiet pirkstu lidz sensora galam
(skatiet 3. attélu).

Nostipriniet kabeli pie rokas virspuses. Lai mazinatu sensora kustibu, piestipriniet kabeli pie
ekstremitdates. NeierobeZojiet cirkulaciju. Skatiet 4. attélu.

Piesardzibas pasakumi

Mainiet sensora atrasands vietu ik péc cetram stundam (biezak, ja ir vaja asins cirkulacija).
Regulari parbaudiet mérjjumu vietu. Ja radusas tulznas, ddas erozija vai pasliktingtas cirkulacijas
pazimes (pieméram, adas krasas maina vai apsartums), nekavéjoties nomainiet mérijumu vietu.
Neizmantojiet asinsspiediena aproci vai arteridla asinsspiediena mérisanas ierici uz tas pasas
ekstremitdtes, uz kuras tiek lietots sensors.

Savienosana ar savienotdjkabeli (skatit 5. attélu)

TS-SA-D

Novietojiet savienotdjus paraléli, izmantojot izlidzinasanas funkciju, un savienojiet tos.
Parliecinieties, vai savienotdji ir pilniba savienoti.

Lai atvienotu, satveriet savienotdjus (nevis kabeli) un izvelciet.

PievienoSana monitoram (skatiet 6. attélu)

TS-SA-D
Atkarib@ no monitora izmantojiet saderigu savienotdjkabeli (ka paradits 6. attéla).

TS-SA4-GE

Novietojiet savienotdju paraléli atbilstosajai monitora kontaktrozetei.
levietojiet savienotdju pilniba.

Lai atvienotu, satveriet savienotdju (nevis kabeli) un izvelciet.

TS-SA3-MC
Lai izslégtu, nospiediet pogu uz savienotdja.

TiriSana un dezinficéSana

Pirms pievienosanas katram pacientam notiriet kabeli un visas sensora virsmas, tostarp stiklus, ar
dranu, kas samitrinata viegld mazgasanas lidzeklT vai ziepju Skiduma. Lai viegli iztiritu sensora iek$gjo
virsmu, to var izgriezt uz otru pusi vai ievietot tirisanas skidruma. Neievietojiet savienot@ju skidruma.
Péc tirisanas noskalojiet sensoru ar Gdeni un atlaujiet produktam pilniba nozat.

Atlautie dezinfekcijas lidzek|i:

- natrija hipohlorits (10 %)

- etilspirts (90 %)

- izopropilspirts (60 %)

- glutaraldehids (2 %)

- hloramins (5 %)

- fenols (2 %)

- vinskabe (75 mg vinskabes uz 100 ml $kidumal)
- Cetraizvietotd amonija savienojums (5 %)

Bridingjumi

So sensoru lietojiet tikai kopd ar tddiem pacienta monitoriem un savienotdjkabeliem, kas ir saderigi ar
GE Healthcare oksimetrijas iericém. Operators ir atbildigs par monitora, sensora un savienotdjkabelu
savietojamibas parbaudi pirms lietoSanas. Nesaderigi komponenti var radit sliktaku sniegumu.
Talak noraditie traucéjumu veidi var izraisit saraustitus, neprecizus oksimetra aprikojuma lasijumus.
- Apkartéjais apgaismojums (tostarp fotodinamiska terapija)

- Fiziska kustiba (pacienta vai obligata kustiba)

- Zema asins cirkulacija

- Elektromagnétiski traucgjumi

- Elektrokirurgiskas iekartas

- Paaugstinats karboksihemoglobina (COHb) vai methemoglobina (MetHb) limenis

- Noteiktu krdasvielu klatbGtne

- Nagu laka vai maksligie nagi mérfjumu vietd

- Nepareiza sensora pozicija

- Nepareizi lietots sensors vai ja sensors ir daléji parvietots

- Nepareiza pievienosana monitoram vai savienotajkabelim

- Traipi uz sensora stikliem

Parbaudiet, vai sensors nav bojats. Nekavéjoties utilizéjiet bojatu sensoru vai kabeli. Nekad nelabojiet
bojatu sensoru vai kabeli.

Lai novérstu kabela bojasanu atvienosanas laika, izvelciet, turot savienotdju, nevis kabeli. Nesapiniet
un nelociet savienotgju.

Nesterilizéjiet sensoru vai ta dalas. Neievietojiet savienotdju Skidruma.

Sis produkts nav paredzéts izmantosanai magnétiskas rezonanses attélveidodanas (Magnetic
resonance imaging — MRI) vidé.

Aizsardziba pret sirds defibrilatora izlddes iedarbibu ir daléji nodrosindta pacienta kabeli un sensora.
Citu razotdju, nevis uznémuma GE Healthcare, sastavdalu un aksesuaru lietoSana, var nenodrosinat
pietiekamu pacientu aizsardzibu.

Ir iesp&jama jebkuras ierices nepareiza darbiba, tapéc vienmér parbaudiet neparastus datus, veicot
aréju pacienta novértésanu.

Zidaina vai bérna sapisands pulsa oksimetra kabelos var izraisit Zznaugsanu.

Veselibas aprapes specidlistam, kas paraksta ierices izmantosanu majds, ir jasniedz atbilstosi
noradijumi, lai nodro3indtu, ka lietotdjs produktu izmanto droi un pareizi.

Utilizésana
Utilizéjiet So produktu un ta iepakojumu saskana ar vietéjas likumdosanas apkartéjas vides un
atkritumu apsaimniekosanas tiesibu aktu prasibam.

Tehniska informacija

Materidls: silikons

Uzglabasanas temperatara: -40-60 °C (-40-140 °F)
Mitruma [imenis uzglabasanas vieta: 5-95 %

SpO: precizitdte (Arms)*
70% - 100% 90% - 100% 80% - 90% 70% - 80% zem 70%
+ 2 cipari + 1 cipari + 2 cipari + 3 cipari nenoteikts  [**
+ 3 cipari + 2 cipari + 3 cipari + 3 cipari nenoteikts  [***

Sensora precizitate tika kliniski parbaudtta, izmantojot talak noradrtos monitorus vai modulus. 3700
(ekvivalents sérijai 3700), M-OSAT (ekvivalents Cardiocap 5 ar N-XOSAT), 3900 (ekvivalents 3900p un
3800), M-NESTPR (ekvivalents Cardiocap 5 un S/5 Light), M-PRESTN, E-PRESTN (ekvivalents E-PSM),
TuffSat, TruSat un CARESCAPE v100 ar Ohmeda opciju (ekvivalents Responder 2000)

*Ta ka SpO2 mérfjumi ir stohastiski, tikai aptuveni 2/3 mérfjumu var nokristies par + 1 Arms no vértibas,
ko méra CO oksimetrs.

** GE Healthcare TruTrak / TruTrak+ / TruSignal tehnologijas saturosie monitori

*** Citi GE Healthcare (Datex un Datex-Ohmeda mantotie) monitori

Gaismas emisijas diodes (Light emitting diode —LED) vilnu garums un izejosa jauda
LED vilnu garuma augstaka pakape Tru Signal sensord ir no 600 lidz 1000 nm, bet katras LED diodes
maksimala optiska izejo3d jauda ir mazdka par 15mw. STinformacija var bat noderiga arstiem, kas
veic fotodinamisko terapiju.

Precu zZimes
CARESCAPE, Datex, Ohmeda, TruSignal un TuffSat ir GE Healthcare kompanijas uznémumu prec¢u
Zimes. Visas, tresas puses precu zZimes, ir attiecinamas uz to ipasniekiem.

Patenti

TruSignal SpO: sensoriem atbilst viens vai vairaki no talak noraditajiem patentiem: ASV patenti nr.
5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 un to starptautiskie ekvivalenti, ka arf citi ASV un
starptautiski neapstipringti iesniegumi.

PasttiSanas informdcija
Lai iegGtu turpmaku informaciju, 1adzu, apmeklgjiet vietni www.gehealthcare.com vai sazinieties ar
vietéjo tirdzniecibas uznémumu.

Autortiesibas © 2010-2011 General Electric Company. Visas tiesibas aizsargatas.

EAANVIK&
TruSignal SpO; ALoOnTripag Akpou SakTuAoL

Ot aptBpol oTLg TIPeVOETELG avadEPOVTaL OTOUG APLOPOUG TWV EKOVWY.

Npoopgopevn xprion
O aobnrpag ivat éva aadNTPag TOAATIAGWY XPHOEWY HE OKOTIO TN CUVEXOUEVN HN ETEURATLKY
pETpNon apTnpLaKkol KOPESHOU ae 0§LYGVO (SPO2) Kat TNV TapakoAolBnan Tov pubpoly odigewv.

Bdpog aoBevr >30kg
Neploxn epappoyrig AGKTLAO
Obnyies xpriang

AVaTPEXETE TTAVTA OTLG 08NYLEG XPrIONG TOL KAAWSIOU KAL TOU HOVLTOP YL ETILIAEOV O8NYLES.
XPNOLUOTIO)OTE QUTOV TOV ALEONTHPA HOVO pE POVLTOP Kot KoL cupBatd pe oupetpia GE
Healthcare.

XPNOLUOTIO)OTE HOVO QVOAWOLUA KA EPTIHATA eYKEKPLUEVa amtd Tnv GE Healthcare yla ) owotr
Ko akpLPr Aettoupyla tng pétpnong. H xprion emtpépoug e§aptnudtwy, SladopeTikv amod ta
TIapEXOHEVQ, Elval SUVOTOV va 08NnYNOEL 08 EOHONUIEVEG UETPNOELS.

Mia oAokAnpwpévn Aota oupBatwv pdvitop eivat Stabéotun katd mapayyeia amd v GE
Healthcare.

Mpw 1t xprion, eéy&te OTL To TR0V elvan GBLKTO Kot KaBaPO.

ETtihoy mepLoxrig pétpnong (Seite to oxripa 1).
Katd mpotipnon, tonofetriote Tov auaBntripa oe:

- Snueio pe KoAr atpdtwon

- Mn kuplopxo xépt

Miéote Kat TLG SU0 TIAELPEG TOU KOAEPOL TOL ALTBNTIAPA ATIOAG YL VO GTPOYYUAEVTETE TOV
aLoBNTpa, SLELKOAOVOVTAG £TOL TNV ELCAYWYT) TOL SaKTOAOU, Seite TO oXUa 2.

EvBuypappiote Tov aloBntripa pe o AoydtuTo GE 1tpog ta tdvw Kat eLoaydyete 10 SAKTUAO péXPL TO
TépPa ToL aLoBNTP, Selte To oxrua 3.

AcPOALTTE TO KOAWBLO TTN PAXN TOL XEPLOV. M VA TIEPLOPIOETE TLG KWVIOELG TOL auLadNnTrpa
OTEPEWOTE TO KAAWSLO 0TO PENOG. Mnv TiepLopilete v Kukhodopia Tou aipatos. Asite To oxrfua 4.

SUOTACELG TTPOCOX NG

ANGZeTe T B€0N TOL ALTONTHP AVA TEGOEPELG WPES (CLXVITEPT EGV N ALPATWON SEV ElVaL KOAT).
EAEYXETE TAKTIKG TNV TIEPLOXT] PETPNONG KL CANGETE TNV apEOWS EQV TIAPATNPIOETE GOVOKAAES,
SLEBPWON TOL SEPPATOG 1) CUPTITWHATA HELWHEVNG KUKAODOpLag atnv TiepLoxn (G1twg
QTIOXPWUATLONOG 1] £pUBPATNTA TOL GEPPATOG).

Mnv xpnotpoToLeite mepixelpida avatipaktng mieons rj CLOKELT PETENONG APTNPLAKIG THLETNG TOL
alpaTog aTo (5L0 PEAOG HE ToV auabnTripa.

Tuvbéovtag oTo KaAwdLo (Seite To oxpa 5)

TS-SA-D

EvBuYpappioTE TOUG GUVEETHOUG HE T BoriBELa TOL 08NYOU KAl TILEDTE TOUG PETAS TOUG.
BeBatwbeite 6TL oL chvEETOL Elvat TN PwG SECUELHEVOL.

T arocOVEEDT) KPOTHOTE TOUG CUVEETHOUG (GXL TO KAAWSLO) KOt ATIoCUVEETTE piE EVBELX Kivnon.

Tuvdéovtag oTo povitop (Seite To oxrpa 6)

TS-SA-D
AvEAoYQ HIE TO POVLTOP, XPNOLHOTIOLOTE TO GUHPATO KAAWSLO OTIWG SelXVEL TO OXrpa 6.

TS-SA4-GE

ELBUYPAPLOTE TO GOVEETHO pE TNV QVTIOTOLKN UTTIOSOXY ETTL TOU HOVLTOP.

ToTOBETOTE TIAPWS TO CUVEECHO PETQL.

o arocOVSeaT, KpaTAOTe To COVSETHO (OXL TO KEAWSLO) KL ATOoUVEETE e evBeia kivnan.

TS-SA3-MC
o Vo aTooLVSETETE TUEDTE T KOUWTILA OTO GUVEETHO.

KaBapLopdg Kat amoAbpaven

SKOUTILOTE TO KOAWBLO KaL OAES TLG ETLPAVELEG TOL AULOONTIPA, CUPTIEPNALBAVOUEVWY TWV GAKWDV,
e éva Tiaw LYPAPEVO pE SLEAUKA OTTOAOD ATTOPPLTIAVTIKOY F) GOTTOLVLOL TIPLV KA PETA aTtd kGBe
aoBevry. MTtopeite va YuploeTe To péoa 5w Yo va KaBaploeTe E0KOAX TNV ECWTEPLKN ETULHAEVELX TOU
aobnTpa, 1 va epBubioete Tov atobntipa oe LypPd kaBaptopol. Mnv epBubilete To cuvdeapo oe
vYpa.

ZeTAOVETE Tov aLoBNTrpa Oe VEPS Kal adrioTe TO TIPOLOV VO OTEYVWIOEL TEAEIWG PETA TOV KABAPLOYO.

ETUTPEMOPEVA ATTONVHOVTIKG PETTL:

- YTOXAWPLWOSES vaTpLo (10%)

- ALBUALKY) CAKOOAN(90%)

- |00TtPOTILALKY) CAKOOAN(60%)

- FAouTapaASeldn (2%)

- Xhwpapivn (5%)

- daoAn (2%)

- Taptaptkd 080 (75 mg taptapikol 0&éog avd 100 ml StaAdpatog)
- TeTapToTaYElG EVWTELG appwvioL (5%)

NposldoToLroeLg

XpNoLoTIow)ote aUTOV TOV ALaBNTHPA HOVO pE HOVLTOP Kot KaAwSLa oupBatd pe oupetpia GE
Healthcare. O xelpLotrig ivat uTEELOLVOG YLa TOV EAEYXO TNG CUMBATOTNTAG HETAEL TOL POVLTOP, TOL
aobnTpa kat Tov kKaAwdiov, TPV T XpPrion. AcOHBTA EEXPTARATA PTTOPOVV Va 08nyrigouv oe
peLwpévn ambdoon.

Ot akdAovBoL TOTIoL TIOPEPROAIIG UTIOPEL VO £X0LV WG ATTOTENEOHX SLOAELTIOVOES, avaKpLRE(g
LETPNOELG 1} aTtousiar HETPrOEWY 0TOV €E0TIALOHO TIaAULKTG 08LpETPLaS:

- PWTLOPOG TEPLBEANOVTOG (CLPTIEPLAGHBOAVOpEVNG Kot TNG PuToSuvaptkrig Beparteiag)

- duaotkn kivnon (tuxaia 1) emBePAnpévn)

- XapnAr) atpétwon

- HAEKTPOpaYVNTLKN TIOPEUBOAT

- SUOKEVLEG NAEKTPOXELPOVPYLKNIG

- Avgnpéva emntineda kapPoguatpoodatpivng (COHb) fy pebatpoodatpivng (MetHb)

- NapoLoLa OPLOPEVWY XPWATIKLOV

- BepvikL VUYLV 1) TexvNTd vixLa 0To onpeio g pétpnong

- Kokr) Tomofétnon tou aobntripa

- Kakr) epappoyr) Tou atobntripa 1 HEPLKY HETATOTILON TOL ALoONTPa

- AKOTEAANAN GUVEEDT) OTO POVLTOP 1) 0TO KOAWSLO Stacvdeang

- M&ALVON TWV POKWV OTO E0WTEPLKS TOL CLaBNTPA

EAéyEte Tov auoBnripa yia {npés. Attoppidte apéows atobntrpa 1) KaAwSLo TIoL €XEL LTTOOTEL {NULA.
MOTé UV €MLOKELATETE VY KATECTPAHHEVO aLoBNTAPA 1) KOAWSLO.

Mo va amoduyete Ty {nNpLd 0To KOAWSLO KaTé TV amochvaean, TPafnETe amd To cUVSECHO Kat OXL
a6 TO KOAWSL0. Mn otpiBete iy kGpttete To oOVSETHO.

