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Sentec Digital
Monitoring System

Installation 1 hemmet av instruerad
personal
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No6dvandiga och rekommenderade komponenter vid installation

REF: SDM Sentec digital monitor
Utrustning klass | ME IPX1
(&} X
[
Transport/férvaring Drift
50 °C/122 °F 40 °C/104 °F
0°C/32 °F 10 °C/41 °F
REF: RFTIO0VA-V1/RFTI0O0VA-V2 Sentec isolertransformator

(tekniska data finns i avsnitt 3.2)

8 ﬁ Priz(g
I
Transport/forvaring
P42 50 °C/122 °F @
80 kPa

-10 °C/14 °F (<2000 m m.6.h.)

Vattenskyddsbox (medféljer ej)
~ ; P44

Rekommenderas - en liknande produkt med
kapslingsklass minst IPX2 far anvandas.

SDM-nétkabel (medfdljer SDM)

Anvand bara kablar frdn Sentec godkénda for
sjukhus.

Natkablarna kan ha olika form och/eller férg
beroende pé land.

Bruksanvisningen innehéller vagledningar for att en instruerad person frdn en hemtjinstleverantér ska kunna
installera SDMS dér patienten bor eller vistas. SDMS far bara anvandas om alla féljande steg har slutforts utan
fel.
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SDMS far bara installeras och monitorn (SDM) bara konfigureras av E E
hemtjanstpersonal som instruerats i hur det ska goras. Den instruerade personen méste ha
fatt lamplig utbildning av personal fran Sentec AG. SDMS -relaterade guider hittar du online E
pa http://www.sentec.com/tv .
Hemtjanstleverantérens instruerade person ar ansvarig
- Innan installationer i hemmiljo inleds ska menyatkomsten stangas av, sa att inte patienten av misstag
eller avsiktligt andrar monitorinstéllningarna. (se avsnitt 1)
- Séatta dit den medféljande etiketten (EV-010188, bild nedan)pa monitorn.

o - » -
U=a domestico del S0M soloen combinacian con el transformador de |
aislamiento. Mo cambie la configuracisn del aparato realizada par el i |
prowvaedor de servicios medicos domiciliarios. < (= = 1 —

SOM:m ketikEytiS ainoasiasn erotusmuuntaan kanssa, AlE tee mitaan
rmuutoksia kotihcitopalelun tekemiin laiteaset uksiin,

-t

Operation

S0 skal kun brukes | orivate hjem samman mad an skilletransformatar,

|kka utfiar noen endringer | utstyrsoppsattet siik det ble installert av en fagperson. _ﬂf /HFWC
LUtilizagdo doméstica do SOM apenas juntaments com o transformador deislameto. o e

Maaz alterar as configuragdes do dispositivo definidas pelo prestador de cuidados ao domicilio.

S0 far bara anvandas i hermmet tillsammans med en isalertransfarmatar,

Fardndra inte enhetan nar den har installerats av hemvardsleverantéren, se nt e‘ '.

EV-ON468-a

- avsnitt 2.3 innehaller instruktioner for hur monitorn och isolertransformatorn installeras dar patienten
bor eller vistas
- Overlamna dokumentet “Anvisningar for lekman”, HB-010069, till patienten. Dér finns information om
hur lampliga matstéallen valjs och hur SDMS (Sentec Digital Monitoring System) anvands. Andra
bruksanvisningar relaterade till SDMS finns ocksa p& www.sentec.com/ifu.
- Instrueralekmannaanvandaren féljande:
e Patienten ska kontakta hemtjanstleverantérens instruerade person vid oforutsedda handelser,
felmeddelanden eller ovéantade férandringar av enhetens prestanda.
e SDM och isolertransformatorn far bara anvandas inomhus i en omgivning som motsvarar de
angivna villkoren.
e Draoch satt fast kablar noga for att minska risken for strypning eller intrassling.
e Enhetsinstallationen far inte férandras pa nagot satt.
- avsnitt 2.4 innehaller instruktioner fér hur SDMS och isolertransformatorn stangs av och kopplas bort.
- Underhallsinstruktioner finns i aysnitt 3.

Som lekman kan patienten inte &ndra SDM-konfigurationen med hjalp av SDM-menyn.

Om SDMS har lagrats i temperaturer under 10 °C/50 °F maste den acklimatiseras i tva timmar i
rumstemperatur innan den far anslutas till elnétet eller slas pd. SDMS far inte installeras eller
anvandas i vatutrymmen (exempelvis badrum).

