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Garanti

Produsenten garanterer overfor den farste kjgperen av SenTec Digital Monitoring System at produktet er fritt for fabrikasjons- og materialfeil. Produsentens
eneste forpliktelse under denne garantien er, etter egen beslutning, d reparere eller erstatte en hvilken som helst komponent som produsenten erkjenner at
garantien dekker, med en ny tilsvarende komponent.

Unntak fra garantien og systemytelse

SenTec AG kan verken garantere eller verifisere instrumentets funksjonsegenskaper eller akseptere reklamasjonskrav dersom anbefalte prosedyrer ikke er
fulgt; dersom produktet er utsatt for feilaktig bruk, forsgmmelse eller uhell; dersom produktet er skadd som fglge av ytre pavirkning; dersom det er brukt
annet tilbehgr enn det som er anbefalt av SenTec AG; dersom garantiseglet pd undersiden av monitoren er brutt; eller dersom apparatet er blitt forsgkt
reparert av servicepersonell som ikke er autorisert av SenTec.

OBS: Fgderal lov (USA) krever at denne enheten bare selges av eller pé bestilling fra lege.

Patenter/varemerker/opphavsrett

Internasjonal industridesign nr. DM/054179, japansk design nr. 1137696, amerikansk designpatent nr. D483488. Canadisk patent nr. 2466105, europeisk patent
nr. 1335666, tysk patent nr. 50111822.5-08, spansk patent nr. 2278818, Hongkong-patent nr. HK1059553, amerikansk patent nr. 6760610. Kinesisk patent nr.
7102829715.6, europeisk patent No. 1535055, tysk patent nr. 50213115.2, spansk patent nr. 2316584, indisk patent nr. 201300, japansk patent nr. 4344691,
amerikansk patent nr. 7862698. SenTec™, V-Sign™, OxiVenT™, V-STATS™, V-CareNeT™, V-Check™, Staysite™, Illuminate Ventilation™ og Advancing
Noninvasive Patient Monitoring™ er varemerker tilhgrende SenTec AG / ©2020 SenTec AG. Med enerett. Innholdet i dette dokumentet ma ikke gjengis i noen
form eller kommuniseres til noen tredjepart uten skriftlig samtykke fra SenTec AG. Selv om SenTec AG har gjort alt selskapet kan for & sikre at informasjonen
som tilveiebringes i dette dokumentet, er korrekt, patar det seg intet ansvar for feil eller utelatelser. Dette dokumentet kan bli endret uten forvarsel.

MEDISINSK — GENERELT MEDISINSK UTSTYR

\$S',/ KUN I FORBINDELSE MED ELEKTRISK ST@T, BRANN OG MEKANISKE FARER
N o
Ul I HENHOLD TIL TEC 60601-1:2012 (ed 3.1); ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012;
el YL Jus CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2014, TEC 60601-1-6:2010 (ed. 3)+ A1:2013, IEC 60601-1-8:2006 (ed. 2)

+ Am. 1: 2012, IEC 60602-23: 2011 (ed. 3), ISO 80601-2-61:2017 (ed. 2), 60601-1-11:2015 (ed. 2),
60601-1-2:2014 (ed. 4)

c E Produsent: SenTec AG, Ringstrasse 39, CH-4106 Therwil, Sveits S e | 2 I e ‘
0123 www.sentec.com



http://www.sentec.com

Innhold

SenTec Digital Monitoring System (SDMS) .....ciccuireuirmemmmsmmmsmmssmmesimnessmasssssssmsssssnsssnsssnnsssnnssnnssnes 5
B L gL o O AR 1= Lo {211 5
L LIS T 000 0o P 15
RT3V 0 = PPN 17
RS I =T O I Ot g Tl =Y PP PPPN 18
T TS == PPN 20
OpPpPSett AV SDMS ... icuiuurrairasmmammasmnssmasmnsssasmnssmasmsssssssssssssmssssssmassssssassssssassnsssnssnsssnssnnssnssnnssnssnnsnnss 22
KODIE SDM il VEKSEISTIBIM. ....cciiiiiiee ittt e e et e e e s e s s e e s e e e s s e e s e e e e e assan s e s s e e e s aeeseeneennnnnrnnnn 22
1] o3 I o= a =T o ] SRR 22
S 15 0 T 23
Installasjon av gassflaske (Servicegass-0812) ........ccuiiiiiiiirririiiiiiiirie e s e s e e s s e e e e e e e ern s rannnnnnas 23
Koble til/fra adapterkabel for digital SENSOK ......... i e r e e e e e e s e eerennes 24
KODIE til €N SENTEC TC-SENSOT .....ceeiiieieieeresrnnsiaas s s s s e s s s aeeseereeereeserss s s s s s e e s e e eeaeesee e e e ss s sn s s s s e s eeesaeeseeneennnnnnnnnn 25
Sensorsjekk, sensorkalibrering/sensoroppbevaring og membranskift......c.cccoimreireinnessrecnneas 26
SJEKKE BN SENTEC TC-SENSON 1 tttuueieeeeettseeseeasussessessaa e s s e eeass e e e esasa e e s e ea s reseeeesa e e e e eesaa s ee e e s saaeseeee s b e e eeennnnnneans 26
(G 111s]¢= g Talo I eTe o] o] ] o =iV =TT a el VA== g 1Y) (=) o PP 27
5] LTS o 0 1= 110 = o PPN 28
Pasientmonitorering med SDMS ..........ccoieiimmimmeimmesimesimnesiesnes s s s sasssnasssnsssnnsss 31
Pasienter med potensielt nedsatt hUAPErfUSION ..........uuimieiiiiiiiiiii e nr e e ee s 31
Karakteristikker som krever spesiell 0ppmMerkSOMNEL ........ceiiiiiiiiiiiiirre e 31
Valg av pasienttype, malested 0g tiIDEN@r til SENSOITESIE. .. .uuiuuiiireeireeseeeteesieeseesreesee e e e e e e reessaeenreesnneens 32
Sjekk SDM-innstillinger 0g SyStemMbDEredSKap ......cueiiiiiiiiiiiie e e e e e 34
Festing av sensor ved bruk @V €N fESTEING ......oiiiieietiee e r e e s e e e e e e e s s nnnnnnre e e 36
Sensorplassering Med €N GrEKIIPS .....cocueeiieeeeeiii e e e e s s e e e e e e e e e e e s e e s s s s nnrer e e e e e e e e e e e e enaaannn 39
oS TSI 0 0 T 1o = T PPN 42
Fjerne SenSOr MEd fESEEIING .....iiiceereereeeieiee e e e e e e e e e e e s s e s s s s b e e e e e e e e e e e e e essesasnnnnssnaeeneeaaaaessessnsnnnnnnnnnns 50
Fjerne SenSOor MEd GrekIiPS . ......ooo it e e e s s r e e e e e s e e e e e e essesa s nnrrnerer e e e e e e e e e e s e aannnnnrnnns 52
R ST [T E o VT ] 1= OO 54



Kontroller, indikatorer 0g alarmer .....cccurresimesimmesmmssimsessmesmnssmmesmnssmssssssmassrssssnssssnsssnssssnsssnnsss D5
[T aLu o] LT =T o] 1T ) PP PP PSP 55
[ T 1= L0 =) PP PPPPPRPRN 58
(RN o] T la 11 LU0 =T T = 1) PO PP OUPP PP 58
A= 1 1= PP RRPPPPPPPTI 59
Statuslinjen med statusikoner 0g StatUSMEIAINGET ......uuuiiiiiiiiiii e 61

Vedlikehold av SDMS......ciuiuimmenmmmamenmsmsmssmsmssssmssss s s sassssssssssssssssssasnssssasasnssnsnssnsnsnnsnsnsnnnnss O3
oW Lo T2 (0 o Y PP 63
1TV 64

NV = 11 T Ty T L =T 65
SPESIIKASIONEI cutreuirensrnessressrnnssrnssrnnssrasssnssssnsssnsssnnsssnnssnnsssnnssnnsssnnssnnsssnnssnnsssnnssnnsssnnsennsssnnsennssnnn OF
10121010 I eI (ol =1 O 68
][0 1Y 1 11, o o PP 69
Rapportering av hendelser.........ccouiiimiimminmemmeimmemesssssssssssrssssssssssssassssssssassssssssnsses 70
SYMDbOIOFAIISEE ..veuiieeiirenirnnsiresirnnsrrnsirnessnnssrnssrrasrnsssrasssnnssnasssnsssnnsssnnssnnsssnnsssnsssnnssnnssnnnssnnssnnnssnn 71



SenTec Digital Monitoring System (SDMS)

Tiltenkt bruk / tiltenkt formdl

SenTec Digital Monitoring System — bestdende av SDM-mo-
nitoren, sensorene, V-Sign™-sensor 2 og OxiVenT™-sensor, tilko-
blingskabler, tilbehgr og engangsutstyr for sensorplassering/-ved-
likehold og en PC-basert programvare (V-STATS™) — er indisert
for kontinuerlig, ikke-invasiv pasientmonitorering. Det er indisert
for bruk i kliniske og ikke-kliniske miljger, for eksempel sykehus,
sykehuslignende institusjoner, transportmiljger inne i et sykehus,
klinikker, legekontorer, poliklinikker og i private hjem hvis det fore-
gdr under klinisk tilsyn. SenTec Digital Monitoring System er kun
til ordinert bruk.

Produkter til engangsbruk er: Oreklips (EC-MI), festering
(MAR-MI, MAR-SF, MARe-MI og MARe-SF), Staysite™-klebemiddel
(SA-MAR), innsats for membranskifter (MC-I), kontaktgel i enkelt-
doser (GEL-SD). Dette er forbruksartikler.

Produkter som kan brukes flere ganger er: SenTec Digital Monitor
(SDM), V-Sign™-sensor 2 (VS-A/P/N), OxiVenT™-sensor (OV-A/
P/N), membranskifter (MC-R), adapterkabler (AC-XXX), PSG-adap-
terkabler (PSG-kabel A til PSG-kabel X), servicegass (GAS 0812),
kontaktgel (GEL-04), isolasjonstransformatorer (RFT100VA-V1 og
RFT100VA-V2), Vanntett SDM-deksel (SDM_WPC).

Monitoren er ikke i direkte kontakt med pasienten under
monitorering.

Produktene V-Sign™-sensor 2, OxiVenT™-sensor, greklips, feste-
ringer, Staysite™-klebemiddel og kontaktgel er i kontakt med
pasientens intakte hud under monitorering (biokompatibi-
litet gitt for overflatekontakt med intakt hud i inntil 30 dager, i

henhold til ISO 10993-1 (Biologisk evaluering av medisinsk utstyr
— del 1: evaluering og testing innen en risikohdndteringsprosess).
I henhold til ISO 10993-1 kan varigheten av hudkontakten «for-
lenges» (24 t til 30 d), vil det likevel i de fleste tilfeller kun veere
«begrenset».

Apparater er ikke-sterile og ikke-invasive, og skal plasseres pd
intakt hud. Det medfglger derfor ikke noen steril emballasje.

Tiltenkt pasientpopulasjon: tcPCO,- og tcPO,-monitorering er
indisert hos voksne og pediatriske pasienter (eldre enn termin-
fadsel pluss 12 mdneder) samt neonatale pasienter (yngre enn
terminfgdsel pluss 12 méneder). Pulsoksymetrimonitorering er kun
indisert hos voksne/pediatriske pasienter.

Maélbrukerpopulasjonen av SDMS er helsepersonell, f.eks. syke-
pleiere, leger og ufaglaerte operatgrer under klinisk tilsyn. Riktig og
trygg bruk av tcPCO,- og tcPO,-maleutstyr krever at brukeren har
fatt oppleering (f.eks. fysiologiske begrensninger, tekniske aspekter
som membranskifte, betydningen av drift, kalibrering). Hiemme-
hjelp m& ogsé f& spesifikk oppleering for & ha lov til & installere
SDMS i et privat hjem og for & instruere ufagleerte personer hvor-
dan de plasserer sensorene riktig. Pasienten som ufaglzert operatgr
kan ikke modifisere SDMs konfigurasjon ved d bruke SDMs meny.

Opplzaering: Helsepersonell og opplaert hjemmehjelp far opplee-
ring av SenTec eller en kvalifisert og autorisert distributgr. Det er
laget en opplaeringsvideo for & sikre best mulige opplaeringsfor-
hold. Den oppleerte hjemmehjelpen gir den ufagleerte brukeren
brukerh@ndboken for ufaglaerte og forklarer hvordan sensoren set-
tes pd og tas av. Den oppleerte hjemmehjelpen beskriver ogsé hvor
sensoren skal plasseres pa kroppen.
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Bruksmiljg: I kliniske og ikke-kliniske miljger, for eksempel syke-
hus, sykehuslignende institusjoner, transportmiljger inne i et syke-
hus, Klinikker, legekontorer, poliklinikker og i private hjem hvis det
foregér under klinisk tilsyn.

Bruk pd sykehus dekker som regel omréder som avdelinger med
generell pleie, operasjonsstuer, omrdder for spesialprosedyrer samt
intensivavdelinger og akuttmottak. Sykehuslignende institusjoner

dekker vanligvis institusjoner som kirurgisentre, spesialistsykeplei-
einstitusjoner og sgvnlaboratorier utenfor sykehuset. Transport
innenfor sykehuset innebaerer transport av en pasient innenfor
sykehuset eller de sykehuslignende institusjonene.

SDMS oppfyller kravene for en enhet som kan brukes under trans-
port og som et baerbart apparat som kan brukes i private hjem.

sensor 2) for mling av PCO,, SpO,
og PR ELLER

« én digital sensor
(OxiVenT™-sensor) for maling av
PCO,, PO,, SpO, og PR

Det er bare mulig & utfgre PO,-m3-
ling med SDM nér SDM kombineres
med OxiVenT™-sensor.

REF Produktnavn | Beskrivelse Tiltenkt formal Varianter | Forventet | Gjenbrukbar | Miljg-/
(varemerke) levetid oppbevaringsbetingelser
SenTec Digital N_Ionitor, modeII' SDM, Temperatur ved transport/
er et_ bae_rbqrt frlttstéend_e paS|_ent— oppbevaring: 0-50 °C
monitor indisert for kontinuerlig, .
ikke-invasiv pasientmonitorering av Luftfuktighet ved transport/
karbondioksidpartialtrykk (PCOy), oppbevaring: 10-95 %
oksygenpartialtrykk (PO,), funk- ikke-kondenserende
sjonell oksygenmetning (Sp0O,) og Temperatur under drift:
pulsfrekvens (PR), ved hjelp av 10-40 °C
SenTec Digital | _ . ’ . enten Luftfuktighet under
SDM Monitor 9@l Erittstaende pasientmonitor. « én digital sensor (V-Sign™- n/a 7ar Ja drift: 15-95 %

ikke-kondenserende

Hgyde over havet under
drift: -400-4000 m
(-1300-13120 fot) over
havniva ved tilkobling til
nettstrgm; -400-6000 m
(-1300-19600 fot) over
havniva ved batteridrift.




REF Produktnavn | Beskrivelse Tiltenkt formal Varianter | Forventet| Gjenbrukbar | Miljg-/
(varemerke) levetid oppbevaringsbetingelser
V-Sign™-sensor 2, modell
VS-A/P/N, er indisert for bruk med Temperatur ved transport:
SDM nér kontinuerlig, ikke-invasiv 0-50°C
- m L . monitorering av tcPCO,, SpO, inntil Temperatur ved langsiktig
VS-A/P/N V-Sign™’- Digttal sensor for karbondioksldt- og PR er ngdvendig for voksne n/a 36 Ja oppbevaring: 15-26 °C
sensor 2 rykk og oksymetri L :
og pedlatrlske_pa5|enter. Hos méneder Transporter/oppbevar
V- Sign-sensor 2 ki inisertfor sensorer med merbran og
{cPCO,-monitorering. beskyttet mot lys/strdling.
OxiVenT™-sensor, modell
OV-A/P/N, er indisert for bruk med
SDM ndr kontinuerlig, ikke-invasiv Temperatur ved transport:
monitorering av tcPCO, og tcPO,, 0-50 °C
samt SpO, og PR er ngdvendig for Temperatur ved langsiktig
OV-A/P/N OxivVenT™- Digital sensor for karbondioksidt- | voksne og pediatriske pasienter. n/a 12 Ia oppbevaring: 15-26 °C
sensor rykk, oksygentrykk og oksymetri | Hos neonatale pasienter er bruken méneder pp 9:
av OxiVenT™-sensor kun indisert Transporter/oppbevar
for tcPCO,- 0g tcPO,-monitore- sensorer med membran og
ring. tcPO,-monitorering er kon- beskyttet mot lys/straling.
traindisert for pasienter under
gassanestesi.
Det kreves en adapterkabel for & AC-150:
koble digitale SenTec-sensorer til lengde
SenTec Digital Monitor. Den over- 150 cm T : it ”
fgrer strammen som er ngdvendig | AC-XXX kreves for & koble digitale i emperatur ved transpo
ACIK ?dap_tqkabel for & kjgre mikrokomponentene / | SenTec-sensorer (V-Sign™- ’ AC-250: oppbevaring: 0-50 °C
3 or digital de optoelektroniske komponen- nsor 2, OxiVenT™-sensor) til lengde 7ar Ja i
Sensor € optoelel P! sensor Z, Uxiven| ™-sensol 250 cm Luﬂ'fuktlg_het ved transport/
tene (LED-lamper), og for & varme | SenTec Digital Monitor. oppbevaring: 10-95 %
opp sensoren. Den overfarer dess- AC-750:
uten digitaliserte data mellom den lengde
digitale sensoren og SDM. 750 cm
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REF Produktnavn | Beskrivelse Tiltenkt formal Varianter | Forventet| Gjenbrukbar | Miljg-/
(varemerke) levetid oppbevaringsbetingelser
PSG-kabel A
PSG-kabel B
PSG-kabel C
PSG-kabel D
PSG-kabel E
Adapterkabel som grensesnitt PSG-kabel F
PSG- mellom SDM til polygrafer (PG) | PSG-kabler er tiltenkt for & vaere et | PSG-kabel G Temperatur ved transport/
.| PSG-adapter- | eller polysomnografer (PSG). grensesnitt mellom SenTec Digital | PSG-kabel H oppbevaring: 0-50 °C
kabel A il kabel En PSG-kabel overfgrer ana- Monitor og polygrafer (PG) eller PSG-kabel J 74 7 L i
PSG-kabel X z uftfuktighet ved transport/
loge data fra SDM til PG- eller polysomnografer (PSG). PSG-kabel K oppbevaring: 10-95 %
PSG-systemet. PSG-kabel L
PSG-kabel M
PSG-kabel N
PSG-kabel P
PSG-kabel Q
PSG-kabel X
Skilletransf : itenkt RFT100VA- Temperatur: -10-50 °C
illetransformatorer er tiltenkt for . 100— o
RFT- Skilletransfor- | Skiller SDM fra nettstrgm for bruk | & sikre en galvanisk separasjon av Y;O\}TC 78 T I;ugl;.kt'?thet' ikke
100VA-XX | mator i private hjem. SenTec Digital Monitor fra nettspen- pesilisel
ning i installasjoner i private hjem. | RFT100VA- Heyde over havet for drift:
V2: 230V AC <2000 m over havet
V-STATS™ er en valgfri PC-basert
programvare som er indisert for
bruk med SDM-monitorering ndr
V-STATS™: PC-basert nedlasting, | fijernmonitorering og/eller trendrap-
V-STATS - dataanalyse, fiernmonitorering portering og statistisk analyse av Ikke .
_CD V-STATS og konfigurasjonsprogramvare for | data malt av monitoren. V-STATS™ na spesifisert Ja Tkke spesifisert
monitorering. er ikke tiltenkt for diagnostisering.
Det er tiltenkt som et supplement
og ikke for & erstatte noen del av
monitoreringsprosedyrene.
Vanntett Dette overtrekket gir en IPX2-be- geDmE\é\lgicgiiglt"Mtg::(tgiof:aé (;a;;lfytte
SDM_WPC | overtrekk for | skyttelse for SDM-en mot inntren- 8 it ioet n/a 78 Ja Ikke spesifisert
SDM ging av vann, pende vann ndr monitoren er vippel

opp opptil 15° (IPX2).




