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Sentec Digital Monitoring System (SDMS)

Anvandningsomrade, riktlinjer och
begransningar

Sentec Digital Monitoring System - som bestar av monitorer,
sensorer, kablar, tillbehdr och engangsartiklar for applicering/
underhall avsensorer och en PC-baserad mjukvara - &r avsedd
for fortldpande, non-invasiv patientovervakning av syreséatt-
ning och ventilering.

Sentec Digital Monitoring System ar endast avsett for anvand-
ning pa ordination av ldkare. Produkterna ar icke-sterila och
icke-invasiva.

Monitorn har inte direktkontakt med patienten under 6ver-
vakning. V-Sign™ sensor 2, OxiVenT™ sensor, éronklamman,
Multi-Site fixeringsringar, Staysite™ Tejp och kontaktgelen har
kontakt med intakt hud pa patienten under dvervakningen.

Avsedd patientgrupp: tcPCO,- och tcPO,-6vervakning ar
indicerat hos vuxna/pediatriska (dldre dn 12 manader efter full-
gangen graviditet) samt neonatala (yngre &n 12 manader efter
fullgangen graviditet) patienter. Overvakning med pulsoxime-
tri ar endast indicerat hos vuxna/pediatriska patienter.

Malanvandargruppen for Sentec Digital Monitoring System
(SDMS) é&r halso- och sjukvardspersonal, t.ex. sjukskéterskor
ochlakare,samtavlekmanunderdvervakningavklinikpersonal.
For korrekt och saker anvandning av tcPCO,- och tcPO,-mat-
utrustningen maste anvandarna fa utbildning (t.ex. om fysiolo-
giska begréansningar, tekniska aspekter sdsom membranbyte,

betydelsen av drift, kalibrering). Hemsjukvardare maste ocksa
ha fatt sarskild utbildning for att kunna installera SDMS-syste-
met i hemmiljoer och instruera lekman i korrekt applicering av
sensorer. Lekman kan inte andra SDM-konfigurationen med
hjalp av SDM-menyn.

Utbildning: Sjukvardspersonal och instruerad personal i hem-
sjukvarden utbildas av Sentec eller en kvalificerad och auktori-
serad distributor. Instruerad personal i hemsjukvarden tillhan-
dahaller lekmannen bruksanvisningen for lekman och férklarar
hur sensorn ska sattas fast och tas bort. Instruerad personal i
hemsjukvarden bestdmmer ocksa pa vilket appliceringsstélle
som sensorn ska sattas fast.

Anvéndningsmiljé: SDM-systemet &r avsett for anvéandning
i kliniska och icke-kliniska miljoer, sdsom sjukhus, sjukhuslik-
nande faciliteter, transportmiljé inom sjukhus, pa kliniker, lakar-
mottagningar, vid kirurgisk verksamhet i Sppenvarden och, om
under klinisk 6vervakning, i hemmiljéer. Sjukhusanvandning
omfattar vanligtvis omrédden sasom allménna vardutrymmen,
operationssalar, omraden for sarskilda vardférfaranden och
intensivvardsavdelningar. Sjukhusliknande faciliteter omfattar
vanligtvis faciliteter sdsom fristdende operationscentrum, sar-
skilda omvardnadsinrattningar och séomnlaboratorier. Trans-
portmiljoerinom sjukhus omfattar transport av en patientinom
ett sjukhus eller en sjukhusliknande facilitet.

SDMS-systemet uppfyller kraven for portabla enheter sominte
kan anvandas under transport och som ér avsedda for anvand-
ning i hemmiljo.

Sidan 5 Sentec Digital Monitoring System (SDMS)



A VARNING: Anvand enbart utrustning, tillboehor, engangsprodukter eller delar som tillhandahalls eller rekommenderas av
Sentec. Anvéndning av andra delar kan orsaka personskador, inexakta matningar och/eller skador pa enheten.

REF Produkt- (Beskrivning Anvindningsomrade Varianter For- Ateranvindbar Miljo-/
namn (va- véntad forvaringsférhallanden
rumaérke) bruks-
livslangd
Temperatur under
o . . transport/forvaring:
Sentec Digital Monitor, modell SDM, &r 0-50°C
en portabel, fristdende patientovervak- .
ningsenhet som &r avsedd for fortlépan- Luftfuktighet
de, non-invasiv 6vervakning av koldiox- u.!ﬁder‘transport/
idpartialtryck (PCO,), syrgaspartialtryck forvarlng: 10-95%,
(PO,), funktionell syrgasméttnad (SpO.,) icke-kondenserande
och pulsfrekvens (PR), antingen med Drifttemperatur:
hjélp av 10-40°C
Sentec Fristdende nd digi ; ; ;
SDM digital L= ) - en enskild digital sensor (V-Sign™ Ej relevant 7 &r Ja Luftfuktighet vid
monitor patientovervakningsenhet. |so s 2) for matning av PCO,, SpO, och anvandning: 15-95 %,
PR, eller icke-kondenserande
- en enskild digital sensor (OxiVenT™ Operativ hojd:
sensor) for méatning av PCO,, PO,, SpO, -400-4000 m.6.h.
och PR (-1300-13120 ft) om
Matningar av PO, kan endast utféras enheten éransluten
med SDM nir enheten anvénds ihop till natstrom; -400-
med en OxiVenT™ sensor. 6000 m.6.h. (1300~
19 600 ft) om enheten
drivs med batteri.
V-Sign™ sensor 2, modell VS-A/P/N, ar Temperatur under
avsedd fér anvandning tillsammans med transport: 0-50°C
SDM nér fortlépande, non-invasiv éver- U il Temperatur under lang-
V-Sign™  |Digital koldioxid- och vakning av tcPCO,, SpO, och PRkravs | __ ppi tidsforvaring: 15-26 °C
VS-A/P/N i i fér vuxna och pediatriska patienter. Ejrelevant 36ména-|Ja ;
sensor 2 oximetrisensor. p p der Transportera och forvara

Hos neonatala patienter &r V-Sign™
sensor 2 endast avsedd for vervakning
av tcPCO,.

sensorerna med mem-
branen och skydda dem
mot ljus och strélning.




REF Produkt- |Beskrivning Anvindningsomrade Varianter For- Ateranvindbar Miljo-/
namn (va- vantad forvaringsforhallanden
rumirke) bruks-
livslangd
OxiVenT™ sensor, modell OV-A/P/N, &r
avsedd for anvandning tillsammans med Temperatur under
SDM nér fortlépande, non-invasiv dver- transport: 0-50 °C
vakning av tcPCO, och tcPO, samt SpO, ’
och PR, krévs for vuxna och pediatriska . Temperatur under |5°n9‘
OV-A/P/N SOe::/c??‘l" cl?;aﬁ:)ldl;?;cthrio;g:;,osryrgas— patienter. Ejrelevant L2erl:nana— Ja tidsforvaring: 15—2? C
Hos neonatala patienter ar OxiVenT™ Transportera och férvara
sensor 2 endast avsedd for 6vervakning sensorerna med mem-
av tcPCO.,. branen och skydda dem
tcPO,-6vervakning &r kontraindicerad mot fjus och strlning.
for patienter som far anestesigas.
Adaptersladd som behdvs
for att ansluta digitala
Sentec-sensorer till
Sentec digital monitor. AC-150: linad
Sladden ?verfpr denukraft o 150 em -lang Temperatur under trans-
Adap- som !f)ehovs for att kora AC-XXX pehovs for att kunna gnsluta ) port/férvaring: 0-50 °C
AC-XXX tgrslgdd dg mikro-/optoelektro- Sentecs d|g|.tala sensorer (V—.S|gnTM AC-250:1langd 7ar Ja .
till digital ~ |niska komponenterna sensor 2, OxiVenT™ sensor) till Sentec 250cm LUfthkt'gh_?t under
sensor (LED-indikatorerna) och |Digital Monitor. AC-750: langd :Ban;gg/rt/forvarlng:
for att véarma sensorn. 750 cm 7o

Den 6verfér dessutom
digitaliserade data mellan
den digitala sensorn och
SDM-enheten.

Sidan 7 Sentec Digital Monitoring System (SDMS)




REF Produkt- |Beskrivning Anvindningsomrade Varianter For- Ateranvindbar Miljo-/
namn (va- vantad forvaringsforhallanden
rumirke) bruks-
livslangd
PSG-sladd A
PSG-sladd B
PSG-sladd C
PSG-sladd D
Adaptersladd for att PSG-sladd E
Adap- koppla samman SDM- PSG-sladd F Temperatur undertra?s—
PSG-sladd tersladd enheten med en PG- eller |PSG-sladdarna &r avsedda for att koppla |PSG-sladd G port/férvaring: 0-50 °C
Atill PSG- 4ill PSG- PSG-apparat. En PSG- samman Sentec digital monitor med PSG-sladd H 7ar Ja Luftfuktighet under
sladd X apparat slenzdd overfor analoga data|PG-apparater och PSG-apparater. PSG-sladd J transport/férvaring:
fran SDM-enheten till ett PSG-sladd K 10-95 %
PG- eller PSG-system. PSG-sladd L
PSG-sladd N
PSG-sladd P
PSG-sladd Q
PSG-sladd X
Isolertransformatorer &r avsedda for RETIOOVA-V1: Temperatur: -10-50 °C
RFT- solertrans- Is?lerair S‘IADM-e‘nheterj att sdkerstalla en galvanlslf separatlo? 100-120 V AC . Luftfuktighet: ej
100VA-XX |formator frgn r?atkallahlwd anvand- n?ellan“SentetA:‘ digital mOPIFOI’ och spén- RETIOOVA-V2: ar Ja specificerad
ning i hemmiljcer. ningskallan nar enheten arinstallerad for .
hemsjukvard. 230VAC+10% Drifthojd: <2000 m.6.h.
V-STATS™ &r en valfri PC-baserad pro-
gramvara som &r avsedd for anvandning
ihop med SDM-enheten nar fjarréver-
V-STATS™: Programvara  |Vakning och/eller trendrapportering
for, dataanalys, fjarrover- |samt statistisk analys av data som . .
V-STATS - ™ i i atts av dvervakningsenheten ar i Ejspeci- | .. i ifi
cD V-STATS™ |vakning och hantering uppma 9 Ejrelevant ficorad Ejrelevant Ej specificerad

av monitorering som kan
laddas ner pden PC.

nodvandiga.

V-STATS™ &rinte avsedd for att stélla
diagnos; den &ravsedd som ett komple-
ment till och inte ersattning fér ndgon
del av 6vervakningsprocedurerna.




REF Produkt- |Beskrivning Anvindningsomrade Varianter For- Ateranvindbar Miljo-/
namn (va- véntad forvaringsférhallanden
rumirke) bruks-
livslangd
D, [ostensemon  [EIC e
SDM_WPC enheten ett IPX2-skydd 19 S iro - ppanc Ejrelevant 7ar Ja Ej specificerad
skyddande R vatten vid upp till 15° lutning av monitorn
. mot vattenintrang.
overdrag (IPX2).
REF Produkt- (Beskrivning Anvindningsomrade Varianter Hallbar- |Ateranvindbar |Miljé-/
namn (va- het forvaringsférhallanden
rumérke)
Nej
Ateranvéndning
av éronklam-
. . man kan leda
Sentecs 6ronklamma, modell EC-MI, till:
Oronklamma fér engéngs-|ar avsedd for fastsattning av Sentec . )
- TOS P S ot - reinfektion
bruk, for applicering av sensorer pa orsnibben pa patienter med h/ell
Oronklam- [sensor pa ett éra, rekom- |mogen/intakt hud. ; . o¢ feller Temperatur:10-30 °C
EC-MI . B . . . . Ejrelevant 2ar vardrelaterad .
ma meereras for vuxna och | Anvandning av 6ronkldmman &r kon- infektion Luftfuktighet: 25-60 %
pediatriska patienter med |traindicerad i fall dar patientens 6rsnibb )
mogen/intakt hud arfor liten for att sékerstalla adekvat -samre funge-
sensorapplikation (t.ex. nyfédda). rande sensor
- felaktigt sen-
sorapplicering
och felaktiga

matresultat.

Sidan 9 Sentec Digital Monitoring System (SDMS)




REF Produkt- |Beskrivning Anvindningsomrade Varianter Hallbar- |Ateranvindbar Miljo-/
namn (va- het forvaringsférhallanden
rumirke)
Nej
Ateranvéndning
aven MAR-MI
kan leda till:
Multi-Site Enggng§rmg for - reinfektion
fixerings- applicering av sensor, och/eller .
) . rekommenderas for vardrelaterad Temperatur:10-30 °C
MAR-MI  [ring for o ) - .
mogen/ vuxna, pedlatrllska och infektion Luftfuktighet: 25-60 %
intakt hud neonata]atpiilinger med -samre funge-
mogen/intakt hu rande sensor
- felaktigt sen-
Sentecs Multi-Site fixeringsringar, modell sorapplicering
MAR-MI och MARe-Ml, 4r avsedda for och felaktiga
att Sentec sensorer p& konventionella ; . maétresultat.
- . Ejrelevant 2ar -
matstéllen, rekommenderas for vuxna, Nej
pediatriska och neonatala patienter med . u .
mogen/intakt hud Ateranvéndning
9 ’ aven MARe-Ml|
kan leda till:
Multi-Site Engzlang§r|ng for - reinfektion
fixerings- applicering av sensor, och/eller .
. rekommenderas for vardrelaterad  |Temperatur:10-30 °C
MARe-MI [ring Easy, o ) - .
f&rmogen/ vuxna, pedlatrllska och infektion Luftfuktighet: 25-60 %
intakt hud neonatala patienter med - samre funge-

mogen/intakt hud

rande sensor

- felaktigt sen-
sorapplicering
och felaktiga
matresultat.




REF Produkt- |Beskrivning Anvindningsomrade Varianter Hallbar- |Ateranvindbar Miljo-/
namn (va- het forvaringsférhallanden
rumirke)
Nej
Ateranvéndning
aven MAR kan
leda till:
Multi-Site Enggng§rmg for - reinfektion
fixerings- applicering av sensor, och/eller .
) . rekommenderas for vardrelaterad Temperatur:10-27 °C
MAR-SF  [ring for o ) - .
Knslig/ vuxna, pedlatrllska och infektion Luftfuktighet: 40-60 %
skér hud nf:ongtala_patlenter med - sémre funge-
kénslig/skor hud rande sensor
- felaktigt sen-
Sentecs Multi-Site fixeringsringar, modell sorapplicering
MAR-SF och MARe-SF, &r avsedda fér att och felaktiga
fasta Sentecs sensorer pa konventionella | _. . maétresultat.
roen . Ejrelevant 1,5a&r -
matstallen, rekommenderas for vuxna, Nej
pediatriska och neonatala patienter med . u .
kanslig/omtalig hud Ateranvéndning
9 9 ' aven MAR kan
leda till:
Multi-Site Engzlang§r|ng for - reinfektion
fixerings- applicering av sensor, och/eller .
. rekommenderas for véardrelaterad ~ |Temperatur:10-27°C
MARe-SF |[ring Easy o ) - .
f&r kanslig/ vuxna, pedlatrllska och infektion Luftfuktighet: 40-60 %
skérhud neonatala patienter med - sémre funge-

kanslig/skor hud

rande sensor

- felaktigt sen-
sorapplicering
och felaktiga
matresultat.

Sidan 11: Sentec Digital Monitoring System (SDMS)




REF Produkt- |Beskrivning Anvindningsomrade Varianter Hallbar- |Ateranvindbar Miljo-/
namn (va- het forvaringsférhallanden
rumirke)
Nej
Ateranvéndning
av SA-MAR kan
leda till:
Tejp till Multi-Site fixe- Sentec Staysite™ Tejp, modell SA-MAR, . .
. . . . N e bn . 2 - reinfektion
ringsringar, for engangs-  |ar ett valfritt haftmedel fér engangsbruk och/eller
A MAR Staysite™ :)“ruk, (komplement for att |som &r avs'ett for.att.anva.ndas ihop 4 . Vardrelaterad | Temperatur: 10-27°C
- Tei asta MAR-SF/MARe-SF/ [med Multi-Site fixeringsringar, modell Ejrelevant 1,5ar infektion . PP
P MAR-MI/MARe-MI MAR-MI, MARe-MI, MAR-SF och Luftfuktighet: 40-60 %
mot huden; gerettextra |MARe-SF, d3 ett extra sakert faste -samre funge-
haftskikt) fordras. rande sensor
- felaktigt sen-
sorapplicering
och felaktiga
maétresultat.
Engangsmembranbytaren (MC), den Nej
aterladdningsbara membranbytaren MC, fér en-
Membran- |Redskap fér membranby- [(MC-R) och membranbytarinlag- anasbruk ar
MC | N six . gang s
bytare te, engangsprodukt get (MC-I), tjanar som redskap for inte avsedd att
byte av elektrolyt och membran pa sterladdas med
SentecV-Sign™ sensor 2 och OxiVenT™ MC-I.
sensor. Den &terladdningsbara mem-
MC-R Membran- [Redskap fér membranby- |branbytaren (MC-R) kan ateranvéndas i:égalslgjdhzs ”
bytare te, laddningsbart genom att byta dess inlagg (MC-I). ) . 95U Temperatur: 10-30 °C
s Ejrelevant 2ar 10 génger. .
MC, MC-R och MC-| arinte avsed- - Luftfuktighet: 10-95 %
da for att steriliseras (t.ex. med hjélp ,:lej
av strélning, anga, etylenoxid eller Ateranvandning
Engéngsinldggiseparata [plasmametoden). avMC-lkan
Membran- |pasar, nddvéandiga for leda till:
MC-| s .
bytarinlagg [laddning av membranby- - sémre fung-
tare fére dteranvéandning. erande sensor
och felaktiga

matresultat.




REF Produkt- |Beskrivning Anvindningsomrade Varianter Hallbar- |Ateranvindbar Miljo-/
namn (va- het forvaringsférhallanden
rumirke)
Ja,icirka
en manad,
Servicegasen, modell GAS-0812, tjanar Ez:?in:fefa
som kalibreringsgas for Sentec transku- den ari,vénts
Kalibreringsgas till dock- |tana sensorer for overvakning av tcPCO, och sensorns
Servicegas |ningsstation, cylinderpa |och/eller tcPO, (V-Sign™ sensor 2 och tillstand Temperatur: 0-50 °C
GAS-0812 [till SDM-  |0,56 I vid 9,5 bar. Bland-  |OxiVenT™ sensor). Ej relevant 23r o Luftfuktighet: ej
enheten  |ningav 8vol% CO,, 12 Anvénd inte

vol% O, och 80 vol% N,

Servicegasen, modell GAS-0812, ar
endast avsedd for anvéandning med
dockningsstationen som arinbyggd i
Sentec Digital Monitor.

servicegasen
efter passerat
utgadngsdatum,
det kan leda
till felaktiga
maétningar.

specificerad
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REF

Produkt-
namn (va-
rumirke)

Beskrivning

Anvindningsomrade

Varianter

Hallbar-
het

Ateranvindbar

Miljs-/
forvaringsférhallanden

GEL-04

Kontaktgel

Kontaktgel for Sentec
transkutana sensorer,
flaska med 5 ml

GEL-SD

Kontakt-
gel foren-
gangsbruk

Kontaktgel for Sentec
transkutana sensorer,
engangsflaskora 0,3 g

Kontaktgelen, GEL-04 och GEL-SD,
tjanar som kontaktgel for att skapa ratt
gasoverledning och véarmedverféring
mellan patientens hud och Sentecs
sensorer.

Ejrelevant

Ja.

For att undvika
infektioner
och eventuella
allergiska
reaktioner ska
kontaktgelen
inte anvéndas
efter passerat
utgangsdatum.

