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Sentec Digital Monitoring System

Nicht-invasive Uberwachung der Ventilation und Sauerstoffversorgung
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Das Sentec Digital Monitoring System (SDMS)

Indikation / Zweckbestimmung

Das Sentec Digital Monitoring System - bestehend aus Monitoren,
Sensoren, Kabeln, Zubehdér und Verbrauchsmaterialien fur
die Sensorapplikation/-erhaltung sowie einer PC-basierten
Software - ist fur die nicht-invasive Patientenlberwachung der
Sauerstoffversorgung und Ventilation vorgesehen.

Das Sentec Digital Monitoring System ist verschreibungspflichtig.
Die Produkte sind nicht steril und nicht invasiv.

DerMonitorhatwahrend der Uberwachung keinen direkten Kontakt
zum Patienten. Der V-Sign™ Sensor 2, der Klettbandapplikator,
der OxiVenT™ Sensor, der Ohrclip, die Befestigungsringe, das
Staysite™ Zusatzpflaster und das Kontaktgel haben wahrend der
Uberwachung Kontakt mit der intakten Haut des Patienten.

Vorgesehene Patientengruppe: Die Uberwachung von
tcPCO, und tcPO, ist bei erwachsenen/padiatrischen (alter
als termingeboren plus 12 Monate) und neugeborenen (jinger
als termingeboren plus 12 Monate) Patienten indiziert. Die
Uberwachung der Pulsoxymetrie ist nur bei erwachsenen/
padiatrischen Patienten indiziert.

Die vorgesehene Anwenderzielgruppe fir das Sentec Digital
Monitoring System (SDMS) sind medizinische Fachkrafte
wie Pflegepersonal und Arzte, sowie - wenn unter arztlicher
Aufsicht - andere Betreuungspersonen. Die richtige und sichere
Applikation der Messausristung fir tcPCO, und tcPO, erfordert
eine  Anwenderschulung (z. B. beziglich physiologischer
Einschrankungen, technischer Aspekte wie Membranwechsel, der

Bedeutung von Dirift, Kalibrierung). Auch hausliche Pflegedienste
mussen gezielt geschult werden, damit sie das SDMS in hauslicher
Umgebung aufstellen darfen und Betreuungspersonen in
der richtigen Applikation der Sensoren unterweisen kdnnen.
Betreuungspersonen koénnen die Konfiguration des SDM nicht
Uber das SDM-Men andern.

Schulung: Medizinische Fachkréfte und unterwiesenes Personal fur
die hausliche Pflege werden von Sentec oder einem qualifizierten
und autorisierten Vertragspartner geschult. Das unterwiesene
Personalfurdie hdusliche Pflege Gibergibt der Betreuungspersondie
Gebrauchsanweisung fur Betreuungspersonen und erldutert das
Anlegen und Abnehmen des Sensors. Das unterwiesene Personal
fur die hausliche Pflege legt auBerdem die Applikationsstelle fur
den Sensor fest.

Verwendungsumgebung: In klinischen und nicht-klinischen
Einrichtungen, z. B. Krankenhdusern, krankenhausahnlichen
Einrichtungen, krankenhausinternen Transport-Umgebungen,
Kliniken, Arztpraxen, ambulanten Chirurgiezentren und -
wenn unter arztlicher Aufsicht - in der héuslichen Pflege. Die
Verwendung in Krankenhdusern umfasst Ublicherweise Bereiche
wie Allgemeinpflegestationen, Operationsséle, Abteilungen fir
Spezialbehandlungen sowie Intensivstationen. Die Verwendung
in krankenhausahnlichen Einrichtungen umfasst Ublicherweise
Einrichtungen wie ambulante Chirurgiezentren, Spezial-
Pflegeheime und Schlaflabore. Zum krankenhausinternen
Transport gehdrt der Transport von Patienten innerhalb eines
Krankenhauses oder einer krankenhausahnlichen Einrichtung.
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Das SDMS erfilllt die Anforderungen eines mobilen und nicht
wahrenddes Transportsverwendbaren Gerats, dasinderhauslichen
Umgebung eingesetzt werden kann.

Klinischer Nutzen

Die transkutane Blutgasiberwachung kann das klinische
Management von Patienten verbessern.

Im Vergleich zu einer intermittierenden arteriellen Blutgasanalyse
kann die transkutane Blutgastiberwachung kontinuierlich erfolgen
und die Arzte bei der Identifikation von Trends und der Bewertung
des Patientenstatus unterstutzen.

Die nicht invasive Patientenlberwachung kann dazu beitragen,
die Haufigkeit von Blutentnahmen zu verringern und so die damit
verbundenen Risiken wie iatrogener Blutverlust, Infektion und
Schmerzen zu reduzieren.

Die Leistungsfahigkeit der transkutanen Uberwachung von
PCO, und PO, ist unabhangig von der Beatmungsstrategie und
Lungeneinschrankungen.

Die transkutane PCO, Uberwachung ist sowohl stationar als auch
ambulant oder zu Hause zuverlassig.



A WARNUNG: Verwenden Sie nur Ausriistung, Zubehor, Verbrauchsmaterial oder Teile, die von Sentec AG geliefert oder empfohlen
werden. Die Verwendung anderer Teile kann zu Verletzungen, fehlerhaften Messungen und/oder Schaden am Gerét fiihren.

REF Produkt- Beschreibung Zweckbestimmung Varianten Erwartete |Wiederver- Umgebungs-/
name Lebens- wendbar Lagerbedingungen
(Marke) dauer
Der Sentec Digital Monitor (Modell
S[?M)_'St ein mobller, eigen- Transport-/Lagertempera-
st_and|g§r P_atle_nten—Mom.torfu.r tur0-50°C
die kontinuierliche, nicht-invasive
Uberwachung des Kohlendi- Transport—/Lageanuft—
oxid-Partialdrucks (PCO,), des feuchte:10 - 95 % nicht
Sauerstoff-Partialdrucks (PO,), kondensierend
der Sauerstoffsattigung (SpO,) Betriebstemperatur:
und der Pulsfrequenz (PR) durch 10-40°C
S(Ien.tec . o 4 ' Verwendung von entweder Betriebsluftfeuchte:
SDM D|g|t§| Eigensténdiger Patienten-Monitor. |, oinem einzelnen digitalen Sensor |N-Z 7 Jahre Ja 15 - 95 % nicht
Monitor (V-Sign™ Sensor 2) fiir PCO,-, kondensierend
SpO,-und PR-Messung ODER Betriebshahe:
« einem einzelnen digitalen Sensor -400 -4000 m Uber
(OxiVenT™ Sensor) fur PCO,-, PO,-, dem Meeresspiegel bei
SpO,-und PR-Messung Betrieb am Stromnetz,
PO,-Messung mit SDMist nur —400—6000m uber .
moglich, wenn es in Kombination dem Meergssplegel bei
mit einem OxiVenT™ Sensor ver- Akku-Betrieb.
wendet wird.
Der V-Sign™ Sensor 2 (Modell
VS-A/P/N)ist fur die Verwendung
mit dem SDM vorgesehen, wenn Transporttemperatur
eine kontinuierliche, nicht-invasive 0-50°C
V-Sign™ Digitaler Sensor zur Messung des ~ |Uberwachung von tcPCO,, SpO, Bis 2u Langzeit-Lagertemperatur
VS-A/P/N 9 Kohlendioxid-Partialdrucks und ~ |und PR bei Erwachsenen oder n.z. Ja 15-26°C
Sensor 2 36 Monate

der Oxymetrie.

Kindern erforderlich ist.

Bei Neugeborenen ist die Ver-
wendung des V-Sign™ Sensor 2 nur
fiir die Uberwachung des tcPCO,
indiziert.

Transport/ Lagerung mit
Membran und geschitzt
vor Licht und Strahlung
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REF Produkt- Beschreibung Zweckbestimmung Varianten Erwartete |Wiederver- Umgebungs-/
name Lebens- wendbar Lagerbedingungen
(Marke) dauer
Der OxiVenT™ Sensor (Modell
OV-A/P/N), ist fur die Verwendung
mit dem SDM vorgesehen, wenn
eine kontinuierliche, nicht-invasive
Uberwachung von tcPCO, und Transporttemperatur
tcPO, sowie SpO, und PR bei 0-50°C
OxivenT™ |Diditaler Sensor zur Messung des Erwachsenen oder Kindern Langzeit-Lagertemperatur
OV-A/P/N ¢ Kohlendioxid- und Sauerstoff-  [erforderlichist. nz 12Monate |Ja 15-26°C
ensor Partialdrucks sowie der Oxymetrie |Bei Neugeborenenist die Ver- .
4 9 : Transport/ Lagerung mit
wendur}g des OxiVenT™ Sensor nur Mermbran und geschiitzt
furdie Ubgrwgghung des tcPCO, vor Licht und Strahlung
und tcPO, indiziert.
Die Uberwachung des tcPO, ist bei
inhalationsanésthesierten Patienten
kontraindiziert.
Das Adapterkabel ist erforderlich,
um die digitalen Sentec Sensoren
an den Sentec Digitalen Monitor AC-150:
N ahzuschli.eBerT E_S_' Ubertrégt. /-\CTXXX ist vorgesehen, um dig 150 cm lang Transport-/Lagertemnpera-
Digitales die Energie, die fur den Betrieb digitalen Sentec Sensoren (V-Sign™ AC-250: tur0-50°C
AC-XXX Sensoradap- |der mikro-/optoelektronischen Sensor 2, OxiVenT™ Sensor) an 250 I 7 Jahre Ja
terkabel Komponenten (LEDs) und zur den Sentec Digitalen Monitor cmiang Transport-/Lagerluft-
Erwéarmung des Sensors bendtigt  [anzuschlieBen. AC-750: feuchte:10-95%
wird. AuBerdem Ubertragt es 750 cmlang
digitalisierte Daten zwischen
digitalem Sensor und SDM.
Trenntransformatoren sorgenfar ~ |RFTIOOVA-V1: Temperatur:-10 - 50°C
RETI0OVA- |Trenntrans- | 397t flr eine Schutztrennung des |eine galvanische Trennung des 100-120 VAC Luftfeuchte: nicht
XX formator SDM vom Stromnetzin hauslicher [Sentec Digital Momtq gegenlber |RFTIOOVA- |7 Jahre Ja spezifiziert
Umgebung. dgr l_\letzfpapnung beider Installa- |v2:230v AC Betriebshahe: < 2000 m
tion in hduslicher Umgebung. +10%

Uber dem Meeresspiegel




normaler/gesunder Haut

Die Verwendung des Ohrclips
kontraindiziert bei Patienten, deren
Ohrlappchen zu klein fir eine ord-
nungsgemaBe Sensorapplikation
sind (z. B. Neugeborene).

Kreuzinfektion
-Funktionsverlust
-inkorrekte Sen-
sorapplikation

und fehlerhafte
Messwerte

REF Produkt- Beschreibung Zweckbestimmung Varianten Erwartete |Wiederver- Umgebungs-/
name Lebens- wendbar Lagerbedingungen
(Marke) dauer
V-STATS ist eine optionale
PC-basierte Software, die mit dem
Monitor SDM verwendet wird, wenn
eine Fernliberwachung und/oder
V-STATS: PC-basierte Software Trend-Berichte und statistische
V-STATS |\, crarg  |fiur Download, Datenanalyse, Analysen der vom Monitor gemes- . Nicht , Nicht spezifiziert
CD Fernliberwachung und senen Daten erforderlich sind. e spezifiziert | P
Monitormanagement. V-STATS ist nicht fur die
Diagnosestellung gedacht. Es
ist nur eine Ergénzung, kein
Ersatz fUrirgend einen Teil der
Uberwachungsverfahren.
SDM Abde- |Diese Abdeckung bietet dem SDM %%TampoiI‘:ﬁ'\‘;‘:?rfgp‘f’f];‘sssi?ic
SDM_WPC |[ckung gegen|einen Schutz der Klasse IPX2 vor . . ) .Z. 7 Jahre Ja Nicht spezifiziert
Wasser dem Eindringen von Wasser. schutozen, wenn der Monitorum bis
zu 15° geneigt ist (IPX2).
REF Produkt- Beschreibung Zweckbestimmung Varianten Haltbarkeit |Wiederver- Umgebungs-/
name wendbar Lagerbedingungen
(Marke)
Nein.
. Die Wieder-
Der Ohrclip von Sentec (Modell verwendung
EC-Ml)ist fur die Anbringung der des Ohrclips
Sentec Sensoren am Ohrldppchen kann Folgendes
des Patienten gedacht; empfohlen verursachen:
. Einmal-Ohrelip fiir Sensorapplika- fur Patienten mit normaler/ ermeute Temperatur:10-30°C
EC-MI Ohrclip tion, empfohlen fir Patienten mit ~ {gesunder Haut. n.z 2 Jahre
und/oder Luftfeuchte: 25-80 %
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REF Produkt- Beschreibung Zweckbestimmung Varianten Haltbarkeit |Wiederver- Umgebungs-/
name wendbar Lagerbedingungen
(Marke)
Nein.
Die Wieder-
verwendung
eines MARe-MI
Befesti- Der Sentec Befestigungsring kann Folgendes
. Einmal-Befestigungsring fir (Modell MARe-Ml)ist fir die verursachen:
?I\Lj]r;g;;nfgur Sensorapplikation, empfohlen fur |Anbringung von Sentec Sensoren —emeute Temperatur: 10 -30°C
MARe-MI normal Erwachsene, Kinder und Neu- an Ubliche Messstellen gedacht; n.z 2 Jahre nd/oder i N
ormale/ geborene mit normaler/gesunder [empfohlen fur Erwachsene, Kinder u /0, e Luftfeuchte:25-80%
gesunde . Kreuzinfektion
Haut Haut ynd Neugeborene mit normaler/ )
intakter Haut. -Funktionsverlust
- inkorrekte Sen-
sorapplikation
und fehlerhafte
Messwerte
Nein.
Die Wieder-
verwendung
eines MAR
Befesti- Der Sentec Befestigungsring kann Folgendes
. Einmal-Befestigungsring fir (Modell MARe-SF) ist fir die verursachen:
?Pjr;g;;nf%r Sensorapplikation, empfohlen Anbringung von Sentec Sensoren _emeute Temperatur: 10 - 27°C
MARe-SF empfind- fur Erwachsene, Kinder und an Ubliche Messstellen gedacht;  |n.z 1,5 Jahre und/oder Luftfeuchte: 30 - 80 %
liche/fragile Neugeborene mit empfindlicher/ [empfohlen fur Erwachsene, Kinder Kreuzinfektion urtreuchte: SV - °
Haut fragiler Haut und Neugeborene mit empfind-

licher/fragiler Haut.

-Funktionsverlust

-inkorrekte Sen-
sorapplikation
und fehlerhafte
Messwerte




REF

Produkt-
name
(Marke)

Beschreibung

Zweckbestimmung

Varianten

Haltbarkeit

Wiederver-
wendbar

Umgebungs-/
Lagerbedingungen

103520

Klettband-
applikator

Nicht klebender Befestigungsring
fur bis zu 24 Stunden bei einem
Patienten, empfohlen flr Frih-/
Neugeborene.

Der Sentec Klettbandapplikator
wird um den Oberschenkel eines
Neugeborenen mit sehr empfind-
licher/fragiler Haut gelegt, um daran
den Sentec Sensor anzubringen.

n.z.

3 Jahre

Nein
Anwendung bis

zu 24 Stunden bei
einem Patienten

Die Wieder-
verwendung
eines Klettband-
applikators

kann Folgendes
verursachen:
-erneute
und/oder
Kreuzinfektion
-Funktionsverlust
-inkorrekte Sen-
sorapplikation
und fehlerhafte
Messwerte

Temperatur:10-30°C
Luftfeuchte: 30 -80 %

SA-MAR

Staysite™
Zusatz-
pflaster

Einmal-Zusatzpflaster fur Befes-
tigungsringe (besonders sichere
Anbringung von MARe-SF/
MARe-Ml auf der Haut mit zusatz-
lichem Klebefilm)

Das Sentec Staysite™ Zusatzpflaster
fur Befestigungsringe (Modell
SA-MAR) ist ein optionales Einmal-
Pflaster, das mit den Befestigungs-
ringen (Modelle MARe-Mlund
MARe-SF) angewendet wird, wenn
eine besonders sichere Anbringung
erforderlich ist.

>
N

1,5 Jahre

Nein.

Die Wieder-
verwendung
des SA-MAR
kann Folgendes
verursachen:

-erneute
und/oder
Kreuzinfektion
-Funktionsverlust

-inkorrekte Sen-
sorapplikation
und fehlerhafte
Messwerte

Temperatur:10-27°C
Luftfeuchte: 40 - 60 %
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REF Produkt- Beschreibung Zweckbestimmung Varianten Haltbarkeit |Wiederver- Umgebungs-/
name wendbar Lagerbedingungen
(Marke)
Mit dem Einmal-Membranwechsler Nein.
(MC), dem befillbaren Mempran— Der Einmal-MC
MC Membran- |Einmal-Instrument zum wechsler (MC-R) und dem Einsatz ist nicht far
wechsler  |Membranwechsel fur Membranwechsler (MC-I) eine Befiillung
konnen_EIeJ:tront und Membran mit dem MC-|
de; V-Sign™ Sensors 2 und des geeignet.
OxiVenT™ Sensors ausgetauscht -
Membran-  |Befiilloares Instrument zum werden. Der befllbare Membran- Ja, biszu10
MC-R wechsler  |Membranwechsel wechsler (MC-R) kann wiederver- Mal mit MC-|
wendet werden, wenn sein Einsatz ot wiederbefullbar. Temperatur: 10 -30°C
- i n.z ahre i
(MC-I) ausgewechselt wird. Nein. Luftfeuchte: 10 - 95%
MC, MC-R und MC-l dirfen nicht Die Wieder-
sterilisiert werden (z. B. durch verwendung
' . |Separat verpackte Einmal-Ein- Bestrahlung, Dampf, Ethylenoxid- des MC-Ikann
Einsatz fur M .
sdtze, mit denen der Membran-  |oder Plasmaverfahren). Folgendes
MC-| Membran-
wechsler wechsler vor der Verwendung verursachen:
befullt wird. — Funktionsver-
lust des Sensors
und fehlerhafte
Messwerte
Ja, etwa
einen Monat
Das Service-Gas (Modell l::\%éi;jihs_
GAS-0812),ist ein Gas zur N un%
Kalibrierung der Sentec Sensoren
- N . - . " Sensorzustand.
Kalibrierungsgas fiir Docking (V-Sign™ Sensor 2und OxiVenT" i Temperatur:0-50°C
AS-0glp |Service-Gas |Station, Druckbehalter mit 0,56 | Sensor), die tcPCO, und/oder tcPO, 2 Jah Das Service-Gas o
GAS-O81Z IfirSDM  |bei 9,5 bar. Mischung aus 8 Vol%  [Uberwachen. ne Jahre |darfnach Ablauf |Luftfeuchte: nicht
CO,,12Vol% O,und 80 VoI% N, [Das Service Gas (Modell GAS-0812) des Haltbarkeits- |spezifiziert
. . . datums nicht
ist nur fUr die Verwendung mit der
. - L - mehrverwendet
im Sentec Digital Monitor integrier- werden, weil
ten Docking Station gedacht. ) .
dies zu falschen
Messungen

fuhren konnte.




REF

Produkt-
name
(Marke)

Beschreibung

Zweckbestimmung

Varianten

Haltbarkeit

Wiederver-
wendbar

Umgebungs-/
Lagerbedingungen

GEL-04

Kontaktgel

Kontaktgel fur Sentec TC Senso-
ren, Flasche mit 5 ml

GEL-SD

Kontaktgel
als
Einzeldosis

Kontaktgel fir Sentec TC
Sensoren, Einzeldosis-Flaschen
mitje 0,3 g

Mit dem Kontaktgel GEL-04 bzw.
GEL-SD wird eine gute Gasfuhrung
und Warmelbertragung zwischen
der Haut des Patienten und den
Sentec Sensoren unterstitzt.

3Jahre

Ja, Anwendung
bei einem
Patienten.

Kein abgelaufe-
nes Kontaktgel
verwenden, um
Infektionen oder
magliche allergi-
sche Reaktionen
zu vermeiden.

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

Nein.

Kein abgelaufe-
nes Kontaktgel
verwenden, um
Infektionen oder
mogliche allergi-
sche Reaktionen
zu vermeiden.
Die Wieder-
verwendung
von GEL-SD
kann Folgendes
verursachen:

- Kontamination
(nicht wiederver-

schlieBbar)

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

Hinweis: In dieser Anleitung bezieht sich der Begriff ,Sentec TC
Sensor” auf Sentec Sensoren flr transkutane Blutgasmessungen
(d. h.V-Sign™ Sensor 2 und OxiVenT™ Sensor).

Hinweis: Die oben aufgefiihrten Komponenten entsprechen nicht
unbedingt dem Lieferumfang. Sprechen Sie uns an, um eine Liste
der erhaltlichen Einmalartikel und Zubehorteile zu erhalten:

www.sentec.com/contact.
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Transkutaner PCO, und PO,

Funktionsweise der tcPCO, und tcPO,

Kohlendioxid (CO,) und Sauerstoff (O,) sind Gase, die leicht
durch Korper- und Hautgewebe diffundieren und dadurch
anhand eines geeigneten nicht-invasiven Sensors, der auf der
Hautoberflache angebracht wird, gemessen werden konnen.
Wenn das Hautgewebe neben dem Sensor auf eine konstante
Temperatur erwérmt wird, erhoht sich der 6rtliche Kapillarblutfluss,
der Stoffwechsel stabilisiert sich, die Gasdiffusion wird gesteigert
und dementsprechend verbessert sich die Vergleichsprazision und
Genauigkeit der CO,/O,-Messwerte an der Hautoberflache.
Messwerte zum CO,-Partialdruck, die an der Hautoberflache
(PcCO,) gemessen werden, fallen bei Patienten jedes Alters
durchweg hoher aus als die arteriellen PCO,-Werte (PaCO,).
Deshalb ist es moglich, den PaCO, mit einem entsprechenden
Algorithmus anhand des gemessenen PcCO, abzuschétzen. Die
tcPCO, gibt eine Schatzung des PaCO,, die anhand eines von J. W.
Severinghaus entwickelten Algorithmus durch den gemessenen
PcCO, berechnet wird. Die ,Severinghaus-Gleichung” korrigiert
zunéchst den an der Sensortemperatur (T) gemessenen PcCO, auf
37°C, indem sie einen anaeroben Temperaturfaktor (A) nimmt und
davon eine Schatzung des ortlichen ,metabolischen Offsets” (M)
subtrahiert.

Hinweis: Daher sind die vom SDM angezeigten tcPCO,-Werte
auf 37 °C korrigiert/normalisiert und geben eine Schatzung des
PaCO, bei 37°Cab. Im SDM und in diesem Handbuch (sofern nicht
ausdrucklich anders angegeben) wird ,tcPO," als ,PO," angezeigt/
bezeichnet.

Der tcPO, ist eine Schatzung des PaO, und entspricht dem
gemessenen PcO,. Bei Neugeborenen entspricht der PO,, der
auf der Hautoberflache gemessen wird (PcO,), dem arteriellen
PO, (Pa0,) in einem Verhéltnis von nahezu eins zu eins bei einer
Sensortemperatur von 43 bis 44 °C. Dabei wird die hoéchste
Genauigkeit des PcO,im Vergleich zum PaO, bei einem PaO,-Wert
von 80 mmHg (10,67 kPa) erzielt. Darliber liegende Werte fallen
im Vergleich zum PaO, eher niedriger aus. Da der PaO,-Sollwert
bei Neugeborenen Ublicherweise unter 90 mmHg (12 kPa) liegt,
ist eine Korrektur der bei einer Sensortemperatur von 43 bis 44 °C
gemessenen PcO,-Werte normalerweise nicht notwendig. Bei
Erwachsenen konnen lokale Unterschiede in der Hautphysiologie
die Korrelation zwischen PcO, und PaO, beeinflussen. Das kann
auch schon bei PaO,-Sollwerten unter 80 mmHg (10,67 kPa) zu
niedrigeren Werten fihren.