Mnv QTTOOTELPWVETE TOV aLaBnTrpa i 0TIoLOSITTOTE PEPOG Tou. Mny pBLbilete To oOVEETHO OE LYPO.
ALTS TO TIPOLGY Sev TIPOOPIZETAL YLa XPrion O TIEPBEANOV ATTELKOVLONG HOYVNTIKOU GLVTOVIGHOL (MRI).
H mpootaoia ard v enidpaon g ekPOpTLoNG evog Kapdlakol armvidwtr| BplokeTal HEPLKWG 0TO
KOAWBLO Kat 0Tov aabnripa aoBevols. H xprion avowaotpwv Kat TTHPeAKOPEVWY SLadOPETIKWY aTtd
GE Healthcare propel va éxel wg amoTéAeopa T HELWEVN TTPOaTacia ToL aobevols.

Elvat Suvato yLa oToLadrIoTe CLOKELT) VO SUCAELTOUPYNOEL, ETIOPEVWG, EAEYXETE TIGVTA OTIOLASHTIOTE
aouvriBlota Sedopéva EKTEAWVTAG pLa eTtionun a§LOAGYNON TOL aaBevr).

Ta KOAWSLX TIOAULKNG OELHETPLAG PITOPEL VO TIOOKAAETOLY OTPAYYOALOHO O Bpédn 1 tatdid.

‘EVaG ETOYYEAUOTLOG LYELOG TIOL CUVTAYOYPadEL T XPrioN QUTHG TNG CLOKELNG YA XPrioN OTO OTITL
TIPETIEL VO TIGPEXEL ETIOPKELG 08NY(EG 0TOV OLKLOKS XPHOTN Y& TNV aadar] KAl 0waoTr Xprion Tou
TPOIOVTOG.

Améppubn
AToppidte auTd TO TIPOIOV KAL Tr) CUOKELOTIX TOL COPDWVA PE TIG TOTUKOUG TIEPLBAANOVTIKOUG
KOWOVLOHOUG SLaxEipLonG armoppLupdTwy.

Texvikég mAnpodopisg

YAkd: ZIAkdvN

Oeppokpacia amobrikevong: -40 £wg 60°C
Yypaota armobrikevong: 5 éwg 95%

AkpiBela SpO2 (Arms)*

70% £wg 100% | 90% £wg 100% | 80% £ws 90% | 70% €ws 80% | kdtw amd 70%
+2 Ynoi + 1 yndia + 2 Pndla +3 Pndia amnpoodipoto [F*
+3ynoi + 2 Ynoia +3 Pndla +3 Yndia anpoodiopoto [F**

O awobnTrpag éxel eAeyxBel KAWIKA yla akpiBeta pe Ta akdlouBa pdvitop 1 povadeg: 3700
(LoodVvapo pe oelpd 3700), M-OSAT (looSbvapio pe Cardiocap 5 pe N-XOSAT), 3900 (looSbvapo pe
3900p kat 3800), M-NESTPR (tooS0vapio pe Cardiocap 5 kat S/5 Light), M-PRESTN, E-PRESTN
(LlooSUvapo pe E-PSM), TuffSat, TruSat kat CARESCAPE v100, pe Ty emhoyr) Ohmeda (Lloo8Ovapo pe
Responder 2000)

*AeSopévoL OTL oL HETPNOELG SPO2 KATAVEUOVTAL OTATLOTIKE, HOVO TEEPITIO TA 2/3 TwV HETPIOEWY
avapévetat Ot Bpiokovtat evtdg + 1 Arms Tng TLug Tou petpLétat ard éva CO-0g0peTpO.

** Ta povitop GE Healthcare 1o miepihapBdvouy texvoloyies TruTrak / TruTrak+ / TruSignal:

*** AN povitop GE Healthcare (mponv Datex kat Datex-Ohmedal)

Mrjkog KOpaTog Kot LoX g €5680u tng 51680v exmtopTtrig hwTds (LED)

T prjkn KOPOTOG kopudrig Twv LED atoug auadntripes TruSignal Bpiokovtat petagh 600 kat 1000 nm,
KO 1) PEYLOTN OTTTLKY) LoXVG €5060UL Yia kdBe LED eivat pikpdtepn armd 15 mW. Autr n tAnpodopia
UTIopEL va glvat xpriotun Yo Latpog 1tou ebappdlouv duwrtoduvapikn Beparteia.

EPTIOPLKG orjpaTa
CARESCAPE, Datex, Ohmeda, TruSignal, TuffSat kot TruTrak+ eivat PTTOpIKE OrUATA TWV ETALPLLV TNG
GE Healthcare. ‘OXa Tar EPTIOPIKG ONPATA TPLTWV ElOVL LOLKTNGLX TWV, AVTLOTOXWG.

Evpeottexvieg

O awoBntripeg TruSignal SpO2 kaAbTTToVTaL aTtd pia i} TEPLOTOTEPES aTtd TIG AKOAOUBEG EVPECLTEXVIES:
Ap. SumhwpdTwy evpeottexviag H.M.A. 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 kat Stebvry
108UV a, KABWG KOl GANEG EKKPEPIELG OLTHOELG SUTAWPATWY gupeottexviag atig H.M.A. kat Slebvadg.

NAnpodopieg Yl TapayyeAieg
o TiepLocoTEPES TANPOdOpLES, TTapakaloLpe emtlokedBeite TV LoTooeAISa pe StebBuvon
www.gehealthcare.com 1} ETILKOWWVAGTE pE TNV TOTILKY) 00G ETALPLX TIWAOEWV.

Copyright © 2010-2011 General Electric Company. Me emtdbOAaEN GAwWY TV SIKALWPATWV.

Lietuviskai
TruSignal SpO: pirsto galiuko jutiklis
Skaiciai skliausteliuose nurodo skaiciy paveikslélyje.

Paskirtis
Daugkartinis jutiklis skirtas arterinio kraujo jsotinimui deguonimi (SpO2) ir Sirdies susitraukimy dazniui
pastoviai stebéti neinvaziniu badu.

Paciento svorio ribos > 30 kg (> 66 svarai)
Uzdéjimo vieta Pirstas

Naudojimo instrukcijos

Visada ieskokite papildomy kabelio ir monitoriaus naudojimo instrukcijy.

Naudokite §j jutiklj tik su tais paciento monitoriais ir jungimo kabeliais, kurie suderinami su GE
Healthcare oksimetrija.

Naudokite tik GE Healthcare patvirtintas medziagas ir priedus, norédami gauti tinkamus ir tikslius
matavimus. Naudojant ¢ia nepateiktus komponentus, galimos matavimo klaidos.

Jei pageidaujate, gali gauti visq GE Healthcare suderinamy monitoriy sqrasa.

Prie$ naudodami patikrinkite, ar gaminys nepazeistas ir Svarus.

Matavimo vietos pasirinkimas (Zr. 1 pav.).
Geriausia jutiklj uzdéti ant:

- vietos, kur gera perfuzija;

- nedominuojancios plastakos.

Svelniai paspauskite abi jutiklio Ziedo puses, kad jutiklis tapty apvalesnis; taip bus lengviau jkisti pirstq,
2r. 2 pav.

Imkite jutiklj GE logotipu j virsy ir kiskite pirstq iki pat jutiklio pabaigos, zr. 3 pav.

Pritvirtinkite kabelj prie plastakos virsaus. Kad jutiklis judéty kuo maziau, priklijuokite laidq prie galines
lipnia juosta. Nevarzykite kraujo apytakos. Zr. 4 pav.

Perspéjimai

Keiskite jutiklio vietq kas 4 valandas (ir dazniau, jei perfuzija yra bloga).

Reguliariai stebékite matavimo vietq ir tuoj pat pakeiskite jq, jei atsiranda odos puslelés, odos erozijos
ar sutrikusios kraujotakos pozymiai (pvz., odos pabalimas arba raudonavimas).

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

Prijungimas prie sujungimo kabelio (Zr. 5 pav.)

TS-SA-D

Naudodami reguliatoriy, iSlyginkite jungiamuosius elementus ir juos kartu pastumekite.
|sitikinkite, kad jungiamieji elementai visiSkai susijungé.

Norédami atjungti, suimkite uZ jungiamuyjy elementy, o ne kabelio, ir tiesiog istraukite.

Prijungimas prie monitoriaus (2r. 6 pav.)

TS-SA-D
Atsizvelgdami | monitoriy, naudokite suderinamg jungimo kabelj, kaip parodyta 6 pav.

TS-SA4-GE

Prijunkite jungiamajj elementgq prie atitinkamo lizdo monitoriuje.

|stumkite jungiamajj elementgq iki galo.

Norédami atjungti, suimkite uz jungiamujy elementy, o ne kabelio, ir tiesiog istraukite.

TS-SA3-MC
Norédami atjungti, spauskite ant jungiamojo elemento esancius mygtukus.

Valymas ir dezinfekavimas

Nusluostykite kabelj ir visq jutiklio pavir3iy, jskaitant lesius, Sluoste, pamirkyta j Svelnig valymo
priemone arba muilo tirpalq, pries ir po kiekvieno paciento. Jutiklj galima atlenkti j iSore, kad baty
lengviau nuvalyti vidinj jutiklio pavirsiy, arba jj galima jmerkti j valymo skystj. Nejmerkite jungties j
skyscius.

13skalaukite jutiklj vandeniu ir po valymo leiskite gaminiui visiskai idziati.

Leidziamos naudoti dezinfekavimo priemonés:

- natrio hipochloritas (10 %)

- etilo alkoholis (90 %)

- izopropilo alkoholis (60 %)

- gliutaraldehidas (2 %)

- chloraminas (5 %)

- fenolis (2 %)

- vyno ragstis (75 mg vyno ragsties j 100 ml tirpalo)
- ketvirtinis amonio junginys (5 %)

Ispéjimai

Naudokite §j jutiklj tik su tais paciento monitoriais ir jungimo kabeliais, kurie suderinami su GE
Healthcare oksimetrija. Operatorius atsako uz monitoriaus, daviklio ir jungimo laido suderinamumo
patikrg, pries pradedant juos naudoti. Nesuderinami komponentai gali blogai paveikti eksploatacines
savybes.

Siy tipy trukdziai gali baty nutrakstamy, netiksliy pulso oksimetro rodmeny priezastis arba jie gali bati
visiskai nerodomi:

- aplinkos 8viesa (jskaitant fotodinamine terapijq);

- fiziniai judesiai (paciento arba sukeltas judéjimas);

- maza perfuzija;

- elektromagnetiniai trukdZiai;

- elektrochirurgijos vienetai;

- padidéje karboksihemoglobino (COHb) arba methemoglobino (MetHb) lygiai;

- tam tikry dazomuyjy medziagy buvimas;

- nagy lako ar dirbtiniy nagy buvimas matavimo vietoje;

- netinkama jutiklio padétis;

- netinkamai naudojamas jutiklis arba i$ dalies i$ vietos pasislinkes jutiklis;

- netinkamas prijungimas prie monitoriaus ar jungimo kabelio;

- jutiklio viduje esanciy lesiy uztersimas.

Apzitrékite, ar néra fiziniy jutiklio paZeidimy. PaZeistq jutiklj arba laidg iskart iSmeskite. PaZeisto jutiklio
ar kabelio niekada neremontuokite.

Norédami iSvengti kabelio apgadinimo jj atjungdami, traukite laikydami uz jungiamojo elemento, o ne
uz kabelio. Nevyniokite ir nelankstykite jungiamojo elemento.

Pakartotinai nesterilizuokite jutiklio ar kitos jo dalies. Nemerkite jungiamojo elemento j skyscius.

Sis gaminys néra skirtas naudoti magnetinio rezonanso vaizdo gavimo (MRI) aplinkoje.

Apsauga nuo defibriliatoriaus iSkrovos i$ dalies yra paciento kabelyje ir jutiklyje. Naudojant ne GE
Healthcare tiekiamas dalis ir priedus galima pakenkti paciento apsaugai.

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

Uzverzimas galimas kadikiams ir vaikams jsipainiojus j pulsinio oksimetro kabelius.

Sveikatos apsaugos darbuotojai, skiriantys naudoti §j prietaisq namuose, turi pateikti iSsamias
instrukcijas namy vartotojams apie saugy ir tinkamg Sio gaminio naudojima.

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

Techniné informacija

Medziagos: silikonas

Laikymo temperatira: nuo -40 iki 60 °C (nuo -40 iki 140 °F)
Laikymo drégmeé: nuo 5 iki 95 %

SpO: tikslumas (Arms )*
70% - 100% 90% - 100% 80% - 90%
+ 2 skaitmenys | + 1 skaitmenys |+ 2 skaitmenys

70% - 80%
+ 3 skaitmenys

Zemiau 70%
nenurodyta  [**

+ 3 skaitmenys | =2 skaitmenys |+ 3 skaitmenys | =+ 3 skaitmenys nenurodyta  [¥**

Jutiklio tikslumas kliniskai patikrintas, naudojant Siuos monitorius arba modulius: 3700 (atitinka 3700
serijg), M-OSAT (atitinka Cardiocap 5 su N-XOSAT), 3900 (atitinka 3900p ir 3800), M-NESTPR (atitinka
Cardiocap 5 ir /5 Light), M-PRESTN, E-PRESTN (atitinka E-PSM), TuffSat, TruSat ir CARESCAPE v100 su
Ohmeda parinktimi (atitinka Responder 2000)

*Kadangi SpO. matavimai pasiskirsto statistiskai, galima tikétis, kad tik

apie 2/3 matavimy pateks | CO oksimetro iSmatuotos reikSmeés + 1 grupes.

** GE Healthcare monitoriai, turintys TruTrak / TruTrak+ / TruSignal technologijg
*** Kiti GE Healthcare (legacy Datex ir Datex-Ohmeda) monitoriai

Sviesos diodo(LED) bangos ilgis ir galingumas

TruSignal jutikliy didziausi Sviesos diody bangy ilgiai yra 600-1000 nm, o didZiausias optinis kiekvieno
Sviesos diodo galingumas yra maZesnis nei 15 mW. Sios informacijos gali prireikti gydytojams,
atliekantiems fotodinamine terapijq.

Prekiy zenklai
CARESCAPE, Datex, Ohmeda, TruSignal, and TuffSat yra "GE Healthcare" jmoniy prekiy Zenklai. Visi
treciujy Saliy prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé .

Patentai

TruSignal SpO. jutikliai yra uZpatentuoti vienu ar keliais i$ Siy patenty: JAV patenty Nr. 5,827,182;
6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 ir tarptautiniai atitikmenys bei kitos JAV ir tarptautinés
neisnagrinétos paraiskos.

UZsakymo informacija
Daugiau informacijos ieSkokite adresu www.gehealthcare.com arba kreipkités j vietine pardavimo
imone.

Autoriné teisé © 2010-2011 General Electric kompanija. Visos teisés saugomos.



Magyar
TruSignal SpO: ujjszenzor
A zdréjelben taldlhatd szamok a képen levé szamokra utalnak.

Felhasznaldas
Az ujjszenzor egy tobbszor haszndlhatd szenzor a folyamatos non-invaziv artérids oxigén szaturdcid
(SpO2) és a pulzusszam monitorozdsdra.

Pdciens testsuly tartomany > 30 kg
Felhelyezési hely Ujj

Haszndlati Gtmutato
Mindig tekintse meg az Gtmutatét tovdbbi Gtbaigazitdsért a kdbel és a monitor haszndlatdrol.

Ez a szenzor csak GE Healthcare oximetria kompatibilis monitorokkal és csatoldkabelekkel hasznalhaté.

A megfelel6 és pontos mérések érdekében kizardlag a GE Healthcare dltal jovahagyott kellékeket és
tartozékokat haszndljon. Mds tartozékok haszndlata a mérést pontatlannd teheti.

A kompatibilis monitorok teljes listdjat kérés esetén a GE Healthcare rendelkezésre bocsdtja.
Haszndlat el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy az eszkoz ép és tiszta.

A mérési hely kivalasztasa (lasd 1. dbra).

A szenzort lehetéleg a kévetkezd helyeken haszndlja:
- J6 keringés hely

- Nem domindns kéz

Kissé nyomja meg a szenzorgy(r( mindkét oldaldt, hogy a szenzor még kerekebb legyen; ez segit az
ujjra valé felhelyezéskor, Idsd a 2. dbrat.

A szenzort a GE logéval felfelé helyezze fel, és az ujjat tolja egészen a szenzor végéig, Idsd a 3. dbrat.

A kdbelt régzitse a kézfejen. A szenzor mozgdsdanak csokkentésére rogzitse a kdbelt a végtaghoz
ragasztészalaggal. Ne szoritsa el a keringést. Lasd a 4. dbrat.

Vigydzat

Rutinszer(en ellendrizze a mérési helyet és azonnal helyezze dt a szenzort, ha hélyagosodds,
bérkdarosodds vagy a hely elégtelen vérkeringésére utald tinet (pl. a bér elhalvanyuldsa vagy
kipirosoddsal) észlelhetd.

Ne haszndljon vérnyomdsméré mandzsettdt vagy artérids vérnyomdasmeérd késziléket a szenzorral
azonos végtagon.

Csatlakoztatds csatolokdabelhez (Iasd az 5. abrat)

TS-SA-D

Pontosan illessze 6ssze a csatlakozokat és nyomja 6ssze.
Bizonyosodjon meg a csatlakozok teljes 6sszekapcsoloddsardl.
Szétvdlasztashoz fogja meg a csatlakozdt (ne a kdbelt) és hizza szét.

A monitor csatlakoztatdsa (Idsd a 6. dbrat)

TS-SA-D
A monitor tipusatél figgden haszndlja a megfeleld csatolokdbelt a 6. dbran lathaté modon.