Temperatur:10-30 °C
Luftfuktighet: 10-95 %

Nej

Foratt undvika
infektioner
och eventuella
allergiska
reaktioner ska
kontaktgelen
inte anvéndas
efter passerat
utgangsdatum.

Ateranvéndning
av GEL-SD kan
orsaka:

- Kontaminering
(ej aterforslut-

ningsbar)

Temperatur:10-30 °C
Luftfuktighet: 10-95 %

Obs! Med ‘Sentec TC-sensor” avsesiden har bruksanvisningen
de Sentec-sensorer som anvands for transkutan blodgasmat-
ning (d.v.s. V-Sign™ sensor 2 och OxiVenT™ sensor).

Obs! Komponenterna som listas ovan motsvarar inte nédvan-
digtvis omfattningen av leveransen. Vanligen kontakta oss for
en lista med tillgéngliga engangsartiklar och tillbehor:

www.sentec.com/contact.



http://www.sentec.com/contact

Transkutan matning av PCO, och PO,

Driftprinciper for tcPCO, och tcPO,

Koldioxid (CO,) och syrgas (O,) ar gaser som latt diffunde-
ras genom kropp och hudvévnad och kan darfér métas med
en adekvat non-invasiv sensor som appliceras pad hudytan.
Om hudvéavnaden under sensoromradet varms upp till en
konstant temperatur okar lokalt kapillart blodflode, stabilise-
ras metabolismen, forbattras gasdiffusionen och foljaktligen
forbattras dven reproducerbarheten och noggrannheten for
CO,/O,-maétningarna vid hudytan.

CO,-trycket som méts vid hudytan (PcCO,) arvanligtvis konse-
kvent hogre &n arteriella PCO,-varden (PaCO,) hos patienter i
alla aldrar. Det &r darfor mojligt att uppskatta ett PaCO,-varde
fran uppmatt PcCO,-varde med anvandning av en adekvat al-
goritm. TcPCO, betecknar en uppskattning av PaCO,-vardet
som beraknas fran uppmétt PcCO, med en algoritm som ut-
vecklats av J.W. Severinghaus. ‘Severinghaus-ekvationen’ kor-
rigerar forst PcCO, som métts med sensortemperatur (T) 37 °C
med anvandning av en anaerob temperaturfaktor (A) och sub-
traherar sedan en uppskattning av lokal ‘metabol offset’ (M).

Obs! De tcPCO,-véarden som visas pa SDM-enheten korrige-
ras/normaliseras till 37 °C och tillhandahaller en uppskattning
av PaCO,-vardet vid 37 °C. Pa SDM-enheten och i hela denna
manual (savida inte uttryckligen angivet pa annat satt) visas/
marks ‘tcPCO, som '‘PCO,".

TcPO, betecknar en uppskattning av PaO,-vardet och mot-
svarar uppmatt PcO,. Hos nyfédda dar PO, uppmatts vid hu-
dytan korreleras (PcO,) med arteriellt PO, (PaO,) nastan i ett
‘en-till-en’-férhallande vid en sensortemperatur p& 43till 44°C.

Noggrannheten for PcO, jamfort med PaO, ar bast upp till ett
PaO, pa 80 mmHg (10,67 kPa), dver vilket det alltmer tenderar
att visa lagre varde &n PaO,. Som malvarde &r PaO,-nivaer hos
nyfodda vanligtvis ldgre an 90 mmHg (12 kPa), en korrigering
av PcO,-varden som uppmatts vid sensortemperatur pa 43 till
44 °C ar i normala fall inte nédvandigt. Hos vuxna kan lokala
variationer av hudens fysiologiska egenskaper paverka korre-
lationen mellan PcO, och PaO,, vilket kan resultera i att avlasta
varden &r lagre, dven med ett PaO,-malvarde under 80 mmHg
(10,67 kPa).

Rekommenderad (och fabriksinstalld) ‘sensortemperatur’ och
‘Sensorplats’ fér Sentec TC-sensorerna beror pa vald patient-
typ och aktiverade parametrar, enligt sammanfattningenined-
anstaende tabell:

Rekommenderad | Rekommenderad
. PO, g
Patienttyp . sensortemperatur |tid for sensorplats
aktiverad o R
[°C] [tim]
Neonatal )
(omyngre an Nej 41,0 8,0
12 manader ef-
terfgllgangen Ja 43,0 20
graviditet)
Nej 42,0 8,0
Vuxen/
pediatrisk
Ja 44,0 2,0

Obs! P4 SDM-enheten och i hela denna manual (savida inte
uttryckligen angivet pa annat satt) visas/marks ‘tcPCO," som
‘PO,

Sidan 15 Sentec Digital Monitoring System (SDMS)
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Uppvarmning av hudvavnaden under sensorn till en kon-
stant temperatur forbattrar métnoggrannhet eftersom det
a) forbattrar kapillart blodflode/inducerar lokal arterialisa-
tion, b) stabiliserar metabolism samt c) férbattrar gasdif-
fusion genom hudvavnad. Med 6kande sensortemperatur
maste applikationstiden (‘Sensorplats’) utvarderas nog-
grant och justeras darefter for att reducera risk fér brann-
skador. Sarskild omsorg och uppmérksamhet nar det galler
sensoromradet maste ges till patienter med kanslig hud

\(sid. 32). )

Konsultera den tekniska manualen for SDM-enheten (HB-
005752) och hanvisningarna som anges hari gallande tillaggs-
information om dvervakning av transkutan blodgas.

Begridnsningsomraden for tcPCO, och tcPO,

Foljande kliniska situationer eller faktorer kan begransa korre-

lationen mellan transkutant och arteriellt blodgastryck:

« Hudvavnad med hypoperfusion (reducerat blodfléde)
under sensoromradet pa grund av lagt hjartindex,
cirkulationscentralisering (chock), hypotermi (exempelvis
vid kirurgi), anvandning av vasoaktiva droger, arteriella
ocklusiva sjukdomar, mekaniskt tryck utfort vid matstallet
ellerinadekvat (for lag) sensortemperatur.

- Arteriovendsa shuntar, exempelvis botalliska gangen
(PO,-specifik).

« Hyperoxemi (PaO,>100 mmHg (13,3 kPa)) (PO,-specifik).

- Inadekvat matstalle (placering dver stora ytliga blodkarl,
pa omraden med hudédem (exempelvis neonatala 6dem),
hudbristning/-skador och andra hudavvikelser).

- Olamplig sensorapplikation som resulterarien inadekvat,
inte hermetisk sluten kontakt mellan sensorytan och patien-
tens hud som orsakar CO,- och O,-gaser som diffunderas ut
fran huden for interdiffusion/blandning med omgivningsluft.

- Om sensorn exponeras for hdga ljusnivaer i omgivningen
(PO,-specifik).

0 FORSIKTIGHET: Jimfért med motsvarande arteriella
blodgaser &r avlasta PCO,-véarden vanligtvis for hoga och
avlésta PO,-varden vanligtvis for laga vid lag blodgenom-
stromning (hypoperfusion) vid matstallet.

0 FORSIKTIGHET: SDMS-enheten &r inte en blodga-
senhet. Ha ovannédmnda begrdansningsomraden i atanke
vid tolkning av PCO,- och PO,-vdrden som visas pa
SDM-enheten.

Vid jamforelse av PCO,-/PO,-varden som visas pa SDM-

enheten och PaCO,-/PaO,-vérden som uppmétts fran arteriell

blodgas (ABG)-analys, sékerstall och iaktta foljande punkter:

- Noggrann och omsorgsfull hantering och tagning av
blodprover.

- Blodprover skall utféras under jamviktstillstand/stabilt
lage-forhallanden.

- PaCO,/Pa0,-varde som erhallits fran ABG-analys skall jam-
foras med SDM-enhetens PCO,/PO,-avlasning vid tiden for
blodprovstagning.



- Hos patienter med funktionella shuntar, skall applikations-
omradet for sensorn och arteriellt provomrade vara pa sam-
ma sida av shunten.

- Om menyparametern ‘Severinghaus Correction Mode’ ar
installd pa ‘Auto’, korrigeras de PCO,-vérden som visas av
SDM-enheten automatiskt till 37 °C (oavsett patientens
kérntemperatur). Vid utforande av ABG-analys, sakerstall
korrekt inforande av patientens karnvarden till blodgasana-
lysatorn. Anvand blodgasanalysatorns ‘37 °C-PaCO,’-vérde
for att jamfora med SDM-enhetens PCO,-varde.

- Verifiera korrekt drift av blodgasanalysatorn. Utfor periodisk
jamforelse av blodgasanalysatorns lufttryck mot en kand ka-
librerad referensbarometer.

Pulsoximetri

Driftprinciper for pulsoximeter

SDMS-enheten anvander sig av pulsoximetri for att mata funk-
tionell syremattnad (SpO,) och pulsfrekvens (PR). Pulsoximetri
baseras pa tva principer: for det forsta, oxihemoglobin och
deoxihemoglobin skiljer sig at géllande deras absorptions-
formaga av rott och infrarott ljus (spektrofotometri) och for
det andra, volym av arteriellt blod i vavnad (och foljaktli-
gen, ljusabsorption av det blodet) andras under pulsoximetri
(pletysmografi).

Pulsoximetersensorer leder rott och infrardtt ljus till en pulse-
rande arteriol karlbadd och méater andringar i ljusabsorption
under den pulserande cykeln. Réda och infraréda lagspan-
ningslysdioder (LED) tjanar som ljuskéllor och en fotodiod

tjanar som fotodetektor. En pulsoximeters programvara an-
vander kvoten av absorberat rott-infrarott ljus for att berakna
SpO.,.

Pulsoximetrar anvander den pulserande egenskapen hos
arteriellt blodfldde for att sarskilja syremattnad av hemoglo-
bin i arteriellt blod frdn den i vendst blod eller vavnad. Under
systole, gar nytt arteriellt blod in i kdrlbddden: blodvolym och
ljusabsorption dkar. Under diastole, minskar blodvolym och
ljusabsorption. Genom att fokusera pa de pulserande ljussig-
nalerna, elimineras effekter av icke pulserande absorbatorer,
sdsom vavnad, ben och venodst blod.

Obs! SDMS-systemet maéter och visar funktionell syrgasmatt-
nad: mangden syresatt hemoglobin uttryckt i procentandel av
hemoglobin som kan transportera syre. SDMS-systemet mater
inte fraktionerad syremattnad: syresatt hemoglobin uttryckt
som procentandel av allt hemoglobin, inklusive dysfunktionellt
hemoglobin, sdsom karboxihemoglobin eller methemoglobin.

N

|
‘:@:— Bra att veta!
Mattekniker for syremattnadsgrad - inklusive pulsoximetri -
kan inte detektera hyperoxemi.

P& grund av S-formen hos oxihemoglobinets dissociations-
kurva (ODC) kan inte SpO, sjalv pa ett tillforlitligt satt de-
\tektera hypoventilation hos patienter som far extra syrgas. )

Sidan 17 Sentec Digital Monitoring System (SDMS)



Begriansningsomraden for pulsoximetri

Foljande kliniska situationer eller faktorer kan begransa kor-

relationen mellan funktionell syremattnad (SpO,) och arteriell

syremattnad (SaO,) och kan orsaka forlust av pulssignal:

- dysfunktionella hemoglobiner (som COHb, MetHb)

- blodbrist

- intravaskulara fargdmnen, sdsom indocyaningront eller
metylenblatt

- 1ag perfusion vid matstallet (exempelvis orsakad av luftfylld
blodtrycksmanschett, svar hypotoni, vasokonstriktion som

Sentec TC-sensorer

Sentec TC-sensorer tillhandahéller enastdende utfoérande, ar
robusta, tillforlitliga och fordrar jamférelsevis inte sd mycket
underhall. Sentec TC-sensorerna kombinerar, inom en paten-
terad digitalsensor-design/utformning, de optiska komponen-
ter som behdvs for 2-vaglangd, reflekterande pulsoximetrimed
de komponenter som behdvs foratt mata PCO, och, i handelse
av endast OxiVenT™ sensor, PO,.

PO, (OxiVenT™ sensor) mats med dynamisk fluorescensav-
kylning, en syre-avldasningsteknologi som mater syremole-
kylerna som finns i nérheten av ett fluorescerande fargdmne
som immobiliseras i ett tunt bérande skikt som ar integrerat i
sensorytan.

PCO,-matningen utférd av Sentec TC-sensorer (V-Sign™ sen-
sor 2, OxiVenT™ sensor) ar baserad pa en Stow-Severinghaus
typ PCO,-sensor, ett tunt elektrolytskikt arbegransat till senso-
rytan med ett hydrofobt membran, permeabelt for CO, och O,.

svar pa hypotermi, medicinering eller en kort period av Ray-
nauds sjukdom)

- venosa pulseringar (exempelvis pa grund av anvandning av
pannan, kdken eller drsnibb som métstélle pa en patienti
brant Trendelenburg-lage)

- vissa kardiovaskulara sjukdomar

- hudpigmentering eller tatueringar

- utvandigt applicerade fargédmnen (exempelvis nagellack,
farg, pigmenterad fargkréam)

- langvariga och/eller 6verdrivna rérelser av patienten

- om sensorn exponeras for hoga ljusnivaer i omgivningen

- defibrillation

Membran och elektrolyt méaste bytas ut efter cirka 28 dagar.
Sensormembranet maste ocksa bytas ut om det &r skadat,
inte sitter fast ordentlig eller om det finns luft eller torr elek-
trolyt har fastnat under membranet. Med Sentecs patenterade
membranbytare, kan membran och elektrolyt enkelt bytas uti
4 identiska “tryck-och-vand”-steg pa ett mycket reproducer-
bart satt (sid. 28).

Kalibrering av PCO,-segment av Sentec TC-sensorer rekom-
menderas var 6:e till var 12:e timme och &r obligatorisk var
12:e till 16:e timme (sid. 27). PO,-méatning med OxiVenT™
sensor ar sa gott som driftfri och foljaktligen, kalibreringsfri.
SDM-enheten, som en forsiktighetsatgard, kalibrerar anda
PO, under varje obligatorisk kalibrering och dérefter cirka
en gang var 24:e timme under en av de anda pagaende
PCO,-kalibreringstillfallena.



For att uppna lokal arterialisation av hudvavnad vid métstéllet,
drivs Sentec TC-sensorer med en konstant sensortemperatur
pa vanligtvis 41 °C for neonatala spddbarn och 42 °C for vuxna/
pediatriska patienter, om PO, ar inaktiverad och, om PO, ar ak-
tiverad, vanligtvis 43 °C (neonatala spadbarn) respektive 44 °C
(vuxna eller pediatriska patienter). Kontrollenheter for sensor-
temperatur och applikationstid ar utformade for att uppfylla
tillampliga standarder. For att garantera saker drift, tillhanda-
haller Sentec TC-sensorerna driftsaker och tillforlitlig 6ver-
vakning av sensortemperaturen med tva oberoende kretsar.
SDM-enhetens inbyggda program tillhandahaller dessutom
redundant kontroll av temperatur for ansluten sensor.

A VARNING: Sensorn far inte dndras eller modifieras.
Anvand bara utrustning, tillbehor, forbrukningsmaterial
delarsom levereras eller rekommenderas av Sentec AG. An-
vandning av andra delar kan orsaka personskador, inexakta
matningar och/eller skador pa enheten.

Mer information om Sentec TC-sensorer, 6ronklamman,
Multi-Site fixeringsringar, Staysite™ Tejp, membranbytaren
och membranbytarinlaggen finns i respektive bruksanvisning.
Detaljerade uppgifter om Sentec digital monitor finns i den tek-
niska manualen till SDM (HB-005752). Information om under-
hall, service och reparationer som inte kraver att SDM 6ppnas,
samt underhalls- och serviceférfaranden for Sentec TC-senso-
rer, finns i servicemanualen till SDMS (HB-005615).

Sékra driften av SDMS genom att folja instruktionernaiden har
instruktionsmanualen exakt.

A VARNING: Instruktionerna i snabbguiden fér SDMS,
instruktionsmanualen for SDMS och den tekniska manua-
len for SDM maste foljas noga for att instrumentets prestan-
da ska garanteras och elrisker kunna undvikas.

A VARNING: For att undvika elektriska stotar maste ut-
rustningen anslutas till natstrom med skyddsjordat uttag.
Kontrollera att strommen och de skyddsjordade kablarna
ar korrekt anslutna. Om det rader tvivel (exempelvis vid
anvandning av SDM-enheten i hemmet), koppla da bort
SDM-enheten fran uttaget och anvand batteridrift under
patientovervakningen.

Sidan 19 - Sentec Digital Monitoring System (SDMS)



Obs! Informationen i den hér manualen géller bara SDM-
enheter med programversionen som anges pa omslaget.

=
=

Obs! Snabbguiden for SDMS, instruktionsmanua-
len for SDMS och diverse andra manualer kan lasas
online pa www.sentec.com/ifu.

Obs! SDMS-relaterade steg-for-steg-anvisningar
kan lasas online pd www.sentec.com/tv.

[E][E] =
= i

Minimikrav

Minimikrav vad géller hardvara, IT-
natverksegenskaper och IT-sdkerhetsatgarder

For att kunna skydda patientdata mot cyberhot ar det
nodvandigt att implementera, och fortlopande uppratthalla,
ett holistiskt, aktuellt sékerhetskoncept. Sjukhus och andra
sjukvardsgivare ansvarar for att forhindra obehérigt tilltrade
till faciliteten och till hemmiljosystem, enheter och natverk
vid installation av SDMS-systemet. SDMS-system ska endast
anslutas till ett natverk néar lampliga sakerhetsatgarder
(exempelvis brandvaggar och/eller nétverkssegmentering)
finns pa plats. Kontakta din IT-avdelning om det ar nagot du
undrar eller vid eventuella problem gallande sakerhet.

AVARNING:NérSDM—enheten ansluts till tillbehorsut-
rustning (exempelvis persondatorer, poly- eller polysomno-
grafiska system, sangnara overvakningsskarmar med flera
parametrar, respiratorer, Ethernet-natverk, osv.), verifiera
da korrekt drift fore klinisk anvéndning av SMD-enheten
och tillbehorsutrustningen.

A VARNING: Tilloehorsutrustning (t.ex. en PC) som ar
ansluten till SDM-enhetens dataportar maste vara certifie-
rad i enlighet med standarden IEC 60950. Alla resulteran-
de utrustningskombinationer maste uppfylla systemkraven
i IEC-standarden 60601-1. Den som ansluter tillbehors-
utrustning till SDM-enheten konfigurerar ett medicintek-
niskt system och ansvarar darmed for att sdkerstalla att
det resulterande systemet uppfyller kraven i standarden
IEC 60601-1 och standarden IEC 60601-1-2 om elektro-
magnetiskt kompatibilitet.

V-STATS™ och V-CareNeT™

Minsta systemkrav for V-STATS™ och V-CareNeT™ beskrivs i
instruktionsmanualen till V-STATS™. Det dr endast nodvandigt
med en natverksanslutning vid anvandning av V-STATS™ med
V-CareNeT™ aktiverad.


http://www.sentec.com/ifu
http://www.sentec.ch/tv

A VARNING: Anvénd inte ett instabilt natverk och for-
sakra dig om att de natverksanslutna enheterna inte skickar
for ménga paket till andra delar av natverket. Natverket ska
implementeras och testas av en wifi-specialist med kanne-
dom om de sarskilda kraven pa tradlosa natverk i sjukhus-
miljoer. Forsdkra dig om att wifi-specialisten, genom att
beakta de strukturella omgivningarna (konstruktion, skarm-
ning, interfererande enheter, osv.), bedémer hur manga at-
komstpunkter som behdvs och var de méste placeras for att
garantera full interferensfri tackning. Sentec ansvarar inte
for korrekt funktion for det natverk som anvands.