Die  empfohlenen  (und voreingestellten) Werte  flr
,Sensortemperatur” und ,Messdauer” fir Sentec TC Sensoren
hangen von dem gewahlten Patiententyp und den aktivierten
Messparameternab, wieinderfolgenden Tabellezusammengefasst:

Empfohlene Empfohlene
. PO,
Patiententyp aktiviert Sensortemperatur Messdauer
[°C] [Std.]
Neugeboren Nein 4.0 80
(jungerals
termingeboren
+12 Monate) Ja 43,0 2,0
Nein 42,0 8,0
Erwachsen/
Pédiatrisch
Ja 44,0 2,0




Hinweis: Im SDM und in diesem Handbuch (sofern nicht ausdrick-
lichandersangegeben)wird ,tcPO," als,,PO," angezeigt/bezeichnet.
N

N\ | /

~@- Gutzuwissen!

Wird das Hautgewebe unter dem Sensor auf eine konstante
Temperatur erwarmt, verbessert sich Genauigkeit der Werte,
da hierdurch a) der Kapillarblutfluss erhoht/die 6rtliche
Arterialisation eingeleitet, b) der Stoffwechsel stabilisiert und
c) die Gasdiffusion durch das Hautgewebe gesteigert wird.
Mit steigender Sensortemperatur muss die Applikationsdauer
(,Messdauer”) genau eingeschatzt und dementsprechend
angepasst werden, um das Risiko von Verbrennungen
zu minimieren. Patienten mit empfindlicher Haut an der
\Sensorstelle erfordern besondere Aufmerksamkeit (S. 31).

J

Konsultieren Sie das Technical Manual des SDM (HB-005752)
und die darin zitierten Quellen fir weitere Informationen zur
transkutanen Blutgastberwachung.

Einschrankungen der tcPCO, und tcPO,

Die nachfolgenden klinischen Situationen oder Faktoren
schrénken die Korrelation zwischen transkutaner und arterieller
Blutgasspannung ein:

- Gering durchblutetes Hautgewebe wegen eines niedrigen Herz-
index unter der Stelle, an welcher der Sensor angebracht ist, Zent-
ralisation des Herzkreislaufs (Schock), Hypothermie (z. B. wahrend
einer Operation), Einnahme vasoaktiver Substanzen, arterielle Ver-
schlusskrankheiten, auf der Messstelle ausgelibter mechanischer
Druck oder unzureichende (zu niedrige) Sensortemperatur.

« Arteriovendse Shunts, z. B. Ductus arteriosus (spezifisch beim PO,).

« Hyperoxamie (PaO, >100 mmHg (13,3 kPa)) (spezifisch beim PO,).

- Inaddquate Messstelle (Platzierung Uber groBen oberflachlichen
Venen, an Stellen mit Hautddemen [z. B. neonatalen Odemen],
L&sionen oder anderen Hautanomalien).

- Unsachgemafe Applikation des Sensors, durch die ein
inadaquater, hermetisch nicht abgeschlossener Kontakt
zwischen der Sensoroberflache und der Haut des Patienten
entsteht, was zur Diffusion der CO,- und O,-Gase aus der Haut
und zur Vermischung mit der umgebenden Luft fihrt.

« Der Sensor wird hohem Umgebungslicht ausgesetzt (spezifisch
beim PO,).

Der SDM st nicht fur die Anwendung wahrend Diathermie/
Elektrochirurgie gedacht. Es wird empfohlen, den Sensor vor der
Behandlung mit solchen Gerdten vom Patienten abzunehmen.
Sensor und Kabel missen raumlich von den elektrochirurgischen
Geraten getrennt sein. Der Sensor darf nicht zwischen Schneide-
und Gegenelektrode platziert werden.

0 ACHTUNG: Im Vergleich zu den korrelierenden arteriellen
Blutgasen sind die PCO,-Werte typischerweise zu hoch und die
PO,-Werte zu niedrig, wenn die Messstelle gering durchblutet
wird.

0 ACHTUNG: Das SDMS ist kein Blutgasanalysegerat.
Beachten Sie die oben stehenden Einschrankungen, wenn Sie
die PCO,- und PO,-Werte, die vom SDM angezeigt werden,
interpretieren.

Beachten Sie beim Vergleich der vom SDM angezeigten PCO,-/
PO,-Werte mit den PaCO,-/PaO,-Werten aus der arteriellen
Blutgasanalyse (ABG) die nachfolgenden Punkte:
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« Entnehmen und handhaben Sie Blutproben vorsichtig.

« Blutproben missen in stabilem Zustand entnommen werden.

- Die PaCO,-/PaO,-Werte aus der ABG mussen mit den zum
Zeitpunkt der Blutprobenentnahme auf dem SDM angezeigten
PCO,-/PO,-Werten verglichen werden.

- Bei Patienten mit funktionellen Shunts sollten die
Applikationsstelle des Sensors und die arterielle
Probenahmestelle auf der Seite des Shunts liegen.

- Wenn der MenUparameter ,Severinghaus Korrekturmodus” auf
Automatisch” eingestellt ist, werden die vom SDM angezeigten
PCO,-Werte automatisch auf 37 °C korrigiert (unabhangig von
der Korperkerntemperatur des Patienten). Stellen Sie bei der
Durchfiihrung der ABG sicher, dass Sie die Korperkerntemperatur
des Patienten korrekt in den Blutgasanalysator eingeben.
Verwenden Sie den 37 °C-PaCO,"-Wert des Blutgasanalysators,
um ihn mit dem PCO,-Wert des SDM zu vergleichen.

« Stellen Sie den ordnungsgemafen Betrieb des Blutgasanalysators
sicher. Vergleichen Sie regelmé&Big den Barometerdruck des Blut-
gasanalysators mit einem korrekt kalibrierten Referenz-Barometer.

Pulsoxymetrie
Funktionsweise der Pulsoxymetrie

Das SDMS verwendet Pulsoxymetrie, um die funktionelle
Sauerstoffsattigung (SpO,) und die Pulsfrequenz (PR) zu
messen. Die Pulsoxymetrie basiert auf zwei Prinzipien: Zum einen
unterscheiden sich Oxyhamoglobin und Desoxyhamoglobininihrer
Absorption von rotem und infrarotem Licht (Spektralphotometrie),
und zum anderen verandert sich das Volumen des arteriellen Blutes
im Gewebe (und dementsprechend auch die Lichtabsorption
dieses Blutes) wahrend des Pulsschlags (Plethysmographie).

Die Pulsoxymeter-Sensoren senden rotes und infrarotes Licht in
ein pulsierendes arterielles GeféBbett und messen Veranderungen
bei der Lichtabsorption wahrend eines pulsatilen Zyklus. Rote und
infrarote Leuchtdioden (LED) mit niedriger Spannung dienen als
Lichtquellen und Photodioden als Photoempfanger. Die Software
eines Pulsoxymeters verwendet das Verhéltnis von rotem zu
infrarotem Licht, um die SpO, zu berechnen.

Pulsoxymeter nutzen die Pulsatilitat des arteriellen Blutflusses, um
die Sauerstoffsdttigung von Héamoglobin im arteriellen Blut von
der Sattigung im vendsen Blut oder Gewebe zu unterscheiden.
Wéhrend einer Systole tritt ein neuer Puls arteriellen Blutes in
das GefédBbett ein: Das Blutvolumen und die Lichtabsorption
steigen. Wahrend einer Diastole sinkt das Blutvolumen und die
Lichtabsorption. Durch den Fokus auf pulsatile Lichtsignale werden
die Effekte nicht-pulsatiler Absorber wie z. B. Gewebe, Knochen
und vendses Blut ausgeschlossen.

Hinweis: Das SDMS misst und zeigt die funktionelle
Sauerstoffsattigung an: Die Menge des oxygenierten Hdmoglobins
wird als Prozentwert des Hamoglobins angezeigt, das Sauerstoff
transportieren kann. Das SDMS misst nicht die fraktionelle
Sattigung: Oxygeniertes Hamoglobin wird als Prozentwert des
Gesamt-Hamoglobin angezeigt, einschlieBlich dysfunktioneller
Hémoglobine wie z. B. Carboxyhdmoglobin oder Methamoglobin.

N

\ ! /

~@- Gutzuwissen!

Messtechniken zur Sauerstoffsattigung - einschlieBlich der
Pulsoxymetrie - kdnnen Hyperoxamie nicht feststellen.

Aufgrund der S-Form der Oxyhamoglobin-Dissoziationskurve

(ODK) kann durch die SpO, allein nicht festgestellt werden, ob

Patienten, denen zusétzlicher Sauerstoff verabreicht wird, eine
\Hypoventilation aufweisen.




Einschréankungen der Pulsoxymetrie

Die nachfolgenden klinischen Situationen oder Faktoren schranken

die Korrelation zwischen funktioneller Sauerstoffsattigung (SpO,)

und arterieller Sauerstoffsattigung (SaO,) ein und kénnen zum

Verlust des Pulssignals fihren:

- Dysfunktionelle Himoglobine (COHb, MetHb)

« Anamie

- Intravaskulare Farbstoffe wie z. B. Indocyaningriin oder
Methylenblau

« Geringe Durchblutung an der Messstelle (z. B. durch eine
aufgepumpte Blutdruckmanschette, schwere Hypotonie,

Sentec TC Sensoren

Sentec TC Sensoren bieten eine hohe Leistungsfahigkeit,
sind robust, zuverldssig und erfordern einen vergleichsweise
geringen Wartungsaufwand. In der patentierten Digital-Sensor-
Ausfihrung verbinden sie die optischen Komponenten, die fur
eine Pulsoxymetrie mit zweifacher Wellenldnge und Reflexion
erforderlich sind, mit den Komponenten, die fur die Messung
des PCO, und - ausschlieB3lich beim OxiVenT™ Sensor - des PO,
vorhanden sein mussen.

PO, (OxiVenT™ Sensor) wird anhand einer dynamischen
Fluoreszenzldschung gemessen. Dabei handelt es sich um eine
Technologie zur Sauerstoffmessung, welche die Sauerstoffmolekile
in der Nahe eines fluoreszierenden Farbstoffes misst, der in einer
dinnen, in die Sensor-Oberflache integrierten Tragerschicht fixiert
wird.

Die PCO,-Messung durch Sentec TC Sensoren (V-Sign™ Sensor
2, OxiVenT™ Sensor) basiert auf einem PCO,-Sensor nach

Vasokonstriktion bedingt durch Hypothermie, Arzneimittel oder
ein durch das Raynaud-Syndrom bedingter Anfall)

- Venose Pulsationen (z. B. bedingt durch die Verwendung der
Stirn, Wange oder des Ohrlappchens als Messstelle bei Patienten
in einer steilen Trendelenburg-Lagerung)

- Einige kardiovaskulare Krankheiten

« Hautpigmentierung oder Tattoos

- AuBerlich aufgetragene Farbungsmittel (z. B. Farbemittel,
pigmentierte Creme)

- Andauernde und/oder UiberméaBige Bewegung des Patienten

« Aussetzung des Sensors gegentiber hohem Umgebungslicht

« Defibrillation

Stow-Severinghaus, d. h., dass eine diinne Elektrolytschicht mittels
einer hydrophoben, CO,- und O,-durchlassigen Membran in die
Sensor-Oberflache eingeschlossen ist. Membran und Elektrolyt
missenca.alle28 Tageausgewechseltwerden.Darlberhinausmuss
die Sensormembran ausgetauscht werden, wenn sie beschadigt
ist, nicht richtig sitzt oder wenn sich Luft oder eingetrockneter
Elektrolyt unter der Membran befindet. Anhand des patentierten
Membranwechslers von Sentec kdnnen Membran und Elektrolyt in
nur vier identischen Schritten, bei denen Sie driicken und drehen
mussen, gut reproduzierbar gewechselt werden (S. 27).

Es wird empfohlen, die Kalibrierung des PCO,-Teils der Sentec TC
Sensoren alle 6 bis 12 Stunden durchzufihren. Jeweils nach 12 bis
16 Stunden ist die Kalibrierung zwingend erforderlich (S. 26).
Die PO,-Messung mit dem OxiVenT™ Sensor ist praktisch driftfrei
und dementsprechend kalibrierfrei. Dennoch kalibriert der SDM
den PO, vorsorglich wahrend jeder obligatorischen Kalibrierung
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und anschlieBend etwa alle 24 Stunden wahrend einer der ohnehin
ablaufenden PCO,-Kalibrierungen.

Um die ortliche Arterialisation des Hautgewebes an der Messstelle
einzuleiten, werden die Sentec TC Sensoren bei einer konstanten
Sensortemperatur von normalerweise 41 °C bei Neugeborenen
und 42 °C bei erwachsenen/péadiatrischen Patienten betrieben,
wenn die PO,-Messung deaktiviert ist. Wenn PO, aktiviert ist, sollte
die Sensortemperatur 43 °C bei Neugeborenen bzw. 44 °C bei
erwachsenen/padiatrischen Patienten betragen. Die Steuerung der
Sensortemperatur und Applikationsdauer entspricht allen gultigen
Normen.Die Sentec TC Sensoren Uberpriifen die Sensortemperatur
zuverlassig anhand zweier unabhangiger Kreisldufe, um einen
sicheren Betrieb zu gewéhrleisten. AuBerdem Uberpriift die SDM-
Software wiederholt die Temperatur des angeschlossenen Sensors.

AWARNUNG: Veréndern oder modifizieren Sie diesen
Sensor nicht. Verwenden Sie nur Ausristung, Zubehor,
Verbrauchsmaterial oder Teile, die von Sentec AG geliefert oder
empfohlen werden. Die Verwendung anderer Teile kann zu
Verletzungen, fehlerhaften Messungen und/oder Schaden am
Gerat fUhren.

Weitere Informationen zu den Sentec TC Sensoren, dem Ohrclip,
den Befestigungsringen, dem Staysite™ Zusatzpflaster, dem
Membranwechsler und den Einsdtzen far Membranwechsler
erhalten die in den jeweiligen Bedienungsanleitungen. Detaillierte
Informationen zum Sentec Digital Monitor werden im Technical
Manual des SDM (HB-005752) bereitgestellt. Informationen zu
Wartungs-, Service- und Reparaturverfahren, bei denen die SDM-
Abdeckung nicht gedffnet werden muss, sowie zur Wartung und

zum Service der Sentec TC Sensoren erhalten Sie im SDMS Service
Manual (HB-005615).

Folgen Sie den Anweisungen dieser Bedienungsanleitung Schritt
fir Schritt, um einen ordnungsgemaBen Betrieb sicherzustellen.

A WARNUNG: Die Anweisungen aus der SDMS-
Kurzbedienungsanleitung, der SDMS-Bedienungsanleitung
und dem Technical Manual des SDM mussen befolgt werden,
um die optimale Leistungsfahigkeit des Gerats sicherzustellen
und Gefahren durch elektrischen Strom zu vermeiden.

A WARNUNG: Um das Risiko eines elektrischen Schlags
zu vermeiden, muss dieses Geradt an eine Steckdose mit
FI-Schutzschalter angeschlossen werden. Achten Sie darauf,
dass Strom- und FI-Schutzleitungen korrekt angeschlossen
sind. Im Zweifelsfall (beispielsweise beim Einsatz des SDM in
hauslicher Umgebung) trennen Sie den SDM vom Stromnetz
und nutzen Sie den Akku-Betrieb zur Patienteniberwachung.



Hinweis: Die Beschreibungen aus diesem Handbuch treffen
lediglich fur die SDM mit der Software-Version zu, die auf der
Titelseite angegeben ist.

Hinweis: Die Kurzbedienungsanleitung, die SDMS-
Bedienungsanleitung  und  zahlreiche  andere
Handblcher sind online unter www.sentec.com/ifu

verflgbar.

Hinweis: Tutorials zum SDMS kénnen online unter Ok-0O
www.sentec.com/tv angesehen werden.

Mindestanforderungen

Mindestanforderungen fiir Hardware, Eigenschaften von
IT-Netzen und IT-SicherheitsmaBnahmen

Um Patientendaten vor Cyber-Bedrohungen zu schitzen, muss
ein ganzheitliches, aktuelles Sicherheitskonzept implementiert
und sténdig gepflegt werden. Wenn ein SDMS installiert wird, sind
Krankenhauser und andere Anbieter von Gesundheitsdiensten
daflr verantwortlich, unzuléssige Zugriffe auf die Einrichtung und
auf Systeme, Geréte und Netzwerke in der hduslichen Umgebung
zu verhindern. Das SDMS darf nur mit einem Netzwerk verbunden
werden, wenn geeignete SchutzmaBnahmen (wie Firewalls und/
oder Netzwerksegmentierung) vorhanden sind. Im Zweifelsfall
oder bei Sicherheitsproblemen wenden Sie sich bitte an lhren
IT-Manager.

A WARNUNG: Wenn der SDM mit Zubehdrteilen (wie PCs,
Polygrafen, Polysomnografen, bettseitige Multiparameter-
Monitore, Beatmungsgerate, Ethernet-Netze usw.) verbunden
wird, Uberzeugen Sie sich von der ordnungsgemafien Funktion,
bevor Sie den SDM und die Zubehorteile klinisch einsetzen.

AWARNUNG: Zubehorteile (wie ein PC), die an den
Daten-Port des SDM angeschlossen werden, missen gemaf
Norm IEC 60950 zertifiziert sein. Alle sich ergebenden
Geratekombinationen missen den Systemanforderungen der
Norm IEC 60601-1 entsprechen. Jeder, der zuséatzliche Geréte
an den SDM anschlieB3t, konfiguriert ein medizinisches System
und ist somit daflr verantwortlich, dass dieses entstandene
System die Anforderungen der Norm |[EC 60601-1 und die
elektromagnetische Kompatibilitdt der Norm |IEC 60601-1-2
erfullt.

V-STATS und V-CareNeT

Die Mindestanforderungen fur V-STATS und V-CareNeT werden
in der Bedienungsanleitung des V-STATS beschrieben. Eine
Netzwerkverbindung ist nur erforderlich, wenn V-STATS mit
aktiviertem V-CareNeT verwendet wird.
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A WARNUNG: Verwenden Sie keine instabilen Netzwerke
und achten Sie darauf, dass die Gerate, die an das Netzwerk
angeschlossen sind, nicht zu viele Datenpakete in das Netz
senden. Es sollte von einem W-LAN-Experten implementiert
und getestet werden, der mit den speziellen Anforderungen
fur drahtlose Netze in der Krankenhausumgebung vertraut ist.
Sorgen Sie dafir, dass der W-LAN-Experte die strukturellen
Gegebenheiten (Bauweise, Abschirmung, storende Gerate
usw.) berlcksichtigt, wenn er beurteilt, wie viele Zugangspunkte
notwendig sind und an welchen Stellen sie eingerichtet werden
mussen, um eine vollstéandige, storungsfreie Abdeckung zu
gewabhrleisten. Die ordnungsgemafe Funktion des verwendeten
Netzwerks liegt nicht in der Verantwortung von Sentec.

Sentec empfiehlt, Software-Updates fir V-STATS durchzufihren,
sobald sie verflUgbar sind, und immer die neueste Version zu
verwenden. Wenn Sie Versionen verwenden, die nicht mehr
unterstitzt werden, und nicht das neueste Update aufspielen, ist
Ihr System mehr Cyber-Bedrohungen ausgesetzt.

V-STATS 4.10 und hohere Versionen bieten Konfigurationen an,
die dem Anwender eine DSGVO-konforme Verarbeitung der
Patientendaten erlauben (Einzelheiten siehe Bedienungsanleitung
fur V-STATS).

Die aktuelle Software-Version von V-STATS kann
von der Sentec Website heruntergeladen werden
(http:/www.sentec.com/V-STATS/).

Die Bedienungsanleitung fir  V-STATS  und
zahlreiche andere Handbiicher sind online unter
https://www.sentec.com/ifu/ verfugbar.
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Einrichtung des SDMS

AnschlieBen des SDM an das Stromnetz

SchlieBen Sie das Buchsenende des
Stromkabels an den Netzanschluss
hinten am Monitor an @

SchlieBen Sie das Steckerende des
Stromkabels an eine ordnungsgemaf
geerdete Steckdose an.

Hinweis: Der SDM passt sichautomatisch
an die verfugbare ortliche Spannung an:
100-240 V~(50/60 Hz).

Uberpriifen Sie, ob die Netzstrom-/Akkuleuchte leuchtet.
Wenn die Netzstrom-/Akkuleuchte nicht leuchtet, Gberprifen Sie
das Stromkabel, die Sicherungen und den Stromanschluss.

aACHTUNG Wenn das SDMS unter 10 °C gelagert
wurde, muss es sich zwei Stunden lang bei Raumtemperatur
akklimatisieren, bevor es an das Stromnetz angeschlossen
oder eingeschaltet werden kann. Das SDMS darf nicht in
Feuchtraumen (z. B. Bad) aufgestellt und betrieben werden.

AWARNUNG: Es darf keinerlei Flussigkeit auf den
SDM, seine Zubehdrteile, Anschlisse, Schalter oder
Gehauseodffnungen gegossen werden. Wenn der SDM
versehentlich nass geworden ist, trennen Sie ihn von der
Stromquelle, wischen Sie ihn von auBen ab, lassen Sie ihn
grundlich trocknen und dann von qualifiziertem Service-
Personal Gberprifen, bevor Sie ihn wieder einsetzen.

Akkubetrieb des SDM

Der SDM ist mit einem internen Li-lon-Akku ausgestattet, der den
Monitor wéhrend des Transports oder wenn kein Strom verfigbar
ist, mit Energie versorgt. Die Statusanzeige ,Akku” (S. 63) zeigt
den Akkustand an (in %).

N
s
~@- Gutzuwissen!
Bei einem SDM mit LED-Hintergrundbeleuchtung betragt
die Laufzeit eines vollstdndig aufgeladenen Akkus zwischen
max. 10 Stunden bei Schlafmodus = AUS oder , Auto” und max.
12 Stunden bei Schlafmodus = AN. Es dauert etwa 7 Stunden, um
\einen leeren Akku vollstandig aufzuladen.

J
Die Netzstrom-/Akkuleuchte informiert Sie U{ber den
Ladezustand des Akkus:

Griin: SDMist an das Stromnetz angeschlossen, Akku ist vollstandig
aufgeladen

Gelb: SDM ist an das Stromnetz angeschlossen, Akku ladt
momentan

LED AUS: SDM ist nicht an das Stromnetz angeschlossen (d. h. er
wird vom internen Akku betrieben)
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A WARNUNG: Verwenden Sie das Gerét nur in folgenden
Hohen (und dem dort Ublichen atmospharischem Druck):

Bei Betrieb tUber das Stromnetz: -400 bis 4000 m (106 - 62 kPa)
Bei Betrieb Gber den Akku: -400-6000 m (106 -47 kPa)

Ansonsten kann es zu fehlerhaften Messungen kommen.

Einschalten des SDM

Schalten Sie den SDM ein, indem Sie den EIN/AUS-Schalter auf
der Ruckseite dricken . Der SDM fihrt automatisch einen
,Systemtest” (,Power On Self Test”, POST) durch. Uberpriifen Sie
die Datums-/Zeit-Einstellungen des SDM und korrigieren Sie diese
gegebenenfalls.

Hinweis: Sollte der Systemtest fehlschlagen, unterbrechen Sie
die Verwendung des SDM und kontaktieren Sie qualifiziertes
Servicepersonal oder lhren értlichen Sentec-Vertreter. Konsultieren
Sie das Technical Manual des SDM (HB-005752) fir detaillierte
Informationen zu den Systemtests.
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Montage der Gasflasche
(Service Gas-0812)

Der Gasflascheneinschub befindet sich auf der Rickseite des SDM
. Entfernen Sie die alte Gasflasche, indem Sie sie entgegen dem
Uhrzeigersinn drehen.