REF Produktnavn | Beskrivelse Tiltenkt formal Varianter | Holdbarhet| Gjenbrukbar | Miljg-/
(varemerke) oppbevaringsbetingelser
@reklipsen fra SenTec, modell
EC-MLI, er tiltenkt for bruk med
V-Sign™-sensor 2 ndr kontinuerlig,
ikke-invasiv monitorering av tcPCO,,
SpO, og PR er ngdvendig, og med
OxiVenT™-sensor ndr kontinuerlig,
ikke-invasiv tcPCO,- og tcPO,-moni-
torering, samt SpO,- og PR-monito- Nei
rering er ngdvendig. @reklipsen er ’
indisert for & feste V-Sign™-sensor Hvis greklipsen
2 eller OxiVenT™-sensor til pasien- brukes pa nytt,
tens greflipp. kan det fare til:
Engangsgreklips for péfgring av Bruken av greklipsen er kontrain- - QJ'EF_T' og/(_eller Temperatur: 10-30 °C
ECMI Greklips sensor anbefales for voksne og | disert i forbindelse med: n/a 12 maneder kryssinfeksjon Luftfuktighet: 25-60 %
pediatriske pasienter med moden/ | . pasienter som har s sma greflip- - funksjonstap '
intakt hud per det ikke er mulig 8 feste senso- - feilaktig
ren pd skikkelig vis (f.eks. nyfadte). sensorpafgring
- pasienter som mé ligge i Tren- og feilaktige
delenburgs leie (hodet lavere enn malinger

hjertet).
- skadet eller sensitiv/skjgr hud

eller hos pasienter som far aller-
giske reaksjoner av EC-MI.

Videre kan det fgre til feilaktige
PCO,-/PO,-malinger hvis SenTec
TC Sensor plasseres pa greflipper
med hull i.

Side 9 - SenTec Digital Monitoring System (SDMS)




REF Produktnavn | Beskrivelse Tiltenkt formal Varianter | Holdbarhet| Gjenbrukbar | Miljg-/
(varemerke) oppbevaringsbetingelser
SenTec festeringer, modellene Nei.
MAR-MI og MARe-MI, er tiltenkt Hvis en MAR
for & feste V-Sign™-sensor 2 brukes p& nytt
til konvensjonelle m3lesteder kan det fare til
Festering for | EN9angsring for péfgring av for monitorering av karbon- . I
ESterNg TOr | <onsor — anbefales for voksne, dioksidtrykk n&r kontinuerlig, " gjen- og/eller | remperatur: 10-30 °C
MAR-MI EL(:jden/lntakt pediatriske og neonatale pasienter ikke—invasiv_tcPCOZ—monitorer_ing n/a 12 maneder kryssmfekspn Luftfuktighet: 25-60 %
med moden/intakt hud er ngdvendig for voksne, pedi- - funksjonstap
atriske og neonatale pasienter. - feilaktig
Festeringer, modellene MAR-MI sensorpafaring
0g MARe-MI, er tiltenkt for & feste og feilaktige
OxiVenT™-sensor til konvensjonelle mélinger
maélesteder for monitorering av
karbondioksid- og oksygentrykk ndr
kontinuerlig, ikke-invasiv tcPCO,-
og/eller tcPO,-monitorering er
ngdvendig for voksne, pediatriske
o0g neonatale pasienter. Hvis SpO,- )
PR-monitorering (0gsd) er ngd- Nei.
vendig for voksne og pediatriske Hvis en MAR
pasienter, er festeringer, modellene brukes pd nytt,
Festeri . 0 for péfari MAR-MI og MARe-MI, tiltenkt for kan det fore til:
estering ngangsring for pafgring av feste V-Sign™-sensor 2 eller .
MARe- Easy for sensor — anbefales for voksne, (é)Xie\?éiTmS_Sensoiet“soann:ne Kin- gjen- og/eller | femperatur: 10-30 °C
e-MI ) o ) P ) n/a 12 mdneder | kryssinfeksjon )
moden/intakt | pediatriske og neonatale pasienter net, overarmen og skulderbladet. ) Luftfuktighet: 25-60 %
hud med moden/intakt hud - funksjonstap
Bruken av MAR-MI og MARe-MI o
er anbefalt for bruk pd moden/ - feilaktig )
intakt hud. sensorpéfaring
og feilaktige
Bruken av MAR-MI og MARe-MI er malinger

kontraindisert i forbindelse med:

- skadet eller sensitiv/skjgr

hud eller hos pasienter som
fér allergiske reaksjoner av

MAR-MI/MARe-MI.




REF Produktnavn | Beskrivelse Tiltenkt formal Varianter | Holdbarhet| Gjenbrukbar | Miljg-/
(varemerke) oppbevaringsbetingelser
SenTec festeringer, modellene Nei.
MAR-SF og MARe-SF, er tiltenkt Hvis en MAR
for & feste V-Sign™-sensor 2 til brukes p& nytt
konvensjonelle mélesteder for kan det fare til
. Engangsring for péfﬂnng av monitorering av karbondioksidt- A
Festering for | - = v~ anbefales for voksne, rykk ndr kontinuerlig, ikke-invasiv " - gjen- og/eller | temperatur: 10-27 °C
MAR-SF EiZSItIV/SkJW pediatriske og neonatale pasienter tcPCOz—monitor_erin_g er ngdvendig n/a 9 mdneder kryssmfekspn Luftfuktighet: 40-60 %
med sensitiv/skjor hud for voksne, pediatriske og neona- - funksjonstap
tale pasienter. Festeringer, model- - feilaktig
lene MAR-SF og MARe-SF, er tiltenkt sensorpéfaring
for & feste OxiVenT™-sensor til og feilaktige
konvensjonelle malesteder for malinger
monitorering av karbondioksid- og
oksygentrykk ndr kontinuerlig,
ikke-invasiv tcPCO,- og/eller
tcPO,-monitorering er ngdvendig
for voksne, pediatriske og neo-
natale pasienter. Hvis SpO,- og Nei.
PR-monitorering (0gsd) er ngd- Hvis en MAR
vendig for voksne og pediatriske brukes pé nytt
pasienter, er festeringer, modellene kan det fore till:
Festeri Engangsring for pafaring av MAR-SF og MARe-SF, tiltenkt for o "
estering sensor — anbefales for voksne 8 feste V-Sign™-sensor 2 eller gjen- og/eller | temperatur: 10-27 °C
MARe-SF | Easy for sens- L i OxiVenT™-sensor til pannen, kin- | h/a 9 maneder | kryssinfeksjon )
o pediatriske og neonatale pasienter P q Luftfuktighet: 40-60 %
itiv/skjar hud | 104 sensitiv/skjgr hud net, overarmen og skulderbladet. - funksjonstap
Bruken av MAR-SF og MARe-SF - feilaktig
er anbefalt for bruk pd sensitiv/ sensorpafgring
fragile hud. og feilaktige
Bruken av MAR-SF og MARe-SF er malinger

kontraindisert i forbindelse med:

- skadet hud eller hos pasienter
som far allergiske reaksjoner av
MAR-SF/MARe-SF.
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REF Produktnavn | Beskrivelse Tiltenkt formal Varianter | Holdbarhet| Gjenbrukbar | Miljg-/
(varemerke) oppbevaringsbetingelser
SenTecs Staysite™-klebemiddel for Nei.
MAR, modell SA-MAR, er et valgfritt ]
klebemiddel til engangsbruk som EV'S SA-MAR
A ; rukes pé nytt,
er indisert for bruk med festeringer, -
Klebemiddel til engangsbruk for | modellene MAR-MI, MARe-MI, kan det fore til:
Staysite™- festeringer (fester medfglgende | MAR-SF og MARe-SF, hvis det er - gjen- og/eller Temperatur: 10-27 °C
SA-MAR klebemiddel | MAR-SF / MARe-SF / MAR-MI / ngdvendig & feste dem bedre. n/a 9 mdneder | kryssinfeksjon . 0
for festering | MARe-MI til huden med en ekstra Bruken av SA-MAR er kontrain- - funksjonstap Luftfuktighet: 40-60 %
Kebende film) disert i forbindelse med: ilakti
: - feilaktig
- skadet eller sensitiv/skjgr hud sensorpafgring
eller hos pasienter som far aller- og feilaktige
giske reaksjoner av SA-MAR. malinger
Membranskifter og innsats for Ja, kan péfylles T 10-30 °C
Membran- . membranskifter, MC-R og MC-I, maksimalt emperatur: 10-30 °
MCR skifter Membranskifteverktay, pafyllbar fungerer som et verktgy for & endre na 12 méneder 10 ganger med | Luftfuktighet: 10-95 %
elektrolytten og membranen til MC-L.
SenTec transkutane sensorer. Mem- Nei.
branskifter (MC-R) kan gjenbrukes ]
ved 8 skifte ut innsatsen (MC-I). E:lzsk::p!cr;;tt,
Innsats for | Engangsinnsatser i separat embal- | MC-R og MC-I er ikke tiltenkt for kan det fare til: | Temperatur: 10-30 °C
MC-I membran- lasje for p&fyll av en membranskif- | sterilisering (f.eks. med bestrd- n/a 12 méneder | _ tap av S .
skifter ter for gjenbruk. ling, damp, etylenoksid eller funksjonalitet Luftfuktighet: 10-95 %
plasmametode). i sensoren
og feilaktige
maélinger
Servicegass, modell GAS-0812 vir- Ja,ica. én
ker som kalibreringsgass for SenTec méned avhen-
o . transkutane sensorer som overva- gig av bruks-
Senvi K_allbrerllpgdsgassé foorsgc:kklr;gsta- ker tcPCO, og/eller tcPO, (V-Sign™- situasjoner og | Temperatur: 0-50 °C
GAS-0812 f;ngéew?ass ;J,%nt’)::.l :Br‘lla?\:ji?\g o 8—\\//; % CO,, sensor 2 0og OxiVenT™-sensor). n/a 12 méneder | sensortilstand. | | fktighet: ikke

12-vol% O, og 80-vol% N,

Servicegass, modell GAS-0812, skal
kun brukes med dokkingstasjonen
som er integrert i SenTec Digital
Monitor.

Servicegass
skal ikke brukes
hvis den har
utlgpt.

spesifisert




REF Produktnavn | Beskrivelse Tiltenkt formal Varianter | Holdbarhet| Gjenbrukbar | Miljg-/
(varemerke) oppbevaringsbetingelser
Ja.
For & unngd
infeksjoner
eller potensi-
Kontaktgel for SenTec transkutane 2 ml olle aFI)Ier iske | Temperatur: 10-30 °C
GEL-04 Kontaktgel sensorer, flaske med 2 ml eller 12 méneder llerg .
5ml 5ml reaksjoner skal | Luftfuktighet: 10-95 %
kontaktgel ikke
Kontaktgel, GEL-04 og GEL-SD, brukes hvis
fungerer som en kontaktgel for holdbarhetsda-
& oppna riktig ledelse av gass og toen er utlgpt.
varmeoverfgring mellom pasientens Nei.
hud og SenTec transkutane senso- For & unng?
rer. Kontaktgel har direkte kontakt infeksjoner
med pasienten (intakt hud, langva- eller potensi-
rig eksponering <30 dager). elle allergiske
Unngd kontakt med skadet hud. M& reaksjoner skal
Kontaktgel i Kontaktgel for SenTec transkutane | ikke brukes hos pasienter som fér kontaktgel ikke Temperatur: 10-30 °C
GEL-SD eltd sensorer, éndosehetteglass med | allergiske reaksjoner. n/a 12 m&neder | brukes hvis )
enkeltdoser 0,3gihver holdbarhetsda- | Luftfuktighet: 10-95 %

toen er utlgpt.
Hvis en GEL-SD
brukes pa nytt,
kan det fare til:
- gjen- og/eller
kryssinfeksjon
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Merk: I denne instruksjonsboken brukes benevnelsen «SenTec
TC-sensor» konsekvent om SenTec-sensorer som gir transkutane
blodgassmalinger (dvs. til V-Sign™-sensor 2 og OxiVenT™-sensor).
Merk: Komponentene i listen over samsvarer ikke ngdvendig-

vis med det som er levert. En fullstendig liste over tilgjengelige
produkter, inkludert engangsartikler og tilbehgr, er tilgjengelig pa

www.sentec.com/products.


http://www.sentec.com/products

Transkutan PCO, og PO,

Bruksprinsipper for tcPCO, og tcPO,

Karbondioksid (CO,) og oksygen (O,) er gasser som raskt dif-
funderer gjennom kropps- og hudvev og derfor kan méles av en
passende ikke-invasiv sensor som festes p& hudoverflaten. Dersom
huden under sensoren er varmet opp til en konstant temperatur,
gker den lokale kapillzere blodstrgmmen, stoffskiftet stabiliseres,
gassdiffunderingen forbedres, og dermed forbedres ogsd sammen-
liknbarheten og presisjonen i CO,-/O,-malinger p& hudoverflaten.
CO,-trykk mélt p& hudoverflaten (PcCO,) er vanligvis gjennom-
géende hgyere enn arterielle PCO,-verdier (PaCO,) hos pasienter
i alle aldre. Det er derfor mulig & estimere PaCO, fra mdlt PcCO,
ved & bruke en egnet algoritme. TcPCO, angir et PaCO,-estimat
beregnet av PcCO, malt med en algoritme utviklet av J.W. Seve-
ringhaus. Severinghaus. «Severinghaus-likningen» korrigerer farst
PcCO, malt ved sensortemperaturen (T) p& 37 °C ved & bruke en
anaerob temperaturfaktor (A) og deretter trekke fra et estimat av
lokal «metabolsk kompensasjon» (M).

Merk: Fglgelig blir tcPCO,-verdiene SDM viser, korrigert/normali-
sert til 37 °C og gir et estimat av PaCO, ved 37 °C. P4 SDM-en og
gjennomgdende i denne instruksjonsboken (med mindre annet er
eksplisitt oppgitt) er «tcPCO,» vist/omtalt som «PCO,».

TcPO, angir et PaO,-estimat og korresponderer med malt PcO,. Hos
nyfgdte korrelerer PO, malt pa hudoverflaten (PcO,) med arteriell
PO, (Pa0,) tilnermet i et én-til-én-forhold ved sensortemperatur
pa mellom 43 og 44 °C. Ngyaktigheten av PcO, sammenliknet med
PaO, er best opp til PaO, pd 80 mmHg (10,67 kPa). Over dette
gker tendensen til & vises lavere enn PaO,. Siden PaO,-nivder hos
nyfgdte vanligvis er under 90 mmHg (12 kPa), er det vanligvis ikke

ngdvendig & korrigere PcO,-verdier malt ved en sensortemperatur
mellom 43 og 44 °C. Hos voksne kan lokale variasjoner i hudfysio-
logien pdvirke korrelasjonen mellom PcO, og PaO,, noe som kan
fore til lavere mélinger selv ved en mél-Pa0, pd under 80 mmHg
(10,67 kPa).

Anbefalt (og standard) «Sensortemperatur» og «M3letid» for
SenTec TC-sensorer avhenger av den valgte pasienttypen og de
aktive parameterne, som oppsummert i fglgende tabell:

PO Anbefalt Anbefalt
Pasienttype .2 sensortemperatur maletid
aktivert o
[°C] [t]
Nyfadt Nei 41,0 8,0
(hvis yngre enn
fadselstermin
+ 12 méneder) Ja 43,0 2,0
Nei 42,0 8,0
Voksen/
pediatrisk
Ja 44,0 2,0

Merk: P4 SDM-en og gjennomgdende i denne instruksjonsboken
(med mindre annet er eksplisitt oppgitt) er «tcPO,» vist/omtalt som
<<POZ>>,
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Hvis hudvevet under sensoren varmes opp til en konstant tempe-
ratur, gker ngyaktigheten siden det a) gker kapillzer blodstrgm /
induserer lokal arterialisering, b) stabiliserer metabolismen og
c) styrker gassdiffusjonen gjennom hudvevet. Ved gkende
sensortemperatur md pafgringsvarigheten («maletid») evalue-
res ngye og justeres deretter for  redusere skaden for brannsar.
Spesielt oppmerksom m& man vaere med pasienter som har sen-
sitiv hud der sensoren festes (s. 32).

Se Teknisk manual for SDM (HB-005752) og henvisningene i den for
ytterligere informasjon om transkutan blodgassmonitorering.

Begrensninger med tcPCO, og tcPO,

Falgende kliniske situasjoner eller faktorer kan begrense korrelasjo-

nen mellom transkutane og arterielle blodgasstrykk:

¢ Hypoperfundert hudvev under sensoren som fglge av lav hjer-
teindeks, sirkulatorisk sjokk, hypotermi (f.eks. under en opera-
sjon), bruk av vasoaktive legemidler, arterieokklusive sykdom-
mer, mekanisk trykk pd malestedet eller utilstrekkelig (for lav)
sensortemperatur.

» Arteriovengs shunt, f.eks. ductus arteriosus (PO,-spesifikt).

¢ Hyperoksemi (PaO, >100 mmHg (13,3 kPa)) (PO,-spesifikt).

e Uegnet malested (plassering over store overfladiske vener, pa
omrdder med hudgdem (f.eks. edema neonatorum), hudnedbryt-
ning og andre anomalier i huden).

e Uriktig sensorplassering som gir utilstrekkelig og ikke-lufttett
kontakt mellom sensoroverflaten og pasientens hud, som gjar at
CO,- og O,-gasser diffunderer ut av huden og blander seg i den
omgivende luften.

e Sensoren er utsatt for sterk rombelysning (spesifikt for PO,).

0 FORSIKTIG: Sammenlignet med korresponderende arte-
rielle blodgasser er PCO,-avlesninger typisk for hgye og PO,-av-
lesninger typisk for lave hvis mélestedet er hypoperfundert.

0FORSIKTIG: SDMS er ikke et blodgassapparat. Ha de
ovennevnte begrensningene i tankene ndr du tolker PCO,- og
PO,-verdier som vises pd SDM.

Nar du sammenligner PCO,-/PO,-verdier som vises pd SDM-en,

med PaCO,-/Pa0,-verdier innhentet fra arteriell blodgassanalyse

(ABG), ma du vaere oppmerksom pé folgende punkter:

e Vzer varsom ndr du tar og hdndterer blodpraver.

« Blodprgvetaking bgr utfgres under steady-state-forhold.

¢ PaCO,/Pa0,-verdien som er innhentet ved ABG-analyse, bgr sam-
menlignes med SDM-ens PCO,-/PO,-maletall ndr blodpraven tas.

e Hos pasienter med funksjonelle shunter m3 sensormalested og
sted for arteriell blodprgvetaking vaere pd samme side av shunten.

¢ Hvis menyvalget «Severinghaus correction mode» er satt til
«Auto», vil PCO,-verdiene som vises pd SDM-en, automatisk kor-
rigeres til 37 °C (uavhengig av pasientens kjernetemperatur). Nar
du utfgrer ABG-analysen mad du sgrge for at pasientens kjerne-
temperatur oppgis riktig i blodgassanalysatoren. Bruk blodgassa-
nalysatorens «37 °C PaCO,»-verdi for & sammenligne med SDM-
ens PCO,-verdi.

* Sgrg for at blodgassanalysatoren betjenes pd riktig mate. Sam-
menlign blodgassanalysatorens barometertrykk regelmessig med
et referansebarometer som du vet er kalibrert.



Pulsoksymetri
Bruksprinsipper for pulsoksymetri

SDMS-en bruker pulsoksymetri til & male funksjonell oksygenmet-
ning (SpO,) og pulsfrekvens (PR). Pulsoksymetri er basert pa to
prinsipper: For det fgrste skiller oksyhemoglobin og deoksyhemo-
globin seg fra hverandre i absorpsjonen av rgdt og infrargdt lys
(spektrofotometri), og for det andre endrer volumet av arterielt
blod i vevet seg (og dermed lysabsorpsjonen til dette blodet) i Igpet
av pulsen (pletysmografi).

Pulsoksymetrisensorene sender rgdt og infrargdt lys inn i et pulse-
rende vaskulaert lag og maler endringer i lysabsorpsjon i lgpet av
pulssyklusen. Rgde og infrargde lavspente lysdioder (LED) fungerer
som lyskilder, og en fotodiode fungerer som fotodetektor. Program-
varen i et pulsoksymeter bruker forholdet mellom absorbert rgdt og
infrargdt lys for & beregne SpO,.

Pulsoksymetrimdlere bruker den arterielle blodstremmens pulsering
til & skille oksygenmetningen i hemoglobinet i arterielt blod fra blo-
det i vener eller vev. Under systolen strgmmer en ny puls arterielt
blod inn i det vaskulzere laget: blodvolumet og lysabsorpsjonen
gker. Under diastolen synker blodvolumet og lysabsorpsjonen. Ved
& fokusere pé det pulserende lyssignalet elimineres ikke-pulserende
absorbatorer som vey, bein og veneblod.