Sentec rekommenderar att programuppdateringar av
V-STATS™ appliceras sa fort de ar tillgéngliga och att de se-
naste versionerna anvands. Anvandning av versioner som inte
langre stdds och underlatenhet att anvanda de senaste upp-
dateringarna kan medfora att du exponeras for cyberattacker
i hogre utstrackning.

V-STATS™ version 4.10 och hogre erbjuder atgarder som ger
anvéndaren mdjlighet till GDPR-anpassad hantering av pa-
tientdata (mer detaljer finns i bruksanvisningen till V-STATS™).

Den aktuella programversionen av V-STATS™
kan laddas ner frdn Sentecs webbsida
(http://www.sentec.com/V-STATS/).

Bruksanvisningentill V-STATS™och fleraandraolika
manualer kan lésas online pd www.sentec.com/ifu.
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Installation av SDMS

Anslut SDM-enheten till vaxelstrom/
natstrom

Anslut stromsladdens honkontaktdon
till AC-strom kontaktdonet pa baksi-
dan av monitorn @

Anslut  stromsladdens hankontakt-
don i ett korrekt jordat uttag. for
vaxelstrom/natstrom.

Obs! SDM-enheten anpassas auto-
matiskt till tillampligt lokalt spannings-
omréade: 100-240V~ (50/60 Hz).
Verifiera att véxelstroms-/natstroms-/batteriindikator ly-
ser. Om vaxelstroms-/nétstroms-/batteriindikatorn inte lyser,
kontrollera stromsladden, sakringar och uttag till vaxelstrom/
natstrom.

0 VARNING: Om SDMS har lagrats i temperaturer un-
der 10 °C/50 °F maste den acklimatiseras i tva timmar i
rumstemperatur innan den far anslutas till elnatet eller slas
pa. SDMS far inte installeras eller anvéndas i vatutrymmen
(exempelvis badrum).

A VARNING: Undvika att spreja, halla eller spilla vatska
i SDM, tillbehoren, anslutningarna, strombrytarna eller 6pp-
ningarna i chassit. Om SDM har utsatts for vata av misstag
maste den kopplas bort fran elnatet, torkas av utvandigt, lata
torka och sedan undersdkas av kvalificerad servicepersonal
innan den anvands igen.

Batteridrift for SDM-enheten

SDM-enheten ar utrustad med ett uppladdningsbart internt
litiumjonbatteri som kan anvandas stromforsorjning av moni-
torn under transport eller nar vaxelstrom/natstrom inte ar till-
ganglig. Statusikonen ‘Batteri’ (sid 61) indikerar aterstaen-
de batteriladdning (%).

~N
s

- Braatt veta!

Om SDM-enheten med LED-bakljus visar ett nytt, fulladdat

batteri tillhandahalls upp till 10 timmar dvervakningstid omii

sdomnlage=AV eller Auto upp till 12 timmars dvervakningstid

om sémn[ége=PA. Det tar cirka 7 timmar att helt ladda ett
\urladdat batteri.

J

Vixelstrém-/natstrém-/batteriindikatorn tillhandahaller
information om batteriets laddningsstatus:

Grén: SDM-enheten ansluten till vaxelstrom/nétstrom, batteri
fulladdat



Gul: SDM-enheten ansluten till véxelstrom/nétstrom,
batteriladdning
LED-lampa AV: SDM-enheten inte ansluten till vaxelstrom/

natstrom (dvs. stromforsorjning via internt batteri)

AVARNING: Anvénd bara enheten pa& dessa hojder
(och typiska motsvarande atmosfarstryck):

Ansluten till ndtstrom: -400-4000 m (106-62 kPa)
Vid batteridrift: 400 till 6000 m (106-47 kPa)

Annars kan matningarna bli felaktiga.

Starta SDM-enheten

Starta SDM-enheten genom att trycka pa PA/AV-knappen
som finns pa bakre panelen . SDM-enheten kommer auto-
matiskt att utfora ett POST-test (ett systemtest). Kontrollera
installningarna datum/tid for SDM-enheten och justera vid
behov.

Obs! Om POST-sjalvtest misslyckas, upphor anvanda SDM-
enheten och kontakta kvalificerad servicepersonal eller din
lokala Sentec-representant. Se SDM-enhetens (HB-005752)
Tekniska manual for ytterligare detaljer om systemtest.

PA-/
AV-knapp

= @)
s Soamul SonTec Gmbk 19A 0123

Made in Switzerland  DE-1! Rostock www.sentec.com

J

Installation av gasflaskan
(Servicegas-0812)

Monteringsplatsen for gasflaskan sitter pa SDM-enhetens bak-
sida @. Ta bort den gamla gasflaskan genom att vrida moturs.
4 7\ Montera den nya gasflaskan genom
att vrida den medurs, cirka 4 1/2 varv
och dra sedan at den ordentligt (utan

Atxi,,,\ | attanvanda oléamplig kraft).

\ m
i \\\/\\ O FoRsIKTIGHET: Om man
C \)X/:f\/ misslyckas med att montera gas-

( \/\\/
\_ o ) flaskan korrekt kan det resultera
i inkorrekt sensorkalibrering och

saledes 6kad gaskonsumtion.

Statusikonen ‘Gas’ (sid 62) indikerar gasflaskans atersta-
ende kapacitet, angivet i %. Den visas endast om en Sentec
TC-sensor &r ansluten till SDM-enheten och monterad i
dockningsstationen.
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A , ) Anslutning/urkoppling av adaptersladd
VARNING: Servicegasflaskan &r en tryckbehallare.

Skyddas mot solljus. Far inte utsattas for temperaturer dver till d |g|ta| sensor
50 °C (122 °F). Far inte punkteras eller brannas, géller dven
tdmd behallare. Spraya inte 6ver dppen laga eller nagot glo-
dande material.

Anslut den Digitala Sensor-adapterns
sladd till SDM-enheten. Anslutningen
fungerar korrekt nér bada stickkon-
taktens klammor sitter pa plats i sen-
soranslutningsporten @

A VARNING: Anvand inte gasflaskor vars utgangsda-
Koppla ur sladden fran SDM-enheten

tum forfallit eller gasflaskor fran andra tillverkare an Sentec.
Anvandning av icke Sentec-gasflaskor kan skada dock- genom att trycka pé de tva reglarna pa
ningsstationen. Otillbérliga kalibreringsgasmixturer kom- den svarta stickkontakten for att los-
mer att resultera i inkorrekt sensorkalibrering och foéljaktli- sa klammorna (se bild) och dra for att
gen resulteraiinkorrekta PCO,- och/eller PO,-data. koppla ur sladden.

For avfallshantering av tomma gasflaskor, se kapitel Avfalls-
hantering (sid. 65).

AVARNING: Explosionsrisk och brandfarlighet. An-
vand inte SDM i nérvaro av brandfarliga anestetika/gaser
eller andra brandfarliga @mnen i ndgon som helst miljé som
har 6kat syreinnehall.



Anslutning av en Sentec TC-sensor

Ta en Sentec TC-sensor (V-Sign™ sensor 2 eller OxiVenT™
sensor).

Viktigt: For PO,-6vervakning maste duanvéndaen OxiVenT™-
sensor och en SDM-enhet med aktiverat PO,-tillval.

Kontrollera sensormembranets status och att sensorn arintakt
(sid. 26). Byt ut membranet vid behov (sid. 28). Anvand
inte sensorn om nagra problem iakttas.

Nar kontroll/inspektion av sensorns membran har utforts,
anslut Sentec TC-sensorn till Digital Sensorns adaptersladd.

< e

Darefter kommer SDM-enheten i normala fall att visa med-
delandet ‘Kalibrera sensorn’ (for undantag, se beskrivning av
produktegenskapen SMART CALMEM, sid. 28).

Montera sensorn i dockningsstationen for sensorkalibrering
(sid. 27).

Om sensorns ‘Tid mellan membranbyten” har forflutit (detta
géller ofta nya sensorer), kommer SDM-enheten att visa
meddelandet ‘byt membran pa sensorn’ nér sensorn satts
tillbaka i dockningsstationen. | detta fall maste du byta

sensormembranet (sid. 28) innan SDM-enheten kalibrerar
sensorn.

Obs! Om du har bytt sensormembran alldeles innan anslut-
ning av sensorn till SDM-enheten, ar det inte nddvandigt att
byta det en gang till. | ett sddant fall, bekrafta bara membran-
bytet pa monitorn (menyn ‘membranbyte’), endast tillganglig
om sensorn inte sitter i dockningsstationen.
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Sensorkontroll, Sensorkalibrering/Forvaring och Membranbyte

Kontroll aven Sentec TC-sensor

Kontrollera sensormembranets status och att sensorn ar in-
takt, fore och efter varje anvandningstillfalle samt efter byte av
membranet (sid. 28)!

Sékerstall att sensorn &r rengjord innan den genomgar visuell
kontroll. Vid behov, torka noggrant bort alla rester fran sensorns
yta (inklusive membran, sensorhus och sladd) med 70 % iso-
propanol eller annat godkant rengéringsmedel (se HB-010143
Rengodring och desinfektionsmedel pa www.sentec.com/ifu).

D

J

a) Byt ut sensormembranet om det &r skadat eller saknas, inte
sitter fast ordentligt eller om det forekommer luftbubblor eller
torkad elektrolyt under membranet.

0 FORSIKTIGHET: Om membranet saknas, rér inte de
omtaliga optiska komponenterna/glaskomponenterna som
arinneslutnaisensorytan.

0 FORSIKTIGHET: Anvind intetorrgasvavellerentrasa;
detta kan skada sensormembranet eller sensorsladden.

b) Anvénd inte sensorn om det férekommer nédgon synlig
skada pa sensorhuset eller sladden, om férgen pa ringen runt
glaselektroden har en metallisk glans/lyster (skall vara brun)
eller om sensorns roda LED-lampa inte lyser nar sensorn ar
ansluten till SDM-enheten. Kontakta da istallet kvalificerad
servicepersonal eller din lokala Sentec-representant avseende
fortsatt anvandning eller utbyte av sensorn.

4 c) Om det géller en OxiVenT™ sensor,

~
anvidnd inte sensorn om den ocentre-
rade, vita, runda pricken pa sensorns
/ kontaktyta saknas eller inte lyser med
J

) cyanblagron farg nar OxiVenT™ sen-
sor ar ansluten till SDM-enheten med
aktiverad PO,-métfunktion.



http://www.sentec.com/ifu

Kalibrering och forvaring av sensor

Om en sensorkalibrering ar obligatorisk, visar SDM-enheten
meddelandet ‘Kalibrera sensorn’, ett lagprioritetslarm avger
ljud och PCO,- och PO, markeras som ‘ogiltig’ (varden utbytta
mot ‘---').

N\ | / \
@ Braatt veta!
‘Kalibreringsintervallen’ for Sentec TC-sensorer kan vara i
upp till 12 timmar. Néar ‘Kalibreringsintervallet” har forflutit,
rekommenderas sensorkalibrering (meddelande ‘Sensor-
kalibrering rekommenderas’) och &vervakning ar majlig i
ytterligare 4 till 6 timmar med PCO, markerad som “tvivelak-
tiga’ (sid. 44). Darefter ar sensorkalibrering obligatorisk.
Som en forsiktighetsatgard, kalibrerar SDM-enheten PO,
under varje obligatorisk kalibrering och dérefter cirka
en gang var 24:e timme under en av de dnda pagaende
\PCOZ—kaIibreringstillféllena. )

For att kalibrera sensorn:
1. Oppna luckan till dockningsstationen @ genom att dra i
luckans handtag.

2. Kontrollera dockningsstationens
@ packning (pil). Rengdr dockningssta-
tionen och packningen vid behov med
hjélp av en bomullstuss som fuktats i

@ 70 % isopropanol (fér anvandning av
andra godkanda rengoéringsmedel, se
(@ www.sentec.com/ifu).

a FORSIKTIGHET: Rengoralltid sensorninnan du mon-
terar tillbaka den i dockningsstationen.

3. Héng sensorn i hallaren pa insidan
av luckan. Sakerstall att sensorns roda
ljus syns val.

0 FORSIKTIGHET:

Inkorrekt orientering av sensorn
i dockningsstationen kan orsaka
skada pa sensorn, dockningssta-
tionen eller dess delar nar luckan
till dockningsstationen stangs.

4. Stang luckan till dockningsstationen. SDM-enheten kom-
mer att kontrollera sensorn och, om noédvandigt, starta sensor-
kalibreringen (meddelandet ‘Kalibrering pagar’). Meddelandet
‘Klar att anvanda’ kommer att visas nar kalibreringen ar klar.

AVARNING: Korrekt kalibrering kréaver att sensorn ar
korrekt monterad i dockningsstationen och att docknings-
stationens lucka ar ordentligt sténgd.

Obs! Om sensorn forvaras i dockningsstationen kan extra
sensorkalibreringar aktiveras via en ‘Snabbatkomstmeny’
(sid. 55). Om inaktiverad, kalibreras PO, dven under kalibre-
ringar som aktiveras med menyfunktionen ‘Kalibrera sensorn’.
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A VARNING: Transportera och lagra Sentec TC-senso-
rerna med membran och skydda dem fran ljus och stralning.
Om Sentec TC-sensorerna lagras utan membran kan sen-
sorn skadas. Utsatt inte sensorn for kraftigt ljus, exempelvis
direkt solljus, operationslampor, infraréda varmelampor el-
ler ljusterapilampor under klinisk anvandning. Det kan leda
till felaktiga matvarden. Tack i dessa situationer sensorn
med ett ogenomskinligt material.

Obs! Efter start av SDM-enheten eller efter ett membranbyte
rekommenderas lagring av sensorn i dockningsstationen minst
under tiden som indikeras av det gula informationsmeddelan-
det ‘Rekommenderad sensorstabilisering [min]" pa skdrmen
‘Klar att anvanda’ och pa skdrmen ‘Kalibrering'.

Obs! Foratt uppratthalla dvervakningsberedskap mellan dver-

vakningstillfallen, 13t alltid skarmen varaigédng och forvara alltid
sensorn i dockningsstationen.

N

N

~@. Braatt veta!

SMART CALMEM &r Sentec TC-sensorns produktegenskap
som mojliggor urkoppling av sensorn fran SDM-enheten
i upp till 30 minuter utan att kalibreringsstatus forloras.
Overvakning kan foljaktligen avbrytas temporart utan
behov av att ta bort sensorn fran patienten, exempelvis
for att trassla ut sladdar, vénda eller flytta patienten eller
om patienten behover uppséka WC. Dessutom reducerar
SMART CALMEM antalet erfordrade kalibreringar och

\dérmed aven forbrukningen av kalibreringsgas. )

Byte av membran pa sensorn

Sentec TC-sensorns membran maste bytas ut om ‘Tid mel-
lan membranbytena’ har forflutit. | ett sadant fall visar SDM-
enheten meddelandet ‘Byte membran pa sensorn’, avger ett
lagprioritetslarm, markerar PCO,/PO, som ogiltiga och aktive-
rar menyn ‘Membranbyte’ forutsatt att sensorn ar monterad i
dockningsstationen. Sensormembranet maste ocksa bytas ut
om det ar skadat, inte sitter fast ordentlig eller om det finns luft
eller torr elektrolyt har fastnat under membranet.

\I/

~@: Bra att veta!

| standardinstéliningarna &ar ‘Tid mellan membranbyte’
28 dagar (rekommenderat). Beroende pa specifika krav gal-
lande olika kliniska installningar, kan tidsintervallet anpassas.

” FORSIKTIGHET: Utan att det efterfragas av SDM-
enheten, maste sensormembranet ytterligare bytas om na-
got av forhallandena som beskrivs i sektionen ‘Kontrollera
en Sentec TC-sensor’ (sid. 26) galler.

a FORSIKTIGHET: Kontaktgel behvs inte vid nagra av
momenten vid byte av membran. Kontaktgel anvands en-
dast vid applicering av sensor.



Obs! En online-guide fér membranbyte finns till- @z E
génglig pad www.sentec.com/tv/vO. !
[=]

1. Kontrollera att sensorn ar rengjord
innan byte av sensorns membran.
Torka vid behov av fororeningar pa
sensorns yta (membran, hdlje, spar
och sladd) med 70 % isopropanol. (In-
formation om andra godkanda medel
finns pd www.sentec.com/ifu).

Infoga sensor i membranbytare

2. Ta bort skyddsfilmen fran botten
(MC endast) och placera membran-
bytaren pa en slat stabil yta med den
fargade mittpunkten uppat.

3. Infoga sensorn i membranbyta-
ren med sensorsidan uppat. Infog-
ning-mottagardelen @ ar utformad
sa att inkorrekt placering &r svart, om
an omodjligt.

Obs! Vare sig vidror eller hall i sensorsladden nar sensorn
ar monterad i membranbytaren. Ta heller inte upp mem-
branbytaren eftersom detta kan gora att sensorn flyttas fran
membranbytaren.

Fyra ‘tryck-och-vand’-steg for att byta membran

Membranbyteproceduren bestar av fyra identiska ‘tryck-och-
vand’-steg som har foljande effekt. For att underlatta proce-
duren har dessa steg markerats med motsvarande siffra pa
membranbytaren.

Steg 1Ta bort det gamla membranet. Tryck sakta men bestamt
nedat med handflatan och hall kvar i 3 sekunder. Frigér den
oversta delen. Utfor en visuell kontroll for att sakerstalla att
membranet har tagits bort. Vrid den 6versta delen ett snépp
medurs till nasta steg. Hall membranbytaren horisontellt.

Steg 2 Rengodr sensorytan fran gammal elektrolyt: Tryck mem-
branbytaren sakta men bestamt nedat, precis som i steg 1, och
slapp den 6versta delen ett sndpp medurs till nasta stopp.

Steg 3 Applicera ny elektrolyt pa sensorytan: Tryck membran-
bytaren sakta men bestamt nedat i 3 sekunder. Slapp den
oversta delen och vrid ett snapp medurs till nasta stopp.

Steg 4 Applicera ett nytt membran pa sensorn: Tryck Sversta
delen p& membranbytaren sakta men bestamt nedat i 3 sek-
under. Slapp den 6versta delen och vrid ett snapp medurs till
symbolen @ Hall membranbrytaren horisontellt medan du
utfor féljande ‘tryck-och-vand’-steg 4 ganger:

— a. Tryck sakta men bestamt
nedadt med handflatan och
hall kvar i 3 sekunder.
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ﬁ) b. Vrid den 6versta delen ett

snapp medurs till nasta stopp.
Hall membranbytaren hori-
sontellt! Hall bytarens neder-
del halvt pa plats medan du
vrider dverdelen halvt.

Obs! Tryck inte pa den ovre

delen i nedatgaende riktning
nar du vrider!

Ta bort sensor fran membranbytare

Tryck en gang till eller lyft sensorn
for att lossa och ta bort sensorn fran
membranbytaren. Symbolen @ visar
att membranbytet ar klart.

Inspektion av sensormembran

Kontrollera sensormembranets status och att sensorn arintakt
(sid. 26). Upprepa membranbytet vid behov. Anvand inte

sensorn om nagra problem iakttas.

Bekrifta membranbyte pd SDM-enheten

Nar inspektionen av sensormembranet har genomforts fram-
gangsrikt, bekrafta membranbytet pa monitorn

‘Membranbyte’).

Obs! Tidrédknaren for membranet aterstalls endast om du be-
kréftar membranbytet pa monitorn.

Obs! Menyn ‘Membranbyte’ ar endast tillgénglig om luckan till
dockningsstationen ar dppen.



Patientovervakning med SDMS

Patienter med potentiellt forsamrad
perfusionihuden

Vissa patienter kan 16pa hogre risk for hudirritation eller till och
med brannskador. Sarskild forsiktighet rekommenderas vid
behandling av patienter med en eller fler av féljande:

Patienter

- som ar mycket unga (for tidigt foddda) eller mycket gamla

- med medfott hjartfel (sarskild nyfodda spadbarn)

- efter hjart-, hjart-thorax- eller bukkirurgi eller stérre
karloperationer

- med signifikant minskat hjartminutvolym

- med hypertoni och/eller hypovolemi, exempelvis pa grund
av uttorkning, blodforlust, osv.

