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Meddelande

Detta dokument innehaller upphovsrattsligt skyddad information. Alla rattigheter forbehalls.
Reproduktion, anpassning eller dversattning utan féregaende skriftligt tillstand ar férbjudet,
med undantag for vad som tillats enligt upphovsrattslagarna.

Garanti

Informationen i detta dokument kan andras utan foregaende varning.

Huntleigh Healthcare Ltd ger ingen garanti av nagot slag med avseende pa detta material,
inklusive men ej begransat till underférstadda garantier eller séaljbarhet och Iamplighet for ett
visst syfte.

Huntleigh Healthcare Ltd ansvarar inte for fel som finns har i eller for oavsiktliga skador eller
foéljdskador i samband med tillhandahallande, prestanda eller anvandning av detta material.

Revisionshistorik

Dokumentationens artikelnummer och revisionsnummer anger dess aktuella utgava.
Revisionsnumret andras nar en ny utgava trycks i enlighet med dokumentationens
revisionshistorik. Mindre korrigeringar och uppdateringar som infogas vid nytryck gor inte
att revisionsnumret &ndras. Dokumentets artikelnummer andras nar omfattande tekniska
andringar infogas.
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1.

Allman sakerhetsinformation

Detta avsnitt innehaller viktig sakerhetsinformation relaterad till allmén anvandning av Smartsigns®
Compact 300 monitor for vitala funktioner. Annan viktig sékerhetsinformation visas i hela
handboken.

1.1

Viktigt! Studera denna handbok noga och bekanta dig med kontrollerna,
displayens egenskaper och anvandningsfunktionerna innan denna utrustning
anvands. Se till att alla anvandare ar helt inforstddda med enhetens anvandning
och sdkerhet, eftersom felaktig anvandning kan skada produkten saval som
anvandaren eller patienten.

Varningar/forsiktighetsuppmaningar

Allmin varning/ @ .
forsiktighetsuppmaning ek anxininach

VARNING: | USA ska enheten inte anslutas till ett eluttag som styrs av en
vaggkontakt, eftersom den av misstag kan stangas av.

VARNING: Vid tvivel avseende vaxelstromskallans integritet maste monitorn
drivas med sitt interna batteri.

VARNING: Som med all medicinsk utrustning ska patientkablar placeras med
varsamhet sa att risken att patienten trasslar in sig eller stryps minskas.

VARNING: Om monitorn inte stings av korrekt kommer instéllningarna att aterga
till fabriksinstallningar.

VARNING: Kontrollera utrustningen fore anvandning och sakerstall att den
ar saker och korrekt for att anvandas.

VARNING: Autoklavera inte monitorn.

VARNING: Explosionsrisk. Enheten far inte anvéndas i narheten av brandfarliga
anestesimedel eller gaser. Far ej anvandas i 6vertryckskammare, i syrgasrika
milj6er eller i nagon annan potentiellt explosiv milj6.

VARNING: Las noggrant tillbehérens bruksanvisning, inklusive alla varningar,
forsiktighetsuppmaningar och instruktioner innan anvandning.

=B BB BB BB

VARNING: Anvand inte skadade manschetter, sensorer och andra kablar. Bl6tlagg
inte manschetter, sensorer och andra kablar i vatten, I6sningsmedel eller
rengoringslosningar eftersom anslutningarna inte ar vattentata. Sterilisera inte
manschetter, sensorer och andra kablar med stralning, anga eller etylenoxid. Se
alla rengoéringsanvisningar i bruksanvisningen.

JAN

VARNING: Om batteriet visar nagra tecken pa skada, lackage eller sprickor maste
det omedelbart bytas ut av kvalificerad servicepersonal och endast till ett batteri
som godkants av tillverkaren.
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VARNING: Monitorn dr endast avsedd som ett komplement vid
patientundersokningar. Den maste anvandas i kombination med kliniska tecken
och symtom.

VARNING: Matningen av vitala funktioner kan paverkas av patientens
tillstand, rorelser, sensorer, miljoforhallanden och externa elektromagnetiska
omstandigheter.

VARNING: Det ar majligt att utrustning med radiofrekvensoverféring och andra
kéllor till elektriskt brus sasom mobiltelefoner, beroende pa avstandet till kallan
eller dess styrka, kan leda till avbrott i prestanda.

VARNING: For patientens siakerhet ska monitorn inte placeras i sadan position att
den skulle kunna falla pa patienten.

VARNING: Koppla ur monitorn och sensorerna vid magnetisk resonanstomografi
(MR). Anvandning under MR kan orsaka brannskador eller paverka MR-bilden
eller monitorns noggrannhet negativt. Avligsna dessutom sensorerna fran
patienten innan MR genomférs for att undvika brannskador.

VARNING: Vid langvarig och kontinuerlig SpO,-6vervakning ska platsen dér
sensorn sitter kontrolleras minst en gang var 4:e timme. Kontrollera patientens
hud och cirkulation samt flytta vid behov sensorn till annan plats. Vavnadsskada
kan uppsta av en felaktigt eller langvarigt fastsatt sensor.

VARNING: Lyft inte monitorn med en sensorkabel eller stromkabel eftersom
kabeln kan lossna fran monitorn och leda till att monitorn faller ned pa patienten.

VARNING: Enheten fungerar eventuellt inte effektivt pa patienter som har
krampanfall eller tremor.

VARNING: Detta instrument far endast anslutas till ett eluttag med
skyddsjordning.

VARNING: Placera inte instrumentet eller dess stromkabel sa att elkontakten ar
svar att dra ur, eftersom den anvands for att isolera utrustningen elektriskt fran
eluttaget.

VARNING: Vidror portarna for ingaende/utgaende signal och patienten samtidigt.

VARNING: Efter defibrillering atergar monitorn till normal drift inom 10 sekunder.

>BB| BIB(EIE B BB Bl B B

VARNING: Det finns inget larmsystem i monitorn, den visar bara felkoder for
referens. Monitorn ar inte lamplig for kontinuerlig 6vervakning. Var uppmarksam
pa patienten for att undvika att patientens tillstand forsamras.

VARNING: Anslut inte mer an en patient till monitorn.

>

FORSIKTIGHET: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas till eller
bestallas av legitimerad sjukvardspersonal.
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FORSIKTIGHET: Anvind Smartsigns® Compact 300-monitorn pa ett sikert och effektiv
satt. Felaktiga matdata kan erhallas om monitorn anvands eller forvaras vid andra
forhallanden ar de som angivits eller om den utsitts for kraftig chock eller tappas.