Merk: SDMS-en maler og viser funksjonell oksygenmetning: meng-
den oksygenert hemoglobin uttrykt som en prosentandel av hemo-
globinet som kan frakte oksygen. SDMS-en maler ikke fraksjonert
metning: oksygenert hemoglobin uttrykt som en prosentandel av
alt hemoglobin, inkludert dysfunksjonelt hemoglobin som karbok-
syhemoglobin eller methemoglobin.

N\ | 7/
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Metoder for & male oksygenmetning — inkludert pulsoksymetri —
er ikke egnet til & pavise hyperoksemi.

Siden kurven for atskillelse av oksyhemoglobin (ODC) er S-for-
met kan ikke SPO, alene med sikkerhet pévise hypoventilasjon
hos pasienter som far tilfgrt ekstra oksygen.
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Begrensninger ved pulsoksymetri

Falgende kliniske situasjoner eller faktorer kan begrense korrelasjo-

nen mellom funksjonell oksygenmetning (SpO,) og arteriell oksy-

genmetning (Sa0,) og kan fgre til tap av pulssignalet:

o dysfunksjonelle hemoglobiner (COHb, MetHb)

e anemi

« intravaskulzere fargestoffer, som indocyaningrent eller metylenblatt

e lav perfusjon pd malestedet (f.eks. grunnet oppbldst blodtrykks-
mansjett, alvorlig hypotensjon, vasokonstriksjon som fglge av
hypotermi, medisinering eller et anfall av Raynauds syndrom)

SenTec TC-sensorer

SenTec TC-sensorer tilbyr overlegen ytelse, er robuste, pélitelige og
krever forholdsvis lite vedlikehold. I et patentert digitalt sensorde-
sign kombineres optiske komponenter for reflektanspulsoksymetri
med to bglgelengder og komponenter for méling av PCO,. Ved bruk
av OxiVenT™-sensoren kan ogsd PO, méles.

PO, (OxiVenT™-sensor) males med dynamisk fluorescensslukking,
en oksygenavlesende teknologi som maler oksygenmolekyler i
omradet rundt et fluorescerende fargestoff, som blir immobilisert i
et tynt baerende lag i sensoroverflaten.

SenTec TC-sensorenes (V-Sign™-sensor 2, OxiVenT™-sensor)
PCO,-méling er basert p& en Stow—Severinghaustype PCO,-sensor,
dvs. at et tynt elektrolyttlag sitter fast pd sensoroverflaten ved hjelp
av et vannavstgtende CO,- og O,-gjennomtrengelig membran.
Membran og elektrolytt md skiftes ut ca. hver 28. dag. Sensor-
membranen ma dessuten skiftes hvis det er skadet, ikke sitter som
det skal eller det er Iuft eller tgrt elektrolytt fanget under membra-
nen. Med SenTecs patenterte membranskifter kan membranen og

e venepulseringer (f.eks. grunnet bruk av pannen, kinnet eller gre-
flippen som malested hos en pasient i bratt Trendelenburgs leie)

e visse kardiovaskulaere patologier

« hudpigmentering

« utvendig paferte fargestoffer (f.eks. neglelakk, fargestoff, pig-
mentert krem)

e langvarig og/eller eksessiv pasienttransport

e sensoren er utsatt for sterk rombelysning

o defibrillering

elektrolytten enkelt skiftes ut med 4 identiske trykk-og-vri-trinn pa
en méte som er enkel 3 f3 til (s. 28).

Det er anbefalt & kalibrere PCO,-segmentet av SenTec TC-senso-
rene hver 6. til 12. time, og pdbudt hver 12. til 16. time (s. 27).
PO,-mélingen til OxiVenT™-sensoren er sd godt som driftfri og
trenger dermed ikke kalibrering. SDM-en Kkalibrerer likevel PO, av
sikkerhetshensyn under hver pdbudte kalibrering og deretter ca.
én gang i dggnet under en av PCO,-kalibreringene som uansett
utfgres.

For & oppnd lokal arterialisering av hudvevet pd madlestedet
betjenes SenTec TC-sensorer med en konstant sensortemperatur
som vanligvis ligger pd henholdsvis 41 °C hos neonatale og 42 °C
hos voksne/pediatriske pasienter dersom PO, er skrudd av og van-
ligvis rundt 43 °C hos neonatale og 44 °C hos voksne/pediatriske
pasienter hvis PO, er skrudd pd. Kontrollene for sensortemperatur
og pafgringsvarighet er utformet for @ oppfylle alle relevante stan-
darder. For & garantere trygg bruk fglger SenTec TC-sensorene med



pd sensortemperaturen med to adskilte kretser. Som en ekstra sik-
kerhet kontrollerer ogsd SDM-programvaren temperaturen til den
tilkoblede sensoren.

A Advarsel: Foreta ingen endringer eller modifikasjoner
av sensoren. Bruk bare utstyr, tilbehgr, forbruksvarer eller deler
levert eller anbefalt av SenTec AG. Bruk av andre deler kan resul-
tere i skader, ungyaktige malinger og/eller skader pd enheten.

Ytterligere informasjon om SenTec TC-sensorer, greklipsen, festerin-
gene, Staysite™-klebemiddelet, membranskifteren og innsatser for
membranskifter er gitt i de respektive bruskveiledningene. Detaljert
informasjon om SenTec Digital Monitor er gitt i Teknisk manual for
SDM (HB-005752). Informasjon om vedlikeholds-, service- og repa-
rasjonsprosedyrer som ikke innebaerer & dpne dekselet pd SDM-en,
s& vel somvedlikeholds- og serviceprosedyrer for SenTec TC-senso-
rer er gitt i SDMS Servicehdndbok (HB-005615).

For 3 sikre rett betjening av SDMS mé instruksjonene gitt i denne
instruksjonsboken fglges presist steg for steg.

A ADVARSEL: Instruksjonene som er gitt i hurtigreferans-
eveiledningen, instruksjonsboken og Teknisk manual for SDMS
samt SDMS-handboken pa CD, ma falges for & sikre at apparatet
fungerer som det skal, og for & unngd elektriske farer.

A ADVARSEL: Dette utstyret ma vaere tilkoblet jordet nett-
stram for @ unngd risiko for elektrisk stgt. Sgrg for at strom-
ledninger og jordede ledninger er riktig tilkoblet. Hvis du er
usikker (det kan f.eks. skje hvis SDM brukes i et privat hjem),
skal SDM kobles fra stikkontakten og brukes med batteri under
pasientmonitorering.
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Merk: Informasjonen i denne instruksjonsboken gjelder kun for
SDM-er med programvareversjonen som er angitt pa forsiden.

Merk: Hurtigreferanseveiledning for SDMS, Instruk- [w]%ai[=]
sjonsbok for SDMS og diverse andre instruksjonsbgker
ligger tilgjengelige pd adressen www.sentec.com/ifu. s 2k

Merk: SDMS-relaterte instruksjonsvideoer er tilgjenge- Of-0O]
lige pd Internett pd adressen www.sentec.com/tv.
===

Minstekrav

Minstekrav til maskinvare, IT-nettverksegenskaper
og IT-sikkerhetstiltak

For & beskytte pasientdata mot nettrusler, er det ngdvendig & imple-
mentere, og d hele tiden opprettholde, et holistisk, toppmoderne
sikkerhetskonsept. Sykehus og andre helsetjenestetilbydere er
ansvarlige for & forhindre uautorisert tilgang til systemer, apparater
0g nettverk ved institusjonen og i private hjem ndr SDMS installe-
res. SDMS skal kun kobles til et nettverk ndr det er passende sik-
kerhetstiltak (f.eks. brannmurer og/eller nettverkssegmentering) pa
plass. Hvis du er usikker eller har noen problemer med sikkerheten,
ma3 du snakke med IT-ansvarlig.

A ADVARSEL: N&r du kobler til / monterer SDM pa til-
leggsutstyr (f.eks. PC-er, poly- eller polysomnografiske systemer,
pasientnaere monitorer med flere parametere, ventilatorer, Eth-
ernet-nettverk osv.), ma riktig drift verifiseres for klinisk bruk av
SDM og tilleggsutstyr.

A ADVARSEL: Tilleggsutstyr (f.eks. en PC) som er koblet
til dataportene i SDM-en, md veere sertifisert i henhold til
IEC 60950-standarden. Alle resulterende kombinasjoner av
utstyr m& overholde systemkravene i IEC-standard 60601-1.
Enhver person som kobler tilleggsutstyr til SDM, konfigurerer et
medisinsk system og er derfor ansvarlig for & sikre at det resul-
terende systemet overholder kravene i standard IEC 60601-1 og
standarden IEC 60601-1-2 om elektromagnetisk kompatibilitet.

V-STATS™ og V-CareNeT™

Minstekrav til system for V-STATS™ og V-CareNeT™ er beskrevet
i instruksjonsboken for V-STATS™. En nettverksforbindelse er bare
ngdvendig ndr V-STATS™ brukes med V-CareNeT™ aktivert.
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A ADVARSEL: Ikke bruk et ustabilt nettverk, og pass pé at
apparater koblet til nettverket ikke sender for mange kringkas-
tingspakker i nettverket. Det bgr implementeres og testes av en
Wi-Fi-spesialist som er kijent med de bestemte kravene for trad-
Igse nettverk i sykehusmiljger. Sgrg for at Wi-Fi-spesialisten, ved
& ta hensyn til strukturelle omgivelser (konstruksjon, skjerming,
interfererende apparater osv.), evaluerer hvor mange tilgangs-
punkter som er ngdvendig, og hvor de m& veere plassert, for &
garantere full, interferensfri dekning. Riktig funksjon av nettver-
ket som brukes, er ikke SenTecs ansvar.

SenTec anbefaler at V-STATS™-programvareoppdateringer installe-
res sa snart de er tilgjengelige, og at siste versjon brukes. Bruk av
versjoner som ikke lenger stgttes, og 8 ikke bruke de nyeste opp-
dateringene, kan gke eksponeringen for nettrusler.

V-STATS™ versjon 4.10 og nyere inneholder tiltak som gjgr det
mulig for brukeren & handtere pasientdata pd en mate som over-
holder GDPR (se instruksjonsboken for V-STATS™ for ytterligere
informasjon).

Den gjeldende programvareversjonen av V-STATS™
kan lastes ned fra nettsiden til SenTec
(https://www.sentec.com/V-STATS/).
Instruksjonsboken for V-STATS™ og diverse andre
instruksjonsbgker ligger tilgjengelige pd adressen

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

Koble SDM til vekselstrgm

Koble hunnkontakten pd strsmkabelen
til vekselstrgmkontakten pd baksiden av
monitoren(23).

Koble hannkontakten pd stremkabelen
til en korrekt jordet stikkontakt med
vekselstrgm.

Merk: SDM-en tilpasser seg automa-
tisk spenningen i det lokale strgmnettet:
100-240 V~ (50/60 Hz).

Kontroller at strgm-/batteriindikatoren lyser. Dersom strgm-/
batteriindikatoren ikke lyser, m& du sjekke stromkabelen, sikringer
og stikkontakten.

A ADVARSEL: Ikke hell noen vaesker pd SDM, tilhgrende
tilbehgr, kontakter, brytere eller dpninger i chassiset. Hvis SDM
har blitt fuktet utilsiktet, m& den kobles fra stremmen (AC), tar-
kes torr utvendig, la fa tgrke grundig og inspiseres av kvalifisert
servicepersonale fgr videre bruk.

SDM pa batteridrift

SDM-en er utstyrt med et internt, oppladbart Li-ion-batteri som kan
brukes til & drifte monitoren under transport eller nér en stikkontakt
er utenfor rekkevidde. Statusikonet «Batteri» (s. 61) viser gjen-
vaerende batterikapasitet (%).

N\ | 7/
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Nar det brukes en SDM med LED-bakgrunnsbelyst display, gir
et nytt, helt oppladet batteri gi opptil 10 timers monitoreringstid
hvis Sleep Mode = AV eller Auto, og opptil 12 timer monito-
reringstid hvis Sleep Mode = PA. Det tar ca. 7 timer & fullade et
tomt batteri.

Strgm-/batteriindikatoren gir informasjon om batteriets
ladestatus:

Grgnt: SDM er koblet til stram, batteriet er fulladet
Gult: SDM er koblet til strgm, batteriet lader
LED AV: SDM er ikke koblet til stram (dvs. gar pd internt batteri)



A ADVARSEL: Bruk bare apparatet ved fglgende hgyder
(og typisk tilhgrende atmosfaerisk trykk):

Hvis koblet til strgmnettet: -400—-4000 m (106-62 kPa)
Hvis drevet med batteri: -400-6000 m (10647 kPa)

Ellers kan det fore til uriktige malinger.

SI3 pd SDM

SI8 p& SDM-en ved & trykke p& PA/AV-bryteren p& bakpanelet @9.
SDM-en utfgrer automatisk en «Systemsjekk i gang» (POST). Sjekk
dato-/tidsinnstillingene pd SDM og juster om ngdvendig.

Merk: Dersom POST mislykkes, m& du slutte & bruke SDM-en
og kontakte kvalifisert servicepersonell eller din lokale
SenTec-representant. Se i Teknisk manual for SDM (HB-005752) for
en detaljert beskrivelse av POST.

: A e
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100 - 240V~

50/60Hz @
900-400mA

PR/
AV-bryter

SenTec GmbH

Ringsfrasse 39
CH4106 Therwll a4 e 100
Made in Switzerland  DE-18069 Rostock

www.sentec.com

Installasjon av gassflaske
(Servicegass-0812)

Gassflaskeluken befinner seg pa baksiden av SDM-en . Fjern den

gamle gassflasken ved & vri den mot klokka.
Sett inn den nye gassflasken ved & vri

den med klokka rundt ca. 4,5 ganger, og
stram den godt (uten & bruke overdreven
| makb).

0 FORSIKTIG: Dersom gassflas-
ken ikke er satt inn skikkelig, kan det
fgre til ukorrekte sensorkalibreringer
og kan fordrsake gkt gassforbruk.

Statusikonet «Gass» (s. 62) viser den gjenveerende kapasiteten i
gassflasken i %. Dette vises kun hvis en SenTec TC-sensor er koblet
til SDM-en og er i dokkingstasjonen.

AADVARSEL: Flasken med servicegass er en trykksatt
beholder. Beskyttes mot sollys. M3 ikke utsettes for tempera-
turer hgyere enn 50 °C (122 °F). M3 ikke punkteres eller bren-
nes, selv ikke etter bruk. M3 ikke sprayes pa &pne flammer eller
andre glgdende materialer.
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Koble til/fra adapterkabel for digital sensor

Koble digital sensoradapterkabel til
SDM-en. Tilkoblingen er riktig opprettet
ndr begge klemmene pé pluggen smet-
ter pd plass i tilkoblingsporten @ pa
sensoren.

Koble kabelen fra SDM-en ved & trykke
inn de to sperrehakene pd den svarte
pluggen for & lgsne klemmene (se bil-
det), og trekk kabelen ut for & fjerne den.

A ADVARSEL: Ikke bruk utgdtte gassflasker eller gassflas-
ker fra andre produsenter enn SenTec. Bruk av gassflasker fra
andre enn SenTec kan volde skade pé& dokkingstasjonen. Uriktige
blandinger av kalibreringsgass vil resultere i feilaktige sensorka-
libreringer og dermed gi ungyaktige PCO,- og/eller PO,-data.

Se kapitlet Avfallshdndtering (s. 65) for kassering av tomme
gassflasker.

AADVARSEL: Eksplosjons- og antennelighetsfare. Ikke
bruk SDM i nazerheten av brennbare bedgvelsesmidler/gas-
ser eller andre brennbare stoffer i omgivelser som har gkt
oksygeninnhold.



Koble til en SenTec TC-sensor

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

Viktig: Du mé& bruke en OxiVenT™-sensor og en SDM med aktivert
PO,-alternativ i forbindelse med PO,-monitorering.

Sjekk tilstanden til sensormembranen og at sensoren er intakt
(s. 26). Skift ut membranen hvis det er ngdvendig (s. 28). Ikke
bruk sensoren hvis du oppdager noen problemer.

Nar sensorkontrollen/membraninspeksjonen er vellykket utfart, kan
du koble SenTec TC-sensoren til adapterkabelen for digital sensor.

o« e

Deretter viser SDM-en som regel meldingen «Kalibrer sensoren»
(se beskrivelsen av funksjonen SMART CALMEM for en oversikt over
unntak, s. 28).

Sett sensoren i dokkingstasjonen for sensorkalibrering (s. 27).

Hvis sensorens «Membran utskiftning-intervall» har forlgpt (dette
gjelder som regel nye sensorer), viser SDM-en meldingen «Skift
sensor membran» fgr sensoren settes inn i dokkingstasjonen. I
s& fall m3 du farst skifte sensormembranen (s. 28) for SDM-en
begynner 8 kalibrere sensoren.

Merk: Har du skiftet ut sensormembranen like fgr du koblet
sensoren til SDM-en, er det ikke ngdvendig & skifte den en gang
til. T s& fall kan du bare bekrefte membranskiftet pd monitoren
(menyen «Membran skifte» — kun tilgjengelig hvis sensoren ikke er
i dokkingstasjonen).
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Sensorsjekk, sensorkalibrering/sensoroppbevaring og

membranskift

Sjekke en SenTec TC-sensor

Sjekk tilstanden til sensormembranen og om sensoren er intakt, fgr
og etter hver gangs bruk og etter 3 ha skiftet membran (s. 28)!

Sgrg for at sensoren er rengjort fgr du sjekker den visuelt. Tork
om ngdvendig vekk alt smuss fra sensoroverflaten (inkludert mem-
branen, apparathuset og kabelen) med 70 % isopropanol eller
et annet godkjent rengjgringsmiddel (se HB-010143 Cleaning
and Disinfection Agents (Rengjgrings- og desinfeksjonsmidler pd

www.sentec.com/ifu).
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a) Skift ut sensormembranen hvis den er skadet eller mangler, sitter
lgst eller om det er luft eller tgrr elektrolytt under membranen.

0 FORSIKTIG: Ikke ta pd de gmfintlige optiske komponen-
tene / glasskomponentene som er bygd inn i sensoroverflaten,
dersom membranen mangler.

0 FORSIKTIG: Ikke bruk tgrt gasbind eller en tgrr serviett
da det kan skade sensormembranen eller sensorkabelen.

b) Ikke bruk sensoren hvis det er synlige skader pd sensorhuset
eller -kabelen, hvis fargen pd ringen rundt glasselektroden har en
metallisk glans (skal veere brun), eller hvis sensorens rgde LED ikke

lyser ndr sensoren kobles til SDM-en. Kontakt heller kvalifisert ser-

vicepersonell eller din lokale SenTec-representant vedrgrende forts-

att bruk eller utskifting av sensoren.

e " ¢) Ved bruk med en OxiVenT™-sensor,
md sensoren ikke brukes dersom
det usentrerte hvite runde punktet pd
sensoroverflaten mangler eller ikke lyser

Y w bldgragnt ndr OxiVenT™-sensor er koblet
' til SDM med aktiv PO,-malingsfunksjon.
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Kalibrering og oppbevaring av sensoren

Hvis en sensorkalibrering er obligatorisk, viser SODM-en meldingen
«Kalibrer sensoren», en lavprioritetsalarm piper og PCO, og PO, blir
merket som «ugyldig» (verdiene erstattes med «---»).

( \ | /
~@- Godt & vite!
«Kalibreringsintervaller» for SenTec TC-sensorer kan vare i inntil
12 timer. Nar «Kalibreringsintervallet» har forlgpt, er sensorka-
librering anbefalt (meldingen «Anbefaler kalibrering av senso-
ren»), og monitorering er mulig i ytterligere 4 til 6 timer med
PCO, merket som «usikker» (s. 43). Deretter er sensorkali-
brering obligatorisk.
SDM-en kalibrerer PO, av sikkerhetshensyn under hver obliga-
toriske kalibrering og deretter ca. én gang i dggnet under en av
standard PCO,-kalibreringene.

Kalibrering av sensoren:

1. Apne dokkingstasjonsdgren @ ved 3 trekke i dgrhandtaket.

2. Sjekk pakningen (pil) i dokkingsta-

(@ sjonen. Rengjgr dokkingstasjonen og
pakningen ved behov ved & bruke en

bomullspinne fuktet med 70 % isopro-

@ panol (se www.sentec.com/ifu for andre
godkjente rengjgringsmidler).
(G

oFORSIKT IG: Rengjgr alltid sensoren fgr den plasseres i
dokkingstasjonen.

3. Heng sensoren i holderen pd innsiden
av dgren. Forsikre deg om at det rgde
lyset pd sensoren er synlig.

0 FORSIKTIG:

Hvis sensoren settes inn i dokkingsta-
sjonen feil vei, kan det skade senso-
ren, dokkingstasjonen eller deler
av disse ndr dokkingstasjonsdgren
lukkes.

