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Non-invasiv dvervakning av ventilation och syresattning
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Trenddisplay

Numerisk display

Knapp for meny/foregdende niva

Knapp for AUDIO PAUSAT/AV

Indikator for AUDIO PAUSAT/AV (gul LED)
Handtag for lucka

Lucka till dockningsstation

Enter-knapp

Display-knapp

Indikator for vaxelstrom/natstrom/batteri
(grén/gul LED)

UPP-/NED-knappar

PA-/AV-indikator (gron LED)

Statusfalt

Hogtalare (pd kortsidan)

Port fér anslutning av sensor

Multifunktions-l/O-port
(Skoterskelarm & analog utgdng)

Seriell dataport (RS-232)
Natverksport (LAN)

Fack for gasflaska

Flakt

Ekvipotentialkontakt (jord)
Sakringshallare

Anslutning till véxelstrom/natstrom
PA-/AV-knapp



Garanti

Tillverkaren lamnar garanti till den initiala kdparen om att varje ny komponent i SenTec Digital Monitoring System &r fri fran defekter nér det géller bade
tillverkning och material. Tillverkarens enda skyldighet inom denna garanti &r, att utifrdn eget val reparera eller byta ut komponenter for vilka tillverkaren
erkanner garantiskydd, mot en ersattningskomponent.

Systemprestanda och undantag géllande garant

SenTec AG kan varken garantera eller verifiera instrumentets systemprestanda ej heller acceptera garantiansprék eller skadestdndsansvar gallande pro-
dukten, om rekommenderade tillvagagangssatt i instruktionerna inte har foljts och respekterats, om produkten har anvants pd ett felaktigt satt, misskotts
eller skadats genom olyckstillbud, om produkten har skadats genom sarskilda utanforliggande orsaker, om andra tillbehor @n de som rekommenderats av
SenTec AG har anvants, om garantiforseglingen pa nedre delen av monitorn ar skadad eller om reparationer av instrumentet inte har utforts av underhalls-
och servicepersonal som godkants av SenTec.
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form eller kommuniceras eller vidarebefordras till ndgon tredje part utan skriftligt tillstnd fr&n SenTec AG. Aven om allt har gjorts for att sakerstélla att all
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SenTec Digital Monitoring System (SDMS)

Anvandningsomrade, riktlinjer och
begransningar

SenTec Digital Monitoring System — som bestér av SenTec
digital monitor, sensorerna V-Sign™ sensor 2 och OxiVenT™ sen-
sor, anslutningskablar, tillbehcr och engdngsartiklar for applicering/
underhdll av sensorer och en PC-baserad mjukvara (V-STATS™) —
ar avsedd for fortldpande, non-invasiv patientévervakning.

DM-systemet ar avsett fér anvandning i kliniska och icke-kliniska
miljéer, sdsom sjukhus, sjukhusliknande faciliteter, transportmiljo
inom sjukhus, pa kliniker, lakarmottagningar, vid kirurgisk verksam-
het i Gppenvarden och, om under klinisk Gvervakning, i hemmiljer.
SenTec Digital Monitoring System &r endast avsett for anvandning
pé ordination av lakare.

Produkter som &r avsedda for engdngsbruk: Gronklamma
(EC-MI), Multi-Site fixeringsringar (MAR-MI, MAR-SF, MARe-MI, och
MARe-SF), Staysite™ Tejp (SA-MAR), membranbytarinlagg (MC-I)
och kontaktgel i enkeldos (GEL-SD). Dessa produkter ar avsedda
for engdngsanvandning.

Produkter som ar avsedda for flergdngsbruk: SenTec digital moni-
tor (SDM), V-Sign™ sensor 2 (VS-A/P/N), OxiVenT™ sensor (OV-A/
P/N), membranbytare (MC-R), adaptersladdar (AC-XXX), PSG adap-
tersladdar (PSG-sladd A till PSG-sladd X), servicegas (GAS 0812),
kontaktgel (GEL-04), isolertransformatorer (RTF100VA-V1 och
RTF100VA-V2), SDM vattenskyddande hélje (SDM_WPC).

Monitorn har inte direktkontakt med patienten under
Overvakning.

V-Sign™ sensor 2, OxiVenT™ sensor, 6ronklamman, Multi-Site fix-
eringsringar, Staysite™ Tejp och kontaktgelen har kontakt med
intakt hud pd patienten under &vervakningen (biokom-
patibilitet given for ytkontakt med intakt hud i upp till 30 dagar i
enlighet med ISO 10993-1 (Biological evaluation of medical devi-
ces — Part 1: Evaluation and testing within a risk management
process). Enligt ISO 10993-1 kan tiden med hudkontakt ‘férlangas’
(24 timmar till 30 dagar) men kommer i de flesta fall endast att
vara ‘begrdnsad”.

Produkterna ar icke-sterila och non-invasiva och ska appliceras
pd intakt hud. S8lunda tillhandahalls inga sterila férpackningar.

Avsedd patientgrupp: tcPCO, och tcPO,-Gvervakning &r indice-
rat hos vuxna/pediatriska (aldre an 12 mdnader efter fullgdngen
graviditet) samt neonatala (yngre &n 12 manader efter fullgdngen
graviditet) patienter. Overvakning med pulsoximetri &r endast indi-
cerat hos vuxna/pediatriska patienter.

Malanvandargruppen: SDMS-systemet ar avsett att anvandas
av halso- och sjukvardspersonal, t.ex. sjukskdterskor och lakare,
samt av lekman under dvervakning av Kklinikpersonal. For korrekt
och saker anvéandning av tcPCO,- och tcPO,-métutrustningen maste
anvandarna f3 utbildning (t.ex. om fysiologiska begrénsningar, tek-
niska aspekter sdsom membranbyte, betydelsen av drift, kalibre-
ring). Hemsjukvardare maste ocksd ha fétt sarskild utbildning for
att kunna installera SDMS-systemet i hemmiljéer och instruera lek-
man i korrekt applicering av sensorer. Som lekman kan patienten
inte andra SDM-konfigurationen med hjélp av SDM-menyn.

Utbildning: Sjukvardspersonal och instruerad personal i hemsjuk-
varden utbildas av SenTec eller en kvalificerad och auktoriserad
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distributor. En utbildningsvideo finns tillganglig for att sakerstalla
basta mojliga utbildningsférhéllanden. Instruerad personal i hem-
sjukvérden tillhandahdller lekmannen bruksanvisningen for lekman
och férklarar hur sensorn ska sattas fast och tas bort. Instruerad
personal i hemsjukvérden bestammer ocksd pa vilket applicerings-
stalle som sensorn ska sattas fast.

Anvandningsmiljo: SDM-systemet &r avsett for anvandning i kli-
niska och icke-kliniska miljoer, sésom sjukhus, sjukhusliknande faci-
liteter, transportmiljé inom sjukhus, pa kliniker, lakarmottagningar,
vid kirurgisk verksamhet i 6ppenvadrden och, om under klinisk Gver-

Sjukhusanvandning omfattar vanligtvis omrdden sdsom allménna
vardutrymmen, operationssalar, omréden for sarskilda vardforfa-
randen och intensivvdrdsavdelningar. Sjukhusliknande faciliteter
omfattar vanligtvis faciliteter sdsom fristdende operationscentrum,
sarskilda omvardnadsinrattningar och sémnlaboratorier. Transport-
miljéer inom sjukhus omfattar transport av en patient inom ett sjuk-
hus eller en sjukhusliknande facilitet.

SDMS-systemet uppfyller kraven foér portabla enheter som kan
anvandas under transport och som ar avsedda for anvandning i
hemmiljo.

vakning, i hemmiljder.

REF Produkt- Beskrivning Anvandningsomrade Varianter | Forvintad | Ateranvéndbar| Miljo-/

namn brukslivs- forvaringsforhallanden

(varumarke) langd
?enTec digital mo_nitor, modeI_I SID_M, Temperatur under trans-
aren pqrtabel, frlstéenq_e patlento: port/férvaring: 0-50 °C
vervakningsenhet som &r avsedd for .
fortlépande, non-invasiv monitorering Luftfuktighet under trans-
av koldioxidpartialtryck (PCO,), syr- port/forvaring: 10-95 %,
gaspartialtryck (PO,), funktionell syr- icke-kondenserande
gasmattnad (SpO,) och pulsfrekvens Drifttemperatur: 10-40 °C

N _ (PR), antingen med hjélp av Luftfuktighet vid
SDM Senfec digital | Fristdende ) * en enskild digital sensor (V-Sign™ | Ej relevant | 7 &r Ja anvandning: 15-95 %,

monitor patientovervakningsenhet. | sangor 2) fér matning av PCO,, SpO, icke-kondenserande
och PR, eller Operativ héjd:
« en enskild digital sensor (OxiVenT™ -400—4000 m.6.h.
sensor) for matning av PCO,, PO,, (-1300-13120 ft) om
SpO, och PR enheten ar ansluten till nat-
Matningar av PO, kan endast utforas strém; - 400-6000 m.6.h.
med SDM nér enheten anvands ihop (-1300-19600 ft) om enhe-
med en OxiVenT™ sensor. ten drivs med batteri.




REF Produkt- Beskrivning Anvandningsomrade Varianter | Forvintad | Ateranvéandbar| Miljo-/
namn brukslivs- forvaringsforhallanden
(varumarke) langd
V-Sign™ sensor 2, modell VS-A/P/N, Temperatur under trans-
&r avsedd fér anvandning tillsammans port: 0-50 °C
med SDM nér fortlépande, non-invasiv Temperatur under I&ngtids-
VS-A/P/N V-Sign™ Digital Ifoldioxid— och monit_qreripg av tcPCO,, Ssz Qch Ej relevant Upp till T forvaring: 15-26 °C
sensor 2 oximetrisensor PR _kravs for vuxna och pedl;trlska__ 36 mdnader Transportera och forvara
patienter. Hos neonatala patienter ar sensorerna med membra-
V-Sign™ sensor 2 endast avsedd for nen och skydda dem mot
6vervakning av tcPCO,. lius och strilning.
OxiVenT™ sensor, modell OV-A/P/N,
ar avsedd for anvandning tillsammans Temperatur under trans-
med SDM nér fortldpande, non-invasiv port: 0-50 °C
monitorering av tcPCO, och tcPO, Temperatur under Ingtids-
] ™ . S samt SpO, och PR, kravs foér vuxna LT o
OV-A/P/N (s):r:\slinT Eéghltsl_ﬁ?‘l:th%)gg-s,osyrgas- och pediatriska patienter. Hos neo- Ej relevant | 12 ménader | Ja forvaring: 15-26 C
r ximetrt r natala patienter ar OxiVenT™ sensor Transportera och forvara
endast avsedd att anvandas for moni- sensorerna med membra-
torering av tcPCO,- och tcPO,. Moni- nen och skydda dem mot
torering av tcPO, &r kontraindicerat ljus och strdlning.
hos patienter som far anestesigas.
Adaptersladd som behdvs
for att ansluta digitala
SenTec-sensorer till SenTec
digital monitor. Sladden AC-150:
Adaptersladd g‘éﬁggg ?;nalgak%z)?e ACXXX behdvs for att kunna ansluta | angd 150 cm Temperatur under trans-
dapte - X SenTec-sensorerna (V-Sign™ sensor | AC-250: port/forvaring: 0-50 °C
ACKXX til digital mikro-/optoelektroniska 2, OxiVenT™ sensor) till SenTec digital | 1dngd 250 cm 78 Ja ftfuktighet und
sensor komponenterna (LED-in- monitor Luftfuktighet under traans-
dikatorerna) och fér att ' AC-750: port/forvaring: 10-95 %
varma sensorn. Den éverfor langd 750 cm
dessutom digitaliserade data
mellan den digitala sensorn
och SDM-enheten.
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REF Produkt- Beskrivning Anvandningsomrade Varianter | Forvintad | Ateranvéandbar| Miljo-/
namn brukslivs- forvaringsforhallanden
(varumarke) langd
PSG-sladd A
PSG-sladd B
PSG-sladd C
PSG-sladd D
PSG-sladd E
Adaptersladd for att koppla PSG-sladd F . |
PSG-sladd | Adap- Zﬂ%@?gf;?ﬁ;%".geti}a"geg n PSG-sladdarna &r avsedda for att gggz::gg ﬁ pinr:,pfgrr?,gﬁn:? 0?5%?35
Atill PSG- | tersladd till PSG-sladd dverfo PP | ) koppla samman SenTec digital monitor 7 &r Ja .
sladd X PSG-apparat ~siada overtor analoga | 0.4 pG-apparater och PSG-apparater. PSG-sladd J Luftfuktighet under trans-
data frén SDM-enheten till PSG-sladd K port/forvaring: 10-95 %
ett PG- eller PSG-system. PSG-sladd L
PSG-sladd M
PSG-sladd N
PSG-sladd P
PSG-sladd Q
PSG-sladd X
Isolertransformatorer &r avsedda for | RFT100VA- i .
RFT- Isolertransfor- | 150/erar SDM-enheten frén | att sakerstalla en galvanisk separation | V1: 100~ Temperatur: -10-50 °C
100VAXX | mator natkllan vid anvéndning i | mellan SenTec digital monitor och 120V AC 78 Ja Luftfuktighet: ej specificerad
hemmiljder. spanmpgskalla_n nar enheten ar instal- | RFT100VA- Drifthdjd: <2000 m.&.h.
lerad fér hemsjukvard. V2: 230 V AC
V-STATS™ &r en valfri PC-baserad
programvara som ar avsedd for
anvandning ihop med SDM-enheten
V-STATS™: Programvara for, | nar fjarrévervakning och/eller tren-
V-STATS dataanalys{ fjérrévervgkning drapportering samt stat_i_stisk ana_1lys av| j ) ]
o) V-STATS™ och hantering av monitore- | data som uppmatts av 6vervaknings- | Ej relevant specificerad Ja Ej specificerad
- ring som kan laddas ner pd | enheten &r nédvandiga. V-STATS™ P
en PC. ar inte avsedd for att stdlla diagnos;
den &r avsedd som ett komplement till
och inte erséttning for ndgon del av
Overvakningsprocedurerna.
SOM vaten- | Detta hole ger oien- | e SRR T SR e
SDM_WPC skydgande heten ett éPXZ—skydd mot vatten vid upp till 15° lutning av moni- Ejrelevant |7 &r Ja Ej specificerad
Overdrag vattenintrang.

torn (IPX2).




REF

Produkt-
namn
(varu-
marke)

Beskrivning

Anvandningsomrade

Varianter

Hallbarhet

Ateranvindbar

Miljo-/
forvaringsforhallanden

EC-MI

Oronklamma

Oronkldmma fér engdngsbruk,
for applicering av sensor pd ett
oOra, rekommenderas for vuxna
och pediatriska patienter med
mogen/intakt hud

SenTecs 6ronkldmma, modell
EC-MI, &r avsedd for anvandning
tillsammans med V-Sign™ sensor 2
nar fortldpande, non-invasiv 6ver-
vakning av tcPCO,, SpO, och PR

ar ndédvandig och med OxivenT™
sensor ndr fortlépande, non-invasiv
Overvakning av tcPCO, och tcPO,
samt SpO, och PR &r nddvandig.
Oronkldmman &r avsedd for att
fasta V-Sign™ sensor 2 eller
OxiVenT™ sensor pd patientens
orsnibb.

Anvéndning av éronklamma ar
kontraindicerat for/vid:

- patienter vars 6rsnibb ar for liten
for att sakerstdlla en adekvat appli-
cering av sensorn (t.ex. nyfédda).

- tillstdnd dér patienten &r placerad
i backenhdglage (huvudet lagre an
hjartat).

- skadad eller kanslig/skor hud eller
for patienter som uppvisar aller-
giska reaktioner mot EC-MI.

SenTec-sensorer som appliceras p&
piercade Orsnibbar kan dessutom
ge felaktiga métresultat fér PCO,
och PO,.

Ej relevant

12 ménader

Nej.
ARteranvandning
av éronklamman
kan leda till:

- reinfektion och/
eller vrdrelate-
rad infektion

- samre funge-
rande sensor

- felaktigt sen-
sorapplicering
och felaktiga
maétresultat.

Temperatur: 10-30 °C
Luftfuktighet: 25-60 %
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REF Produkt- | Beskrivning Anvandningsomrade Varianter | Hallbarhet | Ateranvéndbar | Miljo-/
namn forvaringsforhallanden
(varu-
marke)

SenTec, Multi-Site fixeringsringar, Nej.

modell MAR-MI och MARe-MI, &r Ateranvéndning

avsedda for att fasta V-Sign™ sen- av en MAR kan

sor 2 pd konventionella matstallen leda till:

for dvervakning av koldioxidtryck, ) .
Multi-Site | Eng8ngsring fér applicering nar det &r nddvéndigt med fort- i I:elnfgk(t;or; (t)cf]/

MaRMI | fixeringsring | av sensor, rekommenderas for | 16pande, non-invasiv dvervakning | o e fagri:feit?gr? € | Temperatur: 10-30 °C
for mogen/ | vuxna, pediatriska och neonatala | @v tcPCO, hos vuxna, pediatriska ) Luftfuktighet: 25-60 %
intakt hud | patienter med mogen/intakt hud och neonatala patienter. Multi-Site - samre funge-

fixeringsringar, modell MAR-MI och rande sensor
MARe-MI, &r avsedda att for fasta - felaktigt sen-
OxiVenT™ sensor pd konventio- sorapplicering
nella métstallen for dvervakning och felaktiga
av koldioxid- och/eller syrgastryck, mitresultat.
nar det ar nédvandigt med fortlo-
pande, non-invasiv dvervakning av
tcPCO, och/eller tcPO, hos vuxna,
pediatriska och neonatala patienter.
Om det darutéver ar nédvandigt Nej.
med 6vervakning av SpO, och PR Ateranvéndning
hos vuxna och pediatriska patienter av en MAR kan
ar Multi-Site fixeringsringar, modell leda till:
Multi-Site MAR ML och MARe M, avsedda reinfektion och/
Ult-SIte ) e o2nasring f6r applicerin for att fasta V-Sign™ sensor 2 eller -
Foeringsing | O e for | OxVen ™ sensor g pana ind, | _ el varcrehte- | temperatur: 10-30 °C

MARe-MI | Easy, for vuxna ! diatriska och tala| Overarm eller skulderblad. Ej relevant | 12 ménader | rad infektion . 0
mogen/ na, pediatriska och neonatala verarm s ; § Luftfuktighet: 25-60 %
intakt hud | Patienter med mogenyintakt hud | Fixeringsringarna MAR-MI och samre funge

MARe-MI rekommenderas for appli-
cering pd mogen/intakt hud.

Det ar kontraindicerat att
anvéanda MAR-MI och MARe-MI p&:

- skadad eller kanslig/skér hud
och pd patienter som uppvisar
allergiska reaktioner mot MAR-MI/
MARe-MI.

rande sensor

- felaktigt sen-
sorapplicering
och felaktiga
matresultat.