FORSIKTIGHET: Palitlig skyddsjordning kan endast uppnas nér utrustningen ar ansluten
till en kontakt som ar markt "Endast sjukhus" eller "sjukhusjordning”.

FORSIKTIGHET: Monitorns noggrannhet kan férsiamras om monitorn ar ansluten till
sekundara I/0-enheter ndr monitorn inte ar ansluten till skyddsjordsreferens.

FORSIKTIGHET: Placera aldrig véatskor pa monitorn. Vid vitskespill p4 monitorn ska
stromkabeln kopplas bort, omedelbart torkas av och sedan ska monitorn servas for att
sakerstélla att ingen fara foreligger.

FORSIKTIGHET: Monitorn kan visa felkoder vid omraden utanfor det mitbara intervallet.

FORSIKTIGHET: Tillbehérande utrustning som &r ansluten till monitorns datagrénssnitt
maste certifieras enligt IEC 60950 for databehandlingsutrustning eller IEC 60601-

1 for elektromedicinsk utrustning. Alla kombinationer av utrustning maste stimma
overens med systemkraven i IEC 60601-1-1. Alla personer som kopplar in tillbehérande
utrustning till signalens ingangsport eller utgangsport konfigurerar ett medicinskt
system och ar darfor ansvariga for att systemet uppfyller kraven i IEC 60601-1-1 och
standarden avseende elektromagnetisk kompatibilitet, IEC 60601-1-2. Vid tvivel, kontakta
serviceavdelningen pa Huntleigh Healthcare.

1.2 Livslangd

Denna har definierats som den minsta tidsperiod under vilken enheten forvantas forbli saker
och lamplig for att uppfylla sin avsedda anvandning, och alla atgarder for kontroll av risk forblir
effektiva.

Huntleigh Healthcare Ltd:s atagande ar att den forvantade livslangden fér denna enhet har
definierats som 7 ar.
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2. Inledning

VARNING: Smartsigns® Compact 300 ar endast avsedd som ett komplement vid
patientundersokningar. Den maste anvandas i kombination med kliniska tecken
och symtom.

Denna handbok innehaller information om Smartsigns® Compact 300 monitor for vitala funktioner.
Smartsigns® Compact 300 finns tillganglig i foljande konfigurationer:

Konfig. Egenskaper

SC300 NiBP, Puls och SpO,

SC300T NiBP, Puls, SpO, och temperatur

SC300N NiBP, Puls och SpO, (NELLCOR)

SC300NT NiBP, Puls, SpO, (NELLCOR) och temperatur

Obs! Mer information om varje specifik konfiguration finns i avsnittet Specifikationer.

All information i denna handbok, inklusive illustrationerna, ar baserad pa en monitor
som ar konfigurerad med alternativen NIBP, SpO2 och temperatur. Om monitorn inte
ar konfigurerad for nagot/nagra av dessa alternativ galler inte viss information i denna
handbok.

21 Egenskaper hos Smartsigns® Compact 300

Fysiska

Smartsigns Compact 300-serien ar en liten latt monitor for kontroll av vitala funktioner. Den
uppmater 130 mm x 125 mm x 219 mm och vager 1,25 kg. Det integrerade barhandtaget gor att

enheten kan baras i handen mellan olika platser.

Elektriska

Monitorn drivs antingen av det lokala elnatet (100—240 V vaxelstrém, 50/60 Hz) eller ett internt
2 200 mAh litiumjonsbatteri.
De interna batterierna laddas nar SC300 ar ansluten till det lokala elnatet.

Display
Monitorn har en 6-tums numerisk display av LED-typ som visar patient- och systemstatus.
Ovriga utgangar

Monitorn har en RS-232 I/0-utgang vid enhetens bakre del, vilken anvands fér uppgraderingar av
programvara.

Bruksanvisning



2.2 Avsedd anvéandning

Smartsigns Compact 300-serien ar avsedd att anvandas av utbildad vardpersonal pa
vardinrattningar for att dvervaka fysiologisk status hos vuxna, pediatriska och neonatala patienter.
Fysiologiska matningar innefattar:

Icke-invasivt blodtryck (NiBP - Non invasive blood pressure)
Pulsoximetri

Pulsfrekvens

Temperatur

Obs!

Obs!

Obs!

Obs!

Anvandning pa sjukhus innefattar normalt sett utrymmen for allméan omvardnad,
operationssalar, utrymmen for speciella procedurer, utrymmen for intensiv- och
akut vard inom sjukhuset plus anlaggningar av sjukhustyp. Anlaggningar av
sjukhustyp innefattar lakarmottagningar, somnlaboratorier, vardhem, kirurgkliniker
och inrattningar for subakut vard.

Transport pa sjukhus innefattar transport av en patient pa sjukhus eller pa
anlaggningar av sjukhustyp.

Medicinskt utbildade anvandare kan vara vardpersonal som lékare och
sjukskoterskor som vet hur en patients vitala funktioner ska kontrolleras och
tolkas. Denna vardpersonal maste ta det direkta ansvaret for patientens liv.
Detta kan innefatta vardgivare eller medicinskt utbildade tolkar som ar behoériga
att stodja patientvarden vid lampliga kliniska procedurer pa mottagningen. Alla
olampliga instéllningar kan leda till en riskfylld situation som skadar eller hotar
patientens liv. Denna utrustning ska endast anvandas av utbildade anvandare
som kan justera monitorns instéllningar.

Det reckommenderas att anvandaren ar placerad ca. 1 meter fran monitorn vid
normal anvandning

2.3 Om handboken

Denna handbok forklarar hur Smartsigns® Compact 300 monitor for vitala funktioner ska stéllas in
och anvandas. Viktig sakerhetsinformation vad galler generell anvandning av monitorn finns fére
denna inledning. Ovrig viktig sakerhetsinformation finns utspridd i hela texten déar det &r tillampligt.

Las hela handboken, inklusive avsnittet om sakerhetsinformation innan du anvander monitorn.