4. Lukk dgren til dokkingstasjonen. SDM-en sjekker sensoren og
starter sensorkalibreringen om ngdvendig (melding: «Kalibrerer
sensoren»). Meldingen «Klar til bruk» vises ndr kalibreringen er
ferdig.

AADVARSEL: Korrekt kalibrering krever at sensoren er
riktig plassert i dgren til dokkingstasjonen, og at dgren til dok-
kingstasjonen er lukket.

Merk: Hvis sensoren oppbevares i dokkingstasjonen, kan ytterli-
gere sensorkalibreringer aktiveres via en «Hurtigmeny» (s. 55).
Hvis PO, er aktivert, blir dette ogsd kalibrert under kalibreringer
som aktiveres via menyfunksjonen «Kalibrer sensoren».
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A ADVARSEL: Transporter/oppbevar SenTec TC-senso-
rer med membran og beskyttet mot lys/strdling. Hvis SenTec
TC-sensorer oppbevares uten membran, kan det oppstd skader
pd sensoren. Utsett ikke sensoren for sterkt omgivelseslys slik
som direkte sollys, kirurgiske lamper, infrargde varsellamper og
fototerapilamper under klinisk bruk. Dette kan fgre til ungyak-
tige mdlinger. I slike tilfeller dekk sensoren til med et ugjennom-
siktig materiale.

Merk: Etter 3 ha sldtt pd SDM-en eller etter et membranskift,
anbefales det & oppbevare sensoren i dokkingstasjonen minst s&
lenge som er angitt i den gule informasjonsmeldingen «Anbefalt
sensorstabilisering [min.]:» pd skjermbildene «Klar til bruk» og
«Kalibrering».

Merk: Ha alltid monitoren pdslatt, og oppbevar alltid sensoren
i dokkingstasjonen for & holde monitoren i beredskap mellom
monitoreringsgkter.
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SMART CALMEM er en funksjon ved SenTec TC-sensorer som
tillater at SDM-en er koblet fra sensoren i inntil 30 minutter uten
& miste kalibreringsstatusen. Monitoreringen kan derfor avbrytes
midlertidig uten at det er ngdvendig 3 ta sensoren av pasienten,
f.eks. for @ vikle Igs kabler, snu eller flytte pasienten eller om
pasienten har behov for & gd pé do. I tillegg reduserer SMART
CALMEM antall ngdvendige kalibreringer og dermed forbruket
av kalibreringsgass.

Skifte sensormembran

Membranen pd en SenTec TC-sensor md skiftes hvis «Membran
utskiftning-intervall» har forlgpt. I s& fall viser SDM-en meldingen
«Skift sensor membran», utlgser en lavprioritetsalarm, merker
PCO,/PO, som ugyldig og aktiverer menyen «Membran skifte» —
forutsatt at sensoren er i dokkingstasjonen. Sensormembranen ma
dessuten skiftes hvis det er skadet, ikke sitter som det skal eller det
er luft eller tgrt elektrolytt fanget under membranen.

N2
~@- Godt & vite!
Som standard er «Membran utskiftning-intervall» satt til 28

dager (anbefalt). Avhengig av spesifikke behov ved forskjellige
kliniske omstendigheter kan kan intervallet tilpasses.

0 FORSIKTIG: Utenom ndr SDM-en ber om det, md
sensormembranen 0gsa skiftes om noen av vilkdrene beskre-
vet i delen «Sjekk av SenTec TC-sensor» (s 26) gjelder.

0 FORSIKTIG: Kontaktgelen er ikke ngdvendig i noen av
trinnene i membranskiftet. Kontaktgelen brukes kun til pafg-
ring av sensorene.



Merk: En instruksjonsvideo om membran- =]z =]
skifte er tilgjengelig p& Internett pd adressen i ;
www.sentec.com/tv/v0. O]

Merk: membranskifter kan gjenbrukes ved & skifte ut
innsatsen. Du bgr se i bruksveiledningen for innsats
for membranskifter eller se instruksjonsvideoen pé
www.sentec.com/tv/v1 for & klargjgre membranskifter
til & brukes pé nytt.

Sette sensor inn i membranskifter

1. Kontroller at sensoren er rengjort far
du skifter membranen i den. Tark for-
siktig av eventuelle rester fra sensorens
overflate hvis det er ngdvendig (inkludert
membran, hus, spor og kabel) med 70 %

isopropylalkohol (se sentec.com/ifu for
andre godkjente rengjgringsmidler).

o

2. Legg membranskifter p& en horisontal,
tarr overflate med den fargede prikken
vendt oppover.

3. Sett sensoren i membranskifter med
sensorsiden vendt oppover. Innsatsfestet

er designet slik at det er vanskelig,
om ikke umulig, 3 plassere sensoren feil.

Merk: Ikke ta pd eller hold sensorkabelen mens sensoren er inne
i membranskifter eller lgft membranskifter da dette kan fgre til at
sensoren rykkes Igs fra membranskifter.

Skift membranen med fire trykk-og-vri-trinn

Membranskifteprosedyren bestér av fire identiske trykk-og-vri-trinn.
For & gi bedre veiledning er disse trinnene merket med de korre-
sponderende antallene p& membranskifter.

Trinn 1 fjerner den gamle sensormembranen: Trykk nedover
sakte, men bestemt med handflaten, og hold i 3 sekunder. Slipp
toppen. Kontroller visuelt for & forsikre deg om at membranen er
fjernet. Vri den gvre delen ett klikk med klokka til neste stopp. Hold
membranskifter horisontalt.

Trinn 2 rengjgr sensoroverflaten for gammel elektrolytt: Trykk pd
membranskifter sakte men bestemt, som i trinn 1, slipp overdelen
og vri med klokka til neste stopp.

Trinn 3 péforer ny elektrolytt pd sensoroverflaten: Trykk pd mem-
branskifter sakte men bestemt, i 3 sekunder, slipp overdelen og vri
med klokka til neste stopp.

Trinn 4 legger en ny membran pd sensoren: Press sakte, men
bestemt ned pd membranskifter med héndflaten, og hold i
3 sekunder. Slipp overdelen og vri med klokka til @-symbolet. Hold
membranskifter horisontalt nér du utferer folgende trykk-og-vri-
mangver 4 ganger:
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a. Trykk nedover sakte, men
bestemt med handflaten, og
hold i 3 sekunder.

b. Vri den gvre delen ett klikk
med klokka til neste stopp. Hold
membranskifter horisontalt!
Hold den nedre halvdelen av
membranskifter pa plass nar du
» vrir den gvre halvdelen.

Merk: Ikke trykk ned pd toppen
mens du vrir!

Fjerne sensoren fra membranskifter

Trykk en siste gang eller lgft og fjern
sensoren fra membranskifter. (v)-sym-
bolet indikerer at membranskiftet er
fullfgrt.

Inspeksjon av sensormembran

Sjekk tilstanden til sensormembranen og at sensoren er intakt
(s. 26). Gjenta membranskiftet om ngdvendig. Ikke bruk senso-
ren hvis du oppdager noen problemer.

Bekrefte membranskiftet pa SDM

Nar inspeksjonen av sensormembranen er gjennomfart og vellyk-
ket, bekrefter du membranskiftet pd monitoren (menyen «Mem-
bran skifte»).

Merk: Membrantidtakeren nullstiller seg bare hvis du bekrefter
membranskiftet pd monitoren.

Merk: Menyen «Membran skifte» er kun tilgjengelig ndr dok-
kingstasjonsdgren er dpen.



Pasientmonitorering med SDMS

Pasienter med potensielt nedsatt
hudperfusjon

Noen pasienter har gkt risiko for & oppleve hudirritasjoner eller til
og med forbrenninger. Det anbefales & vaere spesielt oppmerksom
ved behandling av pasienter med én eller flere av de falgende
tilstandene:

Pasienter

e som er svaert unge (fadt for tidlig) eller sveert gamle

» med medfgdte hjertesykdommer (spesielt nyfgdte og spedbarn)

e som har ftt utfgrt operasjon pé hjertet, hjerte- og lungesyste-
met, store karsystemer eller buken

e med svaert redusert minuttvolum

» med hypertensjon og/eller hypovolemi f.eks. pd grunn av dehy-
drering, blodtap osv.

o i sjokk, spesielt septisk sjokk, hypovolemisk sjokk

¢ behandlet i henhold til en avkjglingsprotokoll

e har eller som kommer seg etter forbrenninger

¢ med sensitiv hud eller hudsykdommer

* med fedme, spesielt med diabetes mellitus samtidig

Karakteristikker som krever spesiell
oppmerksomhet

Noen pasienter kan vaere i ganske god eller god tilstand, men
likevel kreve spesiell oppmerksomhet ved bruk av en oppvarmet
sensor. Pasienter med fglgende karakteristikker kan ha en nedsatt
lokal hudperfusjon:

e bruk av vasoaktive legemidler, f.eks. epinefrin, norepinefrin, feny-
lefrin, spesielt ndr det administreres kontinuerlig via en sprayte
eller infusjonspumper

» mekanisk trykk, f.eks. fra posisjonering, tepper

o ekstern varmekilde som varmelamper

e stress fra hypotermi/kulde

e gdem

e dehydrering

« hypotensjon

* lang pafyllingstid for kapillzerene

« pafgring av desinfiserende midler og andre midler pd mélestedet,
noe som kan pdvirke hudtilstanden og lokal perfusjon
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Valg av pasienttype, malested og tilbehgr til sensorfeste

Se bildene nedenfor for & velge pasienttype pd SDM-en, mélestedet og tilbehgr til sensorfeste. Se fglgende side for mer (viktig) informasjon.

@: PCO,/SpO,/PR @: PCO,/PO, w7y paferingsomrade

@reflipp: Bruk greklips pd moden, intakt hud.
Alle andre steder: Bruk MAR/e-MI p& moden, intakt hud eller MAR/e-SF p& sensitiv, skjer hud.

-




Merk: SenTec anbefaler & bruke Neonatal-modus for pasienter i
alderen opptil terminfadsel pluss 12 méneder. Oksygenmetning kan
males hos pasienter i alderen terminfadsel pluss én maned og eldre
via Voksen-/Pediatrisk-modus. I s fall anbefaler SenTec sterkt at
temperaturen reduseres og at méletiden til verdier i Neonatal-mo-
dus (s. 16).

Merk: Til PO,-monitorering trenger du en OxiVenT™-sensor og en
SDM med PO,-valget aktivert. Den respektive konfigurasjonen angis
p& SDMs skjerm for "Systemsjekk i gang" og pa den andre siden av
menyen "Systeminformasjon".

0FORSIKTIG: Velg et flatt, godt perfundert omrdde med
intakt hud (sentrale steder foretrekkes) for festing av sensoren.
Unngd plassering over store overfladiske vener eller omrdder
med hudnedbrytning eller gdem.

0 FORSIKTIG: Det er helt avgjgrende at man oppnédr god
og lufttett kontakt mellom sensoren og huden i forbindelse med
TC-monitorering!

Merk: Hvis sikrere sensorfeste er ngdvendig, f.eks. i omgivelser
med hgy luftfuktighet, pd pasienter som svetter mye og/eller situ-
asjoner med utfordrende pasientbevegelse, kan Staysite™-klebe-
middel (modell SA-MAR) brukes sammen med medfglgende feste-
ringer. Les bruksveiledningen for Staysite™-klebemiddel.

A ADVARSEL: Malingen av SpO, og PR med SenTec
TC-sensorer er kun angitt ved madlesteder som spesifisert i
(s. 32). For & unngd feilaktige avlesninger og falske alarmer
for SpO, og PR, md du passe pa at riktig pasienttype (Voksen)
er valgt. Sgrg for & deaktivere parameterne SpO,/PR ndr senso-
ren festes andre malesteder.

A Advarsel: Det er frarddet & bruke sensorfestetilbehgr pa
pasienter som viser tegn til & reagere allergisk pa teip. Det er
frarddet & bruke kontaktgel p& pasienter som viser tegn til &
reagere allergisk.

A ADVARSEL: Forebygg brannskader pa huden ved 3 bytte
malested minst annenhver time for sensortemperaturer pd
43 °C eller hgyere hos nyfgdte eller pa 44 °C eller hgyere hos
voksne/pediatriske pasienter.
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ADVARSEL: Pasientsikkerhet og SDMS-ytelse nar den er
koblet til pasienter som far utfert prosedyrer med magnetisk
resonans (f.eks. MR), er ikke kjent og kan variere fra oppsett
til oppsett. MR-bildet kan potensielt pavirkes av SDMS. MR-en-
heten kan fgre til ungyaktige mélinger fra SDMS, eller strgm
indusert i sensorkablene kan potensielt fordrsake forbrennin-
ger. Gjenstander som inneholder metall (f.eks. greklips), kan
bli farlige prosjektiler ndr de utsettes for de sterke magnet-
feltene som dannes av MR-utstyret. Fgr klinisk bruk av SDMS
under slike prosedyrer md du rédfgre deg med en kvalifisert
tekniker/MR-ekspert og bekrefte riktig drift av. SDMS-en og
MR-utstyret. Fjern alle gjenstander som inneholder metall, fra
pasienten. Hvis du er i tvil, skal du fjerne sensorer og kabler
som er koblet til SDM-en, fra pasienten under slike prosedyrer.

Sjekk SDM-innstillinger og
systemberedskap

For pasientmonitorering igangsettes, mad du sikre at gjeldende
SDM-innstillinger / SDM-profil er riktig for pasienten, for det valgte
malestedet (s. 32), for hudtilstanden/hudvevsperfusjonen ved
det mélestedet, og for den spesifikke kliniske situasjonen. Du ma i
det minste kontrollere pasienttypen og de aktive parameterne samt
sensortemperatur, «maletid» og alarmspesifikke innstillinger. Endre
SDM-innstillinger /SDM-profil om ngdvendig. Bekreft dessuten
systemberedskap (melding «Klar til bruk») og sjekk «Resterende
monitoreringstid».

Merk: Hvis den tilkoblede sensoren er i dokkingstasjonen, vises
skjermbildet «Klar til bruk» eller skjermbildet «Kalibrering» (opp-
summerer viktig systeminformasjon (se under)).

Skjermbildene «Klar til bruk» / «Kalibrering>

Hvis den tilkoblede sensoren er i dokkingstasjonen, vises «Klar til
bruk» eller «Kalibrerer sensoren» i stor, gul skrift midt pd skjermbil-
det «Klar til bruk»/«Kalibrering».

Voksen ° Smith Jot \‘e e V-Check e SETT[°C] =42.0

Vs-A/P/N @ s 0 it=——

Klar til bruk

sLeer @

Aktive parametere PCO2 SpO2 HR
Resterende monitoreringstid [time]: 12.0
Tid til neste membran skift [dag]: 28.0




Merk: Hvis du trykker pd Enter-knappen (s. 55) mens skjermbil-
det «Klar til bruk» vises, aktiveres en «Hurtigmeny» med mulighet
for & aktivere ytterligere kalibreringer (s. 27), fa tilgang til under-
menyen «Profiler» eller aktivere V-Check™-modus (s. 46).

Falgende informasjon vises i gvre del av skjermbildet «Klar til bruk»
/ «Kalibrering»:

@ Pasienttypeindikator (gul): Viser gjeldende pasienttype
(Neonatal eller Voksen).

@ Pasientinfo (oransje): Under fijernmonitorering med V-Care-
NeT™ (hvis aktivert), blir «Pasientinfo» (pasientens navn, pasient-
nummer eller en kommentar) som vises i den motsvarende stasjo-
nens «Fjernmonitorering-vindu» duplisert pd SDM-en.

Merk: «Pasientinfo» blir ogs& duplisert i SDM-ens hovedmeny og
i SDM-ens statuslinje omgitt av «[ ]» hvis det ikke er ngdvendig &
vise noen statusmelding.

@ Sensortypeindikator: Viser modellen/typen til sensoren som
er tilkoblet for gyeblikket.

@ Gjeldende SDM-profil-indikator: Angir navnet pd «Stan-
dardprofilen» som er valgt for gyeblikket (f.eks. «SLEEP»). En aste-
risk (*) vises bak profilnavnet (f.eks. «<SLEEP*») hvis minst én inn-
stilling i valgt «Standardprofil» er modifisert (vises bare nér SDM er
i «Institusjonsmodus»).

Merk: I «Institusjonsmodus» er det — ved & bruke V-STATS™ —
mulig 3 lagre opptil 4 SDM-profiler pd SDM-en og sette én av disse
profilene som «Standardprofil». Ved pafglgende bruk kan operatg-
ren gjenopprette den valgte «Standardprofilen» (om den er endret)
eller velge en annen «Standardprofil» i menyen «Profiler». Hvis
de FORRIGE innstillingene ved oppstart av SDM-en er forskjel-
lige fra dem i den valgte «Standardprofilen», vil denne menyen
aktiveres og gi mulighet for & beholde de endrede innstillingene,

gjenopprette den valgte «Standardprofilen» eller velge en annen
«Standardprofil».

N
~@: Godt 3 vite!
Forskjellige profiler som er forhdndskonfigurert av SenTec og

skreddersydd for & passe optimalt med saerskilte behov i for-
skjellige kliniske omgivelser, er tilgjengelige innen V-STATS™.

@ Sensortemperatur: Viser sensortemperaturen som er valgt
pa gjeldende tidspunkt (denne indikatoren vises bare ndr den tilko-
blede sensoren er varmet opp).

A ADVARSEL: Dersom temperaturen er hgyere enn 41 °C,
md det utvises szerskilt forsiktighet hos pasienter med utsatt
hud, som f.eks. nyfagdte, geriatriske pasienter, brannskadde og
pasienter med hudsykdommer.

@ Ekstra temperaturinnstillinger: Delt pil angir gjeldende
konfigurasjon av INITIAL OPPVARMING (IH, venstre del av pilen)
og OMRADE BESKYTTELSE (SP, hgyre del av pilen).

4 SP AV SpPA N
(eller PA 0og T <41,0 °C hos voksne / | (hvis T >41,0 °C hos voksne /
T <40,0 °C hos nyfgdte) T >40,0 °C hos nyfgdte)
IH AV
(eller *)
IH PA
(hvis **)
N\

*ON og T = 44,5 °C hos voksne ** TT <44,5 °C hos voksne
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Merk: Initial oppvarming er deaktivert i Neonatal-modus.

(7) Indikator for V-Check™-modus: Hvis V-Check™-modus
(s. 46) er PA, vises «Indikator for V-Check™-modus» til venstre
for «Sensortemperaturindikator» @ og «Indikator for ekstra tem-
peraturinnstillinger» @

Fglgende informasjon vises midt pd skjermbildet:

Aktive parametere: Viser parameterne som for gyeblikket er
aktive. Forsikre deg om at du velger en innstilling som er godkjent
til pasientens alder og det tiltenkte malestedet (s. 32, 33).

Merk: Hvilke innstillinger du kan velge, avhenger av sensortype,
om PO, er aktivert p& SDM-en og den valgte pasienttypen.

Resterende monitoreringstid [time]: Angir tiden som er til-
gjengelig til pasientmonitorering, dvs. tidsintervallet etter sensoren
fjernes fra dokkingstasjonen, eller sensoren festes pa pasienten, til
valgt «mdletid» eller — om PCO, er aktivert — «Kalibreringsinterval-
let» (s. 27) vil gd ut (hva enn som inntreffer farst).

Tid til neste membran skift [dag]: Angir antall dager til neste
membranskifte (s. 28) er obligatorisk (kun hvis PCO, er aktivert).

Anbefalt sensorstabilisering [min.]: Angir anbefalt varighet for
sensorstabilisering i minutter. Vises kun hvis sensorstabilisering er
anbefalt og visning av denne meldingen er aktivert.

Statuslinje: Hvis skjermbildet «Klar til bruk» vises, kan midlerti-
dig visning av «Statuslinjen» (s. 61) aktiveres ved & trykke en
vilkdrlig kontrollknapp (s. 55). «Statuslinjen» vises ogsd under
pagdende sensorkalibrering og om en alarmtilstand oppstér.

Merk: Hvis SDM-en er i Sleep-modus, er skjermen inaktiv (svart).
Trykk en vilkdrlig kontrollknapp (s. 55) for & aktivere skjermen.

Festing av sensor ved bruk av en festering

I henhold til prosedyren beskrevet punkt for punkt nedenfor, festes
farst en festering (MAR) eller festering Easy (MARe) pd malestedet,
en liten drépe kontaktvaeske péfares da midt pa sensoren og der-
etter klikkes sensoren i I3s i ringen.