4 "\ Setzen Sie die neue Gasflasche ein,
indem Sie sie mit etwa 4,5 Umdrehungen
im Uhrzeigersinn drehen und sorgfaltig
| festziehen (ohne UbermaBigen

Kraftaufwand).

OACHTUNG: Wenn Sie die
Gasflasche nicht ordnungsgemaf
einsetzen, kann dies zu inkorrekten
Sensor-Kalibrierungenunderhdhtem
Gasverbrauch fuhren.

Die Statusanzeige ,Gas” (S. 64) zeigt die verbleibende Kapazitat
der Gasflasche in % an. Dies wird nur dann angezeigt, wenn ein
Sentec TC Sensor mit dem SDM verbunden ist und sich in der
Docking Station befindet.

Hinweis: Verbrauche”n Sie das Service Gas innerhalb von
6 Monaten nach dem Offnen der Flasche, d. h., nach dem Einsetzen
der Flasche in den SDM.



A WARNUNG:Die Service-Gasflascheistein Druckbehélter.
Vor Sonnenbestrahlung schiitzen und nicht Temperaturen tber
50 °C (122 °F) aussetzen. Nicht durchstechen oder verbrennen,
auch nicht nach Gebrauch. Nicht gegen offene Flamme oder
andere Zindquelle sprihen.

A WARNUNG: Verwenden Sie keine Gasflaschen mit
abgelaufenem Verfallsdatum oder Gasflaschen von anderen
Herstellern als Sentec. Die Verwendung von Gasflaschen, die
nicht von Sentec produziert wurden, kann zur Beschadigung der
Docking Station fiihren. Ungeeignete Kalibriergasmischungen
fuhren  zu  inkorrekten  Sensor-Kalibrierungen  und
dementsprechend zu fehlerhaften PCO,-und/oder PO,-Daten.

Informationen zur Entsorgung leerer Gasflaschen siehe Kapitel
Abfallentsorgung (S. 7).

AWARNUNG: Explosions- und Entzindungsgefahr.
Verwenden Sie den SDM nicht in Gegenwart brennbarer
Anasthetika/Gase oder anderer brennbarer Stoffe in
Umgebungen mit erhéhtem Sauerstoffgehalt.
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Verbindung/Trennung des digitalen
Sensoradapterka bels

SchlieBen Sie das digitale
Sensoradapterkabel an den SDM an.
Die Verbindung ist ordnungsgemaf
hergestellt, wenn beide Klemmen des
Steckers in der Sensor-Anschlussbuchse

einrasten @

Entfernen Sie das Kabel aus dem SDM,
indem Sie beide Riegel am schwarzen
Stecker betatigen, um die Klemmen zu
offnen (siehe Abbildung), und ziehen Sie,
um das Kabel zu entfernen.



Verbinden eines Sentec TC Sensors

Nehmen Sie einen Sentec TC Sensor (V-Sign™ Sensor 2 oder
OxiVenT™ Sensor).

Wichtig: Zur PO,-Uberwachung missen Sie einen OxiVenT™
Sensor und einen SDM mit aktivierter PO,-Option verwenden.

Uberpriifen Sie den Zustand der Sensormembran und den Sensor
auf maogliche Schaden (S. 25). Wechseln Sie, falls notwendig, die
Membran (S. 27). Bei Problemen den Sensor nicht verwenden.

Sobald der Sensor Uberprift/die Membran kontrolliert
wurde, verbinden Sie den Sentec TC Sensor mit dem digitalen
Sensoradapterkabel.

o

Daraufhin zeigt der SDM (Ublicherweise die Nachricht ,Sensor
kalibrieren” an (Ausnahmen werden in der Beschreibung der
SMART CALMEM-Funktion aufgefihrt; siehe S. 27).

Setzen Sie den Sensor in die Docking Station ein, um die Sensor-
Kalibrierung durchzufihren (S. 26).

Wenn das ,Membranwechsel-Intervall” des Sensors abgelaufen
ist (dies ist Ublicherweise bei neuen Sensoren der Fall), zeigt der
SDM die Nachricht ,Sensormembran wechseln” beim Einsatz des

Sensors in die Docking Station an. In diesem Fall missen Sie die
Sensormembran wechseln (S. 27), bevor der SDM den Sensor
kalibrieren kann.

Hinweis: Wenn Sie die Sensormembran kurz vor dem Anschluss
des Sensors an den SDM wechseln, missen Sie diesen Vorgang
nicht nochmals wiederholen. Bestdtigen Sie in diesem Fall
den Membranwechsel einfach auf dem Monitor (Menipunkt
.Membranwechsel”, nur méglich, wenn der Sensor nicht an die
Docking Station angeschlossen ist).



Sensor-Uberpriifung, Sensor-Kalibrierung/-Aufbewahrung und

Membranwechsel

Uberpriifung eines Sentec TC Sensors

Uberpriifen Sie den Zustand der Sensormembran und den Sensor
auf mogliche Schaden vor und nach jeder Anwendung und nach
dem Membranwechsel (S. 27)!

Vergewissern Sie sich, dass der Sensor sauber ist, bevor Sie ihn
Uberprufen. Wischen Sie, falls erforderlich, Rickstande von der
Oberflache des Sensors (einschlieBlich Membran, Geh&use und
Kabel) mit 70%igem Isopropanol oder anderen zugelassenen
Reinigungsmitteln ab (sieche HB-010143 Reinigungs- und
Desinfektionsmittel unter www.sentec.com/ifu).
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a) Wechseln Sie die Sensormembran, wenn diese beschédigt oder
nicht vorhanden ist, nicht fest genug angebracht wurde oder es
Lufteinschlisse oder trockene Elektrolyte unter der Membran gibt.

oACHTUNG: Berihren Sie nicht die empfindlichen
optischen/glasernen Bestandteile der Sensor-Oberflache,
wenn keine Membran eingesetzt ist.

0 ACHTUNG: Uberzeugen Sie sich, dass der Sensor nicht
durch scharfkantige Objekte oder Fingernagel beschadigt
wurde, weil dies zu falschen Messungen flhren kénnte.

0 ACHTUNG: Verwenden Sie keine trockenen Gazetupfer
oder Tlcher, da dies die Sensormembran oder das Sensorkabel
beschadigen kann.

b) Verwenden Sie den Sensor nicht, wenn Sie sichtbare Schaden
am Sensor-Gehause oder -Kabel feststellen, die Farbe des Rings
um die Glaselektrode herum einen metallischen Glanz (sollte braun
sein) aufweist oder die rote LED des Sensors nicht leuchtet, wenn
der Sensor an den SDM angeschlossen wird. Ziehen Sie stattdessen
qualifiziertes Servicepersonal oder Ihren ortlichen Sentec-Vertreter
hinsichtlich der weiteren Verwendung oder des Austausches des
Sensors zurate.
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c) Einen OxiVenT™ Sensor durfen
Sie nicht verwenden, wenn der
exzentrische, weif3e, runde Punkt auf
der Sensor-Oberflache nicht vorhanden
ist oder nicht grin-blau leuchtet,
wenn der OxiVenT™ Sensor an den
SDM mit aktivierter PO,-Messfunktion
angeschlossen ist.

Sensor-Kalibrierung und -Aufbewahrung

Wenn die Sensor-Kalibrierung obligatorisch ist, zeigt der SDM
die Nachricht ,Sensor kalibrieren” an, es ertont ein Warnton mit
niedriger Prioritédt und der PCO, sowie der PO, ist als ,ungultig”
gekennzeichnet (Werte werden ersetzt durch ,---).

N

-@- Gut zu wissen!
v

\wéhrend einer der ohnehin ablaufenden PCO,-Kalibrierungen.

~

Kalibrierintervalle” fur Sentec TC Sensoren kdnnen bis zu
12 Stunden andauern. Sobald das ,Kalibrierintervall” abgelaufen
ist, wird die Sensor-Kalibrierung empfohlen (Nachricht
,Sensor-Kalibrierung empfohlen”). Die Uberwachung ist fiir
weitere vier bis sechs Stunden moglich, wobei der PCO, als
Jfraglich” gekennzeichnet ist (S. 46). Danach ist die Sensor-
Kalibrierung obligatorisch.

Der SDM kalibriert den PO, vorsorglich wahrend jeder obliga-
torischen Kalibrierung und anschlieend etwa alle 24 Stunden

J

Kalibrierung des Sensors:
1. Offnen Sie die Tur der Docking Station @ indem Sie am Griff

ziehen.

2. Uberprifen Sie die Dichtung (Pfeil)
in der Docking Station. Reinigen Sie,
wenn notwendig, die Docking Station
und die Dichtung mit einem in 70%igem
Isopropanol getrankten Wattestéabchen
(weitere zugelassene Reinigungsmittel
sind unter www.sentec.com/ifu
aufgefihrt).

0 ACHTUNG: Reinigen Sie den Sensor immer, bevor Sie ihn
in die Docking Station setzen.

3. Hangen Sie den Sensor an die
Halterung auf der Turinnenseite.
Vergewissern Sie sich, dass das rote Licht
des Sensors sichtbar ist.

OACHTUNG:

Eine falsche Ausrichtung des Sensors
in der Docking Station kann zu
Schaden am Sensor, an der Docking
Station oder an Teilen davon fihren,
wenn Sie die Tur der Docking Station
schlieBen.

4.SchlieBen Sie die Turder Docking Station. Der SDM Uberprift den
Sensor und beginnt gegebenenfalls mit der Sensor-Kalibrierung
(Meldung ,Sensor-Kalibrierung”). Die Nachricht ,Betriebsbereit”
wird angezeigt, sobald die Kalibrierung abgeschlossen ist.
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A WARNUNG: Fir eine korrekte Kalibrierung muss der
Sensor korrekt in der Tur der Docking Station platziert werden
und die Tur muss korrekt verschlossen sein.

Hinweis: Wird der Sensor in der Docking Station aufbewahrt,
konnen zusatzliche Sensor-Kalibrierungen tUber das ,Quick Access
Meni” aktiviert werden (S. 57). Wenn die entsprechende Option
aktiviert wurde, wird der PO, ebenfalls wahrend der Kalibrierungen,
die unter der Meni-Funktion ,Sensor kalibrieren” aktiviert werden,
kalibriert.

AWARNUNG: Transportieren/lagern Sie die Sentec TC
Sensoren mit Membran und geschitzt vor Licht/Strahlung.
Wenn Sentec TC Sensoren ohne Membran gelagert werden,
kann der Sensor beschadigt werden. Sensoren dirfen wahrend
des Kklinischen Einsatzes keinem hellen Umgebungslicht
wie direkter Sonneneinstrahlung, OP-Lampen, Infrarot-
Waérmelampen und Phototherapielampen ausgesetzt werden.
Dies kann zu fehlerhaften Messungen fihren. Bedecken Sie
den Sensor in solchen Fallen mit einem lichtundurchlassigen
Material.

Hinweis: Nach Einschalten des SDM oder nach dem
Membranwechsel wird empfohlen, den Sensor zumindest fur
die Dauer, die durch die gelbe Statusnachricht ,Empfohlene
Sensorstabilisierung [Min]:” auf den Bildschirmen ,Betriebsbereit”
und ,Kalibrierung” angegeben wird, in der Docking Station
aufzubewahren.

Hinweis: Umden Monitor zwischen Uberwachungen betriebsbereit
zu halten, missen Sie diesen stets eingeschaltet lassen und den
Sensor in der Docking Station aufbewahren.

~N
N2

~@- Gutzuwissen!

SMART CALMEM ist eine Funktion der Sentec TC Sensoren,
mit welcher der Sensor fur bis zu 30 Minuten ohne Verlust des
Kalibrierungsstatus vom SDM getrennt werden kann. Auf diese
Weise kann die Uberwachung voribergehend abgebrochen
werden, ohne dass der Sensor vom Patienten entfernt werden
muss, z. B. um Kabel zu entwirren, den Patienten umzudrehen
oder zu bewegen, oder wenn der Patient das WC aufsuchen
muss. AuBerdem sind durch SMART CALMEM weniger
Kalibrierungen erforderlich, sodass weniger Kalibrierungsgas

\verbraucht wird. )

Wechseln der Sensormembran

Die Membran eines Sentec TC Sensors muss nach Ablauf des
.Membranwechsel-Intervalls” gewechselt werden. Hierbei zeigt
der SDM die Nachricht ,Sensormembran wechseln” an, |6st einen
Alarm mit niedriger Prioritdt aus, markiert PCO,/PO, als ungultig
und aktiviert den MenlUpunkt ,Membranwechsel”, sofern sich
der Sensor in der Docking Station befindet. Dariiber hinaus muss
die Sensormembran ausgetauscht werden, wenn sie beschadigt
ist, nicht richtig sitzt oder wenn sich Luft oder eingetrockneter
Elektrolyt unter der Membran befindet.
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-@- Gut zu wissen!
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Das ,Membranwechsel-Intervall”ist standardméBig auf 28 Tage
eingestellt (empfohlen).

0 ACHTUNG: Die Sensormembran muss ohne Anforderung
des SDM auch dann gewechselt werden, wenn eine der im
Abschnitt ,Uberpriifung eines Sentec TC Sensors” (S. 25)
beschriebenen Bedingungen zutrifft.

0ACHTUNG: Das Kontaktgel ist bei keinem der Schritte
fur den Membranwechsel erforderlich. Das Kontaktgel wird
lediglich fur die Applikation der Sensoren verwendet.

Hinweis: Ein Tutorial zum Membranwechsel ist online [E]x. El
unter www.sentec.com/tv/vO verflgbar. r

=

Einlegen des Sensors in den Membranwechsler

1. Uberpr[]fen Sie, ob der Sensor
sauber ist, bevor Sie seine Membran
wechseln. Wischen Sie, falls erforderlich,
Rickstdnde von der Oberflache des
Sensors (einschlieBlich Membran,
Gehéduse und Kabel) mit 70%igem
Isopropanol ab (weitere zugelassene
Reinigungsmittel finden Sie unter
www.sentec.com/ifu).

2. Ziehen Sie den Schutzfilm vom Boden
des Membranwechslers ab (gilt nur far
MC), stellen Sie den Membranwechsler
auf eine  waagerechte, trockene
Oberflache und achten Sie darauf, dass
der farbige Punkt nach oben zeigt.

3. Legen Sie den Sensor in den
Membranwechsler mit der Sensor-Seite
nach oben ein. Der Einsatz-Empfénger
@ ist so konzipiert, dass eine fehlerhafte
Ausrichtung des Sensors schwierig oder
unmaoglichiist.

Hinweis: Sie dUrfen das Sensorkabel weder berihren noch in der
Hand halten, wenn sich der Sensor im Membranwechsler befindet.
Heben Sie den Membranwechsler auch nicht an, da dadurch der
Sensor aus dem Membranwechsler gelost werden kénnte.

Vier Schritte zum Wechseln der Membran

Der Membranwechsel besteht aus vier identischen Schritten,
bei denen Sie drlcken und drehen mussen. Zur besseren
Orientierung sind diese Schritte auf dem Membranwechsler mit
den entsprechenden Nummern gekennzeichnet.

Schritt 1 entfernt die alte Sensormembran: Mit der Handflache
langsam, aber fest nach unten dricken und 3 Sekunden lang
gedrickt halten. Den oberen Teil loslassen. Eine Sichtprifung
durchfihren, um sicherzustellen, dass die Membran entfernt
wurde. Den oberen Teil im Uhrzeigersinn einen Klick zum néachsten
Schritt drehen. Den Membranwechsler waagerecht halten.

Schritt 2 reinigt die Sensor-Oberflache von altem Elektrolyt: Wie
bei Schritt 1 den Membranwechsler langsam, aber fest nach unten
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driicken, den oberen Teil loslassen und im Uhrzeigersinn bis zum
néachsten Schritt drehen.

Schritt 3 appliziert neues Elektrolyt auf der Sensor-Oberflache:
Den Membranwechsler langsam, aber fest 3 Sekunden lang nach
unten dricken, den oberen Teil loslassen und im Uhrzeigersinn bis
zum nachsten Schritt drehen.

Schritt 4 platziert eine neue Membran auf dem Sensor: Den
Membranwechsler langsam, aber fest 3 Sekunden lang nach unten
driicken, den oberen Teil loslassen undim Uhrzeigersinn biszum@
-Symbol drehen. Halten Sie den Membranwechsler waagerecht,
wahrend Sie die nachfolgenden Schritte, die aus Pressen und
Dricken bestehen, 4 Mal ausfihren:
15« Drifielan = a. Dricken Sie mit der
Handflache langsam, aber fest
nach unten und halten Sie
3 Sekunden lang gedriickt.

b. Drehen Sie den oberen Teil im
Uhrzeigersinn einen Klick zum
nachsten Stopp. Den Membran-
wechsler waagerecht halten!
Halten Sie die untere Halfte des
Wechslers fest, wahrend Sie die
obere Halfte drehen.

Hinweis: Drlcken Sie den
oberen Teil beim Drehen nicht
herunter!

Entfernen des Sensors aus dem Membranwechsler

Dricken Sie nochmals oder heben
Sie den Sensor an, um diesen aus
dem Membranwechsler zu entfernen.
Das @—Symbol zeigt an, dass der
Membranwechsel abgeschlossen ist.

Uberpriifen der Sensormembran

Uberpriifen Sie den Zustand der Sensormembran und den
Sensor auf mogliche Schaden (S. 25). Wiederholen Sie den
Membranwechsel bei Bedarf. Bei Problemen den Sensor nicht
verwenden.

Bestatigen des Membranwechsels am SDM

Bestatigen Sie den Membranwechsel auf dem Monitor (Menlpunkt
~,Membranwechsel”), sobald die Sensormembran Uberprift wurde.

Hinweis: Der Membran-Timer wird nur dann zurlickgesetzt, wenn
Sie den Membranwechsel auf dem Monitor bestatigen.

Hinweis: Es kann nurdann auf den Menlpunkt,Membranwechsel”
zugegriffen werden, wenn die Tur der Docking Station gedffnet
wurde.
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Patienteniiberwachung mit dem SDMS

Patienten mit moglicherweise
beeintrachtigter Hautdurchblutung

Bei einigen Patienten kann moglicherweise ein erhdhtes Risiko fur
Hautreizungen oder sogar Verbrennungen bestehen. Besondere
Aufmerksamkeit wird empfohlen, wenn Patienten aufgrund einer
oder mehreren der folgenden Erkrankungen behandelt werden:

Patienten...

- die sehrjung (frihgeboren) oder sehralt sind

- mitangeborenen Herzerkrankungen (insbesondere
Neugeborene, Sduglinge)

« nach Operationen an Herz, Herz/Thorax, groBeren GefaBBen oder
Bauch

- mit deutlich reduziertem Herzzeitvolumen

« mit Bluthochdruck und/oder Hypovoléamie, z. B. aufgrund von
Dehydration, Blutverlust usw.

« unter Schock, z. B. septischer Schock, hypovolamischer Schock

« behandelt nach einem Kihlprotokoll

« mit Verbrennungen oder in der Heilungsphase nach
Verbrennungen

« mit empfindlicher Haut oder Hautkrankheiten

« bei Adipositas, insbesondere bei gleichzeitigem Diabetes mellitus

Merkmale, die besondere Aufmerksamkeit
erfordern

Manche Patienten befinden sich méglicherweise in einem (recht)
guten Zustand, muissen aber dennoch bei Verwendung eines
erwarmten Sensors mit besonderer Aufmerksamkeit behandelt
werden. Patienten mit folgenden Merkmalen konnen eine
beeintrachtigte lokale Hautdurchblutung aufweisen:

- Anwendung vasoaktiver Arzneimittel, z. B. Adrenalin,
Noradrenalin, Phenylephrin, insbesondere bei kontinuierlicher
Verabreichung mit Spritzen- oder Infusionspumpen

- mechanischer Druck, z. B. durch die Lagerung, Decken

- externe Warmequellen wie Warmelampen

« Hypothermie/Kaltestress

. Odeme

« Dehydration

« Bluthochdruck

- verlangerte Rekapillarisierungszeit

« Anwendung von Desinfektionsmitteln und anderen Mitteln an
der Messstelle, die den Hautzustand und die lokale Durchblutung
beeinflussen kdnnen



Auswahl von Patiententyp, Messstelle und Zubehorzum Anbringen des Sensors

In den unten stehenden Bildern finden Sie Informationen zur Auswahl des Patiententyps auf dem SDM, der Messstelle und des Zubehdrs
zum Anbringen des Sensors. Auf der folgenden Seite finden Sie weitere (wichtige) Informationen.

~Erwachsen”: Alter als termingeboren + 12 Monate .Neugeboren: jiinger als termingeboren + 12 Monate

QO =PCO,/Sp0,/PR

©-=pco,

®) PCO,/PO, MARe-SF fiir empfindliche,
Applikations- : fragile Haut oder MARe-MiI
bereiche firnormale, gesunde Haut
verwenden.

Auswahl des Zubehors zum Anbringen des Sensors

Ohrldppchen: Ohrclip fir normale, gesunde Haut verwenden.

Alle anderen Stellen: MARe-MI fir normale, gesunde Haut oder MARe-SF fiir empfindliche, fragile Haut verwenden.
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Hinweis: Fur Patienten im Alter ab dem errechneten
Geburtstermin plus 12 Monate empfiehlt Sentec die Verwendung
des Neugeborenen-Modus. Die Sauerstoffsattigung kann bei
Patienten im Alter ab dem errechneten Geburtstermin plus einen
Monat mit dem Erwachsenen/Padiatrischen Modus gemessen
werden. In diesem Fall empfiehlt Sentec dringend, die Temperatur
und die Messdauer auf die Werte des Neugeborenen-Modus zu
reduzieren (S.15).

Hinweis: Zur PO,-Uberwachung ist ein OxiVenT™ Sensor und ein
SDM mit aktivierter PO,-Option erforderlich. Die entsprechende
Konfiguration wird auf dem ,Systemtest“-Bildschirm des SDM
und auf der zweiten Seite des MenUpunkts ,Systeminformationen”
angezeigt.

cACHTUNG: Fur die Anbringung des Sensors ist eine
glatte, gut durchblutete Stelle mit intakter Haut erforderlich
(vorzugsweise mittige Stellen). Vermeiden Sie die Platzierung
Uber groBen, oberflachlichen Venen oder Stellen, die von
Hautlasionen oder -6demen betroffen sind.

0 ACHTUNG: Ein guter, hermetisch geschlossener Kontakt
zwischen dem Sensor und der Haut ist fur die TC-Uberwachung
unabdinglich!

Hinweis: Muss der Sensor starker gesichert werden, z. B. in
Umgebungen mit hoher Luftfeuchtigkeit, bei stark schwitzenden
Patienten und/oder sich stark bewegenden Patienten, kann das
Staysite™ Zusatzpflaster (Modell SA-MAR) ergénzend mit den
Befestigungsringen verwendet werden. Konsultieren Sie die
Gebrauchsanweisungen fiir das Staysite™ Zusatzpflaster.

A WARNUNG: Die Messung der SpO, und der PR mit den
Sentec TC Sensoren ist nur fir die Stellen definiert, die auf
den Bildern dargestellt sind (S. 21). Um fehlerhafte Werte
und Fehlalarme der SpO, und der PR zu vermeiden, sollte der
entsprechende Patiententyp (Erwachsener) ausgewahlt sein.
Vergewissern Sie sich, dass Sie die SpO,-/PR-Parameter fiir die
Sensorapplikation an anderen Messstellen deaktiviert haben.

A WARNUNG: Bei Patienten mit allergischen Reaktionen
auf Pflaster wird es nicht empfohlen, Zubehor fir das Anbringen
der Sensoren zu verwenden. Bei Patienten mit allergischen
Reaktionen wird es nicht empfohlen, Kontaktgel zu verwenden.