TS-SA4-GE

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

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

TS-SA3-MC
Szétvdlasztdshoz nyomja meg a gombokat a csatlakozon.

Tisztitas és fertGtlenités

Minden pdciens el6tt és utan tordlje le a kabelt és a szenzor Gsszes fellletét, beleértve a lencséket is,
enyhe tisztitoszerrel vagy szappanos oldattal dtitatott kendével. A szenzor belseje kifordithaté a belsé
feltlet konnyebb tisztitdsahoz, illetve belemarthato a tisztitéfolyadékba. A csatlakozot ne meritse
folyadékba.

A szenzort oblitse le vizzel és hagyja, hogy a termék a tisztitds utdn teljesen megszdradjon.

Megengedett fert6tlenitdszerek:

- Natrium-hipoklorit (10 %)

- Etilalkohol (90 %)

- Izopropil-alkohol (60%)

- Glutdraldehid (2 %)

- Kloramin (5 %)

- Fenol (2 %)

- Borkésav (75 mg borkésav/100 ml oldat)
- Kvaterner ammonium vegydlet (5 %)

Figyelem

Ez a szenzor csak GE Healthcare oximetria kompatibilis monitorokkal és csatolokabelekkel haszndlhaté.

A haszndlat el6tt a felhaszndlé feleléssége ellendrizni a monitor, szenzor és csatoldkdbel
kompatibilitdsat. Nem kompatibilis alkatrészek haszndlata teljesitmény csokkenéshez vezethet.

A kovetkezé interferencidk okozhatnak idészakos, pontatlan vagy hianyzé értékeket a pulzoximéter
készuléken;

- Kornyezeti vilagitds (beleértve a fototerdpiat)

- Fizikai mozgds (paciens mozgdsa és mozgatdsa)

- Gyenge keringés

- Elektromdgneses interferencia

- Elektrosebészeti egységek

- Emelkedett karboxihemoglobin (COHb) vagy methemoglobin (MeHb) szint

- Egyes elszinezédések jelenléte

- Kéromlakk vagy miikorém a mérés helyén

- Rosszul elhelyezett szenzor

- Rosszul haszndlt vagy részlegesen elmozdult szenzor

- Helytelen csatlakozds a monitorhoz vagy csatolokdbelhez

- Alencsék szennyez6dése a szenzor belsejében

Ellendrizze a szenzor klsé sérlléseit. A kdrosodott szenzort vagy kdbelt azonnal dobja el. Karosodott
szenzort vagy kabelt soha ne javitson.

Hogy elker(lje a kdbel kdrosoddsat, szétszedésnél a csatlakozét fogja meg, ne a kdbelt. Ne forditsa
vagy hajlitsa a csatlakozét.

A szenzort vagy annak alkatrészeit ne sterilizdlja. Ne meritse folyadékba a csatlakozét.

Az eszkdz nem MRI kornyezetben vald haszndlatra lett tervezve.

A defibrillacidval szembeni védettséget részben a pacienskdbel és a szenzor biztositja. Nem GE
Healthcare kellékanyagok és tartozékok haszndlata a pdciens védelmének romldsat okozhatja.
Bdarmely eszkdz meghibdsodhat, ezért szokatlan értékek észlelésekor mindig végezzen el egy hivatalos
kiértékelést.

Fulladdst okozhat csecsemd&knél és kisgyermekeknél a pulzoximéter kabelek athurkoloddsa.

Az eszkdz otthoni haszndlatdt el6ird egészséguigyi szakember feladata, hogy megfelelé Gtmutatdst
adjon az otthoni felhaszndlénak a termék biztonsagos és helyes haszndlatardl.

Hulladékkezelés
A termék és csomagoldsanak hulladékként vald kezelését a helyi kornyezetvédelmi és
hulladékfeldolgozasi szabdlyoknak megfeleléen végezze.

Mszaki adatok

Anyaga: Szilikon

Taroldsi hémérséklet: -40 - 60 °C
Tdroldsi paratartalom: 5 - 95 %

SpO2 pontossdg (Arms )*

70% - 100% 90% - 100% 80% - 90% 70% - 80% 70% alatt
+ 2 szdmjegy +1szdmjegy | +2szdmjegy + 3 szdmjegy meghr;irv;rozott [*
+ 3 szmjegy +2szdmjegy | + 3 szémjegy + 3 szdmjegy meghr;etg:'ozon [ex*

A szenzor pontossdgdt a kdvetkezd monitorokkal vagy modulokkal tesztelték klinikailag:

3700 (megegyezik a 3700 sorozattal), M-OSAT (megegyezik a kévetkezével: Cardiocap 5 + N-XOSAT),
3900 (megegyezik a 3900p-vel és 3800-zal), M-NESTPR (megegyezik a Cardiocap 5-tel és az S/5 Light
vdltozattal), M-PRESTN, E-PRESTN (megegyezik az E-PSM vdltozattal), TuffSat, TruSat és

CARESCAPE V100, Ohmeda opciéval (megegyezik a Responder 2000 vdltozattal).

*Mivel az SpO; mérések statisztikai eloszldstak, a mérések szamanak korulbelul 2/3 része esik
a CO-oximéter dltal mért érték + 1 tartomdnyba.

** A TruTrak/TruTrak+/TruSignal technolégidt alkalmazé GE Healthcare monitorok

*** Mds GE Healthcare (kordbbi Datex és a Datex-Ohmeda) monitorok

Fénykibocsaté didda (LED) hullamhossza és kimend teljesitménye

A LED hulldmhossza a TruSignal szenzorokban 600 és 1000 nm koz6tt van és a maximdlis optikai
teljesitménye minden egyes LED-nek kevesebb, mint 15 mWw.

Ez az informacié hasznos lehet a fototerdpidt alkalmazé klinikusok szamara.

Védjegyek
CARESCAPE, Datex, Ohmeda, TruSignal, és TuffSat a GE Healthcare védjegyei.
Az 6sszes kilsé partnerek védjegyei az illet6 tulajdonos tulajdondt képezi.

Szabadalmak

A TruSignal SpO2 szenzorokat a kévetkezd szabadalmak kézl egy vagy tobb dltal védettek: U.S.
szabadalmi szamok: 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 és ezek nemzetkdzi
megfeleldi, valamint egyéb folyamatban 1évé amerikai és nemzetkozi szabadalmak.

Rendelési informaciok
Tovdbbi informdcidkért kérjuk, ldtogassa meg a www.gehealthcare.com honlapot, vagy forduljon a
helyi forgalmazéhoz.

Copyright © 2010-2011 General Electric Company. Minden jog fenntartva.

Pycckuit
TruSignal - nanbuesoun aaTumk SpO;
HOMepO B CKOBKAX COOTBETCTBYIOT 0603HAYEHNAM Ha puncyHke.

HasHaueHwne
MHOI’OpCBOBbH;I AATYNK, HpeuH03HOHeHHbI\7] AnA NOCTOAHHOINO HENHBA3WBHOIMO KOHTPONA 30
HOCBILEHNEM APTEPUANBHON KPOBU KNCNOpPoAoM (SpO2) 1 yacToTol nynbea.

Macca Tena naunenTta >30kr
MecTo HanoXxeHusa Naneu

WHCTpYKUuun no akcnnyaTtaumm

06s3aTeNnbHO 06PATUTECH 30 A0NONHUTENbHOW MHGOPMALMEN K UHCTPYKUMAM NO 3KCNAyaTauumn kabens
1 MOHWTOPA.

Jtot AATYMK AONMKEH NCNONB30BATLCA TONLKO C TEMU MOHNTOPAMY NAUNEHTA 1 COeANHUTENbHbIMN
Kabenamu, KOTOpble COBMECTUMBI C OKCYIMETPUYECKMU CpeACTBAMW KoMnarny GE Healthcare.

C Uenbio HaANeXALLEro 1 TOUHOrO NPOBEAEHIIS U3MEPEHNIA CNeAyeT NCNONb30BATb TONBLKO
060pyA0BAHME U NPUHAANEXHOCTY, 0406PEHHbIE koMnaHuei GE Healthcare. Micnonb3osaHme nHbIx
KOMMOHEHTOB MOXeT NpreecTn K owmnbKam B n3MepeHunax.

MoNHbIA CNCOK COBMECTVMBIX MOHUTOPOB MOXHO NONYYNTL MO 3anNpocy B koMnaHuy GE Healthcare.
MepeA HOYANOM CMONL30BAHVIA CNeayeT y6eANTbCA B COXPAHHOCTY 1 YNCTOTe N3aenus.

BbiGop MecTa usmepeHus (cM. puc. 1).
PekoMeHAaUUM NO BbIGOPY MECTA HANOXEHNS:
- MECTO HaNOXeHUs C XopoLen nepdysveit;

- HEAOMWNHAHTHAA PyKa.

OCTOpO)KHO COXMUTE ABE KONbLEeBble CTOPOHbI 4ATYNKA, uTo6bI cAaenarb ero 6onee Kpyrnbim. Tak 6y,CLeT
nerye BCTABUTL Naneu, CM. puc. 2.

Pacnonoxute aaTumk norotnnom GE BBepx 1 BCTABbTE B HEro nanel, 40 KOHUA, CM. puc. 3.

3aduKeupyiTe kKabenb Ha TbINbHON CTOPOHE PYKU. [Ns MAKCMMANBHOMO OPAHNYEHIS ABUKEHNS
AATUNKA NpUKpenuTe Kabenb NeHTON K KOHEYHOCTW. He A0NycKarTe HapYWeHNa KpOBOTOKA. CM. pUC.4.

OcTtopoxHo!

V13MeHsliTe MECTO HANOXEHNA AATUMKA KaX/Able YeTbipe yaca (Yalle npy nnoxoi nepdysum).
Meproanyeckn NposepsiiTe MeCTo 13mepeHus. Mpu NOABAEHWM HA HEM KOXHOW peakLun (06pasosaHme
BONAbIPEN, 3p03ua) AU CMNTOMOB 3aMeANEHHOro KPOBOOGPALLEHMA (HaNpyMep, obecLiBeUNBaHIE 1K
NOKPACHEHUE KOXM) HeMeANeHHO U3MEHUTE MECTO HANOXEHVIS.

He n3mepsiiTe apTepuanbHoe AaBNEHUE MAHXKETOV U VHBIM YCTPONCTBOM HA TOV e KOHEYHOCTH, Ha
KOTOPYIO HONOXEH AATUMK.

NoaknioueHne k coeanHuTensHoMy kabento (cM. puc. 5)

TS-SA-D

CosmecTtnTe pUB'béMbl C Y4€eTOM NONOXEHNA OPNEHTAUNOHHbIX METOK N COeANHNTE NX.

y6eAVITer, yto pOB'béMh\ NONHOCTbLIO COBMECTUNUC.

Ana nx pasveanHeHna BO3bMUTECH 30 pO3'béMb\ (He 3a kabenb) v NOTAHWTE X B NPOTNBONONOXHbIE
CTOPOHbI.

MoakntoueHne Kk MOHUTOPY (cM. puc. 6)

TS-SA-D
V]CI‘IOﬂbBy\}ITe CoeaVHUTENbHBIN Kabenb, COOTBeTCTBleLLlVH;I mMoAenn MOHWTOPA, KAK NOKA3AHO Ha puc. 6.

TS-SA4-GE

CoBmecTute pOB‘béM C COOTBETCTBYOWWNM rHE340M HA MOHNTOPE.
BcTasbTe pazwém 4o ynopa.

[na oTcoeanHeHys BO3bMUTECH 30 pOSLéM (He 30 KU6€I’Ib) W BbITAHUTE ero.

TS-SA3-MC
[Ins OTCOEAMHEHNA HOXMUTE KHOMKW HA pPa3beMe.

Yuctka u aesnHdpekuns

MpoTuparite kabenb 1 BCe NOBEPXHOCTU AATUVKA, BKNIOYAA NUH3bI, TKAHEBOW CANPETKON, CMOUEHHON B
MArkOM MotouieM CpeAacTse NN MbiNbHOM PACTBOPE, A0 N NOCNe KAXAOro nauneHTa. MoxHo BbIBEPHYTH
rONOBKY ceHcopa, YTO6bI YNPOCTNTb YNCTKY ero BHyTpeHHeM NOBEPXHOCTU, NN NONHOCTBIO NOrpPy3nTb
rONOBKY B OYULLAIOLLYIO XMAKOCTb. He Norpyxaiite pasbém B KMAKOCTU.

rlpOMOI;ﬁe AATYMK B BOAE 1 NOCNe YNCTKM NONHOCTBLIO BbICYWNTE n3aenune.

[JlonycTiMble Ae31HOEKUVOHHbIE BEW|eCTBA:

- runoxnoput Hatpus (10%),

- 3TMNoBbIN cNupT (90%),

- n30nponunoBbIv cnupT (60%),

- rnytapansaerua (2%),

- XNOpamuH (5%),

- dbeHon (2%),

- BUHHAA KUCNOTA (75 Mr BUHHOM KincnoTel Ha 100 Ma pacTeopal,
- YeTBEPTNYHOE AMMOHIEBOEe coeauHeHue (5%).

MNpeaynpexaeHna

JtoT AATYMK AONMKEH NCNONB30BATLCA TONBKO C TEMU MOHNTOPAMYW NAUNEHTA 1 COeANHUTENbHbIMIN
KabenAmu, KOTopble COBMECTUMBI C OKCYMETPUYECKMU CpeaCTBaMW KoMnaHuy GE Healthcare.
OnepaTop HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a NPOBEPKY COBMECTVIMOCTU MOHUTOPA, ACTYNKA 1
COeAUHNTENBHOTO Kabens 40 HaYana UCMONb30BAHNA. HECOBMECTUMbIE KOMNOHEHTbI MOTYT NPUBECTY K
YXYAWEHNIO PaBOUMX XAPAKTEPUCTHK.

HecTabunbHOCTb, HETOUHOCTL VAY OTCYTCTBUE PE3yNbTATOB NPY PABGOTE NYNbCOKCYMETPUYECKOrO
060pyA0BAHNA MOTYT GbITb 06YCNOBNEHbI NOMEXAMI CNEAYIOWNX TUNOB:

- APKUI CBET (B TOM YnCne OT YCTPONCTB GOTOANHAMUYECKOV Tepani);

- pu3mMYeckoe NnepemelLieHue (ABIXEHNE NALUMEHTA 1 BO3AENCTBUE HO ACTUMK);

- nnoxas nepgysus;

- 3NeKTPOMArHUTHbIE NOMEXY;

- ICNONb30BAHUE 3NEKTPOXVPYPrUYEeCKoi annapaTypsl;

- NOBbILEHHbIE YPOBHI KapbokcuremornobuHa (COHb) nnn metremornobuHa (MetHb);

- NPUCYTCTBME ONpeeneHHbIX Kpacutenen;

- NAK ANA HOTTeiA VNV NCKYCCTBEHHbIE HOTTU B MeCTe N3MepeHus;

- HENPABUNLHOE PACNONOXEHNE AATUVKA;

- HENPABUNLHOE HANOXEHVIe NN YACTUYHOE CMeLLeHNe AATUUKG;

- HENPABUNLHOE NOAKNIOUEHINE K MOHUTOPY WAV COEANHUTENBHOMY Kabento

- 30rpA3HeHve NMH3 BHYTPU AATUYMKA.

OcMoTpyTe AATUVK HO NPeAMET NOBpeXAeHWiA. HeMeaneHHO 13bIMUTe 13 3KCNAYATAUUM NOBPEeXAEHHbIN
LATUNK MK Kabenb. HUKOTAG He PeMOHTVPYIATe NOBPEXAEHHBI AATUVIK 1AV kabenb.

YT06bI 136€XaTh NOBPEXAEHIS KaBEeNs NPy ero OTCOeAUHEHUM, TAHITE 30 PA3BEM,  HE 30 CaM Kabens.
He crnbaiite 1 He NepekpyunBaiiTe pasbeM.

He npoussoauTe CTepynA3aLmnio AATUMKA NN ero YacTen. He NorpyxaiiTe pasbeM B KNAKOCTb.
[laHHOe V3enve He NpeAHA3HAYEHO ANA NCNONL30BAHUA PAAOM C MArHUTHO-PE30HAHCHbBIMU
Tomorpadamm.

3awuTa oT paspsaaa KapAoAedNEPUNNATOPA YACTUYHO 06eCneYnBaeTCs 3a cUeT Kabens NaumeHTa u
AATUMKA. MCnonb30BaHme Kakux 6bl TO HI BbIN0 PACXOAHBIX MATEPUANOB W NPUHAANEXHOCTEN, 30
UcKNioueHieM NocTaenseMbIx KoMnarueit GE Healthcare, MoxeT HapywiTe 6e30NaCHOCTb NAUMEHTA.
Henonaaku MoryT BO3HKKATbL B pa6oTe NioBoro YCTPoNCTea; NO3TOMy CNeAyeT BCerAd NPoBEPATL
HETUNNYHbIE AAHHBIE NOCPEACTBOM NPOBEAEHNA CTAHAAPTHOrO 06CNEA0BAHNSA NALNEHTA.
3anyTbiBaHWe pebeHKa B Kabensx NyNbCOKCUMETPUN MOXET NPUBECTY K YAYWEHWIO.