Du kan eventuelt ogsd klikke sensoren inn i ringen farst, ta av mel-
lomlaget fra teipen og deretter ha en liten drdpe kontaktvaeske
midt pd sensoren. I sd fall md du sgrge for & holde den sammen-
satte sensoren og ringen slik at kontaktveesken ikke renner av
sensoroverflaten, og snu den like fgr den festes p& huden.

A ADVARSEL: Pafgring av ekstra trykk pd madleste-
det (for eksempel ved bruk av trykkbandasje) kan fordrsake
iskemisk trykk ved mélestedet, med péfglgende ungyaktige
maélinger, nekrose eller — kombinert med oppvarmede sensor
— forbrenning.

1. Sjekk gjeldende SDM-innstillinger/SDM-profil og bekreft system-
beredskap (melding «Klar til bruk», s. 34). Endre SDM-innstillin-
ger /SDM-profil om ngdvendig.

2. Rengjor mélestedet med en bomullspinne fuktet med 70 % iso-

propanol (eller i henhold til prosedyrene for rengjgring/avfetting av
hud ved institusjonen din), og la det tgrke. Fjern hdr om ngdvendig.

3. Ta en festering ut av pakken og trekk av mellomlaget som
beskytter teipen pa ringen.



@) FORSIKTIG: festeringer (modellene MAR-MI, MAR-SF,
MARe-MI og MARe-SF) er til engangsbruk. Ikke fest brukte rin-
ger pa samme pasient eller en annen pasient!

e N 4. Fest ringen pd mdlestedet.
Kontroller at huden under kle-

bemiddelet ikke er skrukkete.

Trykk sd forsiktig pd holderin-

gen og beveg fingeren rundt
hele ringens omkrets for & sikre

at klebemidlet pd ringen far
godt tak i huden.

5. Apne dgren til dokkingstasjonen og ta
ut sensoren.

Merk: Grip alltid sensoren ved halsen for
4 unngd & dra og rive i sensorkabelen.

6. Lukk dgren til dokkingstasjonen.

7. Sjekk tilstanden til sensormembranen og at sensoren er intakt
(s. 26). Skift ut membranen hvis det er ngdvendig (s. 28). Ikke
bruk sensoren hvis du oppdager noen problemer.

4 </\ 8. Pifgr en liten drdpe kontaktvaeske

midt p& sensoroverflaten. Pass p& 3

1x holde sensoren horisontal (membranen

vendt oppover) slik at kontaktvaesken

ikke renner av. membranen. Snu senso-
ren far like fgr den settes inn i ringen.

\ J

Merk: Som kontaktvaeske anbefaler SenTec at du bruker
SenTec-kontaktgel.

Merk: Du kan eventuelt ha en liten drdpe kontaktveeske pa hud-
flekken i midten av festeringen.

Merk: Unngd 3 fa fukt pd teipen!

Merk: S lenge sensoren ennd ikke er festet pd pasienten, ma du
prave 3 holde malestedet sd horisontalt s& mulig slik at kontaktvaes-
ken ikke renner vekk fra malestedet.

A ADVARSEL: Kontaktgelen mé ikke svelges. Oppbevares
utilgjengelig for barn. Unngd kontakt med gyne og skadet hud.
Ma ikke brukes hos pasienter som far allergiske reaksjoner. Bruk
bare godkjent SenTec-kontaktgel.
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N 9. Hold sensoren i halsen, beveg den
| mot MAR-en fra baksiden (a) eller MARe
fra hvilken som helst side (b) og sett farst
| sensortuppen inn i holderingen. Press sa
forsiktig nedover pd sensornakken. Fjeer-
| spenningen i holderingen trekker senso-
fotr'g’i'ft‘ig | ren pé plass med lite eller ikke noe trykk
I~ pd huden. Roter sensoren i ringen, og
trykk sensoren forsiktig mot huden for &
spre kontaktvaesken.
Merk: Sjekk at sensoren enkelt lar seg
rotere, for & forsikre deg om at den
smekket riktig pa plass.

trykk
forsiktig
!

10. Se til sensorplasseringen! Sgrg for at luftlommer mellom
huden og sensoren fjernes.

Merk: Det er helt avgjerende at man oppndr god og lufttett kon-
takt mellom sensoren og huden i forbindelse med TC-monitorering!

A ADVARSEL: Pass pd at sensoren settes pd pé riktig mate.
Hvis sensoren ikke er plassert korrekt, kan det fgre til feilaktige
maélinger.

11. Vri sensoren til best mulig posisjon. Ved plassering i pannen
eller pd kinnet bgr sensorkabelen surres én gang rundt gret, og
kabelen teipes til kinnet eller et annet passende sted. Ved plasse-
ring andre steder bgr kabelen teipes til huden mellom 5 og 10 cm
fra sensorhodet for @ unngd belastning pé selve sensoren eller pa
sensorkabelen.

Legg opp sensorkabelen skik-
kelig for @ unngd at den floker
seg eller kveler pasienten, og
sikre den med en klesklemme
=) til et egnet sted pd pasientens
- klzer eller sengetgy. Se til at
sensorkabelen ligger Igst nok til
at den ikke blir strukket under
monitoreringen. Trykk lett pd
sensoren som en siste sjekk av

Lﬁ 5-10 cm
plasseringen.

12, Bekreft at SDM-en registrerer at sensoren ble festet pd pasi-
enten, starter opp monitorering og at de aktive parameterne stabi-
liserer seg. Juster sensorplasseringen om ngdvendig, eller plasser
sensoren pé nytt.

Merk: Vanligvis vil PCO, stige og PO, (hvis aktivert) synke og nd
en stabilisert verdi innen 2 til 10 minutter (s. 42). SpO, og PR
stabiliserer seg vanligvis i Igpet av sekunder.

Merk: Hvis sikrere sensorfeste er ngdvendig, f.eks. i omgivelser
med hgy luftfuktighet, pd pasienter som svetter mye og/eller situ-
asjoner med utfordrende pasientbevegelse, kan Staysite™-klebe-
middel (modell SA-MAR) brukes sammen med medfglgende feste-
ringer. Les bruksveiledningen for Staysite™-klebemiddel.



Sensorplassering med en greklips

I henhold til prosedyren beskrevet punkt for punkt nedenfor, festes
greklipsen farst til greflippen, sd péferes en liten drdpe kontakt-
vaeske pd sensoroverflaten, fgr sensoren til slutt klikkes pd greklip-
sen som allerede er festet til greflippen.

Merk: Skal du feste en SenTec TC-sensor med greklips, ma greflip-
pen veere stor nok til & dekke hele sensormembranen (den mgrke
overflaten pd sensoren). Videre kan det fgre til feilaktige PCO,-/
PO,-mélinger hvis SenTec TC Sensor plasseres pd greflipper med
hull'i. Er greflippen for liten eller har flere piercinger, bgr du vurdere
& bruke en festering (modell MAR/e-MI eller modell MAR/e-SF) for
& feste sensoren pd et annet sted (s. 36).

A ADVARSEL: Pé&fgring av ekstra trykk pd mdleste-
det (for eksempel ved bruk av trykkbandasje) kan fordrsake
iskemisk trykk ved mélestedet, med péfelgende ungyaktige
malinger, nekrose eller — kombinert med oppvarmede sensor
— forbrenning.

1. Sjekk gjeldende SDM-innstillinger/SDM-profil og bekreft system-
beredskap (melding «Klar til bruk», s. 34). Endre SDM-innstillin-
ger /SDM-profil om ngdvendig.

2, Rengjgr greflippen med en
bomullspinne fuktet med 70 % isopro-
panol (eller i henhold til prosedyrene for
rengjaring/avfetting av hud ved institu-
sjonen din), og la det tarke. Fjern hér om
ngdvendig.

4 N\
< -z
5

NG J

@) FORSIKTIG: SenTec-greklips (modell

3. Ta en greklips ut av pakken og trekk
av mellomlaget som beskytter teipen pd
ringen.

EC-MI) er til

engangsbruk. Ikke fest brukte klips p& samme pasient eller en
annen pasient!

klem forsiktig
/

Side 39 - Pasientmonitorering med SDMS

4. Trekk i greflippen for & strekke ut
huden, og fest greklipsen med holderin-
gen pd baksiden av greflippen. Kontroller
at huden under klebemiddelet pa holde-
ringen ikke er skrukkete, og at hullet i
midten av holderingen dekker helt over
huden.

Klem deretter varsomt for & sikre at begge
teipstripene festes godt til greflippen.

5. ,&pne dgren til dokkingstasjonen og ta
ut sensoren.

Merk: Grip alltid sensoren ved halsen for
& unngad & dra og rive i sensorkabelen.



6. Lukk dgren til dokkingstasjonen.

7. Sjekk tilstanden til sensormembranen og at sensoren er intakt
(s. 26). Skift ut membranen hvis det er ngdvendig (s. 28). Ikke
bruk sensoren hvis du oppdager noen problemer.
</ 8. Ta sensoren og ha en liten drape kon-
1x taktvaeske i midten av sensoroverflaten.

Merk: Innen sensoren er festet pd gre-
flippen, m3 du passe pd d holde senso-
ren slik at kontaktvaesken ikke renner
av sensorflaten. Unngd & f& fukt pd
teipstripene!

Merk: Du kan eventuelt pafgre en liten drdpe kontaktvaeske pd
det synlige hudomradet i midten av holderingen til greklipsen.

A ADVARSEL: Kontaktgelen ma ikke svelges. Oppbevares
utilgjengelig for barn. Unngd kontakt med gyne og skadet hud.
M3 ikke brukes hos pasienter som far allergiske reaksjoner. Bruk
bare godkjent SenTec-kontaktgel.

9. Trekk greflippen med greklipsen i
horisontal posisjon. Beveg sensoren hori-
sontalt pd plass med kabelen fortrinnsvis
pekende mot issen. Sett den inn i holde-
ringen pd klipsen ved 3 presse varsomt til
den klikker inn i klipsen.

Merk: Sjekk at sensoren enkelt lar seg
rotere, for & forsikre deg om at den
smekket riktig pd plass.

10. Se til sensorplasseringen! Senso-
ren er korrekt plassert hvis hele den
mgrke overflaten er dekket av greflippen.
Sgrg for at luftiommer mellom huden og
sensoren fjernes.

0 FORSIKTIG: Det er helt avgjgrende at man oppndr god
og lufttett kontakt mellom sensoren og huden i forbindelse med
TC-monitorering!

AADVARSEL: Pass pd at sensoren settes pd pd riktig
mate. Hvis sensoren ikke er plassert korrekt, kan det fgre til
feilaktige mélinger.



11. Vikle sensorkabelen én gang rundt
gret, og teip kabelen til kinnet som vist
pd bildet. Legg opp sensorkabelen skik-
kelig for & unngd at den floker seg eller
kveler pasienten, og sikre den med en
klesklemme til et egnet sted pd pasien-
tens klzer eller sengetgy. Se til at sensor-
kabelen ligger Igst nok til at den ikke blir
strukket under monitoreringen. Trykk lett
pa sensoren og greklipsen som en siste
kontroll av plasseringen.

12, Bekreft at SDM-en registrerer at sensoren ble festet pa pasi-
enten, starter opp monitorering og at de aktive parameterne stabi-
liserer seg. Juster sensorplasseringen om ngdvendig, eller plasser
sensoren pé nytt.

Merk: Vanligvis vil PCO, stige og PO, (hvis aktivert) synke og nd
en stabilisert verdi innen 2 til 10 minutter (s. 42). SpO, og PR
stabiliserer seg vanligvis i Igpet av sekunder.
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Pasientmonitorering

«Sensor-pa-pasient»-registrering

N&r sensoren er korrekt festet pa pasient (se tidligere avsnitt), regis-
trerer SDM-en i de fleste tilfeller automatisk at sensoren ble festet
pd pasienten, og starte opp monitorering med de aktive parame-
terne. Hvis sensoren er pafgrt et sted som er egnet for SpO,-/
PR-monitorering (s. 32), blir «Sensor-pd-pasient» som regel
registrert pd noen fa sekunder, ellers innen mindre enn 2 minutter.

Nar det er vanskelig 3 fd tak i et tilfredsstillende pasientsignal,
kan det hende at SDM-en ikke greier & registrere «Sensor-pd-pa-
sient» automatisk. Dersom PCO, er aktivert i sd tilfelle, kan du
bruke «Start monitorering»-funksjonen i «Hurtigmeny» (s.55)
for & aktivere «Tvungen sensor-pd-pasient-modus» og ga utenom
vanlig «Sensor-pd-pasient»-registrering. Du kan enkelt tilbakestille
SDM-en til «Normal sensor-p&-pasient-modus» ved & sette senso-
ren i dokkingstasjonen.

Merk: Hvis «Tvungen sensor-pd-pasient-modus» er aktiv, er SDM-
ens «Sensor-ikke-pa-pasient»-registrering skrudd av, dvs. i et slikt
tilfelle blir ingen «Sensor ikke pa pasient () »-alarm utlgst. Det vil
i stedet utlgses en «Kontroller plassering»-alarm innen to minutter
dersom sensoren lgsner eller blir tatt av pasienten med vilje. Hvis
SpO,/PR er aktivert, vil SDM-ens algoritmer som regel merke PCO,-
og PO,-malinger som ustabile (vist i gratt) og SpO,- og PR-mélinger
som ugyldige (de respektive verdiene erstattes med «---») innen
15 sekunder, og innen 30 sekunder utlgses lavprioritetsalarmen
«Sp0,-signal kvalitet».

S8 snart «Sensor-p3-pasient» er registrert, starter SDM-en opp
monitorering, og de aktive parameterne stabiliserer seg. SpO, og
PR stabiliserer seg vanligvis pa f& sekunder, mens PCO, som regel
stiger og PO, som regel synker til de ndr en stabilisert verdi innen 2
til 10 minutter (se nedenfor).

TC-stabilisering etter sensorplassering eller
«TC-artefakter»

Hvis det er lufttett kontakt mellom TC-sensoren og huden, stabili-
serer TC-avlesningene seg som regel innen 2 til 10 minutter etter
sensorplasseringen, dvs. tiden det tar & varme opp malestedet og
oppnd likevekt mellom gasskonsentrasjonen i hudvevet og gass-
konsentrasjonen i sensoroverflaten.

\ | 7/

-9 Godt 4 vite!

Hvis INITIAL OPPVARMING er PA (kun tilgjengelig i Voksen-mo-
dus) gkes sensortemperaturen i ca. 13 minutter etter sensor-

plassering, noe som forenkler raskere perfusjon og resultater
(42 °C til maksimalt 44,5 °C).

Merk: Bruken av INITIAL OPPVARMING md godkjennes av
institusjonen.

N&r de er stabilisert, kan TC-avlesninger bli forstyrret av sdkalte
TC-artefakter. Luft fra omgivelsene som trenger seg mellom sensor-
overflaten og huden — den vanligste &rsaken til «TC-artefakter» —
fér som regel PCO, til & synke og PO, til 3 stige svaert raskt.

Hvis luftinntrengingen bare er kortvarig, stabiliserer TC-avlesnin-
gene seg vanligvis igjen innen f& minutter.



Etter sensorplasseringen eller forekomst av en «TC-artefakt» viser
SDM-en meldingen «PCO,-/PO, stabilisering» hvis begge TC-pa-
rameterne stabiliserer seg, eller henholdsvis «PCO, stabilisering»
eller «PO, stabilisering» hvis bare den ene TC-parameteren sta-
biliseres. For 3 indikere at TC-avlesningene under stabiliseringen
ikke reflekterer pasientens faktiske PCO,- og/eller PO,-nivaer, viser
SDM-en PCO,- og/eller PO,-nivéer i grétt og hindrer alarmer tilknyt-
tet avvik fra PCO,- og/eller PO,-grenser under stabiliseringen. Hvis
stabilisering av den ene eller begge TC-parameterne ikke kan opp-
nds innen 10 minutter, vil SDM-en videre utlgse lavprioritetsalarmen
«Se til sensorplasseringen» for & varsle at det bgr kontrolleres at
sensorplasseringen er god nok.

140

61"
bpm

PCO2 stabilizing

v/ 28.05.2020 11:03:31

Godt § vite!

Merk: For & redusere antallet TC-artefakter er det helt avgjo-
rende at man oppndr god og lufttett kontakt mellom sensoren
og huden. Pass pd & bruke en liten drpe kontaktvaeske ndr du
fester sensoren. Sjekk alltid at det er god kontakt mellom senso-
ren og huden etter sensorplasseringen. Sgrg for at sensorkabe-
len er godt sikret, i tillegg til & rutinemessig sjekke at sensoren
sitter som den skal under monitoreringen.

Merk: Mye bevegelse kan fordrsake «TC-artefakter». Forsgk ved
slike tilfeller & holde pasienten rolig eller flytte sensoren til et sted
med mindre bevegelse.

Forhdndskonfigurerte maleskjermbilder

SDM-ens numeriske verdier og onlinetrender gir kontinuerlig moni-
torering av aktive parametere. Avhengig av sensortype, valgt pasi-
enttype og aktive parametere er forskjellige sett med forhdnds-
konfigurerte maleskjermbilder tilgjengelig (numerisk, numerisk
med onlinetrender, numerisk med onlinetrender og Ax-/baselin-
jeverdier (s. 44), hvis SpO,/PR er aktivert, alle med enten en
blodstrgmskurve eller en strekvisning som viser relativt pulstrykk).
Bruk skjermknappen (s. 55) for & veksle mellom tilgjengelige
maleskjermer.

Kvalitetsindikatorer for mdleparametere

SDM-en evaluerer kontinuerlig kvaliteten p& de madlte parame-
terne og Ax-verdiene og baselinjeverdiene som er derivert fra dem,
ved & vurdere alvorlighetsgraden av tilstandene som er oppgitt til
SDM-en. Resultatene av denne evalueringen blir brukt til & vise
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statusmeldinger og/eller kvalitetsindikatorer for de ulike parame-
terne. Nar en parameter er merket som:

Gyldig: Alarmovervaking for den gitte parameteren (hvis relevant)
er aktiv, og SDM-en viser parameteren i valgt farge.

Usikker («?2»): Alarmovervakning for den gitte parameteren (hvis
relevant) er aktiv, og SDM-en viser parameteren i valgt farge og et
«?» ved siden av parameteren;

Ustabil (grd): Alarmovervdking for den respektive parameteren
ikke aktiv, og SDM-en viser parameteren i gratt. PCO,, for eksem-
pel, vises i gratt ndr det stabiliseres etter sensorplassering eller
forekomst av en «PCO,-artefakt» (s. 42).

Ugyldig («---»): Alarmovervaking for den respektive paramete-
ren ikke aktiv, og SDM-en erstatter parameteren med «---»,

Ax-verdier og baselinjeverdier

Visse forh&ndskonfigurerte maleskjermbilder gir onlinetrender med
Ax-verdier, baselinjeverdier og baselinjer for PCO,, PO,, SpO, og/
eller RHP.

/' 03.05.2020 08:22:19

Ax-verdien til en parameter vises til hgyre for onlinetrenden og sva-
rer til differansen mellom gjeldende avlesning og avlesningen for
X minutter siden. x kalles «delta-tid» og kan justeres til mellom
1 og 120 minutter pd et passordbeskyttet omrdde av V-STATS™.
Standardverdien for «delta-tid» er 10 minutter.

Eksempel: En «A10-verdi for PCO,» pd «+ 8,8 mmHg» indikerer
at ndvaerende PCO,-avlesning er 8,8 mmHg hgyere enn PCO,-av-
lesningen for 10 minutter siden.

\ | /

-@- Godt & vite!

Endring i avlesningen av en parameter innen et gitt tidsrom
(«delta-tid») kan indikere en gradvis forverring av pasientens
status. En «A10-verdi for PCO,» pa «+ 7 mmHg» eller er hos en
pasient som far opioidsmertestillende og beroligende midler, for
eksempel, indikerer opioid-indusert hyperventilering og kan der-
for bidra til tidlig oppdagelse av respiratorisk depresjon, spesielt
hos pasienter som fér tilfart oksygen.

Ved pasientmonitorering kan en baselinje settes ved & bruke den
tilhgrende funksjonen i «Hurtigmeny». @yeblikket da baselinjen ble
satt, og baselinjen selv, blir deretter vist grafisk (vertikale og hori-
sontale hvite linjer). En tidtaker i gvre venstre hjgrne av skjermen
viser forlgpt tid (tt:mm) siden baselinjen ble satt. Baselinjen til en
parameter er numerisk indisert til venstre, og AB-verdien, dvs. dif-
feransen mellom gjeldende avlesning og avlesningen pé tidspunktet
da baselinjen ble satt, til hgyre for onlinetrenden.