A WARNUNG: Zur Vermeidung von Hautverbrennungen
mussen Sie die Applikationsstelle des Sensors bei Sensor-
Temperaturen von 43 °C und hoher bei Neugeborenen bzw.
von 44 °C und héher bei erwachsenen/pédiatrischen Patienten
mindestens alle 2 Stunden wechseln.



A WARNUNG: Patientensicherheit und SDMS-Leistung
bei Verbindung mit Patienten, die Magnetresonanz-
Diagnoseverfahren (z. B. MRT) unterzogen werden, sind
unbekannt und kénnen je nach Konfiguration unterschiedlich
sein. Die MRT-Aufnahme kann mdglicherweise vom SDMS
beeintrachtigt werden. Die SDMS-Messungen kénnen durch
das MRT-Gerat ungenau werden, und in den Sensorkabeln
induzierte Strome konnen zu Verbrennungen fihren. Dariber
hinaus kdnnen metallhaltige Gegensténde (z. B. der Ohrclip)
zu gefahrlichen Geschossen werden, wenn sie den starken, von
MRT-Geraten erzeugten Magnetfeldern ausgesetzt werden.
Wenden Sie sich vor der klinischen Verwendung des SDMS
bei solchen Verfahren an einen qualifizierten Techniker/MRT-
Expertenund tberprifenSiedieordnungsgemaBe Funktiondes
SDMS und des MRT-Geréts. Entfernen Sie alle metallhaltigen
Gegenstande vom Patienten. Entfernen Sie im Zweifelsfall bei
solchen Verfahren die am SDM angeschlossenen Sensoren und
Kabel vom Patienten.

Uberprifung der SDM-Einstellungen und
der Systembereitschaft

Bevor Sie mit der Patientenlberwachung beginnen, vergewissern
Sie sich, dass die aktuellen SDM-Einstellungen/das aktuelle SDM
Profil dem Patiententyp, der gewahlten Messstelle (S. 31),
dem Hautzustand/der Durchblutung des Hautgewebes an der
gewahlten Messstelle sowie dem jeweiligen klinischen Setting
entsprechen. Uberprifen Sie zumindest den Patiententyp und
die aktivierten Messparameter sowie die Sensor-Temperatur, die
,Messdauer” und die alarmspezifischen Einstellungen. Andern
Sie bei Bedarf die SDM-Einstellungen/das SDM Profil. Stellen Sie
auBerdem die Systembereitschaft (Nachricht ,Betriebsbereit”)
sicher und Uberprufen Sie die , Verflgbare Messdauer”.

Hinweis: Wenn sich der angeschlossene Sensor in der Docking
Station befindet, wird der Bildschirm ,Betriebsbereit” oder
,Kalibrierung®, der wichtige Systeminformationen zusammenfasst,
angezeigt (siehe unten).

Bildschirm ,Betriebsbereit”/,Kalibrierung”

Befindet sich der angeschlossene Sensor in der Docking Station,
wird die Nachricht ,Betriebsbereit” oder ,Sensor-Kalibrierung”
in groBer, gelber Schrift in der Mitte auf dem Bildschirm
.Betriebsbereit”/,Kalibrierung” angezeigt.
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Hinweis: Wenn Sie die Eingabe-Taste dricken (S. 57),

wahrend der Bildschirm ,Betriebsbereit” angezeigt wird, wird ein
,Quick Access Menil” geoffnet, anhand dessen Sie zusatzliche
Kalibrierungen (S. 26) vornehmen, auf das Untermeni ,Profile”
zugreifen oder den V-Check™-Modus aktivieren kdnnen (S.49).

Die nachfolgenden Informationen werden im oberen Bereich des
Bildschirms , Betriebsbereit”/,Kalibrierung” angezeigt:

@ Indikator fiir den Patiententyp (gelb): Zeigt den aktuellen
Patiententyp an (Neugeborenes oder Erwachsener).

@ Patienteninformation (orange): Wéhrend der Fernlber-
wachung mit V-CareNeT (wenn aktiviert) werden die , Patienten-
informationen” (Patientenname, Patientennummer oder eine
Anmerkung), die im ,Ferniberwachungsfenster” der jeweiligen
Station angezeigt werden, auf dem SDM kopiert.

Hinweis: Die ,Patienteninformationen” werden auBBerdem in das
Hauptmeni des SDM und - wenn keine Statusnachricht angezeigt
werden muss -in [ ]“in die Statuszeile des SDM kopiert.

@ Indikator fiir den Sensortyp: Zeigt das Modell/den Typ des
aktuell angeschlossenen Sensors an.

@ Indikator fiir das aktuelle SDM-Profil: Zeigt den Namen des
aktuellausgewahlten,,Standardprofils“an (z.B.,SCHLAFMODUS").

Es wird ein Sternchen (*) hinter dem Profilnamen angezeigt (z. B.
,SCHLAFMODUS*"), wenn mindestens eines der ausgewahlten
,Standardprofile” verdndert wurde (wird nur angezeigt, denn sich
der SDMim ,Institutional Modus” befindet).

Hinweis: Im ,Institutional Modus” ist es - anhand V-STATS -
moglich, bis zu 4 SDM-Profile auf dem SDM zu speichern und
eines dieser Profile als ,Standardprofil” auszuwahlen. Bei der
anschlieBenden Verwendung kann der Bediener das ausgewahlte
,Standardprofil“ (wenn es modifiziert wurde) wiederherstellen oder
ein anderes ,Standardprofil” im Menlpunkt ,Profile” auswéahlen.
Wenn sich darlber hinaus beim Einschalten des SDM die LETZTEN
Einstellungen von denen des ausgewdhlten ,Standardprofils”
unterscheiden, aktiviert sich dieses Menl und bietet folgende
Optionen zur Auswahl an: modifizierte Einstellungen beibehalten,
das ausgewéhlte ,Standardprofil” wiederherstellen oder ein
anderes ,Standardprofil” auswahlen.

N\ l 7/

'/@C Gut zu wissen!
Bei V-STATS sind verschiedene Profile verflgbar, die von Sentec
vorkonfiguriert und angepasst wurden, um die besonderen
Anforderungen von unterschiedlichen klinischen Situationen zu
erflllen.

@ Sensor-Temperatur: Zeigt die aktuell ausgewéhlte Sensor-
Temperatur an (dieser Indikator wird nur angezeigt, wenn der
angeschlossene Sensor erwarmt wird).



AWARNUNG: Bei Patienten mit anfalliger Haut, z. B.
Neugeborene, geriatrische Patienten, Verbrennungsopfer,
Patienten mit Hautkrankheiten, bedarf es besonderer
Aufmerksamkeit, wenn Temperaturen hoher als 41 °C
verwendet werden.

@ Besondere Temperatur-Einstellungen: Pfeil in mehrere
Richtungen, der die aktuelle Konfiguration der Option INITIAL
HEIZEN (IH, links gerichteter Pfeil) und SCHUTZDERMESSSTELLE
(SP, rechts gerichteter Pfeil) anzeigt.

( SP AUS

(oder EINund T <41,0 °C bei
Erwachsenen/T<40,0 °C bei
Neugeborenen)

SPEIN \
(wenn T>41,0°C bei
Erwachsenen/T>40,0 °C bei
Neugeborenen)

IHAUS
(oder*)

IHEIN

(wenn **)

- J

*EIN und T=44,5°Cbei Erwachsenen **T<44,5°Cbei Erwachsenen

Hinweis: Initiales Heizen (IH) ist im Neugeborenen-Modus
deaktiviert.

@ Indikator fiir den V-Check™-Modus: Wenn der V-Check™-
Modus (S. 49) AN ist, wird der ,Indikator fur den V-Check™-
Modus” auf der linken Seite des ,Indikators fur die Sensor-
Temperatur” @ und des ,Indikators fir besondere Temperatur-
Einstellungen”@angezeigt.

Die nachfolgenden Informationen werden in der Mitte des
Bildschirm angezeigt:

Aktivierte Messparameter: Zeigt die aktuell aktivierten
Messparameter an. Wahlen Sie eine Option, die fir das Alter des
Patienten und die vorgesehene Messstelle zugelassen wurde
(S.31und 32).

Hinweis: Die auswahlbaren Optionen hangen vom Sensortyp,
dem PO,-Aktivierungsstatus des SDM und dem ausgewahlten
Patiententyp ab.

Verfligbare Messdauer [Std]: Zeigt die verflgbare Zeit fur die
Patienteniberwachung an, d. h. das Zeitintervall nach Entfernung
des Sensors aus der Docking Station oder Applikation des Sensors
auf dem Patienten, bis die gewéhlte ,Messdauer” oder, wenn der
PCO, aktiviert ist, das ,Kalibrierintervall” (S. 26) abgelaufen ist
(je nachdem, was zuerst der Fall ist).

Membranwechsel fillig in [Tage]: Zeigt die Anzahl der
verbleibenden Tage an, bis ein Membranwechsel (S. 27)
obligatorisch wird (nur wenn PCO, aktiviert wurde).

Empfohlene Sensorstabilisierung [Min]: Zeigt die empfohlene
Stabilisierungsdauer des Sensorsin Minutenan. Wird nurangezeigt,
wenn eine Sensorstabilisierung empfohlen wird und wenn die
Anzeige dieser Nachricht aktiviert wurde.

Statusleiste: Wenn der Bildschirm ,Betriebsbereit” angezeigt wird,
kann die temporére Anzeige der ,Statuszeile” (S. 63) aktiviert
werden, indem eine der Steuerungstasten gedriickt wird (S. 57).
Die ,Statuszeile” wird auBerdem wahrend einer laufenden Sensor-
Kalibrierung oder bei Eintreten eines Alarms angezeigt.

Hinweis: Befindet sich der SDM im Schlafmodus, ist die Anzeige
inaktiv (schwarz). Dricken Sie eine beliebige Steuerungstaste
(S.57), um die Anzeige zu aktivieren.
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Applikation eines Sensors mit einem
Befestigungsring

AWARNUNG: Bei Patienten mit allergischen Reaktionen
auf Pflaster wird es nicht empfohlen, Zubehor fir das Anbringen
der Sensoren zu verwenden.

A WARNUNG: Vor dem Einsatz eines neuen Sensors muss
ein Membranwechsel durchgefiihrt werden. Ansonsten kann es
zu fehlerhaften Messungen kommen.

GemalB dem unten detailliert beschriebenen Verfahren wird ein
Befestigungsring zunachst an der Messstelle angebracht, dann
werden 1 bis 2 kleine Tropfen Kontaktgel in der Mitte des Sensor
aufgetragen und schlieBlich wird der Sensor im Ring eingerastet.
Alternativ konnen Sie auch einen 1bis 2 Tropfen Kontaktgel auf den
Hautbereich in der Mitte des Befestigungsrings auftragen.

A WARNUNG: Wenn Druck auf die Messstelle ausgetibt
wird (z. B.durch die Verwendung eines Druckverbands), kann es
zu Druckischdmie an der Messstelle und folglich zu fehlerhaften
Messungen, Nekrose oder - in Verbindung mit erwarmten
Sensoren - Verbrennungen kommen.

1. Uberpriifen Sie die SDM-Einstellungen/das SDM-Profil und die
Systembereitschaft (Nachricht ,Betriebsbereit’, S. 33). Andern
Sie bei Bedarf die SDM-Einstellungen/das SDM Profil.

2. Reinigen Sie die Stelle mit einem Tupfer, der in 70%iges
Isopropanol getréankt ist (oder nach dem Ublichen Verfahren lhrer
Einrichtung zur Hautreinigung/-entfettung), und lassen Sie sie
trocknen. Entfernen Sie gegebenenfalls vorhandene Haare.

3. Nehmen Sie einen Befestigungsring (MAR oder MARe) aus der
Verpackung und ziehen Sie die Folie ab, die zum Schutz des Ring-
Pflasters dient.

a ACHTUNG: Die Befestigungsringe (Modelle MARe-MI
und MARe-SF) sind fir den Einmalgebrauch vorgesehen.
Bringen Sie gebrauchte Ringe nicht erneut an demselben oder
einem anderen Patienten an!

4. Bringen Sie den Ring an der Messstelle
an. Vergewissern Sie sich, dass die
Haut unter dem Pflaster nicht faltig
ist. Dricken Sie dann leicht auf den
Sicherungsring und bewegen Sie Ihren
Finger um die Ringflache herum, um eine
gute Haftung des Ringklebstoffs auf der
Haut sicherzustellen.

5. Offnen Sie die Tiir der Docking Station
und entnehmen Sie den Sensor.
Hinweis: Greifen Sie den Sensor stets
am Ende, um nicht am Sensorkabel zu
ziehen und zu reiBBen.

6. SchlieBen Sie die Tur der Docking
Station.




7.Uberpriifen Sie den Zustand der Sensormembran und den Sensor
auf mogliche Schaden (S. 25). Wechseln Sie, falls notwendig, die
Membran (S. 27). Bei Problemen den Sensor nicht verwenden.
4 U\ 8. Geben Sie einen 1 bis 2 Tropfen
1-2x Kontaktgel in die Mitte der
Sensoroberflache. Achten Sie darauf,
den Sensor waagerecht zu halten
(mit der Membran nach oben), damit
die Kontaktfllssigkeit nicht von der
Membran herunterlduft. Drehen Sie den
Sensor erst kurz vor dem Einsetzen in
AN _ den Ringum.

Hinweis: Alternativ kdnnen Sie auch einen 1 bis 2 Tropfen
Kontaktgel auf den Hautbereich in der Mitte des Befestigungsrings
auftragen.

Hinweis: Die Pflaster durfen nicht befeuchtet werden!

Hinweis: Solange der Sensor noch nicht am Patienten angebracht
ist, sollten Sie die Messstelle so waagerecht wie maoglich halten,
damit die KontaktflUssigkeit nicht von der Messstelle herunterlduft.

A WARNUNG: Kontaktgel nicht verschlucken. Von Kindern
fernhalten. Kontakt mit Augen und verletzter Haut vermeiden.
Nicht bei Patienten, die allergisch reagieren, anwenden.
Verwenden Sie nur das zugelassene Kontaktgel von Sentec.

9. Halten Sie den Sensor am Sensorende
fest, greifen Sie den MARe an einer
beliebigen Seite und setzen Sie
zuerst die Nase des Sensors in den
Sicherungsring ein. Uben Sie dann
leichten Druck auf den Kopf aus. Die
Federkraft des Sicherungsrings wird
den Sensor mit wenig oder ohne Druck
auf der Haut anbringen. Drehen Sie
den Sensor im Ring und driicken Sie
ihn behutsam gegen die Haut, um die
Kontaktflissigkeit zu verteilen.

Hinweis: Prifen Sie, ob sich der Sensor
leicht drehen lasst, um sicherzustellen,
dass er korrekt eingerastet ist.

vor-

sichtig
einrasten
!

10. Uberpriifen Sie die Sensorapplikation! Vergewissern Sie sich,
dass es keine Luftspalten zwischen der Haut und dem Sensor gibt.

Hinweis: Ein guter, hermetisch geschlossener Kontakt zwischen
dem SensorundderHautist fir die TC-Uberwachung unabdinglich!

A WARNUNG: Vergewissern Sie sich, dass der Sensor
korrekt angebracht ist. Eine inkorrekte Applikation des Sensors
kann zu fehlerhaften Messwerten fihren.

11.DrehenSiedenSensorindieoptimale Position.BeiderPlatzierung
des Sensorsan der Stirn/Wange missen Sie das Sensorkabel einmall
um das Ohr wickeln und es mit einem Klebeband an der Wange
oder einer anderen geeigneten Stelle befestigen. Befestigen Sie
das Kabel bei anderen Applikationsstellen mit einem Abstand von
5 bis 10 cm zum Sensor-Kopf auf der Haut, sodass kein Zug auf dem
Sensor oder dem Sensorkabel liegt.
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Legen Sie das Sensorkabel korrekt an,
um zu verhindern, dass es sich verfangt
oder den Patienten stranguliert. Sichern
Sie es mit einem Clothing Clip an einer
passenden Stelle der Kleidung des
Patienten oder an der Bettwasche.
Vergewissern Sie sich, dass das Kabel
lose genug liegt und wahrend der
Uberwachung nicht gespannt wird.
Dricken Sie den Sensor leicht an, um die
Applikation einletztes Mal zu Gberprifen.

5-10cm

12. UberprUfen Sie, ob der SDM erkennt, dass der Sensor auf dem
Patienten platziert wurde, mit der Uberprifung beginnt und ob
sich die aktivierten Messparameter stabilisieren. Passen Sie die
Sensorapplikation gegebenenfalls an oder positionieren Sie den
Sensor neu.

Hinweis: Normalerweise steigt der PCO, an und der PO, fllt (falls
aktiviert), um sich nach 2 bis 10 Minuten zu stabilisieren (S. 44).
Die SpO, und die PR stabilisieren sich fir gewohnlich innerhalb von
Sekunden.

Hinweis: Muss der Sensor stérker gesichert werden, z. B. in
Umgebungen mit hoher Luftfeuchtigkeit, bei stark schwitzenden
Patienten und/oder sich stark bewegenden Patienten, kann
erganzenddasStaysite™Zusatzpflaster (Modell SA-MAR) zusatzlich
zu den Befestigungsringen verwendet werden. Konsultieren Sie die
Gebrauchsanweisungen flr das Staysite™ Zusatzpflaster.

Applikation des Sensors mit einem Ohrclip

GeméfB dem Verfahren, das unten detailliert beschrieben wird,
mussen Sie den Ohrclip zunachst an das Ohrlappchen anbringen,
dann 1 bis 2 Tropfen Kontaktgel auf die Sensor-Oberflache geben
und schlieBlich den Sensor an dem am Ohrlappchen befestigten
Ohrclip einrasten.

Hinweis: Zum Anbringen eines Sentec TC Sensors mithilfe des
Ohrclips muss das Ohrlappchen gro3 genug sein, um die gesamte
Sensormembran zu bedecken (dunkle Oberflache des Sensors).
AuBerdem kann es bei der Applikation eines Sentec TC Sensors
an durchstochenen Ohrldppchen zu fehlerhaften PCO,-/PO,-
Messwerten kommen. Ist das Ohrléappchen zu klein oder hat es zu
viele Ohrlocher, sollten Sie gegebenenfalls einen Befestigungsring
(Modell MARe-MI oder MARe-SF) verwenden, um den Sensor an
einer anderen Stelle anzubringen (S. 36).

A WARNUNG: Bei Patienten mit allergischen Reaktionen
auf Pflaster wird es nicht empfohlen, Zubehor fir das Anbringen
der Sensoren zu verwenden.

A WARNUNG: Vor dem Einsatz eines neuen Sensors muss
ein Membranwechsel durchgefihrt werden. Ansonsten kann es
zu fehlerhaften Messungen kommen.



A WARNUNG: Wenn Druck auf die Messstelle ausgetbt
wird (z. B.durch die Verwendung eines Druckverbands), kann es
zu Druckischamie an der Messstelle und folglich zu fehlerhaften
Messungen, Nekrose oder - in Verbindung mit erwarmten
Sensoren - Verbrennungen kommen.

1. Uberpriifen Sie die SDM-Einstellungen/das SDM-Profil und die
Systembereitschaft (Nachricht ,Betriebsbereit”, S. 33). Andern
Sie bei Bedarf die SDM-Einstellungen/das SDM Profil.

AN

2. Reinigen Sie das Obhrléppchen
mit einem Tupfer, der in 70%iges
Isopropanol getrankt ist (oder nach dem
Ublichen Verfahren lhrer Einrichtung
zur Hautreinigung/-entfettung), und
lassen Sie es trocknen. Entfernen Sie
gegebenenfalls vorhandene Haare.

3. Nehmen Sie einen Ohrclip aus der
Verpackung, 6ffnen Sie die Klemmen
und ziehen Sie die beiden Schutzfolien
der Klebebénder des Clips ab.

0 ACHTUNG: Der Sentec Ohrclip (Modell EC-MI) ist fir den
Einmalgebrauch vorgesehen. Bringen Sie gebrauchte Clips
nicht erneut an demselben oder einem anderen Patienten an!

4. Ziehen Sie am Ohrlappchen, um die
Haut zu dehnen und bringen Sie dann
den Ohrclip an (der Sicherungsring
gehort auf die Ruckseite des
Ohrlappchens). Vergewissern Sie sich,
dass die Haut unter dem Klebeband des
leicht Sicherungsrings nicht faltig ist und das
dricken /| och in der Mitte des Sicherungsrings die
Haut vollstéandig bedeckt.
Dricken Sie dann leicht, um
sicherzustellen, dass beide Pflaster fest
am Ohrlappchen kleben.
5. Offnen Sie die Tur der Docking Station
und entnehmen Sie den Sensor.

Hinweis: Greifen Sie den Sensor stets
am Ende, um nicht am Sensorkabel zu
ziehen und zu reiBBen.

6.SchlieBen Sie die Tur der Docking Station.

7. Uberpriifen Sie den Zustand der Sensormemibran und den Sensor
auf mogliche Schaden (S. 25). Wechseln Sie, falls notwendig, die
Membran (S. 27). Bei Problemen den Sensor nicht verwenden.
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8. Nehmen Sie den Sensor und geben Sie
1bis 2 Tropfen Kontaktgelin die Mitte der
Sensoroberflache.

Hinweis: Bis der Sensor an dem
Ohrlappchen angelegt wurde, missen
Sie den Sensor so halten, dass die
Kontaktflussigkeit  nicht von  der
Sensoroberflache herunterlduft. Die
Pflaster dirfen nicht befeuchtet werden!

A WARNUNG: Kontaktgel nicht verschlucken. Von Kindern
fernhalten. Kontakt mit Augen und verletzter Haut vermeiden.
Nicht bei Patienten, die allergisch reagieren, anwenden.
Verwenden Sie nur das zugelassene Kontaktgel von Sentec.

b
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9. Ziehen Sie am Ohrlappchen und
achten Sie darauf, dass der Ohrclip
waagerecht liegt. Bewegen Sie den
Sensor horizontal an seinen Platz und
richten Sie das Kabel dabei vorzugsweise
kopfwarts aus. Setzen Sie den Sensor in
den Sicherungsring des Clips ein, indem
Sie leicht drlicken, bis erim Clip einrastet.
Hinweis: Prifen Sie, ob sich der Sensor
leicht drehen lasst, um sicherzustellen,
dass er korrekt eingerastet ist.

D

&

X

10. Uberpriifen Sie die
Sensorapplikation! Der Sensor st
korrekt angelegt, wenn sein gesamte
dunkle Oberfliche vom Ohrlappchen
bedeckt wird. Vergewissern Sie sich, dass
es keine Luftspalten zwischen der Haut
und dem Sensor gibt.

0 ACHTUNG: Ein guter, hermetisch geschlossener Kontakt
zwischen dem Sensor und der Haut ist fir die TC-Uberwachung

unabdinglich!

A WARNUNG: Vergewissern Sie sich, dass der Sensor
korrekt angebracht ist. Eine inkorrekte Applikation des Sensors
kann zu fehlerhaften Messwerten flihren.

11. Wickeln Sie das Sensorkabel einmal um
das Ohr und befestigen Sie es, wie in der
Abbildung dargestellt, mit einem Klebe-
band an der Wange. Legen Sie das Sensor-
kabel korrekt an, um zu verhindern, dass es
sich verfangt oder den Patienten strangu-
liert. Sichern Sie es mit einem Clothing Clip
an einer passenden Stelle der Kleidung des
Patienten oder an der Bettwasche. Verge-
wissern Sie sich, dass das Kabel lose genug
liegt und wihrend der Uberwachung nicht
gespanntwird. Driicken Sie den Sensorund
den Ohrclip leicht an, um deren Applikation
ein letztes Mal zu Uberprifen.