/[na 6€30NACHOr0 U NPABUNLHONO UCNONL30BAHNA U3AENNA MEANLVIHCKNIA CNeLUAnUCT, HO3HAUMBLUMIA
NpYMeHeHne YCTPOICTBA B AOMALWHUX YCNOBAX, AOMKEH NPEAOCTABUTL NONb30BATENIO BCE
HEO6X0ANMbIE NHCTPYKLNM.

Viunusauua
|_|pIA YyTansaunn 3Toro n3aenma n ero ynakoskn CO6ﬂ|O,CLOl7ITe MeCTHble HOPMbI NO YyTUAN3auMn OTX0408
1 OXPAaHE OKPYXaloLe cpessl.

TexXHuueckune XAPAKTepUCTUKnN

Matepuan: cUnuKoH

Temnepatypa xpaHeHus: ot -40 4o +60 °C
OTHOCWTENbHAA BAAKHOCTb NPU XpaHeHu: oT 5 40 95%

NorpewHoctb SpO2 (Arms)*

017040100% | 019040100 % | ot 80 A0 90 % o1 70 a0 80 % Huxe 70%
+ 2 eAVHULbI + 1 eanHnua + 2 eavHnUbI + 3 eAVHNUbI He yKa3aHo [
+ 3 eAVHULbI + 2 eAVHNLbI + 3 equHULbI + 3 eAuHULbI He ykazaHo  [***

JlaHHbIN AATUMK NPOLEN KIHWNYECKIE UCMLITAHNA HO TOYHOCTb 3MEPEHNA HA CNEAYIOLNX MOHUTOPAX
nnn Moaynsx: 3700 (aHanor cepui 3700), M-OSAT (aHanor Cardiocap 5 ¢ N-XOSAT), 3900 (aHanor 3900p
1 3800), M-NESTPR (aHanor Cardiocap 5 1 S/5 Light), M-PRESTN, E-PRESTN (aHanor E-PSM), TuffSat,
TruSat n CARESCAPE v100, ¢ onumeit Ohmeda (aHanor Responder 2000).

*MocKonbKy 3HaUeHNs n3MepeHnii SpO2 UMEIOT HOPMANbHOE pacnpeaeneHie, MOXHO OXNAATb, YTO
TONLKO 2/3 3HQUEHNIN ByAeT HOXOAUTLCS B AMANA30He + 1 Arms OT 3HauYeHns, namepeHHoro CO-
OKCUMETPOM.

** MoHnTopsl GE Healthcare, noaaepxusatowme texHonorum TruTrak / TruTrak+ / TruSignal

*** NIpyre moHUTopel GE Healthcare (npexHune moaenu Datex v Datex-Ohmedal)

AnnHa BONHbBI U BLIXOAHAA MOLWHOCTbL cBeToAnoAd (LED)

M1KOBAS ANMHA BONHBI CBETOAMOAOB B AATUMKax TruSignal HaxoaunTcs B AnanaszoHe 600-1000 HM, a
MAKCUMONbHAS ONTUYECKAS BbIXOAHAR MOLLHOCTb AN KAXAO0rO CBETOANOAA COCTABNAET MeHee 15 MBT.
310 UHPOPMALNA MOXKET NPUTOANTLCA BPAYAM NpY NPoBeAeHUN GOTOAVHAMNYECKON Tepanin.

TOBQprIe 3HAKK

CARESCAPE, Datex, Ohmeda, TruSignal v TuffSat aenstoTcs ToBapHLIMY 3HOKAMU KOMNAHUIA GE
Healthcare. ToBapHble 3HAKM BCEX CTOPOHHMX KOMMNAHUI ABAAIOTCS COBCTBEHHOCTBIO COOTBETCTBYIOLLNX
BNOAENLLEB.

NaTteHTsbl

[Aatuunk SpO2 mapku GE TruSignal nonaaaet noa AefcTBME OAHOTO NNV HECKONBKUX 113 CNeAYIOLLNX
naterTos: natenThl CLUA N© 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 v MeXayHAPOAHble
aHanoru, a Takxe Apyrve 3aseki n3 CLUA n Apyrux CTPAH Mpa, HOXOAAWMECA HA CTAANM
paccMoTperus.

NHdopmauma o 3akase
JlononHUTENbHYIO MHGOPMALMIO MOXHO HATU Ha Be6-cariTe www.gehealthcare.com vnn nonyuuts 8
6A1XAiWEM TOProBOM NPEACTABUTENLCTBE.

Copyright © 2010-2011 General Electric Company. Bce npasa 3awuieHsl.

Nederlands
TruSignal SpOz-vingersensor

Nummers tussen haakjes refereren aan de nummers in de afbeeldingen.

Beoogde toepassing
De sensor is een sensor voor hergebruik, voor continue niet-invasieve arteriéle zuurstofsaturatie (Sp02)
en polsslagbewaking.

Patiéntgewicht bereik >30kg
Applicatieplaats Vinger

Gebruiksaanwijzing

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

Gebruik deze sensor alleen met patiéntmonitoren en verbindingskabels die compatibele zijn met GE
Healthcare oxymetrie.

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

Een complete lijst met compatibele GE Healthcare-monitoren is op aanvraag beschikbaar.
Controleer voor gebruik of het product onbeschadigd en schoon is.

De meetlocatie kiezen (zie afbeelding 1).
Breng de sensor bij voorkeur aan op:

- een goed doorbloede plaats

- een niet-dominante hand

Druk zachtjes aan beide zijden van de hals van de sensor om deze ronder te maken. Zo wordt het
eenvoudiger om de vinger in te brengen; zie figuur 2.

Houd de sensor met het GE-logo omhoog en steek een vinger naar binnen tot het einde van de sensor;
zie figuur 3.

Bevestig de kabel op de rug van de hand. Fixeer de kabel met tape op de hand om beweging van de
sensor te minimaliseren. Beperk de circulatie niet. Zie figuur 4.

Let op

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

Controleer regelmatig de meetlocatie en wijzig deze onmiddellijk als er verschijnselen zijn van
blaarvorming, huiderosie of symptomen van een beperkte circulatie op de locatie (zoals een
verkleuring of het rood worden van de huid).

Het gebruik van een bloeddrukmanchet of een arterieel bloeddrukmeetapparaat op een zelfde
extremiteit als de sensor kan leiden tot foutieve meetwaarden.

Verbinding maken met een verbindingskabel (zie afbeelding 5)

TS-SA-D

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

Wees er zeker van dat de connectors volledig gekoppeld zijn.

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

Aansluiten op de monitor (zie afbeelding 6)

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

TS-SA4-GE

Bevestig de connector in het bijpassende contactpunt op de monitor.
Duw de connector volledig op zijn plaats.

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

TS-SA3-MC
Om los te koppelen moet u druk uitoefenen op de knoppen van de connector.

Reiniging en desinfectie

Veeg voor en na gebruik bij een patiént de kabel en alle opperviakken van de sensor, inclusief de
lenzen, schoon met een doek met een mild schoonmaakmiddel of een zeepoplossing. De sensor kan
binnenstebuiten worden gekeerd zodat de binnenkant gemakkelijk kan worden gereinigd, of de sensor
kan worden ondergedompeld in de reinigende vloeistof. Dompel de connector niet onder in vloeistof.
Spoel na het reinigen de sensor af met water en laat het product volledig drogen.

Toegestane desinfecterende middelen:

- Natriumhypochloriet (10%)

- Ethanol (90%)

- Isopropanol (60%)

- Glutaaraldehyde (2%)

- Chlooramine (5%)

- Fenol (2%)

- Wijnsteenzuur (75 mg wijnsteenzuur per 100 ml oplossing)
- Quaternaire ammoniumverbinding (5%)

Waarschuwingen:

Gebruik deze sensor alleen met patiéntmonitoren en verbindingskabels die compatibel zijn met GE
Healthcare oxymetrie. De gebruiker dient de compatibiliteit van de monitor, sensor en de
verbindingskabel voor gebruik te controleren. Niet compatibele componenten kunnen resulteren in
een verminderde werking.

De volgende storingen kunnen intermitterende, onnauwkeurige of helemaal geen metingen
veroorzaken in de oxymetrie-apparatuur

- Omgevingsverlichting (inclusief fotodynamische therapie)

- Fysieke beweging (patiént en voorgeschreven beweging)

- Lage perfusie

- Elektromagnetische interferentie.

- Elektrochirurgische eenheden

- verhoogd niveau van carboxyhemoglobine (COHb) of methemoglobine (MetHb)

- Aanwezigheid van bepaalde verfstoffen

- Nagellak of kunstnagels op de meetlocatie

- Onjuiste positie van de sensor

- Verkeerd geplaatste sensor of gedeeltelijk losgeraakte sensor

- Slechte verbinding naar de monitor of verbindingskabel

- Contaminatie van de lenzen in de sensor

Controleer de sensor op beschadigingen. Gooi beschadigde sensoren of sensorkabels onmiddellijk
weg. Probeer een beschadigde sensor of kabel nooit te repareren.

Om te voorkomen dat de kabel beschadigd raakt wanneer u deze loskoppelt, pakt u de connector vast
en niet de kabel. Buig of draai de connector niet.

Steriliseer de sensor en de onderdelen daarvan niet. Dompel de connector niet onder in vloeistof.
Dit product is niet bestemd voor gebruik in een magnetic resonance imaging (MRI) omgeving.

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 van GE
Healthcare, functioneert de bescherming van de patiént mogelijk niet optimaal.

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

Als een baby of kind verstrikt raakt in de kabels van de pulsoxymeter, loopt hij of zij gevaar om bekneld
te raken.

Een medisch deskundige die het gebruik van dit apparaat voorschrijft voor thuisgebruik moet
voldoende begeleiding geven aan de thuisgebruiker omtrent het veilige en correcte gebruik van het
product.

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

Technische specificaties
Materiaal: silicone
Opslagtemperatuur: -40 tot 60°C
Opslagvochtigheid: 5 tot 95%

SpO2 nauwkeurigheid (Arms)*

70% tot 100% 90% tot 100% 80% tot 90% 70% tot 80% minder dan 70%
+ 2 cijfers + 1 cijfers + 2 cijfers + 3 cijfers gespecificeerd [**
+ 3 cijfers + 2 cijfers + 3 cijfers + 3 cijfers gespecificeerd [***

De sensor is klinisch getest op nauwkeurigheid met de volgende monitoren of modules: 3700
(equivalent aan de 3700-serie), M-OSAT (equivalent aan Cardiocap 5 met N-XOSAT), 3900 (equivalent
aan 3900p en 3800), M-NESTPR (equivalent aan Cardiocap 5 en System 5 Light), M-PRESTN, E-PRESTN
(equivalent aan E-PSM), TuffSat, TruSat en CARESCAPE v100, met Ohmeda-optie (equivalent aan
Responder 2000).

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

** GE Healthcare monitoren met TruTrak / TruTrak+ / TruSignal technologie

*** Andere GE Healthcare (legacy Datex en Datex-Ohmeda) monitoren

Light emitting diode (LED) golflengte en stroomspanning

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

Handelsmerken
CARESCAPE, Datex, Ohmeda, TruSignal en TuffSat zijn handelsmerken van GE Healthcare-bedrijven.
Alle derde partij handelsmerken zijn eigendom van de respectievelijke eigenaren.

Patenten

TruSignal SpOz-sensoren worden gedekt door de volgende patenten: U.S. Patent Nr. 5,827,182;
6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 en internationale equivalenten, plus andere in de VS en
internationaal lopende aanvragen.

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

Copyright © 2010-2011 General Electric Company. Alle rechten voorbehouden.

Slovensky
Prstovy senzor SpO: TruSignal

Cisla v zatvorkdch odkazuji na &isla na obrézku.

Planované pouzitie
Senzor je ur€eny na opakované pouzitie pri kontinudlinom neinvazivnom monitorovani saturacie
arteridinej krvi kyslikom (SpO2) a frekvencie pulzu.

Rozsah hmotnosti pacienta > 30 kg
Miesto aplikdcie Prst

Pokyny na pouzivanie

Vzdy sa riadte v3etkymi pokynmi na pouZivanie monitora a kdbla.

Tento senzor pouZivajte iba s pacientskymi monitormi a prepojovacimi kdblami kompatibilnymi

s oximetriou GE Healthcare.

V zdujme spravnej a presnej funkcie merania pouzivajte iba spotrebny materidl a prislusenstvo
schvdlené spolo¢nostou GE Healthcare. Pouzitie komponentov inych nez tych ¢o boli dodané by mohlo
mat z ndsledok chybu merania.

Uplny zoznam kompatibilnych monitorov je moZné mat na poziadanie k dispozicii od GE Healthcare.
Pred pouzitim skontrolujte, Ci je zariadenie neposkodené a Cisté.

Vyber miesta aplikdacie (pozrite obrazok 1)
Senzor pouzivajte predovsetkym:

- na mieste s dobrou perflziou

- na nedominantnej ruke

Stlacte jemne obe strany senzora, aby sa viac zaoblil a ziednodusil vioZenie prsta, pozrite obrdzok 2.

Vyrovnajte senzor s logom GE smerom nahor a vloZte prst Gplne az ku koncu senzora, pozrite obrdzok

Upevnite kdbel k chrbtu ruky. Aby ste minimalizovali pohyb senzora, paskou prilepte kabel ku
koncatine. Nebrdnte cirkuldcii. Pozrite obrdzok 4.

Upozornenia

Miesto aplikdcie senzora treba zmenit kazdé Styri hodiny (pri zlej perfuzii aj Castejsie).

Pravidelne kontrolujte miesto merania a ihned ho zmerite, ak sa zacnd tvorit pluzgiere, odery koze
alebo sa objavia priznaky narusenia cirkuldcie (ako je napr. zblednutie alebo s¢ervenenie koze).
Nepouzivajte manZetu na meranie tlaku krvi ani pristroj na meranie arteridlneho tlaku krvi na rovnakej
koncatine ako senzor.

Pripojenie k prepojovaciemu kablu (vid' obrazok 5)

TS-SA-D

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

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

Pripojenie k monitoru (vid' obrdazok 6)

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

TS-SA4-GE

Zarovnajte konektor s prislusnym vstupom na monitore.
Zatlacte konektor Gplne do vnutra.

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

TS-SA3-MC
Pre odpojenie stlacte tlacidld na konektore.

Cistenie a dezinfekcia

Utrite kdbel a vSetky povrchy senzora vrdatane Sosoviek handrickou navihéenou roztokom jemného
Cistiaceho prostriedku alebo mydla vzdy pred pouZitim a po pouziti u kazdého pacienta. Senzor mozno
otocit vnitornou Castou von, aby bolo jednoduchsie Cistenie vnitorného povrchu senzora alebo sa
mbze ponorit do Cistiacej tekutiny. Konektor nepondrajte do tekutin.

Opldchnite senzor vo vode a nechajte vyrobok po vycisteni Gplne uschnut.

Povolené dezinfekéné prostriedky:

- chlérnan sodny (10 %)

- etylalkohol (90 %)

- izopropylalkohol (60 %)

- glutaraldehyd (2 %)

- chloramin (5 %)

- fenol (2 %)

- kyselina vinna (75 mg kyseliny vinnej na 100 ml roztoku)
- kvartérne amoniové zlGéeniny (5 %)

Varovania

Tento senzor pouzivajte iba s pacientskymi monitormi a prepojovacimi kdblami kompatibilngmi

s oximetriou GE Healthcare. Osoba, ktord senzor pouziva je zodpovednd za to, Ze pred pouzitim
skontroluje kompatibilitu monitora, senzora a prepojovacieho kdbla. Nekompatibilné komponenty
mozu mat za nésledok znizeny vykon.

Nasledujlce typy interferencie mézu mat za ndsledok prerusované, nepresné alebo ziadne vysledky
zariadenia pre pulznd oxymetriu:

- okolité svetlo (vratane fotodynamickej liecby)

- fyzicky pohyb (pacienta a prikdzany pohyb)

- 2l perfazia

- elektromagnetické rusenie

- elektrochirurgické jednotky

- zvySené hladiny karboxyhemoglobinu (COHb) alebo met hemoglobinu (MetHb)

- pritomnost niektorych farbiv

- lak na nechty alebo umelé nechty na mieste merania

- nevhodné umiestnenie senzora

- zle priloZzeny senzor alebo Ciastocne uvolneny senzor

- Nesprdvne pripojenie k monitoru alebo k prepojovaciemu kablu

- kontamindcia oSoviek vnutri senzora

Skontrolujte senzor z hladiska mechanického poskodenia. Poskodeny senzor alebo kdbel okamzite
zlikvidujte. Poskodeny senzor ani kabel nikdy neopravuijte.

Aby ste predisli poskodeniu kdabla pri jeho odpdjani, tahajte za konektor, nie za kdbel. Konektor
neotdcajte a neohybaite.

Senzor ani ziadnu jeho East nesterilizujte. Konektor nepondraijte do tekutin.

Tento produkt nie je uréeny na pouZitie v prostredi zobrazovania magnetickou rezonanciou (MRI).
Ochrana pred vplyvom vyboja srdcového defibrildtora je Ciastocne v pacientskom kabli a senzore.
Pouzitie inych ndhradnych dielov a prisluSenstva nez od firmy GE Healthcare méze mat za nasledok
oslabenie ochrany pacienta.

V kazdom pristroji moze nastat porucha, preto vzdy overujte nezvycajné Gdaje tym, Ze vykondte
formdlne vyhodnotenie pacienta.