Eksempel: «Baselinjeverdier for PCO,» pd «33,3 + 10,1 mmHg
(00:12)» indikerer at gjeldende PCO,-avlesning er 10,1 mmHg hgy-
ere enn baselinjen pd 33,3 mmHg som ble satt for 12 minutter
siden.



\ | /

@ Godt 3 vite!

For & vurdere mulige fglger av endring i pasientbehandlingen
(f.eks. @ endre ventilatorinnstillingene, administreringen av
medisiner som beroligende eller opioider, endre tilfgrselen av
ekstra oksygen osv.) pd pasientens lufttilfarsel og/eller oksy-
genering anbefales det & sette en baselinje like for endring av
behandlingen.

Operatgrhendelse

Ved & bruke «Hurtigmeny» er det mulig & lagre 3tte forskjellige
typer Operatgrhendelse i internminnet p& SDM-en som deretter
vises i V-STATS™ etter nedlasting av trenddata. I V-STATS™ er
operatgrhendelser vist grafisk som fargede triangler og kan bl.a.
brukes til 8 dele en mdling inn i flere «analyseperioder» (f.eks. for &
analysere forskjellige faser i en oppdelt natt).

Merk: Operatgrhendelser vises ikke grafisk pd SDM-en.

RHP-onlinetrender / Oppsett av RHP-referanse

S& snart en SenTec TC-sensor er stabilisert pd huden i omgivelser
med konstant romtemperatur, vil oppvarmingsenergien som kreves
for 3 holde sensortemperaturen, i begrenset grad avhenge av blod-
strgmmen i huden pd madlestedet, og svingninger i oppvarmings-
energi kan dermed indikere endringer i blodstremmen i huden pd
mélestedet.

Ved & bruke menyparameteren «Oppvarmings mode» kan opera-
tgren velge mellom & vise «Absolutt oppvarmingsenergi» (AHP),
«Relativ oppvarmingsenergi» (RHP) eller & skru av visning av opp-
varmingsenergi. Bdde AHP- og RHP-verdier vises i milliwatt (mW).

I «RHP-modus» vises awvik fra gjeldende oppvarmingsenergi fra
en lagret RHP-referanseverdi som pluss eller minus fra RHP-verdi-
ene, sd snart sensoren er stabilisert pd huden («pluss» om ndgjel-
dende oppvarmingsenergi er hgyere enn RHP-referanseverdien,
«minus» om lavere, og «0» om identisk»). P& de fleste maler-
skjermbildene er RHP-avlesninger — i likhet med AHP-avlesninger
— vist i «Oppvarmingsenergi-ikonet» (s. 61). P4 enkelte méle-
skjermbilder er RHP-verdien derimot vist under PCO,- eller PO,-ver-
dien, og RHP-onlinetrenden er gitt under PCO,-onlinetrenden eller
PO,-onlinetrenden.

RHP-referanseverdien («408» i dette eksempelet) og tiden som har
forlgpt siden denne ble bestemt/satt («00:16» i dette eksemplet),
vises under RHP-onlinetrenden. Den stiplede horisontale midtlinjen
i RHP-onlinetrenden svarer til en RHP pd 0 mW og viser RHP-refe-
ranseverdien. RHP-verdier under/over midtlinjen svarer til episoder
da sensoren krevde mindre/mer energi for & opprettholde sensor-
temperaturen enn AHP-referanseverdien.

Ved konstant romtemperatur kan fglgelig RHP-verder over/under
midtlinjen indikere episoder med nedsatt/gkt blodstrgmning i
huden pd mélestedet.
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Tatt i betraktning den mulige pdvirkningen lokale svingninger i
hudblodstremmen har pd transkutane blodgasser (s. 16), er det
forstdelig at en brd endring i transkutane blodgasser sammen med
en signifikant endring av RHP-avlesninger kan indikere en endring
i lokal hudblodstrgm, mens brd endringer i transkutane blodgasser
uten en signifikant endring i RHP-avlesninger kan indikere konsis-
tent blodstrgm, men en endring i arterielle blodgasser. A gi RHP-on-
linetrender under PCO,-onlinetrender eller PO,-onlinetrender tillater
falgelig at klinikerne med ett blikk kan bedgmme hvorvidt en endring
i PCO, og/eller PO, gjenspeiler en tilsvarende endring i de respek-
tive arterielle blodgasser, eller om det er forérsaket eller pvirket av
en signifikant endring i lokal hudblodstrgm p& mélestedet.

Om sensoren i RHP-modus er festet pd pasienten uten at en
RHP-referanseverdi er tilgjengelig ennd, fastsetter SDM-en RHP-re-
feranseverdien automatisk sd snart sensoren er stabilisert pd huden
(som vanligvis er tilfellet 5 til 10 minutter etter sensorplassering).

Hvis sensoren er stabilisert pd huden, kan RHP-referanseverdien
angis ved enten & a) bruke den tilhgrende funksjonen i «Hurtig-
meny» som aktiveres ved 3 trykke pa Enter-knappen nér et male-
skjermbilde er aktivt, eller b) ved & endre menyparameteren «Opp-
varmings mode» fra «Relativ» til «Absolutt» eller «AV» og tilbake
til «Relativ».

Du tgmmer/tilbakestiller RHP-referanseverdien ved enten & flytte
sensoren fra pasienten og sette den i dokkingstasjonen, eller & angi
menyparameteren «Relativ oppvarmings mode» til «AV».

«V Check™-modus»

Ved standardkonfigurasjonen gir SDM-ens numeriske verdier og
onlinetrender gir kontinuerlig monitorering av aktive parametere.
Hvis menyparameteren «V-Check™-modus» er satt til PA (kun
mulig hvis institusjonen har gjort det mulig), gir SDM-en en ven-
tilasjonsstikkprgve med statistisk resultat-skjermbilde som viser
gjennomsnitts-, minimum-, maksimum-, median- og standardavvik
fra de aktive parameterne.

V-Check Results

St

A V-Check™-maling bestér av V-Check™-stabiliseringsfasen (stan-
dardvarighet 8 minutter) og V-Check™-malefasen (standardvarig-
het 2 minutter). Dersom V-Check™-madlingen er fullfgrt, hgres to
korte signaltoner og V-Check™-resultatskjermbildet blir aktivert og
viser de ovennevnte statistiske resultatene for dataene som ble vur-
dert i Igpet av V-Check™-malefasen. V-Check™-resultatskjermbil-
det vises inntil Meny- eller Display-knappen trykkes eller en annen
V-Check™-maling startes.



Merk: «V-Check™-modusindikator» vises pa skjermbildene «Klar til
bruk» og «Kalibrering» (s. 34) dersom V-Check™-modus er PA.
P& maéleskjermbilder (s. 43) vises V-Check™-nedtellingen (i for-
matet tt:mm:ss) til hgyre for statuslinjen (s. 61). Denne nedtel-
lingen viser varigheten av V-Check™-madlingen hvis V-Check™-ma3-
lingen ikke ennd er startet, tid som gjenstdr til V-Check™-maélingen
er fullfgrt, ved en pdgdende V-Check™-maling, og 00:00:00 nér
V-Check™-madlingen er fullfgrt. Hvis SDMS-en ikke er klar til bruk,
viser den --i--:--.

Merk: Utskrift av trendkurvene (inkludert statistiske resultater)
aktiveres automatisk ndr V-Check™-maélingen er fullfgrt, hvis proto-
kollen «Seriell skriver» er valgt, og en skriver er tilkoblet SDM-en.

Merk: SDM-en lagrer automatisk V-Check™-hendelser i intern-
minnet ved starten og slutten av hver V-Check™-maélefase.
Etter at trenddataene er lastet ned til V-STATS™, blir starten av
V-Check™-maélefasen visualisert ved to fargede trekanter, og det er
mulig & produsere en rapport som inneholder den samme informa-
sjonen som er angitt pd SDM-ens V-Check™-resultatskjermbilde.

\l/
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For @ bruke V-Check™ velger du den forhdndskonfigurerte
SenTec SDM-profilen V-CHECK som standard «SDM-profil».
Dette vil sette sensortemperaturen til 43,5 °C, «Maletid» til
0,5 timer, OMRADE BESKYTTELSE til PA, «Kalibreringsintervall»
til 1 time og «Tidslinje for trendgraf> til 15 minutter.

PCO,-in-vivo-korreksjon

Gitt at institusjonen tillater det, er «In-Vivo korreksjon» (IC) av
PCO,-verdier mulige p& sengekanten. «PCO, In-Vivo korreksjon»
gjer det mulig & justere SDM-ens PCO,-avlesninger basert pa resul-
tatet av en arteriell blodgassanalyse. «PCO, In-Vivo korreksjon»
justerer «Metabolic Offset» (M) som er brukt i «Severinghaus-liknin-
gen» (s. 15), slik at differansen mellom PCO,-verdien som vises
ndr SDM-en tar blodprgve, og PaCO,-verdien som fastsatt ved blod-
gassanalyse, nulles ut. «<PCO, In-Vivo korreksjon» bgr bare brukes
ndr en systematisk differanse mellom SDM-ens PCO,-avlesninger
og PaCo, er tydelig vist gjennom flere arterielle blodgassmalinger.

Merk: «Hurtigmeny» har en snarvei til undermenyen «PCO,
In-Vivo korreksjon», som kun er tilgjengelig om institusjonen har
skrudd den pa.

Merk: Hvis PCO,-verdiene er in-vivo-korrigerte, vises «PCO,
In-Vivo korreksjon»-indikatoren («IC-indikator») ved siden av
PCO,-etiketten (IC = xx,x (hvis «mmHg»); IC = x,xx (hvis «kPa»),
der henholdsvis xx,x 0g x,xx er den gjeldende forskyvningen; hvis
det i tillegg er brukt en I3st «Severinghaus-korreksjon», er «PCO,
In-Vivo korreksjon»-forskyvningen markert med en asterisk: f.eks.
«IC = X, Xx*»).

A ADVARSEL: En «PCO, In-Vivo korreksjon» bgr bare utfg-
res av personell som forstdr prinsippene og begrensningene il
transkutan PCO,-monitorering (s. 16). Hvis en «PCO, In-Vivo
korreksjon» er utfgrt, m3 den kontrolleres jevnlig og tilpasses
ved endringer.
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Behandling av pasientdata

SDM-en lagrer automatisk PCO,-, PO,-, SpO,-, PR-, RHP- og PI-data
i tillegg til informasjon om systemstatus i internminnet til etterfal-
gende skjermvisning eller utskrift av grafiske trender og statistiske
oppsummeringer/histogrammer. Intervall for datalagring kan velges
av institusjonen til mellom 1 og 8 sekunder og gir mellom henholds-
vis 35,2 og 229,9 timer monitoreringsdata. V-STATS™ tilbyr rask
nedlasting til PC med V-STATS™ (ca. 3 min. for 8 timer data med
4 sekunders opplgsning) for etterfglgende skjermvisning, analyse
0g rapportering innen V-STATS™.

Pasientdata som innhentes med SDM-en, kan sendes ut gjen-
nom en flerbruks I/O-port (analog utgang; personal alarm), seriell
dataport (RS-232) eller LAN-porten, som alle er pd bakpanelet til
SDM-en. Disse portene kan kobles til eksterne instrumenter sa som
sengekantmonitorer med flere parametere, personlige datamaski-
ner (PC), poly(somno)grafer, systemer for personalalarm, skrivere
eller datalogger.

Med V-CareNeT™ er det for eksempel mulig med fjernmonitorering
og sekundeer alarmovervékning av flere SDM-er som er koblet til
samme nettverk som en PC med V-CareNeT™. Videre kan «Opera-
tgr hendelse», «Baselinje» og enkelte SDM-innstillinger angis/sty-
res pa avstand pd de tilkoblede SDM-ene. Det er dessuten mulig a
laste ned SDM-trenddata fra flere SDM-er samtidig.

Alarm for «Gjenveerende monitoreringstid>» / «Endre
plassering av sensor»

Under monitoreringen viser «Gjenvaerende monitoreringstid»-iko-
net (s.61) hele tiden «Gjenvaerende monitoreringstid», dvs.
tiden som gjenstér fgr den valgte «Maletiden» eller — hvis PCO,
er aktivert — valgt «Kalibreringsintervall» utlgper (den av dem som
inntreffer forst).

Nar «Kalibreringsintervall» utlgper fgr den valgte «Maletiden»,
markeres «Gjenvaerende monitoreringstid»-ikonet i gult, meldin-
gen «Anbefaler kalibrering av sensoren» vises, og monitorering er
mulig i 4 til 6 timer til med PCO,-merket som «usikker». Etter dette
er sensorkalibrering obligatorisk, og PCO, og PO, er merket som
«ugyldig» (verdien erstattes med «---»). N&r «mdletiden» utlgper,
merkes ikonet med rgdt, og lavprioritetsalarmen «Endre plassering
av sensor» utlgses. I det fall m& sensoren fjernes fra pasienten og
malestedet inspiseres.

Merk: Skru av «Endre plassering av sensor»-alarmen ved 3 ta
sensoren av pasienten og enten trykke Enter-knappen ndr beskje-
den «Sensor ikke p& pasient («)» vises, eller sett sensoren i
dokkingstasjonen.

0 FORSIKTIG: Ikke fest sensoren pd nytt p& samme sted
hvis det oppdages hudirritasjoner under hudinspeksjonen.



N2

~@- Godt & vite!
Hvis sikkerhetsegenskapen OMRADE BESKYTTELSE er PA, redu-
serer SDM-en sensortemperaturen til trygge nivder s& snart
varigheten av sensorplasseringen overgér den valgte «maleti-
den» med mer enn 10 % eller 30 minutter. PCO,/PO, merkes
deretter som «ugyldig» (verdiene erstattes med «---»).

Ved monitorering er gjeldende innstilling for OMRADE BESKYT-

TELSE gitt ved ikonet for «sensortemperatur» (s. 61). En

«rgdbld hgyrevendt pil som peker nedover», vises hvis OMRADE
 BESKYTTELSE er PA. Hvis ikke vises en «rgd hgyrevendt pil».
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Fjerne sensor med festering

Ta sensoren av pasienten n&r monitoreringen er fullfgrt, eller moni-
toreringstiden har utlgpt (meldingen «Endre plassering av sensor»
eller «Kalibrer sensoren»).

0 FORSIKTIG: Ved stedsinspeksjon og/eller kalibrering kan
festering/Easy forbli p& samme sted i opptil 24 timer og kan
gjenbrukes til en sensorplassering til. Det anbefales at feste-
ring/Easy fjernes og kastes etter 24 timer og at malestedet hol-
des rent for klebemiddel i 8 til 12 timer.

Fjerning av sensoren sa den senere kan festes pa
samme sted

1. Fjern teipen som fester sensorkabelen.

~ ™ 2. Hold en finger pd hver side av ringen
og roter sensoren mot pekefingeren.
Pekefingeren vil fungere som kile og
) Igsne sensoren fra ringen.
\ J

3. Rengjgr sensoren med en bomullspinne
fuktet med 70 % isopropylalkohol for
& fjerne rester av kontaktvaesken eller
smuss (se sentec.com/ifu for andre god-
kjente rengjeringsmidler).

4. Sjekk tilstanden til sensormembranen og at sensoren er intakt
(s. 26). Skift ut membranen hvis det er ngdvendig (s. 28). Ikke
bruk sensoren hvis du oppdager noen problemer.

Viktig: Fgr du fester sensoren pd samme sted igjen, anbefaler vi &
kalibrere sensoren selv om SDM-en ennd ikke krever eller anbefaler
det. Hopper du over kalibreringen, m& du huske & nullstille male-
tidtakeren ved 3 trykke Enter-knappen nér beskjeden «Sensor ikke
pd pasient (+)» vises, og fortsette s fra trinn 6.

5. Kalibrer sensoren ved & dpne dok-
kingstasjonsdgren, og heng s sensoren
i holderen pd innsiden av dgren til dok-
kingstasjonen (det rgde lyset vil veere
synlig). Lukk dgren til dokkingstasjonen.

Merk: Sensorkalibrering vil — om ngdvendig — begynne (meldingen
«Kalibrerer sensoren»). Meldingen «Klar til bruk» vises ndr kalibre-
ringen er ferdig. Meldingen «Klar til bruk» vises ndr kalibreringen
er ferdig.



6. Rengjgr huden i midten av ringen med en tgrr bomullspinne eller
en bomullspinne med 70 % isopropanol (eller i henhold til prosedy-
rene for rengjgring/avfetting av hud ved institusjonen) for & fierne
alle rester av kontaktvaeske eller stgv, og la den tgrke.

7. Inspiser malestedet naye.

0FORSIKTIG: Ikke fest sensoren pd nytt p& samme sted
hvis det oppdages hudirritasjoner under hudinspeksjonen.

8. Fest sensoren pa nytt til det samme stedet ved & fortsette fra
trinn 5 i avsnittet «Festing av sensor ved bruk av en festering»
(s. 36). Pass pé 4 igjen ha en liten drdpe kontaktvaeske pd mdle-
stedet fgr du setter sensoren inn igjen i MAR/e.

Fjerning av sensoren uten at den senere festes pa
samme sted

1. Fjern sensoren sammen med festering ved & varsomt lgfte den
lille fliken pa ringen

2. Rengjgr huden med en tgrr bomullspinne eller en bomullspinne
med 70 % isopropanol (eller i henhold til prosedyrene for rengjg-
ring/avfetting av hud ved institusjonen) for 3 fjerne alle rester av
kontaktvaeske eller stav, og gransk sd mélestedet ngye for & se etter
antydninger til hudirritasjon.

3. Fjern sensoren fra MAR/e, kast ringen og fglg s trinn 3 til 5 over
for & rengjgre sensoren, sjekke tilstanden p& membranen og at den
er intakt, samt sette den i dokkingstasjonen for kalibrering og/eller
oppbevaring.

oFORSIKTIG: Ha alltid monitoren p3sltt, og oppbe-
var alltid sensoren i dokkingstasjonen for & holde monitoren
i beredskap og minimere muligheten for PCO,-drift mellom
monitoreringsgkter.
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Fjerne sensor med greklips

Ta sensoren av pasienten n&r monitoreringen er fullfgrt, eller moni-
toreringstiden har utlgpt (meldingen «Endre plassering av sensor»
eller «Kalibrer sensoren»).

0 FORSIKTIG: Ved stedsinspeksjon og/eller kalibrering kan
greklipsen forbli p& samme greflipp i opptil 24 timer og kan
gjenbrukes til en sensorplassering til. Det anbefales at greklip-
sen fjernes og kastes etter 24 timer og at greflippen holdes ren
for klebemiddel i 8 til 12 timer.

Fjerning av sensoren sa den senere kan festes pa
samme greflipp

1. Fjern teipen som fester sensorkabelen.

2. Hold sensoren i kabelnakken med én
hadnd og lgsne den fra greklipsen mens
du holder igjen klipsen med den andre
h&nden.

3. Rengjgr sensoren med en bomullspinne
fuktet med 70 % isopropylalkohol for
& fjerne rester av kontaktvaesken eller
smuss (se sentec.com/ifu for andre god-
kjente rengjeringsmidler).

4. Sjekk tilstanden til sensormembranen og at sensoren er intakt
(s. 26). Skift ut membranen hvis det er ngdvendig (s. 28). Ikke
bruk sensoren hvis du oppdager noen problemer.

Viktig: Fgr du fester sensoren pd samme greflippen igjen, anbe-
faler vi d kalibrere sensoren selv om SDM-en ennd ikke krever eller
anbefaler det. Hopper du over kalibreringen, ma du i alle fall null-
stille méletidtakeren ved & trykke Enter-knappen ndr beskjeden
«Sensor ikke pd pasient (+~)» vises, og fortsette s fra trinn 6.

5. Kalibrer sensoren ved & dpne dok-
kingstasjonsdgren, og heng s sensoren
i holderen pd innsiden av dgren til dok-
kingstasjonen (det rgde lyset vil veere
synlig). Lukk dgren til dokkingstasjonen.

Merk: Sensorkalibrering vil — om ngdvendig — begynne (meldingen
«Kalibrerer sensoren»). Meldingen «Klar til bruk» vises ndr kalibre-
ringen er ferdig. Meldingen «Klar til bruk» vises ndr kalibreringen
er ferdig.



6. Rengjgr huden i midten av holderingen til greklipsen med en tgrr
bomullspinne eller en bomullspinne med 70 % isopropanol (eller i
henhold til prosedyrene for rengjgring/avfetting av hud ved insti-
tusjonen) for & fjerne alle rester av kontaktvaeske eller stgv, og la
den tarke.