Denna handbok ar kompatibel med enheter som ar utrustade med programvara av version 2.0

och hogre.
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3. Beskrivning av kontroller, indikatorer,
symboler och displayer

3.1 Identifiering av frontpanelens kontroller och symboler

l 1

signs  compact300

o ==

[TemA 31 D

ig |33 T

Barhandtag

Display
PA/AV

Batteriindikator

. PA: Batteriet laddas eller &r fulladdat
. AV: Batteri saknas eller fungerar inte
. BLINKANDE: Stromférsorjningen ar frankopplad, bildskarmen gar pa batteri.

Vaxelstromsindikator
. PA: Monitorn &r ansluten till véxelstrom
. AV: Monitorn ar inte ansluten till vaxelstrom

Ga tillbaka
Val av patientgrupp
Starta/Stoppa NIBP

Tradl6s infraréd termometer
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3.2 Identifiering av kontroller pa bakpanelen

g% Hogtalare
% Ekvipotentialport

7 1 RS232 serviceport
.9 Vaxelstromanslutning

Produktidentifikationsmarkning

3.3 Identifiering av kontroller pa sidopanelen

Vianster

|

Hoger 1

Tradlos infrardd termometer
IRT10 (tillval)

NiBP-anslutning
SpO,-anslutning

Bruksanvisning
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3.4 Identifiering av undersidan

N 7 2 Batteriutrymme

D 1 Fixeringspunkt for adapterplatta

Det interna batteriet nas via utrymmet
som sitter pa enhetens undersida.

Det finns en fixeringssats tillganglig
for enheten. Den satts fast med en
punktfixering.

3.5 Beskrivning av symboler/indikatorer

Symboler och indikatorer beskrivs enligt féljande:

Symboler Beskrivning

Patienttyp: Vuxen

Patienttyp: Pediatrisk

m Patienttyp: Neonatal
[]

Starta/stoppa icke-invasiv blodtrycksmatning

F | Typ BF—defibrillatorsaker

& Ekvipotential

[0Y/8) | Pa/AviStandby

Indikatorlampa fér batteriladdning
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Symboler Beskrivning

Vaxelstrom

Ingang/utgang

Q@

Se bruksanvisningen

IPX1 Skydd mot vertikalt fallande vattendroppar
RX Onl VAR FORSIKTIG: Férenta Staternas federala lagstiftning begréansar férsaljning
Y | eller bestallning av denna apparat till auktoriserade lakare.
C E Denna symbol betyder att denna produkt uppfyller de vasentliga kraven
i direktivet om medicintekniska produkter (93/42/ EEG) - Férordning om
2797 medicintekniska produkter (EU/2017/745
Denna symbol betyder att denna produkt samt tillbehér och konsumtionsdelar
till den ar underkastade WEEE:s (Waste Electrical and Electronic Equipment)
— bestdmmelser och ska kasseras ansvarigt i enlighet med lokala bestammelser.
Manufactured Huntleigh Healthcare Ltd.
Bv: 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
v i T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
(Tillverkad av:) : . .
www.huntleigh-diagnostics.com

Rattslig tillverkare i forening med CE-market i Europa
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmg, Sweden

Allman varning Obs! Las bifogade dokument.

=B IE

Denna sida upp

-a| >

Omtéligt—hanteras varsamt

,,
= (|
L e

Staplingsgrans Forvaras torrt

ERE]E

Inget larmsystem Referensnummer
Tillverkningsdatum
(Tillverkningsdatum ingar Kontakt

i SN)

HE

Medicinteknisk produkt

Bruksanvisning
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3.6 Beskrivning av kontroller

Beskrivning

Knappen PA/AV/STANDBY

»  Tryck pa denna knapp for att starta systemet—systemets statuslampa lyser
gront.

»  Tryck pa denna knapp i matlaget for att ga till standbylaget—systemindikatorn
blinkar.

»  For att stdnga AV, hall denna knapp intryckt i 2 sekunder.

Knappen Ga tillbaka

Rensa felkoder
»  Tryck pa denna knapp for att rensa eventuella felkoder som kan visas i
matlage.

Spara matning
»  Tryck pa denna knapp for att spara matningen i minnet.

Lasa av minnet
» Hall denna knapp intryckt i 2 sekunder for att komma at sparade matningar i
minnet.

Aktivera/inaktivera pulston
» Hall denna knapp intryckt i 4 sekunder for att aktivera pulstonen (pa/av).

Valja underhallslage
»  Tryck pa denna knapp inom 10 sekunder efter paslagning for att komma till
underhallslaget.

Knapp for att vilja patientgrupp
Patientval

»  Tryck pa denna knapp for att valja relevant patientgrupp.

Starta/stoppa NIBP-maétning

»  Tryck pa denna knapp for att starta en blodtrycksmatning. Om knappen trycks
ned under en matning, kommer méatningen att avbrytas.
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4.

Stalla in monitorn

>

VARNING: Smartsigns® Compact 300 ar en receptbelagd enhet och far endast
hanteras av kvalificerad personal. Den ar avsedd att anviandas av vardpersonal.
Aven om detta dokument eventuellt illustrerar olika tekniker for medicinsk
overvakning, far monitorn endast anvandas av utbildad vardpersonal som vet hur
en patients vitala funktioner ska registreras och tolkas.

VARNING: | USA far enheten inte anslutas till ett eluttag som styrs av en
vaggkontakt, eftersom den av misstag kan stéangas av.

VARNING: Som med all medicinsk utrustning ska patientkablar placeras med
varsamhet sa att risken att patienten trasslar in sig eller stryps minskas.

VARNING: For patientens sidkerhet ska monitorn inte placeras i sadan position att
den skulle kunna falla pa patienten.

VARNING: Lyft inte monitorn med sensorkabeln eller stromkabeln eftersom kabeln
kan lossna fran monitorn och leda till att monitorn faller ned pa patienten.

VARNING: Koppla ur monitorn och sensorernal/kablarna vid magnetisk
resonanstomografi (MR). Anvandning av monitorn under MR kan orsaka
brannskador eller paverka MR-bilden eller monitorns noggrannhet negativt.

VARNING: For att sakerstalla korrekt prestanda eller for att forhindra att enheten
slutar fungera far monitorn inte utsattas for extrem temperatur, hojd eller
fuktighet, sasom direkt exponering for regn. Sadan exponering kan orsaka
felaktig prestanda eller att enheten slutar fungera.

VARNING: Anvand inte Smartsigns® Compact 300 monitor for vitala funktioner,
SpO,-sensorer, temperatursonder eller anslutningar om de verkar vara skadade.