V pripade doj¢iat a deti mdZe zapletenie sa do kablov pulznej oxymetrie spdsobit uskrtenie.
Zdravotnicky pracovnik, ktory predpisuje pouZitie tohto zariadenia v domdcej starostlivosti, musi
domdcemu pouzivatelovi poskytnut riadne pokyny, aby dokdazal vyrobok bezpecne a spravne
obsluhovat.

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

Technické informacie
Materidl: Silikén

Skladovacia teplota: -40 az 60°C
Vlhkost pri skladovani: 5 az 95 %

Presnost SpO2 (Arms)*
70% az 100% 90% az 100% 80% az 90% 70% az 80% pod 70%
+ 2 Cislice + 1 &islice + 2 Cislice + 3 &islice nespecifikované [**
+ 3 Cislice + 2 &islice + 3 Cislice + 3 &islice nespecifikované [***

Senzor bol Klinicky testovany na presnost s nasledujtcimi monitormi alebo modulmi: 3700
(ekvivalentny s radou 3700), M-OSAT (ekvivalentny s Cardiocap 5 s N-XOSAT), 3900 (ekvivalentny s 900p
a 3800), M-NESTPR (ekvivalentny s Cardiocap 5 a S/5 Light), M-PRESTN, E-PRESTN (ekvivalentné s E-
PSM), TuffSat, TruSat a CARESCAPE v100, s volitelnou moznostou Ohmeda (ekvivalentné s Responder
2000)

*KedZe merania SpO; sU Statisticky rozdelené, dé sa oCakdvat, Ze len asi 2/3 merani bude spadat do
rozsahu + 1 Arms hodnoty nameranej CO-oximetrom.

** Monitory GE Healthcare s technoldgiou TruTrak / TruTrak+ / TruSignal

*** Iné GE monitory (pévodné Datex a Datex-Ohmeda)

VInova diZka a vystupny vykon svetlo emitujicich diéd (LED)

Pre senzory TruSignal s maximdlne vinové dizky LED diéd v rozsahu od 600 do 1 000 nm a maximdlny
vystupny opticky vykon pre kazdu LED diédu je mensi nez 15 mW. Tieto informdcie moZu byt uzitoéné
pre lekarov vykondvajucich fotodynamickd terapiu.

Ochranné znamky
CARESCAPE, Datex, Ohmeda, TruSignal aTuffSat st ochranné zndmky spolocnosti GE Healthcare.
Ochranné zndmky tretich strdn s majetkom ich prislusnych vlastnikov.

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 ich medzindrodné ekvivalenty a prihlasky
dalSich patentov a medzindrodnych patentov sa posudzujd.

Informdcie k objedndvke
Dalsie informdcie ziskate na strankach www.gehealthcare.com alebo kontaktujte miestneho predajcu.

Copyright © 2010-2011 General Electric Company. VSetky prava vyhradené.
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Srpski
TruSignal SpO:2 senzor za vrh prsta

Brojevi u zagradama odnose se na brojeve na slici.

Namena
Ovaj senzor je senzor za visekratnu upotrebu namenjen za kontinuirani neinvazivni funkcionalni
monitoring arterijske kiseoni¢ne saturacije (SpO2) i pulsa.

Opseg teZine pacijenta >30kg
Mesto aplikovanja Prst

Uputstvo za upotrebu

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

Koristite ovaj senzor samo sa pacijent monitorima i interkonekcionim kablovima koji su kompatibilni sa
GE Healthcare oksimetrijom.

Koristite samo pribor i potrodni materijal koji je odobrila kompanija GE Healthcare radi pravilnog i
tacnog funkcionisanja merenja. Koris¢enje komponenti drugih proizvodaca moze dovesti do greske u
merenju.

Potpuna lista kompatibilnih monitora dostupna je na zahtev kod kompanije GE Healthcare.

Pre upotrebe proverite da li je proizvod neostecen i Cist.

Odabir mesta merenja (vidi sliku 1)

Prikacite senzor na:
- dobro prokrvljeno mesto
- sporednu ruku

PaZljivo pritisnite obe strane otvora senzora kako bi dobio zaokruZeni oblik radi lakseg umetanja prsta,
vidi sliku 2.

Poravnajte senzor sa oznakom GE okrenutom prema gore i stavite prst celom duzinom do kraja
senzora, vidi sliku 3.

Pricvrstite kabl na poledinu dlana. Da bi se senzor Sto manje pomerao, zalepite kabl za ekstremitet.
Nemojte prekinuti cirkulaciju. Vidi sliku 4.

Oprez

Promenite mesto senzora svaka Cetiri sata (CeSce, ako je prokrvljenost slabal).

Rutinski proverite mesto merenja i promenite mesto senzora hitno ukoliko postoje znaci plikova, erozije
koze ili simptoma ometane cirkulacije mesta (poput obezbojavanja koze ili crvenila).

Ne upotrebljavajte manZetnu za krvni pritisak niti uredaj za merenje krvnog pritiska na istom
ekstremitetu gde je i senzor.

Povezivanje sa interkonekcionim kablom (vidi sliku 5)

TS-SA-D

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

Da biste ih otkacili, drzite konektor (ne kabl) i izvucite ga ravno napolje.

Povezivanje sa monitorom (vidi sliku 6)

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

TS-SA4-GE

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

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

TS-SA3-MC
Da bi otkadili pritisnite dugme na konektoru.

Ciscenje i dezinfekcija

Obrisite kabl i sve povrsine senzora, ukljucujuéi i soCiva, krpom navlazenom blagim deterdzentom ili
rastvorom sapuna pre i posle svakog pacijenta. Senzor moZete da izvrnete kako bi se omogucilo lakse
C¢is¢enje unutrasnje povrsine senzora ili moZete da ga potopite u tecnost za Ciséenje. Ne potapajte
konektor u tenost.

Isperite sensor u vodi i ostavite da se proizvod sasvim osusi nakon ciséenja.

Dozvoljena dezinfekciona sredstva:

- natrijum hipohlorit (10%)

- etil alkohol (90%)

- izopropil alkohol (60%)

- glutaraldehid (2%)

- hloramin (5%)

- fenol (2%)

- vinska kiselina (75 mg vinske kiseline na 100 ml rastvora)
- kvaternerna amonijumska komponenta (5%)

Upozorenja

Koristite ovaj senzor samo sa pacijent monitorima i interkonekcionim kablovima koji su kompatibilni sa
GE Healthcare oksimetrijom. Rukovalac je odgovoran za proveru kompatibilnosti monitora, senzora i
interkonekcionih kablova pre upotrebe. Neodgovarajué¢e komponente mogu rezultirati loSim
performansama.

Mogu se pojaviti sledeci tipovi interferencija koji za rezultat mogu imati povremeno, netaéno ili izostalo
ocitavanje na uredaju za pulsnu oksimetriju;

- prostorno osvetljenje (ukljucujuci fotodinamicku terapiju)

- fizicko pokretanje (pokreti pacijenta ili udarci)

- lo3a perfuzija

- elektromagnetska interferencija

- elektrohirurske jedinice

- visok nivo karboksihemoglobina (COHb) ili metemoglobina (MetHb)

- prisustvo odredenih boja

- lak za nokte ili vestacki nokti na mestu merenja

- neodgovarajuci polozaj senzora

- pogresno postavljen senzor ili delimi¢no pomeren senzor

- nepravilna konekcija sa monitorom ili interkonekcionim kablom

- kontaminacija sociva unutar senzora

Proverite da li senzor ima fizickih odtecenja. Odmah obacite osteceni senzor ili kabl. Nikada ne
popravljajte oStec¢eni senzor ili kabl.

Da biste izbegli ostecenje kabla pri isklju¢ivanju, vucite konektor, a ne kabl. Ne uvijajte niti savijajte
konektor.

Ne steriliite senzor ili bilo koji njegov deo. Ne potapajte konektor u tec¢nost.

Ovaj proizvod nije namenjen za rad u MRI okruzenju.

Zastita od efekta praznjenja sréanog defibrilatora delomicno se postize preko pacijentovog kabla i
senzora. Upotreba dodatnog pribora koji ne pripada asortimanu kompanije GE Healthcare moze da
dovede do slabije zastite pacijenta.

Svaki uredaj mozZe da otkaZe. Zbog toga uvek proveravajte neuobicajene vrednosti tako Sto Cete izvrsiti
formalni pregled pacijenta.

Vodite racuna da se beba ili dete ne zapetlja u kablovima za pulsnu oksimetriju jer to moze dovesti do
strangulacije.

Medicinski struénjak koji prepise koris¢enje ovog uredaja u kuénim uslovima mora obezbediti pacijentu
koji ¢e uredaj koristiti kod kuce potrebne smernice za bezbednu i ispravnu upotrebu uredaja.

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

Tehnicke informacije

Materijal: Silikon

Temperatura ¢uvanja: -40 do 60°C
Vlaznost vazduha pri uvanju: 5 do 95%

SpO2 taénost (Arms)*

70% do 100% 90% do 100% 80% do 90% 70% do 80% ispod 70%
+ 2 jedinice + 1 jedinice + 2 jedinice + 3 jedinice nije specificirano [**
+ 3 jedinice + 2 jedinice + 3 jedinice + 3 jedinice nije specificirano [***

Senzor je klinicki testiran za tacnost pri upotrebi sa slede¢im monitorima ili modulima: 3700
(ekvivalentan seriji 3700), M-OSAT (ekvivalentan uredaju Cardiocap 5 sa N-XOSAT), 3900 (ekvivalentan
uredaju 3900p i 3800), M-NESTPR (ekvivalentan uredaju Cardiocap 5 i S/5 Light), M-PRESTN, E-PRESTN
(ekvivalentan uredaju E-PSM), TuffSat, TruSat and CARESCAPE v100, sa Ohmeda opcijom (ekvivalentan
uredaju Responder 2000).

*Obzirom da su SpO2 merenja statisticki rasporedena moze se oekivati da se samo oko 2/3
merenja nalaze u opsegu + 1 Arms od vrednosti merenih CO-oksimetrom.

** GE Healthcare monitori poseduju TruTrak / TruTrak+ / TruSignal tehnologiju

*** Drugi GE Healthcare (nasledstvo Datex i Datex-Ohmeda) monitori

Talasna duZina svetlosno emitujuce diode (LED) i izlazna snaga

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

Zasticena imena
CARESCAPE, Datex, Ohmeda, TruSignal i TuffSat zasti¢ene robne marke kompanija GE Healthcare.
Sve zasti¢ene robne marke trece strane svojina su njihovih doti¢nih viasnika.

Patenti

TruSignal SpO2 senzori su pokriveni jednim ili viSe od navedenih patenata: U.S. Patent Nos. 5,827,182;
6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 i medunarodni ekvivalenti, kao i drugi americki i
internacionalni patenti koji se nalaze u postupku priznavanja.

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

Zasti¢eno autorskim pravom © 2010-2011 General Electric Company. Sva prava zadrzana.

Norsk
TruSignal SpO: fingersensor
Tallene i parentes refererer til tallene pa bildene.

Bruksomrdde
Sensoren er en flergangssensor som er tenkt brukt til kontinuerlig ikke-invasiv arteriell
oksygenmetning (SpO2) og pulsfrekvensovervakning.

Pasientvektomrade >30kg
Applikasjonssted Finger

Bruksanvisning

For naermere informasjon og instruksjoner vises til brukerveiledningen for kabelen og monitoren.
Denne sensoren ma kun brukes sammen med pasientmonitorer og kabler som er kompatible med GE
Healthcare pulsoksimetri.

Bruk kun utstyr og tilbehgr som er godkjent av GE Healthcare for & sikre riktige og ngyaktige mdlinger.
Bruk av annet tilbehgr enn det som felger med utstyret, kan medfgre feilmdlinger.

En komplett liste over kompatible monitorer fas fra GE Healthcare pa forespgrsel.

Kontroller at utstyret er intakt og rent fer det tas i bruk.

Valg av mdlested (se figur 1)

Bruk fortrinnsvis sensoren pa:

- et sted med god blodgjennomstrgmning
- en ikke-dominerende hand

Trykk forsiktig pd begge sidene pd sensorkragen for @ gjgre sensoren rundere. Dette vil hjelpe ndr
fingeren skal fgres inn, se figur 2.

Still inn sensoren med GE-logoen opp og fer inn fingeren hele veien til enden av sensoren, se figur 3.

Sikre kabelen mot handbaken. For @ minske bevegelsen av sensoren tapes kabelen til kroppsdelen.
Tapen ma ikke strammes slik at blodsirkulasjonen kan hemmes. Se figur 4.

Forsiktig

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

Kontroller mdlestedet regelmessig og bytt sted umiddelbart hvis det er antydning til blemmedannelse,
hudforandringer eller symptomer pa darlig sirkulasjon pa stedet (som misfarget hud eller radme).

Ikke bruk blodtrykksmansjett eller utstyr for arteriell blodtrykksmaling pa samme lem som sensoren.

Tilkobling til en forbindelseskabel (se figur 5)

TS-SA-D

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

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

Tilkobling til monitor (se figur 6)

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

TS-SA4-GE

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

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

TS-SA3-MC
For @ kople fra trykk pd knappene pa konnektoren.

Rengjgring og desinfeksjon

Terk av kabelen og alle overflater pd sensoren, inkludert linsene, med en klut fuktet med mild
vaskemiddel- eller sapeopplasning far og etter hver pasient. Sensoren kan snus med innsiden ut for
enkel rengjering av den indre overflaten av sensoren, eller den kan legges ned i rengjgringsvaesken.
Kontakten ma ikke senkes ned i vaeske.

Skyll sensoren i vann og la produktet terke helt etter rengjeringen.

Tillatte desinfeksjonsmidler:

- Natriumhypokloritt (10 %)

- Etylalkohol (90 %)

- Isopropylalkohol (60 %)

- Glutaraldehyd (2 %)

- Kloramin (5 %)

- Fenol (2 %)

- Vinsyre (75 mg vinsyre per 100 ml lgsning)
- Kvaternaere ammoniumforbindelser (5 %)

Advarsler

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

- Feil bruk eller uhensiktsmessig plassering av sensoren

- Feilaktig tilkobling til monitoren eller tilkoblingskabelen

- Tilsmussing av linsene pd innsiden av sensoren

Sjekk sensoren for tegn pa fysiske skader. Kast skadede sensorer eller kabler straks. Du ma aldri
reparere en skadet sensor eller kabel.

For @ unngd skade pa kabelen ved frakobling ma du holde i kontakten og ikke i kabelen. Unnga
vridning eller bgyning av kontakten.

Ikke steriliser sensoren eller noen del av den. Legg ikke kontakten ned i vaeske.

Dette produktet er ikke ment for bruk i miljger med magnetisk resonans (MR).

Beskyttelsen mot effekten av utladingen av en hjertedefibrillator befinner seg delvis i pasientkabelen
og sensoren. Bruk av annet utstyr og tilbehgr enn GE Healthcares kan fgre til ufullstendig beskyttelse
av pasienten.

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

Kvelning kan skje ved at en baby eller et barn vikler seg inn i pulsoksimeterkablene.

Helsepersonell som forordner bruk av denne enheten til hjemmebruk, skal sgrge for tilstrekkelig
veiledning til hjemmebrukeren, slik at han kan bruke produktet trygt og riktig.

Avhending

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

Teknisk informasjon
Materiale: Silikon
Lagringstemperatur: -40 til 60 °C
Luftfuktighet ved lagring: 5 til 95 %

SpO2-palitelighet (Arms)*

70% til 100% 90% til 100% 80% til 90% 70% til 80% mindre enn 70%

23

+ 2 siffer + 1siffer + 2 siffer + 3 siffer uspesifisert

Bk

+ 3 siffer + 2 siffer + 3 siffer + 3 siffer uspesifisert

Sensoren er klinisk testet for ngyaktighet med falgende monitorer eller moduler: 3700 (ekvivalent til
3700-serien), M-OSAT (ekvivalent til Cardiocap 5 med N-XOSAT), 3900 (ekvivalent til 3900p og 3800), M-
NESTPR (ekvivalent til Cardiocap 5 og S/5 Light), M-PRESTN, E-PRESTN (ekvivalent til E-PSM), TuffSat,
TruSat og CARESCAPE v100, med Ohmeda-alternativet (ekvivalent til Responder 2000)

*Fordi SpO2-malingene er statistisk fordelt, bare omkring 2/3 av malingene kan forventes a falle
innenfor + 1 Arms av verdien malt av et CO-oksimeter.

** GE Healthcare monitorer som inneholder TruTrak-/TruTrak+-/TruSignal-teknologi

*** Andre GE Healthcare-monitorer (opprinnelig Datex og Datex-Ohmeda)

Bglgelengde og utgangseffekt for lysemitterende diode (LED)

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

Varemerker
CARESCAPE, Datex, Ohmeda, TruSignal og TuffSat er varemerker fra GE Healthcare-selskaper. Alle
tredjeparts varemerker tilhgrer de respektive eierne.

Patenter

TruSignal SpOz-sensorene er beskyttet av én eller flere av felgende patenter: Amerikansk
patentnummer 5 827 182; 6 668 183; 6 505 061; 5 919 133; 6 466 809 og tilsvarende internasjonale og
andre amerikanske og internasjonale sgkte applikasjoner.