REF Produkt- | Beskrivning Anvandningsomrade Varianter | Hallbarhet | Ateranvéndbar | Miljo-/
namn forvaringsforhallanden
(varu-
marke)

SenTec, Multi-Site fixeringsring, Nej.

modell MAR-SF och MARe-SF, &r Ateranvéndning

avsedda for att fasta V-Sign™ sen- av en MAR kan

sor 2 pd konventionella matstallen leda till:

for dvervakning av koldioxidtryck, ) .
Multi-Site | Eng&ngsring for applicering nar det &r nddvéndigt med fort- . I:emfgk(t;or; (t)cf‘/

MARSF fixeringsring | av sensor, rekommenderas for | 16pande, non-invasiv Gvervakning Eirelevant | 9 ménader fagri:feit?gr? € | Temperatur: 10-27 °C
for kénslig/ | vuxna, pediatriska och neonatala | @v tcPCO, hos vuxna, pediatriska ) Luftfuktighet: 40-60 %
skér hud patienter med kénslig/skor hud | 0ch neonatala patienter. Multi-Site - samre funge-

fixeringsringar, modell MAR-SF och rande sensor
MARe-SF, &r avsedda for att fasta - felaktigt sen-
OxiVenT™ sensor pd konventio- sorapplicering
nella métstallen for dvervakning och felaktiga
av koldioxid- och/eller syrgastryck, mitresultat.
nar det ar nédvandigt med fortlo-
pande, non-invasiv dvervakning av
tcPCO, och/eller tcPO, hos vuxna,
pediatriska och neonatala patienter. .
Om det dérutsver &r nodvandigt Nej.
med 6vervakning av SpO, och PR Rteranvéndning
hos vuxna och pediatriska patienter, av en MAR kan
ar Multi-Site fixeringsringar, modell leda till:
Multi-Site o MAR-SF och MARe-SF, avsedda for - reinfektion och/
fixeringsring Engdngsring IIOF appllgerlngf_‘ att fésta V-Sign™ sensor 2 eller eller vardrelate- | Temperatur: 10-27 °C
MARe-SF | Easy for av sensor, rekommenderas 1or | OxivenT™ sensor pd panna, kind, | Ej relevant | 9 manader | rad infektion '

kanslig/skor
hud

vuxna, pediatriska och neonatala
patienter med kanslig/skor hud

Overarm eller skulderblad.

Fixeringsringarna MAR-SF och
MARe-SF rekommenderas for appli-
cering pa kanslig/skor hud.

Det ar kontraindicerat att
anvanda MAR-SF och MARe-SF vid:

- skadad hud eller pd patienter som
uppvisar allergiska reaktioner mot
MAR-SF/MARe-SF.

- samre funge-
rande sensor

- felaktigt sen-
sorapplicering
och felaktiga
matresultat.

Luftfuktighet: 40-60 %
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REF Produkt- | Beskrivning Anvandningsomrade Varianter | Hallbarhet | Ateranvéndbar | Miljo-/
namn forvaringsforhallanden
(varu-
marke)
SenTec Staysite™ Tejp, till Nej.
MAR-modell SA-MAR, &r ett valfritt Rteranvéndning
haftmedel for engdngsbruk som &r av SA-MAR kan
avsett for att anvandas ihop med leda till:
Staysite™ | Tejp till Multi-Site fixeringsringar, | Multi-Site fixeringsringar, modell - reinfektion och/
Tejp for for engangsbruk, (komplement | MAR-MI, MARe-MI, MAR-SF och eller vérdrelate- | Temperatur: 10-27 °C
SAMAR | MultiSite | for att fista MAR-GF/MARe-SF/ | MARe-SF, d& ett extra sékert féste | £j rejevant | 9 ménader | rad infektion o
fixerings- | MAR-MI/MARe-MI mot huden; | fordras. - samre funge- Luftfuktighet: 40-60 %
ringar ger ett extra haftskikt) Det &r kontraindicerat att rande sensor
anvanda SA-MAR pé: felaktiat
- skadad eller kanslig/skor hud eller sofa?)plli%e;ﬁ;
pd patienter som uppvisar aller- och felaktiga
giska reaktioner mot SA-MAR. mitresultat.
" Membranbytaren och membranby- Ja, kan laddas . 10-30 ©
MC-R tl\ge?branby— E%(:clis;]k_ﬁpsfgggembranbyte, tarinldgget, MC-R och MC-I, tjanar | Ej relevant | 12 mdnader | med MC-I hdgst Tempere.ltur. 10-30 S
r ing som redskap for byte av elektrolyt 10 génger. Luftfuktighet: 10-95 %
och membran p& SenTec transku- Nej.
tana sensorer. Membranbytaren Ateranvéndnin
Engéngsinldgg i separata gﬂ%&;ﬁi%étirtagﬁgﬁslw%?f m av MC-I kan o
MCI Membranby- | pdsar, nédvandiga for ladd- 99 o e Eirelevant | 12 m&nader leda till: Temperatur: 10-30 °C
tarinlagg | ning av membranbytare fore MC-R och MC-1 &r inte avsedda for | =) - samre fung- | Luftfuktighet: 10-95 %
&teranvandning. att steriliseras (t.ex. med hjalp av d 9
strélning, &nga, etylenoxid eller erahnf ? sket:_nsor
plasmametoden). (rzwcétr:silt;%a
Servicegasen, modell GAS-0812, Ja, icirka en
tjanar som kalibreringsgas for manad, bero-
SenTec transkutana sensorer ende pd hur
) librerin ill docknings- for 6vervakning av tcPCO, och/ mycket den . o
S_erwcegas gtzt?osz cﬂfﬁjértpgd& C55 | \ﬁz eller tcPO, (V-Sign™ sensor 2 och . anvants och sen- Temperatur: 0-50 °C
GAS-0812 | till hSEM_ 9,5 bar. Blandning av 8 vol% OxiVenT™ sensor). Ej relevant | 12 manader | ¢orns tillstand. Luﬁfyktighet; ej
enneten CO,, 12 vol% O, och 80 vol% N, | Servicegasen, modell GAS-0812, &r Anvénd inte specificerad
endast avsedd for anvéndning med servicegasen
dockningsstationen som &r inbyggd efter passerat
i SenTec digital monitor. utgdngsdatum.




REF Produkt- | Beskrivning Anvandningsomrade Varianter | Hallbarhet | Ateranvéndbar | Miljo-/
namn forvaringsforhallanden
(varu-
marke)
Ja.
For att undvika
infektioner och
. Contaktae tKaon'caktgel for ﬁenl'(l'ec trz(ajn;ku] 2ml 1> ménad eventuella aller- | Temperatur: 10-30 °C
- ontaktge na sensorer, flaska med 2 m mdnader | gi i )
S Dl 5ml T e | LuRfuktighet: 10-95 %
Kontaktgelen, GEL-04 och GEL-SD, inte anvéandas
tjdnar som kontaktgel for att skapa efter passerat
rétt gaséverledning och varmegver- utgdngsdatum.
féring mellan patientens hud och Nej.
SenTec transkutana sensorer. Kon- For att undvika
taktgelen stdr i direkt kontakt med infektioner och
patienten (intakt hud, 18ngtidsexpo- eventuella aller-
nering <30 dagar). giska reaktioner
Se till att den inte kommer i kontakt ska kontaktgelen
Kontakt- Kontaktgel for SenTec transku- | med skadad hud. Far ej anvandas inte anvandas Temperatur: 10-30 °C
GEL-SD gel for tana sensorer, engéngsflaskor pd patienter som uppvisar en aller- | Ej relevant | 12 manader | efter passerat o
engdngsbruk| 4 0,3 g gisk reaktion. utgdngsdatum. | Luftfuktighet: 10-95 %

Ateranvéandning
av GEL-SD kan
orsaka:

- reinfektion och/
eller vardrelate-
rad infektion
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Obs! Med ‘SenTec TC-sensor’ avses i den har bruksanvisningen
de SenTec-sensorer som anvands for transkutan blodgasmatning
(d.v.s. V-Sign™ sensor 2 och OxiVenT™ sensor).

Obs! Komponenterna som listas ovan motsvarar inte nddvandigt-
vis omfattningen av leveransen. En komplett lista med tillgang-
liga produkter, daribland engdngsartiklar och tillbehor, finns pd

www.sentec.com/products.


http://www.sentec.com/products

Transkutan matning av PCO, och PO,

Driftprinciper foér tcPCO, och tcPO,

Koldioxid (CO,) och syrgas (O,) ar gaser som latt diffunderas
genom kropp och hudvavnad och kan darfér matas med en adekvat
non-invasiv sensor som appliceras p& hudytan. Om hudvavnaden
under sensoromrddet varms upp till en konstant temperatur okar
lokalt kapillart blodfléde, stabiliseras metabolismen, férbattras gas-
diffusionen och foljaktligen forbattras dven reproducerbarheten och
noggrannheten for CO,/O,-matningarna vid hudytan.

CO,-trycket som mats vid hudytan (PcCO,) ar vanligtvis konsekvent
hdgre &n arteriella PCO,-vérden (PaCO,) hos patienter i alla 3ld-
rar. Det ar darfor mojligt att uppskatta ett PaCO,-varde frén upp-
matt PcCO,-varde med anvandning av en adekvat algoritm. TcPCO,
betecknar en uppskattning av PaCO,-vérdet som berdknas frdn
uppmatt PcCO, med en algoritm som utvecklats av J.W. Severing-
haus. ‘Severinghaus-ekvationen’ korrigerar forst PcCO, som matts
med sensortemperatur (T) 37 °C med anvandning av en anaerob
temperaturfaktor (A) och subtraherar sedan en uppskattning av
lokal ‘metabol offset’ (M).

Obs! De tcPCO,-varden som visas pd SDM-enheten korrigeras/
normaliseras till 37 °C och tillhandahdller en uppskattning av
PaCO,-vardet vid 37 °C. P4 SDM-enheten och i hela denna manual
(sdvida inte uttryckligen angivet pd annat satt) visas/marks ‘tcPCO,’
som 'PCO;,".

TcPO, betecknar en uppskattning av PaO,-vardet och motsvarar
uppmatt PcO,. Hos nyfddda dar PO, uppmatts vid hudytan korre-
leras (PcO,) med arteriellt PO, (PaO,) nastan i ett ‘en-till-en’-for-
héllande vid en sensortemperatur pa 43 till 44 °C. Noggrannheten

for PcO, jamfort med PaO, &r bast upp till ett PaO, pd 80 mmHg
(10,67 kPa), over vilket det alltmer tenderar att visa lagre varde an
Pa0,. Som mélvérde &r PaO,-nivder hos nyfédda vanligtvis lagre &n
90 mmHg (12 kPa), en korrigering av PcO,-vdrden som uppmatts
vid sensortemperatur p& 43 till 44 °C &r i normala fall inte nod-
vandigt. Hos vuxna kan lokala variationer av hudens fysiologiska
egenskaper pdverka korrelationen mellan PcO, och PaO,, vilket kan
resultera i att avlasta vérden &r lagre, dven med ett PaO,-malvarde
under 80 mmHg (10,67 kPa).

Rekommenderad (och fabriksinstalld) ‘Sensortemperatur’ och ‘Sen-
sorplats’ for SenTec TC-sensorerna beror pd vald patienttyp och
aktiverade parametrar, enligt sammanfattningen i nedanstdende
tabell:

PO, [(Rekommenderad| Rekommenderad
Patienttyp aktive- |sensortemperatur| tid for sensorplats
rad [°C] [tim]
Neonatal .
(om yngre an Nej 41,0 8,0
12 mdnader
efter fullgéngen Ja 43,0 2,0
graviditet)
Nej 42,0 8,0
Vuxen/
pediatrisk
Ja 44,0 2,0

Obs! P& SDM-enheten och i hela denna manual (sdvida inte uttryck-
ligen angivet pd annat satt) visas/marks ‘tcPCO,’ som ‘PO,
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Uppvarmning av hudvavnaden under sensorn till en konstant
temperatur forbattrar matnoggrannhet eftersom det a) forbatt-
rar kapillart blodflode/inducerar lokal arterialisation, b) stabili-
serar metabolism samt ¢) forbattrar gasdiffusion genom hud-
vavnad. Med 6kande sensortemperatur méste applikationstiden
(‘Sensorplats”) utvarderas noggrant och justeras darefter for att
reducera risk for brannskador. Sarskild omsorg och uppmark-
samhet nar det galler sensoromrddet maste ges till patienter
med kanslig hud (sid. 32).

Konsultera den tekniska manualen fér SDM-enheten (HB-005752)
och hanvisningarna som anges hari gallande tillaggsinformation om
Overvakning av transkutan blodgas.

Begransningsomraden for tcPCO, och tcPO,

Féljande kliniska situationer eller faktorer kan begransa korrelatio-

nen mellan transkutant och arteriellt blodgastryck:

¢ Hudvavnad med hypoperfusion (reducerat blodfléde) under sen-
soromrddet pd grund av I8gt hjartindex, cirkulationscentralise-
ring (chock), hypotermi (exempelvis vid kirurgi), anvandning av
vasoaktiva droger, arteriella ocklusiva sjukdomar, mekaniskt tryck
utfort vid métstallet eller inadekvat (for 13g) sensortemperatur.

* Arteriovendsa shuntar, exempelvis botalliska gdngen (PO,-specifik).

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

e Inadekvat matstélle (placering Gver stora ytliga blodkarl, pd
omraden med hudédem (exempelvis neonatala 6dem), hudbrist-
ning/-skador och andra hudavvikelser).

¢ Olamplig sensorapplikation som resulterar i en inadekvat, inte
hermetisk sluten kontakt mellan sensorytan och patientens hud
som orsakar CO,- och O,-gaser som diffunderas ut fran huden for
interdiffusion/blandning med omgivningsluft.

eOm sensorn exponeras for hoga ljusnivder i omgivningen
(PO,~specifik).

0F6RSIKTIGHET: Jamfort med motsvarande arteriella
blodgaser ar avlasta PCO,-varden vanligtvis for hdga och avlasta
PO,-varden vanligtvis for Idga vid I1dg blodgenomstrémning
(hypoperfusion) vid matstallet.

0 FORSIKTIGHET: SDMS-enheten &r inte en blodgasenhet.
Ha ovannamnda begrénsningsomréden i dtanke vid tolkning av
PCO,- och PO,-vadrden som visas pd SDM-enheten.

Vid jamforelse av PCO,-/PO,-vdrden som visas p& SDM-enhe-
ten och PaCO,-/Pa0,-varden som uppmaétts fran arteriell blodgas
(ABG)-analys, sakerstall och iaktta féljande punkter:

¢ Noggrann och omsorgsfull hantering och tagning av blodprover.

o Blodprover skall utféras under jamviktstillstdnd/stabilt lage-
forhallanden.

e PaC0,/Pa0,varde som erhéllits frdn ABG-analys skall jam-
foras med SDM-enhetens PCO,/PO,-avlasning vid tiden for
blodprovstagning.

e Hos patienter med funktionella shuntar, skall applikationsomr&-
det for sensorn och arteriellt provomréde vara pd samma sida av
shunten.



¢ Om menyparametern ‘Severinghaus Correction Mode” ar installd
pd 'Auto’, korrigeras de PCO,-varden som visas av SDM-enheten
automatiskt till 37 °C (oavsett patientens karntemperatur). Vid
utférande av ABG-analys, sakerstall korrekt inforande av patien-
tens karnvarden till blodgasanalysatorn. Anvand blodgasanaly-
satorns ‘37 °C-PaCO,-varde for att jamféra med SDM-enhetens
PCO,-varde.

o Verifiera korrekt drift av blodgasanalysatorn. Utfor periodisk jam-
forelse av blodgasanalysatorns lufttryck mot en kand kalibrerad
referensbarometer.

Pulsoximettri
Driftprinciper for pulsoximeter

SDMS-enheten anvander sig av pulsoximetri for att mata funktionell
syremattnad (SpO,) och pulsfrekvens (PR). Pulsoximetri baseras pd
tvd principer: for det forsta, oxihemoglobin och deoxihemoglobin
skiljer sig dt gallande deras absorptionsférmdga av rétt och infrarétt
[jus (spektrofotometri) och for det andra, volym av arteriellt blod i
vavnad (och foljaktligen, ljusabsorption av det blodet) andras under
pulsoximetri (pletysmografi).

Pulsoximetersensorer leder rétt och infrarétt ljus till en pulserande
arteriol karlbadd och mater andringar i ljusabsorption under den
pulserande cykeln. Réda och infrardda Idgspanningslysdioder (LED)
tjdnar som ljuskdllor och en fotodiod tjdnar som fotodetektor. En
pulsoximeters programvara anvander kvoten av absorberat rott-in-
frar6tt ljus for att berdkna SpO,.

Pulsoximetrar anvander den pulserande egenskapen hos arteriellt
blodfléde for att sdrskilja syreméattnad av hemoglobin i arteriellt
blod frdn den i vendst blod eller vavnad. Under systole, gar nytt
arteriellt blod in i karlbddden: blodvolym och ljusabsorption &kar.
Under diastole, minskar blodvolym och ljusabsorption. Genom att
fokusera pd de pulserande ljussignalerna, elimineras effekter av
icke pulserande absorbatorer, sdsom vavnad, ben och vendst blod.

Obs! SDMS-systemet mater och visar funktionell syrgasmattnad:
mangden syresatt hemoglobin uttryckt i procentandel av hemoglo-
bin som kan transportera syre. SDMS-systemet mater inte fraktio-
nerad syremattnad: syresatt hemoglobin uttryckt som procentandel
av allt hemoglobin, inklusive dysfunktionellt hemoglobin, s&som
karboxihemoglobin eller methemoglobin.

N2

~@: Bra att veta!

Mattekniker for syremadttnadsgrad — inklusive pulsoximetri — kan
inte detektera hyperoxemi.

P3 grund av S-formen hos oxihemoglobinets dissociationskurva
(ODC) kan inte SpO, sjalv pa ett tillforlitligt satt detektera hypo-
ventilation hos patienter som far extra syrgas.
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Begrdnsningsomraden for pulsoximetri

Foljande kliniska situationer eller faktorer kan begransa korrelatio-

nen mellan funktionell syremattnad (SpO,) och arteriell syrematt-

nad (Sa0,) och kan orsaka forlust av pulssignal:

o dysfunktionella hemoglobiner (som COHb, MetHb)

o blodbrist

e intravaskuldra
metylenbl&tt

e |8g perfusion vid matstallet (exempelvis orsakad av luftfylld
blodtrycksmanschett, svar hypotoni, vasokonstriktion som svar

fargdmnen, sdsom indocyaningront  eller

SenTec TC-sensorer

SenTec TC-sensorer tillhandahdller enastdende utférande, &r
robusta, tillforlitliga och fordrar jamforelsevis inte sd mycket under-
héll. SenTec TC-sensorerna kombinerar, inom en patenterad digi-
talsensor-design/utformning, de optiska komponenter som behévs
for 2-vdglangd, reflekterande pulsoximetri med de komponenter
som behdvs for att mata PCO, och, i héndelse av endast OxiVenT™
sensor, PO,.

PO, (OxiVenT™ sensor) mats med dynamisk fluorescensavkylning,
en syre-avlasningsteknologi som mater syremolekylerna som finns
i narheten av ett fluorescerande fargdmne som immobiliseras i ett
tunt bérande skikt som &r integrerat i sensorytan.

PCO,-matningen utférd av SenTec TC-sensorer (V-Sign™ sen-
sor 2, OxiVenT™ sensor) &r baserad pd en Stow-Severinghaus
typ PCO,-sensor, ett tunt elektrolytskikt ar begréansat till sen-
sorytan med ett hydrofobt membran, permeabelt for CO, och
0,. Membran och elektrolyt maste bytas ut efter cirka 28 dagar.

pd hypotermi, medicinering eller en kort period av Raynauds
sjukdom)

evendsa pulseringar (exempelvis pd grund av anvéndning av
pannan, kaken eller 6rsnibb som matstélle p& en patient i brant
Trendelenburg-lage)

e vissa kardiovaskuldara sjukdomar

« hudpigmentering

« utvandigt applicerade fargamnen (exempelvis nagellack, farg,
pigmenterad fargkram)

« l|dngvariga och/eller 6verdrivna rorelser av patienten

e om sensorn exponeras for hoga ljusnivaer i omgivningen

o defibrillation

Sensormembranet méste ocksa bytas ut om det &r skadat, inte sit-
ter fast ordentlig eller om det finns Iuft eller torr elektrolyt har fast-
nat under membranet. Med SenTecs patenterade membranbytare,
kan membran och elektrolyt enkelt bytas ut i 4 identiska “tryck-och-
vand”-steg pa ett mycket reproducerbart satt (sid. 28).