- vid chock, t.ex. septisk chock, hypovolemisk chock

- som far behandling enligt ett nerkylningsprotokoll

- med eller under aterhamtning fran brannskador

- med kanslig hud eller hudsjukdomar

- med fetma, sarskilt med samtidig diabetes mellitus

Forhallanden som kraver sarskild
uppmarksamhet

Trots ett bra eller tdamligen bra allmantillstand kan sarskild

uppmarksamhet vara nddvandig hos vissa patienter vid an-

vandning av en uppvarmd sensor. Patienter med fdljande
egenskaper kan ha férsémrad lokal perfusion i hudvéavnaden:

- anvandning av vasoaktiva lékemedel, t.ex. adrenalin,
noradrenalin, fenylefrin, sarskilt vid kontinuerlig
administrering via spruta eller infusionspump

- mekaniskt tryck, t.ex. fran positionering, filtar

- externa varmekallor sdsom varmelampor

- hypotermi/kdldchocksreaktion

- 6dem

- uttorkning

- hypotoni

- forlangd kapillar aterfylinadstid

- anvandning av desinfektionsmedel och andra medel pa
méatstallet som kan paverka hud och lokal perfusion
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Val av patienttyp, matstalle och fastsattnings-/monteringstillbehor till sensor

Studera bilderna nedan for att vélja patienttyp pd SDM-enheten, matstélle samt tillbehor till fastsattning av sensor. Las foljande
sida for extra (viktig) information.

‘Vuxen’ om dldre dn 12 manader efter fullgdngen ‘Neonatal’ om yngre &n 12 manader efter fullgangen
graviditet graviditet

O =PC0O,/Sp0,/PR

@ =PrCO,

@  PCO,/PO, MAR/e-SF fér kinslig,
applicerings- dmtalig hud eller MAR/eMI

omréden fér mogen, intakt hud.

Val av tillbehor for fastsattning av sensor

Brsnibb: Anvind dronklamma pa mogen, intakt hud.
Ovriga appliceringsomraden: Anvand MAR/e-MI p& mogen, intakt hud eller MAR/e-SF pa kénslig, skér hud.



Obs! Sentec rekommenderar anvandning av Neonatallage
till patienter i ldern upp till 12 manader efter fullgdngen gra-
viditet. Syremattnaden kan matas med hjalp av laget Vuxen/
Pediatrisk hos patienter i &dldern en manad efter fullgdngen
graviditet och aldre. | det har fallet rekommenderar Sentec att
sanka temperaturen och tiden for sensorplatsen till vardena for
Neonatalldget (sid. 16).

Obs! For PO,-0vervakning krévs en OxiVenT™ sensor och en
SDM-enhet med aktiverat PO,-tillval. Respektive konfigura-
tion indikeras pa SDM-enhetens ‘Systemtest” och pa den andra
sidan i menyn med systeminformation.

aFéRSIKTIGHET: Placera sensorer pa slata hudytor
med god genomblddning och intakt hud (helst centrala
hudomraden). Undvik placering éver stora ytliga blodkarl
eller omraden med skadad hud eller 6dem.

“ FORSIKTIGHET: En vil, hermetiskt sluten kontaktyta
mellan sensorn och huden ar avgérande for optimal trans-
kutan monitorering!

Obs! Om en mer saker sensorfastsattning kravs, exempelvis i
mycket fuktiga miljoer, for patienter som svettas mycket och/
eller vid utmanande patientrérelseforhallanden, kan Staysite™
Tejp (modell SA-MAR) anvandas som komplement till Mul-
ti-Site fixeringsringar. Se bruksanvisningen till Staysite™ Tejp.

A VARNING: SpO,- och PR-varden som uppmatts med
Sentec TC-sensorer definieras endast for de omraden som
specificeras pa bilderna (sid. 32). Sakerstéll att lamplig
patienttyp anvands (Vuxen) for att undvika felméatningar
och falsklarm for SpO, och PR. Se till att inaktivera parame-
trarna SpO,/PR vid sensorapplicering pa andra métstallen.

AVARNING: Vi rekommenderar att inte tilloehor for
faste av en sensor anvénds pa patienter som uppvisar en
allergisk reaktion mot tejp. Anvéandning av kontaktgel pa
patienter som uppvisar allergiska reaktioner rekommende-
rasinte.

A VARNING: For att forebygga bréannskador, byt sen-
soromrade minst varannan timme vid sensortemperaturer
pa 43 °C eller hogre hos neonatala patienter och pa 44 °C
eller hégre hos vuxna/pediatriska patienter.
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A VARNING: Patientsdkerhet och SDMS-prestanda
nar systemet &r anslutet till patienter som genomgar
magnetisk resonans-diagnostik (t.ex. MRT) &r okanda
och kan variera med olika instéllningar. MR-bilden skulle
potentiellt kunna paverkas av SDMS. MR-enheten kan leda
till felaktiga matresultat i SDMS-systemet och spanningar
som induceras i sensorsladdarna kan potentiellt orsaka
brannskador. Dessutom kan foremal som innehaller metall
(t.ex. oronklamman) bli en farlig projektil nar den utsatts
for de starka magnetfalt som alstras av MR-utrustning.
Infor klinisk anvédndning av SDMS-systemet under sédana
procedurer, radfrdga en kvalificerad tekniker/MR-expert
och verifiera korrekt anvandning av SDMS-systemet
och MR-utrustningen. Ta av patienten alla féremal som
innehaller metall. Vid tveksamhet, ta bort alla sensorer och
sladdar som é&r anslutna till SDM-enheten fran patienten
under sddana procedurer.

Kontrollera SDM-installningarna och
systemets operativa beredskap

Innan patientdvervakningen pabdrjas ska du sakerstélla att
aktuella SDM-instéllningar/aktuell SDM-profil &r korrekta for
patienten, for det valda matstéllet (sid. 32), for hudens till-
stand/perfusionen i hudvavnaden vid det valda métstallet och
for de séarskilda kliniska forhallandena. Kontrollera &tminstone
patienttyp och de aktiverade parametrarna samt sensortem-
peratur, tiden for sensorplatsen och larmspecifika instéliningar.
Andra SDM-instéliningarna/SDM-profilen vid behov. Verifiera
aven systemberedskap (meddelandet ‘Klar att anvanda’) och
kontrollera ‘Tillganglig monitoreringstid”.

Obs! Om den anslutna sensorn sitter i dockningsstationen,
visas skarmbilden ‘Klar att anvanda’ eller ‘Kalibrering” (sam-
manfattar viktig systeminformation (se nedan)).

Skdrmbilden ‘Klar att anvdanda’/‘Kalibrering’

Om den anslutna sensorn sitter i dockningsstationen, visas
skarmbilden ‘Klar att anvanda’ eller ‘Kalibrering pagar’ med
gula stora typsnitt i mitten av skarmbilden ‘Klar att anvanda’ /
‘Kalibrering’.



Vuxen o
VS-A/P/N o

SLEEP o

© V-check @ SETT[Cl=42.0
'y e l[ [——/——1

Klar att anvanda

Aktiverade parametrar PCO2 SpO2 PR
Tillgénglig monitoreringstid [tim] 12.0
Membranbyte forvéntas om [d]: 28.0

Obs! Genom att trycka péd Enter-knappen (sid. 55) sam-
tidigt som skarmbilden ‘Klar att anvanda’ visas, aktiveras en
‘Snabbatkomst-meny’ med mojligheten att aktivera extra
kalibrering (sid. 27), for atkomst till undermenyn ‘Profiler’
eller for att aktivera V-Check™ mode (sid. 47).

Foljande information visas i 6vre delen pa skdarmbilden ‘Klar att
anvanda’/'Kalibrering”:

@ Patienttypindikator (gul): Visar aktuell patienttyp (neona-
tal eller vuxen).

@ Patientinfo (orange): Under fjarrovervakning med
V-CareNeT™ (om den éar aktiverad), dupliceras ‘Patientinfo’
(patientens namn, patientnummer eller en kommentar) som
visas i motsvarande stations ‘fjarrovervakningsfonster’ pa
SDM-enheten.

Obs! ‘Patientinfo’ dupliceras daven i SDM-enhetens huvud-
meny och - om inget statusmeddelande maste visas - i SDM-
enhetens statusfalt bifogati ]

@ Sensortypindikator: Visar modell/typ av aktuell ansluten
sensor.

@ Aktuell SDM-profilindikator: Indikerar namn pa aktuell
vald ‘Standardprofil” (exempelvis 'SOMNLAGE’). En asterisk

(*) visas bakom profilnamnet (exempelvis ‘SOMNLAGE*) om
minst en installning av vald ‘Standardprofil” modifierats (visas
endast nar SDM-enheten ari‘Institutionellt Iage’ (slutet lage)).

Obs! | ‘Institutionellt ldge” ar det mojligt att genom att anvanda
V-STATS™ lagra upp till 4 SDM-profiler pa SDM-enheten och
valjaen avdessa profiler som ‘standardprofil”. Under paféljande
anvandning kan operatdren ateruppratta den valda ‘Standard-
profilen” (om modifierad) eller vélja en annorlunda ‘Standard-
profil”i menyn ‘Profiler’. Dessutom, om vid start av SDM-enhe-
ten, de senaste instéllningarna skiljer sig frdan de som éar valda
i ‘Standardprofil’, aktiveras denna meny och erbjuder tillvalet
att behalla de modifierade installningarna, for att dteruppratta
vald ‘standardorofil” eller for att vélja en annan ‘standardprofil’.

N\ | /

/¢ Braatt veta!

Olika profiler som forkonfigurerats av Sentec och skraddars-
ytts for att uppfylla specifika behov for varierande kliniska

installningar finns tillgangliga inom V-STATS™.

@ Sensortemperatur: Visar aktuell vald sensortempera-
tur (denna indikator visas endast om den anslutna sensorn ar
uppvarmd).

A VARNING: Anvéndning av temperaturer dver 41 °C
kraver sarskild uppmarksamhet nar det géller patienter
med kanslig hud, exempelvis nyfdédda, aldre, brannskadade
och patienter med hudsjukdomar.

@ Sérskilda temperaturinstéliningar: Delad pil indikerar ak-
tuell konfiguratipn for INITIAL UPPVARMNING (IH, véanster
del av pil) och LAGE PROTEKTION (SP, hoger del av pil).
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SP PA N
(om T>41,0 °C hos vuxna/
T>40,0 °C hos neonatala)

4 SP AV
(eller PA och T< 41,0 °C for vuxna/
T<40,0 °Cférneonatala)

IHAV

(eller*)

IH PA

(om ™)

.

*PA och T=44,5°C fér vuxna

**T<44,5 °C forvuxna
Obs! Initial uppvarmning ar avstangd i neonatallage.

V-Check™ mode-indikator: Om V-Check™ mode
(sid. 47) ar i PA—Iége, visas ‘V-Check™ modeindikatorn” till
vanster pa ‘Sensortemperaturindikatorn’ @ och ‘Sarskilda
temperaturinstaliningsindikatorn’ (&)

Féljande information visas mitt pa skarmen.

Aktiverade parametrar: Indikerar aktuella aktiverade para-
metrar. Se till att valja ett tillval som ar godkant for patientens
alder och avsett matstalle (sid. 32, 33).

Obs! Valbara tillval ar avhéngiga sensortyp, aktiveringstillstan-
det for PO, pa SDM-enheten samt pa vald patienttyp.
Tillganglig monitoreringstid [tim]: Indikerar tillgénglig tid
for patientdvervakning, dvs. tidsintervallet efter borttagning-
en av sensorn fran dockningsstationen eller appliceringen av
sensorn pa patienten tills vald ‘Sensorplats’ eller, om PCO, ar
aktiverat, ‘Kalibreringsintervallet’ (sid. 27) har forflutit (det
som intraffar forst).

Membranbyte ska utféras inom [dagar]: Indikerar antalet
dagar kvar till ndsta membranbyte (sid. 28) ar obligatoriskt
(endast om PCQO, &r aktiv).

Rekommenderad sensorstabilisering [min]: Indikerar rekom-
menderad tid for sensorstabilisering i minuter. Visas endast om
sensorstabilisering rekommenderas och om visning av detta
meddelande ar aktiv.

Statusfalt: Om skdrmen ‘Klar att anvanda’ visas, kan temporar
visning av ‘Statusfalt’ (sid. &41) aktiveras genom att trycka
pa nagon av kontrollknapparna (sid. 55). Statusfaltet visas
ocksa under pagaende kalibrering av en sensor eller om ett
larmtillstand uppstar.

Obs! Om SDM-enheten ar i sémnldge ar displayen ar inaktiv
(svart). Tryck pa nagon av kontrollknapparna (sid. 55) for att
aktivera displayen.

Sensoranvandning med en Multi-Site
fixeringsring

AVARNING: Vi rekommenderar att inte tilloehor for
faste av en sensor anvénds pa patienter som uppvisar en
allergisk reaktion mot tejp.

Enligt proceduren som nedan beskrivs steg for steg, ska forst
en Multi-Site fixeringsring (MAR) eller Multi-Site fixeringsring
Easy (MARe) fastas pa matomradet. Dérefter appliceras
1-2 droppar kontaktgel mitt pa sensorn innan sensorn slutligen
snapps fast pa ringen. Alternativt kan 1-2 droppar kontaktgel



appliceras pa hudomradet dér fixeringsringens mitt ska
appliceras.

A VARNING: Eventuella tryck som appliceras pa
matstallet (exempelvis genom anvandning av ett tryckban-
dage) kan orsaka tryckischemi pa matstallet och foljaktli-
gen felaktiga matvarden, nekros eller, i kombination med
uppvarmda sensorer, brénnskada.

1. Kontrollera aktuella SDM-instéllningar/aktuell SDM-profil
och verifiera systemets beredskap (meddelandet ‘Klar att an-
vanda’, sid. 34). Andra SDM-installningarna/SDM-profilen
vid behov.

2. Rengdr omréadet med en bomullstuss som blotts i 70 % iso-
propanol (eller i enlighet med avdelningens hudrengdrings-/
avfettningsprocedurer) och lat torka. Vid behov avlédgsna har.

3. Ta ut en Multi-Site fixeringsring ur férpackningen och dra av
skyddet som skyddar tejpen pa ringen.

a FORSIKTIGHET: Multi-Site fixeringsringar (modell
MAR-MI, MAR-SF, MARe-MI| och MARe-SF) ar avsed-
da for engangsbruk. Satt aldrig tillbaka anvénda ringar pa
samma patient eller pa ndgon annan patient!

4. Fast ringen pa matstal-
let. Verifiera att huden un-
der tejpen inte &r skrynklig/
veckad. Tryck sedan varsamt
pa lasringen och ror fingret
runt ringens omkrets for att
sakerstélla att ringtejpen har

fast ordentligt mot huden.

5. Oppna dockningsluckan och ta bort
sensorn.

Obs! Ta alltid tag i sensorn i sensorhal-
sen for att undvika att sensorsladden
dras ur eller att slitage orsakas.

[
’ 6.Stangluckantilldockningsstationen.

7. Kontrollera sensormembranets status och att sensorn ar
intakt (sid. 26). Byt ut membranet vid behov (sid. 28).
Anvéand inte sensorn om nagra problem iakttas.

4 8. Applicera 1-2 droppar kontaktgel
1-2x mitt pa sensorytan. Var noga med att
halla sensorni horisontellt lage (mem-
branet ska peka uppat), sé att inte
kontaktvatskan rinner av membranet.
Vand pa sensorn precis innan den ska
sattas fast pa ringen.
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Obs! Sentec rekommenderar att Sentec kontaktgel anvands
som kontaktgel.

Obs! Alternativt kan 1-2 droppar kontaktgel appliceras pa
hudomradet déar fixeringsringens mitt ska appliceras.

Obs! Undvik att bldta tejpen.

Obs! Sa lénge inte sensorn ar applicerad pa patienten ska
matstallet hallas i sa horisontellt lage som mdjligt sa att inte
kontaktvatskan rinner av matstallet.

A VARNING: Kontaktgel far ej fortéras. Forvaras utom
rackhall for barn. Se till att gelen inte kommer i kontakt med
ogon eller skadad hud. Far ej anvdndas pa patienter som
uppvisar en allergisk reaktion. Anvand endast godkand
Sentec kontaktgel.

9. Hall sensorn i sensorhalsen och for
den nara MAR fran sidan med fliken (a)
eller nédra MARe fran vilken sida som
helst (b). For forst pa framre delen av
sensorn pa fixeringsringen. Tryck se-
dan latt nedat pa sensorhalsen. Span-
ningen i fjddern pa fixeringsringen
kommer att dra sensorn pa plats med
endast ett latt tryckmothudenomens
nagot alls. Vrid pa sensorn pa ringen
och tryck sensorn forsiktigt mot huden
sa att kontaktvatskan sprids ut.

Obs! Kontrollera att sensorn latt kan
rotera for att se att den sékert ar satt
pa plats riktigt.

tryck
forsiktigt
|

tryck
forsiktigt
!

o — v

10. Kontrollera sensorapplikationen! Se till att det inte finns
nagon luft mellan huden och sensorn.

Obs! En vél, hermetiskt sluten kontaktyta mellan sensorn och
huden &r avgdérande for optimal transkutan monitorering!

A VARNING: Kontrollera att sensorn ar ratt applicerad.
En felaktigt applicerad sensor kan ge felaktiga matvarden.

11. Vrid pa sensorn fram och tillbaka tills den hamnar i optimalt
lage. For placering pa panna/kind, ska sensorsladden lindas
runt orat och tejpas fast mot kinden eller nagot annat appli-
ceringsstalle. Pa ovriga appliceringsstallen ska sladden tejpas
fast mot huden pa 5-10 centimeters avstand fran sensorhuvu-
det. Se till att sjélva sensorn och sensorsladden inte ar for hart
strackta.

Placera sensorsladden sa att
denintetrasslarihopsigochinte
— /) utgor risk for strypning. Sakra
sladden med en kladnypa pa
lampligt stallet pa patientens
klader eller sangklader. Se till
att sensorsladden ar tillrackligt
|6s for att inte kunna strackas
under monitoreringen. Tryck
forsiktigt pa sensorn som en

sista appliceringskontroll.

5-10cm

12. Kontrollera att SDM-enheten kanner av att sensorn har
placerats pa patienten och pabdérjar monitoreringen samt att
aktiverade parametrar stabiliseras. Justera vid behov sensorla-
get eller placera om sensorn.



Obs! Vanligtvis 6kar PCO,-vardet medan PO,-vérdet sjunker
(om parametern ar aktiverad) for att sedan stabiliseras inom
2-10 minuter (sid. 42). SpO, och PR stabiliseras vanligtvis
inom nagra sekunder.

Obs! Om en mer sédker sensorfastsattning kravs, exempelvis i
mycket fuktiga miljder, for patienter som svettas mycket och/
ellerisituationer da patientens rorelser medfér att sensorn har
svart att sitta fast, kan Staysite™ Tejp (modell SA-MAR) anvan-
das som komplement till Multi-site fixeringsringar. Se bruksan-
visningen till Staysite™ Tejp.

Applicering av sensor med oronklamma

| enlighet med den procedur som nedan beskrivs punkt for
punkt, ska dronklamman forst fastas pa orsnibben; darefter
ska 1-2 droppar kontaktgel appliceras pa sensorytan, och till
sist ska sensorn snéppas fast pa éronklamman som sitter pa
orsnibben.