Bestillingsinformasjon
For ytterligere informasjon kan du gad inn pd www.gehealthcare.com, eller ta kontakt med din lokale
forhandler.

Copyright © 2010-2011 General Electric Company. Alle rettigheter forbeholdt.

Suomi
TruSignal SpO2 -sormenpadanturi

Sulkeissa olevat numerot viittaavat kuvan numeroon.

Kdyttotarkoitus
Anturi on monikdyttdinen anturi arteriaveren happisaturaation (SpO:) ja sydémen sykkeen jatkuvaan
noninvasiiviseen seurantaan.

Potilaan painoraja >30kg
Mittauskohta Sormi

Kdyttoohjeet

LisGtietoja saat kaapelin ja monitorin kdyttéohjeista.

Kdyta anturia ainoastaan GE Healthcaren oksimetriaan sopivien potilasmonitorien ja litinkaapeleiden
kanssa.

Kdytd ainoastaan GE Healthcaren hyvaksymid tarvikkeita ja lisvarusteita varmistaaksesi mittauksen
oikeellisuuden. Muiden kuin laitevalmistajan suosittelemien tarvikkeiden kaytto saattaa aiheuttaa
virheellisen mittaustuloksen.

GE Healthcarelta saa tarvittaessa listan kaikista yhteensopivista monitoreista.

Tarkista ennen kayttod, ettd tarvike on vahingoittumaton ja puhdas.

Mittauskohdan valinta (kuva 1)
Kiinnitd anturi mieluiten

- hyvin perfusoituneeseen mittauspaikkaan
- ei-hallitsevaan kateen.

Paina anturin molempia kauluspuolia varovasti, jotta anturi pyéristyy. Tdma auttaa sen asettamisessa
sormeen. Katso kuva 2.

Kohdista anturi GE-logon kanssa yléspdin ja tyénnd sormi anturin padhan asti. Katso kuva 3.

Kiinnité kaapeli kiden selkdpuolelle. Minimoi anturin liike kiinnittémdlla kaapeli raajaan teipillé. Ala
rajoita verenkiertoa. Katso kuva 4.

Huomiot

Vaihda mittauspaikka neljdn tunnin vdlein (useammin, mikéli perfuusio on heikko).

Tarkista mittauskohta sadnnéllisesti ja vaihda sitd heti, mikdli iholla ndkyy merkkeja rakkuloista, ihon
kulumisesta tai verenkierron heikentymisestd (esimerkiksi ihon varinmuutos tai punoitus).

Kiinnitd anturi eri raagjaan kuin verenpainemansetti tai invasiivisen arteriapaineen mittaus.

Anturin kiinnittdminen valikaapeliin (kuva 5)

TS-SA-D

Yhdistd kaapelien liittimet toisiinsa kohdistusmerkkien ohjeen mukaan ja tyénnd liittimet yhteen.
Varmista, ettd liittimet ovat tdysin kytketty toisiinsa.

Irrota liittimet tarttumalla niihin (ei kaapeliin) ja vetamalld ne irti toisistaan.

Monitoriin liittdminen (kuva 6)

TS-SA-D
Kdyta monitoriliittimeen yhteensopivaa yhdyskaapelia (kuva 6).

TS-SA4-GE

Yhdistd liitin vastaavaan monitoriliittimeen.

Tyonnd liitin on kunnolla paikalleen.

Irrota liitin tarttumalla siihen (ei kaapeliin) ja vetamadlld se irti.

TS-SA3-MC
Irrota liitin painamalla siing olevia painikkeita.

Puhdistus ja desinfiointi

Pyyhi kaapeli ja kaikki anturin pinnat, my6s linssit, miedolla puhdistusaineella tai saippualiuoksella
kostutetulla linalla ennen kayttod potilaalla ja sen jalkeen. Anturi voidaan kadntaa sisdpuoli ulospdin,
jotta sisépinta on helppo puhdistaa. Anturin voi myds upottaa puhdistusnesteeseen. Ald upota liitinté
nesteeseen.

Huuhtele anturi vedessd ja anna sen kuivua tdysin puhdistamisen jdlkeen.

Sallitut desinfiointiaineet:

- Natriumhypokloriitti (10 %)

- Etyylialkoholi (90 %)

- Isopropyylialkoholi (60%)

- Glutaraldehydi (2 %)

- Kloramiini (5 %)

- Fenoli (2 %)

- Viinihappo (75 mg viinihappoa 100 ml:ssa nestettd)
- Kvarternaarinen ammonium (5 %)

Varoitukset

Kéyta anturia ainoastaan GE Healthcaren oksimetriaan sopivien potilasmonitorien ja liitinkaapeleiden
kanssa. Kayttdjan tulee varmistaa monitorin, anturin ja liitinkaapelin yhteensopivuus ennen
kayttoonottoa. Yhteensopimattomat komponentit voivat heikentad toimintaa.

Seuraavantyyppiset hdiriét voivat aiheuttaa gjoittaisia tai epatarkkoja pulssioksimetrialaitteiston
lukemia tai lukemien puuttumisen:

- ympdristévalo (mukaan lukien fotodynaaminen hoito)

- fyysinen liike (potilaan liike ja aiheutettu liike)

- matala perfuusio

- shkomagneettinen hdirié

- sghkokirurgiayksikot

- kohonneet karboksihemoglobiinin (COHb) tai methemoglobiinin (MetHb) tasot

- tiettyjen vdriaineiden |asndolo

- kynsilakka tai keinokynnet mittauskohdassa

- virheellinen anturin sijoitus

- vadrin asetettu tai osittain irronnut anturi

- virheellinen liitdnta monitoriin tai viallinen litoskaapeli

- anturin sisdlla olevien linssien kontaminaatio.

Tarkista anturi fyysisten vaurioiden osalta. Poista vioittunut anturi tai johto vélittémésti kéytéstd. Alg
koskaan korjaa vahingoittunutta anturia tai kaapelia.

Jotta kaapeli ei vahingoittuisi irrotettaessa, vedd littimestd, &l kaapelista. Ald védnna tai taivuta
liitintd.

Ald steriloi anturia tai mitéén osaa siitd. Alé upota liitintd nesteeseen.

Tatd tuotetta ei ole tarkoitettu kaytettdvaksi magneettiresonanssi-kuvausympdristéssd (MRI).

Osa sydandefibrillaattorin purkauksen suojauksesta on anturissa ja kaapelissa. Muiden kuin GE
Healthcaren tarvikkeiden ja lisvarusteiden kaytto voi johtaa huonontuneeseen potilaan suojaukseen.
Kaikki laitteet voivat toimia vadrin. Tastd syystd epatavalliset tiedot on aina tarkistettava arvioimalla
potilaan tila.

Vauva tai lapsi voi kuristua pulssioksimetriakaapeleihin.

Jos terveydenhuollon ammattilainen maaraa taman laitteen kdytettavaksi kotona, hdnen on
annettava riittdvasti ohjeita kotikayttgjalle, jotta tama kayttdd tuotetta turvallisesti ja oikein.

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

Tekniset tiedot

Materiaali: silikoni
Varastointilampétila: -40 - 60°C
Varastointikosteus: 5 - 95%

SpOz-mittaustarkkuus (Arms)*

70% - 100% 90% - 100% 80% - 90% 70% - 80% alle 70%

e

+ 2 numeroa + 1 numeroa + 2 numeroa + 3 numeroa ei mddritetty

ek %

+ 3 numeroa + 2 numeroa + 3 numeroa + 3 numeroa ei madritetty

Anturin tarkkuus testattiin kliinisesti seuraavien monitoreiden tai moduulien kanssa: 3700 (3700-sarjan
vastaavuus), M-OSAT (N-XOSAT yhdistettynd Cardiocap 5:een -vastaavuus), 3900 (3900p ja 3800 -
vastaavuus), M-NESTPR (Cardiocap 5 ja S/5 Light -vastaavuus), M-PRESTN, E-PRESTN (E-PSM-
vastaavuus), TuffSat, TruSat ja CARESCAPE v100 Ohmeda-vaihtoehdolla (Responder 2000 -vastaavuus).

*Koska SpOz-mittaukset ovat tilastollisesti jakautuneita, vain 2/3 mittauksista voidaan odottaa osuvan
+1 Arms:n sisélle CO-oksimetrilla mitatusta arvosta.

** GE Healthcaren monitorit, joissa kaytetddn TruTrak- / TruTrak+- / TruSignal-teknologiaa

***Muut GE Healthcaren monitorit (alkuperdiset Datex- ja Datex-Ohmeda-monitorit):

Valodiodin (LED) aallonpitus ja antoteho

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

Tavaramerkit
CARESCAPE, Datex, Ohmeda, TruSignal ja TuffSat ovat GE Healthcare -yhtididen tavaramerkkeja. Kaikki
kolmannen osapuolen tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Patentit

TruSignal SpO: -anturit on suojattu yhdelld tai useammalla seuraavista patenteista: U.S.-patenttien
numerot 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 ja kansainvdliset vastaavat patentit
sekd muut Yhdysvalloissa ja kansainvdlisesti vireilld olevat hakemukset.

Tilaustiedot
Saat lisdtietoja sivustostamme www.gehealthcare.com tai paikallisesta myyntiyhtidsta.

Copyright © 2010-2011 General Electric Company. Kaikki oikeudet pidatetadan.

Po Polsku
Czujnik opuszkowy SpO: TruSignal
Numery w nawiasach odpowiadajg numerom na rysunku.

Przeznaczenie
Czujnik jest czujnikiem wielorazowym przeznaczonym do ciggtego nieinwazyjnego pomiaru wysycenia
krwi tetniczej tlenem (SpO2) i wartosci tetna.

Ciezar pacjenta >30kg
Miejsce zaktadania Palec

Instrukcja stosowania

W celu uzyskania dodatkowych informacji zawsze nalezy odwota¢ sie do instrukcji obstugi kabla
adaptujgcego i monitora.

Stosowac ten czujnik z monitorami i kablami zgodnymi z oksymetriq GE Healthcare.

W celu zapewnienia doktadnego i sprawnego pomiaru, nalezy stosowac wytgcznie materiaty
eksploatacyjne i akcesoria zaakceptowane przez GE Healthcare. Stosowanie komponentéw innych niz
dostarczone, moze by¢ przyczynq btedu pomiarowego.

Petna lista kompatybilnych monitoréw dostepna jest w firmie GE Healthcare na zyczenie.

Przed uzyciem upewnij sig, ze produkt jest nieuszkodzony i czysty.

Wybér miejsca pomiaru (zob. rys. 1)
Najlepsze miejsca do umieszczenia czujnika:
- Dobrze unaczynione

- Dtor niedominujgca

Naciénij delikatnie po obu stronach kotnierza czujnika, aby czujnik sie zaokrqglit; utatwi to wktadanie
na palec, zob. rys. 2.

Ustaw czujnik tak, aby logo GE byto skierowane do géry, i wioz catkowicie palec do korica czujnika,
zob. rys. 3.

Przymocuj kabel na wierzchu dtoni. Aby ograniczy¢ ruchy czujnika, przymocuj kabel do konczyny
przylepcem. Nie tamowac krgzenia krwi. Zob. rys. 4.

Uwagi

Co cztery godziny zmieniaj miejsce zatozenia czujnika (réb to czesciej, gdy perfuzja jest stabal.

Stale sprawdzaj miejsce pomiaru i zmien je natychmiast, jesli wystgpiq objawy takie jak odparzenie,
erozja lub oznaki stabego krgzenia krwi w miejscu zatozeniu czujnika (np. odbarwienie lub
zaczerwienienie).

Nie uzywaj mankietu ciénieniomierza wzgl. przyrzadu do pomiaru ciénienia tetniczego na tej samej
konczynie, na ktérej zatozony jest czujnik.

Przytqgczanie kabla potqgczeniowego (zob. rys. 5)

TS-SA-D

Ustaw wtyki naprzeciw siebie i wcisnij.

Upewnij sie, ze potqczenia sq $ciéle ztgczone.

W celu roztgczenia ujgé wtyk (nie kabel) i wyciggngé.

Podtgczenie do monitora (zob. rys. 6)

TS-SA-D
W zaleznosci od monitora uzyj kompatybilnego kabla potgczeniowego, zgodnie z rys.

TS-SA4-GE

Ustawi¢ wtyk naprzeciw wtasciwego gniazda na monitorze.
Wcisngé wtyk do oporu.

W celu roztgczenia ujgé wtyk (nie kabel) i wyciggngé.

TS-SA3-MC
W celu roztgczenia naciénij przycisk na ztgczu.

Czyszczenie i dezynfekcja

Przed i po kazdym uzyciu na pacjencie przetrzyj kabel i wszystkie powierzchnie czujnika, w tym
soczewki, Sciereczkg zwilzong delikatnym detergentem lub wodg z mydtem. Czujnik mozna odwrécié
na drugg strone w celu utatwienia czyszczenia wewnetrznej powierzchni czujnika lub mozna go
zanurzy¢ w ptynie czyszczacym. Nie zanurzaj w ptynach wtyku.

Przeptucz czujnik wodg i pozostaw do catkowitego wyschniecia po czyszczeniu.

Dozwolone $rodki dezynfekujgce:

- podchloryn sodu (10%)

- alkohol etylowy (90%)

- alkohol izopropylowy (60%)

- glutaraldehyd (2%)

- chloramina (5%)

- fenol (2%)

- kwas winowy (75 mg kwasu winowego na 100 ml roztworu)
- czwartorzedowy $rodek amonowy (5%)

Ostrzezenia

Stosowac ten czujnik z monitorami i kablami zgodnymi z oksymetriq GE Healthcare. Operator monitora
jest odpowiedzialny za sprawdzenie kompatybilnosci monitora, czujnika i uzytego kabla
potqczeniowego przed przystgpieniem do faktycznego uzytkowania. Ewentualne uzycie w zestawie
pomiarowym elementéw niekompatybilnych moze niekorzystnie wptyngé na prace catego zestawu.
Warunki, ktére mogq spowodowaé przerywane, niedoktadne odczyty lub brak pomiaréw
pulsoksymetrii, obejmujg miedzy innymi:

- nadmierne $wiatfo otoczenia (tgcznie ze Swiattem z lampy do fototerapii)

- nadmierne ruchy pacjenta

- niska perfuzja

- zaktécenia elektromagnetyczne

- zaktécenia 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

- zte dopasowanie czujnika lub czesciowe przemieszczenie sie czujnika

- niewfasciwe podiqczenie do monitora lub kabel tgczgcy

- zanieczyszczenie soczewek wewngtrz czujnika.

Sprawdz, czy czujnik nie jest uszkodzony. Uszkodzone czujniki lub kable nalezy bezzwtocznie wyrzucic.
Nigdy nie naprawiaj uszkodzonego czujnika lub kabla.

Aby unikng¢ uszkodzenia kabla podczas roztgczania, nalezy ciggnac za koncdwke potgcezenia, nie za
kabel. Nie skrecaj ani nie zginaj wtyku.

Nie sterylizuj czujnika ani zadnej jego czesci. Nie zanurzaj wtyku w ptynie.

Produkt ten nie jest przeznaczony do pracy w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MRI).
Zabezpieczenie przed wptywem wytadowania defibrylatora stanowiq cze$ciowo kabel pacjenta i
czujnik. Uzywanie materiatéw eksploatacyjnych i akcesoriow innych niz firmy GE Healthcare moze
spowodowac ostabienie zabezpieczenia pacjenta.

Kazde urzqdzenie moze ulec awarii; pamietajgc o tym nalezy zawsze sprawdzi¢ podejrzane wyniki,
dokonujqgc oceny stanu klinicznego pacjenta.

Zaplgtanie sie niemowlqt lub dzieci w kable pulsoksymetru moze spowodowaé uduszenie.
Wykwalifikowany personel medyczny, zalecajgc uzycie tego urzgdzenia w domu, powinien zapewnic¢
wystarczajgce wskazéwki uzytkownikowi domowemu w celu bezpiecznej i prawidtowej eksploatacji
produktu.

Utylizacja
Produkt i jego opakowanie nalezy zutylizowaé, jak nakazujq lokalnie obowiqzujqce przepisy ochrony
Srodowiska i utylizacji odpadow.

Informacje techniczne

Materiat: Silikon

Temperatura przechowywania: -40 do 60°C
Wilgotno$¢ podczas przechowywania: od 5 do 95%

Doktadno$é SpOz (Arms)*

70% do 100% 90% do 100% 80% do 90% 70% do 80% ponizej 70%
+2 cyfry +1 cyfry *2 cyfry +3 cyfry nie okreslono  [**
+3 cyfry +2 cyfry +3 cyfry +3 cyfry nie okrelono  [***

Kontrole doktadnosci czujnika przeprowadzono w warunkach klinicznych na nastepujgcych
monitorach lub modutach: 3700 (odpowiednik serii 3700), M-OSAT (odpowiednik Cardiocap 5 z N-
XOSAT), 3900 (odpowiednik 3900p i 3800), M-NESTPR (odpowiednik Cardiocap 5 i S/5 Light), M-PRESTN,
E-PRESTN (odpowiednik E-PSM), TuffSat, TruSat i CARESCAPE v100 z opcjg Ohmeda (odpowiednik
Responder 2000)

*Mierzone wartosci SpO2 wykazujq rozktad statystyczny, dlatego tylko ok. 2/3 pomiaréw
wykonywanych przy uzyciu tego czujnika miesci sie w rozrzucie + 1 Arms od wartosci centralnej
zmierzonej przy uzyciu oksymetru CO.