12. Uberprifen Sie, ob der SDM erkennt, dass der Sensor auf dem
Patienten platziert wurde, mit der Uberpriifung beginnt und ob
sich die aktivierten Messparameter stabilisieren. Passen Sie die
Sensorapplikation gegebenenfalls an oder positionieren Sie den
Sensor neu.

Hinweis: Normalerweise steigt der PCO, an und der PO, féllt (falls
aktiviert), um sich nach 2 bis 10 Minuten zu stabilisieren (S. 44).
Die SpO, und die PR stabilisieren sich fiir gewohnlich innerhalb von
Sekunden.

Applikation des Sensors mit einem
Klettbandapplikator

0ACHTUNG: Wahlen Sie eine ebene, gut durchblutete
Stelle mit intakter Haut auf der Vorder- oder Riickseite des
Oberschenkels des Neugeborenen. Vermeiden Sie die
Platzierung Uber groB3en, oberflachlichen Venen oder Stellen,
die von Hautlésionen oder -6demen betroffen sind.

A WARNUNG: Legen Sie den Klettbandapplikator nicht auf
verletzter Haut an.

A WARNUNG: Wenn Druck auf die Messstelle ausgetbt
wird (z. B.durch die Verwendung eines Druckverbands), kann es
zu Druckischéamie an der Messstelle und folglich zu fehlerhaften
Messungen, Nekrose oder - in Verbindung mit erwarmten
Sensoren - Verbrennungen kommen.

1. Uberpriifen Sie die SDM-Einstellungen/das SDM-Profil und die
Systembereitschaft (Nachricht ,Betriebsbereit”, S. 33). Andern
Sie bei Bedarf die SDM-Einstellungen/das SDM Profil.

2. Reinigen Sie die Stelle am Oberschenkel mit einem Tupfer, der
in 70%iges Isopropanol getrénkt ist (oder nach dem uUblichen
Verfahren lhrer Einrichtung zur Hautreinigung/-entfettung), und
lassen Sie sie trocknen. Entfernen Sie gegebenenfalls vorhandene
Haare.

3. Nehmen Sie einen Klettbandapplikator aus der Verpackung.

0ACHTUNG: Der Klettbandapplikator ist fir eine
Anwendung von bis zu 24 Stunden bei einem Patienten
gedacht. Wahrend dieses Zeitraums kann der Anwender
verschiedene Messstellen an den Oberschenkeln nutzen.
Die Messstelle kann innerhalb der empfohlenen Messdauer
gewechselt werden (Einzelheiten siehe Tabelle auf Seite 14).
Den Sensor nicht wieder an demselben Messpunkt befestigen,
wenn dort Hautreizungen beobachtet werden.
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4.a Legen Sie den Appli-
kator testweise um den
Oberschenkel.

4.b Schneiden Sie
Uberschissiges Material ab,
damit sich die beiden Enden
nicht Uberlappen.

Hinweis: Achten Sie darauf,
dass der Verschluss auch
nach dem Abschneiden nicht
mit der Haut des Patienten in
Kontakt kommt.

5. Bringen Sie den Applikator
an und befestigen Sie ihn mit
dem Verschluss. Sorgen Sie
dafir, dass der Applikator
sicher am Oberschenkel sitzt.
Vergewissern Sie sich, dass die
Haut unter dem Befestigungs-
gurt nicht faltig ist.

0ACHTUNG: Uberzeugen Sie sich, dass der Klettband-
applikator richtig am Oberschenkel des Patienten sitzt und
weder zu stramm noch zu locker ist. Uberlappen der beiden
Enden und Hautkontakt mit dem Verschluss sind zu vermeiden.

6. Offnen Sie die Tur der Docking Station
und entnehmen Sie den Sensor.

Hinweis: Greifen Sie den Sensor stets am
Ende, um nicht am Sensorkabel zu ziehen
und zu reifen.

7. SchlieBen Sie die Tur der Docking

Station.

8. Uberprifen Sie den
Zustand der Sensormembran
und den Sensor auf mogliche
Schaden (S. 25). Wech-
seln Sie, falls notwendig, die
Membran (S.  27). Bei
Problemen den Sensor nicht
verwenden.

9. Geben Sie 1 bis 2 Tropfen
Kontaktgel auf die Mitte
der Sensoroberfliche (A).
Achten Sie darauf, den Sensor
waagerecht zu halten (mit der
Membran nach oben), damit
die FlUssigkeit nicht von der
Membran herunterlauft.
Drehen Sie den Sensor erst
kurz vor dem Einsetzenin den
Befestigungsring um.



Hinweis: Alternativ kdnnen Sie auch einen 1 bis 2 Tropfen
Kontaktgel auf den Hautbereich in der Mitte des Befestigungsrings
(B) auftragen.

Hinweis: Solange der Sensor noch nicht am Patienten angebracht
ist, sollten Sie die Messstelle so waagerecht wie mdglich halten,
damit die KontaktflUssigkeit nicht von der Messstelle herunterlduft.

A WARNUNG: Kontaktgel nicht verschlucken. Von Kindern
fernhalten. Kontakt mit Augen und verletzter Haut vermeiden.
Nicht bei Patienten, die allergisch reagieren, anwenden.
Verwenden Sie nur das zugelassene Kontaktgel von Sentec.

10. Halten Sie den Sensor am
Sensorende fest und setzen Sie
zuerst die Nase des Sensors in
den Sicherungsring ein. Uben
Sie dann leichten Druck auf den
Kopf aus. Die Federkraft des
Sicherungsrings wird den Sensor
mit wenig oder ohne Druck auf
der Haut anbringen. Drehen Sie
den Sensorim Ring und driicken
Sie ihn behutsam gegen die
Haut, um die KontaktflUssigkeit
zu verteilen.

Hinweis: Prifen Sie, ob sich der Sensor leicht drehen lasst, um
sicherzustellen, dass er korrekt eingerastet ist. Bringen Sie kein
Klebeband auf dem Sensor-Kopf an.

11. Uberpriifen Sie die Sensorapplikation! Fiir genaue Messungen
muss die Sensoroberflache vollflaichigen Kontakt mit der Haut
haben. Vergewissern Sie sich, dass es keine Luftspalten zwischen
der Haut und dem Sensor gibt.

Hinweis: Ein guter, hermetisch geschlossener Kontakt zwischen
dem SensorundderHautist firdie TC-Uberwachung unabdinglich!

AWARNUNG: Vergewissern Sie sich, dass der Sensor
korrekt angebracht ist. Eine inkorrekte Applikation des Sensors
kann zu fehlerhaften Messwerten fihren.

12. Drehen Sie den Sensor in die optimale

\ Position. Legen Sie das Sensorkabel

korrekt an, um zu verhindern, dass es sich
verfangt oder den Patienten stranguliert.
Sichern Sie es mit einem Clothing Clip
an einer passenden Stelle der Kleidung
des Patienten oder an der Bettwasche.
Vergewissern Sie sich, dass das Kabel lose
genug liegt und wihrend der Uberwachung
nicht gespannt wird. Drlicken Sie den
Sensor leicht an, um die Applikation ein
letztes Mal zu Uberprifen.
13. Uberprufen Sie, ob der SDM erkennt, dass der Sensor auf dem
Patienten platziert wurde, mit der Uberpriifung beginnt und ob
sich die aktivierten Messparameter stabilisieren. Passen Sie die
Sensorapplikation gegebenenfalls an oder positionieren Sie den
Sensor neu.

Hinweis: Normalerweise steigt der PCO, an und der PO, fallt (falls
aktiviert), um sich nach 2 bis 10 Minuten zu stabilisieren.
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Patientenuberwachung

~Sensor-an-Patient”-Erkennung

Sobald der Sensor richtig am Patienten angebracht wurde (siehe
vorherige Abschnitte), erkennt der SDM gewdhnlich automatisch,
dass der Sensor am Patienten angebracht wurde und initiiert die
Uberwachung fiir die aktivierten Messparameter. Wenn der Sensor
an einer zur SpO,-/PR-Uberwachung zugelassenen Messstelle
angebracht wird (S. 31), wird ,Sensor-an-Patient” gewohnlich
innerhalb weniger Sekunden erkannt, andernfalls innerhalb von
2 Minuten.

Wenneinadaquates Signalvom Patientennurschwerzuerfassenist,
ist der SDM moglicherweise nicht in der Lage, ,Sensor-an-Patient”
automatisch zu erkennen. Wenn in diesem Fall PCO, aktiviert
wurde, kénnen Sie die Funktion ,Uberwachung starten” tiber das
,Quick Access-Menl” (S. 57) nutzen, um den ,Erzwungenen
Sensor-an-Patient-Modus” unter Umgehung der normalen
,Sensor-an-Patient“-Erkennung zu aktivieren. Um den SDM auf
den,Normalen Sensor-an-Patient-Modus” zuriickzusetzen, setzen
Sie den Sensor einfach in die Docking Station ein.

Hinweis: Wenn der ,Erzwungene Sensor-an-Patient-Modus” aktiv
ist, ist die ,Sensor abgefallen“-Erkennung des SDM deaktiviert,
d. h. in diesem Fall wird kein ,Sensor abgefallen (8)“-Alarm
ausgelost. Stattdessen gibt es einen Alarm ,Applikation prifen”,
der innerhalb von 2 Minuten ausgeldst wird, wenn der Sensor sich
|6st oder absichtlich vom Patienten entfernt wird. Wenn SpO,/PR
aktiviert sind, kennzeichnen die Algorithmen des SDM innerhalb
von 15 Sekunden die PCO,- und PO,-Messwerte als instabil (in
grau angezeigt) und die SpO,- und PR-Messwerte als ungultig
(entsprechende Werte mit ,---" ersetzt) und es ertdnt innerhalb

von 30 Sekunden ein ,SpO, Signalqualitat”-Alarm mit geringer
Prioritat.

Sobald ,Sensor-an-Patient” erkannt wurde, initiiert der SDM die
Uberwachung, und die aktivierten Messparameter stabilisieren
sich. SpO, und PR stabilisieren sich gewdhnlich innerhalb weniger
Sekunden, wohingegen der PCO,-Wert gewodhnlich ansteigt
und der PO,-Wert Ublicherweise sinkt, um innerhalb von 2 bis
10 Minuten einen stabilisierten Wert zu erzielen (siehe unten).

TC-Stabilisierung nach Sensorapplikation oder
»TC-Artefakte”

Einen guten, hermetisch geschlossenen Kontakt zwischen
dem TC Sensor und der Haut vorausgesetzt, stabilisieren sich
TC-Werte gewohnlich innerhalb von 2 bis 10 Minuten nach der
Applikation des Sensors. Dies ist die Zeit, die notig ist, um die
Messstelle aufzuwarmen und ein Gleichgewicht zwischen den
Gaskonzentrationen im Hautgewebe und den Gaskonzentrationen
auf der Sensor-Oberflache zu erreichen.

\ | 7/

~@- Gutzuwissen!

Wenn INITIAL HEIZEN AN ist (nur im Erwachsenen-Modus
verflgbar), ist die Sensortemperatur ca. 13 Minuten lang erhéht,
um flr eine bessere Durchblutung und schnellere Ergebnisse zu
sorgen (+2 °C mit einem Hochstwert von 44,5 °C).

Hinweis: Fur die Verwendung von INITIAL HEIZEN ist eine
Genehmigung der jeweiligen Einrichtung erforderlich.

Sobald eine Stabilisierung erreicht wurde, konnen TC-Werte durch
so genannte ,TC-Artefakte” beeintrachtigt werden. Raumluft,
die zwischen die Sensor-Oberflache und die Haut gelangt - der



haufigste Grund fur , TC-Artefakte” - fiihrt gewdhnlich dazu, dass
der PCO,-Wert féllt und der PO,-Wert sehr schnell ansteigt.

Wenn Raumluft nur fir kurze Zeit eindringen konnte, stabilisieren
sich die TC-Werte gewdhnlich innerhalb weniger Minuten.

Nach der Sensorapplikation oder dem Auftreten eines
,1C-Artefakts” zeigt der SDM die Meldung ,PCO,/PO,
Stabilisierung” an, wenn sich beide TC-Parameter stabilisieren,
oder ,PCO, stabilisiert” bzw. ,PO, stabilisiert”, wenn sich nur ein
TC-Parameter stabilisiert. Um anzuzeigen, dass TC-Werte wéhrend
der Stabilisierung nicht die wahren PCO,- und/oder PO,-Werte
des Patienten widerspiegeln, zeigt der SDM PCO,- und/oder
PO,-Werte in grau an und verhindert wahrend der Stabilisierung
Alarme in Bezug auf Verletzungen der PCO,- und/oder PO,-
Grenzen. Wenn die Stabilisierung eines oder beider TC-Parameter
nicht innerhalb von 10 Minuten zu erreichen ist, 16st der SDM den
,Sensorapplikation prifen“-Alarm mit geringer Prioritdt aus, um
darauf hinzuweisen, dass die korrekte Applikation des Sensors
Uberpruft werden sollte.

4 )
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~@- Gutzuwissen!

Um die Anzahl von ,TC-Artefakten” zu verringern, ist ein guter,
hermetisch geschlossener Kontakt zwischen Sensor und
Haut maBgeblich. Verwenden Sie daher stets 1 bis 2 Tropfen
Kontaktgel bei der Applikation des Sensors. Achten Sie dartber
hinaus auf einen guten Kontakt zwischen Sensor und Haut
nach der Sensorapplikation. Befestigen Sie das Sensorkabel
sicher und Uberprifen Sie die Sensorapplikation wahrend der
\Uberwachung routinemaBig.

J

Hinweis: UbermaBige Bewegung kann zu , TC-Artefakten” fiihren.
Versuchen Sie in diesem Fall, den Patienten ruhig zu halten oder
den Sensor an einer weniger beweglichen Stelle anzubringen.

Vorkonfigurierte Messbildschirme

Die numerischen Werte und Online-Trends des SDM liefern eine
kontinuierliche Uberwachung der aktivierten Messparameter.
Je nach Sensortyp, ausgewahltem Patiententyp und aktivierten
Messparametern sind unterschiedliche Satze vorkonfigurierter
Messbildschirme verfligbar (numerisch, numerisch mit Online-
Trends, numerisch mit Online-Trend und Ax-/Baseline-Werten
[S. 46], wenn SpO,/PR entweder mit einer Plethwelle-
Wischleiste oder mit einer Markierungsleiste aktiviert sind,
die die relative Pulsamplitude widerspiegelt). Verwenden Sie
die Anzeigetaste (S. 57), um zwischen den verfligbaren
Messanzeigen zu wechseln.
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Qualitdtsindikatoren fiir Messparameter

Der SDM evaluiert kontinuierlich die Qualitdt der gemessenen
Parameter und die davon abgeleiteten Ax-Werte und
Baseline-Werte, indem die Schwere der durch den SDM
erkannten Bedingungen bewertet wird. Die Ergebnisse dieser
Auswertung werden genutzt, um Statusmeldungen und/oder
Qualitatsindikatoren fir die verschiedenen Parameter anzuzeigen,
wahrend ein Parameter gekennzeichnet ist als:

Giiltig: AlarmUberwachung fir den entsprechenden Parameter
(falls zutreffend) ist auf dem SDM aktiv und der SDM zeigt den
Parameter in der ausgewahlten Farbe an.

Fragwiirdig (,,?“): Alarmiberwachung fur den entsprechenden
Parameter (falls zutreffend) ist auf dem SDM aktiv und der SDM
zeigt den Parameter in der ausgewahlten Farbe und ein ,?“ neben
dem Parameter an.

Instabil (grau): Alarmiberwachung flr den entsprechenden
Parameter ist auf dem SDM nicht aktiv und der SDM zeigt
den Parameter in grau an. PCO, wird beispielsweise bei der

Stabilisierung nach der Sensorapplikation oder dem Auftreten
eines ,PCO,-Artefakts” in grau angezeigt (S. 44).

Ungiltig (,---“): Alarmiberwachung fur den entsprechenden
Parameter ist auf dem SDM nicht aktiv und der SDM ersetzt den
Parameter durch ein ,---".

Ax-Werte und Baseline-Werte

Bestimmte vorkonfigurierte Messbildschirme liefern Online-Trends
mit Ax-Werten, Baseline-Werten und Baselines fir PCO,, PO,,

SpO, und/oder RHP.
4 )
- J

Der Ax-Wert eines Parameters wird rechts neben seinem Online-
Trend angezeigt und entspricht der Differenz zwischen seinem
aktuellen Wert und seinem Wert vor x Minuten. x wird als ,Delta-
Zeit” bezeichnet und kann zwischen 1 und 120 Minuten innerhalb
eines passwortgeschiutzten Bereichs von V-STATS eingestellt
werden. Der Standardwert flr die , Delta-Zeit” betragt 10 Minuten.

Beispiel: Ein ,A10-Wert fur PCO," von ,+ 8,8 mmHg"“ zeigt an, dass
der aktuelle PCO,-Wert 8,8 mmHg hoher liegt als der PCO,-Wert
vor zehn Minuten.
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~@- Gutzuwissen!

Die Anderung des Werts eines Parameters innerhalb einer
gewissen Zeit (,Delta-Zeit”) kann auf eine allmahliche
Verschlechterung des Zustands des Patienten hinweisen. Ein
,A10-Wert fur PCO,” von ,+ 7 mmHg“ oder mehr bei einem
Patienten, der z. B. Opioid-Analgetika und Sedativa erhalt,
zeigt eine opiatbedingte Hypoventilation an und kann daher
dabei helfen, eine auftretende Atemdepression frihzeitig zu
erkennen, vor allem bei Patienten, die zusatzlichen Sauerstoff

\erhalten. )

Wahrend der Patientenlberwachung kann eine Baseline
mithilfe der entsprechenden Funktion im ,Quick Access-
Meni” eingerichtet werden. Der Zeitpunkt, in dem die Baseline
eingerichtet wurde, und die Baseline selbst werden daraufhin
grafisch angezeigt (vertikale und horizontale weiBe Linien). Ein
Timer in der oberen linken Ecke des Bildschirms zeigt numerisch
die seit der Einrichtung der Baseline verstrichene Zeit (hh:mm) an.
Die Baseline eines Parameters wird links und sein AB-Wert, d. h.
die Differenz zwischen seinem aktuellen Wert und seinem Wert
bei der Einrichtung der Baseline, rechts von seinem Online-Trend
angezeigt.

Beispiel:,Baseline-Werte fur PCO," von 33,3 +10,1mmHg (00:12)"
zeigen an, dass der aktuelle PCO,-Wert 10,1 mmHg hoher liegt, als
die Baseline von 33,3 mmHg, die vor 12 Minuten eingerichtet wurde.

4 N\
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~@- Gutzuwissen!

Umdiemégliche Auswirkungeiner AnderungbeiderBehandlung
des Patienten (z. B. verdnderte Beatmungseinstellungen,
Verabreichung von Arzneimitteln wie Sedativa oder Opioide,
verénderte Versorgung mit zusatzlichem Sauerstoff usw.) auf
die Ventilation und/oder Sauerstoffsattigung des Patienten zu
bewerten, wird empfohlen, eine Baseline kurz vor der Anderung
\der Behandlung einzurichten.

Anwender Ereignis

Uberdas,Quick Access-Menl” kénnen biszu acht unterschiedliche
Arten von Anwender Ereignissen im internen Speicher des SDM
gespeichert werden, die nach dem Herunterladen von Trenddaten
in V-STATS angezeigt werden konnen. In V-STATS werden
Anwender Ereignisse als farbige Dreiecke dargestellt und kénnen
unter anderem genutzt werden, um eine Messung in mehrere
LAuswerteabschnitte” aufzuteilen (z. B. um die unterschiedlichen
Phasen einer aufgeteilten Nacht zu analysieren).

Hinweis: Anwender Ereignisse werden nicht auf dem SDM
dargestellt.

RHP Online-Trends/Einstellung RHP-Referenz

Sobald ein Sentec TC Sensor in einer Umgebung mit konstanter
Raumtemperaturaufder Haut stabilisiert wurde, ist die Heizleistung,
die erforderlich ist, um die Sensortemperatur beizubehalten, zu
einem kleinen Teil abhangig von der lokalen Durchblutung der Haut
unterhalb der Sensormessstelle. Somit konnen Schwankungen der
Heizleistung auf Anderungen der lokalen Durchblutung der Haut
hinweisen.
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Durch die Nutzung des MenUparameters ,Heizleistungs-Modus”
kann der Bediener zwischen der Anzeige der ,Absoluten
Heizleistung” (Absolute Heating Power, AHP) und der ,Relativen
Heizleistung” (Relative Heating Power, RHP) wahlen oder die
Anzeige der Heizleistung deaktivieren. AHP- und RHP-Werte
werden beide in Milliwatt (mW) angezeigt.

Im ,RHP-Modus” werden Abweichungen der aktuellen
Heizleistung von einem gespeicherten RHP-Referenzwert als Plus-
oder Minus-RHP-Wert angezeigt, sobald der Sensor auf der Haut
stabilisiert wurde (,Plus”, wenn die aktuelle Heizleistung hoher
ist als der RHP-Referenzwert, ,Minus”, wenn niedriger, und , 0",
wenn identisch). Auf den meisten Messbildschirmen werden RHP-
Werte - wie die AHP-Werte -im ,Heizleistungs-Symbol” angezeigt
(S. 63). Auf bestimmten Messbildschirmen wird der RHP-Wert
jedoch unterhalb des PCO,- oder PO,-Werts angezeigt, wahrend
der RHP-Online-Trend unterhalb des PCO,-Online-Trends oder
PO,-Online-Trends angegeben wird.

4 )
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Der RHP-Referenzwert (,408" in diesem Beispiel) und die Zeit,
die seit seiner Bestimmung/Einstellung (,00:16” in diesem
Beispiel) vergangen ist, werden unterhalb des RHP-Online-Trends
angezeigt. Die gestrichelte waagerechte Mittellinie im RHP-
Online-Trend entspricht einem RHP von O mW und spiegelt den

RHP-Referenzwert wider. RHP-Werte unterhalb/oberhalb der
Mittellinie entsprechen Episoden, in denen der Sensor weniger/
mehr Leistung benétigte, um die Sensortemperatur beizubehalten,
als der AHP-Referenzwert.

Bei konstanter Raumtemperatur konnen folglich RHP-Werte
unterhalb/oberhalb der Mittellinie auf Episoden mit einer
verringerten/erhohten lokalen Durchblutung der Haut unterhalb
der Sensormessstelle hinweisen.

Wenn man die mogliche Auswirkung von Schwankungen
der lokalen Durchblutung der Haut auf transkutane Blutgase
bericksichtigt (S. 15), ist es verstandlich, dass eine abrupte
Anderung transkutaner Blutgase gepaart mit einer maBgeblichen
Anderung von RHP-Werten auf eine Anderung der lokalen
Durchblutung der Haut hinweist, wahrend eine abrupte
Anderung transkutaner Blutgase ohne maBgebliche Anderung
von RHP-Werten auf eine bestandige Durchblutung, jedoch auf
eine Verénderung der arteriellen Blutgase hinweist. Durch die
Bereitstellung von RHP-Online-Trends unterhalb von PCO,-
Online-Trends bzw. PO,-Online-Trends kdnnen die Arzte auf einen
Blick bewerten, ob eine Verdnderung des PCO, und/oder PO, eine
entsprechende Verénderung der jeweiligen arteriellen Blutgase
widerspiegelt oder durch eine maBgebliche Veranderung der
lokalen Durchblutung der Haut unterhalb der Sensormessstelle
verursacht oder beeinflusst wird.

Wenn der Sensor im RHP-Modus am Patienten angebracht wird,
jedoch noch kein RHP-Referenzwert verfugbar ist, bestimmt der
SDM automatisch den RHP-Referenzwert, sobald der Sensor auf
der Haut stabilisiert wurde (was gewdhnlich 5 bis 10 Minuten nach
der Sensorapplikation der Fallist).