SDMS (Sentec Digital Monitoring System) far bara anvandas av instruerad personal. Las noga
den har bruksanvisningen, den tekniska handbokenfér SDM (HB-005752), Anvandarguide, all
forsiktighetsinformation och alla specifikationer innan enheten anvands (finns pa
www.sentec.com/ifu)

For extra skydd rekommenderar Sentec att utrustningen ansluts till ett jordat eluttag. Se till att
fas- och jordledarna ar korrekt anslutna (se avsnittet for uttags- och ledningstestning i bilagan).

Under drift maste monitorn anslutas till vaxelstrém via isolertransformatorn.

> > B
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Anvand bara tillbehor och foérbrukningsmaterial som levereras eller rekommenderas av Sentec
AG. Utfér ingen annan service och reparation &n den som Sentec AG beskriver och specificerar.
Avsteg frén instruktionerna kan leda till personskador, felaktiga matningar och/eller skador pa
enheten.

>

Elektromagnetiska stérningar

Elektrostatiska urladdningar och transienter fran elnatet kan tillfalligt stéra méatningen. Det kan
leda till felaktiga matvarden.

Utrustningen genererar elektromagnetiska félt. De kan exempelvis stéra andra medicintekniska
apparater och radiotjanster.

Anvand inte SDM nar den placerats bredvid eller ovanpé annan utrustning. Det kan leda till
elektromagnetiska storningar och darmed felaktiga matvéarden. Ifall apparaterna maste staplas
eller stéllas néra varandra: Kontrollera att SDM fungerar normalt i den konfiguration som den
anvandsi.

> > >

Interferens fran interventionsutrustning

SDM ar skyddad mot elektrostatiska och defibrilleringsrelaterade urladdningar.
Parameterdisplayen kan paverkas tillfalligt under elektrostatisk urladdning/defibrillering men
aterstalls snabbt. Men se anda till att SDM, sensorn och kablarna ar fysiskt separerade fran
elektrokirurgiutrustningen under ett pagaende ingrepp. Sensorn far inte placeras mellan skar-
och motelektroden.

>

Radioutrustning

Mobil radiokommunikationsutrustning (aven tillbehdr som exempelvis antennkablar och yttre
antenner) far inte placeras narmare an 30 cm (12 tum) fran ndgon del av SDM. Det géller dven
kablar som specificerats av tillverkaren. Tradlésa mobila enheter ska hallas pad minst 1 m
(39,4 tum) avstand fran SDM. Annars kan utrustningens prestanda forsamras och i varsta fall
leda till felaktiga matvarden.

-
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Konfigurera SDM

Stang av atkomsten till menyernai monitorn i V-STATS, s att inte patienten av misstag eller avsiktligt

andrar monitorinstéliningarna.

Vélj antingen den forkonfigurerade hemprofilen i SDM i V-STATS eller gor sa har:

Sténg av larmljudsignalerna permanent via V-STATS.

Stall in patientens individuella matparametrar.

Vilj sedan “System Settings/Display in Sleep Mode”.

Stang av menyatkomsten for patienten genom att avmarkera rutan Menu Access i systeminstaliningarna

i V-STATS

Current SDM Profile
HOME

Brightness
PCO2 Color
5pO2 Calor
PR Color

PI Color
PO2 Color

RHP Color

SetTo Select Profile

X Close ?  Hebp

Parameter Types

Alarm Settings  Measurement Settings (1) Measurement Settings (2] System Settings  Interffaces  Trend Data

100[%

Dizplay in Sleep Mode

green

e

Menu Access

red

e

“Language” selectable

white

w

Language

yellow

e

"Demo Mode" selectable

blue

e

Demo Mode

orange

e

Key Click

Refresh Window

Save to SDM Profiles Database

Print

Restore "Default SDM Profile”

Mer information finns i bruksanvisningen for V-STATS

HB-006042.

1]
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2. Anslutaisolertransformatorn

(REF: RFTI0O0VA-V1och RFTI00VA-V2)

2.1 Klassificering

SDM-monitorn ar utrustning av klass | ME och IPX1 enligt IEC 60601-1. Isolertransformatorn ar dessutom ett
medel for patientskydd (MOPP) enligt IEC 60601-1-11.