** Monitory GE Healthcare w technologii TruTrak/TruTrak+/TruSignal

*** [nne monitory GE Healthcare (rodzina Datex i Datex-Ohmeda)

Dioda emitujqgca $wiatto (LED) dtugos¢ fali i moc wyjsciowa

Wierzchotek dtugosci fali LEDs w czujnikach technologii TruSignal jest od 600 do 1000 nm i
maksymalna moc wyjsciowa dla kazdego LED jest mniejsza niz 15 mW. Ta informacja moze by¢
przydatna dla lekarzy prowadzqcych terapie fotodynamiczng.

Znaki towarowe
CARESCAPE, Datex, Ohmeda, TruSignal i TuffSat sq znakami towarowymi firm nalezqgcych do grupy GE
Healthcare. Wszystkie znaki towarowe stron trzecich sq wtasno$ciq swoich odpowiednich wiascicieli.

Patent

Czujniki SpO2 TruSignal sq chronione nastepujgcymi patentami: Nr patentéw USA: 5,827,182;
6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 i ich miedzynarodowe odpowiedniki oraz inne rozpatrywane
whnioski w USA i innych krajach.

Informacje dotyczqce sktadania zaméwien
W celu uzyskania blizszych informacji prosze odwiedzi¢ strone www.gehealthcare.com lub
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

Copyright © 2010-2011 General Electric Company. Wszelkie prawa zastrzezone.

Svenska
TruSignal SpO: fingersensor

Siffrorna i parenteserna refererar till siffrorna i bilden.

Avsedd anvdndning
Sensorn dr en dteranvandbar sensor avsedd att anvéndas for kontinuerlig, icke invasiv arteriell
syremdttnad (SpO2) och pulsévervakning.

Patientkategorier >30 kg
Applikationsstlle Finger

Anvdndarinstruktioner

For anvandning av kabeln och monitorn och for ytterligare instruktioner, se alltid bruksanvisningen.
Anvand denna sensor endast med patientmonitorer och kablar som dr kompatibla med GE
Healthcares pulsoximetri.

Anvand enbart produkter och tillbehér godkanda av GE Healthcare for saker och exakt funktion under
matningen. Anvdnd inte tillbehr fran andra tillverkare eftersom det kan férorsaka felaktig métning.
En fullstandig lista 6ver kompatibla monitorer kan fas fran GE Healthcare pd begdran.

Fore anvandning ska du kontrollera att produkten @r intakt och ren.

Att vdlja matstdlle (se figur 1).
Applicera helst sensorn pa:

- En plats med god perfusion

- En icke dominant hand

Tryck férsiktigt ihop sensorkragens bada sidor sa att sensorn rundas. Detta underldttar ndr fingret fors
in, se figur 2.

Rikta in sensorn med GE-logon uppat och fér in fingret hela végen till sensorns énde, se figur 3.

Sdkra kabeln vid den ena handens handrygg. For att minska att sensorns rérlighet, tejpa fast kabeln
pa armen eller benet. Se till att cirkulationen inte paverkas. Se figur 4.

Viktigt

Byt sensor var figrde timme (oftare om perfusionen ar dalig).

Kontrollera métstdllet regelbundet och byt matstdlle omedelbart om det finns tecken pa blasbildning,
hudskada eller symtom pd minskad cirkulation pa platsen (sasom hudmissfargning eller rodnad).
Anvénd inte blodtrycksmanschett eller métenehet fér intra-artertiellt blodtryck pa samma arm eller
ben som sensorn.

Att ansluta till en anslutningskabel (se figur 5)

TS-SA-D

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

Se till att kopplingarna sitter ihop ordentligt.

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

Att ansluta till monitorn (se figur 6)

TS-SA-D
Beroende pd monitor, anvdnd den kompatibla anslutningskabel som visas i figur 6.

TS-SA4-GE

Satt in kopplingen i rétt uttag i monitorn.

Tryck in kopplingen helt.

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

TS-SA3-MC
For att koppla isdr tryck pa knappen pd anslutningen.

Rengdring och desinfektion

Torka av kabeln och alla ytor pa sensorn, inklusive linserna, med en duk fuktad med mild
rengéringslésning eller tvalldsning fore och efter varje patient. Sensorn kan véindas ut och in fér att
underlatta rengéringen av dess insida. Den kan ocksa sénkas ned i rengéringsvatskan. Sank inte ner
kopplingen i vatska.

Skolj sensorn i vatten och It produkten torka helt efter rengéring.

Tillatna desinfektionsmedel:

- Natriumhypoklorit (10 %)

- Etylalkohol (90 %)

- Isopropylalkohol (60 %)

- Glutaraldehyd (2 %)

- Kloramin (5 %)

- Fenol (2 %)

- Vinstenssyra (75 mg vinstenssyra per 100 ml [6sning)
- Ammoniumblandning (5 %)

Varningar

Anvand denna sensor endast med patientmonitorer och kablar som ar kompatibla med

GE Healthcares pulsoximetri. Anvandaren @r ansvarig for att kontrollera kompatibiliteten av monitorn
och anslutningskabeln fére anvandningen. Inkompatibla delar kan resultera i felaktiga matvarden.
Foljande typer av interferens kan resultera i intermittenta, felaktiga eller inga matvarden i
pulsoximeterutrustningen.

- Omgivande ljus (inklusive fotodynamisk terapi)

- Fysiska rorelser (patientrérelser och ofrivilliga rérelser)

- Ldg perfusion

- Elektromagnetisk interferens

- Diatermienheter

- Forhojda varden av karboxyhemoglobin (COHb) eller methemoglobin (MetHb)

- Narvaro av vissa fargdmnen

- Nagellack eller konstgjorda naglar vid matstdllet

- Felaktig placering av sensorn

- Felapplicerad sensor eller sensor som delvis har rubbats

- Felaktig anslutning till monitorn eller till anslutningskabeln

- Kontamination av linser inuti sensorn

Inspektera sensorn for fysisk skada. Kassera en skadad sensor eller kabel omedelbart. Reparera aldrig
en skadad sensor eller kabel.

For att undvika att kabeln skadas da den kopplas bort, dra i kopplingen, inte i kabeln. Vrid eller bgj inte
kopplingen.

Sterilisera inte sensorn eller négon del av den. Sank inte ner kopplingen i vétska.

Denna produkt @r inte avsedd for anvandning i ndrheten av magnetresonansrontgen (MR).

Skydd mot effekterna av hjartdefibrillatorurladdning finns delvis i patientkabeln och sensorn.
Anvandning av tillbehor fran andra tillverkare dn GE Healthcare kan resultera i ett férsamrat
patientskydd.

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

Spadbarn och sma barn kan strypas om de trasslar in sig i pulsoximeterkablarna.

Sjukvardspersonal som férskriver anvdndning av denna enhet for hemmabruk ska tillhandahdlla
tillracklig vagledning for att hemanvdandaren ska kunna anvanda denna produkt pd ett sakert och
korrekt satt.

Hantering av forbrukade komponenter
Kassera denna produkt och dess forpackning i éverensstdmmelse med lokala miljoé- och
avfallshanteringsbestammelser.

Teknisk information

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

SpOz-noggrannhet (Arms )*
70% till 100% 90% till 100%
+ 2 siffror + 1 siffror

80% till 90%
+ 2 siffror

70% till 80%
+ 3 siffror

under 70%
ej specificerad  [**

+ 3 siffror =+ 2 siffror + 3 siffror + 3 siffror

ej specificerad  [***

Sensorn dr kliniskt testad for exakthet med féljande monitorer eller moduler: 3700 (ekvivalent med
3700-serien), M-OSAT (ekvivalent med Cardiocap 5 med N-XOSAT), 3900 (ekvivalent med 3900p och
3800), M-NESTPR (ekvivalent med Cardiocap 5 och S/5 Light), M-PRESTN, E-PRESTN (ekvivalent med E-

PSM), TuffSat, TruSat och CARESCAPE v100 med Ohmeda-alternativet (ekvivalent med Responder 2000).

*Eftersom SpO2-matningarna dr statistiskt férdelade kan endast cirka 2/3 av

matningarna forvantas falla inom + 1 Arms av det varde som uppmadtts av en CO-oximeter.
** GE Healthcares monitorer innehdller TruTrak / TruTrak+ / TruSignal-teknologi

*** Andra GE Healthcare (legacy Datex och Datex-Ohmeda) -monitorer

Ljus som sénds ut fran dioden (LED) - vaglangd och utgdende stromstyrka

De hégsta vagldngderna for dioderna i TruSignal-sensorerna ligger inom 600 till 1000 nm och den
maximala optiska strémstyrkan fér varje diod ér mindre dn 15 mW. Denna information kan vara
vardefull for Iakare som utfér fotodynamisk terapi.

Varumdrken
CARESCAPE, Datex, Ohmeda, TruSignal och TuffSat &ér varumérken som tillhér GE Healthcare-féretag.
Alla tredje parts varumdrken dr egendom for respektive dgare.

Patent

TruSignal SpO:z sensorer skyddas av ett eller flera av féljande patent: De amerikanska patentnumren
5827182, 6 668 183, 6 505 061, 5919 133, 6 466 809 och internationellt likvarda samt andra
amerikanska och internationella inlamnade patentansékningar.

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

Copyright © 2010-2011 General Electric Company. Med ensamrdtt.

Portugués
Sensor de SpO: de Ponta do Dedo TruSignal
Os nmeros entre parénteses referem-se aos nimeros na ilustrag@o.
Aplicagdo
O sensor é reutilizdvel e destina-se @ monitorizag&o continua, ndo invasiva da saturagdo funcional do

oxigénio arterial (SpO2) e frequéncia de pulso.

Limite de peso do paciente
Local de aplicagdo

>30kg
Dedo da mdo

Instrucdes de utilizagdo

Para obter instru¢des adicionais sobre a utilizagdo do cabo e monitor, consulte as respectivas
instrugdes de utilizagGo.

Use este sensor apenas com monitores e cabos de interligacdo compativeis com a oximetria da GE
Healthcare.

Usar apenas pegas e acessorios aprovados pela GE Healthcare para obtengdo do correcto e preciso
funcionamento da medicdo. A utilizagdo de componentes que néo os fornecidos, poderd resultar em
erro de medigdo.

Uma lista completa dos monitores compativeis esta disponivel mediante pedido a GE Healthcare.
Antes de usar, verifique se o produto estd intacto e limpo.

Seleccionar o local de medigdo (ver Figura 1)
Aplique este sensor preferivelmente a:

- Um local com boa perfusdo

- Mdo ndo dominante

Pressione ambos os lados da argola do sensor com cuidado para arredondar mais o sensor; isto
ajudard na inser¢do no dedo, consulte a Figura 2.

Alinhe o sensor com o logétipo da GE virado para cima e insira o dedo completamente até atingir a
extremidade do sensor, consulte a Figura 3.

Fixe o cabo & parte de cima da mdo. Para minimizar o movimento do sensor, fixe o cabo do sensor ao
membro com adesivo. Tenha cuidado para ndo comprometer a circulag&o. Consulte a Figura 4.

Cuidados

Mude o local do sensor de 4 em 4 horas (mais frequentemente, se a perfusdo for fracal.

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

N&o use uma bragadeira de pressdo arterial ou dispositivo de medigéo da pressdo arterial no mesmo
membro onde se encontra o sensor.

Ligar ao cabo de interligagdo (ver Figura 5)

TS-SA-D

Alinhe as conexdes com a ajuda da indica¢do de alinhamento e pressione-as uma contra a outra.
Certifique-se de que as conexdes estdo bem engatadas.

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

Ligar ao monitor (ver Figura 6)

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

TS-SA4-GE

Alinhe a conexdo na respectiva tomada do monitor.

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

TS-SA3-MC
Para desligar pressione os botdes da conexdo.

Limpeza e desinfecgdo

Limpe o cabo e todas as superficies do sensor, incluindo as lentes, com um pano humedecido com
detergente suave ou numa solugdo de sabdo antes e depois de cada paciente. O sensor pode ser
virado do avesso para facilitar a limpeza da sua superficie interna ou pode ser imerso no liquido de
limpeza. Ndo mergulhe o conector em liquidos.

Enxague o sensor com dgua e deixe o produto secar totalmente apés a limpeza.

Agentes desinfectantes permitidos:

- Hipoclorito de sédio (10%)

- Alcool etflico (90%)

- Alcool isopropilico (60%)

- Glutaraldeido (2%)

- Cloramina (5%)

- Fenol (2%)

- Acido tartérico (75 mg de dcido tartdrico por 100 ml de solugdo)
- Composto de aménio quaterndrio (5%)

Avisos

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

Os seguintes tipos de interferéncia poderdo resultar em leituras intermitentes, imprecisas ou ausentes
no equipamento de pulsoximetria;

- Luz ambiente (incluindo terapia fotodinamica)

- Movimentos fisicos (movimento do paciente e provocado por outros)

- Perfusdo fraca

- Interferéncia electromagnética

- Bisturis eléctricos

- Niveis elevados de Carboxihemoglobina (COHb) ou Metemoglobina (MetHb)

- Presenca de algumas tintas

- Verniz de unhas ou unhas artificiais no local de medig@o

- Posicionamento inapropriado do sensor

- Sensor mal aplicado ou parcialmente deslocado

- Ligacdo incorrecta ao monitor ou ao cabo de interconexdo

- Contaminacgdo das lentes dentro do sensor

Inspeccione o sensor quanto a danos fisicos. Elimine um sensor ou cabo danificado imediatamente.
Nunca repare um sensor ou cabo danificado.

Para evitar danificar o cabo na desconexdo, agarre e puxe pela conexdo e ndo pelo préprio cabo. Ndo
torgca nem dobre o conector.

Ndo esterilize o sensor nem qualquer parte do mesmo. NGo mergulhe o conector em liquido.

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

A protec¢do contra os efeitos da descarga dum desfibrilador cardiaco encontra-se parcialmente no
sensor e cabo do paciente. A utilizacdo de pecas e acessorios que ndo sejam da GE Healthcare pode
resultar no comprometimento da seguranca do paciente.

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

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

O profissional clinico que prescreva a utilizacdo domiciliar deverd garantir que o utilizador domicilidrio
recebe orientagdes suficientes sobre a utilizag@o do produto em seguranga e correctamente.

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

Informacdo técnica

Material: Silicone

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

Precisdo da SpO2 (Arms)*

70% a 100% 90% a 100% 80% a 90% 70% a 80% Abaixo de 70%

3

+ 2 digitos + 1 digitos + 2 digitos + 3 digitos ndo especificado

bk

+ 3 digitos + 2 digitos + 3 digitos + 3 digitos ndo especificado

O sensor foi clinicamente testado quanto a precisGo com os seguintes monitores ou médulos: 3700
(equivalente a série 3700), M-OSAT (equivalente ao Cardiocap 5 com N-XOSAT), 3900 (equivalente ao
3900p e ao 3800), M-NESTPR (equivalente ao Cardiocap 5 e Light S/5), M-PRESTN, E-PRESTN
(equivalente ao E-PSM), TuffSat, TruSat e CARESCAPE V100, com a opgdo Ohmeda (equivalente ao
Responder 2000)

*Uma vez que as medigdes de SpO: s@o 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 Healthcare que contenham tecnologia TruTrak/TruTrak+/TruSignal

*** Qutros monitores GE Healthcare (legado Datex e Datex-Ohmedal)

Comprimento de onda e poténcia do diodo emissor de luz (LED)

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

Marcas comerciais

CARESCAPE, Datex, Ohmeda, TruSignal, e TuffSat sGo marcas comerciais das empresas da GE
Healthcare. Todas as marcas comerciais de terceiros sdo propriedade dos seus respectivos
detentores.

Patentes

Os sensores de SpO: TruSignal estdo incluidos numa 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 e outros
pedidos pendentes nos EUA e internacionalmente.

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

Copyright © 2010-2011 General Electric Company. Todos os direitos reservados.

Tirkce
TruSignal Parmak (Silikon) SpO2 Sensorii

Parantez igindeki numaralar sekil numaralariyla aynidir.

Kullanim Amaci
Sensor, surekli non-invaziv arteriyel oksijen satrasyonu ve nabiz hizi monitérizasyonu icin kullanilan,
cok kullanimlik bir sensordur.

Hasta agirhk araligi
Uygulama bélgesi

> 30 kg (> 66 pound)
Parmak

Kullanim kilavuzu

Kablo ve monitér kullanimi hakkinda daha fazla bilgi igin daima bu Grtnlerin kullanim kilavuzlarina
basvurun.

Bu sensori sadece GE Healthcare oksimetre ile uyumlu olan hastabasi monitérler ve ara baglanti
kablolariyla kullaniniz.

Uygun ve dogru 6lcuimungerceklesebilmesi icin sadece GE Healthcare tarafindan onaylanmis
malzemeleri ve aksesuarlari kullanin. Tavsiye edilenden farkli parcalarin kullanimi 6lgim hatast ile
sonuglanabilir.

Uyumlu monitorlerin listesini GE Healthcare’den talep edilebilirsiniz.

Kullanmadan énce trintn saglam ve temiz oldugundan emin olun.