VARNING: Kasserat batteri kan explodera vid forbranning. Folj lokala myndigheters
forordningar och atervinningsanvisningar gallande kassering eller atervinning av
enhetens komponenter, inklusive batterier.

VARNING: Ror inte monitorn nar en defibrillator urladdas (elektrifieras), eftersom
det kan orsaka elektrisk stot.

=B BB B BB P

VARNING: Se till att hogtalaren ar fri fran hinder. Om detta inte gors kan det leda
till att tonen inte hors.

FORSIKTIGHET: Om Smartsigns® Compact 300 ska férvaras under en period pa 2
manader eller langre reckommenderas det att meddela servicepersonal som tar bort
batteriet fran monitorn fore forvaring. Det rekommenderas starkt att batteriet laddas om
det inte har laddats under de senaste 2 manaderna eller mer.

FORSIKTIGHET: Atervinn anvénda batterier pa ett korrekt sitt. Slidng inte batterier i
avfallsbehallare.

Bruksanvisning
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4.1 Uppackning och inspektion

Smartsigns® Compact 300 monitor for vitala funktioner levereras i en kartong. Undersok kartongen
noggrant avseende tecken pa skada. Kontakta omedelbart serviceavdelningen pa Huntleigh
Healthcare Ltd om nagon skada upptacks. Skicka tillbaka allt férpackningsmaterial och monitorn. Se
avsnittet om underhall fér anvisningar om hur skadade féremal skickas tillbaka.

Stall in monitorn pa anvandarens avsedda position sa att anvandaren enkelt kan kénna igen
monitorns visuella och horbara tillstanden.

4.2 Komponentlista

Antal Artikel

Smartsigns Compact 300 monitor for kontroll av vitala funktioner
NiBP-manschett, vuxen (25-35 cm)

NiBP-slang

SpO,-sensor

Tradlés termometer (tillval)

Termometer sondskydd - 20-pack (tillval)

Anvandarhandbok

Stromkabel (landspecifik)
Jordkabel

Alalalalalalala|a

Det finns en rad tillbehor tillgangliga for Smartsigns Compact 300-serien. Kontakta din
aterforsaljare eller kundtjanstavdelning fér mer information.
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4.3 Stromkabelanslutningar

VARNING: | USA far enheten inte anslutas till ett eluttag som styrs av en
vaggkontakt, eftersom den av misstag kan stingas av.

FORSIKTIGHET: For patienternas sidkerhet ska endast en stromkabel som tillhandahalls
av Huntleigh Healthcare Ltd anvandas. Anvandning av en icke godkand stromkabel kan
skada monitorn och upphava produktgarantin. Vid tvivel avseende vaxelstromskallans
integritet maste monitorn drivas med sitt interna batteri.

Vaxelstrom

Se till att vaxelstromsutgangen ar korrekt jordad och att det har angiven spanning och
frekvensintervall (100-240 V vaxelstrém, 50-60 Hz).

1

2 Vixelstromsingang

Ekvipotentialpunkt

©

5(=)®

O O

Anslut vaxelstromskabels ande med honkontakt till anslutningen pa monitorns bakpanel.
Séatt i vaxelstromskabels ande med hankontakt i ett lampligt jordat vaxelstrémsuttag.

Kontrollera att laddnings-/vaxelstromsindikatorn lyser.

Anslut vid behov jordkabeln. Anslut jordkabeln till ekvipotentialterminalen pabakpanelen. Satt
fast jordkabelns klamma pa den medicinska utrustningens jorduttag i vaggen.

ronN =
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4.4 Anslutning av tillbeho6r

VARNING: Lyft inte monitorn med sensorkabeln eller stromkabeln eftersom
kabeln kan lossna fran monitorn och leda till att monitorn faller ned pa patienten.

Obs! For patienternas sakerhet och for att sakerstélla basta produktprestanda och
noggrannhet ska endast de tillbeh6r som medféljer Smartsigns® Compact 300 eller
tillbehor som rekommenderas av Huntleigh Healthcare Ltd Serviceavdelning anvandas.

NIBP-slangar och manschetter

NIBP-slanganslutning

©®)

= 7 L=

1. Valj lamplig manschettstorlek for patienten och satt fast manschetten pa den utvalda platsen.
2. Anslut slangen till NiBP-anslutningen pa enhetens sida.

SpO,-kablar och sensorer

|

SpO,-anslutning foér
granssnittskabel

1. Valj en lamplig sensor for patienten och 6nskad applikation.
2. Satt fast sensorn pa den utvalda platsen.
3. Anslut SpO,-sensorn till enhetens sida.
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Tradlds termometer (tillval)

Statusindikator

Starta matning

Display

Infrardd sensor

Sondskyddsutmatare

Batteriutrymme

Bruksanvisning
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5. Batteridrift

VARNING: Kassera batteriet enligt lokala regler och foérordningar. Folj lokala
anvisningar vad géller kassering eller atervinning av batterier.

FORSIKTIGHET: Om Smartsigns® Compact 300 ska férvaras under en period pa 2
manader eller langre rekommenderas det att meddela servicepersonal som tar bort
batteriet fran monitorn fore forvaring. Det rekommenderas starkt att batteriet laddas om
det inte har laddats under de senaste 2 manaderna eller mer.

FORSIKTIGHET: Uppmatta eller visade data kan inte garanteras vid laga eller kritiskt laga
batterinivaer.

FORSIKTIGHET: Kasserat batteri kan explodera vid forbranning. Atervinn anvinda
batterier pa ett korrekt satt. Slang inte batterier i avfallsbehallare.

Obs! Allt eftersom batteriet anvands och laddas under en viss tidsperiod, kan tiden som gar
mellan start av larmet for lag batteriniva och avstangning av instrumentet bli kortare. Det
rekommenderas att servicepersonal regelbundet kontrollerar eller vid behov byter ut interna
batterier.

Obs! Det rekommenderas att monitorn fortsatter att vara ansluten till vaxelstromskallan
nar den inte anvands. Detta garanter ett fulladdat batteri nar det behovs.

5.1 Installera batteriet

Monitorn har ett internt laddningsbart litiumjonbatteri som kan driva enheten nar det inte finns
nagon vaxelstromskalla tillganglig.

Sténg AV monitorn, dra ur strdmkabeln och eventuella tillbehor.
Placera monitorn uppratt pa en yta med basen exponerad.