Wenn der Sensor auf der Haut stabilisiert wurde, kann der
RHP-Referenzwert eingestellt werden, entweder a) Uber die
entsprechende Funktion im ,Quick Access-MenU”, die bei aktivem
Messbildschirm Uber die Enter-Taste aktiviert wird, oder b) indem
der Menl-Parameter ,Heizleistungs-Modus” von ,Relativ’ auf
LAbsolut” oder ,AUS” und anschlieBend zurick auf ,Relativ”
gewechselt wird.

Um den RHP-Referenzwert zu l6schen/zurlickzusetzen, nehmen
Sie entweder den Sensor vom Patienten und setzen Sie ihn in die
Docking Station ein, oder stellen Sie den Meni-Parameter von
Relativer Heizmodus” auf ,AUS".

»V-Check™ Modus”

In der Standard-Konfiguration liefern die numerischen Werte
und Online-Trends des SDM eine kontinuierliche Uberwachung
der aktivierten Messparameter. Wenn der MenU-Parameter
,V-Check™ Modus” auf EIN gestellt ist (nur moglich, wenn durch
die verantwortliche Organisation aktiviert), ermdglicht der SDM
eine Beatmungsstichprobe mit statistischem Ergebnisbildschirm,
der Mittel-, Mindest-, Hochst- und Medianwerte sowie

Standardabweichungen fir die aktivierten Messparameter anzeigt.

Eine  V-Check™ Messung umfasst  die  V-Check™
Stabilisierungsphase (Standarddauer 8 Minuten) und die V-Check™
Messphase (Standarddauer 2 Minuten). Wenn die V-Check™
Messung abgeschlossen wurde, ertonen zwei kurze Signaltone
und der V-Check™ Ergebnisbildschirm wird eingeblendet, in dem
die oben erwahnten statistischen Ergebnisse fir die wahrend der
V-Check™ Messphase ausgewerteten Daten angezeigt werden.
Der V-Check™ Ergebnisbildschirm bleibt eingeblendet, bis die
MenU- oder Anzeigetaste betatigt oder eine weitere V-Check™
Messung gestartet wird.

Hinweis: Der ,Indikator fir den V-Check™-Modus” wird im
Bildschirm ,Betriebsbereit” oder ,Kalibrierung” (S. 33)
angezeigt, wenn der V-Check™ Modus eingeschaltet ist. Auf den
Messbildschirmen (S. 45) wird der V-Check™ Ruckwértszahler
(Format hh:mm:ss) ganz rechts neben der Statuszeile angezeigt
(S. 63). Dieser Ruckwartszahler zeigt die Dauer der V-Check™
Messung an, wenn die V-Check™ Messung noch nicht gestartet
wurde, die verbleibende Zeit bis zum Abschluss der V-Check™
Messung wéhrend einer laufenden V-Check™ Messung, und
00:00:00, sobald die V-Check™ Messung abgeschlossen wurde.
Wenn das SDMS nicht betriebsbereit ist, zeigt er ,——:----"an.

Hinweis: Der Ausdruck der Trendkurven (einschlieBlich der
statistischen Ergebnisse) wird automatisch nach Abschluss der
V-Check™ Messung aktiviert, wenn das Protokoll ,Seriendrucker”
ausgewahlt wurde und ein Drucker mit dem SDM verbunden ist.

Hinweis: Der SDM speichert V-Check™ Ereignisse zu Beginn und
am Ende aller V-Check™ Messphasen automatisch im seinem
internen Speicher. Nach dem Herunterladen von Trenddaten in
V-STATS wird der Beginn und das Ende einer V-Check™ Messphase
anhand zweifarbiger Dreiecke dargestellt. Es kann dabei ein Bericht
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erstellt werden, der die gleichen Informationen enthalt, die auf dem
V-Check™ Ergebnisbildschirm des SDM zu finden sind.
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~@- Gutzuwissen!

Um V-Check™ zu nutzen, wahlen Sie das von Sentec
vorkonfigurierte SDM-Profil V-Check™ als Standard-,SDM-
Profil”. Hierdurch wird die Sensortemperatur auf 43,5 °C, die
,Messdauer” auf 0,5 Stunden, SCHUTZ DER MESSSTELLE auf
EIN, das ,Kalibrierintervall” auf 1 Stunde und der , Zeitbereich fur
\Trends” auf15 Minuten gestellt.

PCO, In-Vivo-Korrektur

Sofern von der jeweiligen Einrichtung genehmigt, ist die ,In-Vivo-
Korrektur” (IC) von PCO,-Werten am Krankenbett mdglich. Die
,PCO, In-Vivo-Korrektur” erlaubt die Anpassung von PCO,-
Werten des SDM auf Grundlage des Ergebnisses einer arteriellen
Blutgasanalyse. Die ,PCO, In-Vivo-Korrektur” passt den bei der
,Severinghaus-Gleichung” verwendeten ,metabolischen Offset”
(M) (S. 14) so an, dass die Differenz zwischen dem vom SDM
bei der Entnahme der Blutprobe angezeigten PCO,-Wert und
den PaCO,-Wert gemalB der Blutgasanalyse ausgeglichen wird.
Die ,PCO, In-Vivo-Korrektur” sollte nur angewandt werden,
wenn eine systematische Differenz zwischen den PCO,-Werten
und dem PaCO,-Wert eindeutig anhand mehrerer arterieller
Blutgasmessungen begriindet werden kann.

Hinweis: Das ,Quick Access-Meni{” enthélt eine Schnelltaste zum
Unterment,,PCO, In-Vivo-Korrektur”, das nur zuganglich ist, wenn
es von der verantwortlichen Organisation aktiviert wurde.

Hinweis: Wenn PCO,-Werte in-vivo-korrigiert wurden, wird der
Indikator fur die PCO, In-Vivo-Korrektur” (,IC-Indikator”) neben

der PCO,-Bezeichnung (IC=xx,x (wenn ,mmHg"); IC=x,xx (wenn
,kPa“) angezeigt, wenn xx,x/xxx den aktuellen Offset darstellt.
Wenn zusétzlich eine feste ,Severinghaus-Korrektur” verwendet
wird, wird der ,PCO, In-Vivo-Korrektur”-Offset mit einem
Sternchen gekennzeichnet, z. B. , IC=x,xx*".).

AWARNUNG: Eine ,PCO, In-Vivo-Korrektur” sollte nur
von Personal durchgefiihrt werden, das mit den Grundsatzen
und Einschrankungen der transkutanen PCO,-Uberwachung
vertraut ist (S. 15). Wenn eine ,PCO, In-Vivo-Korrektur”
durchgefliihrt wird, muss diese regelmaBig Uberpriift und im
Falle einer Veranderung angepasst werden.

Patientendatenmanagement

Der SDM speichert automatisch PCO,-, PO,-, SpO,-, PR-,
RHP- und Pl-Daten sowie Systemstatusinformationen in seinem
internen Speicher zur nachtréglichen Anzeige am Bildschirm oder
zum Ausdrucken grafischer Trends und statistischer Ubersichten/
Histogramme. Das Aufzeichnungsintervall kann von der jeweiligen
Einrichtung zwischen 1 und 8 Sekunden eingestellt werden und
liefert zwischen 35,2 bzw. 229,9 Stunden an Uberwachungsdaten.
V-STATS ermdglicht einen schnellen Daten-Download auf den PC
(ca. 3 Min. fur 8 Std. Daten bei einer Aufldsung von 4 Sekunden)
zur nachtraglichen Anzeige, Analyse und Berichterstellung Gber
V-STATS.

Vom SDM erfasste Patientendaten konnen Uber die
multifunktionale 1/O-Schnittstelle (Analogausgang; Schwestern-
Ruf), die serielle Datenschnittstelle (RS-232) oder den LAN-
Anschluss ausgegeben werden, die alle an der Riickseite des SDM
zu finden sind. Diese Anschllsse kdnnen mit externen Geraten



verbunden werden, wie Multiparameter-Krankenbettmonitore,
PCs, Poly(somno)graphe, Schwestern-Rufanlagen, Messschreiber
oder Datenprotokollgerate.

Mit V-CareNeT kdnnen beispielsweise eine Ferniiberwachung und
sekundére Alarmiberwachung mehrerer SDMs mit dem gleichen
Netzwerk wie der PC mit V-CareNeT verbunden werden. Darlber
hinaus kdnnen ,Anwender Ereignisse”, ,Baselines” und bestimmte
SDM-Einstellungen aus der Ferne an den angebundenen SDMs
eingestellt/gesteuert werden. Mit V-CareNeT erfolgt auBerdem
der Download von SDM-Trenddaten gleichzeitig fir mehrere
SDMEs.

Alarm , Verbleibende Messdauer”, ,,Messdauer
abgelaufen”

Wihrend der Uberwachung zeigt das Symbol ,Verbleibende
Messdauer” (S. 63) fortwahrend die ,Verbleibende Messdauer”
an, d. h. die Zeit, bis entweder die ausgewahlte ,Messdauer” oder
-wenn PCO, aktiviert ist - das ,Kalibrierintervall” abgelaufen ist (je
nachdem, was zuerst eintritt).

Wenn das ,Kalibrierintervall” vor der ausgewahlten ,Messdauer”
ablduft, wird das Symbol ,Verbleibende Messdauer” gelb
hervorgehoben, die Meldung ,Sensor-Kalibrierung empfohlen”
wird eingeblendet und die Uberwachung ist weitere 4 bis
6 Stunden moglich, wobei PCO, als ,fragwiirdig” gekennzeichnet
ist. Danach ist eine Sensor-Kalibrierung obligatorisch und PCO,
und PO, werden als ungiiltig gekennzeichnet (Werte werden
durch ,---“ ersetzt). Wenn die ,Messdauer” ablauft, wird das
Symbol rot hervorgehoben und der Alarm ,Messdauer abgelaufen”
mit niedriger Prioritdt ausgeldst. In diesem Fall muss der Sensor

zur Untersuchung der Messstelle vom Patienten abgenommen
werden.

Hinweis: Um den Alarm ,Messdauer abgelaufen” zuriickzusetzen,
nehmen Sie den Sensor vom Patienten und driicken Sie entweder
die Enter-Taste, wahrend die Meldung ,Sensor abgefallen ()"
angezeigt wird, oder setzen Sie den Sensor in die Docking Station
ein.

0ACHTUNG: Bringen Sie den Sensor nicht erneut an
der gleichen Messstelle an, wenn bei der Untersuchung der
Messstelle Hautreizungen festgestellt wurden.

\l/

~@- Gutzuwissen!

Wenn die Sicherheitsfunktion SCHUTZ DER MESSSTELLE
eingeschaltet ist, verringert der SDM die Sensortemperatur auf
einen sicheren Wert, sobald die Dauer der Sensorapplikation die
ausgewahlte ,Messdauer” um mehr als 10 % oder 30 Minuten
Uberschreitet. PCO,/PO, werden danach als ,ungultig”
gekennzeichnet (Werte durch ,---" ersetzt).

Wihrend der Uberwachung wird die aktuelle Einstellung far
SCHUTZ DER MESSSTELLE im Sensortemperatur-Symbol
angezeigt (S. 63). Es wird ein ,nach unten gerichteter,
rotblauer Pfeil” eingeblendet, wenn der SCHUTZ DER
MESSSTELLE eingeschaltet ist, andernfalls ist es ein ,roter Pfeil

\nach rechts”. )
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Entfernung des Sensors mit
Befestigungsring oder Klettbandapplikator

Nehmen Sie den Sensor vom Patienten, sobald die Uberwachung
abgeschlossen wurde oder die Uberwachungsdauer abgelaufen ist
(Meldung ,Messdauer abgelaufen” oder ,Sensor kalibrieren”).

oACHTUNG: Zur Untersuchung der Messstelle und/oder
Kalibrierung kann der Befestigungsring bzw. der Klettband-
applikatorbiszu24StundenandergleichenStelleverbleibenund
eventuell fr eine weitere Sensorapplikation wiederverwendet
werden. Es wird empfohlen, den Befestigungsring bzw. den
Klettbandapplikator nach 24 Stunden abzunehmen und zu
entsorgen und fur weitere 8 bis 12 Stunden keinen Ring oder
Applikator an der Messstelle anzubringen.

Entfernung des Sensors zur anschlieBenden erneuten
Anbringung an derselben Stelle

1. Entfernen Sie das Pflaster oder den Clothing Clip, mit dem das
Sensorkabel gesichert wird.

4 7\ 2. Setzen Sie einen Finger auf jede Seite
des Rings und drehen Sie den Sensor
in  Richtung des Zeigefingers. Der
) Zeigefinger dient als Keil und 16st den

Sensorvom Ring.

3. Reinigen Sie den Sensor mit einem
Tupfer, der mit 70%igem Isopropanol
getrankt wurde, um jegliche Ruckstdnde
von Kontaktflussigkeit oder Schmutz
zu entfernen (weitere zugelassene
Reinigungsmittel  finden Sie unter

sentec.com/ifu).

0ACHTUNG: Die Sensormembran nicht zur Reinigung
und Desinfektion entfernen. Den Sensor nicht in einem
Ultraschallreinigungsgerat reinigen. Keine der Komponenten
darf sterilisiert werden (z. B. durch Bestrahlung, Dampf,
Ethylenoxid- oder Plasmaverfahren). Den Stecker des
Sensorkabels nicht in FlUssigkeiten/Ldsungen tauchen.

4. Uberprifen Sie den Zustand der Sensormembran und den Sensor
auf mogliche Schaden (S. 25). Wechseln Sie, falls notwendig, die
Membran (S. 27). Bei Problemen den Sensor nicht verwenden.

Wichtig: Bevor Sie den Sensor erneut an derselben Stelle
anbringen, empfehlen wir die Kalibrierung des Sensors, selbst wenn
noch keine Kalibrierung obligatorisch ist oder vom SDM empfohlen
wird. Wenn Sie die Kalibrierung Gberspringen, denken Sie daran,
die Messdauer zurlickzusetzen, indem Sie die Enter-Taste driicken,
sobald die Meldung ,Sensor abgefallen (<)* eingeblendet wird, und
fahren Sie anschlieBend mit Schritt 6 fort.



5. Um den Sensor zu kalibrieren, 6ffnen
Sie die Tur der Docking Station und
hangen Sie den Sensor anschlieBend in
die Halterung an der Innenseite der Tur
(die rote Leuchte ist sichtbar). SchlieBen
Sie die Tur der Docking Station.

Hinweis: Die Sensor-Kalibrierung beginnt - bei Bedarf (Meldung
,Sensor-Kalibrierung”). Die Nachricht ,Betriebsbereit” wird
angezeigt, sobald die Kalibrierung abgeschlossen ist.

6. Reinigen Sie die Haut in der Ringmitte mit einem trockenen
oder einem in 70%igem Isopropanol getrénktem Tupfer (oder nach
dem Ublichen Verfahren lhrer Einrichtung zur Hautreinigung/-
entfettung), um jegliche Riickstdnde von KontaktflUssigkeit oder
Schmutz zu entfernen, und lassen Sie sie trocknen.

7. Untersuchen Sie die Messstelle sorgfaltig.

0ACHTUNG: Bringen Sie den Sensor nicht erneut an
der gleichen Messstelle an, wenn bei der Untersuchung der
Messstelle Hautreizungen festgestellt wurden.

8. Um den Sensor wieder an derselben Stelle anzubringen, fahren
Sie mit Schritt 5im Abschnitt ,Applikation eines Sensors mit einem
Befestigungsring” (S. 36) oder ,Applikation eines Sensors mit
einem Klettbandapplikator” (S. 41) fort. Achten Sie darauf, 1 bis
2 Tropfen Kontaktgel auf die Messstelle zu geben, bevor Sie den
Sensor erneut in den Befestigungsring einsetzen.

Entfernung des Sensors ohne erneute Anbringung an der
gleichen Stelle

1. Entfernen Sie den Sensor zusammen mit dem Befestigungsring,
indem Sie die kleine Ringlasche vorsichtig anheben oder indem Sie
den Verschluss des Klettbandapplikators vorsichtig 6ffnen und den
Applikator entfernen.

2. Reinigen Sie die Haut mit einem trockenen oder einem in
70%igem Isopropanol getranktem Tupfer (oder nach dem Ublichen
Verfahren lhrer Einrichtung zur Hautreinigung/-entfettung),
um jegliche Ruckstdnde von Kontaktfllssigkeit oder Schmutz
zu entfernen, und untersuchen Sie die Stelle anschlieBend auf
mogliche Hautreizungen.

3. Entfernen Sie den Sensor vom Befestigungsring bzw. vom Klett-
bandapplikator, entsorgen Sie den Ring bzw. den Applikator und
befolgen Sie anschlieBend die Schritte 3 bis 5 oben zur Reinigung
des Sensors, zur Prifung des Zustands seiner Membran und seiner
Unversehrtheit sowie zum Einsetzen in die Docking Station zur
Kalibrierung und/oder Lagerung.

0 ACHTUNG: Um die Bereitschaft zur Uberwachung zZu
bewahren und das PCO,-Driftpotenzial zu minimieren, lassen
Sie den SDM stets eingeschaltet und verstauen Sie den Sensor
zwischen den Uberwachungen in der Docking Station.
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Entfernung des Sensors mit Ohrclip

Nehmen Sie den Sensor vom Patienten, sobald die Uberwachung
abgeschlossen wurde oder die Uberwachungsdauer abgelaufen ist
(Meldung ,Messdauer abgelaufen” oder ,Sensor kalibrieren®).

0ACHTUNG: Zur Untersuchung der Messstelle und/
oder Kalibrierung kann der Ohrclip bis zu 24 Stunden an
demselben Ohrlappchen verbleiben und eventuell fur eine
weitere Sensorapplikation wiederverwendet werden. Es ist
empfohlen, nach 24 Stunden den Ohrclip abzunehmen und zu
entsorgen und flr weitere 8 bis 12 Stunden keinen Ohrclip an
der Messstelle anzubringen.

Entfernung des Sensors zur anschlieBenden erneuten
Anbringung am Ohrldppchen

1. Entfernen Sie das Pflaster, welches das Sensorkabel sichert.

2. Halten Sie den Sensor mit einer Hand
am Kabelhals und l6sen Sie ihn vom
Ohrclip, wahrend Sie den Clip mit der
anderen Hand festhalten.

3. Reinigen Sie den Sensor mit einem
Tupfer, der mit 70%igem Isopropanol
getrankt wurde, um jegliche Ruckstéande
von Kontaktflussigkeit oder Schmutz
zu entfernen (weitere zugelassene
Reinigungsmittel  finden Sie unter

sentec.com/ifu).

oACHTUNG: Die Sensormembran nicht zur Reinigung
und Desinfektion entfernen. Den Sensor nicht in einem
Ultraschallreinigungsgerét reinigen. Keine der Komponenten
darf sterilisiert werden (z. B. durch Bestrahlung, Dampf,
Ethylenoxid- oder Plasmaverfahren). Den Stecker des
Sensorkabels nicht in Flussigkeiten/Losungen tauchen.

4. Uberprifen Sie den Zustand der Sensormembran und den Sensor
auf mogliche Schaden (S. 25). Wechseln Sie, falls notwendig, die
Membran (S. 27). Bei Problemen den Sensor nicht verwenden.

Wichtig: Bevor Sie den Sensor erneut am gleichen Ohrldppchen
anbringen, empfehlen wir die Kalibrierung des Sensors, selbst wenn
noch keine Kalibrierung obligatorisch ist oder vom SDM empfohlen
wird. Wenn Sie die Kalibrierung Uberspringen, setzen Sie zumindest
die Messdauer zurtick, indem Sie die Enter-Taste dricken, sobald
die Meldung ,Sensor abgefallen” (<) eingeblendet wird, und fahren
Sie anschlieBend mit Schritt 6 fort.



5. Um den Sensor zu kalibrieren, 6ffnen
Sie die Tur der Docking Station und
hangen Sie den Sensor anschlieBend in
die Halterung an der Innenseite der Tur
(die rote Leuchte ist sichtbar). SchlieBen
Sie die Tur der Docking Station.

Hinweis: Die Sensor-Kalibrierung beginnt - bei Bedarf (Meldung
,Sensor-Kalibrierung”). Die Nachricht ,Betriebsbereit” wird
angezeigt, sobald die Kalibrierung abgeschlossen ist.

6. Reinigen Sie die Haut in der Mitte des Halterings des Ohrclips mit
einem trockenen oder einem in 70%igem Isopropanol getranktem
Tupfer (oder nach dem Ublichen Verfahren lhrer Einrichtung
zur Hautreinigung/-entfettung), um jegliche Ruckstande von
Kontaktflussigkeit oder Schmutz zu entfernen, und lassen Sie sie
trocknen.

7. Untersuchen Sie das Ohrléppchen sorgféltig.

0ACHTUNG: Bringen Sie den Sensor nicht erneut an
demselben Ohrlappchen an, wenn bei der Untersuchung der
Stelle Hautreizungen festgestellt wurden.

8.Um den Sensorwieder an demselben Ohrldppchen anzubringen,
fahren Sie mit Schritt 5 im Abschnitt ,Applikation des Sensors mit
einem Ohrclip” fort (S. 38). Achten Sie darauf, 1 bis 2 Tropfen
Kontaktgel auf die Stelle zu geben, bevor Sie den Sensor erneut in
den Ohrclip einsetzen.

Entfernung des Sensors ohne erneute Anbringung an
demselben Ohrldappchen

1. Offnen Sie die Klemmen des Ohrclips
und entfernen Sie diesen zusammen mit
dem Sensor vom Ohrlappchen, indem
Sie ihn seitlich wegdrehen.

D

2.Reinigen Siedas Ohrlappchen mit einem trockenen odereinemin
70%igem Isopropanol getranktem Tupfer (oder nach dem Ublichen
Verfahren |hrer Einrichtung zur Hautreinigung/-entfettung), um
jegliche Ruckstdnde von KontaktflUssigkeit oder Schmutz zu
entfernen, und untersuchen Sie das Ohrldppchen anschlieBend auf
mogliche Hautreizungen.

4 M

3. Entnehmen Sie den Sensor aus dem
Ohrclip, entsorgen Sie den Clip und
befolgen Sie anschlieBend die Schritte 3
bis 5 oben zur Reinigung des Sensors, zur

@) ? Prifung des Zustands seiner Membran
und seiner Unversehrtheit sowie zum
Einsetzen in die Docking Station zur

Kalibrierung und/oder Lagerung.

- J

0 ACHTUNG: Um die Bereitschaft zur Uberwachung zu
bewahren und das PCO,-Driftpotenzial zu minimieren, lassen
Sie den SDM stets eingeschaltet und verstauen Sie den Sensor
zwischen den Uberwachungen in der Docking Station.
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Weitere Warnhinweise

Elektromagnetische Interferenzen

AWARNUNG: Elektrostatische = Entladungen  und
Transiente/Bursts aus dem Stromnetz kdnnen die Messung
vortbergehend stéren. Dies kann zu falschen Messungen
fuhren.

AWARNUNG: Gerat gibt elektromagnetische Felder
ab. Diese konnen z. B. andere medizinische Gerate oder
Funkdienste storen.

AWARNUNG: Der SDM sollte nicht neben, auf oder
unter anderen Gerédten betrieben werden, weil dies zu
elektromagnetischen Stérungen fihren kann, die falsche
Messungen verursachen kdnnen. Wenn ein benachbarter oder
gestapelter Einsatz erforderlich ist, sollte der SDM beobachtet
werden, um den normalen Betrieb in der zu verwendenden
Konfiguration zu Uberprifen.

Interferenzen von interventionellen Gerdten

AWARNUNG: Der SDM ist gegen elektrostatische/
Defibrillator-Entladungen geschiitzt. Die Parameteranzeige
kann bei elektrostatischer Entladung/Defibrillation
vorlbergehend beeintrachtigt werden, ist aber schnell
wiederhergestellt. Dennoch sind SDM, Sensor und Kabel
wahrend eines elektrochirurgischen Eingriffs rdumlich von den
elektrochirurgischen Geraten zu trennen. Der Sensor darf nicht
zwischen Schneide- und Gegenelektrode platziert werden.