Obs! For att en Sentec TC-sensor ska kunna fastas med
oronklamman maste orsnibben vara stor nog for att hela
sensormembranet (mdrka ytan pa sensorn) ska tackas. Sentec-
sensorer som appliceras pa piercade 6rsnibbar kan dessutom
gefelaktiga méatresultat for PCO,och PO,.Omen drsnibb arfor
liten eller har ett flertal piercingar ska du 6vervéaga att anvanda
en Multi-Site fixeringsring (modell MAR/e-Ml eller modell
MAR/e-SF) och fasta sensorn pa ett annat stélle (sid. 36).

AVARNING: Vi rekommenderar att inte tilloehor for
faste av en sensor anvands pa patienter som uppvisar en
allergisk reaktion mot tejp.

A VARNING: Eventuella tryck som appliceras pad mat-
stallet (exempelvis genom anvéndning av ett tryckbanda-
ge) kan orsaka tryckischemi pa matstallet och féljaktligen
felaktiga matvarden, nekros eller, i kombination med upp-
varmda sensorer, brannskada.

1. Kontrollera aktuella SDM-instéliningar/aktuell SDM-profil
och verifiera systemets beredskap (meddelandet ‘Klar att an-
vanda’, sid. 34). Andra SDM-installningarna/SDM-profilen
vid behov.

2. Rengor 6rsnibben med en bomull-
stuss som blétts med 70 % isopropa-
nol (eller i enlighet med avdelningens
hudrengorings-/avfettningsprocedu-
rer) och |at torka. Vid behov avldgsna
har.

- J

4 Y\ 3. Ta ut en éronkldmma ur férpack-
ningen och dppna klamman och dra
av de bada skydden som skyddar

% tejpen pa éronklamman.

- J

Sidan 39 Patientovervakning med SDMS



“ FORSIKTIGHET: Sentec 6ronklamma (modell EC-MI)
ar avsedd for engangsanvandning. Satt aldrig tillbaka en
anvand 6éronkldamma pa patienten och satt heller inte pa
den pa en annan patient.

e

klam

forsiktigt /

4. Draiorsnibben s att huden stracks
och fast sedan oronklamman med
tillhérande fixeringsring pa baksidan
av orsnibben. Kontrollera att huden
under tejpen pa fixeringsringen inte
ar skrynklad/veckad och att halet i
mitten pa ringen tacker huden helt.
Klam sedan forsiktigt for att forsak-
ra att bada tejpdelarna ar ordentligt
fastade vid drsnibben.

5. Oppna dockningsluckan och ta bort
sensorn.

Obs! Ta alltid tag i sensorn i sensorhal-
sen for att undvika att sensorsladden
dras ur eller att slitage orsakas.

6. Sténg luckan till dockningsstationen.

7. Kontrollera sensormembranets status och att sensorn ar
intakt (sid. 26). Byt ut membranet vid behov (sid. 28).
Anvénd inte sensorn om nagra problem iakttas.

.

1-2x

J

8. Tag sensorn och applicera 1-2 drop-
par kontaktgel pa sensorytans mitt.

Obs! Fram tills det att sensorn ar app-
licerad pa orsnibben maste du vara
noga med att halla sensorn pa sa satt
att kontaktvatskan inte rinner av sen-
sorytan. Undvik att blota tejpen!

A VARNING: Kontaktgel far ej fortéras. Forvaras utom
rackhall for barn. Se till att gelen inte kommer i kontakt med
ogon eller skadad hud. Far ej anvandas pa patienter som
uppvisar en allergisk reaktion. Anvand endast godkand
Sentec kontaktgel.

e

9. Dra 6rloben med éronklamman till
horisontalldage. For sensorn pa plats
i horisontellt lage. Hall helst sladden
riktad mot huvudets ovansida. For pa
sensorn pa fixeringsringen till klam-
man med ett latt tryck, tills sensorn
snapper pa plats pa klamman.

Obs! Kontrollera att sensorn latt kan
rotera for att se att den sakert ar satt
pa plats riktigt.



10. Kontrollera sensorapplikationen!
Sensorn ar ratt applicerad om hela
den morka ytan ar tackt av 6rsnibben.
Se till att det inte finns ndgon luft mel-
lan huden och sensorn.

0 FORSIKTIGHET: En vil, hermetiskt sluten kontaktyta
mellan sensorn och huden ar avgérande for optimal trans-

kutan monitorering!

A VARNING: Kontrollera att sensorn ar ratt applicerad.
En felaktigt applicerad sensor kan ge felaktiga matvarden.

11. Linda sensorsladden ett varv runt
orat och tejpa fast sladden mot kinden
enligt bilden. Placera sensorsladden
sa att deninte trasslarihop sig ochinte
utgor risk for strypning. Sékra sladden
med en kladnypa pa lampligt stallet pa
patientens klader eller sangklader. Se
till att sensorsladden ar tillrackligt 16s
for att inte kunna strackas under mo-
nitoreringen. Klam forsiktigt pa sen-
sorn och éronkldmman som en sista
appliceringskontroll.

12. Kontrollera att SDM-enheten kanner av att sensorn har
placerats pa patienten och pabodrjar monitoreringen samt att
aktiverade parametrar stabiliseras. Justera vid behov sensorla-
get eller placera om sensorn.

Obs! Vanligtvis 6kar PCO,-vardet medan PO,-vardet sjunker
(om parametern &r aktiverad) for att sedan stabiliseras inom
2-10 minuter (sid. 42). SpO, och PR stabiliseras vanligtvis
inom nagra sekunder.
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Patientovervakning

Avkdnning av att sensorn sitter pa patienten

SDM-enheten kanner vanligtvis av att sensorn har placerats pa
en patient och paboérjar monitoreringen av aktiverade parame-
trar sa snart sensorn ar riktigt placerad pa patienten (se forega-
ende avsnitt). Om sensorn har applicerats pa ett stélle som ar
godként fér monitorering av SpO,/PR (sid.32), kédnner ap-
paraten vanligtvis av att sensorn sitter pa patienten. Detta tar
vanligtvis nagra sekunder till mindre an tva minuter.

Nar det &r svart att fa en adekvat patientsignal &r det majligt
att SDM-enheten inte automatiskt kan kdnna av om sensorn
sitter pa patienten. Om PCO, i detta fall ar aktivt kan du anvan-
da funktionen ‘Starta monitorering” i menyn ‘Snabbatkomst’
(sid.55) och aktivera laget ‘Sensor-pa-patient-lage” och
kringga den vanliga avkanningen av om sensorn sitter pa pa-
tienten. For att aterga till SDM-enhetens vanliga avkanningsla-
ge for om sensorn sitter pa patienten, racker det med att satta
sensorn i dockningsstationen.

Obs! Om det framtvingade avkanningslaget for sen-
sorn-pa-patienten &r aktivt ar avkénningsléget pd SDM for
sensorn-ej-pa-patient inaktiverat, dvs. inget larm (<) utlo-
ses da om sensorn lossnar fran patienten. | stallet kommer ett
‘Kontrollera applikationen’-larm att utlésas inom tva minu-
ter om sensorn har lossnat fran patienten eller medvetet har
tagits bort. Om SpO,/PR ér aktiv, signalerar SDM-enhetens
algoritmer vanligtvis att PCO,- och PO,-vardena &r instabila
(visas med gra farg) och SpO,- och PR-vérden ej ar tillforlitli-
ga (respektive varde ersatts med ---') inom 15 sekunder och

inom 30 kommer det lagprioritetslarmet for ‘signalkvaliteten
pa SpO, signalen’ att ljuda.

Nar ‘Sensorn-pa-patient” har avkants borjar SDM-enheten att
monitorera och de aktiverade parametrarna stabiliseras. SpO,
och PR stabiliseras vanligtvis inom nagra sekunder medan
PCO, vanligtvis dkar och PO, vanligtvis sjunker for att na ett
stabiliserat varde inom 2-10 minuter (se nedan).

TC-stabilisering efter sensorapplicering eller
transkutana artefakter

Vid god, hermetiskt tillsluten kontakt mellan TC-sensorn och
tillhandahallen hud stabiliseras de transkutana matvardena
vanligtvis inom 2-10 minuter efter det att sensorn har appl-
icerats, dvs. efter den tid det tar att varma upp maétstallet och
uppna balans mellan gaskoncentrationen i hudvavnaden och
gaskoncentrationen pa sensorytan.

4 1

N

‘,@:‘ Bra att veta!

Om INITIAL UPPVARMNING &r PA (endast tillgangligt i
laget 'Vuxna’), okar sensortemperaturen under ungefar
13 minuter efter det att sensorn har applicerats, (+2 °C till
hogst 44,5 °C). Detta framjar en snabbare genomblddning

\och snabbare resultat. )

Obs! Huruvida INITIAL UPPVARMNING ska anviandas avgors
pa respektive institution.

Néar de transkutana maéatvardena val har stabiliserats kan de
bli storda av sa kallade transkutana artefakter/storningar. Den
vanligaste orsaken till transkutana artefakter ar att omgivande



luft tranger in mellan sensorytan och huden. Vanligtvis medfor
detta att PCO, sjunker och att PO, stiger mycket snabbt.

Om omgivande luft endast tranger in under en kort stund, sta-
biliseras de transkutana matvarden vanligtvis igen inom nagra
minuter.

Efterdetatt sensorn harapplicerats eller transkutana artefakter
(TC-artefakter) har upptratt, visar SDM-enheten meddelandet
‘PCO,/PO, stabiliserar’ om bada TC-parametrarna stabiliseras,
eller meddelandet ‘PCO, stabiliserar’ respektive ‘PO, stabilise-
rar’, om endast en TC-parameter stabiliseras. For att ange att
de transkutana matvardena inte reflekterar patientens verkliga
PCO, och/eller PO,-halter medan vérdena stabiliseras, visar
SDM-enheten PCO,- och/eller PO,-vérdena i gratt och inhi-
berarlarmet for dverskridet gransvarde for PCO,och/eller PO,
under stabiliseringen. Om en eller bdda TC-parametrarna inte
stabiliseras inom 10 minuter kommer SDM-enheten dessutom
att utlosa lagprioritetslarmet ‘kontrollera sensorapplikationen’
som anger att sensorn ska kontrolleras for att se att den ar ratt
applicerad.

PCO2 stabilizing

v/ 2020-05-2811:0331
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~@- Braatt vetal

For att méngden transkutana artefakter ska minska ar det
viktigt att kontakten mellan sensorn och huden ar god och
hermetiskt tillsluten. Se till att anvdnda 1-2 droppar kon-
taktgel nar sensorn ska appliceras. Kontrollera alltid att
kontakten mellan sensorn och huden &r god efter det att
sensorn har applicerats. Sakra sensorsladden ordentligt
och kontrollera sensorapplikationen regelbundet under
monitoreringen.

G J
Obs! Transkutana artefakter kan orsakas av for mycket och
for stora rorelser. | sddana fall ska du forsoka halla patienten
stilla eller flytta sensorn till ett stélle som paverkas mindre av
rérelserna.

Forkonfigurerade matskarmar

De numeriska vardena och linjara trenderna pa SDM-enhe-
ten ger fortldpande monitorering av aktiverade parametrar.
Beroende pa typen av sensor, vald patienttyp och aktiverade
parametrar finns det olika uppsattningar med forkonfigurera-
de matskarmar att tillga (numeriska varden, numeriska varden
med online-trender, numeriska varden med online-trend och
Ax-/baslinjevarden (sid. 44), om SpO,/PR &r aktiverade, alla
med antingen en rorlig pletysmografkurva eller en blinkande
pelare som aterger den relativa pulsamplituden). Anvénd dis-
playknappen (sid. 55) for att forflytta dig mellan tillgangliga
matskarmbilder.

Sidan 43 Patientovervakning med SDMS



Kvalitetsindikatorer for matparametrar

SDM-enheten utvérderar fortlopande kvaliteten pa de mat-
parametrar, Ax-varden och darifran harrorande baslinjevarden
genom att bedoma svarighetsgraden pa tillstandet som visas
for SDM-enheten. Resultaten av denna utvardering anvéands
for att visa statusmeddelanden och/eller kvalitetsindikatorer
for de olika parametrarna. Parametrarna kan vara markerade
med:

Giltig: Larmdvervakningen for respektive parameter (om till-
lampligt) ar aktiv och SDM-enheten visar parametern i vald
farg.

Tvivelaktig (‘?’): Larmovervakningen for respektive parameter
(om tillampligt) ar aktiv och SDM-enheten visar parametern i
vald farg och ett “?" intill parametern;

Instabil (grd): Larmovervakningen for respektive parameter &ar
inaktivoch SDM-enheten visar parametern i gratt. Till exempel
visas PCO, i gratt nér vardena stabiliseras efter en sensorappli-
cering ellerisamband med ‘PCO,-artefakter’ (sid. 42).

Ogiltig: ('---"): Larmovervakningen for respektive parameter
ar inaktivoch SDM-enheten ersatter parametern med '---'.

Ax-vdrden och baslinjevarden

Vissa forkonfigurerade matskarmar ger online-trender med
Ax-varden, baslinjevarden och baslinjer for PCO,, PO,, SpO,
och/eller RHP.

hpra "]

v 2020-05-03 08:22:19

En parameters Ax-varde visas till hdger om dess linjara trend
och motsvarar skillnaden mellan aktuellt matvarde och
matvardet x minuter sedan. Symbolen ‘X’ kallas for ‘deltatid’
och kan justeras till mellan 1 och 120 minuter i ett 16senords-
skyddat omrade for V-STATS™. Standardvéardet for ‘deltatiden’
ar10 minuter.

Exempel: Ett ‘A10-varde for PCO,’ pd + 8,8 mmHg’ indikerar
att det aktuella PCO,-vardet &r 8,8 mmHg hogre an PCO,-var-
det for tio minuter sedan.



4 N
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-:@: Bra att veta!

Forandringen av ett parametervarde inom en viss tid (‘del-
tatiden’) kan indikera en gradvis forsamring av patientens
tillstdnd. Ett ‘A10-varde for PCO,’ pé& + ‘7 mmHg’ eller ho-
gre, hos en patient som far smartstillande ldkemedel i form
av opioider som samt lugnande medel, tyder till exempel
pa opioidinducerad hypoventilation och kan bidra till att en
utvecklande andningsdepression upptacks tidigare, sarskilt
\hos patienter som far extra syrgas.

J

Under patientovervakningen kan en baslinje stéallas in med
hjalp av respektive funktion i ‘Snabbatkomstmenyn’. Darpa vi-
sas sjalva baslinjen och tidpunkten som baslinjen stéllts in gra-
fiskt (lodrata och vagréta, vita linjer). Hogst upp till vanster pa
skarmen anger en tidraknare tiden som har forflutit (tim:min)
sedan baslinjen stalldes in. Baslinjevardet for en parameter
anges numeriskt till vanster och AB-vardet, dvs. skillnaden
mellan aktuellt matvarde och matvérdet vid den tidpunkt da
baslinjevardet stalldes in, anges till hdger om online-trenden.

Exempel: ‘Baslinjevirden for PCO,” pa ‘33,3 + 10,1 mmHg
(00:12)" anger att aktuellt PCO,-vérde ar 10,1 mmHg hogre &n
baslinjevardet pa 33,3 mmHg, som hade stallts in 12 minuter
tidigare.

N\ ! 7/

- Braatt veta!

For att kunna bedoma vilken effekt som en dndrad patient-
behandling far pa en patients ventilation och/eller syresatt-
ning (t. ex. andrade ventilatorinstaliningar, administrering
av lakemedel sdsom lugnande medel eller opioider, dndrad
méangd extra syrgastillforsel osv.), rekommenderar vi att
\baslinjen stalls in precis innan behandlingen andras.

Anviandarhandelse

Med anvandning av ‘Snabbatkomstmenyn” &r det majligt att
lagra upp till atta olika typer av anvandarhandelser i internmin-
net pa SDM-enheten och sedan visa dem i V-STATS™ nér alla
trenddata har laddats ner. | V-STATS™ visas anvandarhandel-
serna som fargade trianglar och kan bland annat anvéndas for
att dela upp matvarden i flera analysperioder, t. ex. for att ana-
lysera olika faser av en uppdelad natt.

Obs! Anvandarhandelserna visas inte pa SDM-enheten.

Trendkurvor 6ver RHP/instéllning av RHP-referens

Néar Sentec TC-sensorn har stabiliserats pa huden i en miljo
med konstant temperatur i omgivande luft, beror den upp-
varmningseffekt som fordras for att uppratthalla sensortempe-
raturen, till viss del pa blodgenomstréomningen lokalt i huden
under sensoromradet. Darfor kan fluktuationer i uppvarm-
ningseffekten tyda pa forandrat blodgenomstromning lokalt i
huden.

Med anvandning av menyparametrarna ‘Uppvarmnings-
mode’ kan anvandaren vélja mellan att visa ‘Absolut
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uppvarmningseffekt” (AHP), ‘Relativ uppvarmningseffekt’
(RHP) eller att inaktivera visningen av uppvarmningseffekten.
AHP-och RHP-vardena visas bada i milliwatt (mW).

| ‘'RHP-mode’ visas de varden fér den aktuella uppvarmnings-
effekten som avviker fran ett lagrat RHP-referensvérde som
positiva eller negativa RHP-varden nar sensorn har stabili-
serats pa huden (ett plustecken anger att aktuell uppvarm-
ningseffekt ar hogre an RHP-referensvardet, ett minusteck-
en att det &r lagre och ‘O’ att det ar det samma). Pa de flesta
matskarmar visas RHP-vardena liksom aven AHP-vardena,
med ‘uppvarmningsikonen’ (sid. 41). P& vissa matskarmar
visas dock RHP-vérdet under PCO,- eller PO,-vardet och
online-trenden for RHP visas under online-trenden fér PCO,
eller PO,,.

5 RHP
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RHP-referensvardet (i detta exempel ‘408’) och tiden som
forflutit sedan vardet faststalldes/stélldes in (i detta exempel
‘00:16") under online-trenden for RHP. Den horisontella mitt-
linjen med tankstreck, i online-trenden for RHP, motsvarar ett
RHP pa O mW och speglar RHP-referensvéardet. RHP-véarden
under/over mittlinjen motsvarar episoder under vilka sensorn
behovt hogre/lagre effekt an AHP-referensvardet for att kun-
na uppratthalla sensortemperaturen.

Vid konstant temperatur i omgivande luft kan RHP-varde-
na under/over mittlinjen indikera episoder med lagre/hogre
blodfléde, lokalt i huden under sensoromradet.

Om man tanker pa vilken inverkan som fluktuationer i blodflo-
det lokalt i huden kan ha pa transkutana blodgaser (sid. 16),
ar det forstaeligt att en pldtslig forandring av en transkutan
blodgas i samband med en betydande férdndring av RHP-
vardet, kan tyda pa ett forandrat blodflode lokalt i huden,
medan plotsliga forandringar av transkutana blodgaser i fran-
varo av betydande forandringar av RHP-vardet, kan tyda pa
ett konstant blodfléde men forédndrade arteriella blodgasvar-
den. Genom att konsekvent visa online-trender for RHP under
online-trenderna for PCO, eller online-trenderna for PO,, far
ldkarna mojlighet att med ett dgonkast pa skarmen avgdra om
ett forandrat PCO,- och/eller PO,-véarde speglar en motsva-
rande férandring i respektive arteriell blodgas eller om det ar
orsakat eller paverkat av en betydande férandring av blodflo-
det lokalt i huden under sensorstallet.

Om sensorn appliceras pa patienten i RHP-mode, nér det inte
annu finns ndgot RHP-referensvarde att tillga, bestammer
SDM-enheten automatiskt RHP-vérdet, nar sensorn har stabi-
liserats pa huden, vilket vanligtvis sker 5-10 minuter efter det
att sensorn har applicerats.