Skruva av batteriluckan, satt i batteriet i batteriutrymmet och se till att de positiva och negativa
polerna ar korrekt anslutna.

Sétt tillbaka och sakra batteriluckan, vand monitorn uppratt.
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5.2 Anvandning med batteri

Nar NiBP-matningar gors var 15:e minut &r den nominella driftstiden for ett fulladdat batteri 12
timmar.

Vid anslutning till stromférsorjning laddas batteriet automatiskt.
Batterisymbolen som visas pa skdrmen anger batteriets status:

Batteriindikator Status

Batteriet ar fulladdat

& Batteriet ar laddat men inte vid maximal niva

@ Batteriet behdver laddas

Om batterisymbolen blinkar betyder det att batteriet maste laddas omedelbart. En ljudsignal avges
tillsammans med den blinkande symbolen.

5.3 Laddning av batteri med lag niva

Nar monitorn ansluts till det lokala stromférsorjning sker laddningen automatiskt.
Under laddningsprocessen lyser batteriladdningens indikatorlampa vit.

Nar full kapacitet uppnatts slocknar batteriladdningens indikatorlampa.

Normal laddningstid for litiumjonbatteriet ar:

. Nar monitorn ar avstangd ar laddningstiden mindre an 3 timmar.
. Nar monitorn ar paslagen &r laddningstiden inte mer &n 5,5 timmar.

5.4 Vagledning for batterianvandning

Batteriets livslangd beror pa hur ofta och hur lange det anvands. Ett litiumjonbatteri
som underhalls och férvaras pa ratt satt kan anvandas i cirka 3 ar.

Om det anvands oftare och mer intensivt kan livsldngden vara kortare.
Vi rekommenderar att litiumjonbatterier byts ut vart 3:e ar.

Bruksanvisning
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6. Systemets display

Displayen ar organiserad i olika zoner

19 18

N-35:08 o

2 Reading 88
3

16
4

15
5
6 14
7 13
8
9
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Nummer Beskrivning

1 Systemets tid
Stall in tid - ar, manad, dag, timme, minut
2 Datagranskning av patientmatning
50 dataset kan sparas i monitorn
3 NIBP-matenheter
mmHg eller kPa.
4 MAP - Avlasning av medelartarblodtryck
5 Pulsfrekvens - fran NiBP-matning
SpO,-sensorstatus:
SpO, av eget varumarke:
6 + Blinkande symbol: Dalig fingerkontakt eller urkopplad sensor
SpO, fran Nellcor:
* Ingen symbol: Sonden ar av
» Blinkande symbol: Dalig fingerkontakt eller urkopplad sensor
7 SpO,-métning (Siffrorna roterar vid s6kning efter puls.)
8 Relativ indikation pa signalstyrka
9 Temperaturméatning
10 Temperaturenhet (°C eller °F)
1" Temperaturavlasning

Tradlés anslutningsindikator - temperatursensor
12 PA: Temperatursensorn &r parad
AV: Temperatursensorn ar INTE parad

13 Pulsfrekvens - fran SpO,-sensor

14 Pulsfrekvenssymbol

15 Diastolisk blodtrycksmatning

16 Systolisk blodtrycksmatning

17 Batteriindikator

18 Patienttyp (neonatal, pediatrisk, vuxen)
19 Felkod

Bruksanvisning
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7. Anvanda monitorn

VARNING: Anvéand inte monitorn om sjalvtestet vid paslagningen inte lyckades.

VARNING: Se till att hogtalaren ar fri fran hinder. Om detta inte gors kan det leda
till att larmtonen inte hors.

VARNING: Koppla ur monitorn och sensorernal/kablarna vid magnetisk
resonanstomografi (MR). Anvandning av monitorn under MR kan orsaka
bréannskador eller paverka MR-bilden eller monitorns noggrannhet negativt.

VARNING: Smartsigns® Compact 300 ar endast avsedd som ett komplement vid
patientundersokningar. Den maste anvandas i kombination med kliniska tecken
och symtom.

VARNING: Smartsigns® Compact 300 ar en receptbelagd enhet och far endast
hanteras av kvalificerad personal. Den ar avsedd att anviandas av vardpersonal.
Aven om detta dokument eventuellt illustrerar olika tekniker for medicinsk
overvakning, far monitorn endast anvandas av utbildad vardpersonal som vet hur
en patients vitala funktioner ska registreras och tolkas.

> B BEB

7.1 Sla PA monitorn

Kontrollera innan Smartsigns® Compact 300 anvands att monitorn fungerar som den ska och att
den ar saker att anvanda. Korrekt funktion av monitorn verifieras varje gang monitorn slas pa,
vilket beskrivs i féljande procedur.

Obs! Fysiologiska forhallanden, medicinska procedurer eller externa medel som
kan stora monitorns formaga att detektera och visa matningar innefattar
dysfunktionellt hemoglobin, arteriella firgamnen, lag perfusion, morkt pigment
och externt applicerade fargdmnen sasom nagellack, farg eller pigmenterad
kram.

Obs! Parametrarna kan stallas in individuellt av vardpersonalen och dessa
instéllningar kommer att galla tills monitorn stings av.
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7.2 Utfora sjalvtest vid paslagning

A FORSIKTIGHET: Smartsigns® Compact 300 startar vid paslagning automatiskt
ett sjdlvtest som testar monitorns kretsar och funktioner. Bekréfta vid sjalvtestet
(omedelbart efter paslagning) att alla delar av displayen och alla indikatorer lyser
och att paslagningstonen ljuder.

é FORSIKTIGHET: Anvind inte monitorn om nagon indikator eller nagon del av
displayen inte lyser eller om inget ljud hors fran hogtalaren. Kontakta kvalificerad
servicepersonal eller serviceavdelning pa Huntleigh Healthcare Ltd.

1. Sla PA monitorn genom att trycka pa knappen PA/AV/STANDBY.
2. Monitorn startar automatiskt sjalvtestet som testar systemets funktion.

3. Verifiera att monitorn avger en bekraftelseston vid paslagning och att alla displayens delar
lyser.

38:88 w t T |
NIBP [mHo d'

‘__(3 88) Y

Sjalvtest vid paslagning

4. Om systemet detekterar ett internt problem kommer systemet att visa en felkod pa displayen.
Kontakta kvalificerad servicepersonal

5. Néar sjélvtestet har slutférts kommer monitorn att g& in i MATLAGE.

7.3 Stidnga AV monitorn

Folj nedanstaende steg for att stdnga AV systemet.