2.2 Tekniska data for isolertransformatorn

Typ av enfastransformator:
Primarspanning:
Primarstrémstyrka:
Sekundarspanning:

Sekundar stromstyrka:
Frekvens

Uteffekt:

Energieffektivitet;

Lackstrom till jord
Overhettningsskydd
Isoleringsklass

Kapslingsklass for kontaktdon
Kapslingsklass for transformator
Matt (LxBxH) ca
Lagringstemperatur

Drifttemperatur

Vikt

RFT1I00VA-V1
100-120V
104-0,90 A
100-120V
0,98-0,84 A
50-60 Hz

100 VA

~94 %

<100 pA (127 V)
120°C/248 °F
ta40/B

IP 20

IP42

160x126 X 73 mm
-10°Ctill+50°C/
14 °F till 122 °F
5°Ctill+40°C/
41°F till 104 °F
3.1kg

RFT1I00VA-V2
230V 10%
047A

230V 10 %

0,44 A

50-60 Hz

100 VA

~94 %

<100 A (254 V)
120°C/248 °F
ta40/B

IP 20

IP42

160x126 X 73 mm
-10°Ctill+50°C/
14 °F till 122 °F
5°Ctill+40°C/
41°F till 104 °F
3.1kg

Forvantad livslangd: Vid normal anvandning beréknas isolertransformatorn héllai 7 ar med rekommenderade
forfaranden om enheten anvands pa ratt satt, skots om enligt anvisningarna och inte skadas.

Under normal drift ska enheten placeras horisontellt pa golvet.

Sentec AG, Ringstrasse 39, CH-4106 Therwil, Schweiz, www.sentec.com
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2.3 Anslutaisolertransformatorn

¢ Isolertransformatorn (RFTIO0VA-V1och RFTI00VA-V2) ir bara avsedd att anvidndas med Sentec
digital monitor (SDM). Om isolertransformatorn, SDM eller installationsproceduren i den hér
bruksanvisningen forandras kan personskador, felaktiga méatningar och/eller skador pa enheten

uppsta.

¢ Anvéand inte isolertransformtorn om hdéljet eller kablarna har skadats.
o Isolertransformatorn far inte tappas eller slappas pa marken. Enhetens inre delar kan skadas.
¢ Anslut aldrig SDM-néatkabeln till grenuttag eller skarvsladdar.

Isolertransformatorn far bara anvandas pa hojder under 2000 m.6.h. (<80 kPa).

C13 Cl4

Placeraisolertransformatorn horisontellt pa golvet.

Se till att SDM-néatkabeln inte &r ansluten till SDM
eller ett eluttag.

Anslut SDM-néatkabeln (C13) till
isolationstransformatorn (C14).

Skydda kabelanslutningen med vattenskyddsboxen
(eller en motsvarande produkt) och stall den pa en
plan del av golvet.

Vattenskyddsboxen far inte sankas
nerivatten.

Anslut transformatorn (C13-kontakt) till SDM (C14-
uttag).

Sentec AG, Ringstrasse 39, CH-4106 Therwil, Schweiz, www.sentec.com
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4 Anslut SDM-nétkabeln till eluttaget. Anvandainga
skarvsladdar eller grenuttag.

Se till att natanslutningen latt kan kopplas loss fran
eluttaget.

Sentec rekommenderar att uttaget
och kablaget testas fére anvandningen som en
extra sakerhetsatgard (se bilaga).

Landsspecfifikt exempel (CEE 7/7)

Om strombrytarna pa isolertransformatorns baksida
utloses kan du aterstalla den genom att trycka in
demideras lasta lage.

Isolationstransformatorn innehéller
ett dverhettningsskydd, som Idser ut vid ca 120 °C
och stédnger av transformatorn.
Overhettningsskyddet &tergér automatiskt, och
transformatorn kan slds pa forst nér den har
svalnat.

Strom-
brytare

- -

Skiss av SDM och isolertransformator efter installationen

Det rekommenderas att instruerad personal frdn hemtjanstforetaget utfor ett elektriskt test av
isolationstransformatorn en gang per ar (dock minst vartannat ar) (kapitel 3.1).

Mer information om exempelvis transport- och lagringsvillkor finns i bruksanvisningen for SDMS (HB-
005771) eller den tekniska handboken for SDMS (HB-005752).

Felsdkningsinstruktioner finns i “Servicehandbok for SODMS” (HB-005615) pa E E
www.sentec.com/ifu.

Lamnakvar den hér bruksanvisningen (HB-010103) hos patienten under évervakningen E

(finns ocksa pa www.sentec.com/ifu).

Lamna Bruksanvisning fér lekméan (HB-010069) till patienten (finns ocksa p& www.sentec.com/ifu).

L
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2.4 Kopplalossisolertransformatorn fran SDM

1 Koppla loss natkabeln fran vagguttaget.

2 Oppna vattenskyddsboxen, ta bort och koppla loss
kablarn (C13, C14).
3 Koppla loss isolertransformatorn fran SDM.

Sentec AG, Ringstrasse 39, CH-4106 Therwil, Schweiz, www.sentec.com
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3. Underhall

Instruerad personal eller hemtjanstleverantorer far inte reparera isolertransformatorn. Om
isolertransformatorn &r trasig: Kontakta kvalificerad servicepersonal eller din lokala Sentec -representant.