Om sensorn har stabiliserats pd huden kan RHP-referens-
vardet antingen stallas in a) med hjélp av respektive funktion
i ‘Snabbatkomstmenyn’ som aktiveras genom att trycka pa
Enter-knappen nar en méatskarm ar aktiv, eller b) genom att
andra menyparametern ‘Uppvarmningsmode’ fran ‘Relative’
till ‘Absolute’ eller ‘AV’ och sedan tillbaka till ‘Relative’.



For att nollstélla/aterstélla RHP-referensvardet ska sensorn
antingen tas bort fran patienten och sattas i dockningsstatio-
nen, eller menyparametern ‘Relativ varmeeffekt’ stéllas pa ‘AV".

‘V-Check™ mode’

Vid standardkonfiguration medger de numeriska vardena
och online-trenderna pd SDM-enheten en fortldpande mo-
nitorering av aktiverade parametrar. Om menyparametern
‘V-Check™ mode’ ar installd pa ‘PA (endast valbar om para-
metern &r aktiverad pa institutionen), gér SDM-enheten en
stickprovskontroll pa ventilationen, och visar genomsnitts-,
minimi-, max- och medianvardena samt standarddeviatio-
nerna for aktiverade parametrar pd en skarm med statistiska
resultatvarden.
V-Check Results

Time
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En V-Check™-maétning bestar av V-Check™ stabiliseringsfas
(standardlangd 8 minuter) och V-Check™ matfas (standard-
langd 2 minuter). Om V-Check™-matningen ar avslutad ljuder
tva korta signaler och V-Check™ resultatskarm aktiveras och
visar ovan namnda statistiska resultat for de data som under-
sokts under V-Check™ matfas. V-Check™ resultatskarm fort-
satter att visas tills meny-eller displayknappen trycks in elleren
annan V-Check™-matning pabdrjas.

Obs! Indikatorn for V-Check™mode visas pa skarmenmed ‘Klar
att anvanda’ och ‘Kalibrering’ (sid. 34) om V-Check™ mode
ar PA. Om mitskarmarna (sid. 43), visas V-Check™-ned-
rakningen (format tim:min:sek) langst till hoger i statusfaltet
(sid. 61). Denna nedraknare indikerar V-Check™-mattiden
om V-Check™-matningen inte har startats, resterande tid till
det att V-Check™-matningen avslutas under en pagaende
V-Check™-matning och 00:00:00 nar V-Check™-matningen
ar avslutad. Om SDMS-systemet inte ar klar att anvanda, visar
det ——i-=i—-.

Obs! Utskriften av trendkurvor (inklusive de statistiska resulta-
ten) aktiveras automatiskt nar V-Check™-matningen ar fardig,
om protokollet ‘Seriell skrivare’ valjs och en skrivare dr ansluten
till SDM-enheten.

Obs! SDM-enheten lagrar automatiskt V-Check™-héndelser
i internminnet i borjan och i slutet pa varje V-Check™-matfas.
Nar trenddata har laddats ner till V-STATS™ visas borjan och
slutet pa en V-Check™-matfas med tva fargade trianglar. Det ar
da mojligt att generera en rapport som innehaller samma infor-
mation som ges pa V-Check™, resultatskarm pa SDM-enheten.
4 N\

Bra att veta!

For att anvanda V-Check™, véljer du den av Sentec for-

konfigurerade SDM-profilen V-CHECK som ‘SDM-profil’.

Darmed stalls sensortemperaturen in pa 43,5 °C, ‘Sensor-

plats’ pa 0,5 timmar, ‘LAGE PROTEKTION’ pa 'PA’, ‘Kali-

beringsintervall’ pa 1 timme och ‘Tidslinje for trendgraf’ pa
\15 minuter.

J
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In vivo-korrigering av PCO,

Med institutionernas/avdelningarnas tillstdnd ar det majligt
att utféra ‘In vivo-korrigering’ (IC) av PCO,-vérden vid séng-
platsen. Genom in vivo-korrigeringen av PCO, kan SDM-en-
hetens PCO,-véarden justeras utifran svaren pa en arteriell
blodgasanalys. Genom in vivo-korrigering av PCO, justeras
‘metabol offset” (M) som anvénds i ‘Severinghaus-ekvationen’
(sid. 15), sa att skillnaden mellan PCO,-vardet som visas
pa SDM-enheten vid blodprovstagningen och PaCO,-vérdet
sasom faststéllts av blodgasanalysen, raderas. ‘In vivo-korrige-
ring av PCO,’ skall endast anvandas nar en systematisk skillnad
mellan SDM-enhetens PCO,-avlasningar och PaCO, ar klart
faststalld genom ett flertal matningar av arteriell blodgas.

Obs! ‘Snabbatkomstmenyn’ tillhandahaller en genvég till un-
dermenyn ‘in vivo-korrigering av PCO," som endast ar tillgang-
lig om den aktiverats pa institutionen.

Obs! Om PCO,-vardena ar in vivo-korrigerade, sa visas ‘in
vivo-korrigering av PCO,’-indikatorn ('IC-indikator’) bredvid
PCO,-market (IC=xx.x (om ‘mmHg’); respektive |IC=x.xx (om
‘kPa’), dar xx.x/x.xx ar aktuell offset; om ytterligare en bestamd
‘Severinghaus Correction”anvands, sa &r‘in vivo-korrigering av
PCO, -offset markerad med en asterisk: exempelvis 1C=x.xx*".).

A VARNING: ‘In vivo-korrigering av PCO,’ far endast
utforas av personal som har kunskap om principerna och
begransningarna gallande transkutan PCO,-monitorering
(sid.16). Om en ‘in vivo-korrigering av PCO," &r utford,
sa maste den kontrolleras regelbundet och anpassas i han-
delse av éndringar.

Patientdatahantering

SDM-enheten lagrar automatiskt PCO,-, PO,-, SpO,-, PR-,
RHP- och Pl-data samt systemstatusinformation i internmin-
net for efterféljande visning pa skarmen eller utskrift av gra-
fiska trender och statistiska sammanfattningar/histogram.
Datalagringsintervallet; kan valjas pa institutionen, stracker
sig mellan 1 och 8 sekunder och tillhandahaller mellan 35,2
respektive 229,9 timmars Overvakningsdata. V-STATS™ till-
handahaller fast datanedladdning till en PC med V-STATS™
(ungefar 3 min. for 8 timmars data vid 4 sekunders upplos-
ning) for efterfoljande visning, analys och rapportering inom
V-STATS™.

Patientdata som erhalls av SDM-enheten kan skickas ut ge-
nom ‘multianvéndnings-1/O-porten’ (analog utgang; skoter-
skelarm), den seriella dataporten (RS-232) eller LAN-porten,
som alla finns pa SDM-enhetens bakpanel. Dessa portar kan
anslutas till externa apparater sésom multiparametermonitorer
vid séngplatser, datorer (PC), poly(somno)grafer, skoterskel-
armsystem, diagramregistrerare eller dataloggar.

Genom att anvanda V-CareNeT™, exempelvis, ar det moj-
ligt med fjarrstyrning och sekundar larmovervakning av flera
SDM-enheter som &r anslutna till samma natverk som datorn
med V-CareNeT™. Anvandarhandelser, baslinjer och vissa
SDM-installningar kan stallas in/kontrolleras via fjarrstyrning
pa de inkluderade SDM-enheterna. Dessutom &r det mdj-
ligt med simultan nedladdning av SDM-trenddata for flera
SDM-enheter.



Larm for ‘Resterande 6vervakningstid’/‘Maxtid for
maé&tning uppnadd’

Under 6vervakningen indikerar ‘Resterande dvervakningstid’-
ikonen (sid. 61) fortldpande ‘Resterande &vervakningstid’,
dvs. tiden tills antingen vald ‘Sensorplats’ har forflutit eller, om
PCO, ar aktiv, ‘Kalibreringsintervallet’ (det som infaller forst).

Nar ‘Kalibreringsintervallet” har forflutit fore vald ‘Sensorplats’,
lyser ikonen ‘Resterande 6vervakningstid’ i gult, meddelandet
‘Sensorkalibrering rekommenderas’ visas och monitoreringen
kan fortsatta i ytterligare 4-6 timmar, med PCO, markerat som
‘tvivelaktigt’. Darefter ar sensorkalibreringen obligatorisk och
PCO, och PO, ar markerade som ‘ogiltiga’ (varden &r ersatta
med ‘---"). Nar tiden for sensorplatsen har forflutit, lyser iko-
nen réd och lagprioritetslarmet ‘Maxtid for matning uppnadd’
aktiveras. | detta fall maste sensorn tas bort fran patienten for
inspektion av matstallet.

Obs! For att avsluta ‘Maxtid fér matning uppnadd’-larmet,
ta bort sensorn fran patienten och tryck antingen pa Enter-
knappen medan meddelandet ‘Sensorn ej pa patient (') visas
eller montera sensorn i dockningsstationen.

0 FORSIKTIGHET: Fast inte sensorn pa samma omrade
igen ifall hudirritationer har noterats under inspektionen av
matstallet.

N

‘:@:‘ Bra att veta!

Om sakerhetsfunktionen'LAGE PROTEKTION' &ri laget PA,
kommer SDM-enheten att sanka sensortemperaturen till
sékra varden nar sensorapplikationstiden overskrider vald
‘Sensorplats” med mer @n 10 % eller 30 minuter. PCO, och
PO, armarkerade som ‘ogiltiga’ (varden ar ersatta med '---").

Under &vervakningen anges aktuell instalining for LAGE
PROTEKTION i ‘Sensortemperatur’-ikonen (sid. 61). En
rodbld hogerstalld pil med spetsen nedat visas om LAGE
PROTEKTION é&ri PA—Iége, annars visas en rod hdgerstalld

\pl|.

~N

J
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Borttagning av sensor med Multi-Site
fixeringsring

Ta loss sensorn fran patienten nar 6vervakningen ar klar eller
overvakningstiden har forflutit (meddelandet ‘Maxtid for mat-
ning uppnadd’ eller ‘Kalibrera sensorn’).

0 FORSIKTIGHET: Foér matomradesinspektion och/
eller kalibrering kan Multi-site fixeringsring/Easy sitta kvar
pa samma stélle i upp till 24 timmar och kan ateranvandas
for ytterligare en sensorapplikation. Vi rekommenderar att
Multi-Site fixeringsringen/Easy tas bort och kasseras efter
24 timmar och att matomradet far vara fritt fran tejp i upp
till 8 till 12 timmar.

Borttagning av sensor for efterféljande
atermontering pa samma omrade

1. Ta bort tejpen som sékrar sensorsladden.

(" 7\ 2. Placera ett finger pa vardera sidan
av ringen och rotera sensorn mot pek-
fingret. Pekfingret kommer att funge-
) ra som en kil och koppla bort sensorn

franringen.

3. Rengdr sensorn med en bomull-
stuss som fuktats med 70 % isopropa-
nol sa att all kontaktvatska och smuts
férsvinner (mer information om god-

kénda medel finns pa sentec.com/ifu).

4. Kontrollera sensormembranets status och att sensorn arin-
takt (sid. 26). Byt ut membranet vid behov (sid. 28). An-
vand inte sensorn om nagra problem iakttas.

Viktigt: Innan atermontering av sensorn pa samma matstalle,
rekommenderar vi kalibrering av sensorn aven om kalibrering
inte annu &r obligatorisk eller rekommenderas av SDM-
enheten. Om du hoppar dver kalibreringen ska du komma ihdg
att aterstélla tidraknaren for tiden pa sensorplatsen genom
att trycka pa Enter-knappen nér meddelandet ‘Sensorn ej pa
patient («!) visas, och sedan fortsatta vid steg 6.

5. For att kalibrera sensorn 6ppnar
du dockningsstationen och hanger
sedan sensorn i hallaren pa insidan
av dockningsstationens lucka (rott
ljus kommer att lysa). Stang luckan till
dockningsstationen.

Obs! Vid behov startar sensorkalibreringen (meddelandet
‘Kalibrering pagar’). Meddelandet ‘Klar att anvanda” kommer
att visas nar kalibreringen ar klar.



6. Rengdr huden i mitten av ringen med hjalp av en torr bom-
ullstuss eller en bomullstuss som fuktats med 70 % isopro-
panol (eller i enlighet med avdelningens hudrengdrings-/
avfettningsprocedur) for att ta bort rester av kontaktvétska
eller smuts och 13t torka.

7. Inspektera matstallet noggrant.

0 FORSIKTIGHET: Fist inte sensorn pa samma omrade
igen ifall hudirritationer har noterats under inspektionen av
matstallet.

8. For atermontering av sensorn pa samma omrade, fortsatt
till steg 5 i sektion ‘Sensorapplicering med hjalp av en Multi-
Site fixeringsring” (sid. 36). Se till att applicera 1-2 droppar
kontaktgel pa méatstéllet innan atermontering av sensorn i
MAR/e.

Borttagning av sensor utan efterféljande
atermontering pa samma omrade

1. Ta bort sensorn tillsammans med Multi-Site fixeringsring
genom att forsiktigt lyfta pa den lilla fliken pa ringen

2. Rengdr huden med en torr bomullstuss eller, vid behoy,
med en bomullstuss med 70 % isopropanol (eller i enlighet
med avdelningens hudrengdrings-/avfettningsprocedurer)
for att ta bort rester av kontaktvatska eller smuts. Inspektera
sedan noggrant omradet for att kontrollera om det finns nagon
potentiell hudirritation.

3. Ta bort sensorn fran Multi-Site fixeringsring, kassera ringen
och folj sedan ovanstaende steg 3 till 5 for rengoring av sen-
sorn, for kontroll av.membranets status och att sensorn ar
intakt liksom for att &termontera den i dockningsstationen for
kalibrering och/eller forvaring.

0 FORSIKTIGHET: For att uppratthalla 6vervaknings-
beredskap och minimera potentiell PCO,-drift, 1at alltid
SDM-enheten vara igang och férvara sensorn i docknings-
stationen mellan dvervakningstillfallena.
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Borttagning av sensor med éronklamma

Ta loss sensorn fran patienten nar 6vervakningen ar klar eller
overvakningstiden har forflutit (meddelandet ‘Maxtid for mat-
ning uppnadd’ eller ‘Kalibrera sensorn’).

0 FORSIKTIGHET: For omradesinspektion och/eller
kalibrering kan éronklamman vara kvar pad samma 6rsnibb
i upp till 24 timmar och ateranvandas for ytterligare en sen-
sorapplikation. Vi rekommenderar att ta loss och kassera
oronklamman efter 24 timmar samt att halla drsnibben fri
fran tejpi 8 till 12 timmar.

Borttagning av sensor for efterféljande atermonte-
ring pa orsnibb

1. Ta bort tejpen som sékrar sensorsladden.

2. Hall sensorn i dess hals med ena
handen och lossa den fran éronklam-
man samtidigt som du haller klamman
med andra handen.

3. Rengdr sensorn med en bomull-
stuss som fuktats med 70 % isopropa-
nol sa att all kontaktvatska och smuts
férsvinner (mer information om god-

kénda medel finns pa sentec.com/ifu).

4. Kontrollera sensormembranets status och att sensorn arin-
takt (sid. 26). Byt ut membranet vid behov (sid. 28). An-
vand inte sensorn om nagra problem iakttas.

Viktigt: Innan dtermontering av sensorn pa samma orsnibb, re-
kommenderarvikalibreringav sensorn dven omkalibreringinte
annu &r obligatorisk eller rekommenderas av SDM-enheten.
Om du hoppar over kalibreringen, ska du atminstone aterstal-
la tidraknaren for tiden pa sensorplatsen genom att trycka pa
Enter-knappen nar meddelandet ‘Sensorn ej pa patient («)’
visas, och sedan fortsatta vid steg 6.

5. For att kalibrera sensorn 6ppnar
du dockningsstationen och hanger
sedan sensorn i hallaren pa insidan
av dockningsstationens lucka (rott
ljus kommer att lysa). Stang luckan till
dockningsstationen.

Obs! Vid behov startar sensorkalibreringen (meddelandet
‘Kalibrering pagar’). Meddelandet ‘Klar att anvanda” kommer
att visas nar kalibreringen ar klar.



6. Rengdr huden i mitten av 6ronklammans monteringsring
med hjalp av en torr bomullstuss eller en bomullstuss som fuk-
tats med 70 % isopropanol (eller i enlighet med avdelningens
hudrengorings-/avfettningsprocedur) for att ta bort rester av
kontaktvatska eller smuts och lat torka.

7. Inspektera 6rsnibben noggrant.

0 FORSIKTIGHET: Fist inte sensorn pa samma orsnibb
igen ifall hudirritationer har noterats under inspektionen av
matstallet.

8. For att applicera sensorn pa samma 6rsnibb igen, fortsatt
vid steg 5 i avsnitt ‘Sensorapplicering med en 6ronklamma’
(sid. 39). Se till att rengbra matningsstéllet fran eventu-
ella gelavlagringar och att sedan applicera 1-2 droppar kon-
taktgel pa matstéllet igen innan atermontering av sensorn i
oronklamman.

Borttagning av sensor utan efterféljande
atermontering pa 6rsnibb

1. Oppna 6ronklammans clips och ta
bort den fran 6rsnibben tillsammans
med sensorn genom att vrida den i
sidled.

2. Rengor 6rsnibben med en torr bomullstuss eller en bomull-
stuss med 70 % isopropanol (eller i enlighet med avdelningens
hudrengdrings-/avfettningsprocedurer) for att ta bort rester
av kontaktvatska eller smuts och inspektera sedan noggrant
orsnibben for att kontrollera om det finns nagra potentiella

hudirritationer.
4 N\

3. Ta bort sensorn fran oronklam-
man, kassera 6ronkldamman och folj
sedan ovanstdende steg 3 och 5 for

rengoring av sensorn, for att kontroll-
? era membranstatus och att sensorn

ar intakt liksom for att montera den
i dockningsstationen for kalibrering
och/eller forvaring.

@)

- J

0 FORSIKTIGHET: For att uppratthalla dvervaknings-
beredskap och minimera potentiell PCO,-drift, 1at alltid
SDM-enheten vara igdng och férvara sensorn i docknings-
stationen mellan 6vervakningstillfallena.
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Ytterligare varningar

Elektromagnetiska storningar

A VARNING: Elektrostatiska urladdningar och transien-
ter fran elnéatet kan tillfalligt stora métningen. Det kan leda
till felaktiga matvarden.

A VARNING: Utrustningen genererar elektromagnetis-
ka falt. De kan exempelvis stora andra medicintekniska ap-
parater och radiotjénster.

A VARNING: Anvand inte SDM nér den placerats bred-
vid eller ovanpé annan utrustning. Det kan leda till elektro-
magnetiska storningar och darmed felaktiga matvarden.
Ifall apparaterna maste staplas eller stéllas nara varandra:
Kontrollera att SDM fungerar normalt i den konfiguration
som den anvandsi.

Interferens fran interventionsutrustning

A VARNING: SDM ar skyddad mot elektrostatiska och
defibrilleringsrelaterade urladdningar. Parameterdisplayen
kan paverkas tillfalligt under elektrostatisk urladdning/
defibrillering men aterstélls snabbt. Men se &nda till att
SDM, sensorn och kablarna &r fysiskt separerade fran
elektrokirurgiutrustningen under ett pagaende ingrepp.
Sensorn farinte placeras mellan skar- och motelektroden.

Radioutrustning

A VARNING: Mobil radiokommunikationsutrustning
(aven tillbehdr som exempelvis antennkablar och yttre an-
tenner) far inte placeras ndrmare én 30 cm (12 tum) frén
nagon del av SDM. Det géller dven kablar som specificerats
av tillverkaren. Tradlésa mobila enheter ska hallas pa minst
1m (39,4 tum) avstand fran SDM. Annars kan utrustning-
ens prestanda férsamras och i vérsta fall leda till felaktiga
matvarden.



Kontrollfunktioner, indikatorer och larm

Kontrollfunktioner (knappar)

PA/AV—knappen finns pa SDM-enhetens bakre panel . Foljan-
de kontrollfunktionsknappar finns pa SDM-enhetens frontpanel.