7. Inspiser greflippen ngye.

0 FORSIKTIG: Ikke fest sensoren pd nytt pd samme gre-
flipp hvis det oppdages hudirritasjoner under hudinspeksjonen.

8. Fest sensoren pd nytt til den samme greflippen ved & fortsette
fra trinn 5 i avsnittet «Festing av sensor ved bruk av en greklips»
(s. 39). Pass pd & igjen ha en liten drépe kontaktvaeske midt pd
sensoren fgr du setter sensoren inn igjen i greklipsen.

Fjerning av sensoren uten at den senere festes pa
samme greflipp

1. Apne klypene p8 greklipsen og fiern
den fra greflippen sammen med senso-
ren ved & vri den til siden.

2. Rengjgr greflippen med en tgrr bomullspinne eller en
bomullspinne fuktet med 70 % isopropanol (eller i henhold til pro-
sedyrene for rengjgring/avfetting av hud ved institusjonen) for d
fierne alle rester av kontaktveeske eller stgv, og gransk sd greflip-
pen ngye for & se etter antydninger til hudirritasjon.

x4

3. Fjern sensoren fra greklipsen, kast
klipsen og fglg sd trinn 3 til 5 over for
& rengjore sensoren, sjekke tilstanden
pd membranen og at den er intakt, samt
sette den i dokkingstasjonen for kalibre-
ring og/eller oppbevaring.

oFORSIKTIG: Ha alltid monitoren p3sldtt, og oppbe-
var alltid sensoren i dokkingstasjonen for @ holde monitoren
i beredskap og minimere muligheten for PCO,-drift mellom

monitoreringsgkter.
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Ytterligere advarsler
Elektromagnetiske forstyrrelser

A ADVARSEL: Elektrostatisk utladning og transiente stgt fra
strgmnettet kan midlertidig forstyrre malingen. Dette kan fagre
til feil malinger.

AADVARSEL: Utstyret strdler ut elektromagnetiske
felt. Dette kan f.eks. forstyrre annet medisinsk utstyr eller
radioapparater.

A ADVARSEL: SDM skal ikke brukes ved siden av eller sta-
blet oppd annet utstyr ettersom dette kan fordrsake elektro-
magnetisk forstyrrelse og dermed fare til feilaktige malinger.
Ved tilgrensende eller stablet bruk m& SDM observeres for &
bekrefte normal drift i konfigurasjonen som den skal brukes i.

Forstyrrelse fra intervensjonsenheter

A ADVARSEL: SDM er beskyttet mot elektrostatisk/defibril-
latorutladning. Parametervisning kan veere midlertidig pavirket
pd grunn av elektrostatisk utladning/defibrillasjon, men den
kommer raskt tilbake. Under elektrokirurgi skal SDM, sensor og
kabler uansett skilles fysisk fra det elektrokirurgiske utstyret.
Sensoren ma ikke plasseres mellom kutte- og motelektroden.

Radioutstyr

AADVARSEL: Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inklu-
dert perifert utstyr, som antennekabler og eksterne antenner)
skal ikke brukes nzermere enn 30 cm (12 tommer) fra noen
av delene til SDM, inkludert kabler spesifisert av produsenten.
Tradlgse mobile enheter ma holdes pd minst 1 m (39,4 tommer)
avstand fra SDMS. Ellers kan det fgre til nedsatt funksjon av
utstyret og i det verste tilfellet til uriktig mélinger.



Kontroller, indikatorer og alarmer

Kontroller (knapper)

PA/AV-bryteren finner du p& bakpanelet p& SDM-en . Folgende

kontroller (knapper) finner du p& frontpanelet pd SDM-en:

« til & aktivere menyen

o til & g4 tilbake til menyen opp ett nivd (bare hvis

Meny- ‘
trykkes mens den er pd gverste niva)

knapp / . ‘ P

Forrige | *tl & deaktivere «redigeringsmodus» for den valgte

niva- menyparameteren*

hjemmebruk)

«redigeringsmodus» er inaktivt, gar ut av menyen hvis den

knapp Merk: Institusjonen kan deaktivere menytilgang (f.eks. ved

o til & markere et menyvalg ved 4 rulle den bld
menymarkgren opp gjennom menyen (bare hvis
«redigeringsmodus» er inaktiv)

OPP- « til & gke verdien av menyparameteren der

knapp «redigeringsmodus» er aktiv*

o til & gke lysstyrken pd skjermbildet (bare hvis en
maleskjermbilde er aktivt)

« til @ markere et menyvalg ved & rulle den bld
menymarkgren ned gjennom menyen (bare hvis

NED- «redigeringsmodus» er inaktiv)

knapp « til & redusere verdien av menyparameteren der

«redigeringsmodus» er aktiv*

méleskjermbilde er aktivt)

o til & redusere lysstyrken pd skjermbildet (bare hvis et

« til & sette hgrbare alarmsignaler pd pause i 1 eller
2 minutter (avhengig av den aktuelle menyinnstillingen)

Lyoph |t & skru hgrbare alarmsignaler permanent AV (ved 8 trykke

PAUSE- / >3 sekunder)

LYD Merk: Det er bare mulig d sld av hgrbare alarmsignaler

AV-knapp | dersom det er aktivert av institusjonen.

Merk: Denne knappen er inaktiv hvis menyparameteren

«Alarm innstillinger/Lydstyrke» er satt til AV.

« til & aktivere valgte undermeny eller funksjon

o til 8 aktivere/deaktivere «redigeringsmodus» for den valgte
menyparameteren*

o til & bekrefte innstillinger for temperatur og méletid som
overskrider anbefalte verdier

« til & aktivere «Hurtigmenyer» (bare hvis menyen ikke er
3pen)

« til 8 stanse alarmene «Sensor ikke pd pasient (+)»** og
«Fjernmonitorering avbrutt («)»

« til & aktivere den andre «System informasjon»-siden (kun
hvis den farste «System informasjon»-siden er dpen)

« til & veksle mellom tilgjengelige maleskjermbilder

o til & deaktivere «redigeringsmodus» for den valgte
menyparameteren*

« til 8 g& ut av menyen fra hvilket som helst menyniva (bare
hvis «redigeringsmodus» er inaktiv)

*For parametere som i «redigeringsmodus» er markert med en bl

menymarkgr, trer endringer umiddelbart i kraft uten bekreftelse (se

eksempel 1 under). For parametere som i «redigeringsmodus» er

markert med en gul menymarker, m& endringer bekreftes ved &

trykke Enter-knappen fgr de trer i kraft (se eksempel 2 under).

Enter-
knapp

Displayk-
napp
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For & angre endringer / deaktiver «redigeringsmodus» mé& du bruke
Meny- / Forrige niva-knappen eller Display-knappen.

** nullstiller ogsa tidtakeren

Eksempel 1: «Nedre SpO,-alarmgrense»

Parameteren «Sp0O, nedre alarmgrense» ligger i menyen «Alarm
innstillinger». Den er et eksempel pd en parameter der endringene
gjort med OPP-/NED-knappene umiddelbart trer i kraft uten
bekreftelse. Endre parameteren «SpO, nedre alarmgrense» ved
3 gjare folgende:

o Trykk pa for & &pne menyen.
e Trykk pd * for 3 3pne/aktivere menyen «Alarm innstillinger».
o Trykk pd 3 ganger for & rulle den bld menymarkgren ned til

parameteren «Sp0, nedre alarmgrense>».

o Trykk pd for & aktivere «redigeringsmodus» for parameteren
«Sp0, nedre alarmgrense». Merk at «Enter»-symbolet pd slutten
av linjen erstattes med opp-/ned-piler, og at fargen p& menymar-
karen forblir bla.

o Trykk pd eller s& mange ganger som ngdvendig for &
velge den gnskede SpO,-alarmgrensen. Veer oppmerksom pd at
endringer trer i kraft umiddelbart.

eTrykk pd = eller for & deaktivere «redigeringsmo-
dus» for parameteren «SpO, nedre alarmgrense». Merk at
«Enter»-symbolet dukker opp igjen pa slutten av linjen, og at far-
gen p& menymarkgren forblir bla.

o Trykk pd

av menyen.
Merk: Endringer gjort med OPP-/NED-knappene trer i kraft umid-
delbart uten bekreftelse for alle parametere utenom parameterne
«Pasient», «Aktive parametere», og «Sprak» (se eksempel 2).

for & returnere til hovedmenyen og for & g& ut

Eksempel 2: «Valg av sprak>»

Parameteren «Sprdk» ligger i menyen «System innstillinger». Det
er et eksempel pd en parameter hvor endringer ma bekreftes
ved & trykke Enter-knappen fgr de trer i kraft. Endre parameteren

«Sprék» ved & gjere folgende:
o Trykk pd for & dpne menyen.

o Trykk pd 3 ganger for & rulle den bld menymarkgren ned til
menyen «System innstillinger».

o Trykk pd

o Trykk pd 3 ganger for & rulle den bld menymarkgren ned il
parameteren «Sprak».

for & dpne/aktivere menyen «System innstillingers.

o Trykk pé for & aktivere «redigeringsmodus» for parameteren
«Sprék». Merk at «Enter»-symbolet pd slutten av linjen erstattes
med opp-/ned-piler etterfulgt av et «Enter»-symbol, og at fargen
pd menymarkgren endrer seg fra bl til gul.

o Trykk pd eller s& mange ganger som ngdvendig for &
velge gnsket sprak. Vaer oppmerksom pé at endringer ikke trer
i kraft.



e Trykk pd for & bekrefte det valgte spraket og deaktivere
«redigeringsmodus».  Angre  endringene og  deaktiver
«redigeringsmodus» ved & trykke pa eller

Merk at «Enter»-symbolet dukker opp igjen pd slutten av
linjen, og at fargen p& menymarkgren skifter fra gul til bld nar
«redigeringsmodus» blir deaktivert.

Merk: Etter at spréket er bekreftet, lukker SDM-en automatisk
menyen.

Merk: Institusjonen kan skru av operatgrtilgang til parameteren
«Sprdk» ved 3 bruke V-STATS™ innen et passordbeskyttet omrade.

Eksempel 3: «Bekreftelse pA membranskifte»

For & nullstille membrantidtakeren etter vellykket membranskifte
md membranskiftet bekreftes pd SDM-en ved & bruke funksjonen
«Membran utskiftning utfart» i menyen «Membran skifte». Bekreft
et membranskift ved & gjere fglgende:

o Trykk pd for & &pne menyen.

e Trykk pd = to ganger for & rulle den bld menymarkgren ned il
menyen «Membran skifte».

eTrykk pd = for & 3pne/aktivere menyen «Membran skifte».

Merk: SDM-en aktiverer automatisk menyen «Membran skifte» hvis

en sensor med utgdtt membrantidtaker star i dokkingstasjonen.

o Trykk pd én gang for & rulle den bld menymarkgren ned til
funksjonen «Membran utskiftning utfgrt>».

o Trykk pd for & bekrefte membranskiftet.

Merk: Menyen «Membran skifte» og funksjonen «Membran utskift-
ning utfgrt» blir nedtonet (utilgjengelig) hvis sensoren er festet pa
pasienten eller i dokkingstasjonen. Ta i s& fall sensoren av pasi-
enten eller ut av dokkingstasjonen for & bekrefte membranskiftet.
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LED-indikatorer

Folgende visuelle LED-indikatorer finner du pd frontpanelet pd
SDM-en:

o Gul LED: Hgrbare alarmsignaler satt p& pause i
1 eller 2 minutter

» Gul LED blinker: Hgrbare alarmsignaler skrudd per-
manent av (aktiveres ved & trykke LYD PA PAUSE- /
LYD AV-knappen >3 sekunder)

¢ LED AV: Lydsignaler er enten aktive eller permanent
skrudd av ved & sette menyparameteren «Alarm inn-
stillinger/Lydstyrke» til AV.

e Grgnt: SDM er sldtt pd
o LED AV: SDM er skrudd av

¢ Grgnn LED: Koblet til strgm, batteriet er fulladet
o Gul LED: Koblet til strgm, batteriet lader

o LED AV: Ikke koblet til strgm (dvs. gér pd internt
batteri)
Merk: Strgm-/batteriindikatoren fungerer uavhengig av

om SDM-en blir skrudd av eller pa.

Lydindikatorer/-signaler

SDM-en har blant annet disse hgrbare signalene:

¢ Hgrbart alarmsignal for tilstander med hgy-, medium- og lavpriori-
tetsalarmer (s. 59); bruk parameteren «Lydstyrke» for & justere
volumet til disse signalene.

o «Alarmpause pdminnelse» (kort signaltone) lyder hvert 60. sekund
hvis de hgrbare alarmsignalene er skrudd permanent av. Institu-
sjonen kan deaktivere operatgrtilgang til & sld av dette pdminnel-
sessignalet; lydstyrken kan ikke justeres.

« Hgrbart signal (tre korte toner pa 0,2 sekunder) for & teste SDM-ens
hgyttaler under «Systemsjekk i gang». Kontakt servicepersonell
som er autorisert av SenTec, eller din lokale SenTec-representant
hvis dette signalet ikke aktiveres ndr du sldr pd SDM-en.

o «Klar til bruk»-pip (kort tone) lyder ved vellykket kalibrering av en
SenTec TC-sensor. Dette signalet kan bare sl&s PA/AV av institu-
sjonen; volumet kan ikke justeres.

» Tastetrykk (kort tone) indikerer at en knapp har blitt trykket pa
riktig méate; bruk parameteren «Taste tone» for 3 sld av / justere
lydstyrken pd dette signalet.

o «Puls tone» (kort tone) lyder én gang for hvert pulsslag. Den
automatiske toneendringen reflekterer endrede SpO,-nivaer; bruk
parameteren «Puls tone» for & sl av eller justere lydstyrken til
dette signalet.

e «Knapp deaktivert-tone» (lang tone) lyder hvis en knapp som
trykkes, for gyeblikket er deaktivert (f.eks. menyknappen hvis
institusjonen har skrudd av «menytilgang»); lydstyrken kan ikke
justeres.



e «Knapp deaktivert-tone» (mgrk tone) lyder hvis en kontrollk-
napp trykkes som for gyeblikket er deaktivert (f.eks. hvis Meny- /
Forrige nivd-knappen trykkes ndr institusjonen har skrudd av
«menytilgang»).

o «V-Check™ fullfgrt-tone» (to lyse toner) lyder etter at en
V-Check™-maling er fullfgrt; bruk parameteren «Lydstyrke» for &
justere lydstyrken til signalet.

Merk: SDM-en rangerer prioriteten til hgrbare alarmsignaler og,

for & sikre at lydsignalene ikke spilles oppé hverandre, spiller kun
lydsignalet med hgyest prioritet.

Alarmer

SDM-en bruker visuelle og hgrbare alarmsignaler for & varsle bru-
keren ndr en fysiologisk maleparameter (PCO,, PO,, SpO,, PR)
bryter alarmgrensene, og for 3 informere brukeren om den tek-
niske tilstanden til utstyr som krever handling eller tilsyn. SDM-ens
alarmtilstander har fglgende prioriteringer etter alvorlighetsgrad:
Hgy prioritet (brudd pd SpO,-grense), middels prioritet (brudd
pd PCO,-, PO,-, eller PR-grense, «Kritisk batterinivé» (hvis SDM-en
ikke er koblet til strgm)), lav prioritet (diverse tekniske alarmtil-
stander). Alle alarmsignaler pd SDM-en stopper automatisk ndr den
utlzsende arsaken ikke lenger eksisterer.

AADVARSEL: Hvis alarmgrenser for fysiologiske male-
parametere settes til ekstreme nivder, kan det gjgre SDM-ens
alarmsystem for de respektive parameterne ubrukelig.

A ADVARSEL: Var ngye ndr du angir gvre alarmgrenser
for PO, og SpO, og i henhold til anerkjente kliniske standarder.
Haye oksygennivder kan predisponere et for tidlig fedt sped-
barn til & utvikle retinopati.

Merk: Alarmovervéking for fysiologiske méleparametere (PCO,,
PO,, Sp0O,, PR) er kun aktiv hvis de aktuelle parameterne er gyldige
eller usikre (s. 43). I andre tilfeller er utlgsningen av alarmsigna-
ler for de respektive parameterne automatisk deaktivert.
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Visuelle alarmsignaler

«Alarmstatusikonet» (s. 61) viser den hgyeste aktive alarmprio-
riteten for gyeblikket. Dersom en fysiologisk parameter overskrider
alarmgrensen, vil den aktuelle parameteren og «alarmstatusiko-
net» blinke (med 0,7 Hz for SpO, og 1,4 Hz for PCO,, PO,, PR).
«Statusmeldinger» (kun en om gangen) og/eller diverse «statusi-
koner» visualiserer tekniske alarmtilstander og generell informasjon
om systemstatus. SDM-ens visuelle alarmsignaler kan ikke slés av.

AADVARSEL: Hvis skjermen p& SDM-en er inaktiv nér
«Display i ‘sleep mode™» er PA, reaktiveres ikke skjermen hvis
en alarmtilstand inntreffer. I slike tilfeller vil visuelle alarmsigna-
ler ikke vaere synlige.

A ADVARSEL: Gjeldende verdier for monitorerte parame-
tere og visuelle alarmsignaler kan bli uleselige hvis lysstyrken
pd skjermen er dempet for mye.

A ADVARSEL: Ikke sl& av eller demp lysstyrken pd monitor-
skjermen hvis det kan sette pasientens sikkerhet i fare.

Hgrbare alarmsignaler

SDM-ens hgrbare alarmsignaler er prioritetskodet. En alarmtilstand
med hgy prioritet indikeres med en lys og raskt pulserende tone
(to rekker med fem korte toner som gjentas hvert 10. sekund),
en alarmtilstand med middels prioritet indikeres med en middels
lys pulserende tone (en rekke med tre toner som gjentas hvert
10. sekund), og en alarmtilstand med lav prioritet indikeres med
en dyp pulserende tone (en rekke med to toner som gjentas hvert
15. sekund). Institusjonen kan aktivere/deaktivere alarmmelodier.

Lydstyrken pd hgrbare alarmsignaler kan justeres (nivdene AV, 1 til
6, stigende). AV kan kun velges dersom institusjonen har aktivert
det. Hvis «Stigende» er valgt, gker volumet til hgrbare alarmsigna-
ler — fra nivd 2 — med ett nivé per tonerekke. Hvis AV er valgt, er
valgte hgrbare alarmsignaler permanent avslétt.

() FORSIKTIG: Med ALARMPAUSE- / LYD AV-knappen kan
hgrbare alarmsignaler settes pa pause eller slds av permanent
(s. 55).

Merk: Hvis hgrbare alarmsignaler er sldtt av permanent, piper
«Alarmpause pdminnelse» hvert 60. sekund (med mindre institu-
sjonen har deaktivert det).

Merk: Driftstilstanden til SDM-ens hgrbare alarmsignaler vises via
«LYDSTATUS-ikonet» (s. 62), «LYD PA PAUSE- / LYD AV-indika-
tor» (s. 58) og harbart indikert ved «Alarmpause pdminnelse».

A ADVARSEL: Hvis en alarmtilstand utlgses mens de hgr-
bare alarmsignalene er satt pd pause eller slatt av permanent,
er alarmindikatoren kun visuell, men ingen alarmtone lyder.



A ADVARSEL: Bekreft at lydstyrken er justert slik at alarm-
signalene er godt hgrbare for operatgren i de tiltenkte omgivel-
sene. Ikke sld av alarmfunksjonen eller senk lydstyrken pa den
hgrbare alarmen hvis det kan sette pasientens sikkerhet i fare.

A ADVARSEL: Sgrg for at ingenting sperrer for hgyttaleren.
Gjgr du ikke det, kan det resultere i et uhgrlig alarmsignal.

A ADVARSEL: Personalalarmfunksjonen er inaktiv ndr hgr-
bare alarmsignaler er PA PAUSE eller AV.

Merk: N&r alarmsystemet til en SDM som er fiernmonitorert med
V-CareNeT™, er satt til LYD AV, avslutter SDM-en LYD AV-tilstanden
hvis tilkoblingen blir brutt mellom SDM-en og V-CareNeT™-sentral-
stasjonen. Se Teknisk manual for SDM (HB-005752) for detaljer.

Statuslinjen med statusikoner og
statusmeldinger

Statuslinjen befinner seg i bunnen av nesten alle skjermbilder.

006006 ® O ©®

Til venstre viser den opptil 5 statusikoner (1 til 5).

«Batteri»-ikonet @ viser gjenveerende batterikapasitet i %. Ikonet
markeres med gult ved batterikapasitet under 10 % og med radt
hvis gjenvaerende batterikapasitet er svaert lav.