1. Kontrollera att dvervakningssessionen har avslutats.

2. Koppla bort alla tillbehor fran patienten.

3. Tryck och hall knappen PA/AV/STANDBY intryckt i 2 sekunder for att stinga av systemet.

Bruksanvisning
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8. Systeminstallningar

Smartsigns Compact 300-serien har flera arbetslagen for sina anvandare.

Matlage—gora matningar

Granskningslage—visa sparade matningar
Parameterinstallningslage—sétt PA eller stdng AV pulstonen
Underhallslage—justera systeminstalliningar
Standbylage-vilolage

Varje lage har olika funktioner och tillgang till olika installningar.

8.1 Matlage

Efter den inledande starten gar systemet automatiskt till matlaget.

Harifran kan anvandaren genomféra en rad olika matningar.

Tryck pa for att starta NIBP-matning.

Satt SpO,-sensorn péa patienten. Efter en liten stund kommer SpO,-métningen visas pa
skarmen.

Satt pa ett nytt infrar6tt sondskydd pa termometerns spets. Nu kan temperaturmatningar goras.

Nar en matning har gjorts visas data i motsvarande omrade pa displayen.

Tryck pa for att spara matningen i minnet.

Nar en eller flera parametrar har matts sparas data automatiskt om ingen ytterligare matning
g0rs inom 2 minuter.

8.2 Granskningslage

Trycka pa i 2 sekunder i matlaget for att ga till granskningslage. | detta lage kan upp till 50
matdataset granskas. Matningar sparas i datum- och tidsordning.

1.

Tryck pa for att ga igenom de sparade matningarna, den aldsta matningen kommer
att visas forst.

2. Tryck pa for att ga tillbaka till matlaget.

& Denna monitor sparar upp till 50 matningar.

26
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8.3 Instéllning av pulston

1. Tryck och hall nedtryckt i 4 sekunder i matlaget for att ga till pulstonsinstalliningen.

2. Vardet for PR (pulsfrekvens) kommer att blinka.

J fOr att satta pa eller stdnga av pulsljudet.

4.  Tryck pa for att spara installningen och ga tillbaka till matlaget.

8.4 Standbylage

Nar du ar i matningslage, tryck pa for att ga in i vantelage - systemindikatorn blinkar.
Monitorn kommer automatiskt att ga till standbylage efter 10 oaktiva minuter.

Monitorn kommer att stdngas av automatiskt om den ar kvar i standbylage i 6ver 30 minuter.

Nar enheten ar i standbylage stings displayen av och bakgrundsbelysning for
knappen PA/AV/ISTANDBY blir gul.

8.5 Ga ur standbylaget

Ga ur standbylaget genom att trycka pa valfri tangent. Dessutom kommer systemet automatiskt
att ga ur standbylaget om:

1. Monitorn tar emot en signal fran SpO,-sensorn.

2. Strommen ar for lag (@).

3. Monitorn tar emot en temperaturmatning.

Bruksanvisning
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8.6 Underhallslage

Underhallsléaget ar avsett att anvandas av en medicintekniker eller annan
ﬂ@ lampligt kvalificerad person. Det &r osannolikt att sjukvardpersonal eller lakare
behover anvanda detta laget.

Ga in i underhallslaget genom att trycka pa knappen inom 10 sekunder efter att systemet
slagits PA.

Systemet kommer att visa den inbyggda programvaruversionen i var och en av displayens
motsvarande delar.

| detta lage kan anvandaren fa tillgang till foljande installningar:
a) Mattenhet for NIBP

b) Mattenhet for Temp

c) Systemets datum och tid

d) Lackagetest for NIBP

e) Trycktest for NIBP

f)  Displayens ljusstyrka

g) Aterstalining av fabriksinstallningar

Nar en andring gjorts, tryck pa och hall nedtryckt for att stanga av monitorn. De nya
instaliningarna galler nar monitorn startas om.

Installning av NIBP-enhet

Ga till underhallslaget:

= cller for att vaxla mellan mmHg eller kPa.

1. Tryck pa
och hall nedtryckt for att stdnga av monitorn eller for att ga

2. Gor ett val, tryck pa
vidare till nasta instéllning.

Installning av temperaturenhet

Ga till underhallslaget:

1. Tryck pa och vaxla till installningsomradet for TEMP-enhet.

2,

2. Tryck pa @3 eller 4t for att vaxla mellan °C eller °F.

3. Gor ett val, tryck pa och hall nedtryckt for att stdnga av monitorn eller for att ga
vidare till nasta instéallning.
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Instédllning av systemets datum- och tid
Ga till underhallslaget:

Ar
1. Tryck tva ganger pa for att ga till installningen av "ar”
2. Tryck pa At for att 6ka vardet

3. Tryck pa @SS for att minska vérdet

Manad/dag

Tryck pa for att ga till instéllning av "manad”

Tryck pa for att 6ka vardet

N

Tryck pa @ for att minska vardet
Tryck pa for att ga till installning av "dag”
Tryck pa Y for att 5ka vardet

w o kDN

Tryck pa @ for att minska vardet

Timme/minut

1. Tryck pa for att ga till instéllning av "timme”
Tryck pa At for att 6ka vardet

Tryck pa @& for att minska vardet
Tryck pa for att ga till installning av "minut”
Tryck pa for att 6ka vardet

w o M 0N

Tryck pa @& for att minska vardet

Nar en andring gjorts, tryck pa for att ga ut ur datum- och tidsinstallningen.

Testa NIBP-modul

ﬂ@ Denna justering ar endast for servicepersonal

Ga till underhallslaget:
1. Tryck pa tills displayen for PR bpm borjar blinka
2. Tryck pa ~#f for att vaxla mellan lackagetest eller trycktest

”150” valjer NIBP-lackagetesttest,
”250” valjer NIBP-trycktest.

3. Tryck pa A for att starta testerna.
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Justera ljusstyrka

@ Denna justering dr endast for servicepersonal

Ga till underhallslaget:

1. Tryck upprepade ganger pa tills installiningen for ljusstyrka borjar blinka.

2. Tryck pa

Aterstillning av fabriksinstéllningar

[[@ Denna justering dr endast for servicepersonal

Ga till underhallslaget:

1. Tryck upprepade ganger pa tills 00 visas i omradet PR bpm.

= eller for att stalla in displayens ljusstyrka—05 ar maximal ljusstyrka.