Kalibrering av PCO,-segment av SenTec TC-sensorer rekommen-
deras var 6:e till var 12:e timme och &r obligatorisk var 12:e till
16:e timme (sid. 27). PO,-métning med OxiVenT™ sensor &r sd
gott som driftfri och foljaktligen, kalibreringsfri. SDM-enheten, som
en forsiktighetsétgdrd, kalibrerar &ndd PO, under varje obligatorisk
kalibrering och darefter cirka en gang var 24:e timme under en av
de anda pagéende PCO,-kalibreringstillfallena.

For att uppnd lokal arterialisation av hudvavnad vid métstallet,
drivs SenTec TC-sensorer med en konstant sensortemperatur pd
vanligtvis 41 °C fér neonatala spadbarn och 42 °C for vuxna/pedi-
atriska patienter, om PO, ar inaktiverad och, om PO, &r aktiverad,



vanligtvis 43 °C (neonatala spadbarn) respektive 44 °C (vuxna eller
pediatriska patienter). Kontrollenheter for sensortemperatur och
applikationstid ar utformade for att uppfylla tilldmpliga standarder.
For att garantera saker drift, tillhandahéller SenTec TC-sensorerna
driftsaker och tillforlitlig 6vervakning av sensortemperaturen med
tvd oberoende kretsar. SDM-enhetens inbyggda program tillhan-
dahéller dessutom redundant kontroll av temperatur for ansluten
SEnsor.

AVARNING: Sensorn far inte andras eller modifieras.
Anvand bara utrustning, tillbehor, férbrukningsmaterial delar
som levereras eller rekommenderas av SenTec AG. Anvandning
av andra delar kan orsaka personskador, inexakta matningar
och/eller skador pa enheten.

Mer information om SenTec TC-sensorer, éronklamman, Multi-Site
fixeringsringar, Staysite™ Tejp, membranbytaren och membranby-
tarinlaggen finns i respektive bruksanvisning. Detaljerade uppgifter
om SenTec digital monitor finns i den tekniska manualen till SDM
(HB-005752). Information om underhdll, service och reparationer
som inte kraver att SDM 6ppnas, samt underhdlls- och servicefor-
faranden for SenTec TC-sensorer, finns i servicemanualen till SDMS
(HB-005615).

Sakra driften av SDMS genom att folja instruktionerna i den har
instruktionsmanualen exakt.

AVARNING: Instruktionerna i snabbguiden foér SDMS,
instruktionsmanualen fér SDMS och den tekniska manualen
for SDM mdste foljas noga for att instrumentets prestanda ska
garanteras och elrisker kunna undvikas.

A VARNING: For att undvika elektriska stétar maste utrust-
ningen anslutas till natstrdom med skyddsjordat uttag. Kontroll-
era att strommen och de skyddsjordade kablarna ar korrekt
anslutna. Om det rader tvivel (exempelvis vid anvandning av
SDM-enheten i hemmet), koppla d& bort SDM-enheten fran
uttaget och anvand batteridrift under patientévervakningen.
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Obs! Informationen i den har manualen galler bara SDM-enheter

med programversionen som anges pa omslaget.
IE%EI
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Obs! SDMS-relaterade steg-for-steg-anvisningar kan =]
lasas online p& www.sentec.com/tv.

Obs! Snabbguiden for SDMS, instruktionsmanualen for
SDMS och diverse andra manualer kan lasas online pd
www.sentec.com/ifu.

i
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Minimikrav

Minimikrav vad géller hdrdvara, IT-natverksegen-
skaper och IT-sdkerhetsdtgéarder

For att kunna skydda patientdata mot cyberhot ar det nédvandigt
att implementera, och fortldpande upprétthalla, ett holistiskt, aktu-
ellt sékerhetskoncept. Sjukhus och andra sjukvardsgivare ansvarar
for att forhindra obehdrigt tilltrade till faciliteten och till hemmil-
josystem, enheter och natverk vid installation av SDMS-systemet.
SDMS-system ska endast anslutas till ett natverk nar lampliga
sakerhetsdtgarder (exempelvis brandvéggar och/eller nétverks-
segmentering) finns pd plats. Kontakta din IT-avdelning om det &r
ndgot du undrar eller vid eventuella problem gallande sékerhet.

A VARNING: Nar SDM-enheten ansluts till tillbehdrsutrust-
ning (exempelvis persondatorer, poly- eller polysomnografiska
system, sangndra Overvakningsskarmar med flera parametrar,
respiratorer, Ethernet-natverk, osv.), verifiera d& korrekt drift fore
klinisk anvéndning av SMD-enheten och tillbehérsutrustningen.

A VARNING: Tillbehorsutrustning (t.ex. en PC) som ar
ansluten till SDM-enhetens dataportar méste vara certifierad i
enlighet med standarden IEC 60950. Alla resulterande utrust-
ningskombinationer maste uppfylla systemkraven i IEC-standar-
den 60601-1. Den som ansluter tillbehdrsutrustning till SDM-en-
heten konfigurerar ett medicintekniskt system och ansvarar dar-
med for att sdkerstdlla att det resulterande systemet uppfyller
kraven i standarden IEC 60601-1 och standarden IEC 60601-1-2
om elektromagnetiskt kompatibilitet.

V-STATS™ och V-CareNeT™

Minsta systemkrav for V-STATS™ och V-CareNeT™ beskrivs i
instruktionsmanualen till V-STATS™. Det ar endast nddvandigt
med en natverksanslutning vid anvéndning av V-STATS™ med
V-CareNeT™ aktiverad.


http://www.sentec.com/ifu
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A VARNING: Anvand inte ett instabilt natverk och forsakra
dig om att de natverksanslutna enheterna inte skickar for manga
paket till andra delar av natverket. Natverket ska implementeras
och testas av en WiFi-specialist med kannedom om de sarskilda
kraven pd tradidsa natverk i sjukhusmiljcer. Forsakra dig om att
WiFi-specialisten, genom att beakta de strukturella omgivning-
arna (konstruktion, skarmning, interfererande enheter, osv.),
bedémer hur manga dtkomstpunkter som behdvs och var de
maste placeras for att garantera full interferensfri téckning.
SenTec ansvarar inte for korrekt funktion for det natverk som
anvands.

SenTec rekommenderar att programuppdateringar av V-STATS™
appliceras sd fort de &r tillgangliga och att de senaste versionerna
anvands. Anvandning av versioner som inte langre stdds och under-
latenhet att anvanda de senaste uppdateringarna kan medfora att
du exponeras for cyberattacker i hdgre utstrackning.

V-STATS™ version 4.10 och hdgre erbjuder dtgarder som ger
anvandaren majlighet till GDPR-anpassad hantering av patientdata
(mer detaljer finns i bruksanvisningen till V-STATS™).

Den aktuella programversionen av V-STATS™
kan laddas ner frdn SenTecs webbsida

(https://www.sentec.com/V-STATS/).

Bruksanvisningen till V-STATS™ och flera
andra olika manualer kan lasas online pa

https://www.sentec.com/ifu/.
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Installation av SDMS

Anslut SDM-enheten till vaxelstrom/
natstrom

Anslut stromsladdens honkontaktdon till
AC-strom kontaktdonet pd baksidan av
monitorn (23).

Anslut stromsladdens hankontaktdon i
ett korrekt jordat uttag. for vaxelstrom/
natstrom.

Obs! SDM-enheten anpassas automa-
tiskt till tilldampligt lokalt spanningsom-
réde: 100-240V~ (50/60 Hz).

Verifiera att vaxelstréms-/natstréms-/batteriindikator lyser. Om
vaxelstroms-/natstréms-/batteriindikatorn inte lyser, kontrollera
stromsladden, sakringar och uttag till vaxelstrom/natstrom.

A VARNING: Undvika att spreja, hélla eller spilla vatska i
SDM, tillbehoren, anslutningarna, strémbrytarna eller éppning-
arna i chassit. Om SDM har utsatts for vata av misstag méste
den kopplas bort frdn elnatet, torkas av utvandigt, Iata torka
och sedan undersokas av kvalificerad servicepersonal innan den
anvands igen.

Batteridrift for SDM-enheten

SDM-enheten ar utrustad med ett uppladdningsbart internt litium-
jonbatteri som kan anvéndas strdmforsorjning av monitorn under
transport eller nar vaxelstrom/natstrém inte ar tillganglig. Statusiko-
nen ‘Batteri’ (sid. 61) indikerar dterstdende batteriladdning (%).

( N\ | 7/
~@: Bra att veta!
Om SDM-enheten med LED-bakljus visar ett nytt, fulladdat
batteri tillhandahdlls upp till 10 timmar Gvervakningstid om i
somnlage=AV eller Auto upp till 12 timmars 6vervakningstid om
somnlage=PA. Det tar cirka 7 timmar att helt ladda ett urladdat
batteri.

Vaxelstrdm-/nétstrdm-/batteriindikatorn tillhandah8ller infor-
mation om batteriets laddningsstatus:

Gron: SDM-enheten ansluten till vaxelstrom/natstrom, batteri
fulladdat

Gul: SDM-enheten ansluten till vaxelstrdm/natstrom, batteriladdning

LED-lampa AV: SDM-enheten inte ansluten till vaxelstrém/nat-
strom (dvs. stromforsorjning via internt batteri)



A VARNING: Anvand bara enheten pd dessa hdjder (och
typiska motsvarande atmosfarstryck):

Ansluten till natstrom: - 4004000 m (106-62 kPa)
Vid batteridrift: -400 till 6 000 m (106—47 kPa)

Annars kan métningarna bli felaktiga.

Starta SDM-enheten

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

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

: A i, ©
(OFNO;
®

PA-/
AV-knapp

www.sentec.com

Installation av gasflaskan
(Servicegas-0812)

Monteringsplatsen for gasflaskan sitter pd SDM-enhetens
baksida . Ta bort den gamla gasflaskan genom att vrida moturs.
Montera den nya gasflaskan genom att
vrida den medurs, cirka 4 1/2 varv och
dra sedan &t den ordentligt (utan att
anvanda olamplig kraft).

0 FORSIKTIGHET: Om man
misslyckas med att montera gasflas-
kan korrekt kan det resultera i inkor-
rekt sensorkalibrering och sdledes
Okad gaskonsumtion.

Statusikonen ‘Gas’ (sid. 62) indikerar gasflaskans 3&terstdende
kapacitet, angivet i %. Den visas endast om en SenTec TC-sensor
ar ansluten till SDM-enheten och monterad i dockningsstationen.

A VARNING: Servicegasflaskan ar en tryckbehdllare. Skyd-
das mot solljus. Far inte utsattas for temperaturer Gver 50 °C
(122 °F). Far inte punkteras eller brénnas, galler dven témd
behdllare. Spraya inte Gver Gppen 13ga eller ndgot glodande
material.
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A VARNING: Anvand inte gasflaskor vars utgdngsdatum
forfallit eller gasflaskor frén andra tillverkare &n SenTec. Anvand-
ning av icke SenTec-gasflaskor kan skada dockningsstationen.
Ctillbérliga kalibreringsgasmixturer kommer att resultera i inkor-
rekt sensorkalibrering och f6ljaktligen resultera i inkorrekta
PCO,- och/eller PO,-data.

For avfallshantering av tomma gasflaskor, se kapitel Avfallshan-
tering (sid. 65).

AVARNING: Explosionsrisk och brandfarlighet. Anvand
inte SDM i narvaro av brandfarliga anestetika/gaser eller andra
brandfarliga é@mnen i ndgon som helst miljd som har okat
syreinnehail.

Anslutning/urkoppling av adaptersladd till
digital sensor

Anslut den Digitala Sensor-adapterns
sladd till SDM-enheten. Anslutningen
fungerar korrekt nér bada stickkontak-
tens klammor sitter pa plats i sensoran-
slutningsporten (i5).

Koppla ur sladden frdn SDM-enheten
genom att trycka pa de tva reglarna pd
den svarta stickkontakten for att lossa
kldammorna (se bild) och dra for att
koppla ur sladden.



Anslutning av en SenTec TC-sensor

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

Viktigt: For PO,-6vervakning mdste du anvanda en
OxiVenT™-sensor och en SDM-enhet med aktiverat PO,-tillval.

Kontrollera sensormembranets status och att sensorn ar intakt
(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.

o« e

Darefter kommer SDM-enheten i normala fall att visa meddelandet
‘Kalibrera sensorn’ (fér undantag, se beskrivning av produktegen-
skapen SMART CALMEM, sid. 28).

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

Om sensorns ‘Tid mellan membranbyten’ har forflutit (detta gal-
ler ofta nya sensorer), kommer SDM-enheten att visa meddelan-
det ‘byt membran pd sensorn’ nér sensorn stts tillbaka i dock-
ningsstationen. I detta fall maste du byta sensormembranet
(sid. 28) SDM-enheten kalibrerar sensorn.

Obs! Om du har bytt sensormembran alldeles innan anslutning av
sensorn till SDM-enheten, &r det inte nédvandigt att byta det en
géng till. T ett sddant fall, bekréfta bara membranbytet p& monitorn
(menyn ‘Membranbyte”), endast tillgénglig om sensorn inte sitter i
dockningsstationen.
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Sensorkontroll, Sensorkalibrering/Forvaringoch Membranbyte

Kontroll av en SenTec TC-sensor

Kontrollera sensormembranets status och att sensorn ar intakt, fore
och efter varje anvandningstillfélle samt efter byte av membranet
(sid. 28)!

Sakerstdll att sensorn &r rengjord innan den genomgar visuell kon-
troll. Vid behov, torka noggrant bort alla rester fr&n sensorns yta
(inklusive membran, sensorhus och sladd) med 70 % isopropanol
eller annat godkant rengdringsmedel (se HB-010143 Rengdring och
desinfektionsmedel p& www.sentec.com/ifu).

a e

J N
a) Byt ut sensormembranet om det ar skadat eller saknas, inte sit-

ter fast ordentligt eller om det forekommer luftbubblor eller torkad
elektrolyt under membranet.

0F6RSIKTIGHET: Om membranet saknas, ror inte de
O6mtdliga optiska komponenterna/glaskomponenterna som &r
inneslutna i sensorytan.

0 FORSIKTIGHET: Anvand inte torr gasvav eller en trasa;
detta kan skada sensormembranet eller sensorsladden.

b) Anvand inte sensorn om det forekommer ndgon synlig skada
pd sensorhuset eller sladden, om fargen pa ringen runt glaselektro-
den har en metallisk glans/lyster (skall vara brun) eller om sensorns
roda LED-lampa inte lyser ndr sensorn ar ansluten till SDM-enhe-
ten. Kontakta da istallet kvalificerad servicepersonal eller din lokala
SenTec-representant avseende fortsatt anvandning eller utbyte av
sensorn.

e ¢) Om det galler en OxiVenT™ sensor,

~
anvand inte sensorn om den ocentre-
rade, vita, runda pricken p& sensorns
kontaktyta saknas eller inte lyser med
'4

V N cyanbldgron farg nar OxiVenT™ sensor

ar ansluten till SDM-enheten med aktive-
rad PO,-matfunktion.
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Kalibrering och forvaring av sensor

Om en sensorkalibrering ér obligatorisk, visar SDM-enheten med-
delandet ‘Kalibrera sensorn’, ett 1&gprioritetslarm avger ljud och
PCO,- och PO, markeras som ‘ogiltig’ (varden utbytta mot *---').

\ | /

@ Bra att vetal

‘Kalibreringsintervallen’ for SenTec TC-sensorer kan vara i upp
till 12 timmar. Nar ‘Kalibreringsintervallet” har forflutit, rekom-
menderas sensorkalibrering (meddelande ‘Sensorkalibrering
rekommenderas’) och 6vervakning ar majlig i ytterligare 4 till
6 timmar med PCO, markerad som ‘tvivelaktiga’ (sid. 43).
Dérefter ar sensorkalibrering obligatorisk.

Som en forsiktighetsdtgard, kalibrerar SDM-enheten PO, under
varje obligatorisk kalibrering och dérefter cirka en gdng var 24:e
timme under en av de and& pdgdende PCO,-kalibreringstillfllena. )

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
hjalp av en bomullstuss som fuktats i
@ 70 % isopropanol (fér anvandning av
andra godkanda rengdringsmedel, se

(@ www.sentec.com/ifu).

(Z

oFﬁRSIKT IGHET: Rengor alltid sensorn innan du monte-
rar tillbaka den i dockningsstationen.

3. Hang sensorn i héllaren pd insidan av
luckan. Sakerstall att sensorns rdda ljus
syns val.

0 FORSIKTIGHET:

Inkorrekt orientering av sensorn i
dockningsstationen kan orsaka skada
pd sensorn, dockningsstationen eller
dess delar nar luckan till docknings-
stationen stdngs.

4. Stang luckan till dockningsstationen. SDM-enheten kommer att
kontrollera sensorn och, om nddvandigt, starta sensorkalibreringen
(meddelandet ‘Kalibrering pdgar’). Meddelandet ‘Klar att anvanda’
kommer att visas ndr kalibreringen ar klar.

AVARNING: Korrekt kalibrering kraver att sensorn &r kor-
rekt monterad i dockningsstationen och att dockningsstationens
lucka &r ordentligt stangd.

Obs! Om sensorn férvaras i dockningsstationen kan extra sensor-
kalibreringar aktiveras via en ‘Snabbdtkomstmeny’ (sid. 55). Om
inaktiverad, kalibreras PO, @ven under kalibreringar som aktiveras
med menyfunktionen ‘Kalibrera sensorn’.

Sidan 27 - Sensorkontroll, Sensorkalibrering/Férvaring och Membranbyte
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AVARNING: Transportera och lagra SenTec TC-senso-
rerna med membran och skydda dem frdn ljus och strdining.
Om SenTec TC-sensorerna lagras utan membran kan sensorn
skadas. Utsdtt inte sensorn for kraftigt l[jus, exempelvis direkt
solljus, operationslampor, infraréda véarmelampor eller ljustera-
pilampor under klinisk anvandning. Det kan leda till felaktiga
matvarden. Tack i dessa situationer sensorn med ett ogenom-
skinligt 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 informationsmeddelandet
‘Rekommenderad sensorstabilisering [min]:” p& skarmen ‘Klar att
anvanda’ och pd skarmen ‘Kalibrering’.

Obs! For att uppratthlla Gvervakningsberedskap mellan Gvervak-
ningstillfallen, 18t alltid skarmen vara igdng och férvara alltid sen-
sorn i dockningsstationen.

N\ | 7/

@ Bra att veta!

SMART CALMEM ér SenTec TC-sensorns produktegenskap som
mojliggor urkoppling av sensorn frdn SDM-enheten i upp till
30 minuter utan att kalibreringsstatus férloras. Overvakning kan
foljaktligen avbrytas temporart utan behov av att ta bort sen-
sorn frén patienten, exempelvis for att trassla ut sladdar, vénda
eller flytta patienten eller om patienten behdver uppsoka WC.
Dessutom reducerar SMART CALMEM antalet erfordrade kalibre-
ringar och darmed dven forbrukningen av kalibreringsgas.