Olgiim YeriSecimi (Sekil 1).
Tercih edilen bolgeler:

- lyi perfiizyonu olan bélge secimi
- Baskin karakterde olmayan el

Sensort daha yuvarlak hale getirerek parmaginizi daha rahat yerlestirmek icin sensortn her iki
tarafina yavasca basiniz, bkz. Sekil 2.

Sensoru GE logosu yukari bakacak sekilde hizalayin ve parmaginizi sensériin sonuna kadar
yerlestiriniz, bkz. Sekil 3.

Kabloyu elin Gizerine sabitleyiniz. Sensor hareketini en aza indirgemek igin kabloyu uzuva bantlayarak
sabitleyiniz. Kan dolasimini engellemeyiniz. Bkz. Sekil 4.

Dikkat Edilmesi Gerekenler

Sensor uygulanan bolgeyi her dért saatte bir (distk perfiizyon durumunda daha siklikla) degistiriniz.
Rutin olarak 6l¢im bolgesini kontrol edin; kabarcik, deri erozyonu ya da bélgede dolasim bozuklugu
belirtileri (deride renk degisikligi veya kizariklik gibi) varsa hemen degistiriniz.

Sensory, tansiyon mansonu ve arteryel kan basinci 6lgtim cihazi ile ayni kolda kullanmayiniz.

Ara kablo ile Baglanti (Sekil 5)

TS-SA-D

Konnektorleri hizalama yonlerine gére hizalayin ve birbiriyle birlestiriniz.

Konnektorlerin tamamiyle bagl oldugundan emin olun.

Baglantiyi kesmek igin, konnektérleri tutarak (kabloyu degil) ve diiz bir sekilde disari dogru cekiniz.

Monitériin baglanmasi (Sekil 6)

TS-SA-D
Sekil 6'da gosterildigi gibi monitérde uyumlu ara baglanti kablo kullanimina baghdir.

TS-SA4-GE

Konnektort monitor tzerindeki girisine eslecek sekilde hizalayiniz.

Konnektort tamamiyle itiniz.

Baglantiyi sokmek icin konnektori kavrayarak (kabloyu degil) ve disari dogru gekiniz.

TS-SA3-MC
Baglantiyi kesmek icin, konnektor tzerindeki butonlara basiniz.

Temizleme ve Dezenfeksiyon

Her hastadan 6nce ve sonra lensler dahil sensériin kablosunu ve tiim yiizeyleri yumusak bir deterjan
veya sabun solsyonu ile nemlendirdiginiz bir bezle siliniz. Sensérin i yizeyini kolayca temizlemek igin
sensor ters yuz edilebilir veya temizlik sivisina batirilabilir.

Konnektord sivilara batirmayiniz.

Sensoru suda durulayiniz ve temizligin ardindan Grintin tamamen kurumasini saglayiniz.

izin verilen dezenfektan ajanlari:

- Sodyum Hipoklorit (%10)

- Etil Alkol (%90)

- izopropil Alkol (%60)

- Glutaraldehid (%2)

- Kloramin (%5)

- Fenol (%2)

- Tartarik Asit (100 ml solisyon basina 75 mg tartarik asit)
- Dortld amonyum bilesikleri (%5)

Uyarilar

Sensoru sadece GE Healthcare oksimetre ile uyumlu olan hastabasi monitérler ve ara baglanti
kablolariyla kullaniniz. Kullanici; monitériin, sensoriin ve ara baglanti kablosunun uyumlulugunu,
kullanimdan énce kontrol etmekle sorumludur. Uyumsuz parcalar performansi dusarebilir.

Belirtilen durumlardaki enterferanslar ( parazitler ) pulse oksimetre cihazinda kesintili, dogru olmayan
olgtimler veya dlgciim yapilamayan durumlarla sonuglanabilir;

- Ortam 11§ (fotodinamik terapi dahil)

- Fiziksel hareketler (hastalik halive zorlama hareketler)

- DUsuk perfuizyon

- Elektromanyetik parazit (enterferans)

- Elektrocerrahi birimler

- Yuksek Karboksihemoglobin (COHb) veya Methemoglobin (MetHb) diizeyleri

- Bazi boyalarin varligi

- Tirnak boyasi veya 6lcuim bolgesinde takma tirnaklar

- Sensoriin uygun olmayan bir sekilde konumlandiriimasi

- Yanlis sensér uygulamasi veya sensoriin kismi olarak gikmasi

- Monitér veya ara kabloyla uygun olmayan baglanti

- Sensoran igindeki lenslerin kontamine olmasi

Sensor fiziksel hasarlar icin kontrol ediniz. Hasarli sensér veya kablolari derhal atin. Hasarli senséra
veya kabloyu hi¢bir zaman onarmayiniz.

Hasara neden olmamak igin ara kabloyu konnektdrden tutarak cekiniz. Konnektori bikmeyin veya
egmeyiniz.

Sensoru veya herhangi bir parcasini sterilize etmeyiniz. Konnektord siviya batirmayiniz.

Bu Urtin Manyetik Rezonans Goriinttleme (MRI) ortaminda kullaniimak tizere tasarlanmamistir.
Kardiyak defibrilasyon desarjinin etkilerine karsi koruma, kismen hasta kablosunda ve sensérdedir. GE
Healthcare malzemeleri ve aksesuarlari disinda malzeme kullanilmasi bir hasta koruma engeli
yaratabilir.

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

Pediatrik hastalarda 6l¢tim, birinin denetiminde yapiimalidir. Bebek veya gocuk sensoér basina
dolanmasi durumda bogulabilir veya pulse oximetre kablolarinin karismasindan dolayi sensér
dugumlenebilir. Cihazin evde kullaniimasi igin bir saglik profesyoneli recetesi, kullaninin Grant gavenli
ve dogru kullanmasi icin yeterli bir rehberlik saglayacaktir.

Atim
Bu Urinl ve paketini yerel cevre ve ¢op atma yonetmeligine uygun olarak atiniz.

Teknik bilgiler

Materyal Silikon

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

SpO2 dogruluk (Arms)*

%70 - %100 %90 - %100 %80 - %90 %70 - %80 %70'in aluinda

+ 2 basamak +1basamak | +2 basamak + 3basamak belirtilmemis ~ [**

+ 3 basamak + 2 basamak + 3 basamak + 3 basamak

belirtimemis ~ [***

Asagidaki monitérler veya modiillerle kullanildiginda sensoérin dogrulugu klinik olarak test edilmistir:
3700 (3700 serilerine esdeger), M-OSAT (N-XOSAT ile Cardiocap 5’e esdeder), 3900 (3900p ve 3800’e
esdeger), M-NESTPR (Cardiocap 5 ve S/5 Light'a esdeger), M-PRESTN, E-PRESTN (E-PSM'ye es deger),
TuffSat, TruSat ve Ohmeda segenekli CARESCAPE v100 (Responder 2000'e esdeger)

*SpO; dlgtmleri istatistiksel olarak yapildigindan élgtimlerin sadece 2/3 tntin CO-oksimetre tarafindan
olgulen degerlerin + 1 Arms degeri igerisinde olmasi beklenmektedir.

** GE Healthcare monitorleri TruTrak / TruTrak+ / TruSignal teknolojisini kullanir

*** Diger GE Healthcare (Datex and Datex-Ohmeda marka) monitérler

Isik yayici diot (LED) dalga boyu ve gikis glicti

Trusignal sensérlerinde LED'lerin zirve dalga boyu 600'den 1000 nm arasindadir ve her LED igin
maksimum optik ¢ikis glicti 15 mW'dan azdir. Bu bilgi fotodinamik terapi uygulamasi yapan klinisyenler
icin yararl olabilir.

Ticari Marka Sahibi
CARESCAPE, Datex, Ohmeda, TruSignal, ve TuffSat GE Healthcare sirketlerinin ticari markalaridir. 3.
parti ticari markalar ilgili sahiplerinin mulkiyetidir.

Patentler

GE TruSignal SpOz sensdrleri belirtilen patentlerden bir veya daha fazlasi tarafindan kapsanir: U.S.
Patent Nos. 5,827,182; 6,668,183; 6,505,061; 5,919,133; 6,466,809 ve uluslararasi esdegerleri ve diger
ABD ve uluslararasi bekleyen basvurular

Siparis bilgileri

Daha fazla bilgi icin www.gehealthcare.com adresini ziyaret edin veya yerel satici firmaniza basvurun.

Copyright © 2010-2011 General Electric Company. Tum haklari saklidir.

Romana

Senzor SpO: TruSignal cu aplicare pe varful
degetului

Numerele din parantezd se referd la numerele din figuri.

Domeniu de utilizare
Senzorul este un senzor reutilizabil destinat folosirii in monitorizarea continud non-invaziva a saturatiei
n oxigen a s@ngelui arterial (SpOz) si iIn monitorizarea frecventei pulsului.

Greutate pacient >30kg
Loc de aplicare Deget

Instructiuni de utilizare

Pentru indicatii suplimentare, consultati intotdeauna instructiunile de utilizare ale cablului si
monitorului.

Utilizati acest senzor doar cu monitoarele de pacient si cablurile de interconectare compatibile cu
oximetria GE Healthcare.

Pentru o functionare corectd si precisd a masurdtorilor, folositi doar accesorii si piese de schimb
aprobate de GE Healthcare. Utilizarea altor componente decat cele furnizate poate genera erori de
madsurare.

Lista completd a monitoarelor compatibile este disponibild de la GE Healthcare, la cerere.

Tnainte de utilizare asigurati-va cd produsul este intact si curat.

Selectati locul de masurare (consultati figura 1)

Preferabil, aplicati senzorul pe:
- un loc bine perfuzat
- mana non-dominantd

Apdsati usor pe ambele parti ale inelului senzorului pentru a rotunji senzorul; astfel, introducerea
degetului se face mai usor; consultati figura 2.

Asezati senzorul cu sigla GE in sus si introduceti degetul pand la capdt; consultati figura 3.

Fixati cablul pe dosul palmei. Pentru a reduce la minimum miscarea senzorului, lipiti cablul pe membru.
Nu restrictionati circulatia. Consultati figura 4.

Atentionari

Schimbati locul senzorului la fiecare patru ore (mai frecvent dacd perfuzia este slabd).

Verificati periodic locul de masurare si schimbati-I imediat in cazul in care apar flictene, eroziuni ale
tegumentului sau simptome de circulatie sangvind neadecvatd (decolorare sau inrosire a
tegumentului).

Nu utilizati o mansetd de tensiune sanguind sau un dispozitiv de mdsurare a tensiunii arteriale pe
acelasi membru pe care se aplicd senzorul.

Conectarea la un cablu de interconectare (consultati figura 5)

TS-SA-D

Aliniati conectorii cu ajutorul caracteristicii de aliniament si impingeti-i unul in celdlalt.
Asigurati-vd cd sunt introdusi complet.

Pentru deconectare, prindeti conectorii (nu cablul) si extrageti-i tindndu-i drept.

Conectarea la monitor (consultati figura 6)

TS-SA-D
Tn functie de monitor, utilizati cablul de interconectare compatibil, asa cum se aratd in figura 6.

TS-SA4-GE

Aliniati conectorul cu receptorul corespunzator de pe monitor.

Tmpingeti conectorul in receptor, pand la capdt.

Pentru deconectare, prindeti conectorul (nu cablul) si extrageti-I tindndu-| drept.

TS-SA3-MC
Pentru deconectare apdsati butoanele de pe conector.

Curatarea si dezinfectia

Stergeti cablul si toate suprafetele senzorului, inclusiv lentilele, cu o crpd umezita intr-o solutie slaba
de sdpun sau detergent, inainte si dupd utilizarea la fiecare pacient. Senzorul poate fi intors n afard
pentru a permite curdtarea usoard a suprafetei interioare sau poate fi introdus in lichid de curdtare.
Nu scufundati conectorul in lichide.

Clatiti senzorul cu apd si lasati produsul s@ se usuce complet dupd curdtare.

Agenti dezinfectanti permisi:

- hipoclorit de sodiu (10%)

- alcool etilic (90%)

- alcool izopropilic (60%)

- glutaraldehida (2%)

- cloramina (5%)

- fenol (2%)

- acid tartaric (75 mg acid tartaric la 100 ml solutie)
- compus de amoniu cuaternar (5%)

Avertismente

Utilizati acest senzor doar cu monitoarele de pacient si cablurile de interconectare compatibile cu
oximetria GE Healthcare. Operatorul este responsabil pentru verificarea compatibilitatii monitorului, a
senzorului si a cablului de interconectare, inainte de utilizare. Componentele incompatibile pot duce la
degradarea performantei.

Urmatoarele tipuri de interferentd pot avea ca rezultat citiri intermitente, imprecise sau absenta
citirilor la echipamentul de pulsoximetrie:

- lumina ambientald (inclusiv terapia fotodinamica)

- miscarea fizicd (a pacientului si miscarea impusa)

- perfuzia tisulard scdzutd

- interferenta electromagnetica

- unitdtile electrochirurgicale

- nivelurile crescute ale carboxihemoglobinei (COHb) sau methemoglobinei (MetHb)

- prezenta diferitelor substante colorante

- lacul de unghii sau unghiile artificiale la locul mdsurdtorii

- pozitionarea inadecvatd a senzorului

- senzorul aplicat gresit sau detasat partial

- racordarea necorespunzatoare la monitor sau la cablul de interconectare

- contaminarea lentilelor din interiorul senzorului

Inspectati senzorului pentru a observa eventualele deteriordri fizice. Indepdrtati imediat un senzor sau
un cablu deteriorat. Nu reparati niciodatd un senzor sau un cablu defect.

Pentru a evita deteriorarea cablului la deconectare, trageti de conector si nu de cablu. Nu rdsuciti sau
ndoiti conectorul.

Nu sterilizati senzorul sau vreo componentd a acestuia. Nu scufundati conectorul in lichid.

Acest produs nu este indicat pentru utilizare intr-un mediu de rezonantd magnetica nucleard (RMN).
Protectia impotriva efectelor descarcdrii unui defibrilator cardiac este inclusd partial in cablul pentru
pacient si in senzor. Utilizarea altor accesorii si piese de schimb decdt cele furnizate de GE Healthcare
poate determina o protectie inadecvatd a pacientului.

Este posibil pentru orice produs sd nu functioneze corect; de aceeq, verificati intotdeauna datele
atipice efectudnd o evaluare precisd a pacientului.

Nou-ndascutul sau copilul se pot strangula prin incurcarea in cablurile pulsoximetrului.

Personalul medical care recomanda utilizarea acestui dispozitiv la domiciliu trebuie s@ instruiasca
utilizatorul in vederea folosirii corecte si in sigurantd a produsului.

Indepértarea echipamentului
Tndepdrtarea acestui produs si a ambalajului aferent se face in conformitate cu reglementérile locale
de mediu si de indepdrtare a deseurilor.

Informatii tehnice

Material: silicon

Temperaturd de depozitare: -40 pand la 60°C
Umiditate de depozitare: 5 pand la 95%

Acuratetea SpO2 (Arms )*

P 90% pand la 80% pdand la -
0, 0, 0, 0, 0,
70% pdnd la 100% 100% 90% 70% pand la 80% Sub 70%
+ 2 cifre + 1 cifre + 2 cifre + 3 cifre nespecificat  [**
+ 3 cifre + 2 cifre + 3 cifre + 3 cifre nespecificat ~ [***

Senzorul a fost testat clinic pentru stabilirea acuratetei cu urmdtoarele monitoare si module: 3700
(echivalent cu gama 3700), M-OSAT (echivalent cu Cardiocap 5 cu N-XOSAT), 3900 (echivalent cu 3900p
i 3800), M-NESTPR (echivalent cu Cardiocap 5 si Light S/5), M-PRESTN, E-PRESTN (echivalent cu E-PSM),
TuffSat, TruSat si CARESCAPE v100 cu optiunea Ohmeda (echivalent cu Responder 2000)

*Intrucat mdsurdtorile SpO2 sunt distribuite statistic, este de asteptat ca doar aproximativ 2/3 din
mdsurdtori sa se incadreze in intervalul de + 1 Arms din valoarea mdsuratd de un CO-oximetru.
** Monitoarele GE Healthcare contin tehnologie TruTrak/TruTrak+/TruSignal

*** Alte monitoare GE Healthcare (mostenirea Datex si Datex-Ohmeda)

Lungimea de unda si puterea de iesire a diodei electroluminiscente (LED)

Lungimile maxime de undd ale LED-urilor din senzorii TruSignal se incadreazd intre 600 si 1000 nm, iar
puterea opticd maxima de iesire pentru fiecare LED este mai mica de 15 mW. Aceastd informatie
poate fi utila clinicienilor care aplicd terapia fotodinamica.

Mdrci comerciale
CARESCAPE, Datex, Ohmeda, TruSignal, si TuffSat sunt mdrci comerciale ale companiilor GE
Healthcare. Toate marcile comerciale ale tertilor apartin proprietarilor respectivi.

Brevete

Senzorii SpO2 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 echivalenti internationali, precum
si alte cereri de brevete internationale si din SUA, in curs de Tnregistrare.

Informatii comanda
Pentru informatii ulterioare, va rugdm sa vizitati site-ul web www.gehealthcare.com sau s contactati
compania locald de vanzari.

Copyright © 2010-2011 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 $J/T11363-2006, and can be recycled after being
discarded, and should not be casually discarded.