2. Aven om fabriksinstéliningarna inte kan &ndras, kan anvéndaren ge en annan konfiguration
till de lokala standardinstaliningarna.

3. Aterstall konfigurationen till fabriksinstallningarna genom att trycka pa

Fabriksinstallningarna ar:

Enhet Standardinstallning

Enhet for NiBP mmHg
Enhet for temperatur °C
Patienttyp Vuxen
Ljudton PA

RS 11 att valja 00.
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9.

NIBP-O6vervakning

For patientens sdkerhet och for att sdkerstélla basta produktprestanda och
noggrannhet ska endast de manschetter och slangar som medféljer monitorn eller

som rekommenderas av serviceavdelning en pa Huntleigh Healthcare Ltd anvandas.

Anvandning av andra manschetter eller slangar kan leda till bristande noggrannhet.

Felaktiga méatningar kan orsakas av felaktig placering eller anvandning av
manschetten, sasom att manschetten placeras for 16st pa patienten, att felaktig
manschettstorlek anvands eller att manschetten inte placeras pa samma niva som
hjartat, att manschetten eller slangen lacker och att patienten ror sig for mycket.

Hall patienterna under noggrann uppsikt vid 6vervakning. Det ar majligt, aven

om det ar osannolikt, att utstralade elektromagnetiska signaler fran externa kallor
utanfor patienten och monitorn kan orsaka felaktiga matvarden. Lita inte enbart pa
Smartsigns® Compact 300-matvarden for patientbedémningar.

Smartsigns® Compact 300 &r inte avsedd for diagnostisk behandling. For att
sdkerstilla patientséakerheten ska annan diagnosutrustning anvéandas.

Om patienten ror sig for mycket kan det orsaka felaktiga matningar av icke-invasivt
blodtryck. Se till att patientens rorelser inte paverkar blodtrycksmatningarna.

Blodtrycksmanschetten ska inte sitta pA samma arm/ben som SpO,-sensorn
ar ansluten till, eftersom uppblasning av manschetten stér SpO,-6vervakningen.

Kontrollera patientens arm/ben sa att manschetten inte begransar patientens
cirkulationen. Begransad cirkulationen indikeras av missfargning av arm/ben.
Denna kontroll bor utféras regelbundet efter vardpersonalens gottfinnande baserat
pa omstandigheterna for den specifika situationen.

> BB B B B

| vissa fall har snabb och langvarig anvdndning av en manschett for
blodtrycksmatning forknippats med nagot eller alla foljande: ischemi, purpura eller
neuropati. Satt pa manschetten ordentligt enligt instruktionerna och kontrollera
regelbundet platsen och armen/benet som manschetten sitter pa nar blodtrycket
mats ofta eller 6ver langre tidsperioder.

Koppla aldrig ihop NIBP-system med Luer-Lock-adaptrar som kan anslutas till IBP
eller injektionssystem.

Som med alla automatiskt uppblasbara blodtrycksenheter kan kontinuerliga
manschettmatningar orsaka skada pa den 6vervakade patienten.

Se till att inga tunga foremal placeras pa slangen vid anvandning pa patient. Undvik
veck eller onddig bojning, vridning eller intrassling av slangen.

Anvand aldrig vuxen eller pediatrisk monitorinstéllning eller manschett for en NIBP-
matning pa en neonatal patient. Uppblasningsgranserna for vuxna och pediatriska
patienter kan vara alltfor stora for neonatala patienter, aven om en neonatal
manschett anvands.

NIBP-matvarden kan vara felaktiga for patienter med mattlig till svar arytmi.

=B BlBB||P

Ror inte monitorn nar en defibrillator urladdas (elektrifieras), eftersom det kan
orsaka elektrisk stot.
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| extrema fall kan kontinuerlig upprepad anvandning av blodtrycksmanschetten
skada patienten. Bedom fordelarna med frekventa matningar i forhallande till den
potentiella skaderisken, speciellt anvdndandet av kontinuerligt lage.

Mat inte icke-invasivt blodtryck (NIBP) pa patienter med sickelcell-sjukdom eller
andra tillstand med befintlig eller forvantad hudskada

Anvand inte NIBP-manschetten pa en lem som anvands for intravends infusion
eller i nagot omrade dar cirkulationen begransas eller riskerar att begransas.

Anvénd inte NIBP-manschetten pa en lem med intravaskular ingang eller
behandling, eller en arteriovends shunt, eftersom det kan orsaka temporar
storning av blodflodet och skada patienten.

A Placera inte manschetten 6ver en skada eftersom skadan da kan forvarras.

& Placera inte NIBP-manschetten pa en lem pa samma sida som en mastektomi.
Obs!

En patients vitala funktioner kan variera vid administrering av lakemedel
som paverkar det kardiovaskuldra systemet, sasom blodtryckshéjande eller
-sdankande, eller hjartfrekvenshdjande eller -sankande lakemedel.

Obs! Blodtrycksmatningar kan paverkas av patientens position, patientens
fysiologiska tillstand och andra faktorer

9.1 Alimant

Monitorn anvander oscillometrisk matteknik vid NIBP-bearbetning. En motoriserad pump blaser
upp manschetten for att initialt blockera armens/benets blodfléde. Darefter minskas trycket gradvis
i manschetten, under reglering av monitorn, medan en tryckomvandlare detekterar lufttrycket och
skickar en signal till NIBP-kretsen.

Nar manschettrycket fortfarande ligger dver systoliskt tryck borjar sma pulser eller oscillationer i
manschettrycket att avkannas av omvandlaren. Nar manschetten fortsatter att tommas pa luft 6kar
oscillationsamplituden till ett maximum och minskar darefter. Nar maximal oscillationsamplitud
uppnas mats manschettrycket vid denna tidpunkt som genomsnittligt arteriellt tryck (MAP,

mean arterial pressure). De systoliska och diastoliska trycken berédknas fran en analys av
oscillationsamplitudprofilen.

Obs! Denna utrustning kan anvéandas i narvaro av elektrokirurgi.

Obs! Monitorn kan anvéandas for NIBP-matningar pa vuxna, barn och nyfédd
patienter.

Obs! SC300 automatiserad blodtrycksmatare ar INTE avsedd for anvandning hos

gravida (inklusive preeklomtiska) patienter.