Forvantad livslangd! hos elektriska enheter:

RFTI00VA-V2

Produktnamn REF Forvantad livslangd!
Sentec digital monitor SDM 7ar
AC-150
Adaptersladd till digital sensor AC-250 7 ar
AC-750
Isolertransformator RFTIOOVA-VL 7ar

V-Sign™ Sensor 2

VS-A/P/N

Upp till 36 manader

OxiVenT™ Sensor

OV-A/P/N

12 manader

'Tiden som en produkt uppskattas fungera i genomsnitt i nyskick efter installationen om den har hanterats korrekt och varsamt och
rutinunderhall har genomforts. For sakerhets skull fortydligar vi att den angivna forvantade livslangden endast ar information och inte

utgor nagon som helst form av garanti.

Hallbarhet hos tillbehor och férbrukningsartiklar (utgdngsdatum anges pa enhetens férpackning):

Produktnamn REF Hallbarhet

Oronklamma EC-MI 2ar

Multi-Site fixeringsring (Easy) for MAR-MI 2ar

mogen/intakt hud MARe-MI

Multi-Site fixeringsring (Easy) for MAR-SF L5ar

kanslig/skoér hud MARe-SFE

Servicegas GAS-0812 2ar

Kontaktgel GEL-04 3ar
GEL-SD

Sentec AG, Ringstrasse 39, CH-4106 Therwil, Schweiz, www.sentec.com
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3.1 Rutinkontroller

L&t hemtjanstleverantorens instruerade personal testa isolertransformatorn en gang per ar (dock minst
vartannat ar).

Isolertransformatorn ska inspekteras visuellt (obligatoriskt).
e Visuell inspektion enligt IEC 62353
e Visuellinspektion av att kabelisoleringen &ar oskadad
e Visuell inspektion av att strombrytarna ar oskadade

Isolertransformatorn ska testas i enlighet med IEC 62353 (obligatoriskt). Férandrade grénser ska
tillampas dar sa namns nedan.
e Matning av skyddsjordsmotstand med 25 A (rekommenderad méatstromstyrka). Mat
motstandet mellan primér skyddsjord (C14-kontakt) och sekundar skyddsjord (C13-kontakt).
Motstandet far inte vara hogre an 100 mQ.

e Matisoleringsmotstandet med 500 V DC. Primar fas och neutralledare kortslutna samt
sekundar fas och neutralledare kortslutna.
Mat:
- primér mot sekundar
- priméar mot skyddsjord
- sekundar mot skyddsjord
Isoleringsmotstandet ska inte understiga 100 MQ.

o Lackstrom till jord:
Produkten som testas ska vara i lage for normal drift. Stromstyrkan ska méatas bade med
huvudstrémmens poler normala och omkastade.
Mat strommen fran sekundéarkretsen (fas och neutralledare separat) till skyddsjord via
lackstromsmataren.
Lackstrommen skainte 6verstiga 100 pA.

Isolertransformatorn ska testas i enlighet med IEC 62353 i kombination med Sentec digital monitor
(obligatoriskt).

3.2 Rengoring och desinficering

Se www.sentec.com/ifu fér information om rengéring och/eller desinficering av SDM, TC-sensorerna och
adapterkabeln till den digitala sensorn.

Rengor isolertransformatorn med en torr eller fuktig trasa. Desinficera med en trasa med 70 % isopropanol.
Instruerad personal/hemtjanstleverantéren maste rengéra och vid behov desinficera SDM,

TC-sensorerna, adapterkabeln fér den digitala sensorn och isolertransformatorn innan enheten anvands
pa en annan patient.
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4. Bilaga: Instruktioner for testning av uttag och ledningar
(rekommenderas)

For extra skydd rekommenderar Sentec att uttaget och ledningarna testas innan SDMS installeras som kontroll
av uttagsinstallationen och eventuell funktionsjord. Uttagstestning far bara utforas av instruerad personal fran
hemtjanstleverantéren.

SDMS (och isolertransformatorn) ska enbart anslutas till uttaget som testas.

1 Visuell inspektion av uttaget

Se efter om uttaget har synliga skador och se till att det &r rent. | sa fall far inte uttaget anvandas. Om
du ar oséker: Kontakta en behdrig elektriker eller din lokala Sentec-representant.