Byte av membran pd sensorn

SenTec TC-sensorns membran mdste bytas ut om ‘Tid mellan mem-
branbytena’ har forflutit. I ett sddant fall visar SDM-enheten med-
delandet ‘Byte membran pd sensorn’, avger ett Idgprioritetslarm,
markerar PCO,/PO, som ogiltiga och aktiverar menyn ‘Membran-
byte’ forutsatt att sensorn &r monterad i dockningsstationen. Sen-
sormembranet maste ocksd bytas ut om det &r skadat, inte sitter
fast ordentlig eller om det finns luft eller torr elektrolyt har fastnat
under membranet.

N2
- Bra att veta!
I standardinstaliningarna ar ‘Tid mellan membranbyte’ 28 dagar

(rekommenderat). Beroende pd specifika krav géllande olika kli-
niska installningar, kan tidsintervallet anpassas.

0 FORSIKTIGHET: Utan att det efterfr&gas av SDM-enhe-
ten, méste sensormembranet ytterligare bytas om ndgot av
forhallandena som beskrivs i sektionen ‘Kontrollera en SenTec
TC-sensor’ (sid. 26) galler.

OF(")RSIKTIGHET: Kontaktgel behdvs inte vid ndgra av
momenten vid byte av membran. Kontaktgel anvands endast
vid applicering av sensor.



Obs! En online-guide for membranbyte finns tillgdnglig  [m]x&*[=]
pd www.sentec.com/tv/v0. ;

Obs! En membranbytare kan dteranvandas genom
att man byter ut inldgget. For att forbereda mem-
branbytare for dteranvandning, las bruksanvis-
ningen till membranbytarinldgg eller online-guide
pd www.sentec.com/tv/v1.

Infoga sensor i membranbytare

J 1. Kontrollera att sensorn ar rengjord
innan byte av sensorns membran. Torka
vid behov av fororeningar pd sensorns
yta (membran, hélje, spar och sladd)
med 70 % isopropanol. (Information
om andra godkdnda medel finns pa
sentec.com/ifu).

o

2. Placera Membranbytaren pd en slat
stabil yta med den fargade mittpunkten
uppat.

3. Infoga sensorn i Membranbytaren
med sensorsidan uppdt. Infogning-mot-
tagardelen @ ar utformad sd att inkor-
rekt placering &r svért, om an omdjligt.

Obs! Vare sig vidror eller hall i sensorsladden nér sensorn ar mon-
terad i Membranbytaren. Ta heller inte upp Membranbytaren efter-
som detta kan gora att sensorn flyttas frdn Membranbytaren.

Fyra "tryck-och-vand”-steg for att byta membran

Membranbyteproceduren bestdr av fyra identiska ‘tryck-och-vand’-
steg som har féljande effekt. For att underlatta proceduren har
dessa steg markerats med motsvarande siffra pd membranbytaren.

Steg 1 Ta bort det gamla membranet. Tryck sakta men bestdmt
neddt med handflatan och hall kvar i 3 sekunder. Frigor den Gversta
delen. Utfor en visuell kontroll for att sékerstalla att membranet har
tagits bort. Vrid den dversta delen ett snapp medurs till ndsta steg.
Hall membranbytaren horisontellt.

Steg 2 Rengor sensorytan frén gammal elektrolyt: Tryck membran-
bytaren sakta men bestamt nedat, precis som i steg 1, och slapp
den dversta delen ett snapp medurs till ndsta stopp.

Steg 3 applicera ny elektrolyt pd sensorytan: Tryck membranbyta-
ren sakta men bestamt neddt i 3 sekunder. Slapp den 6versta delen
och vrid ett sndpp medurs till ndsta stopp.

Steg 4 applicera ett nytt membran pd sensorn: Tryck 6versta delen
pd membranbytaren sakta men bestamt nedat i 3 sekunder. Slapp
den Gversta delen och vrid ett snapp medurs till symbolen @ Hall
membranbrytaren horisontellt medan du utfér féljande “tryck-
och-vand"-steg 4 ganger:
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1 ggr tryck ~=> a. Tryck sakta men bestamt Inspektion av sensormembran
57| neddt med handflatan och hall

kvar i 3 sekunder. Kontrollera sensormembranets status och att sensorn ar intakt

(sid. 26). Upprepa membranbytet vid behov. Anvand inte sen-
sorn om n&gra problem iakttas.

Bekrafta membranbyte pd SDM-enheten
Nar inspektionen av sensormembranet har genomforts framgdngs-
rikt, bekréfta membranbytet p& monitorn (menyn ‘Membranbyte”).

snapp medurs till nésta stopp. Obs!t;l'idrgknatreg for mtcambranet aterstélls endast om du bekraftar
Hall membranbytaren horison- membranbytet pa monitorn.

tellt! H&Il bytarens nederdel Obs! Menyn ‘Membranbyte ar endast tillganglig om luckan till dock-
halvt p& plats medan du vrider ~ ningsstationen ar Gppen.

V' Overdelen halvt.

Obs! Tryck inte pd den Gvre

delen i nedatg&ende riktning nar

du vrider!

b. Vrid den &versta delen ett

Ta bort sensor fran membranbytare

Tryck en géng till eller lyft sensorn for att
lossa och ta bort sensorn frdn membran-
bytaren. Symbolen (V) visar att mem-
branbytet &r klart.




Patientovervakning med SDMS

Patienter med potentiellt forsamrad
perfusion i huden

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

Patienter

e som ar mycket unga (for tidigt fodda) eller mycket gamla

* med medf6tt hjartfel (sarskild nyfddda spadbarn)

o efter hjart-, hjart-thorax- eller bukkirurgi eller storre
karloperationer

» med signifikant minskat hjartminutvolym

» med hypertoni och/eller hypovolemi, exempelvis pa grund av
uttorkning, blodftrlust, osv.

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

« som far behandling enligt ett nerkylningsprotokoll

» med eller under 3terhdmtning fran brannskador

¢ med kanslig hud eller hudsjukdomar

e med fetma, sarskilt med samtidig diabetes mellitus

Forhallanden som kraver sarskild
uppmarksamhet

Trots ett bra eller témligen bra allméntillstdnd kan sarskild upp-
marksamhet vara nodvandig hos vissa patienter vid anvandning av
en uppvarmd sensor. Patienter med foljande egenskaper kan ha
forsamrad lokal perfusion i hudvavnaden:

e anvandning av vasoaktiva lakemedel, t.ex. adrenalin, noradrena-
lin, fenylefrin, sarskilt vid kontinuerlig administrering via spruta
eller infusionspump

» mekaniskt tryck, t.ex. frdn positionering, filtar

e externa varmekallor sdsom varmelampor

¢ hypotermi/kéldchocksreaktion

e 6dem

e uttorkning

« hypotoni

« forlangd kapillar &terfylinadstid

« anvandning av desinfektionsmedel och andra medel pd métstal-
let som kan péverka hud och lokal perfusion
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Val av patienttyp, métstdlle och fastsattnings-/monteringstillbehor till sensor

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

@: PCO,/SpO,/PR ®: PCO,/PO, w2 appliceringsomrade

Orsnibb: Anvénd ronkldmma pd mogen, intakt hud.
\i')vriga appliceringsomrdden: Anvand MAR/e-MI pd mogen, intakt hud eller MAR/e-SF pd kénslig, skor hud.




Obs! SenTec rekommenderar anvandning av Neonatalldage till
patienter i dldern upp till 12 manader efter fullgdngen graviditet.
Syremattnaden kan matas med hjélp av laget Vuxen/Pediatrisk hos
patienter i 8ldern en manad efter fullgdngen graviditet och &ldre. I
det har fallet rekommenderar SenTec att sanka temperaturen och
tiden for sensorplatsen till vérdena for Neonatallaget (sid. 16).

Obs! For PO,-6vervakning kravs en OxiVenT™ sensor och en
SDM-enhet med aktiverat PO,-tillval. Respektive konfiguration
indikeras p& SDM-enhetens ‘Systemtest’ och p& den andra sidan i
menyn med systeminformation.

0F6RSIKTIGHET: Placera sensorer pd slata hudytor med
god genomblddning och intakt hud (helst centrala hudomrd-
den). Undvik placering Gver stora ytliga blodkarl eller omraden
med skadad hud eller 6dem.

() FORSIKTIGHET: En val, hermetiskt sluten kontaktyta
mellan sensorn och huden ar avgérande fér optimal transkutan
monitorering!

Obs! Om en mer saker sensorfastsattning krdavs, exempelvis i
mycket fuktiga miljéer, fér patienter som svettas mycket och/eller
vid utmanande patientrorelseforhdllanden, kan Staysite™ Tejp
(modell SA-MAR) anvandas som komplement till Multi-Site fixe-
ringsringar. Se bruksanvisningen till Staysite™ Tejp.

A VARNING: SpO,- och PR-varden som uppmatts med
SenTec TC-sensorer definieras endast fér de omrdden som spe-
cificeras pd bilderna (sid. 32). Sakerstall att Iamplig patient-
typ anvands (Vuxen) for att undvika felmatningar och falsklarm
for SpO, och PR. Se till att inaktivera parametrarna SpO,/PR vid
sensorapplicering pd andra matstallen.

A VARNING: Vi rekommenderar att inte tillbehor for faste
av en sensor anvands pd patienter som uppvisar en allergisk
reaktion mot tejp. Anvandning av kontaktgel pé& patienter som
uppvisar allergiska reaktioner rekommenderas inte.

A VARNING: For att férebygga bréannskador, byt sensorom-
rdde minst varannan timme vid sensortemperaturer pd 43 °C
eller hogre hos neonatala patienter och pa 44 °C eller hogre hos
vuxna/pediatriska patienter.
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VARNING: Patientsakerhet och SDMS-prestanda nar
systemet &r anslutet till patienter som genomgdr magnetisk
resonans-diagnostik (t.ex. MRT) ar okdnda och kan variera
med olika installningar. MR-bilden skulle potentiellt kunna
paverkas av SDMS. MR-enheten kan leda till felaktiga mat-
resultat i SDMS-systemet och spanningar som induceras i
sensorsladdarna kan potentiellt orsaka brannskador. Dess-
utom kan foremal som innehéller metall (t.ex. 6ronklamman)
bli en farlig projektil nér den utsatts for de starka magnet-
falt som alstras av MR-utrustning. Infér klinisk anvandning av
SDMS-systemet under sddana procedurer, rddfrdga en kva-
lificerad tekniker/MR-expert och verifiera korrekt anvandning
av SDMS-systemet och MR-utrustningen. Ta av patienten alla
foremdl som innehdller metall. Vid tveksamhet, ta bort alla
sensorer och sladdar som &r anslutna till SDM-enheten frdn
patienten under sddana procedurer.

Kontrollera SDM-installningarna och
systemets operativa beredskap

Innan patient6vervakningen pdborjas ska du sakerstélla att aktuella
SDM-installningar/aktuell SDM-profil ar korrekta for patienten, for
det valda métstallet (sid. 32), for hudens tillstdnd/perfusionen i
hudvavnaden vid det valda métstallet och for de sarskilda kliniska
forhdllandena. Kontrollera dtminstone patienttyp och de aktiverade
parametrarna samt sensortemperatur, tiden fér sensorplatsen och
larmspecifika instéliningar. Andra SDM-instéliningarna/SDM-profilen
vid behov. Verifiera dven systemberedskap (meddelandet ‘Klar att
anvanda’) och kontrollera ‘Tillgénglig monitoreringstid_

Obs! Om den anslutna sensorn sitter i dockningsstationen, visas
skarmbilden *Klar att anvanda’ eller *Kalibrering’ (sammanfattar vik-
tig systeminformation (se nedan)).

Skarmbilden ‘Klar att anvanda’/*Kalibrering’

Om den anslutna sensorn sitter i dockningsstationen, visas skarm-
bilden ‘Klar att anvénda’ eller ‘Kalibrering pdgdr’ med gula stora
typsnitt i mitten av skarmbilden *Klar att anvanda’ / ‘Kalibrering'.
vuxen @ smith John @ © Vheck @ SETTICI=
Vs-A/P/N @ Y 9 ie——
SLEEP o

Klar att anvanda

Aktiverade parametrar PCO2 Sp0O2 PR
Tillganglig monitoreringstid [tim] 12.0
Membranbyte foérvantas om [d]: 28.0




Obs! Genom att trycka pd Enter-knappen (sid. 55) samtidigt
som skarmbilden ‘Klar att anvanda’ visas, aktiveras en ‘Snab-
batkomst-meny’ med mojligheten att aktivera extra kalibrering
(sid. 27), for dtkomst till undermenyn ‘Profiler’ eller for att akti-
vera V-Check™ mode (sid. 46).

Féljande information visas i 6vre delen p& skarmbilden ‘Klar att
anvanda’/‘Kalibrering”:

@ Patienttypindikator (gul): Visar aktuell patienttyp (neonatal
eller vuxen).

@ Patientinfo (orange): Under fjarrovervakning med
V-CareNeT™ (om den ar aktiverad), dupliceras ‘Patientinfo’ (patien-
tens namn, patientnummer eller en kommentar) som visas i mot-
svarande stations ‘fjarrévervakningsfonster’ pd SDM-enheten.

Obs! ‘Patientinfo” dupliceras daven i SDM-enhetens huvudmeny och
— om inget statusmeddelande méste visas — i SDM-enhetens sta-
tusfalt bifogati'[ 1.

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

@ Aktuell SDM-profilindikator: Indikerar namn pd aktuell
vald ‘Standardprofil’ (exempelvis ‘SOMNLAGE"). En asterisk (*)
visas bakom profilnamnet (exempelvis ‘SOMNLAGE*") om minst
en instdllning av vald ‘Standardprofil’ modifierats (visas endast nar
SDM-enheten ar i ‘Institutionellt Iage’ (slutet lage)).

Obs! I 'Institutionellt Iage” ar det majligt att genom att anvanda
V-STATS™ lagra upp till 4 SDM-profiler pd SDM-enheten och valja
en av dessa profiler som ‘standardprofil’. Under péféljande anvand-
ning kan operat6ren 8teruppratta den valda ‘Standardprofilen’ (om
modifierad) eller vélja en annorlunda ‘Standardprofil’ i menyn ‘Pro-
filer’. Dessutom, om vid start av SDM-enheten, de senaste install-
ningarna skiljer sig frdn de som &r valda i ‘Standardprofil’, aktiveras

denna meny och erbjuder tillvalet att behdlla de modifierade install-
ningarna, for att 3terupprétta vald ‘standardorofil’ eller for att vélja
en annan ‘standardprofil’

N\ | 7/

~@: Bra att veta!
Olika profiler som forkonfigurerats av SenTec och skraddarsytts
for att uppfylla specifika behov for varierande kliniska install-
ningar finns tillgangliga inom V-STATS™.

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

A VARNING: Anvandning av temperaturer dver 41 °C kra-
ver sarskild uppmarksamhet nar det galler patienter med kans-
lig hud, exempelvis nyfédda, aldre, brénnskadade och patienter
med hudsjukdomar.

@ Sarskilda temperaturinstéliningar: Delad pil indikerar
aktuell konfiguration for INITIAL UPPVARMNING (IH, vanster del
av pil) och LAGE PROTEKTION (SP, hoger del av pil).
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4 SP AV Sp PR N
(eller PR och T< 41,0 °C for vuxna/ | (om T > 41,0 °C hos vuxna/
T < 40,0 °C for neonatala) T > 40,0 °C hos neonatala)
IH AV
(eller *)
IH PA
(om *¥)
o

* PR och T = 44,5 °C for vuxna ** T < 44,5 °C for vuxna
Obs! Initial uppvarmning ar avstangd i neonatalldge.

@ V-Check™ mode-indikator: Om V-Check™ mode (sid. 46)
ar | PR-lage, visas ‘V-Check™ modeindikatorn’ till vénster pd ‘Sen-
sortemperaturindikatorn’ (5) och ‘Sarskilda temperaturinstall-
ningsindikatorn’ (6).

Féljande information visas mitt p& skdrmen.

Aktiverade parametrar: Indikerar aktuella aktiverade parame-
trar. Se till att vélja ett tillval som &r godkant for patientens dlder
och avsett matstalle (sid. 32, 33).

Obs! Valbara tillval ar avhangiga sensortyp, aktiveringstillstandet
for PO, pa SDM-enheten samt pd vald patienttyp.

Tillganglig monitoreringstid [tim]: Indikerar tillganglig tid
for patientdvervakning, dvs. tidsintervallet efter borttagningen av
sensorn frdn dockningsstationen eller appliceringen av sensorn pé
patienten tills vald ‘Sensorplats’ eller, om PCO, ar aktiverat, ‘Kali-
breringsintervallet’ (sid. 27) har forflutit (det som intraffar forst).

Membranbyte ska utféras inom [dagar]: Indikerar anta-
let dagar kvar till nasta membranbyte (sid. 28) ar obligatoriskt
(endast om PCO, ar aktiv).

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

Statusfalt: Om skdrmen ‘Klar att anvanda’ visas, kan temporar vis-
ning av ‘Statusfalt’ (sid. 61) aktiveras genom att trycka pd ndgon
av kontrollknapparna (sid. 55). Statusfaltet visas ocks& under
pagdende kalibrering av en sensor eller om ett larmtillstdnd uppstar.

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

Sensoranvandning med en Multi-Site
fixeringsring

Enligt proceduren som nedan beskrivs steg for steg, ska forst en
Multi-Site fixeringsring (MAR) eller Multi-Site fixeringsring Easy
(MARe) fastas pd matomradet. Dérefter appliceras en liten droppe
kontaktvatska mitt pd sensorn innan sensorn slutligen snapps fast
pa ringen.

Alternativt kan du forst klicka fast sensorn pd ringen, ta bort skyd-
det pé tejpen och sedan applicera en liten droppe kontaktvatska
mitt p& sensorn. I detta fall ska du sakerstalla att sensorn/ringen &r
placerad pd ett s&dant satt att kontaktvatskan inte sprider ut sig pd
sensorns framsida och vanda pé sensorn/ringen alldeles innan den
satts fast pd huden.



A VARNING: Eventuella tryck som appliceras pd matstal-
let (exempelvis genom anvandning av ett tryckbandage) kan
orsaka tryckischemi p& matstillet och foljaktligen felaktiga
matvarden, nekros eller, i kombination med uppvarmda senso-
rer, brannskada.

1. Kontrollera aktuella SDM-instdliningar/aktuell SDM-profil och
verifiera systemets beredskap (meddelandet *Klar att anvéanda;,
sid. 34). Andra SDM-instéliningarna/SDM-profilen vid behov.

2. Reng6r omrédet med en bomullstuss som blétts i 70 % isopropa-
nol (eller i enlighet med avdelningens hudrengdrings-/avfettnings-
procedurer) och 18t torka. Vid behov avlagsna hér.

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

0F6RSIKTIGHET: Multi-Site  fixeringsringar  (modell
MAR-MI, MAR-SF, MARe-MI och MARe-SF) ar avsedda for
engdngsbruk. Satt aldrig tillbaka anvanda ringar pd samma
patient eller p& ndgon annan patient!

4. Fast ringen pd matstdllet.
Verifiera att huden under tejpen
—/ inte ar skrynklig/veckad. Tryck
sedan varsamt pd I3sringen och
ror fingret runt ringens omkrets
for att sakerstalla 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. Stang luckan till dockningsstationen.