. for att aktivera meny
- for att ga tillbaka till menyn pa nasta hogre niva

Knapp (endast om ‘redigeringlage’ ar inaktivt, ga ur menyn
for meny/ om intryckt nér pé éversta niva)

foregaende | * forattinaktivera redigeringslaget’ for vald

niva menyparameter*

Obs! Meny-atkomst kan inaktiveras av avdelningen

(exempelvis for hemanvandning)

- for att valja en meny-post genom att skrolla det
blad menyfaltet uppat genom menyn (endast om
‘redigeringlaget’ ar inaktivt)

UPP-knapp | . f3r att 5ka vardet av menyparameter fér vilken
‘redigeringlaget’ ar aktivt*

- for att 0ka displayens ljusstyrka (endast om en
matskarm ar aktiv)

- for att valja en meny-post genom att skrolla det
bla menyfaltet nedat genom menyn (endast om

NER-knapp ‘redigeringlaget’ ar inaktivt)

- for att minska vardet av menyparameter for vilken
‘redigeringlaget’ ar aktivt*

- for att minska displayens ljusstyrka (endast om en
matskarm ar aktiv)

- for att pausa ljudlarmsignaler under 1 eller 2 minuter
(beroende pa respektive meny-installning)

AUDIO - for att stdanga AV ljudlarmsignaler permanent
PAUSAD/ (genom att trycka pa knapp i > 3 sekunder)
AUDIO Obs! Ljudlarmsignaler kan endast stdngas avom de

AV-knapp har aktiverats av avdelningen.
Obs! Denna knapp ar inaktivom menyparametern
‘Larminstallningar/larmvolym’ar i AV-lage.

- for att aktivera vald undermeny eller funktion

- for att aktivera/inaktivera ‘redigeringslaget’ fér vald

Enter- menyparameter®

knapp - for att bekrafta instaliningarna av temperatur
och tiden fér sensorplatsen som éverskrider
rekommenderade véarden

- for att aktivera ‘Snabbatkomstmenyer’

(endast om menyn inte &r dppen)

- for att stdnga av larmen ‘Sensorn ej pa patient («!)™**
och ‘Fjarrévervakning avbruten (<)’

. for att aktivera den andra ‘Systeminformation’-sidan
(endast om den forsta ‘Systeminformation’-sidan ar
oppen)

- for att vaxla mellan tillgéngliga méatskarmar

. for att inaktivera ‘redigeringslaget’ for vald

Display- menyparameter®

knapp - for att g& ur menyn frdn en menynivé (endast om

‘redigeringslaget’ arinaktivt)

*For parametrar somi ‘redigeringsldget’ lyser med ett blatt me-

nyfalt, tréder dndringarna omedelbart i kraft utan bekréaftelse

(se exempel 1 nedan). | de fall dér parametrarna i redigerings-

laget’ lyser med ett gult menyfalt, maste &ndringarna bekréaftas
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genom att man trycker pa Enter-knappen innan dndringarna
tréader i kraft (se exempel 2 nedan). For att i detta fall annullera
andringarna/inaktivera ‘redigeringlédget’, anvdnd Meny/Fore-
gadende niva-knappen eller Display-knappen.

** kommer &dven att aterstdlla tidraknaren for tiden for
sensorplatsen

Exempel 1: ‘SpO,, nedre larmgréans’

Parametern ‘SpO, Low Limit’ (SpO, lag grans) &r inkluderad i
menyn ‘Alarm Settings’ (larm-installningar). Det ar ett exempel
pa en parameter for vilken andringar som utforts med hjalp
av UPP-/NER-knapparna trdder omedelbart i kraft utan
bekréftelse. For att andra parametern ‘SpO, nedre larmgréns’
gar du till vidga enligt féljande:

- Tryck pa for att fa tillgang till/6ppna menyn.
- Tryck pa foratt dppna/aktivera menyn ‘Larminstaliningar’.
« Tryck pa 3 ganger for att skrolla ned genom det bla

menyféltet till parametern ‘SpO, nedre larmgrans’.

- Tryck pd ' for att aktivera ‘redigeringslaget’ for parametern
‘SpO,, nedre larmgréns’. Observera att Enter-symbolenii
slutet av raden har ersatts med upp-/ned-pilar och att férgen
pa menyfaltet forblir bla.

- Tryck pa eller ~ sd manga ganger som kravs for att valja
‘SpO, nedre larmgréns’. Observera att andringarna trader i
kraft omedelbart.

- Tryck pa , eller for att inaktivera ‘redigeringslaget’
for parametern ‘'SpO,, nedre larmgrans’. Observera att

Enter-symbolen synsigenislutet avraden och att fargen pa
menyfaltet forblir bla.

« Tryck pa for att atervanda till huvudmenyn eller for
att ga ur menyn.

Obs! Andringar som utférs med hjalp av UPP-/NED-knappar-
na, trader omedelbart i kraft utan bekréftelse. Detta galler alla
parametrar utom parametrarna ‘Patient’, ‘Aktiverade parame-
trar’ och ‘Sprak’ (se exempel 2).

Exempel 2: ‘Val av sprak’

Parametern ‘Sprak’ arinkluderad i menyn ‘Systeminstallningar’.
Det &r ett exempel pa en parameter for vilken dndringarna
maste bekriftas genom att trycka pa Enter-knappen innan de
aktiveras/traderikraft. For att andra parametern ‘Sprak’, gér du
enligt foljande:

« Tryck pa for att fa tillgang till/6ppna menyn.

- Tryck pa 3 génger for att skrolla ned genom det bla
menyfaltet till ‘Systeminstéliningar’.

« Tryck pa for att ppna/aktivera menyn
‘Systeminstéllningar’”.

- Tryck pa 3 génger for att skrolla ned genom det bla
menyfaltet till parametern ‘Sprak’.

« Tryck pa for att aktivera ‘redigeringslaget’ for parametern
‘Sprak’. Observera att Enter-symbolenislutet av raden har
ersatts med upp-/ned-pilar, foljt aven Enter-symbol och att
fargen pa menyfaltet andras fran blatt till gult.



- Tryck pa eller sa manga ganger som krévs for att vélja
Onskat sprak. Observera att andringarna inte aktiveras.

- Tryck pa for att bekréafta valt sprak och for att inaktivera
‘redigeraldget’. For att annullera andringar och inaktivera

‘redigeringslaget’, tryck pa eller = . Observera att vid
inaktivering av ‘redigeringslaget’ visas Enter-symbolen igen
i slutet av raden och fargen pa menyfaltet andras fran gult till
blatt.

Obs! Efter bekraftelse av sprak, stanger SDM-enheten auto-
matiskt menyn.

Obs! Anvéndaratkomst till parametern ‘Sprak’ kan inaktiveras
av avdelningen genom att anvanda V-STATS™ inom ett |0~
senordsskyddat omrade.

Exempel 3: ‘Bekriftelse pa membranbyte’

For att aterstélla membran-tidréknaren efter ett lyckat mem-
branbyte, maste membranbytet bekraftas pa SDM-enheten
genom att anvénda funktionen ‘Membranbyte utfért” i menyn
‘Membranbyte’. For att bekrafta ett membranbyte, gor enligt
foljande:

- Tryck pa for att fa tillgang till/6ppna menyn.

- Tryck pa tva ganger for att skrolla ner genom det bla
menyfaltet till menyn ‘Membranbyte”.

- Press for att oppna/aktivera menyn ‘Membranbyte’.

Obs! SDM-enheten aktiverar automatiskt menyn ‘Membran-
byte” om en sensor med ett membran vars utgangsdatum for-
fallit, ar monterad i dockningsstationen.

- Tryck pa en gang for att skrolla ner genom det bla
menyfaltet till funktionen ‘Membranbyte utfort’.

- Press for att bekrafta membranbytet.

Obs! Menyn ‘Membranbyte’ och funktionen ‘Membranbyte
utfort” ar dimgra (inte tillgangliga) om sensorn ar monterad pa
patienten eller i dockningsstationen. | detta fall, ta bort sen-
sorn fran patienten eller dockningsstationen for att bekrafta
membranbytet.
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LED-indikatorer

Foljande synliga LED-indikatorer ar placerade pd SDM-enhe-

tens frontpanel.

+ Gul LED-lampa: Ljudlarmsignaler pausas 1eller
2 minuter
- Gul LED-lampa blinkar: Ljudlarmsignaler per-

é,LA\JllJDSgD/ manent avstangda (aktiveras genom att trycka
AUDIO AV pa AUDIO PAUSAD/AV-knappen > 3 sekunder)
- LED AV: Ljudlarmsignaler antingen aktiva eller
permanent avstdangda genom att stalla in meny-
parametern ‘Larminstaliningar/Larmvolym’i
AV-lage.
3 (I) + Gron: SDM aktiverad
« LED AV:SDM inaktiverad
PA/
AV-indikator

o[

Vaxelstrom/
Batteriindikator

- Gron LED-lampa: Ansluten till vaxelstrom,
batteri fulladdat

- Gul LED-lampa: Ansluten till vaxelstrom,
batteriet laddas

- LED-lampa AV: Inte ansluten till vaxelstrom
(dvs. stromforsorjning via internt batteri)

Obs! Vaxelstrom-/natstrom-/batteri-indikatorn

fungerar oavsett om SDM-enheten arigang eller

avstangd.

Ljudindikatorer/-signaler

SDM-enhetentillhandahallerfoljandeljudindikatorer/-signaler:

- Ljudlarmsignaler for hég-, medium- och lagprioritetslarmfor-
hallanden (sid. 49); anvand parametern ‘Larmvolym’ for
att justera volymen for dessa ljudsignaler.

- ‘Larm tyst paminnelse’ (kort ljudsignal) avger ljud var 60:e
sekund om ljudlarmsignalerna ér permanent avstangda.
Anvandaratkomst till att stdnga av denna paminnelsesignal
lamnas av avdelningen; signalens volym ar inte justerbar.

- Ljudsignal (tre korta toner pa 0,2 sekunder) for att testa
SDM-enhetens hogtalare under ‘Systemtest’. Kontakta
auktoriserad servicepersonal pa Sentec eller din lokala
Sentec-representant om signalen inte aktiveras nar SDM-
enheten slas pa.

- Pipet ‘Klar att anvanda’ (kort ton) hors i slutet av en lyckad
kalibrering av en Sentec TC-sensor. Signalen kan endast
aktiveras (PA)/inaktiveras (AV) av avdelningen; signalens
volym arinte justerbar.

- Signalen knapp-/tangentklick (kort ton) indikerar att en
knapp/tangent har tryckts ner korrekt; anvéand parametern
‘Key Click’ for att stdnga av/justera volymen for denna
ljudsignal.

- Pipljudet ‘Pulston’ (kort pulston) avger ljud en géang for
varje puls. Den automatiska tonhéjdsmoduleringen aterger
&ndrade SpO,-nivder; anvand parametern ‘Pulston’ for att
stéanga av/justera volymen for denna ljudsignal.



- Pipljudet ‘knapp/tangent inaktiv’-pipljud (lang ljudton) hors
om en knapp som for narvarande ar inaktiverad har tryckts
ner (exempelvis Meny-knappen om ‘Meny-atkomst’ har
inaktiverats av avdelningen); volymen ar inte justerbar.

- Piptonen ‘knapp/tangent inaktiv'-pipljud (lag tonhojd) avger
ljud om en kontrollfunktionsknapp som for narvarande ar
inaktiverad har tryckts ner (exempelvis om ‘Meny/Tidigare
nivd’-knappen har tryckts ner nar ‘Meny-atkomst’ har inakti-
verats av avdelningen).

- Piptonen ‘fullbordad V-Check™-pipljud (hdg tonhojd, tva
ljudtoner) avger ljud vid en fullbordad V-Check™ -matning;
anvand parametern ‘Larmvolym’ for att justera volymen for
denna ljudsignal.

Obs! SDM-enheten rangordnar prioritetsordningen for ljud-
larmsignalerna och séander endast ut den hogst prioriterade
ljudsignalen, for att sakerstalla att ljudsignalerna inte lagras
ovanpa varandra.

Larm

SDM-enheten anvander visuella och auditiva larmsignaler for
att varna anvéndaren nér en fysiologisk matparameter (PCO,,
PO,, SpO,, PR) overskrider larmgranserna och for att infor-
mera anvandaren om tekniska férhallanden hos utrustningen
som fordrar anvandarens ingripande eller kdinnedom. Utifran
graden av bradskande angeldagenhet, ar SDM-enhetens larm-
forhallanden anvisade till foljande prioriteringar: Hég prioritet
(SpO,.grénsovertradelse), medelhég prioritet (PCO,-, PO,-
eller PR-gransovertradelse, ‘Kritisk batteriniva” (om SDM-en-
heten inte &r ansluten till véxelstrom)), 1ag prioritet (olika
tekniska larmforhallanden). Alla SDM-enhetens larmsignaler
upphor automatiskt att genereras nar den relaterade igdngsat-
tande héndelsen inte langre existerar.

A VARNING: Att stélla in larmgrénser for fysiologiska
maétparametrar till extrema vérden kan gora att SDM-enhe-
tens larmsystem for respektive parameter blir oanvandbar.

A VARNING: Se till att valja 6évre larmgréansen for PO,
och SpO, noggrant ochienlighet med accepterade kliniska
standarder. Hoga syrgasnivaer kan gora sa att ett prematurt
spadbarn blir bendget att utveckla retinopati.

Obs! Larmdvervakningen for de fysiologiska matparametrarna
(PCO,, PO,, SpO,, PR) drendast aktivom respektive parameter
ar giltig eller diskutabel (sid. 44). Annars upphavs genere-
ringen av larmsignalen for respektive parameter automatiskt.
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Visuella larmsignaler

Ilkonen ‘Larmstatus’ (sid. 61) indikerar hogsta aktuella akti-
va larmprioritet. Om en fysiologisk parameter dvertréder larm-
grénsen, blinkar respektive parameter och ‘larmstatusikonen’
(med 0,7 Hz fér SpO, och 1,4 Hz fér PCO,, PO,, PR). Medde-
landet ‘Statusmeddelanden’ (endast ett at gdngen) och/eller
olika ‘statusikoner’ visar tekniska larmférhallanden och allmén
information géllande systemstatus. SDM-enhetens visuella
larmsignaler kan inte inaktiveras.

A VARNING: Om SDM-enhetens display ar inaktiv nar
parametern ‘Display i sdmnlage’ ar i PA—Iége, kommer dis-
playen inte att ateraktiveras om ett larmforhallande intraf-
far. | ett sddant fall kommer inte visuella larmsignaler att
vara synliga.

A VARNING: Aktuella varden for dvervakade parame-
trar och visuella larmsignaler kan bli olasbara om displayens
ljusstyrka ar alltfor nedtonad.

A VARNING: Inaktivera inte och tona inte ned monitor-
displayens ljusstyrka om patientens sakerhet kan dventyras.

Ljudlarmsignaler

SDM-enhetens ljudlarmsignaler har prioritetskodning. Ett
larmforhallande med hog prioritet indikeras av ett fast pulse-
rande ljud med hogt tonlage (tvd omgangar med fem korta
impulser som upprepas var 10:e sekund), ett larmférhallande
med medelhdg prioritet indikeras av ett pulserande ljud med
medelhogt tonldge (en omgang med tre impulser som uppre-
pas var 10:e sekund) och ett larmforhallande med |ag prioritet
indikeras av ett ldangsamt pulserande ljud med lagt tonlage
(en omgang med tva impulser som upprepas var 15:e sekund).
Larmmelodierna kan aktiveras/ inaktiveras av avdelningen.

Volymen pa ljudlarmsignaler kan justeras (nivaerna AV, 1till 6,
stigande). AV-laget ar endast valbart om det har aktiverats
av avdelningen. Om ‘Stigande’ har valts, okar volymen pa
ljudlarmsignalerna med en niva for varje impuls, med start pa
niva 2. Om AV-laget har valts ar ljudlarmsignalerna permanent
avsténgda.

0 FORSIKTIGHET: Med AUDIO PAUSAD/AV-knappen,
kan ljudlarmsignalerna pausas eller stangas av permanent
(sid. 55).

Obs! Om ljudlarmsignalerna ar permanent avstangda, hors
paminnelsesignalen for ‘/AUDIO AV’ var 60:e sekund (savida
inte inaktiverad av avdelningen).

Obs! Driftsstatus for SDM-enhetens ljudlarmsignaler indikeras
visuellt av ‘AUDIO STATUS-ikonen’ (sid. 62), ‘"AUDIO PAU-
SAD/AV-indikatorn” (sid. 58), och indikeras akustiskt av pa-
minnelsesignalen for AUDIO AV,



A VARNING: Om ett larmférhallande intraffar nar ljud-
larmsignalerna ar pausade eller permanent avstangda,
kommer endast larmindikationen att vara synlig men inget
larmljud kommer att horas.

AVARNING: Kontrollera att larmvolymen ér justerad
sa att larmsignaler hors klart och tydligt for anvandaren i
den tilltdnkta miljon. Inaktivera inte ljudlarmfunktionen och
sénk inte ljudlarmvolymen om patientens sékerhet skulle
kunna éventyras.

A VARNING: Sékerstall att hogtalaren ar fri fran hinder.
Om man misslyckas med detta kan det resultera i en ohor-
bar larmsignal.

A VARNING: Funktionen ‘Skoterskelarm” ar inaktiv nar-
helst ljudlarmsignalerna ar PAUSADE eller AV.

Obs! Nar SDM-enhetens larmsystem som fjarrstyrs med
V-CareNeT™ ar i AUDIO AV-lage, kommer SDM-enheten att
avsluta AUDIO AV-laget om anslutningen mellan SDM-enhe-
ten och V-CareNeT™ Central Station avbryts. Se SDM-enhe-
tens (HB-005752) Tekniska manual for ytterligare detaljer.

Statusfalt med statusikoner och
statusmeddelanden

Statusfaltet visas langst ned pa de flesta skarmar.
100% AD 7.7h 419 - |

i & @xjcCRrHP \/l 2020-07-01 15:28:30

00000 ©® O ©

Till vénster, visar det upp till 5 statusikoner (1 till 5).

[Joe Miller]

Ikonen ‘Batteri’ @ indikerar resterande batterikapacitet, ut-
tryckti%. lkonen lyser med gul farg narunder 10 % av batterika-
paciteten ar kvar och med rétt om resterande batterikapacitet
ligger pa en kritisk niva.

P& mat-/menyskarmarna visar position @ ikonen ‘Patienttyp’
(‘AD” i Vuxenlage eller 'NEO’ i Neonatallage). Pa kalibrerings-
skdrmen visas dock ikonen ‘Lufttryck’ i position @ Ilkonen
‘Lufttryck’ indikerar uppmatt lufttryck i omgivningsluften, ut-
tryckt i mmHg eller kPa. Ikonen lyser med réd férg om ett ba-
rometerfel upptacks och gult om lufttrycket &r instabilt under
sensorkalibrering.

Ilkonen ‘Resterande dvervakningstid’ @ indikerar ‘resterande
overvakningstid’ (Format: xx.x h) pd mat-/menyskérmar, med-
an samma ikon pa kalibreringsskdrmen indikerar ‘tillganglig
monitoreringstid’. Cirkeldiagrammet som ar uppdateratisteg a
20 %, indikerar resterande 6vervakningstid, uttryckt i procent.
Ilkonen lyser med gul farg om endast ‘Kalibreringsintervallet’
har forflutit och den lyser med rod farg narhelst ‘Sensorplats’
har forflutit.