P& male-/menyskjermbilder viser posisjon (2) ikonet «Pasienttype»
(«AD» i «Voksen»-modus eller <NEO» i «Neonatal»-modus). I posi-
sjonen viser ikonet «Barometertrykk» p& skjermbildet «Kalibre-
ring». Ikonet «Barometertrykk» indikerer malt barometertrykk i
rommet i «mmHg» eller «kPa». Ikonet blir uthevet i rgdt hvis det
blir oppdaget en barometerfeil, og i gult hvis barometertrykket er
ustabilt under sensorkalibreringen.

Ikonet «Gjenvaerende monitoreringstid» g@ indikerer «gjenvee-
rende monitoreringstid» (format: xx,x t) pd male-/menyskjermbil-
der, mens pd skjermbildet «Kalibrering» indikerer det samme ikonet
«Resterende monitoreringstid». Kakediagrammet — som oppda-
teres i trinn pd 20 % — indikerer gjenvaerende monitoreringstid i
prosent. Ikonet blir uthevet i gult hvis kun «Kalibreringsintervallet»
har forlgpt, og uthevet i rgdt ndr «méletiden» har forlgpt.

Ikonet «Sensortemperatur» @ viser maélt sensortemperatur
(°C) og gjeldende innstiling for OMRADE BESKYTTELSE. En
«rgdbld hgyrevendt pil som peker nedover», vises hvis OMRADE
BESKYTTELSE er PA. Hvis ikke vises en «rgd hgyrevendt pil».

[Joe Miller]
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Ikonet «Sensortemperatur» utheves i gult under INITIAL
OPPVARMING, bldtt hvis OMRADE BESKYTTELSE har senket
sensortemperaturen og rgdt hvis SDMS-ens temperaturovervakning
har oppdaget et problem knyttet til sensortemperatur.

P& maéle-/menyskjermbilder viser posisjonen @ enten «Absolutt
oppvarming» (AHP), «Relativ oppvarming» (RHP), begge i mW,
eller ikke noe ikon dersom Oppvarmings mode er AV, mens posisjon
@ viser «Gassikonet» pd skjermbildet «Kalibrering». «Gassikonet»
viser gjenveerende kapasitet pd servicegassflasken i %. Det merkes
med gult om gjenstdende kapasitet er <10 %, og med rgdt dersom
gassflasken er tom (format: xxx %).

Merk: P4 maéle-/menyskjermbilder med RHP-onlinetrender vises
ikke noe ikon i posisjon é

Statustekstfeltet @ i midten viser statusmeldinger (alarm-/infor-
masjonsmeldinger). Hvis det ikke vises noen statusmelding pa gjel-
dende tidspunkt, vises navnet p& den for gyeblikket aktive menyen
i statustekstfeltet p& menyskjermbilder og — ved fjernmonitore-
ring med V-CareNeT™ - vises «pasientinfo» i statustekstfeltet pa
maleskjermbilder.

Tkonet LYD-status (7) til hgyre for statustekstfeltet viser statusen
for SDM-ens hgrbare alarmsignaler (PA, PAUSE, AV).

Alarmstatus-ikonet indikerer prioriteten til alarmtilstanden
med hgyest prioritet(blinkende hvit trekant med kurvet linje og
utropstegn pé rad bakgrunn ved alarmtilstand med hgy prioritet;
blinkende svart trekant med kurvet linje og utropstegn pd gul bak-
grunn ved alarmtilstand med middels prioritet; svart trekant med
kurvet linje og utropstegn pd bld bakgrunn ved alarmtilstand med
lav prioritet; lysegrétt hakesymbol p& markegrd bakgrunn dersom
det ikke er noen alarmtilstand).

Helt til hgyre @ indikerer statuslinjen vanligvis monitorens dato/
klokkeslett i formatet «3&33-mm-dd tt:mm:ss». P& maéleskjerm-
bilder (s. 43) er dato-/klokkeslettsindikatoren erstattet med
V-Check™-nedtelling (i formatet tt:mm:ss) i V-Check™-modus
(s. 46). Denne nedtellingen viser varigheten av V-Check™-malin-
gen hvis V-Check™-malingen ikke ennd er startet, tid som gjenstar
til V-Check™-malingen er fullfgrt, ved en pdgdende V-Check™-ma-
ling, og 00:00:00 ndr V-Check™-malingen er fullfgrt. Hvis SDMS-en
ikke er Kklar til bruk, viser den --:--:--.

N

~9- Godt & vite!

Dato-/klokkeslettinnstillingene pd SDM-en kan justeres i menyen
eller ved & bruke V-STATS™, hvor det er mulig & stille SDM-ens
dato/klokkeslett til gjeldende dato/klokkeslett pd PC-en (dvs.
& synkronisere dato-/klokkeslettinnstillingene p& SDM-en og
PC-en).



Vedlikehold av SDMS

Ved vanlig bruk krever ikke SDM-en noen interne justeringer eller
ytterligere kalibreringer. For & garantere kontinuerlig ytelse, pdlite-
lighet og sikkerhet bgr imidlertid rutinekontroller og vedlikeholds-
prosedyrer (inkludert rengjgring/desinfisering) sd vel som sikker-
hetskontroller gjennomfgres regelmessig.

Instruksjoner for rengjgring og/eller desinfisering av SenTec Digital
Monitor (SDM) og digital sensoradapterkabel, gitt i Teknisk manual
for SDM. Se sentec.com/ifu.

Rutinekontroller

Folgende kontroller bgr utfares regelmessig:
e Kontroller SenTec TC-sensorene (s. 26) fgr og etter hver bruk.

¢ Rengjgr og desinfiser SenTec TC-sensorer og den digitale senso-
radapterkabelen ukentlig.

e «System sjekk i gang» (POST): Hver gang SDM-en skrus pd
(p. 23), utfgres POST automatisk. Hvis du alltid har SDM-en
slétt pd, mé du sl& den av og pa igjen én gang i maneden for &
utfgre en POST.

« Rengjer dokkingstasjonen og pakningen ukentlig ved & bruke en
bomullspinne fuktet med 70 % isopropanol (se sentec.com/ifu for
andre godkjente rengjgringsmidler).

« Inspiser dgren til dokkingstasjonen og pakningen hver méned for
mekaniske og funksjonelle skader.

e Kontroller SDM-en, sensorer, sensoradapterkabler og strgmkabe-
len hver méned for mekaniske eller funksjonelle skader. Defekte
deler m& byttes ut med originale reservedeler.

« Utfgr en PCO,- og/eller PO,-sensitivitetstest hver méned (kan akti-
veres i menyene «PCO, innstillinger» eller «PO, innstillinger»).

» Sjekk sensortemperaturen hver maned ved 3 sammenlikne den
viste sensortemperaturen med sensor SET-temperaturen.

« Kontroller barometeravlesingene p& SDM-en hver maned opp mot
et kjent kalibrert barometer.

« Kontroller alarmfunksjonen pd SDM-en og at grensesnittene fun-
gerer korrekt hver maned (hvis de brukes).

Les Teknisk manual for SDMs og sentec.com/ifu for ytterligere/full-
stendige sjekklister og detaljerte vedlikeholdsprosedyrer.

Merk: Kontroller engangsartiklene hver maned og skift ut utgatte
produkter.
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Service

Det er anbefalt at en fullstendig sikkerhets- og funksjonssjekk
utfores med jevne mellomrom (hver 12. mdned anbefales,
men minst én gang hver 24. maned) eller i henhold til institu-
sjonelle, lokale eller nasjonale bestemmelser (les Servicema-
nual for SDMS for detaljer). Kontakt kvalifisert servicepersonell
eller din lokale SenTec-representant for & fd utfgrt sikkerhets-
kontroll eller for service og reparasjoner. Veer oppmerksom
pd at reparasjons- og vedlikeholdsprosedyrer som krever at
dekselet pd SDM-en &pnes, ma bli utfert av servicepersonell med
autorisasjon fra SenTec.

A ADVARSEL: Dekselet skal kun fjernes av servicepersonell
med autorisasjon fra SenTec. Inni SDM-en er det ingen deler
brukeren selv kan gjgre service pa.



Avfallshandtering

SDMS-en produseres med et miljgvennlig materiale. Det inneholder
elektronisk trykte kretskort, en skjerm, kabler og litiumbatterier.
Ikke brenn opp utstyr eller gassflasker.

WEEE-kassering:  Europeiske forbrukere er juridisk forplik-
tet til 3 kaste elektrisk og elektronisk avfall (WEEE) i henhold til
WEEE-direktivet:

1. Alt elektrisk og elektronisk avfall m& oppbevares, samles inn,
behandles, resirkuleres og kastes adskilt fra annet avfall

2. Forbrukere er juridisk forpliktet til & returnere elektriske og elek-
troniske apparater ved slutten av apparatenes levetid til offentlige
miljgstasjoner som er laget for dette formalet, eller til der apparatet
ble kjgpt. Mer informasjon om dette er definert i det nasjonale lov-
verket til hvert enkelt land.

Merk: Ved 3 resirkulere materialer eller andre former for bruk av
gamle apparater, bidrar du til & beskytte miljget.

SenTec Digital Monitor

Returner SDM til din lokale SenTec-representant eller kasser det i
henhold til lokale bestemmelser.

A ADVARSEL: Kast batteriet i henhold til lokale krav og
bestemmelser.

Kabler

Kast kablene i henhold til lokale bestemmelser. Kobberet som er i
kablene, kan resirkuleres.

SenTec TC-sensorer

Returner SenTec TC-sensorer til den lokale distributgren.

Servicegassflaske

Kast tomme gassflasker i henhold til lokale avfallshdndteringsbe-
stemmelser for aluminiumbeholdere. Pass p at bare tomme gass-
flasker kastes.

Gass kan tgmmes fra beholderen ved & dpne beholderventilen
varsomt.

Sgrg for at beholderen holdes stgtt.

Apne beholderventilen langsomt for & la gassen tsmmes med en
passende hastighet.

0 FORSIKTIG: Sgrg for at handlingen utfgres pd et sted
med god ventilasjon og at gassene som tgmmes, kan opplgses.
Stgynivéet bar kontrolleres for & oppfylle lokale bestemmelser.

A ADVARSEL: Beholder under trykk. Beskyttes mot sollys.
M3 ikke utsettes for temperaturer hgyere enn 50 °C (122 °F).
M3 ikke punkteres eller brennes, selv ikke etter bruk. M& ikke
sprayes pd dpne flammer eller andre glgdende materialer.
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Forbruksartikler

Alle materialene som brukes, anses som «ikke-kritiske». Forbruks-
artiklene kan kastes sammen med vanlig husholdningsavfall.



Spesifikasjoner

SDM

Fysiske egenskaper

Vekt: 2,3 kg (5,1 pund) — inkludert gassylinder

Storrelse: 10,2 cm x 27,0 cm x 23,0 cm (4,00" x 10,63" x 9,06")
Flippfetter: Flippfottene fungerer som baerehdndtak eller for &
justere vinkelen slik at det blir enklere & se ndr apparatet stér pé
et bord.

Kan monteres: Kan monteres pd rulle-/infusjonsstativer, vegg-
oppheng/-skinner, transportinkubatorer osv.

Elektrisk

Instrument: Vekselstrgm: 100-240 V (50/60 Hz), maks. 450 mA/
elektrisk sikkerhet (IEC 60601-1): Klasse I, type BF, anvendt del —
defibrilleringssikker, IPX1.

Internt batteri: Type: oppladbart, forseglet li-ion-batteri / Kapasitet
(nytt, fulladet batteri): inntil 10 timer (hvis Sleep Mode = AV,
AUTO) og inntil 12 timer (hvis Sleep Mode = PA)/ladetid: ca. 7 timer

Miljo

Temperatur ved transport/oppbevaring: 0-50 °C

(32-122 °F)

Luftfuktighet ved transport/oppbevaring: 10-95 %
ikke-kondenserende

Temperatur under drift: 1040 °C (50-104 °F)

Luftfuktighet under drift: 15-95 % ikke-kondenserende
Hgyde over havet under drift: -400-4000 m (-1300-13120 fot)
ved tilkobling til nettstrgm; -400-6000 m (-1300-19600 fot) ved
batteridrift.

Innebygd barometer: Variasjonsbredde: 350-820 mmHg
(47-109 kPa)/Ngyaktighet: £3 mmHg (0,4 kPa)
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tcPCO, og tcPO,

tcPCO, tcPO,
Méleomrade 0-200 mmHg (0-26,7 kPa) Maleomrade 0-800 mmHg (0-106,7 kPa)
Opplgsning 0,1 mmHg (0,01 kPa) under Opplgsning 1 mmHg (0,1 kPa)

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

(0,1 kPa) over 100 mmHg (10 kPa) Drift Vanligvis <0,1 %/time
Drift Vanligvis <0,5 %/time Responstid (T90) Vanligvis <150 sek.
Responstid (T90) Linearitet Vanligvis <1 mmHg (0,13 kPa)

¢ V/-Sign™-sensor 2
o OxiVenT™-sensor

<75 sek.
<80 sek.

Linearitet

Vanligvis <1 mmHg (0,13 kPa)

Interferenser med
anestesigasser

Minimalt

Stabilisering/
artefaktregistrering

Etter plassering av sensor eller fore-
komst av en tcPCO,-artefakt, vises
tcPCO, i gratt til den stabiliserer seg

(pd nytt).

Interferenser med
anestesigasser

Minimalt

Stabilisering/
artefaktregistrering

Etter plassering av sensor eller fore-
komst av en tcPO,-artefakt, vises
tcPO, i grdtt til den stabiliserer seg

(pd nytt).



Pulsoksymetri

Oksygenmetning (Sp0O,)

@reflipp, langt nede pa
pannen, kinnet, overar-
men, skulderblad

Godkjente steder
for SpO,./PR-monitorering med
SenTec TC-sensorer

Pulsfrekvens (PR)

Maleomrade 1-100 %

Opplgsning 1%

Noyaktighet

(Arms-verdi over 70 til 100 % omrade; alle steder spesifisert over)
¢ V-Sign™-sensor 2 2%

* OxiVenT™-sensor +2,25%

Merk: SDMS maler funksjonell oksygenmetning.

Merk: Spesifikasjon av SpO,-ngyaktighet er basert p& kontrollerte
hypoksistudier av friske voksne frivillige innenfor det spesifiserte
metningsomradet ved & plassere en sensor av spesifisert type pa
de spesifiserte malestedene. SpO,-mdlinger med pulsoksymeter ble
sammenliknet med Sa0,-verdier av blodprgver malt ved hemoksy-
metri. SpO,-ngyaktighet uttrykkes i Arms-verdi (effektivverdi, RMS).
Den indikerte variasjonen tilsvarer pluss-minus ett standardavvik
(1 SD), som omfatter 68 % av befolkningen.

Merk: Man kan ikke bruke en funksjonell tester til & vurdere
SpO,-ngyaktigheten.

Maleomrade 30-250 bpm (slag per minutt)
Opplgsning 1 bpm
Ngyaktighet =3 bpm

Merk: PR-ngyaktighet ble fastslatt ved hjelp av en pulsoksimetersi-
mulator (optisk simulator for referanseprgver).

Merk: Man kan ikke bruke en funksjonell tester til & vurdere
PR-ngyaktigheten.
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Rapportering av hendelser

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med SenTec
Digital Monitoring System, ma rapporteres til (service@sentec.com)
og/eller til tilsynsmyndighetene i landet der hendelsen forekom.
Hvis du ikke er sikker p& om en hendelse bgr rapporteres, kan du
kontakte SenTec farst.



Symbolordliste

Tabellen nedenfor viser symbolene som brukes pd SDMS (og alle
tilknyttede deler) — bdde p& forpakningen og i dokumentasjonen
som fglger med. Disse symbolene viser informasjon som er viktig
for & bruke produktet riktig. De stdr ikke i prioritert rekkefglge.

Symbol

Navn

Beskrivelse av symbolet

)

Skjort, hdnd-
teres forsiktig

Angir at en medisinsk enhet kan bli
gdelagt eller skadet hvis den ikke
handteres med forsiktighet.

Symbol | Navn Beskrivelse av symbolet
d Produsent Angir produsenten av det medisinske
utstyret.
! | Produksjons- | Angir datoen det medisinske utstyret
dato ble produsert.

Oppgir ndr produktet senest kan

g Bruk
senest-dato brukes.

4l

Angir at det medisinske utstyret ma

Angir produsentens batchkode, slik at

Batchkode produksjonspartiet kan identifiseres.

LOT

. Utpekt kontaktpunkt som represen-
E éll.:f:'):izstentanh terer en produsent utenfor Den euro-
P peiske union innenfor EU.

m
H

Angir produsentens katalognummer,

Holdes tgrr beskyttes mot fuktighet.

Angir temperaturgrensene det medi-

sinske utstyret trygt kan utsettes for
Temperatur-

(gvre og nedre temperaturgrense
grense . ;

vises ved siden av den gvre og nedre

linjen).

Angir hvilken fuktighet det medisinske
Luftfuktighets- | utstyret trygt kan utsettes for (gren-
grense sene for luftfuktighet vises ved siden

av den gvre og nedre linjen).
Grense for Angir grensene for det atmosfeeriske

atmosfaerisk
trykk

trykket som det medisinske utstyret
trygt kan utsettes for.

Angir at det medisinske utstyret er

Katalognum- slik at det medisinske utstyret kan
mer o
identifiseres.
Medisinsk Angir at produktet er et medisinsk
utstyr utstyr.
Angir produsentens serienummer,
@ Serienummer | slik at spesifikt medisinsk utstyr kan

identifiseres.
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Tkke gjenbruk ment for bruk én gang eller til bruk pd
(engangsbruk) | . - 7

én pasient under én prosedyre.
Les bruksan- Angir at brukeren mé lese bruksanvis-
visningen ningen ved bruk.
Obligatorisk
.h andlmg_: Les Angir at instruksjonsboken ma leses
instruksjons-
boken




Symbol | Navn Beskrivelse av symbolet Symbol | Navn Beskrivelse av symbolet
Generelt : e Holdes unna Angir at transportemballasjen ikke skal
A advarselstegn Angir en generell advarsel //.\'\ sollys utsettes for sollys.
Angir at produktet overholder kravene Europeiske forbrukere er juridisk
i direktivet om medisinsk utstyr, 93/42/ WEEE-kasse- | forpliktet til & kaste elektrisk og elek-
EEC av juni 1993 eller forordning MDR ring tronisk avfall (WEEE) i henhold til
c € CE-merke EU 2017/745 om medisinsk utstyr. P WEEE-direktivet: 2002/96/EF.
Hvis det er aktuelt, star det firesifrede
tallet for teknisk kontrollorgan neer Ekvipotensi- Ekvipotensial terminal (jording)
eller ved siden av CE-symbolet. alitet P J o
anves |V o g v oot |,
only 9 eller etter ordre fra lege. @ baksidenay | Monitor PA
I Se i medfglgende dokumenter for SDM)
Forsiktig
advarsler og forholdsregler AV
[ 2
Sertifiserer at representative prgver av O (bI;T(zi':Ipeziv Monitor AV
oSt produktene har blitt undersgkt av UL SDM)
¢ us | UL-merke i henhold til standardene det henvises
til. Produktet har blitt funnet & over- 1/0 Port med flere P lal + analog ut
holde kravene som dekker kategorien. bruksomrader | ' oona diarm + analog utgang
Oppbevares Personal alarm (integrert i porten med
O
}( utilgjengelig Oppbevares utilgjengelig for barn @ Personal alarm flere bruksomréder)
for barn
: <> RS-232 Seriell dataport (RS-232)
N M4 lkke Kontaktgelen md ikke svelges. |::
svelges
LAN |LAN Port for lokalt nettverk
@ Unnga kontakt Unngd kontakt med gyne
med gyne & Y Defibrillerings-

=

sikker
Type BF

Grad av beskyttelse mot elektrisk stgt:
defibrilleringssikker, type BF




Symbol | Navn Beskrivelse av symbolet
== | Sikring Angir type sikring
Klassifisering av grad av beskyttelse
g mot skadelig inntrengning av vann
IP IP-kode for elektrisk utstyr, i henhold til IEC/
EN 60529.
Angir at produktet er en ikke-kortslut-
Transformator | . - ;
ningssikker skilletransformator.
Skillebrytere for transformatorbeskyt-
Pri:[T] Skillebryter telse pd primeer side mot overbelast-
ninger og kortslutninger.
Gass under Advarsel: H280 — Inneholder gass
@ trykk under trykk; kan eksplodere ved
— trykkgass oppvarming.
Ikke-brenn-

bare, ikke-gif-
tige gasser

Angir gasser som verken er brennbare
eller giftige.
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