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

8. Applicera en liten droppe kontakt-
vatska mitt p& sensorytan. Var noga med
att hdlla sensorn i horisontellt Iage (mem-
branet ska peka uppét), s& att inte kon-
taktvatskan rinner av membranet. Vand
pd sensorn precis innan den ska sattas
fast pd ringen.

1x

/

Obs! SenTec rekommenderar att SenTec kontaktgel anvéands som
kontaktvatska.

Obs! Alternativt kan en liten droppe kontaktvétska appliceras pd
hudomradet dar fixeringsringens mitt ska appliceras.

Obs! Undvik att bléta tejpen.
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Obs! S lange inte sensorn &r applicerad pd patienten ska mat-
stéllet héllas i s horisontellt Iage som mdjligt sd att inte kontakt-
vatskan rinner av matstallet.

A VARNING: Kontaktgel far ej fortdras. Forvaras utom rack-
hall for barn. Se till att gelen inte kommer i kontakt med 6gon
eller skadad hud. Fér ej anvandas pé patienter som uppvisar en
allergisk reaktion. Anvand endast godkand SenTec kontaktgel.

B 9. Hall sensorn i sensorhalsen och for
| den nara MAR frdn sidan med fliken (a)
eller nara MARe fran vilken sida som helst
| (b). For forst pd framre delen av sensorn
pa fixeringsringen. Tryck sedan latt nedat
| p& sensorhalsen. Spanningen i fjadern
pa fixeringsringen kommer att dra sen-
~/ som pd plats med endast ett l&tt tryck
mot huden om ens ndgot alls. Vrid pa
sensorn pé& ringen och tryck sensorn for-
siktigt mot huden s& att kontaktvatskan
sprids ut.

Obs! Kontrollera att sensorn latt kan
rotera for att se att den sakert &r satt pd

tryck | plats riktigt.
fb'rsilktigt

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

Obs! En val, hermetiskt sluten kontaktyta mellan sensorn och
huden ar avgorande for optimal transkutan monitorering!

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

11. Vrid pd sensorn fram och tillbaka tills den hamnar i optimalt
lage. For placering pd panna/kind, ska sensorsladden lindas runt
orat och tejpas fast mot kinden eller n&got annat appliceringsstalle.
P& Gvriga appliceringsstallen ska sladden tejpas fast mot huden pd
5-10 centimeters avstdnd fran sensorhuvudet. Se till att sjélva sen-
sorn och sensorsladden inte &r for hart strackta.
Placera sensorsladden s att den
inte trasslar ihop sig och inte
utgdr risk for strypning. Sakra
sladden med en kladnypa p3
lampligt stallet pd patientens
kldder eller sangklader. Se fill
att sensorsladden ar ftillrackligt
I6s for att inte kunna strackas
under monitoreringen. Tryck for-
siktigt pd sensorn som en sista

}4* 5-10 cm
appliceringskontroll.

12, Kontrollera att SDM-enheten kanner av att sensorn har place-
rats pd patienten och pdbo6rjar monitoreringen samt att aktiverade
parametrar stabiliseras. Justera vid behov sensorldget eller placera
om sensorn.



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

Obs! Om en mer saker sensorfastsattning kravs, exempelvis i
mycket fuktiga miljder, fér patienter som svettas mycket och/eller
i situationer d3 patientens rorelser medfér att sensorn har svart
att sitta fast, kan Staysite™ Tejp (modell SA-MAR) anvandas som
komplement till Multi-site fixeringsringar. Se bruksanvisningen till
Staysite™ Tejp.

Applicering av sensor med 6ronklamma

I enlighet med den procedur som nedan beskrivs punkt for punkt,
ska Gronklamman forst fastas pd érsnibben; dérefter ska en liten
droppe kontaktvatska appliceras pd sensorytan, och till sist ska sen-
sorn snappas fast pd 6ronklamman som sitter pd 6rsnibben.

Obs! For att en SenTec TC-sensor ska kunna fastas med 6ronklam-
man maste Grsnibben vara stor nog for att hela sensormembranet
(mdrka ytan pd sensorn) ska tackas. SenTec-sensorer som appli-
ceras pa piercade orsnibbar kan dessutom ge felaktiga matresultat
for PCO, och PO,. Om en orsnibb ar for liten eller har ett flertal
piercingar ska du dvervdga att anvénda en Multi-Site fixeringsring
(modell MAR/e-MI eller modell MAR/e-SF) och fasta sensorn pd ett
annat stalle (sid. 36).

A VARNING: Eventuella tryck som appliceras pd matstal-
let (exempelvis genom anvandning av ett tryckbandage) kan
orsaka tryckischemi pd matstdllet och foljaktligen felaktiga
matvarden, nekros eller, i kombination med uppvarmda senso-
rer, brannskada.

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

2. Rengor 6rsnibben med en bomullstuss
som blétts med 70 % isopropanol (eller
i enlighet med avdelningens hudrengé-
rings-/avfettningsprocedurer) och I3t
torka. Vid behov avlagsna har.

3. Ta ut en o6ronkldmma ur forpack-
ningen och &ppna kldamman och dra av
de bada skydden som skyddar tejpen pd
oronklamman.
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() FORSIKTIGHET: SenTec dronklamma (modell EC-MI) &r
avsedd for engdngsanvandning. Satt aldrig tillbaka en anvand
oronkldamma pd patienten och satt heller inte p& den pé en

annan patient.

kldm
forsiktigt

4. Dra i Grsnibben s& att huden stracks
och fast sedan 6ronklamman med till-
horande fixeringsring pd baksidan av
Orsnibben. Kontrollera att huden under
tejpen pa fixeringsringen inte ar skrynk-
lad/veckad och att hdlet i mitten pd
ringen tacker huden helt.

Klam sedan férsiktigt for att férsakra att
bada tejpdelarna ar ordentligt fastade vid
Orsnibben.

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.

U 8. Tag sensorn och applicera en liten
1x droppe kontaktvdtska pd sensorytans
mitt.

) Obs! Fram tills det att sensorn ar appli-
cerad pd orsnibben maste du vara noga
med att hdlla sensorn pé sa stt att kon-
taktvatskan inte rinner av sensorytan.

Undvik att bléta tejpen!

Obs! Alternativt kan en liten droppe kontaktvatska appliceras pa
det synliga hudomradet mitt i fixeringsringen till 6ronkldmman.

A VARNING: Kontaktgel far ej fortaras. Forvaras utom rack-
hall for barn. Se till att gelen inte kommer i kontakt med 6gon
eller skadad hud. Far ej anvandas pé patienter som uppvisar en
allergisk reaktion. Anvand endast godkand SenTec kontaktgel.

9. Dra 6rloben med o6ronkldamman till
horisontalldge. For sensorn pd plats i
horisontellt lage. Hall helst sladden riktad
mot huvudets ovansida. Fér pd sensorn
pa fixeringsringen till kidmman med ett
latt tryck, tills sensorn snépper pd plats
pd klamman.

6. Stang luckan till dockningsstationen.

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



Obs! Kontrollera att sensorn latt kan
rotera for att se att den sakert &r satt pd
plats riktigt.

10. Kontrollera sensorapplikatio-
nen! Sensorn ar ratt applicerad om hela
den morka ytan ar tackt av orsnibben.
Se till att det inte finns ndgon luft mellan
huden och sensorn.

0 FORSIKTIGHET: En val, hermetiskt sluten kontaktyta
mellan sensorn och huden ar avgérande foér optimal transkutan

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 sd
att den inte trasslar ihop sig och inte
utgor risk for strypning. Sakra sladden
med en klddnypa pd lampligt stillet
pd patientens kldder eller sangklader.
Se till att sensorsladden ar tillrackligt
|6s for att inte kunna strackas under
monitoreringen. Klam forsiktigt pd sen-
sorn och dronkldmman som en sista
appliceringskontroll.

12. Kontrollera att SDM-enheten kanner av att sensorn har place-
rats pd patienten och pdbo6rjar monitoreringen samt att aktiverade
parametrar stabiliseras. Justera vid behov sensorlaget eller placera
om sensorn.

Obs! Vanligtvis dkar PCO,-vardet medan PO,-vardet sjunker (om
parametern &r aktiverad) for att sedan stabiliseras inom 2—10 minu-
ter (sid. 42). SpO, och PR stabiliseras vanligtvis inom ndgra
sekunder.
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PatientOvervakning

Avkdnning av att sensorn sitter pd patienten

SDM-enheten kanner vanligtvis av att sensorn har placerats pa
en patient och p&borjar monitoreringen av aktiverade parametrar
s& snart sensorn ar riktigt placerad pd patienten (se foregdende
avsnitt). Om sensorn har applicerats pd ett stille som ar godkant
for monitorering av SpO,/PR (sid.32), kdnner apparaten vanligt-
Vis av att sensorn har sitter pa patienten. Detta tar vanligtvis ndgra
sekunder till mindre &n tvd minuter.

Nar det &r svart att fa en adekvat patientsignal ar det méjligt att
SDM-enheten inte automatiskt kan kdnna av om sensorn sitter pa
patienten. Om PCO, i detta fall ar aktivt kan du anvanda funktio-
nen ‘Starta monitorering’ i menyn ‘Snabbdtkomst’ (sid.55) och
aktivera laget ‘Sensor-pd-patient-lage’ och kringgd den vanliga
avkanningen av om sensorn sitter pd patienten. For att terga till
SDM-enhetens vanliga avkanningslage for om sensorn sitter pa
patienten, racker det med att satta sensorn i dockningsstationen.

Obs! Om det framtvingade avkanningsléget for sensorn-pd-patien-
ten &r aktivt &r avkanningslaget pd SDM for sensorn-ej-pa-patient
inaktiverat, dvs. inget larm (+') utldses d& om sensorn lossnar fran
patienten. I stdllet kommer ett ‘Kontrollera applikationen’-larm att
utlésas inom tvd minuter om sensorn har lossnat fran patienten
eller medvetet har tagits bort. Om SpO,/PR ar aktiv, signalerar
SDM-enhetens algoritmer vanligtvis att PCO,- och PO,-vardena
ar instabila (visas med gra farg) och SpO,- och PR-varden ej ar
tillférlitliga (respektive varde ersatts med *---") inom 15 sekunder
och inom 30 kommer det I&gprioritetslarmet for signalkvaliteten pa
‘SpO, signalen att ljuda.

Nar ‘Sensorn-pa-patient’ har avkénts borjar SDM-enheten att moni-
torera och de aktiverade parametrarna stabiliseras. SpO, och PR
stabiliseras vanligtvis inom négra sekunder medan PCO, vanligtvis
okar och PO, vanligtvis sjunker for att nd 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 till-
handahdllen hud stabiliseras de transkutana méatvardena vanligtvis
inom 2-10 minuter efter det att sensorn har applicerats, dvs. efter
den tid det tar att varma upp métstéllet och uppnd balans mel-
lan gaskoncentrationen i hudvévnaden och gaskoncentrationen pd
sensorytan.

\ | 7/

~@: Bra att veta!

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

Obs! Huruvida INITIAL UPPVARMNING ska anvdndas avgdrs pd
respektive institution.

Nar de transkutana matvardena val har stabiliserats kan de bli
storda av sd kallade transkutana artefakter/stérningar. Den van-
ligaste orsaken till transkutana artefakter ar att omgivande luft
tranger in mellan sensorytan och huden. Vanligtvis medfér detta att
PCO, sjunker och att PO, stiger mycket snabbt.

Om omgivande luft endast tranger in under en kort stund, stabilise-
ras de transkutana matvérden vanligtvis igen inom ndgra minuter.



Efter det att sensorn har applicerats eller transkutana artefakter
(TC-artefakter) har upptratt, visar SDM-enheten meddelandet
‘PCO,/PO, stabiliserar’ om bdda TC-parametrarna stabiliseras, eller
meddelandet 'PCO, stabiliserar’ respektive ‘PO, stabiliserar, om
endast en TC-parameter stabiliseras. For att ange att de transku-
tana matvardena inte reflekterar patientens verkliga PCO, och/eller
PO,-halter medan vardena stabiliseras, visar SDM-enheten PCO,-
och/eller PO,-vérdena i grdtt och inhiberar larmet for Gverskridet
gransvarde fér PCO, och/eller PO, under stabiliseringen. Om en
eller bdda TC-parametrarna inte stabiliseras inom 10 minuter kom-
mer SDM-enheten dessutom att utlésa Idgprioritetslarmet ‘kontroll-
era sensorapplikationen” som anger att sensorn ska kontrolleras for
att se att den ar ratt applicerad.
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For att mangden transkutana artefakter ska minska ar det viktigt
att kontakten mellan sensorn och huden &r god och hermetiskt
tillsluten. Se till att anvénda en liten droppe kontaktvatska nar
sensorn ska appliceras. Kontrollera alltid att kontakten mellan
sensorn och huden ar god efter det att sensorn har applicerats.
Sakra sensorsladden ordentligt och kontrollera sensorapplikatio-
nen regelbundet under monitoreringen.

Obs! Transkutana artefakter kan orsakas av for mycket och for
stora rorelser. I sddana fall ska du forsoka halla patienten stilla eller
flytta sensorn till ett stélle som pdverkas mindre av rorelserna.

Forkonfigurerade matskarmar

De numeriska vardena och linjéra trenderna pd SDM-enheten ger
fortldpande monitorering av aktiverade parametrar. Beroende pd
typen av sensor, vald patienttyp och aktiverade parametrar finns
det olika uppsattningar med forkonfigurerade méatskarmar att tillgd
(numeriska varden, numeriska vdrden med online-trender, nume-
riska varden med online-trend och Ax-/baslinjevarden (sid. 44),
om SpO,/PR ar aktiverade, alla med antingen en rorlig pletysmo-
grafkurva eller en blinkande pelare som &terger den relativa pul-
samplituden). Anvand displayknappen (sid. 55) for att forflytta
dig mellan tillgéngliga matskarmbilder.

Kvalitetsindikatorer for matparametrar

SDM-enheten utvarderar fortlopande kvaliteten pd de maétpara-
metrar, Ax-varden och dérifrdn harrérande baslinjevarden genom
att bedéma svérighetsgraden pa tillstdndet som visas for SDM-en-
heten. Resultaten av denna utvardering anvands for att visa
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statusmeddelanden och/eller kvalitetsindikatorer for de olika para-
metrarna. Parametrarna kan vara markerade med:

Giltig: Larmovervakningen for respektive parameter (om tillamp-
ligt) ar aktiv och SDM-enheten visar parametern i vald farg.

Tvivelaktig (*?’): Larmovervakningen for respektive parameter
(om tillampligt) &r aktiv och SDM-enheten visar parametern i vald
farg och ett *?’ intill parametern;

Instabil (grd): Larmdvervakningen for respektive parameter &r
inaktiv och SDM-enheten visar parametern i grétt. Till exempel
visas PCO, i grdtt nar vardena stabiliseras efter en sensorapplicering
eller i samband med ‘PCO, -artefakter’ (sid. 42).

Ogiltig: (‘---"): Larmdvervakningen for respektive parameter ar

inaktiv och SDM-enheten ersatter parametern med *---",

Ax-varden och baslinjevarden

Vissa forkonfigurerade matskarmar ger online-trender med Ax-var-
den, baslinjevarden och baslinjer for PCO,, PO,, SpO, och/eller RHP.
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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 juste-
ras till mellan 1 och 120 minuter i ett |6senordsskyddat omréde for
V-STATS™. Standardvardet for ‘deltatiden” & 10 minuter.

Exempel: Ett ‘A10-vérde for PCO,’ pd + 8,8 mmHg’ indikerar att
det aktuella PCO,-vardet ar 8,8 mmHg hdgre an PCO,-vardet for
tio minuter sedan.

\ | /
@ Bra att veta!

Fordndringen av ett parametervarde inom en viss tid (‘delta-
tiden’) kan indikera en gradvis férsamring av patientens till-
sténd. Ett ‘A10-varde for PCO,’ pd + ‘7 mmHg' eller higre, hos
en patient som far smartstillande lakemedel i form av opioider
som samt lugnande medel, tyder till exempel p& opioidinduce-
rad hypoventilation och kan bidra till att en utvecklande and-
ningsdepression upptacks tidigare, sarskilt hos patienter som
far extra syrgas.

Under patientévervakningen kan en baslinje stallas in med hjalp
av respektive funktion i ‘Snabbdtkomstmenyn’. Darpd visas sjalva
baslinjen och tidpunkten som baslinjen stéllts in grafiskt (lodrata
och vagrata, vita linjer). Hogst upp till vanster pd skarmen anger en
tidraknare tiden som har forflutit (tim:min) sedan baslinjen stélldes
in. Baslinjevardet for en parameter anges numeriskt till vanster och
AB-vardet, dvs. skillnaden mellan aktuellt matvarde och matvardet
vid den tidpunkt dd baslinjevardet stalldes in, anges till hoger om
online-trenden.



Exempel: ‘Baslinjevarden for PCO,’ p& ‘33,3 + 10,1 mmHg (00:12)’
anger att aktuellt PCO,-varde &r 10,1 mmHg hogre an baslinjevar-
det p& 33,3 mmHg, som hade stéllts in 12 minuter tidigare.

N

/@ Bra att veta!

For att kunna bedoma vilken effekt som en @ndrad patientbe-
handling far p& en patients ventilation och/eller syreséttning (t.
e.x. andrade ventilatorinstaliningar, administrering av lakemedel
s&som lugnande medel eller opioider, andrad mangd extra syr-
gastillférsel osv.), rekommenderar vi att baslinjen stélls in precis
innan behandlingen andras.

Anvandarhandelse

Med anvandning av ‘Snabbdtkomstmenyn’ &r det maijligt att lagra
upp till &tta olika typer av anvandarhdndelser i internminnet pd
SDM-enheten och sedan visa dem i V-STATS™ nar alla trenddata
har laddats ner. I V-STATS™ visas anvandarhadndelserna som far-
gade trianglar och kan bland annat anvandas for att dela upp
matvarden i flera analysperioder, t. ex. for att analysera olika faser
av en uppdelad natt.

Obs! Anvandarhéndelserna visas inte pd SDM-enheten.

Trendkurvor 6ver RHP/installning av RHP-referens

Nar SenTec TC-sensorn har stabiliserats pd huden i en miljé med
konstant temperatur i omgivande luft, beror den uppvarmningsef-
fekt som fordras for att uppratthdlla sensortemperaturen, till viss
del pd blodgenomstrémningen lokalt i huden under sensoromradet.
Darfor kan fluktuationer i uppvarmningseffekten tyda pé forandrat
blodgenomstrémning lokalt i huden.

Med anvandning av menyparametrarna ‘Uppvarmningsmode” kan
anvandaren valja mellan att visa ‘Absolut uppvarmningseffekt’
(AHP), 'Relativ uppvarmningseffekt’ (RHP) eller att inaktivera vis-
ningen av uppvarmningseffekten. AHP- och RHP-vérdena visas
bada i milliwatt (mW).

I 'RHP-mode’ visas de varden foér den aktuella uppvarmningsef-
fekten som avviker fran ett lagrat RHP-referensvarde som positiva
eller negativa RHP-vérden nar sensorn har stabiliserats p& huden
(ett plustecken anger att aktuell uppvarmningseffekt ar hdgre an
RHP-referensvardet, ett minustecken att det ar lagre och 0’ att det
ar det samma). P& de flesta matskarmar visas RHP-vardena liksom
dven AHP-vardena, med ‘uppvarmningsikonen’ (sid. 61). P3 vissa
matskarmar visas dock RHP-vardet under PCO,- eller PO,-vardet
och online-trenden for RHP visas under online-trenden fér PCO,
eller PO,.