Funkgerate

A WARNUNG: Tragbare
HF-Kommunikationseinrichtungen (einschlieBlich der
Peripherieteile wie Antennenkabel und externe Antennen)
sollten in keinem geringeren Abstand als 30 cm zu irgendeinem
Teil des SDM, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen
Kabel, verwendet werden. Drahtlose mobile Gerdte missen
mindestens 1 m vom SDMS entfernt gehalten werden.
Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung
dieses Gerats und schlimmstenfalls zu falschen Messungen
kommen.



Steuerung, Anzeigeleuchten und Alarme

- um akustische Alarmsignale 1oder 2 Minuten lang
Ste uerun g (TaSten) stummzuschalten (abhéngig von der entsprechenden
~ - . . . ALARM- | Meni-Einstellung)
Der EI.N/AUS Schalter befindet sich an der R}Jckseltg des SDM STUMM- | » um akustische Alarmsignale dauerhaft auszuschalten
. Die folgenden Steuerungen (Tasten) befinden sich an der SCHAL- | (isnger als 3 Sekunden gedriickt halten)
Vorderseite des SDM: TUNGS- | Hinweis: Das Ausschalten von akustischen Alarmsignalen
ist nur moglich, wenn von der verantwortlichen Organisation
- - TASTE
- um das Menti zu aktivieren aktiviert.
* umzum Mend auf der néchsthéhergn Ebene o Hinweis: Diese Taste ist inaktiv, wenn der Menu-Parameter
Taste zuriickzukehren (nur, wenn,, Bearbeitungsmodus” inaktiv ,Alarmeinstellungen/Lautstarke Alarme” auf AUS gestellt ist.
Meni/ ist; verlasst das MenU, wenn auf der obersten Ebene - B ; -
betatiat « um das ausgewahlte Untermeni oder die ausgewahlte
Ebene Statigt) Funktion zu aktivieren
zuriick - umden ,Bearbeitungsmodus” fir den ausgewahlten Menu- ' e . .
Parameter zu deaktivieren* Enter- . umden ,,Bearbe@ngsmodus 'fL.eren*ausgewahlten Meni-
Hinweis: Der Zugang zum Meni kann von der Einrichtung Taste Parameter zu aktw@ren/deakhweren
deaktiviert werden (z. B. fur den Heimgebrauch) cum Eulr?stellur}gen furTemperaturarJd Messda'uerzu
bestatigen, die empfohlene Werte Uberschreiten
. um einen Meni-Punkt auszuwahlen, indem Sie im Mend . um, Quick Access-Mendis” zu aktivieren (nur, wenn das
auf der blauen Mendileiste nach oben scrollen (nur, wenn Menii nicht gedffnet ist)
AUE- ~Bearbeitungsmodus” inaktiv ist) i . um die Alarme , Sensor abgefallen (<)“** und
Taste - umden Wert des MeTu-Rargmeters, f}irdi” der ,Ferntberwachung unterbrochen (<)”zu beenden
,,Bealjbelturjgsmodus ?kth |§t, zu erhoh?n ' . umdie zweite ,Systeminformationen”-Seite zu aktivieren
- um die Helligkeit des Bildschirms zu erhdhen (nur, wenn ein (nur, wenn die erste ,Systeminformationen“-Seite geoffnet
Messbildschirm aktiv ist) ist)
» um einen Meni-Punkt auszuwahlen, indem Sie im Menu + um zwischen den verfligbaren Messbildschirmen zu
auf der blauen Menileiste nach unten scrollen (nur, wenn wechseln
AB- »Bearbeitungsmodus”inaktiv ist) Anzeige- | * umden Bearbeitungsmodus” fur den ausgewahlten Men(-
Taste - um den Wert des Meni-Parameters, fiir den der taste Parameter zu deaktivieren*
»Bearbeitungsmodus” aktiv ist, zu senken* - umdas Meni von einer beliebigen Menii-Ebene aus zu
- um die Helligkeit des Bildschirms zu verringern (nur, wenn verlassen (nur, wenn , Bearbeitungsmodus” inaktiv ist)
ein Messbildschirm aktiv ist)

*Bei Parametern, die im ,Bearbeitungsmodus” mit einer blauen
Mendileiste hervorgehoben sind, werden Anderungen sofort
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und ohne Bestatigung Ubernommen (siehe Beispiel 1 unten).
Bei Parametern, die im ,Bearbeitungsmodus” mit einer gelben
Mendileiste hervorgehoben sind, miissen Anderungen durch
Driicken der Enter-Taste bestatigt werden, um sie zu Gbernehmen
(sieche Beispiel 2 unten). Um Anderungen abzubrechen/den
,Bearbeitungsmodus” zu deaktivieren, verwenden Sie die Taste
,Meni/Ebene zuriick” oder die Anzeigetaste.

**setzt auch die Messdauer zurick

Beispiel 1: ,SpO, Untergrenze”

Der  Parameter ,SpO, Untergrenze” ist im  Meni
LAlarmeinstellungen” zu finden. Dies ist ein Beispiel fir einen
Parameter, bei dem Anderungen uber die Auf-/Ab-Taste sofort
und ohne Bestidtigung libernommen werden. Um den Parameter

,SpO, Untergrenze” zu éndern, gehen Sie wie folgt vor:
« Driicken Sie , um auf das MenU zuzugreifen.

- Dricken Sie
aktivieren.

« Driicken Sie3Mal ", um die blaue Mendileiste nach unten zum
Parameter ,SpO, Untergrenze” zu fahren.

,um das Meni ,Alarmeinstellungen” zu 6ffnen/

« DriickenSie’ ,umden ,Bearbeitungsmodus” fir den
Parameter,SpO, Untergrenze” zu aktivieren. Beachten Sie, dass
das ,Enter”-Symbol am Ende der Zeile durch einen Auf-/Ab-Pfeil
ersetzt wird und dass die Mendileiste blau bleibt.

- Driicken Sie | oder(  so oft wie notig, um die gewiinschte
SpO, Untergrenze auszuwahlen. Beachten Sie, dass Anderungen
sofort ibernommen werden.

« DrickenSie ", oder ", umden,Bearbeitungsmodus” fir
den Parameter ,SpO, Untergrenze” zu deaktivieren. Beachten
Sie, dass das , Enter“-Symbol am Ende der Zeile wieder erscheint
und dass die Menileiste blau bleibt.

« DrickenSie' — ,um zum Hauptment zurlckzukehren, oder (=,
um das Meni zu verlassen.

Hinweis: Anderungen, die mit der Auf-/Ab-Taste vorgenommen
wurden, werden sofort und ohne Bestatigung fir alle Parameter
Ubernommen, auBer bei den Parametern ,Patient”, ,Aktivierte
Messparameter” und ,Sprache” (siehe Beispiel 2).

Beispiel 2: ,Sprachauswahl”

Der Parameter ,Sprache” ist im Menl ,Systemeinstellungen”
zu finden. Dies ist ein Beispiel fir einen Parameter, bei dem
Anderungen iber die Enter-Taste bestitigt werden miissen,
bevor diese Ubernommen werden. Um den Parameter ,Sprache” zu
andern, gehen Sie wie folgt vor:

. Dricken Sie

. Dricken Sie 3Mal' ,um die blaue Menlleiste nach unten zum
Meni ,Systemeinstellungen” zu fahren.

,um auf das Menu zuzugreifen.

- Dricken Sie
aktivieren.

« Dricken Sie3Mal ,um die blaue Menduleiste nach unten zum
Parameter ,Sprache” zu fahren.

,um das MenU ,Systemeinstellungen” zu 6ffnen/

- DrackenSie " ,umden ,Bearbeitungsmodus” fiir den
Parameter ,Sprache” zu aktivieren. Beachten Sie, dass das
,Enter”-Symbol am Ende der Zeile durch einen Auf-/Ab-Pfeil



ersetzt wird, gefolgt von einem ,Enter”-Symbol, und dass die
Farbe der Menileiste von blau zu gelb wechselt.

- Driicken Sie ' oder ' so oft wie nétig, um die gewlinschte
Sprache auszuwéahlen. Beachten Sie, dass die Anderungen noch
nicht Ubernommen werden.

- Driicken Sie ", um die ausgewahlte Sprache zu bestétigen und
den ,Bearbeitungsmodus” zu deaktivieren. Um Anderungen
abzubrechen und den , Bearbeitungsmodus” zu deaktivieren,

driicken Sie oder . Beachten Sie, dass das , Enter”-Symbol
nach Deaktivieren des ,Bearbeitungsmodus” wieder am Ende
der Zeile erscheint und dass die Farbe der Menleiste von gelb zu
blau wechselt.

Hinweis: Nach Bestdtigen der Sprache verlasst der SDM
automatisch das Meni.

Hinweis: Der Bedienerzugriff auf den Parameter ,Sprache” kann
durch die jeweilige Einrichtung Uber V-STATS innerhalb eines
passwortgeschitzten Bereichs deaktiviert werden.

Beispiel 3:,,Bestdtigung eines Membranwechsels”

Um den Membran-Timer nach einem erfolgreichen Wechsel
zurlickzusetzen, muss der Membranwechsel auf dem SDM
Uber die Funktion ,Membranwechsel ausgeflhrt” im Meni
,Membranwechsel” bestatigt werden. Um einen Membranwechsel

zu bestétigen, gehen Sie wie folgt vor:
« Dricken Sie ' — , um auf das Meni zuzugreifen.

- Dricken Sie zweimal ", um die blaue Menlleiste nach unten
zum Menl ,Membranwechsel” zu fahren.

- Drlicken Sie
aktivieren.

,um das Meni ,Membranwechsel” zu 6ffnen/

Hinweis: Der SDM aktiviert automatisch das Menl
.Membranwechsel”, wenn ein Sensor mit abgelaufenem Membran-
Timer in der Docking Station vorhanden ist.

« Driicken Sie einmal ,um die blaue Mendileiste nach unten zur
Funktion ,Membranwechsel ausgeflhrt” zu fahren.

+ DrickenSie’ ,um den Membranwechsel zu bestatigen.

Hinweis: Das Menl ,Membranwechsel” und die Funktion
.Membranwechsel ausgefihrt” sind ausgegraut (nicht verfugbar),
wenn der Sensor am Patienten angebracht ist oder sich in
der Docking Station befindet. Nehmen Sie in diesem Fall den
Sensor vom Patienten oder aus der Docking Station, um den
Membranwechsel zu bestatigen.
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LED-Leuchten

Die folgenden LED-Leuchten befinden sich an der Vorderseite des

SDM.
+ Gelbe LED: Akustische Alarmsignale 1oder 2 Minuten
lang stummgeschaltet
Alarm- . Gelbe LED blinkt: Akustischg AIaArmsignalIe A
stumm- dauerhaft abgeschaltet (aktiviert, indem Sie die Taste
LAUDIOSTUMMSCHALTUNG" langer als 3 Sekunden
schaltungs- .
leuchte gedrickt halten)
« LED AUS: Akustische Alarmsignale entweder aktiv
oder dauerhaft ausgeschaltet, indem der MenU-
Parameter ,Alarmeinstellungen/Lautstérke Alarme”
auf AUS gestellt ist.
« Griin: SDM eingeschaltet
« LED AUS: SDM ausgeschaltet
EIN-/AUS-
Leuchte

Netzstrom-/
Akkuleuchte

« Griine LED: An Stromnetz angeschlossen, Akku ist
vollstédndig aufgeladen

- Gelbe LED: An Stromnetz angeschlossen, Akku wird
aufgeladen

« LED AUS: Nicht an Stromnetz angeschlossen (d. h.
wird Uber den internen Akku betrieben)

Hinweis: Die Netzstrom-/Akkuleuchte funktioniert

ungeachtet dessen, ob der SDM ein- oder

ausgeschaltet ist.

Akustische Tone/Signale

Der SDM liefert die folgende akustische Tone/Signale:

« Akustische Alarmsignale fur Alarmbedingungen mit hoher,
mittlerer und niedriger Prioritat (S. 51); nutzen Sie den
Parameter ,Lautstarke Alarme”, um die Lautstarke dieser
Alarmsignale einzustellen.

« Der ,ALARM STUMMSCHALTUNGS-Warnton” (kurzer
Signalton) ertdnt alle 60 Sekunden, wenn die akustischen
Alarmsignale dauerhaft ausgeschaltet wurden. Der
Bedienerzugriff zum Abschalten dieses Erinnerungssignals
unterliegt der Genehmigung durch die jeweilige Einrichtung;
seine Lautstarke ist nicht einstellbar.

- Ein akustisches Signal (drei kurze Signalténe von 0,2 Sekunden
Lénge) ertdnt, um wahrend des ,Systemtests” (POST) die
Lautsprecher des SDM zu testen. Wenn dieses Signal beim
Einschalten des SDM nicht aktiviert wird, kontaktieren Sie
von Sentec autorisiertes Servicepersonal oder lhren ortlichen
Sentec-Vertreter.

« Der ,Betriebsbereit“-Signalton (kurzer Piepton) ertont am
Ende der erfolgreichen Kalibrierung eines Sentec-Sensors.
Dieser Signalton kann nur durch die jeweilige Einrichtung ein-/
ausgeschaltet werden; seine Lautstarke ist nicht einstellbar.

« Der Tastenklick (kurzer Ton) gibt an, dass eine Taste
ordnungsgeman betatigt wurde; nutzen Sie den Parameter
,Tastenklick”, um diesen Signalton auszuschalten bzw. seine
Lautstarke einzustellen.



- Der ,Pulssignalton” (kurzer Signalton) ertént einmal fur jeden
Pulsschlag. Seine automatische Tonhéhenmodulation spiegelt
sich verandernde SpO,-Pegel wider; nutzen Sie den Parameter
,Pulssignalton”, um diesen Signalton auszuschalten bzw. seine
Lautstarke einzustellen.

- Der ,Taste-deaktiviert-Signalton” (langer Signalton) ertont,
wenn eine Taste gedrickt wird, die derzeit deaktiviert ist (z. B.
die Menii-Taste, wenn der ,Menl-Zugriff” durch die Einrichtung
deaktiviert wurde); seine Lautstarke ist nicht einstellbar.

- Der ,Taste-deaktiviert-Signalton” (tiefer Signalton) ertont, wenn
eine Steuerungstaste gedrtckt wird, die derzeit deaktiviert ist
(z. B.wenn die Taste ,Meni/Ebene zurlick” gedriickt wird, wenn
der,MenU-Zugriff” durch die Einrichtung deaktiviert wurde).

« Der ,V-Check™ abgeschlossen-Signalton” (zwei hohe
Signalténe) ertdont nach Abschluss einer V-Check™ Messung;
nutzen Sie den Parameter, Lautstarke Alarme”, um die Lautstarke
dieses Signaltons einzustellen.

Hinweis: Der SDM sortiert akustische Alarmsignale nach Prioritat
und, um sicherzustellen, dass sich akustische Signalténe nicht
Uberlagern, wird nur das akustische Signal mit der hdchsten Prioritat
ausgegeben.

Alarme

Der SDM nutzt visuelle und akustische Alarmsignale, um den
Benutzer darauf aufmerksam zu machen, dass ein physiologischer
Messparameter (PCO,, PO,, SpO,, PR) seine Alarmgrenzen verletzt,
und um den Benutzer tber technische Bedingungen des Gerats zu
informieren, die die Reaktion oder Aufmerksamkeit des Bedieners
erfordern. Die Alarmbedingungen des SDM werden nach
Dringlichkeit folgenden Prioritdten zugeordnet: Hohe Prioritéat
(Verletzung der SpO,-Grenze), mittlere Prioritédt (Verletzung der
PCO,-, PO,- oder PR-Grenze, ,Akku kritisch” (wenn SDM nicht
am Stromnetz angeschlossen)), niedrige Prioritdt (verschiedene
technische Alarmbedingungen). Alle Alarmsignale des SDM
werden automatisch beendet, wenn das damit verbundene,
auslosende Ereignis nicht mehr besteht.

AWARNUNG: Durch die Einstellung von Alarmgrenzen
fur physiologische Messparameter auf extreme Werte kann
das Alarmsystem des SDM fir den entsprechenden Parameter
nutzlos werden.

AWARNUNG: Achten Sie darauf, dass die Alarm-
Obergrenze fir PO, und SpO, sorgfdltig und gemaf
anerkannten klinischen Standards ausgewahlt wird. Hohe
Sauerstoffpegel kdnnen bei einem Frihgeborenen zu
Retinopathie flhren.

Hinweis: Die  Alarm-Uberwachung fiir  physiologische
Messparameter (PCO,, PO, SpO,, PR) ist nur aktiv, wenn der
entsprechende Parameter giltig oder fragwirdig ist (S. 46).
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Andernfalls ist die Erzeugung von Alarmsignalen fir den
entsprechenden Parameter automatisch ausgesetzt.

Visuelle Alarmsignale

Das ,Alarmstatus-Symbol” (S. 63) zeigt die hochste, derzeit
aktive Alarmprioritdt an. Wenn ein physiologischer Parameter
seine Alarmgrenzen verletzt, blinken der entsprechende
Parameter und das ,Alarmstatus-Symbol” (mit 0,7 Hz fur SpO,
und 14 Hz fur PCO,, PO, PR). ,Statusmeldungen” (nur eine
gleichzeitig) und/oder verschiedene ,Statussymbole” stellen
technische Alarmbedingungen und allgemeine Informationen zum
Systemstatus dar. Die visuellen Alarmsignale des SDM kénnen nicht
deaktiviert werden.

AWARNUNG: Wenn der Bildschirm des SDM inaktiv
ist, nachdem der Parameter ,Bildschirm im Schlafmodus”
eingeschaltet wurde, reaktiviert sich der Bildschirm nicht,
wenn eine Alarmbedingung eintritt. In diesem Fall sind visuelle
Alarmsignale nicht sichtbar.

A WARNUNG: Aktuelle Werte der Uberwachten Parameter
und visuelle Alarmsignale sind nicht lesbar, wenn die Helligkeit
des Bildschirms zu stark verringert wird.

A WARNUNG: Deaktivieren Sie den Bildschirm nicht und
dimmen Sie seine Helligkeit nicht, wenn die Sicherheit des
Patienten dadurch beeintrachtigt wird.

Akustische Alarmsignale

Die akustischen Alarmsignale des SDM sind priorisiert. Eine
Alarmbedingung mit hoher Prioritdt wird durch einen hohen
Ton (zwei Schibe von funf kurzen Impulsen, alle 10 Sekunden
wiederholt), eine Alarmbedingung mit mittlerer Prioritdt durch
einen mittelhohen Ton (ein Schub von drei Impulsen, alle 10
Sekunden wiederholt), und eine Alarmbedingung mit niedriger
Prioritat durch einen tiefen Ton (ein Schub von zwei Impulsen, alle
15 Sekunden wiederholt) signalisiert. Alarmmelodien kénnen von
der verantwortlichen Organisation aktiviert/deaktiviert werden.

Die Lautstérke der akustischen Alarmsignale kann eingestellt
werden (AUS, 1 bis 6, Ansteigend). AUS ist nur wéahlbar, wenn von
der verantwortlichen Organisation aktiviert. Wenn ,Ansteigend”
ausgewahlt wurde, wird die Lautstéarke der akustischen
Alarmsignale - beginnend auf Stufe 2 - mit jedem Schub um
eine Stufe erhdht. Wenn AUS ausgewahlt wurde, sind akustische
Alarmsignale dauerhaft ausgeschaltet.

0 ACHTUNG: Uberdie Taste ,AUDIOSTUMMSCHALTUNG"
kdnnen Alarmsignale stummgeschaltet oder dauerhaft
ausgeschaltet werden (S. 57).

Hinweis: Wenn akustische Alarmsignale dauerhaft ausgeschaltet
sind, ertont der ,ALARM STUMMSCHALTUNGS-Warnton” alle
60 Sekunden (sofern nicht von der verantwortlichen Organisation
deaktiviert).

Hinweis: Der Betriebsstatus der akustischen Alarmsignale des SDM
wird visuell durch das ,AUDIO-STATUS-Symbol” (S. 64), die
LAUDIOSTUMMSCHALTUNGS-Leuchte” (S. 60) und akustisch
durch den ,ALARM STUMMSCHALTUNGS-Warnton” dargestellt.



A WARNUNG: Wenn eine Alarmbedingung eintritt,
wahrend derakustische Alarm stummgeschaltet oder dauerhaft
ausgeschaltet ist, ist nur die Alarmanzeige sichtbar, es ertont
jedoch kein Warnton.

A WARNUNG: Uberpriifen Sie, ob die Alarmlautstirke so
eingestellt ist, dass die Alarmsignale fir den Bediener in dem
vorgesehenen Umfeld deutlich horbar sind. Deaktivieren Sie
die akustische Alarmfunktion nicht und verringern Sie nicht
die Lautstarke akustischer Alarme, wenn die Sicherheit des
Patienten dadurch beeintrachtigt wird.

A WARNUNG:Stellen Siesicher,dassder Lautsprechernicht
versperrt ist. Andernfalls wird das Alarmsignal moglicherweise
Uberhort.

A WARNUNG: Die Schwestern-Ruffunktion ist
inaktiv, sobald akustische Alarmsignale STUMM- oder
AUSGESCHALTET sind.

Hinweis: Wenn sich das Alarmsystem eines mittels V-CareNeT
fernUberwachten SDM im , AUDIO AUS"-Status befindet, beendet
derSDMdiesen Status, falls die Verbindung zwischendem SDMund
der V-CareNeT Central Station unterbrochen wird. Konsultieren
Sie das Technical Manual des SDM (HB-005752) fur detaillierte
Informationen.

Statuszeile mit Statussymbolen und
Statusmeldungen

Die Statuszeile ist am unteren Rand fast aller Bildschirme zu sehen.

Y R T R | N4 | 2020-07-01 15:28:30
O ©

Links werden bis zu 5 Statussymbole angezeigt (1 bis 5).

Das , Akku“-Symbol @ zeigt den verbleibenden Akku-Ladestand
in % an. Das Symbol wird gelb hervorgehoben, wenn der Akku-
Ladestand unter 10 % fallt, und rot, wenn die verbleibende Akku-
Kapazitat kritisch ist.

Auf Mess-/Menu-Bildschirmen ist auf der Position @ das
,Patiententyp“-Symbol zu sehen (,AD” im ,Erwachsenen”-
Modus oder ,NEO” im ,Neugeborenen”-Modus). Auf dem
,Kalibrierungsbildschirm”hingegenist das,Barometrischer Druck”-
Symbol auf Position @ zu sehen. Das ,Barometrischer Druck”-
Symbol zeigt den gemessenen barometrischen Umgebungsdruck
in ,mmHg” oder ,kPa” an. Das Symbol wird rot hervorgehoben,
wenn ein Barometerfehler festgestellt wurde, und gelb, wenn der
barometrische Druck wahrend der Sensor-Kalibrierung instabil ist.

Das, Verbleibende Messdauer”-Symbol @zeigtauf Mess-/MenU-
Bildschirmen die ,Verbleibende Messdauer” (Format: xx,x Std) an,
wohingegen das gleiche Symbol auf dem ,Kalibrierungsbildschirm”
die ,VerfUgbar Messdauer” angibt. Das Kreisdiagramm - das
alle 20 % aktualisiert wird - zeigt die verbleibende Messdauer in
Prozent an. Das Symbol wird gelb hervorgehoben, wenn nur das
.Kalibrierintervall” abgelaufen ist, und rot, sobald die ,Messdauer”
abgelaufenist.