Ilkonen ‘Sensortemperatur’ @ indikerar uppmatt sensortem-
peratur (°C) och aktuell installning for LAGE PROTEKTION.
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En rodbla hogerstalld pil med spetsen nedat visas om LAGE
PROTEKTION ar i PA—Iége, annars visas en rod hogerstalld
pil. konen ‘Sensortemperatur’ lyser gult under INITIAL UPP-
VARMNING, blatt om LAGE PROTEKTION har reducerat
sensortemperaturen och rott om SDMS-systemets tempera-
turdvervakningsfunktion upptackt ett sensortemperaturrela-
terat problem.

P& mat-/menyskarmarna visar position @ antingen ‘Absolut
varmeeffekt’ (AHP) eller ‘Relativ varmeeffekt’ (RHP), badda an-
givnaimW, elleringen ikon om ‘Uppvarmningsmode’arinstallt
pa AV, medan position visar ‘gasikonen’ pa ‘Kalibrerings-
skdarmen’. Gasikonen indikerar resterande kapacitet for servi-
cegasflaskan, uttryckti%. Den lyser gult om resterande kapaci-
tet ar <10 % och rott om gasflaskan ar tom (format: xxx %).

Obs! Pa mé&t-/menyskdrmar med online-trender for RHP visas
ingen ikon vid position @

Statustextféltet @ i mitten visar statusmeddelanden (larm-/
informationsmeddelanden). Om inget statusmeddelande
maste visas, sa visas namnet pa den aktuella aktiva menyn i
menyskarmarnas statustextfalt. Under fjarrévervakning med
V-CareNeT™ visas ‘Patientinfo’ i matskarmarnas statustextfalt.

AUDIO-statusikon till hoger i statustex}féltet, indikerar
status for SDM-systemets ljudlarmsignaler (PA, PAUSAD, AV).

Larmstatusikonen indikerar rangordningen for larmforhal-
landet med hogsta prioritet (blinkande vit triangel med kurv-
formad linje och utropstecken mot réd bakgrund under for-
hallanden for larm med hég prioritet; blinkande svart triangel
med kurvformad och utropstecken mot gul bakgrund under
forhallanden for larm med medelhég prioritet; svart triangel
med kurvformad linje och utropstecken mot cyanbla bakgrund

under férhallanden for larm med lag prioritet; ljusgra kontroll-
maérkesymbol mot morkgra bakgrund om inget féorhallande for
larm).

Langst till hoger @ indikerar statusfaltet vanligtvis moni-
torns datum/tid i formaten ‘433&-mm-dd, tim:min:sek’. Pa
matskdrmarna  (sid. 43) har datum/tid-indikationerna
ersatts med V-Check™-nedréknaren (format tim:min:sek) i
V-Check™ mode (sid. 47). Denna nedrdknare indikerar
V-Check™-méttiden om V-Check™-métningen inte har star-
tats, resterande tid till det att V-Check™-matningen avslutas
under en pagédende V-Check™-matning och 00:00:00 nar
V-Check™-maétningen ar avslutad. Om SDMS-systemet inte &r
klar att anvanda, visar det --:--:--.

\I/ \
~@: Bra att veta!

SDM-enhetens datum/tid kan justeras i menyn; eller, ge-
nom att anvanda V-STATS™ ar det majligt att stalla in
SDM-enhetens datum/tid pa datorns aktuella datum/tid
(dvs. for att synkronisera SDM-enhetens och datorns
\datum/tid—instéllning).




Underhall av SDMS

Vid normal anvéndning, fordrar SDM-enheten inte nagon in-
tern justering eller extra kalibrering. For att kunna garantera en
fortldpande god prestanda och tillforlitlighet och sékerhet for
SDMS-systemet, skall dock rutinkontroller och underhallspro-
cedurer (inklusive rengoring/desinfektion) liksom sakerhets-
och funktionskontroller utforas regelbundet.

Instruktioner for rengdring och/eller desinfektion av Sentec
digital monitor (SDM) och adaptersladden till den digitala sen-
sorn, tillhandahalls i SDM-enhetens tekniska manual. Var god
se sentec.com/ifu.

Rutinkontroller

Foljande kontroller skall utforas regelbundet:

- Fore och efter varje anvéandningstillfalle: Utfor en kontroll av
Sentec TC-sensorerna (sid. 26).

- Rengdr och desinfektera Sentec TC-sensorerna och adap-
tersladden till den digitala sensorn varje vecka.

- Systemtest (POST): Varje gang som SDM aktiveras/strom-
forsorjs (sid. 23), utfors ett POST-test automatiskt. Om
er SDM-enhet drigang hela tiden, ska ni stanga avden och
starta denigen varje manad, for att utfora ett POST-test.

- Rengor dockningsstationen och packningen varje vecka
med hjalp av en bomullstuss som fuktats i 70 % isopropanol
(for andra godkénda rengdringsmedel, se sentec.com/ifu).

- Utfor en inspektion av dockningsstationens lucka och pack-
ning varje manad, for att kontrollera om det forekommer
eventuella mekaniska och funktionella skador.

- Utfoér en inspektion av dockningsstationsluckan och pack-
ningen varje manad for att kontrollera om det forekommer
eventuella mekaniska och funktionella skador. Defekta delar
maste bytas ut mot originalreservdelar.

- Utfor ett ‘Kénslighetstest” av PCO,/PO, varje méanad
(kan aktiveras i menyerna ‘PCO,-instéllningar’ eller
‘PO,-instéllningar’).

- Kontrollera sensortemperaturen varje manad genom att
jamfora angiven sensortemperatur med sensor ‘instélld tem-
peratur for sensorn’.

- Kontrollera lufttrycksvardena pd SDM-enhetens barometer
mot en kalibrerad barometer varje manad.

- Kontrollera SDM-enhetens larmfunktion och korrige-
ra granssnittets funktionalitet varje manad (om det har
anvants).

Se servicemanualen till SDMS-enheten och sentec.com/ifu
for extra/fullstandiga kontrollistor och detaljerade underhalls-
procedurer.

Obs! Kontrollera engadngsartiklar varje manad och byt ut
utgangna produkter.
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Service

Vi rekommenderar att en komplett sakerhets- och funktio-
nalitetskontroll utférs regelbundet (rekommenderas var 12:e
manad/en gang varje ar, men minst var 24:e manad/en gang
vartannat ar) eller i enlighet med institutionella, lokala och
nationella férordningar (for ytterligare detaljer, se SDMS-
systemets servicemanual). For att utféra en sékerhetskontroll
och for service och reparation, kontakta kvalificerad service-
personal eller din lokala Sentec-representant. Observera att
reparations- och serviceprocedurer som kraver oppning av
SDM-enhetens lock, maste utforas av auktoriserad serviceper-
sonal som godkénts av Sentec.

A VARNING: Locket far endast avldgsnas av auktorise-
rad servicepersonal som godkants av Sentec. Det finnsinga
delar inuti SDM-enheten som anvandaren kan reparera
sjalv.



Avfallshantering

SDMS-enheten ar tillverkad med miljévéanliga material. Den
innehaller elektroniska tryckta kretskort, en display, kablar och
litiumbatterier.

Utrustning och gasflaskor ska ej brannas.

Bortskaffande av WEEE: Europeiska konsumenter ar enligt
lag skyldiga att bortskaffa avfall som utgors av eller innehaller
elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE) i enlighet med
WEEE-direktivet:

1. Allt elektriskt och elektroniskt avfall maste sorteras, insamlas,
behandlas, dtervinnas och kasseras atskilt fran annat avfall

2. Konsumenterna ar enligt lag skyldiga att aterlamna elektrisk
och elektronisk utrustning nar de tas ur bruk till offentliga
insamlingsplatser som &r avsedda for detta andamal eller till
inkdpsstallet. Detaljer rérande detta definieras i respektive
lands nationella lagar.

Obs! Genom att atervinna material eller pa annat satt ateran-
vanda gamla apparater bidrar du till att skydda miljon.

Sentec digital monitor

Aterlamna SDM-enheten till din lokala Sentec-representant
eller kassera deni enlighet med géllande regler.

AVARNING: Kassera batterier i enlighet med lokala
krav och foreskrifter.

Sladdar

Kassera sladdar/kablar i enlighet lokala bestammelser. Kop-
parnisladdarna kan atervinnas.

Sentec TC-sensorer

Aterlamna Sentec TC-sensorna till din lokala distributér.

Servicegasflaskor

Kassera tomma servicegasflaskor i enlighet lokala bestammel-
ser for avfallshantering av aluminiumbehallare. Sakerstall att
endast tomma behallare kasseras.

Gas kan tdmmas ur behallarna genom att forsiktigt oppna
behallarens ventil.
Se till att behallaren har ordentligt stod.

Oppna behéllarens ventil 1angsamt for att sldppa ut gasen
med lamplig hastighet.

” FORSIKTIGHET: Forsikra dig om att detta gors pa en
valventilerad plats och att luftade gaser kan skingra sig. Bul-
lernivaer ska kontrolleras och uppfylla lokala bestammelser.

AVARNING: Tryckbehallare. Skyddas mot solljus. Far
inte utsattas for temperaturer éver 50 °C (122 °F). Far inte
punkteras eller brannas, galler dven tomd behallare. Spraya
inte 6ver Oppen laga eller nagot glodande material.
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Forbrukningsartiklar

Allt material som anvéants anses vara ‘icke-kritiskt’. Forbruk-
ningsartiklar kan kasseras tillsammans med vanligt avfall.



Specifikationer

SDM

Fysiska egenskaper

Vikt: 2,3 kg, inklusive gascylinder

Matt: 10,2cm x27,0cm x 23,0 cm

Nedfillbart stod: Det nedféllbara stodet fungerar som bar-
handtag och kan ocksa anvéandas for att justera vinkeln for att
monitorn vara lattare att se nar apparaten star pa ett bord.

Monterbar: Kan monteras pa rull-/infusionsstallningar, vagg-
fasten/vaggskenor/transportkuvoser osv.

Elektriska data

Instrument: Vaxelstrom: 100-240 V (50/60 Hz), max.
900 mA/ Elsakerhet (IEC 60601-1): klass |, typ BF, applicerad
del ar defibrilleringssaker, IPX1.

Internt batteri: Typ: uppladdningsbart, forseglat litiumjon-
batteri/Kapacitet (nytt, fulladdat batteri): upp till 10 timmar
(om somnlage = AV, AUTO) och upp till 12 timmar (om sémn-
lage = PA)/Laddningstid: cirka 7 timmar

Omgivningsférhallanden

Temperaturgréanser for transport/forvaring: 0-50 °C

Luftfuktighet under transport/férvaring: 10-95 %,
icke-kondenserande

Temperaturgranser vid anvdndning: 10-40 °C

Luftfuktighet vid anvdandning: 15-95 %, icke-kondenserande
Hojdgranser -400-4000 m.6.h. om ansluten till natstrom;
-400-6000 m.6.h. vid batteridrift.

Inbyggd barometer: Intervall: 350-820 mmHg (47-109 kPa)/
Noggrannhet: £+ 3mmHg (0,4 kPa)
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tcPCO, och tcPO,

tcPCO, tcPO,
Mé&tomrade 0-200 mmHg (0-26,7 kPa) Mé&tomrade 0-800 mmHg (0-106,7 kPa)
Upplésning 0,1mmHg (0,01 kPa) under Upplésning 1mmHg (0,1 kPa)

100 mmHg (10 kPa)/1 mmHg (0,1 kPa) _

dver 100 mmHg (10 kPa) Drift Typvarde < 0,1 %/timme
Drift Typvérde < 0,5 %/timme Responstid (T90) Typvérde <150 sekunder
Responstid (T90) Linjaritet Typvarde <1mmHg (0,13 kPa)

- V-Sign™ sensor 2
- OxiVenT™ sensor

<75 sek
<80 sek

Linjaritet

Typvarde <1 mmHg (0,13 kPa)

Interferens av
anestesigaser

Forsumbar

Stabilisering/
artefaktdetektion

Efter applicering av en sensor eller vid
forekomst av tcPCO,-artefakter visas
tcPCQO, i gratt tills det stabiliseras/
restabiliseras.

Interferens av
anestesigaser

Forsumbar

Stabilisering/
artefaktdetektion

Efter applicering av en sensor eller
vid férekomst av tcPC,-artefakter
visas tcPO, i gratt tills det stabiliseras/
restabiliseras.



Pulsoximetri
Syrgasmattnad (SpO,)

Orsnibb, langt ner pa
pannan, kind, dverarm,

Godkinda omraden
for SpO,-/PR-6vervakning med

Sentec TC-sensorer skulderblad
Méatomrade 1-100 %
Uppldsning 1%
Matnoggrannhet

(Arms-varde over 70-100 % matomrade; alla ovanndmnda
stallen)

- V-Sign™ sensor 2 2%

- OxiVenT™ sensor +2,25%

Obs!SDMS-systemetmaterdenfunktionellasyrgasméattnaden.

Obs! Specificeringen av matnoggrannhet for SpO, baseras pa
kontrollerade hypoxistudier med friska, vuxna, frivilliga forsok-
spersoner inom specificerat mattnadsomrade genom applice-
ring av en definierad sensortyp péa de specificerade matstall-
ena. SpO,-varden som avlasts pa en pulsoximeter jamférdes
med SaO,-vérden fran blodprover som méatts med hemoxime-
tri. Matnoggrannheten for SpO, uttrycks som ett Arms-varde
(accuracy-root-mean-square). Den indikerade variationen ar
lika med plus eller minus en standardmassig avvikelse (1 SD),
vilket galler 68 % av befolkningen.

Obs! En funktionell testenhet kan inte anvandas for att bedo-
ma SpO,-matnoggrannheten.

Pulsfrekvens (PR)

Mitomrade 30-250 bpm (slag per minut)
Uppl6sning 1bpm
Mitnoggrannhet +3bpm

Obs! Matnoggrannheten for PR har faststéllts genom an-
vandning av en pulsoximetersimulator (optisk simulator for
prestandatester).

Obs! En funktionell testenhet kan inte anvandas for att bedo-
ma matnoggrannheten for PR.
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Incidensrapportering

Alla allvarliga incidenser som intraffar i samband med
Sentec Digital Monitoring System ska rapporteras till Sentec
(service@sentec.com) och/eller till relevant myndighet i
landet dar incidensen intraffat. Om du &r osdker pa om en
viss incidens ar en handelse som ska rapporteras, kan du forst
kontakta Sentec.



Teckenforklaring

I nedanstaende tabell sammanfattas de symboler som anvands
pa SDMS (inklusive alla hanférliga delar), pa forpackningen
och som figurerar i tillhérande dokumentation. Dessa symbo-
ler indikerar information som &r viktig for korrekt anvéandning;
symbolerna visas inte i ndgon prioritetsordning.

Symbol

Namn

Symbolbeskrivning

Serienummer

Anger tillverkarens serienummer
sa att en specifik medicinteknisk
produkt kan identifieras.

Symbol | Namn Symbolbeskrivning
M Tillverkare Anger tillverkaren av den medicin-
tekniska produkten.

El
)

(")mtéligt, hante-
ras varsamt

Anger att produkten &r medicin-
teknisk utrustning som kan ga
sonder eller skadas om den inte
hanteras med forsiktighet.

Tillverknings-
datum

Anger datumet da den medicin-
tekniska produkten tillverkades.

ol

Utgangsdatum medicintekniska produkten inte

g Anger datumet efter vilket den
ska anvandas.

Anger tillverkarens batchnummer
sa att batch eller parti kan
identifieras.

Batchnummer

LOT

Auktoriserad

representant i

Europa

Kontaktperson som utsetts till att
representera en tillverkare utanfor
europeiska unionen (EU) inom EU.

H

Anger tillverkarens katalognum-
mer sa att den medicintekniska
produkten kan identifieras.

]

Katalognummer

Medicinteknisk
produkt

Anger att produkten dr en medi-
cinteknisk produkt.

g

‘
‘
‘|‘4¢

Fo6rvaras torrt

Anger att produkten ar medi-
cinteknisk utrustning som maste
skyddas mot fukt och véta.

e

Temperatur-
grianser

Anger temperaturgranserna for
vilka den medicinska utrustningen
kan exponeras med sdkerhet/utan
problem (dvre och nedre tempe-
raturgrans anges vid de 6vre och
nedre horisontella linjerna).

Grénsvéarde for
luftfuktighet

Indikerar luftfuktighetsintervall
inom vilket den medicinska ut-
rustningen kan exponeras med
sakerhet (grénsvarde for luftfuk-
tighet anges vid de 6vre och nedre
horisontella linjerna).
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Grénser for
atmosfarstryck

Anger grénserna for atmosfars-
tryck inom vilka den medicintek-
niska utrustningen kan exponeras
med sdkerhet.




Symbol | Namn Symbolbeskrivning Symbol | Namn Symbolbeskrivning
Farinte Ster- Indikerar att den medicinska Certifiering av att representativa
anvindas utrustningen ar avsedd for an- - produktprover har undersokts av
. vandning pa endast en patient och = - UL ienlighet med de standarder
(engangsbruk) ¢(UL)ss | UL-mirkning

under en enda behandling.

L&s bruksanvis-
ningen

Anger att anvandaren ska lasai
bruksanvisningen.

som hanvisas till. Produkten har
befunnits uppfylla kraven som
galler kategorin.

Obligatorisk at-
gérd: se instruk-
tionsmanualen

Anger att anvédndaren maste lésa
bruksanvisningen

Ska forvaras
utom riackhall
for barn

Ska forvaras utom rackhall for barn

> o= &

Allméan

varningssymbol:

Avser en allméan varning

Far ej fortédras

Kontaktgel far ej fortaras.

CE-mirke

Anger att produkten foljer fore-
skrifterna i direktivet 93/42/EEG
(juni1993) eller férordningen om
medicintekniska produkter MDR
EU 2017/745.

Om tillampligt, har det anmalda
organets 4-siffriga identifikations-
nummer lagts till alldeles intill eller
under CE-symbolen.

Undvik kontakt
med 6gonen

Undvik kontakt med 6gonen

Forvaras i skydd
mot solljus

For att ange vilka transportfor-
packningar som inte far exponeras
for solljus.

only

Endast pa
forskrivning

Obs! Den federala lagstiftningen
(USA) begransar dessa enheter till
forsaljning av eller pa ordination
av lakare.

Hantering av
WEEE-avfall

Konsumenteri Europa ar enligt lag
skyldiga att bortskaffa avfall som
utgors av eller innehaller elektrisk
och elektronisk utrustning
(WEEE), i enlighet med WEEE-
direktiv 2012/19/EU.

Forsiktighet

Las om varningar och forsik-
tighetsatgarder i medfodljande
dokument

Ekvipotentialitet

Ekvipotentiell jordterminal

PA
(Knapp pa bak-
sidan av SDM)

Monitor PA




Symbol | Namn Symbolbeskrivning Symbol | Namn Symbolbeskrivning
° OFF Gaser under Varning: H280 - Innehaller gas
O (Knapp pa bak- Monitor AV tryck - Kompri- under tryck; kan explodera vid
sidan av SDM) merad gas uppvarmning.
/0 Multifunktions- Skéterskelarm och analog utgang ‘ Ej brandfarliga, Utmarker gaser som varken ar

port

Skoterskelarm

Skoterskelarm (integrerad i
multifunktionsporten)

ej giftiga gaser

brandfarliga eller giftiga.

RS-232

Seriell dataport (RS-232)

LAN

Port till lokalt natverk, LAN-port

Defibrillations-
sidker

Grad av skydd mot elstotar: De-
fibrillationsséker, patientenanslu-

Typ BF ten del typ BF
= Sakring Anger sdkringstyp
Klassificering av grad av skydd
_ mot intréngning av vatten for
I P IP-kod elektrisk utrustning enligt
IEC/EN-60529.
Anger att produkten &ren
Transformator icke kortslutningssaker
isolertransformator.
Kretsbrytare for transformator-
Pri:[0] Kretsbrytare skydd pa den primara sidan mot

overbelastning och kortslutning.
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