‘/ 2020-05-03 07:39:

RHP-referensvardet (i detta exempel ‘408" och tiden som forflutit
sedan vardet faststalldes/stalldes in (i detta exempel ‘00:16") under
online-trenden for RHP. Den horisontella mittlinjen med tankstreck,
i online-trenden for RHP, motsvarar ett RHP pd 0 mW och speglar
RHP-referensvardet. RHP-varden under/6ver mittlinjen motsvarar
episoder under vilka sensorn behovt hdgre/lagre effekt an AHP-re-
ferensvardet for att kunna uppratthdlla sensortemperaturen.
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Vid konstant temperatur i omgivande luft kan RHP-vardena under/
Over mittlinjen indikera episoder med lagre/hdgre blodflode, lokalt i
huden under sensoromradet.

Om man ténker pd vilken inverkan som fluktuationer i blodflodet
lokalt i huden kan ha pd transkutana blodgaser (sid. 16), ar det
forsteligt att en plétslig foréndring av en transkutan blodgas i sam-
band med en betydande férandring av RHP-vérdet, kan tyda pd
ett forandrat blodfléde lokalt i huden, medan plétsliga forandringar
av transkutana blodgaser i frénvaro av betydande férandringar av
RHP-vardet, kan tyda pd ett konstant blodfléde men féréndrade
arteriella blodgasvarden. Genom att konsekvent visa online-trender
for RHP under online-trenderna for PCO, eller online-trenderna for
PO,, far lakarna mojlighet att med ett 6gonkast pé& skarmen avgora
om ett forandrat PCO,- och/eller PO,-vérde speglar en motsvarande
forandring i respektive arteriell blodgas eller om det ar orsakat eller
paverkat av en betydande forandring av blodflédet lokalt i huden
under sensorstallet.

Om sensorn appliceras pa patienten i RHP-mode, nér det inte annu
finns ndgot RHP-referensvérde att tillgd, bestammer SDM-en-
heten automatiskt RHP-vérdet, ndr sensorn har stabiliserats pd
huden, vilket vanligtvis sker 5-10 minuter efter det att sensorn har
applicerats.

Om sensorn har stabiliserats pd huden kan RHP-referensvardet
antingen stéllas in a) med hjélp av respektive funktion i ‘Snabb3t-
komsmenyn’ som aktiveras genom att trycka pd Enter-knappen
nar en matskdarm ar aktiv, eller b) genom att andra menyparame-
tern ‘Uppvarmningsmode’ frén ‘Relative’ till ‘Absolute’ eller AV’ och
sedan tillbaka till ‘Relative’.

For att nollstdlla/aterstalla RHP-referensvardet ska sensorn antingen
tas bort fran patienten och séttas i dockningsstationen, eller meny-
parametern ‘Relativ varmeeffekt’ stéllas pd ‘AV..

‘V-Check™ mode’

Vid standardkonfiguration medger de numeriska vardena och onli-
ne-trenderna pd SDM-enheten en fortlépande monitorering av
aktiverade parametrar. Om menyparametern ‘V-Check™ mode” ar
installd p& ‘PR’ (endast valbar om parametern &r aktiverad p8 insti-
tutionen), gér SDM-enheten en stickprovskontroll p& ventilationen,
och visar genomsnitts-, minimi-, max- och medianvérdena samt
standarddeviationerna for aktiverade parametrar pd en skarm med
statistiska resultatvarden.

V-Check Results

St

En V-Check™-matning bestdr av V-Check™ stabiliseringsfas (stan-
dardlangd 8 minuter) och V-Check™ matfas (standardlangd 2 minu-
ter). Om V-Check™-maétningen &r avslutad ljuder tvé korta signaler
och V-Check™ resultatskdrm aktiveras och visar ovan namnda sta-
tistiska resultat for de data som undersokts under V-Check™ mat-
fas. V-Check™ resultatskarm fortsatter att visas tills meny- eller dis-
playknappen trycks in eller en annan V-Check™-métning pabdrias.

Obs! Indikatorn for V-Check™ mode visas pd skarmen med ‘Klar
att anvénda’ och *Kalibrering’ (sid. 34) om V-Check™ mode ar PA.
Om madtskarmarna (sid. 43), visas V-Check™-nedrakningen (for-
mat tim:min:sek) Iangst till hdger i statusfaltet (sid. 61). Denna
nedraknare indikerar V-Check™-mdttiden om V-Check™-métningen



inte har startats, resterande tid till det att V-Check™-matningen
avslutas under en p&gdende V-Check™-matning och 00:00:00 nar
V-Check™-matningen ar avslutad. Om SDMS-systemet inte ar klar
att anvanda, visar det --:--:--.

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 ar ansluten till
SDM-enheten.

Obs! SDM-enheten lagrar automatiskt V-Check™-hdndelser i
internminnet i borjan och i slutet pd varje V-Check™-maétfas. Nar
trenddata har laddats ner till V-STATS™ visas borjan och slutet pd
en V-Check™-maétfas med tva fargade trianglar. Det &r dd mdjligt
att generera en rapport som innehaller samma information som ges
pd V-Check™, resultatskarm pa SDM-enheten.
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For att anvanda V-Check™, valjer du den av SenTec férkonfigu-
rerade SDM-profilen V-CHECK som ‘SDM-profil. Darmed stalls
sensortemperaturen in pd 43,5 °C, ‘Sensorplats’ pa 0,5 timmar,
‘LAGE PROTEKTION’ p& ‘PR’ ‘Kaliberingsintervall’ p& 1 timme
och ‘Tidslinje for trendgraf’ p& 15 minuter.

In vivo-korrigering av PCO,

Med institutionernas/avdelningarnas tillstdnd &r det méjligt att
utfora ‘In vivo-korrigering’ (IC) av PCO,-varden vid sangplatsen.
Genom in vivo-korrigeringen av PCO, kan SDM-enhetens PCO,-var-
den justeras utifrdn svaren pd en arteriell blodgasanalys. Genom in
vivo-korrigering av PCO, justeras ‘metabol offset’ (M) som anvands
i ‘Severinghaus-ekvationen’ (sid. 15), sd att skillnaden mellan
PCO,-vardet som visas pd SDM-enheten vid blodprovstagningen
och PaCO,-vérdet sdsom faststdllts av blodgasanalysen, raderas. In
vivo-korrigering av PCO, skall endast anvandas nar en systematisk
skillnad mellan SDM-enhetens PCO,-varden och PaCO, &r klart fast-
stalld genom flera arteriella blodgaskontroller.

Obs! ‘Snabbdtkomstmenyn’ tillhandahdller en genvég till underme-
nyn ‘In vivo-korrigering av PCO," som endast ar tillganglig om den
aktiverats p3 institutionen.

Obs! Om PCO,-vardena &r in vivo-korrigerade, s& visas ‘in vivo-kor-
rigering av PCO,-indikatorn bredvid PCO,-mdrket (IC=xx.x (om
‘mmHg’); respektive IC=x.xx (om ‘kPa’), dar xx.x/x.xx ar aktuell off-
set; om ytterligare en bestamd ‘Severinghaus Correction’ anvands,
sd &r ‘in vivo-korrigering av PCO,"-offset markerad med en asterisk:
exempelvis 'IC=x.xx*").

A VARNING: ‘In vivo-korrigering av PCO,’ far endast utfo-
ras av personal som har kunskap om principerna och begrans-
ningarna gallande transkutan PCO,-monitorering (sid.16).
Om en ‘in vivo-korrigering av PCO,’ &r utford, sd maste den
kontrolleras regelbundet och anpassas i handelse av andringar.
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Patientdatahantering

SDM-enheten lagrar automatiskt PCO,-, PO,-, SpO,-, PR-, RHP- och
PI-data samt systemstatusinformation i internminnet for efterféljande
visning pd skarmen eller utskrift av grafiska trender och statistiska
sammanfattningar/histogram. Datalagringsintervallet; kan véljas pa
institutionen, strécker sig mellan 1 och 8 sekunder och tillhandahdller
mellan 35,2 respektive 229,9 timmars dvervakningsdata. V-STATS™
tillhandahaller fast datanedladdning till en PC med V-STATS™ (unge-
far 3 min. for 8 timmars data vid 4 sekunders upplésning) for efter-
foljande visning, analys och rapportering inom V-STATS™.

Patientdata som erhdlls av SDM-enheten kan skickas ut genom
‘multianvéndnings-I/O-porten’ (analog utgdng; skoterskelarm),
den seriella dataporten (RS-232) eller LAN-porten, som alla finns
p& SDM-enhetens bakpanel. Dessa portar kan anslutas till externa
apparater sésom multiparametermonitorer vid sangplatser, datorer
(PC), poly(somno)grafer, skéterskelarmsystem, diagramregistrerare
eller dataloggar.

Genom att anvanda V-CareNeT™, exempelvis, ar det mdjligt med
fjarrstyrning och sekundar larmdvervakning av flera SDM-enheter
som ar anslutna till samma natverk som datorn med V-CareNeT™.
Anvandarhandelser, baslinjer och vissa SDM-installningar kan stallas
in/kontrolleras via fjarrstyrning p& de inkluderade SDM-enheterna.
Dessutom ar det majligt med simultan nedladdning av SDM-trend-
data for flera SDM-enheter.

Larm for ‘Resterande dvervakningstid’/*Maxtid for
métning uppnadd’

Under &vervakningen indikerar ‘Resterande &vervakningstid™iko-
nen (61) fortldpande ‘Resterande Overvakningstid’, dvs. tiden tills
antingen vald ‘Sensorplats” har forflutit eller, om PCO, ar aktiv, ‘Kali-
breringsintervallet’ (det som infaller forst).

Nar ‘Kalibreringsintervallet’ har forflutit fore vald ‘Sensorplats’, lyser
ikonen ‘Resterande 6vervakningstid’ i gult, meddelandet ‘Sensorka-
librering rekommenderas’ visas och monitoreringen kan fortsatta i
ytterligare 4-6 timmar, med PCO, markerat som ‘tvivelaktigt’. Dar-
efter ar sensorkalibreringen obligatorisk och PCO, och PO, &r mar-
kerade som ‘ogiltiga” (varden &r ersatta med '---'). Nar tiden for
sensorplatsen har forflutit, lyser ikonen rod och I&gprioritetslarmet
‘Maxtid for matning uppnddd’ aktiveras. I detta fall maste sensorn
tas bort fran patienten for inspektion av métstallet.

Obs! For att avsluta ‘Maxtid for matning uppnddd'-larmet, ta bort
sensorn frén patienten och tryck antingen pa Enter-knappen medan
meddelandet ‘Sensorn ej pd patient (<)’ visas eller montera sen-
sorn i dockningsstationen.

oF(")RSIKTIGHET: Fast inte sensorn pd samma omréde
igen ifall hudirritationer har noterats under inspektionen av
matstallet.



N
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Om sékerhetsfunktionen ‘LAGE PROTEKTION' &r i laget PA, kom-
mer SDM-enheten att sanka sensortemperaturen till sakra var-
den nér sensorapplikationstiden Overskrider vald ‘Sensorplats’
med mer &n 10 % eller 30 minuter. PCO, och PO, ar markerade
som ‘ogiltiga’ (varden &r ersatta med *---).

Under dvervakningen anges aktuell instéllning for LAGE PRO-

TEKTION i ‘Sensortemperatur-ikonen (sid. 61). En rodbld

hégerstalld pil med spetsen neddt visas om LAGE PROTEKTION
&r i PA-lage, annars visas en rod hogerstalld pil.
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Borttagning av sensor med Multi-Site
fixeringsring

Ta loss sensorn fran patienten nar Gvervakningen ar klar eller 6ver-
vakningstiden har forflutit (meddelandet ‘Maxtid for matning upp-
nédd’ eller ‘Kalibrera sensorn’).

0 FORSIKTIGHET: For matomrédesinspektion och/eller
kalibrering kan Multi-site fixeringsring/Easy sitta kvar pd samma
stélle i upp till 24 timmar och kan dteranvandas for ytterligare
en sensorapplikation. Vi rekommenderar att Multi-Site fixerings-
ringen/Easy tas bort och kasseras efter 24 timmar och att mat-
omrédet far vara fritt frén tejp i upp till 8 till 12 timmar.

Borttagning av sensor for efterféljande
dtermontering pd samma omrade

1. Ta bort tejpen som sdkrar sensorsladden.

~ ™ 2. Placera ett finger pd vardera sidan
av ringen och rotera sensorn mot pek-
fingret. Pekfingret kommer att fungera
som en kil och koppla bort sensorn frén

) ringen.

3. Rengdr sensorn med en bomullstuss
som fuktats med 70 % isopropanol sd att
all kontaktvatska och smuts férsvinner
(mer information om godkanda medel

finns pd sentec.com/ifu).

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

Viktigt: Innan 3termontering av sensorn pd samma matstalle,
rekommenderar vi kalibrering av sensorn dven om kalibrering inte
annu ar obligatorisk eller rekommenderas av SDM-enheten. Om du
hoppar Gver kalibreringen ska du komma ih&g att dterstélla tidrak-
naren for tiden pd sensorplatsen genom att trycka pd Enter-knap-
pen nar meddelandet ‘Sensorn ej pd patient (<)’ visas, och sedan
fortsatta vid steg 6.

5. For att kalibrera sensorn Oppnar
du dockningsstationen och hanger
sedan sensorn i héllaren pd insidan av
dockningsstationens lucka (rott ljus
kommer att lysa). Stdng luckan ftill
dockningsstationen.



Obs! Vid behov startar sensorkalibreringen (meddelandet ‘Kalibre-
ring pdgér’). Meddelandet ‘Klar att anvanda’ kommer att visas nar
kalibreringen &r klar.

6. Rengdr huden i mitten av ringen med hjalp av en torr bomull-
stuss eller en bomullstuss som fuktats med 70 % isopropanol (eller
i enlighet med avdelningens hudrengérings-/avfettningsprocedur)
for att ta bort rester av kontaktvatska eller smuts och 18t torka.

7. Inspektera matstallet noggrant.

0F6RSIKTIGHET: Fast inte sensorn pd samma omrade
igen ifall hudirritationer har noterats under inspektionen av
matstallet.

8. For dtermontering av sensorn pd samma omrade, fortsatt till
steg 5 i sektion ‘Sensorapplicering med hjalp av en Multi-Site fixe-
ringsring’ (sid. 36). Se till att applicera en liten droppe kontakt-
vatska pd métstallet innan &termontering av sensorn i MAR.

Borttagning av sensor utan efterféljande
atermontering pd samma omréde

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

2. Rengdr huden med en torr bomullstuss eller, vid behov, med en
bomulistuss med 70 % isopropanol (eller i enlighet med avdelning-
ens hudrengdrings-/avfettningsprocedurern) for att ta bort rester
av kontaktvatska eller smuts. Inspektera sedan noggrant omrédet
for att kontrollera om det finns ndgon potentiell hudirritation.

3. Ta bort sensorn frdn Multi-Site fixeringsring, kassera ringen och
folj sedan ovanstdende steg 3 till 5 for reng6ring av sensorn, 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 uppratthélla dvervakningsbered-
skap och minimera potentiell PCO,-drift, 18t alltid SDM-enhe-
ten vara igdng och férvara sensorn i dockningsstationen mellan
Overvakningstillfallena.
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Borttagning av sensor med 6ronklamma

Ta loss sensorn fran patienten nar Gvervakningen ar klar eller Gver-
vakningstiden har forflutit (meddelandet ‘Maxtid for matning upp-
nédd’ eller ‘Kalibrera sensorn’).

0 FORSIKTIGHET: For omradesinspektion och/eller kalibre-
ring kan 6ronklamman vara kvar pd samma Grsnibb i upp till
24 timmar och 8teranvandas for ytterligare en sensorapplika-
tion. Vi rekommenderar att ta loss och kassera éronklamman
efter 24 timmar samt att hélla Grsnibben fri frdn tejp i 8 till
12 timmar.

Borttagning av sensor for efterféljande
dtermontering pa 6rsnibb

1. Ta bort tejpen som sakrar sensorsladden.

2. Hall sensorn i dess hals med ena han-
den och lossa den fran Gronkldmman
samtidigt som du hdller kldmman med
andra handen.

3. Rengdr sensorn med en bomullstuss
som fuktats med 70 % isopropanol sd att
all kontaktvatska och smuts férsvinner
(mer information om godkanda medel

finns pd sentec.com/ifu).

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

Viktigt: Innan dtermontering av sensorn pd samma Grsnibb,
rekommenderar vi kalibrering av sensorn dven om kalibrering inte
annu ar obligatorisk eller rekommenderas av SDM-enheten. Om du
hoppar 6ver kalibreringen, ska du &tminstone &terstalla tidraknaren
for tiden pd sensorplatsen genom att trycka pa Enter-knappen nar
meddelandet ‘Sensorn ej p& patient (+')’ visas, och sedan fortsatta
vid steg 6.

5. For att kalibrera sensorn &ppnar
du dockningsstationen och hanger
sedan sensorn i hdllaren pd insidan av
dockningsstationens lucka (rétt ljus
kommer att lysa). Stdng luckan ftill
dockningsstationen.




Obs! Vid behov startar sensorkalibreringen (meddelandet ‘Kalibre-
ring pdgér’). Meddelandet ‘Klar att anvanda’ kommer att visas nar
kalibreringen &r klar.

6. Rengor huden i mitten av éronkldmmans monteringsring med
hjélp av en torr bomullstuss eller en bomullstuss som fuktats med
70 % isopropanol (eller i enlighet med avdelningens hudrengo-
rings-/avfettningsprocedur) for att ta bort rester av kontaktvatska
eller smuts och 18t torka.

7. Inspektera drsnibben noggrant.

0F6RSIKTIGHET: Fast inte sensorn pd samma Grsnibb
igen ifall hudirritationer har noterats under inspektionen av
matstallet.

8. For att applicera sensorn p& samma Grsnibb igen, fortsatt vid
steg 5 i avsnitt ‘Sensorapplicering med en éronklamma’ (sid. 39).
Sakerstall att du applicerar en liten droppe kontaktvatska i mitten
av sensorytan innan dtermontering av sensorn pd 6ronkldmman.

Borttagning av sensor utan efterféljande
dtermontering pa 6rsnibb

1. Oppna dronkldmmans clips och ta bort
den frdn Grsnibben tillsammans med sen-
sorn genom att vrida den i sidled.

2. Rengdr Orsnibben med en torr bomullstuss eller en bomullstuss
med 70 % isopropanol (eller i enlighet med avdelningens hudren-
gorings-/avfettningsprocedurer) for att ta bort rester av kontakt-
vatska eller smuts och inspektera sedan noggrant drsnibben for att
kontrollera om det finns ndgra potentiella hudirritationer.
3. Ta bort sensorn frdn Gronkldmman,
kassera oronkldmman och f6lj sedan
ovanstdende steg 3 och 5 for reng6ring
av sensorn, for att kontrollera membran-
? status och att sensorn ar intakt liksom for
att montera den i dockningsstationen for
kalibrering och/eller forvaring.

@)

0 FORSIKTIGHET: For att uppréatthélla dvervakningsbered-
skap och minimera potentiell PCO,-drift, 18t alltid SDM-enhe-
ten vara igdng och forvara sensorn i dockningsstationen mellan
Overvakningstillfallena.
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Ytterligare varningar

Elektromagnetiska storningar

AVARNING: Elektrostatiska urladdningar och transienter
frén elnatet kan tillfalligt stéra méatningen. Det kan leda till fel-
aktiga matvarden.