2 Test av ledarnai uttaget
Kontrollera att uttagets ledare ar korrekt anslutna.

e Bekraftaattinga ledare saknas.
o Bekrafta att fas- och neutralledarna ar anslutna till plintarna L och N (eller tvartom).
e Bekrafta att skyddsjorden ar ansluten till PE-plinten (N/PE far inte vara omkastade!)
- Spanningen mellan skyddsjord och neutralledaren far inte 6verstiga 50 V AC
- Spanningen mellan skyddsjord och fas ska vara nara natspanningen (exempelvis 230 V AC)

Det gér bra att anvinda en uttagstestare. Enkla (passiva) testare enligt exemplet
nedan kan inte upptidcka om N och PE har kastats om. Se till att testaren fungerar korrekt innan
du testar. Lamna inte kvar testaren hos patienten.

Uttaget far inte anvandas om det inte uppfyller villkoren ovan. Om du ar osaker: Kontakta en behorig
elektriker eller din lokala Sentec-representant.
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5. Exempel pa uttagstestare for installation i hemmiljoer

Uttagstestaren enligt nedan kan anvandas for att bekréafta att uttagsinstallationen och kablaget fungerar som
avsett.

Exemplet nedan kan bytas ut mot andra produkter.

Mer information finns i bruksanvisningen for respektive uttagstestare.

Typ av kontaktdon = Markspénning Produktnamn Tillverkare
Uttagstestare
F+E (CEE7/7) 230 V/AC 50Hz Voltcraft VC40 Conrad Electronic International
Kompatibel med GmbH & Co.KG
skyddsjordad
kontakt www.conrad.com
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6. Teckenfoérklaring

Symbol

A

REF

SN

i

Namn

Varning

Forsiktighet

Katalognummer

Serienummer

Medicinteknisk produkt

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Se

bruksanvisningen/handboken

Las bruksanvisningen

Enhetens IP-klassning

CE-mérkning

Forsiktighet

Hantering av WEEE-avfall

Symbolbeskrivning

Varningar informerar om en situation som kan leda till faror eller
andra allvarliga féljder om de inte f6ljs nar en medicinteknisk
produkt anvands.

Forsiktighetsuppmaningar uppmanar anvandaren att vara sarskilt
forsiktig, sa att produkten anvands sakert och effektivt och inte
skadas till foljd av felaktig eller korrekt anvandning.

Anger tillverkarens katalognummer sa att den medicintekniska
produkten kan identifieras.

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

Anger att produkten ar en medicinteknisk produkt.

Anger datumet da den medicintekniska produkten tillverkades.

Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten.

Anger att anvandaren maste lasa bruksanvisningen.

Anger att anvandaren ska lésa i bruksanvisningen.

Skyddsgrad:
X: Skydd mot fasta féremal
Y: Skydd mot vatskor

Anger att produkten dverensstdmmer med bestdammelsernai
férordningen om medicintekniska produkter MDR EU 2017/745.

Om tillampligt har det anmalda organets 4-siffriga
identifikationsnummer bifogats intill eller under CE-symbolen.

Las om varningar och forsiktighetsatgarder i medféljande
dokument.

Konsumenter i 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.

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

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

Sentec AG, Ringstrasse 39, CH-4106 Therwil, Schweiz, www.sentec.com
HB-011473-c HBQ-148-V2  Utgivningsdatum: 10/2023
Ref. Mastarkopia HB-010103-f

14



sentec.

Symbol

S

Pri:E:l

-

- B

.

6]

Namn

Transformator

Kretsbrytare

Defibrillationssaker typ BF

Temperaturgranser

Omtéligt, hanteras
varsamt

Forvaras torrt

Granser for atmosfarstryck

Symbolbeskrivning

Observera Genom att du atervinner material eller pa annat satt
ateranvander gamla apparater bidrar du till att skydda miljon.

Anger att produkten &r en icke kortslutningsséker
isolertransformator

Kretsbrytare for transformatorskydd pa den primara sidan mot
overbelastning och kortslutning.

Grad av skydd mot elstdtar: Defibrillationsséker,
patientenansluten del typ BF

Anger granserna fér temperatur inom vilka den medicintekniska
utrustningen kan exponeras med sékerhet

Anger att produkten dr medicinteknisk utrustning som kan ga
sonder eller skadas om den inte hanteras med forsiktighet.

Anger att produkten ar medicinteknisk utrustning som maste
skyddas mot fukt och véata.

Anger granserna for atmosfarstryck inom vilka den
medicintekniska utrustningen kan exponeras med sékerhet.
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Care with

Confidence
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