[Joe Miller]
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Das ,Sensortemperatur”-Symbol zeigt die gemessene
Sensortemperatur  (°C) und die aktuelle Einstellung zum
SCHUTZ DER MESSSTELLE an. Es wird ein ,nach unten
gerichteter, rotblauer Pfeil” eingeblendet, wenn der SCHUTZ
DER MESSSTELLE eingeschaltet ist, andernfalls ist es ein ,roter
Pfeil nach rechts”. Das ,Sensortemperatur-Symbol wird wahrend
des INITIALEN HEIZENS gelb hervorgehoben, und blau, wenn
die Sensortemperatur durch den SCHUTZ DER MESSSTELLE
verringert wurde, sowie rot, wenn die Temperaturiiberwachung des
SDMS ein Problem in Bezug auf die Sensortemperatur festgestellt
hat.

Auf Mess-/Meni-Bildschirmen sind auf Position @ entweder die
,Absolute Heizleistung” (AHP) oder die ,Relative Heizleistung”
(RHP) zu sehen, beide in mW; es wird kein Symbol eingeblendet,
wenn der Heizleistungs-Modus ausgeschaltet ist. Auf Position @
aufdem, Kalibrierungsbildschirm”wird hingegen das ,Gas"-Symbol
eingeblendet. Das ,Gas"-Symbol zeigt die verbleibende Kapazitat
der Service-Gasflasche in % an. Es wird gelb hervorgehoben,
wenn die verbleibende Kapazitat unter 10 % fallt, und rot, wenn die
Gasflasche leer ist (Format: xxx %).

Hinweis: Auf Mess-/Men(-Bildschirmen mit RHP-Online-Trends
wird auf Position @ kein Symbol angezeigt.

Das Status-Textfeld in der Mitte zeigt Statusmeldungen
an (Alarm-/Informationsmeldungen). Wenn keine aktuelle
Statusmeldung vorliegt, wird im Status-Textfeld von Meni-
Bildschirmen der Name des derzeit aktiven Menls angezeigt.
Waéhrend der Fernliberwachung Uber V-CareNeT wird die
,Patienten-Info” im Status-Textfeld von Messbildschirmen
angezeigt.

Die AUDIO-Statusanzeige @ rechts neben dem Status-Textfeld
zeigt den Status der akustischen Alarmsignale des SDM an (EIN,

STUMM, AUS).
Die  Alarm-Statusanzeige zeigt die Prioritat der

Alarmbedingungen mit der hochsten Prioritdt an (blinkendes
weiBes Dreieck mit gekrimmter Linie und Ausrufezeichen
auf rotem Hintergrund bei einer Alarmbedingung mit hoher
Prioritdat; blinkendes schwarzes Dreieck mit gekrimmter
Linie und Ausrufezeichen auf gelbem Hintergrund bei einer
Alarmbedingung mit mittlerer Prioritdt; schwarzes Dreieck mit
gekrimmter Linie und Ausrufezeichen auf blauem Hintergrund bei
einer Alarmbedingung mit niedriger Prioritat; hellgraues Hakchen
auf dunkelgrauem Hintergrund, wenn keine Alarmbedingung
vorhanden ist).

Ganz rechts @ zeigt die Statuszeile gewodhnlich Datum und
Uhrzeit des SDM im Format jjjj-mm-tt hh:mm:ss” an. Auf
Messbildschirmen (S. 45) wird die Datum-/Zeitanzeige im
V-Check™ Modus (S. 49) durch den V-Check™ Ruickwartszéhler
(Format hh:mm:ss) ersetzt. Dieser Rickwartszahler zeigt die Dauer
der V-Check™ Messung an, wenn die V-Check™ Messung noch
nicht gestartet wurde, die verbleibende Zeit bis zum Abschluss der
V-Check™ Messung wéhrend einer laufenden V-Check™ Messung,
und 00:00:00, sobald die V-Check™ Messung abgeschlossen
wurde. Wenn das SDMS nicht betriebsbereit ist, zeigt er,------"an.
)

\ | /

~@- Gutzuwissen!
Datum/Uhrzeit des SDM konnen Uber das Meni eingestellt
werden. Bei Verwendung von V-STATS kénnen Datum/Uhrzeit
des SDM nach den aktuellen Datum/Uhrzeit-Angaben des PC
gestellt werden (d. h. zur Synchronisierung von Datum/Uhrzeit

\auf dem SDM mit dem PC).




Wartung des SDMS

Waéhrend der normalen Nutzung benétigt der SDM keine internen
Einstellungen oder zuséatzliche Kalibrierungen. Um jedoch eine
kontinuierliche Leistung, Zuverlassigkeit und Sicherheit des SDMS
zu gewahrleisten, sind regelmaBig routineméBige Prifungen
und Wartungen (einschlieBlich Reinigung/Desinfektion) sowie
Sicherheits- und Funktionsprtfungen durchzufihren.

Anweisungen zur Reinigung und/oder Desinfizierung des Sentec

Digital Monitor (SDM) und des digitalen Sensoradapterkabels
finden Sie im Technischen Handbuch fir den SDM. Siehe

sentec.com/ifu.

Routinemafige Prafungen

Die folgenden Prifungen sind regelmaBig durchzufihren:

- Prifen Sie die Sentec TC Sensoren vor und nach jedem
Gebrauch (S. 25).

« Reinigen und desinfizieren Sie wochentlich die Sentec TC
Sensoren und das digitalen Sensoradapterkabel.

. ,Systemtest” (POST): Jedes Mal, wenn der SDM eingeschaltet
wird (S. 22), wird der POST automatisch durchgefiihrt.
Wenn Sie den SDM immer eingeschaltet lassen, schalten Sie
ihn jeden Monat einmal aus und wieder ein, um einen POST
durchzufihren.

- Reinigen Sie wochentlich die Dichtung der Docking Station
mit einem in 70%igem Isopropanol getrankten Wattestabchen

(weitere zugelassene Reinigungsmittel sind unter sentec.com/ifu
aufgeflhrt).

« Untersuchen Sie die Tur und die Dichtung der Docking Station
jeden Monat auf mechanische und funktionelle Schaden.

« Priifen Sie den SDM, die Sensoren, die Sensoradapterkabel und
das Netzkabel jeden Monat auf mechanische oder funktionelle
Schaden. Defekte Teile sind durch Original-Ersatzteile zu
ersetzen.

- Fhren Sie jeden Monat einen PCO,/PO,-Sensitivitatstest
durch (kann Uber die Menis ,PCO,-Einstellungen” oder ,PO,-
Einstellungen” aktiviert werden).

« Prufen Sie die Sensortemperatur einmal im Monat, indem Sie
die angezeigte Sensortemperatur mit der SET-Temperatur des
Sensors vergleichen.

« Vergleichen Sie den Barometer-Wert jeden Monat mit einem
kalibrierten Barometer.

« Prifen Sie die Alarmfunktion des SDM und die Korrekturfunktion
seiner Schnittstellen jeden Monat (wenn in Gebrauch).

Lesen Sie das Service-Handbuch fir das SDMS und

sentec.com/ifu firweitere/vollstandige Checklisten und detaillierte

Wartungsablaufe.

Hinweis: Prifen Sie die Einmalartikel jeden Monat und tauschen
Sie abgelaufene Produkte aus.
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Service

Es wird empfohlen, regelmaBig eine vollsténdige Sicherheits- und
Funktionsprifung durchzufihren (empfohlen alle 12 Monate aber
mindestens einmal alle 24 Monate) oder gemaf institutionellen,
lokalen  oder  gesetzlichen  Vorschriften  (ausflhrlichere
Informationen finden Sie im Service-Handbuch fir das SDMS). Um
eine Sicherheitsprifung durchzufiihren und fir Wartungs- oder
Reparaturarbeiten kontaktieren Sie qualifiziertes Servicepersonal
oder lhren Sentec-Vertreter vor Ort. Bitte beachten Sie, dass
Reparatur- und Wartungsarbeiten, die eine Offnung der
Abdeckung des SDM erfordern, durch einen zugelassenen Service-
Mitarbeiter von Sentec durchzufiihren sind.

A WARNUNG: Die Abdeckung darf nur von einem
zugelassenen Service-Mitarbeiter von Sentec entfernt werden.
Der SDM enthélt keine Teile, die vom Benutzer gewartet werden
konnen.

Verpackung und Beschadigung der
Verpackung

Das Gerat nicht verwenden, wenn:

- die Verpackung beschadigt ist oder anscheinend schon einmal
geoffnet wurde

- die Verpackung Umgebungsbedingungen ausgesetzt war, die
auBerhalb der fir den Monitor vorgegebenen Werten liegen.
Schicken Sie in einem solchen Fall den SDM an Sentec zurlck.

Produkte missen inihrer Originalverpackung oder in eineranderen
Verpackung verschickt werden, die den gleichen Schutz bietet.



Entsorgung

Das SDMS wird aus umweltfreundlichen Materialien hergestellt.
Es umfasst elektronische Platinen, ein Display, Kabel und
Lithium-Akkus.

Verbrennen Sie keine der Teile oder die Gasflaschen.

Entsorgung gemaB WEEE: Europdische Anwender miussen
Elektro- und Elektronik-Altgerate gemaB der WEEE-Richtlinie
entsorgen:

1. Alle elektrischen und elektronischen Gerate und deren
Bestandteile durfen nicht mit normalem Gewerbe- oder
Haushaltsabfall entsorgt werden.

2. Verbraucher sind gesetzlich verpflichtet, elektrische und
elektronische Gerate am Ende ihrer Lebensdauer an den dafir
eingerichteten offentlichen Sammelstellen oder Verkaufsstellen
abzugeben. Einzelheiten hierzu werden durch das nationale Recht
des jeweiligen Landes festgelegt.

Hinweis: Durch Recycling von Materialien oder anderen
Nutzungsformen alter Geréte leisten Sie einen wichtigen Beitrag
zum Schutz der Umwelt.

Sentec Digital Monitor

Geben Sie den SDM an lhren Sentec Vertriebsmitarbeiter vor
Ort zurlick oder entsorgen Sie ihn in Ubereinstimmung mit den
geltenden Bestimmungen.

A WARNUNG: Halten Sie bei der Entsorgung der Akkus die
geltenden lokalen Vorschriften und Bestimmungen ein.

Kabel

Entsorgen Sie die Kabel in Ubereinstimmung mit den
geltenden lokalen Bestimmungen. Das enthaltene Kupfer kann
wiedergewonnen werden.

Sentec TC Sensoren

Geben Sie die Sentec Sensoren an Ihre lokale Niederlassung zuriick.

Service-Gasflaschen

Entsorgen Sie leere Gasflaschen nach den o6rtlichen Regelungen
fur die Entsorgung von Aluminiumbehaltern. Achten Sie darauf, nur
leere Gasflaschen zu entsorgen.

Sie kdnnen das Gas aus der Flasche entweichen lassen, indem Sie
das Ventil vorsichtig 6ffnen.
Dabei muss die Flasche gut fixiert sein.

Offnen Sie das Gasflaschenventil langsam, sodass das Gas
kontrolliert entweichen kann.

0ACHTUNG: Sorgen Sie daflr, dass dies in einem gut
durchlifteten Bereich geschieht, wo das Gas sich verteilen
kann. Der Gerauschpegel muss kontrolliert werden, um die
lokalen Vorschriften einzuhalten.
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A WARNUNG: Behilter steht unter Druck. Vor
Sonnenbestrahlung schitzen und nicht Temperaturen Utber
50 °C (122 °F) aussetzen. Nicht durchstechen oder verbrennen,
auch nicht nach Gebrauch. Nicht gegen offene Flamme oder
andere Zindquelle sprihen.

Verbrauchsmaterial

Alle verwendeten Materialien sind als ,nicht kritisch” eingestuft.
Das Verbrauchsmaterial kann im Restmll entsorgt werden.



Spezifikationen

SDM

Physikalische Eigenschaften

Gewicht: 2,3 kg - einschlieBlich Gasbehalter
GroBe:10,2cmx 27,0 cm x 23,0 cm (4,007 x10,63"x 9,06")

KlappfuB3: Der bewegliche FuB an der Gerateunterseite dient
einerseits als Tragegriff, andererseits als Hohenverstellung fur
besseren Blick aufs Display.

Montierbar: Kann an Roll-/Infusionsstander, Wandhalter/Gitter,
Transportinkubatoren usw. angebracht werden.

Elektrisch

Geridt: Wechselstrom: 100 - 240 V (50/60 Hz), max. 900 mA/
Elektrische Sicherheit (IEC 60601-1): Klasse |, Anwendungsteil vom
Typ BF - defibrillationssicher, IPX1.

Interner Akku: Typ: aufladbarer, versiegelter Li-lon-Akku/ Kapazitat
(neuer, voll geladener Akku): bis zu 10 Stunden (bei Schlafmodus
= AUS, AUTO) bzw. bis zu 12 Stunden (bei Schlafmodus=EIN)/
Ladedauer: etwa 7 Stunden

Umgebung

Transport-/Lagertemperatur: O - 50 °C (32 - 122 °F)
Transport-/Lagerungsluftfeuchte: 10-95 % nicht kondensierend
Betriebstemperatur: 10 -40 °C (50 -104 °F)
Betriebsluftfeuchte: 15 - 95 % nicht kondensierend
Betriebshohe: -400-4000 m wenn am Stromnetz, -400-6000 m
bei Akku-Betrieb.

Integriertes Barometer: Messbereich: 350 -
(47 -109 kPa)/ Genauigkeit: £ 3mmHg (0,4 kPa)

820 mmHg
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tcPCO, und tcPO,

tcPCO,

Messbereich

0-200 mmHg (0 -26,7 kPa)

tcPO,

Messbereich

0-800 mmHg (0-106,7 kPa)

Auflésung 0,1 mmHg (0,01 kPa) unterhalb von
100 mmHg (10 kPa) /1mmHg (O,1kPa)
oberhalb von 100 mmHg (10 kPa)

Drift Typischerweise <0,5 %/Stunde

Ansprechzeit (T90)

. V-Sign™ Sensor 2
- OxiVenT™ Sensor

<75 Sek.
<80 Sek.

Linearitit

Typischerweise <1mmHg (0,13 kPa)

Storungen durch
Anisthesiegase

Vernachlassigbar

Stabilisierung/
Artefakt-Erkennung

Nach Sensorapplikation oder Auftreten
eines tcPCO,-Artefakts wird tcPCO,
grau dargestellt, bis es sich (wieder)
stabilisiert hat.

Auflésung 1mmHg (0,1kPa)

Drift Typischerweise <0,1%/Stunde
Ansprechzeit (T90) Typischerweise <150 s

Linearitat Typischerweise <1 mmHg (0,13 kPa)
Storungen durch

Anaésthesiegase

Vernachlassigbar

Stabilisierung/
Artefakt-Erkennung

Nach Sensorapplikation oder
Auftreten eines tcPCO,-Artefakts
wird tcPCO, grau dargestellt, bis es
sich (wieder) stabilisiert hat.



Pulsoxymetrie

Sauerstoffsadttigung (SpO,)

Zuldssige Messstellen
fur die Uberwachung von SpO, und
PR mit Sentec TC-Sensoren

Ohrlappchen, Stirn (unterer
Bereich), Wange, Oberarm,
Scapula (Schulterblatt)

Messbereich 1-100%

Auflésung 1%

Genauigkeit
(Arms-Wert Gber Bereich von 70 - 100 %; alle oben genannten
Messstellen)

- V-Sign™ Sensor 2 2%

« OxiVenT™ Sensor 2,25%

Hinweis: Das SDMS misst die funktionelle Sauerstoffsattigung.

Hinweis: Die Spezifikation der SpO,-Genauigkeit beruht
auf kontrollierten Hypoxie-Untersuchungen an gesunden,
erwachsenen Probanden Uber den angegebenen

Sattigungsbereich hinaus, wobei ein definierter Sensortyp an
den angegebenen Messstellen appliziert wird. Die SpO,-Werte
des Pulsoxymeters wurden mit den SaO,-Werten aus mittels
Blutgasanalyse gemessenen Blutproben verglichen. Die SpO,-
Genauigkeit wird als Arms-Wert (root mean square; quadratischer
Mittelwert) ausgedriickt. Die angegebene Variation entspricht

plus bzw. minus einer Standardabweichung (1 SD), was 68 % der
Bevolkerung umfasst.

Hinweis: Zur Beurteilung der SpO,-Genauigkeit kann kein
Funktionsprifgerat verwendet werden.

Pulsfrequenz (PF)

Messbereich 30-250 bpm (Schlage pro Minute)

Auflésung 1bpm

Genauigkeit 3 bpm

Hinweis: Die PR-Genauigkeit wurde mit einem Pulsoxymeter-
Simulator (optischer Simulator fur Prifstandversuche) bestimmt.
Hinweis: Zur Beurteilung der PR-Genauigkeit kann kein
Funktionsprifgerat verwendet werden.
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Meldung von Vorkommnissen

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das in Zusammenhang mit
dem Sentec Digital Monitoring System auftritt, muss an Sentec
(service@sentec.com) und/oder an die zustdndige Behorde des
Landes gemeldet werden, in dem das Vorkommnis aufgetreten
ist. Wenn Sie nicht sicher sind, ob ein Ereignis meldepflichtig ist,
wenden Sie sich an Sentec.



Symbolglossar

Die folgende Tabelle beinhaltet sédmtliche Symbole, welche auf dem
SDMS (inklusive seiner Komponenten), auf den Verpackungen
sowie in der dazugehdrigen Dokumentation abgebildet sind. Diese
Symbole verbildlichen Informationen zur korrekten Handhabung;
die Reihenfolge ihrer Auflistung ist nicht priorisiert.

Symbol | Name Beschreibung des Symbols
Zeigt das Unternehmen an, welches
Importeur das Medizinprodukt am Ort einfiihrt

bzw. eingefihrt hat.

Symbol

Name

Beschreibung des Symbols

o]

Hersteller

Zeigt den Hersteller des
Medizinproduktes an.

H

Artikelnummer

Zeigt die Artikelnummer

des Herstellers an, damit das
Medizinprodukt identifiziert werden
kann.

Herstellungs-
datum

Zeigt das Datum an, an dem das
Medizinprodukt hergestellt wurde.

H

Medizinprodukt

Zeigt an, dass es sich bei dem Gerét
um ein Medizinprodukt handelt.

Verwendbar bis

Zeigt das Datum an, nach dem
das Medizinprodukt nicht mehr
verwendet werden darf.

Zeigt die Lebensdauer eines Produkts

Seriennummer

Zeigt die Seriennummer des
Herstellers an, damit ein bestimmtes
Medizinprodukt identifiziert werden
kann.

Dauer nach " ” ‘

6ffnung nach erstmaliger Offnung seiner
Verpackung an (M = Monate).

Chargen- Zeigt die Chargenbezeichnung des

bezeichnung

Herstellers an, damit die Charge oder
das Los identifiziert werden kann.

Zerbrechlich

Kennzeichnung von Produkten,
die leicht zerbrechlich sind und mit
Achtsamkeit behandelt werden
mussen.

Bevollméachtigter
inder
Européischen
Gemeinschaft

Offizieller Ansprechpartner, der einen
Hersteller mit Sitz auBerhalb der
Européischen Union (EU) in der EU
vertritt.

P

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das

T :::;cb::ahren vor Feuchtigkeit geschitzt werden
muss.
Zeigt die Temperatur an, der das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt
Temperatur- werden kann (obere und untere
begrenzung Temperaturgrenze ist jeweils neben

der oberen und unteren horizontalen
Linie angegeben).
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Symbol Name Beschreibung des Symbols Symbol | Name Beschreibung des Symbols
Zeigt die Luftfeuchte an, der das Gibt an, dass das Produkt
Medizinprodukt sicher ausgesetzt den Bestimmungen der
Luftfeuchte- werden kann (obere und untere Medizinprodukteverordnung (EU)
~ begrenzung Grenze der Luftfeuchte ist jeweils CE-Kennzeich- | 2017/745 entspricht.
neben der oberen und unteren nung Falls erforderlich, wird die vierstellige
horizontalen Linie an gegeben). Kennnummer der zustéandigen
] i Benannten Stelle unter oder nahe
Luftdruck, Zeigtden Berelch qles Luftdru;ks dem CE-Symbol platziert.
@"‘ Begrenzung an, dem das Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann. Achtung: Laut US-Bundesgesetz
] - . Nur auf durfen diese Gerate nurvon einem
Vnerwelst‘auf ein Medizinprodukt, das only Verschreibung Arzt oder auf Anordnung eines Arztes
Nicht wieder- fur den einmaligen erragch oder verkauft werden.
® verwenden deh Gebrauch an einem elhzelnen A :
Patienten wahrend einer einzelnen Verweist auf Begleitdokumente
Behandlung vorgesehen ist. Vorsichtshinweis | mit Warnhinweisen und
VorsichtsmaBnahmen.
Zur Wieder- Zeigt ein Medizinprodukt an, das an

verwendung an

einem einzelnen Patienten mehrere

Zeigt ein Medizinprodukt an, das

\l_r_nl einem einzelnen | Male (fur mehrere Verfahren) Unsteril keinem Sterilisationsverfahren
Patienten verwendet werden darf. ausgesetzt wurde.
Gebrauchs- Ygrweist auf die Notyvendigkeit Bestatigt, dass représentativg Proben
anweisung fur den Anwendgr, die der Produ‘kte vom ,,Underyvrlters
Gebrauchsanweisung zurate zu Laboratories” (UL) beztglich
beachten UL-

ziehen.

Obligatorische

Kennzeichnung

der genannten Normen gepriift
wurden. Es wurde festgestellt, dass
die Produkte die fur die Kategorie
geltenden Anforderungen erfllen.

Aktion: Bedie- Zeigt an, dass der Anwender die
nungsanleitung | Bedienungsanleitung lesen muss.
beachten

Allgemeines

Warnzeichen

Zeigt eine allgemeine Warnung an.

Fiir Kinder
unzugénglich
aufbewahren.

Fr Kinder unzuganglich
aufbewahren.




Symbol Name Beschreibung des Symbols Symbol | Name Beschreibung des Symbols
8 Nicht . . .
Kontaktgel nicht verschlucken. <> RS-232 Serielle Datenschnittstelle (RS-232)
verschlucken.
Kontakt LAN [LAN Netzwerkanschluss
@ mit Augen Kontakt mit Augen vermeiden.
vermeiden.

Zeigt an, dass dieser Transportkarton

Defibrillations-

Schutzgrad gegen elektrischen

~ae .
7{? Vor"Sonnenhcht nicht dem Sonnenlicht ausgesetzt
. schiitzen
werden darf.
Europaische Anwender missen
Entsorgung Elektro- und Elektronik-Altgerate
geméaB WEEE gemanB der WEEE-Richtlinie 2012/19/
EU entsorgen.
6 Potent‘lal- Potentialausgleich (Masse)
ausgleich
EIN

(Schalter auf

‘|| * F | sicher Schlag: defibrillationsgeschiitztes
Typ BF Geratvom Typ BF
N Sicherung Zeigt die Sicherungsart an
Schutzklasse gegen Eindringen,
P IP Code die das Gehiuse von elektrischen
Geréten laut IEC/EN 60529 bietet.
Transformator Zeigt an, dass das Produkt ein nicht
kurzschlussfester Transformator ist.
Leistunas- Leistungsschalter zum Schutz des
Pri:[0] 9 Transformators auf der Primarseite
schalter

gegen Uberlastung und Kurzschliisse.

Riickseite des Monitor EIN
SDM)

AUS

(Schalter auf Monitor AUS

Riickseite des
SDM)

Gas unter Druck

Warnung: H280 - Enthalt Gas
unter Druck; kann bei Erwarmung

/O

Multifunktionale
1/O-Schnittstelle

Schwestern-Ruf + Analogausgang

- Druckgas explodieren.

Nicht

entziindbare, Zeigt Gase an, die weder entziindbar
nicht giftige noch giftig sind.

Gase

Schwestern-Ruf

Schwestern-Ruf (integriert in der
multifunktionalen |/O-Schnittstelle)
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