A VARNING: Utrustningen genererar elektromagnetiska
falt. De kan exempelvis stéra andra medicintekniska apparater
och radiotjanster.

A VARNING: Anvand inte SDM nar den placerats bredvid
eller ovanpd annan utrustning. Det kan leda till elektromagne-
tiska storningar och darmed felaktiga matvarden. Ifall appara-
terna méste staplas eller stéllas ndra varandra: Kontrollera att
SDM fungerar normalt i den konfiguration som den anvands i.

Interferens fran interventionsutrustning

A VARNING: SDM ar skyddad mot elektrostatiska och
defibrilleringsrelaterade urladdningar. Parameterdisplayen kan
paverkas tillfalligt under elektrostatisk urladdning/defibrillering
men 3terstalls snabbt. Men se &nda till att SDM, sensorn och
kablarna &r fysiskt separerade fran elektrokirurgiutrustningen
under ett pdgdende ingrepp. Sensorn far inte placeras mellan
skar- och motelektroden.

Radioutrustning

AVARNING: Mobil radiokommunikationsutrustning (aven
tillbehdr som exempelvis antennkablar och yttre antenner) far
inte placeras narmare an 30 cm (12 tum) fr&n ndgon del av
SDM. Det gdller aven kablar som specificerats av tillverkaren.
Tradlésa mobila enheter ska héllas pd minst 1 m (39,4 tum)
avstand frdn SDM. Annars kan utrustningens prestanda forsam-
ras och i varsta fall leda till felaktiga matvarden.



Kontrollfunktioner, indikatorer och larm

Kontrollfunktioner (knappar)

PA/AV-knappen finns p& SDM-enhetens bakre panel . Foljande

kontrollfunktionsknappar finns p& SDM-enhetens frontpanel.

o for att aktivera meny
o for att ga tillbaka till menyn pd nésta higre nivd (endast
om ‘redigeringldge’ &r inaktivt, g& ur menyn om intryckt nar

Eqneanz/? or pa oversta niva)
foregd- | ° for att inaktivera ‘redigeringslaget’ for vald menyparameter*
ende Obs! Meny-3tkomst kan inaktiveras av avdelningen
niva (exempelvis for hemanvandning)
o fOr att vdlja en meny-post genom att skrolla det
bld menyfaltet uppdt genom menyn (endast om
‘redigeringlaget’ ar inaktivt)
UPP- o fOr att 6ka vardet av menyparameter for vilken
knapp ‘redigeringlaget’ &r aktivt*
o fOr att Oka displayens ljusstyrka (endast om en matskarm
ar aktiv)
o fOr att vdlja en meny-post genom att skrolla det
bld menyfaltet neddt genom menyn (endast om
NER- ‘redigeringlaget’ ar inaktivt)
knapp o for att minska vardet av menyparameter for vilken

‘redigeringlaget’ ar aktivt*
o for att minska displayens ljusstyrka (endast om en
matskarm ar aktiv)

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

AUDIO o for att stanga AV ljudlarmsignaler permanent (genom att

PAUSAD/ tryckq pa knapp i > 3 sekunder) i

AUDIO 0b§! L]udlarm5|gna!er kan endast stangas av om de har

AV-knapp aktiverats av avdelningen.

Obs! Denna knapp ar inaktiv om menyparametern

‘Larminstaliningar/larmvolym’ ar i AV-lage.

« fOr att aktivera vald undermeny eller funktion

« fOr att aktivera/inaktivera ‘redigeringslaget’ for vald
menyparameter*

« fOr att bekrafta instéllningarna av temperatur och tiden for
sensorplatsen som Overskrider rekommenderade varden

« for att aktivera ‘Snabbdtkomstmenyer’ (endast om menyn
inte ar 6ppen)

« for att sténga av larmen ‘Sensorn €j pd patient (<3** och
‘Fjarrévervakning avbruten (<)’

« fOr att aktivera den andra ‘Systeminformation’-sidan
(endast om den forsta ‘Systeminformation’-sidan ar éppen)

o for att vaxla mellan tillgéngliga matskarmar

o for att inaktivera ‘redigeringslaget’ for vald menyparameter*

o for att gd ur menyn frdn en menyniva (endast om
‘redigeringslaget’ ar inaktivt)

Enter-
knapp

Display-
knapp

*For parametrar som i ‘redigeringslaget’ lyser med ett blatt meny-
falt, trader andringarna omedelbart i kraft utan bekraftelse (se
exempel 1 nedan). I de fall dar parametrarna i ‘redigeringslaget’
lyser med ett gult menyfalt, mdste andringarna bekréftas genom
att man trycker pd Enter-knappen innan andringarna trader i kraft
(se exempel 2 nedan). For att i detta fall annullera andringarna/
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inaktivera ‘redigeringlaget’, anvand Meny/Foregéende niva-knap-
pen eller Display-knappen.

** kommer dven att dterstalla tidraknaren for tiden for sensorplatsen

Exempel 1: 'Sp0O,, nedre larmgrans’

Parametern 'Sp0,, nedre larmgrans’ &r inkluderad i menyn ‘Lar-
minstéllningar’. Det ar ett exempel pd en parameter for vilken
andringar som utforts med hjélp av UPP-/NER-knapparna trader
omedelbart i kraft utan bekraftelse. For att andra parametern
'SpO,, nedre larmgréns’ gar du till véga enligt foljande:

o Tryck pé for att fa tillgdng till/6ppna menyn.
e Tryck pd for att 6ppna/aktivera menyn ‘Larminstallningar”.
o Tryck pé 3 gdnger for att skrolla ned genom det bld menyfal-

tet till parametern *SpO,, nedre larmgrans

e Tryck pd for att aktivera ‘redigeringslaget’ for parametern
'Sp0,, nedre larmgrans’. Observera att Enter-symbolen i slutet av
raden har ersatts med upp-/ned-pilar och att fargen p& menyfaltet
forblir bla.

o Tryck pé eller s& ménga ganger som kravs for att valja
'Sp0,, nedre larmgrans’. Observera att andringarna trader i kraft
omedelbart.

eTryckpd =, eller for att inaktivera ‘redigeringslaget’ for
parametern ‘Sp0O,, nedre larmgrans’. Observera att Enter-symbo-
len syns igen i slutet av raden och att fargen pd menyfaltet forblir
bla.

o Tryck pd for att dtervanda till huvudmenyn eller for att

g& ur menyn.

Obs! Andringar som utférs med hjélp av UPP-/NED-knapparna, tré-
der omedelbart i kraft utan bekraftelse. Detta gdller alla parametrar
utom parametrarna ‘Patient’, ‘Aktiverade parametrar’ och ‘Sprak’ (se
exempel 2).

Exempel 2: ‘Val av sprak’

Parametern ‘Sprdk’ &r inkluderad i menyn ‘Systeminstaliningar’,
Det &r ett exempel pd en parameter for vilken andringarna maste
bekraftas genom att trycka pd Enter-knappen innan de aktive-
ras/tréder i kraft. For att &ndra parametern ‘Sprak’, gor du enligt
foljande:

o Tryck pé for att f8 tillgang till/oppna menyn.

o Tryck pd 3 ganger for att skrolla ned genom det bld menyfal-
tet till ‘Systeminstaliningar’.

o Tryck pé for att 6ppna/aktivera menyn ‘Systeminstallningar’.

e Tryck pd * 3 génger for att skrolla ned genom det bld menyfal-
tet till parametern ‘Sprak’,

o Tryck pd for att aktivera ‘redigeringsldget’ for parametern
'Sprak’. Observera att Enter-symbolen i slutet av raden har ersatts
med upp-/ned-pilar, folit av en Enter-symbol och att fargen pd
menyfaltet dndras fran blatt till gult.

o Tryck pd eller s& manga ganger som kravs for att vélja
onskat sprék. Observera att andringarna inte aktiveras.



e Tryck p&  for att bekrafta valt sprak och for att inaktivera ‘redi-
geraldget’. For att annullera andringar och inaktivera ‘redigerings-

laget’, tryck pd eller = . Observera att vid inaktivering av
‘redigeringslaget’ visas Enter-symbolen igen i slutet av raden och
fargen pd menyfaltet dndras frén gult till blatt.

Obs! Efter bekraftelse av sprék, stanger SDM-enheten automatiskt
menyn.

Obs! Anvandardtkomst till parametern ‘Sprdk’ kan inaktiveras av
avdelningen genom att anvanda V-STATS™ inom ett |6senords-
skyddat omrade.

Exempel 3: ‘Bekraftelse p& membranbyte’

For att 3terstdlla membran-tidraknaren efter ett lyckat membran-
byte, méste membranbytet bekréftas p& SDM-enheten genom att
anvanda funktionen ‘Membranbyte utfort’ i menyn ‘Membranbyte’.
For att bekrafta ett membranbyte, gor enligt féljande:

o Tryck pé for att f4 tillgdng till/oppna menyn.

o Tryck pé tvd gdnger for att skrolla ner genom det bld meny-
faltet till menyn ‘Membranbyte'.

o Press for att 6ppna/aktivera menyn ‘Membranbyte’.

Obs! SDM-enheten aktiverar automatiskt menyn ‘Membranbyte’
om en sensor med ett membran vars utgangsdatum forfallit, ar
monterad i dockningsstationen.

e Tryck p& *  en gdng for att skrolla ner genom det bld menyfaltet
till funktionen *Membranbyte utfort’.

o Press for att bekrafta membranbytet.

Obs! Menyn ‘Membranbyte’ och funktionen ‘Membranbyte utfért’ ar
dimgré (inte tillgéngliga) om sensorn &r monterad pa patienten eller
i dockningsstationen. I detta fall, ta bort sensorn frdn patienten
eller dockningsstationen for att bekrafta membranbytet.
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LED-indikatorer

Féljande synliga LED-indikatorer &r placerade pd SDM-enhetens
frontpanel.

¢ Gul LED-lampa: Ljudlarmsignaler pausas 1 eller
2 minuter

¢ Gul LED-lampa blinkar: Ljudlarmsignaler
permanent avstdngda (aktiveras genom att trycka pd
AUDIO PAUSAD/AV-knappen > 3 sekunder)

¢ LED AV: Ljudlarmsignaler antingen aktiva eller
permanent avstangda genom att stalla in meny-
parametern ‘Larminstdliningar/Larmvolym’ i AV-lage.

e Gron: SDM aktiverad
o LED AV: SDM inaktiverad

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

¢ Gul LED-lampa: Ansluten till véxelstrém, batteriet
laddas

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

Obs! Vaxelstrom-/natstrom-/batteri-indikatorn fungerar

oavsett om SDM-enheten &r igdng eller avstangd.

Ljudindikatorer/-signaler

SDM-enheten tillhandahaller féljande ljudindikatorer/-signaler:

e Ljudlarmsignaler for hdg-, medium- och I&gprioritetslarmforhal-
landen (sid. 59); anvand parametern ‘Larmvolym’ for att justera
volymen for dessa ljudsignaler.

o 'Larm tyst pdminnelse’ (kort ljudsignal) avger ljud var 60:e sekund
om ljudlarmsignalerna ar permanent avstangda. Anvandardtkomst
till att stanga av denna pdminnelsesignal lamnas av avdelningen;
signalens volym &r inte justerbar.

e Ljudsignal (tre korta toner pa 0,2 sekunder) for att testa SDM-en-
hetens hogtalare under ‘Systemtest’. Kontakta auktoriserad ser-
vicepersonal pd SenTec eller din lokala SenTec-representant om
signalen inte aktiveras nar SDM-enheten slds pa.

¢ Pipet ‘Klar att anvanda’ (kort ton) hors i slutet av en lyckad kalibre-
ring av en SenTec TC-sensor. Signalen kan endast aktiveras (PR)/
inaktiveras (AV) av avdelningen; signalens volym ar inte justerbar.

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

* Pipljudet ‘Pulston’ (kort pulston) avger ljud en gang for varje puls.
Den automatiska tonhgjdsmoduleringen aterger éndrade SpO,-ni-
vder; anvand parametern ‘Pulston’ for att sténga av/justera voly-
men for denna ljudsignal.

« Pipljudet *knapp/tangent inaktiv’-pipljud (Iang ljudton) hdrs om en
knapp som for narvarande ar inaktiverad har tryckts ner (exem-
pelvis Meny-knappen om ‘Meny-dtkomst’ har inaktiverats av
avdelningen); volymen &r inte justerbar.



« Piptonen ‘knapp/tangent inaktiv’-pipljud (I8g tonhdjd) avger ljud
om en kontrollfunktionsknapp som f6r narvarande ar inaktiverad
har tryckts ner (exempelvis om ‘Meny/Tidigare nivd’-knappen har
tryckts ner nar ‘Meny-3tkomst’ har inaktiverats av avdelningen).

e Piptonen ‘fullbordad V-Check™-pipljud (hdg tonhdjd, tvd ljud-
toner) avger ljud vid en fullbordad V-Check™ -madtning; anvand
parametern ‘Larmvolym’ for att justera volymen for denna
ljudsignal.

Obs! SDM-enheten rangordnar prioritetsordningen for ljudlarmsig-

nalerna och sander endast ut den hdgst prioriterade ljudsignalen,

for att sakerstélla att ljudsignalerna inte lagras ovanpd varandra.

Larm

SDM-enheten anvander visuella och auditiva larmsignaler for att
varna anvandaren nar en fysiologisk matparameter (PCO,, PO,,
Sp0,, PR) dverskrider larmgranserna och for att informera anvanda-
ren om tekniska forhallanden hos utrustningen som fordrar anvan-
darens ingripande eller kdnnedom. Utifrdn graden av brédskande
angeldgenhet, & SDM-enhetens larmférhdllanden anvisade till
foljande prioriteringar: Hog prioritet (SpO,.gransovertradelse),
medelhdg prioritet (PCO,-, PO,- eller PR-gransdvertradelse, ‘Kri-
tisk batterinivd’ (om SDM-enheten inte ar ansluten till vaxelstrom)),
1&g prioritet (olika tekniska larmforhallanden). Alla SDM-enhetens
larmsignaler upphdr automatiskt att genereras nar den relaterade
igdngsattande handelsen inte léngre existerar.

A VARNING: Att stélla in larmgranser for fysiologiska mat-
parametrar till extrema vérden kan gora att SDM-enhetens
larmsystem for respektive parameter blir oanvandbar.

A VARNING: Se till att vélja dvre larmgransen for PO, och
SpO, noggrant och i enlighet med accepterade kliniska standar-
der. Hoga syrgasnivaer kan gora sd att ett prematurt spadbarn
blir bendget att utveckla retinopati.

Obs! Larmdévervakningen for de fysiologiska madtparametrarna
(PCO,, PO,, Sp0O,, PR) ar endast aktiv om respektive parameter ar
giltig eller diskutabel (sid. 43). Annars upphavs genereringen av
larmsignalen for respektive parameter automatiskt.
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Visuella larmsignaler

Ikonen ‘Larmstatus’ (sid. 61) indikerar hogsta aktuella aktiva
larmprioritet. Om en fysiologisk parameter évertrader larmgransen,
blinkar respektive parameter och ‘larmstatusikonen’ (med 0,7 Hz
for SpO, och 1,4 Hz for PCO,, PO,, PR). Meddelandet ‘Statusmed-
delanden’ (endast ett 3t géngen) och/eller olika ‘statusikoner’ visar
tekniska larmférhallanden och allmén information géllande system-
status. SDM-enhetens visuella larmsignaler kan inte inaktiveras.

A VARNING: Om SDM-enhetens display &r inaktiv ndr para-
metern ‘Display i somnlage’ ar i PA-Ia'ge, kommer displayen inte
att teraktiveras om ett larmforhdllande intréffar. I ett s&dant
fall kommer inte visuella larmsignaler att vara synliga.

A VARNING: Aktuella varden for Gvervakade parametrar
och visuella larmsignaler kan bli oldsbara om displayens ljus-
styrka ar alltfor nedtonad.

A VARNING: Inaktivera inte och tona inte ned monitordis-
playens ljusstyrka om patientens sakerhet kan aventyras.

Ljudlarmsignaler

SDM-enhetens ljudlarmsignaler har prioritetskodning. Ett larmfor-
héllande med hdg prioritet indikeras av ett fast pulserande ljud med
hogt tonlage (tvd omgangar med fem korta impulser som upprepas
var 10:e sekund), ett larmférhdllande med medelhdg prioritet indi-
keras av ett pulserande ljud med medelhdgt tonldge (en omgang
med tre impulser som upprepas var 10:e sekund) och ett larm-
forhdllande med I8g prioritet indikeras av ett ldngsamt pulserande
ljud med I3gt tonlage (en omgdng med tvd impulser som upprepas
var 15:e sekund). Larmmelodierna kan aktiveras/ inaktiveras av
avdelningen.

Volymen pd ljudlarmsignaler kan justeras (nivéerna AV, 1 till 6, sti-
gande). AV-laget ar endast valbart om det har aktiverats av avdel-
ningen. Om ‘Stigande” har valts, 6kar volymen pa ljudlarmsignalerna
med en niva for varje impuls, med start pa nivé 2. Om AV-laget har
valts ar ljudlarmsignalerna permanent avstdngda.

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

Obs! Om ljudlarmsignalerna &r permanent avstangda, hérs pdmin-
nelsesignalen for ‘AUDIO AV’ var 60:e sekund (sdvida inte inaktive-
rad av avdelningen).

Obs! Driftsstatus for SDM-enhetens ljudlarmsignaler indikeras visu-
ellt av ‘AUDIO STATUS-ikonen’ (sid. 62), 'AUDIO PAUSAD/AV-in-
dikatorn’ (sid. 58), och indikeras akustiskt av pdminnelsesignalen
for ‘AUDIO AV'.



A VARNING: Om ett larmforhdllande intraffar nar ljudlarm-
signalerna dr pausade eller permanent avstdngda, kommer
endast larmindikationen att vara synlig men inget larmljud
kommer att horas.

A VARNING: Kontrollera att larmvolymen &r justerad s8 att
larmsignaler hors klart och tydligt for anvéndaren i den tilltankta
miljon. Inaktivera inte ljudlarmfunktionen och sank inte ljud-
larmvolymen om patientens sakerhet skulle kunna aventyras.

AVARNING: Sakerstdll att hogtalaren ar fri frdn hinder.
Om man misslyckas med detta kan det resultera i en ohdrbar
larmsignal.

A VARNING: Funktionen ‘Skoterskelarm’ ar inaktiv narhelst
ljudlarmsignalerna ar PAUSADE eller AV.

Obs! Nar SDM-enhetens larmsystem som fjarrstyrs med
V-CareNeT™ ar i AUDIO AV-ldge, kommer SDM-enheten att
avsluta AUDIO AV-laget om anslutningen mellan SDM-enhe-
ten och V-CareNeT™ Central Station avbryts. Se SDM-enhetens
(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 - | )
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Till vanster, visar det upp till 5 statusikoner (1 till 5).

Ikonen ‘Batteri’ @ indikerar resterande batterikapacitet, uttryckt i
%. Ikonen lyser med gul férg nér under 10 % av batterikapaciteten
ar kvar och med r6tt om resterande batterikapacitet ligger p& en
kritisk niva.

P3 mat-/menyskarmarna visar position (2) ikonen ‘Patienttyp’ ('AD’ i
Vuxenldge eller 'NEO' i Neonatalldge). Pa kalibreringsskarmen visas
dock ikonen ‘Lufttryck’ i position @ Ikonen ‘Lufttryck’ indikerar
uppmatt lufttryck i omgivningsluften, uttryckt i mmHg eller kPa.
Ikonen lyser med rod farg om ett barometerfel upptécks och gult
om lufttrycket ar instabilt under sensorkalibrering.

Ikonen ‘Resterande dvervakningstid’ (3) indikerar ‘resterande dver-
vakningstid’ (Format: xx.x h) pd mat-/menyskarmar, medan samma
ikon pd kalibreringsskdrmen indikerar ‘tillganglig monitoreringstid".
Cirkeldiagrammet som &r uppdaterat i steg a 20 %, indikerar reste-
rande Gvervakningstid, uttryckt i procent. Ikonen lyser med gul farg
om endast ‘Kalibreringsintervallet’ har forflutit och den lyser med
rod farg narhelst ‘Sensorplats’ har forflutit.

Ikonen ‘Sensortemperatur’ @ indikerar uppmatt sensortempera-
tur (°C) och aktuell instéllning for LAGE PROTEKTION. En rodbld
hégerstélld pil med spetsen neddt visas om LAGE PROTEKTION
ar i PA-lage, annars visas en rod hogerstalld pil. Ikonen ‘Sensor-
temperatur’ lyser gult under INITIAL UPPVARMNING, bltt om
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LAGE PROTEKTION har reducerat sensortemperaturen och rétt
om SDMS-systemets temperaturdvervakningsfunktion upptackt ett
sensortemperaturrelaterat problem.

P& mét-/menyskarmarna visar position @ antingen ‘Absolut varme-
effekt’ (AHP) eller ‘Relativ varmeeffekt’ (RHP), bdda angivna i mW,
eller ingen ikon om ‘Uppvarmningsmode’ &r instéllt p& AV, medan
position visar ‘gasikonen’ pd ‘Kalibreringsskarmen’. Gasikonen
indikerar resterande kapacitet for servicegasflaskan, uttryckt i %.
Den lyser gult om resterande kapacitet &r <10 % och rétt om gas-
flaskan ar tom (format: xxx %).

Obs! P& mat-/menyskarmar med online-trender for RHP visas
ingen ikon vid position (5).

Statustextfaltet (6) i mitten visar statusmeddelanden (larm-/infor-
mationsmeddelanden). Om inget statusmeddelande méste visas,
s& visas namnet pd den aktuella aktiva menyn i menyskdrmar-
nas statustextfalt. Under fjarrévervakning med V-CareNeT™ visas
‘Patientinfo’ i matskarmarnas statustextfalt.

AUDIO-statusikon (7) till héger i statustextfaltet, indikerar status
for SDM-systemets ljudlarmsignaler (PA, PAUSAD, AV).

Larmstatusikonen indikerar rangordningen for larmforhallandet
med hdgsta prioritet (blinkande vit triangel med kurvformad linje
och utropstecken mot rod bakgrund under forhdllanden for larm
med hog prioritet; blinkande svart triangel med kurvformad och
utropstecken mot gul bakgrund under férhdllanden for larm med
medelhdg prioritet; svart triangel med kurvformad linje och
utropstecken mot cyanbld bakgrund under férhdllanden for larm
med I3g prioritet; ljusgra kontrollmérkesymbol mot mérkgré bak-
grund om inget forhdllande for larm).

Langst till héger @, indikerar statusfdltet vanligtvis monitorns
datum/tid i formaten ‘333&-mm-dd, tim:min:sek’. P3 matskar-
marna (sid. 43) har datum/tid-indikationerna ersatts med
V-Check™-nedraknaren (format tim:min:sek) i V-Check™ mode
(sid. 46). Denna nedraknare indikerar V-Check™-mattiden om
V-Check™-matningen inte har startats, resterande tid till det att
V-Check™-métningen avslutas under en p&gdende V-Check™-mét-
ning och 00:00:00 ndr V-Check™-madtningen &r avslutad. Om
SDMS-systemet inte ar klar att anvanda, visar det --:--:--.

N2

~@: Bra att veta!

SDM-enhetens datum/tid kan justeras i menyn; eller, genom att
anvanda V-STATS™ ar det mdjligt att stdlla in SDM-enhetens
datum/tid pd datorns aktuella datum/tid (dvs. for att synkroni-
sera SDM-enhetens och datorns datum/tid-installning).



Underhall av SDMS

Vid normal anvandning, fordrar SDM-enheten inte ndgon intern jus-
tering eller extra kalibrering. For att kunna garantera en fortldpande
god prestanda och tillforlitlighet och sakerhet for SDMS-systemet,
skall dock rutinkontroller och underhélisprocedurer (inklusive ren-
goring/desinfektion) liksom sdkerhets- och funktionskontroller utfo-
ras regelbundet.

Instruktioner for rengdring och/eller desinfektion av SenTec digital

monitor (SDM) och adaptersladden till den digitala sensorn, tillhan-
dahélls i SDM-enhetens tekniska manual. Var god las sentec.com/ifu.

Rutinkontroller

Féljande kontroller skall utféras regelbundet:

eFore och efter varje anvandningstilifélle: Utfor en kontroll av
SenTec TC-sensorerna (sid. 26).

¢ Rengdr och desinfektera SenTec TC-sensorerna och adapterslad-
den till den digitala sensorn varje vecka.

o Systemtest (POST): Varje gdng som SDM aktiveras/strdmforsorjs
(sid. 23), utfors ett POST-test automatiskt. Om er SDM-enhet
ar igdng hela tiden, ska ni stdnga av den och starta den igen varje
manad, for att utfora ett POST-test.

» Rengdr dockningsstationen och packningen varje vecka med hjalp
av en bomullstuss som fuktats i 70 % isopropanol (for andra god-
kanda rengdéringsmedel, se sentec.com/ifu).

o Utfor en inspektion av dockningsstationens lucka och packning
varje mdnad, for att kontrollera om det férekommer eventuella
mekaniska och funktionella skador.

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

o Utfor ett ‘Kanslighetstest’ av PCO,/PO, varje manad (kan aktiveras
i menyerna ‘PCO,.instéllningar’ eller ‘PO, installningar’).

« Kontrollera sensortemperaturen varje ménad genom att jamfora
angiven sensortemperatur med sensor ‘installd temperatur for
sensorn’.

« Kontrollera lufttrycksvardena p& SDM-enhetens barometer mot en
kalibrerad barometer varje ménad.

e Kontrollera SDM-enhetens larmfunktion och korrigera granssnit-
tets funktionalitet varje manad (om det har anvants).

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

Obs! Kontrollera engdngsartiklar varje mdnad och byt ut utgéngna
produkter.
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Service

Vi rekommenderar att en komplett sakerhets- och funktionali-
tetskontroll utfors regelbundet (rekommenderas var 12:e ménad/
en géng varje &r, men minst var 24:e ménad/en géng vartannat &r)
eller i enlighet med institutionella, lokala och nationella férordningar
(fér ytterligare detaljer, se SDMS-systemets servicemanual). For att
utféra en sakerhetskontroll och for service och reparation, kontakta
kvalificerad servicepersonal eller din lokala SenTec-representant.
Observera att reparations- och serviceprocedurer som kraver opp-
ning av SDM-enhetens lock, maste utforas av auktoriserad service-
personal som godkants av SenTec.

A VARNING: Locket far endast avlagsnas av auktoriserad
servicepersonal som godkants av SenTec. Det finns inga delar
inuti SDM-enheten som anvandaren kan reparera sjalv.



Avfallshantering

SDMS-enheten &r tillverkad med miljovénliga material. Den
innehdller elektroniska tryckta kretskort, en display, kablar och
litiumbatterier.

Utrustning och gasflaskor ska ej brannas.
Bortskaffande av WEEE: Europeiska konsumenter ar enligt lag skyl-

diga att bortskaffa avfall som utgérs av eller innehdller elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE) i enlighet med WEEE-direktivet:

1. Allt elektriskt och elektroniskt avfall maste sorteras, insamlas,
behandlas, dtervinnas och kasseras 3tskilt frén annat avfall

2. Konsumenterna ar enligt lag skyldiga att &terlamna elektrisk och
elektronisk utrustning nar de tas ur bruk till offentliga insamlings-
platser som &r avsedda for detta andamal eller till inkdpsstallet.
Detaljer rorande detta definieras i respektive lands nationella lagar.
Obs! Genom att dtervinna material eller pa annat satt dteranvanda
gamla apparater bidrar du till att skydda miljén.

SenTec digital monitor

Rterlamna SDM-enheten till din lokala SenTec-representant eller
kassera den i enlighet med gallande regler.

A VARNING: Kassera batterier i enlighet med lokala krav
och foreskrifter.

Sladdar

Kassera sladdar/kablar i enlighet lokala bestammelser. Kopparn i
sladdarna kan 3tervinnas.

SenTec TC-sensorer

Rterlamna SenTec TC-sensorna till din lokala distributér.

Servicegasflaskor

Kassera tomma servicegasflaskor i enlighet lokala bestammelser
for avfallshantering av aluminiumbehdllare. Sakerstall att endast
tomma behdllare kasseras.

Gas kan tdmmas ur beh3llarna genom att férsiktigt 6ppna behal-
larens ventil.
Se till att behllaren har ordentligt stod.

Oppna behdllarens ventil Idngsamt for att sldppa ut gasen med
lamplig hastighet.

0 FORSIKTIGHET: Forsakra dig om att detta gors p& en val
ventilerad plats och att luftade gaser kan skingra sig. Bullerni-
vaer ska kontrolleras och uppfylla lokala bestammelser.

A VARNING: Tryckbehdllare. Skyddas mot solljus. Far inte
utsattas for temperaturer Gver 50 °C (122 °F). Far inte punkt-
eras eller brannas, géller dven tomd behdllare. Spraya inte Gver
oppen |3ga eller ndgot glodande material.
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Forbrukningsartiklar

Allt material som anvants anses vara 'icke-kritiskt'. Férbrukningsar-
tiklar kan kasseras tillsammans med vanligt avfall.



Specifikationer

SDM

Fysiska egenskaper

Vikt: 2,3 kg (5,1 Ibs), inklusive gascylinder
Matt: 10,2 cm x 27,0 cm x 23,0 cm (4,00” x 10,63” x 9,06")
Nedfallbart stod: Det nedféllbara stodet fungerar som barhand-

tag och kan ocksd anvandas for att justera vinkeln for att monitorn
vara lattare att se ndr apparaten stér pd ett bord.

Monterbar: Kan monteras pé rull-/infusionsstallningar, vaggfasten/
vaggskenor/transportkuvoser osv.

Elektriska data

Instrument: Vaxelstrom: 100-240 V (50/60 Hz), max. 450 mA/
Elsakerhet (IEC 60601-1): klass I, typ BF, applicerad del &r defibril-
leringssaker, IPX1.

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

Omgivningsforhdllanden

Temperaturgranser for transport/férvaring:

0-50 °C (32 - 122 °F)

Luftfuktighet under transport/férvaring:

10-95 %, icke-kondenserande

Temperaturgranser vid anvandning: 10-40 °C (50 — 104 °F)
Luftfuktighet vid anvandning: 15-95 %, icke-kondenserande
Hoéjdgranser: -400-4000 m.6.h. (-1300-13120 ft) om ansluten
till natstrom; -400-6000 m.6.h. (-1300-19600 ft) vid batteridrift.

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

tcPCO, tcPO,
Matomréde 0-200 mmHg (0-26,7 kPa) Matomrade 0-800 mmHg (0-106,7 kPa)
Upplosning 0,1 mmHg (0,01 kPa) under Upplosning 1 mmHg (0,1 kPa)

100 mmHg (10 kPa)/1 mmHg . N o

(0,1 kPa) Gver 100 mmHg (10 kPa) Drift Typvarde <0,1 %/timme
Drift Typvérde <0,5 %j/timme Responstid (T90) Typvarde <150 sekunder
Responstid (T90) Linjaritet Typvarde <1 mmHg (0,13 kPa)
¢ V-Sign™ sensor 2 <75 sek Interferens av .
¢ OxiVenT™ sensor <80 sek anestesigaser Forsumbar

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
tcPCO, i gratt tills det stabiliseras/
restabiliseras.

Stabilisering/
artefaktdetektion

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



Pulsoximetri

Syrgasmadttnad (Spo,)

Orsnibb, 1&ngt ner pd
pannan, kind, éverarm,

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

Pulsfrekvens (PR)

SenTec TC-sensorer skulderblad
Matomrade 1-100 %
Upplosning 1%
Matnoggrannhet

(Arms-varde 6ver 70-100 % méatomrdde; alla ovannamnda
stallen)

¢ V-Sign™ sensor 2 2%

e OxiVenT™ sensor +2,25%

Obs! SDMS-systemet mater den funktionella syrgasmattnaden.

Obs! Specificeringen av matnoggrannhet fér SpO, baseras pa kon-
trollerade hypoxistudier med friska, vuxna, frivilliga férsokspersoner
inom specificerat mattnadsomréde genom applicering av en defi-
nierad sensortyp pd de specificerade matstéllena. SpO,-vdrden som
avlasts pd en pulsoximeter jamférdes med SaO,-vérden frén blod-
prover som matts med hemoximetri. Matnoggrannheten for SpO,
uttrycks som ett Arms-varde (accuracy-root-mean-square). Den
indikerade variationen ar lika med plus eller minus en standardmas-
sig avvikelse (1 SD), vilket galler 68 % av befolkningen.

Obs! En funktionell testenhet kan inte anvandas for att bedéma
SpO,-méatnoggrannheten.

Matomrade 30-250 bpm (slag per minut)
Upploésning 1 bpm
Matnoggrannhet + 3 bpm

Obs! Matnoggrannheten for PR har faststallts genom anvandning
av en pulsoximetersimulator (optisk simulator for prestandatester).
Obs! En funktionell testenhet kan inte anvandas for att bedéma
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 osaker pa om en viss incidens ar en
hdndelse som ska rapporteras, kan du forst kontakta SenTec.



Teckenforklaring

I nedanstdende tabell sammanfattas de symboler som anvénds pd
SDMS (inklusive alla hanforliga delar), pd forpackningen och som
figurerar i tillhdrande dokumentation. Dessa symboler indikerar
information som &r viktig for korrekt anvandning; (symbolerna visas
inte i ndgon prioritetsordning).

Symbol

=
-l

Benamning Symbolbeskrivning

Anger tillverkaren av den medicintek-

Tillverkare niska produkten.

Tillverknings- | Anger datumet d& den medicintek-

datum niska produkten tillverkades.
Anger datumet efter vilket den
g Utgdngsdatum | medicintekniska produkten inte ska
anvandas.
LOT Batchnummer Anger tillverkarens batchnummer sd

att batch eller parti kan identifieras.

Auktoriserad Kontaktperson som utsetts till att

E representanti | representera en tillverkare utanfor
Europa europeiska unionen (EU) inom EU.
} Anger tillverkarens katalognummer s&
Katalog att den medicintekniska produkten kan
nummer S
identifieras.
Medicinteknisk | Anger att produkten ar en medicintek-
produkt nisk produkt.
Anger tillverkarens serienummer sd att
@ Serienummer | en specifik medicinteknisk produkt kan

identifieras.

Symbol | Benamning Symbolbeskrivning
Omtaligt, Anger gtt produllzten aér rpedlcmtlclekmsk
hanteras utrustning som kang sonder eller
varsamt skadas om den inte hanteras med
forsiktighet.
e Anger att produkten &r medicinteknisk
? Forvaras torrt | utrustning som mdste skyddas mot
fukt och vata.
Anger temperaturgranserna for vilka
den medicinska utrustningen kan
Temperatur- exponeras med sakerhet/utan problem
granser (6vre och nedre temperaturgrans
anges vid de 6vre och nedre horison-
tella linjerna).
Indikerar luftfuktighetsintervall inom
Grinsvirde for vilket den medicinska utrustningen kan
luftfuktiahet exponeras med sakerhet (gransvarde
9 for luftfuktighet anges vid de évre och
nedre horisontella linjerna).
" " Anger granserna for atmosfartryck
Str;r:)ss?;i::rryck inom vilka den medicintekniska utrust-

ningen kan exponeras med sdkerhet.

Far inte dter-

Indikerar att den medicinska utrust-
ningen &r avsedd for anvéndning pa

B ® Q@ ®

anvindas ;

endast en patient och under en enda
(engéngsbruk) behandling.
Las bruks- Anger att anvandaren ska lasa i
anvisningen bruksanvisningen.
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Symbol | Bendmning Symbolbeskrivning Symbol | Bendmning Symbolbeskrivning
Obligatorisk £ o o
@ Stgird: se Anger att anvandaren méaste lisa \ Far ej fortdras | Kontaktgel far ej fortaras.
instruktions- instruktionsmanualen
manualen Undvik
Allma @ kontakt med Undvik kontakt med 6gonen
man var- « . p
dgonen
A ningssymbol: Avser en allmén varning g
S Forvaras i For att ange vilka transportforpack-
Anger att produkten uppfyller kraven ZX | skydd mot ningar som inte f&r exponeras for
i foreskrifterna i direktiv 93/42/EEG . solljus solljus.
(juni 1993) om medicintekniska pro- - - -
dukter eller EU-férordning 2017/745 Konsumenter i Europa ar enligt lag
c € CE-mérke om medicintekniska produkter. . skyldiga att bortskaffa avfall som
Om tillampligt, har det anmélda orga- Hantering av utgors av eller innehdller elektrisk
nets 4-siffriga identifikationsnummer WEEE-avfall pch 9Iektron|sk utrustn!ng, (WEEE),
lagts till alldeles intill eller under — i enlighet med WEEE-direktiv
CE-symbolen. 2002/96/EC.
Obs! Den federala lagstiftningen (USA) 6 Ekvi- ’ s .
Epdas_t p% begrdnsar dessa enheter till forsaljning potentialitet Ekvipotentiell jordterminal
forskrivning - -
only av eller pd ordination av lakare. PA
s Las om varningar och forsiktighetsat- @ (Knapp pa .
A Forsiktighet garder i medféljande dokument baksidan av Monitor PA
Certifiering av att representativa SDM)
oSt produktprover har undersokts av UL AV
¢ us | UL-mérkning i gnlighet med de standarder som _ 2 (Kna_pp pa Monitor AV
hanvisas till. Produkten har befunnits baksidan av
uppfylla kraven som gdller kategorin. SDM)
Ska foérvaras Multifunk- .
0
}( utom rackhdll | Ska forvaras utom rackhdll for barn 1o tionsport Skoterskelarm och analog utgéng
for barn Skéterskel (int di
@ skoterskelarm Oterskelarm (integrerad i

multifunktionsporten)




Symbol | Bendmning Symbolbeskrivning
E@ RS-232 Seriell dataport (RS-232)
LAN |LAn Port till lokalt nétverk, LAN-port

Defibrillations-
saker

Grad av skydd mot elstotar: Defibrilla-
tionssaker, applicerad del typ BF

Typ BF
== | Sakring Anger sékringstyp
Klassificering av grad av skydd mot
IP IP-kod intrdngning av vatten som elektrisk
kapsling ger elektrisk utrustning enligt
IEC/EN 60529.
Anger att produkten ar en icke kort-
Transformator . O
slutningssaker isolertransformator.
Kretsbrytare for transformatorskydd pé
Pri:[q] Kretsbrytare den primdra sidan mot dverbelastning

och kortslutning.

Gaser under
tryck - Kom-
primerad gas

Varning: H280 - Innehdller gas under
tryck; kan explodera vid uppvarmning.

Ej brandfar-
liga, ej giftiga
gaser

Utmadrker gaser som varken &r brand-
farliga eller giftiga.
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