Obs! Effekten av SC300 automatiserad blodtrycksmaétare har inte faststallts hos
gravida (inklusive preeklomtiska) patienter.
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9.2 Installning av anslutningar

-

NIBP-slanganslutning

For patientens sakerhet och for att sakerstélla basta produktprestanda och noggrannhet ska

endast de manschetter och slangar som medféljer monitorn eller som rekommenderas av

serviceavdelningen pa Huntleigh Healthcare Ltd anvéndas.

1. Mat patientens arm/ben och valj I1amplig manschettstorlek. Som en allman regel ska
manschettens bredd stracka sig ungefar tva tredjedelar av avstandet mellan patientens
armbage och axel.

2. Anslut slangen till monitorns nedre vanstra horn som pa bilden. Tryck tills du hor ett klick,
vilket indikerar att anslutningen ar sakrad.

3. Anslut en manschett till slangen och tryck tills du hor ett klick, vilket indikerar att anslutningen
ar sakrad.

4. Placera manschetten runt en bar arm eller runt en arm som ar tackt av tunna klader. Tjocka
klader eller en upprullad arm orsakar en stor avvikelse i blodtrycksavlasningen.

5. Placera manschetten runt patientens arm sa att
mitten av manschettens gummiblasa sitter pa
Overarmens artar. Slangen ska féras ut fran den
perifera sidan utan att bojas. (Brakialartaren sitter pa
insidan av patientens 6verarm.) Kontrollera vid denna
tidpunkt att indexlinjen pa manschettens kant ar
inom intervallet. Anvand en annan manschettstorlek
om indexlinjen ligger utanfor intervallet eftersom
detta kommer att orsaka en stor avvikelse i
blodtrycksavlasningen.

Den vuxna manschetten ska sitta tillrackligt hart runt armen sa att endast tva
fingrar kan foras in under den, ovanfér och nedanfér manschetten.

6. Hall den manschettkladda 6verarmens artar i h6jd med hjartats hégra kammare under
matningen.

7. Folj manschettens bruksanvisning nar manschetten placeras pa armen.

Storlek Omkrets pa arm/ben Manschettbredd Slanglangd
Neonatal 1 3,1-5,7 cm 2,5cm

Neonatal 2 4,3-8,0 cm 3,2cm

Neonatal 3 5,8-10,9 cm 4,3 cm

Neonatal 4 7,1-13,1cm 5,1cm

Spadbarn 10-19 cm 8cm 3m
Pediatrisk 18-26 cm 10,6 cm

Vuxen 25-35cm 14 cm

Vuxen 33-47 cm 17 cm

Vuxen 46-66 cm 21 cm

Bruksanvisning
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9.3 Starta/stoppa matningar

Tryck pa knappen pa monitorns frontpanel for att starta en matning.
Nar matningen startats visas manschettens tryck pa displayens MAP-omrade.
Systemet blaser upp manschetten till Iampligt standardmaltryck.
Standardmaltrycket for denna monitor ar:

*  Vuxen: 160 mmHg
. Barn: 120 mmHg
*  Neonatal: 100 mmHg

Efter en kort stund visas matningen pa skarmen.

Pulsfrekvensen visas nedanfér NiBP-matningen.

& Om det finns nagra tvivel om NIBP-matningen bor en alternativ metod anvandas.

9.4 Automatisk matning

Med knappsatsen pa frontpanelen kan anvandare stélla in enheten att géra regelbundna
automatiska matningar. Detta intervall kan stallas in till 2, 3, 4, 5, 10, 15, 20, 25, 30, 60 eller KO
(kontinuerliga STAT-matningar).

Stilla in automatiskt tidsintervall for NiBP

Tryck och hall in knappen START/STOP pa enhetens huvudskarm i 2 sekunder for att 6ppna
automatiskt NiBP-lage.

KLOCKAN andras fran aktuell tid (timmar och minuter) till instalining av AUTO-intervall
(standardinstallningen ar 00:02).

Slapp knapparna sa snart intervallet visas.
Tryck pa knappen NIBP START/STOPP for att bladdra mellan de olika intervallalternativen.
2-53-54-55-510—- 15— 20— 25— 30 — 60 — KO (STAT-lage)

Harifrén kan anvandaren stalla in tidsintervall (i minuter): 2, 3, 4, 5, 10, 15, 20, 25, 30, 60 och KO
(KO = kontinuerliga sekventiella matningar i 5-minutersperioder motsvarande STAT-lage).

Valj 6nskat intervall.
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OBS! Nar systemet stalls in pa KO-lage gors sekventiella matningar under en
5-minutersperiod. Nar den 5 minuter langa STAT- perioden ar 6ver atergar enheten
automatiskt till manuellt lage.

Spara automatiskt tidsintervall for NiBP

Tryck pa knappen en gang for att SPARA intervallinstaliningen for NiBP.
Detta intervall blir "last” i systemet och visas i displayens klockomrade.

Starta AUTOMATISK NiBP-matning

Tryck pa knappen NIBP START/STOPP A for att starta matsekvensen.

Manschetten bérjar blasas upp och intervalltiden andras till en nedrékningstimer som raknar ner
till starten for nasta matning.

Nar timern nar 00:00 borjar nasta matning automatiskt.

SC300 kommer att forbli i detta lage tills anvandaren tvingar fram ett STOPP eller stanger AV
enheten.

Stoppa AUTOMATISK NiBP-matning

TRYCK och HALL IN knappen NIBP START/STOPP for att stoppa det automatiska
intervallet.

SC300 atergar automatiskt till manuellt 1age.

Eller

Sténg AV systemet.

Nar systemet startas igen ar det i MANUELLT lage.

Hamta SPARADE matresultat

Hamta SPARADE matresultat i 2 sekunder.
Anvand val av patientgrupp for att bladdra uppat bland sparade matresultat.
Anvand NIBP START/STOPP for att bladdra ner bland sparade matresultat.

9.5 Overkinsliga patienter

For en korrekt blodtrycksmatning pa en éverkanslig patient, se foljande:
1. Under métningen ska patienten vara avslappnad.
2. Vanta 5 minuter innan forsta matningen utfors.
3. Patienten ska
a) Sitta bekvamt

(=}

Inte korsa benen

o O

Ha rygg- och armstéd

)

)

) Ha fétterna platt pa golvet

)

) Manschettens mitt ska vara i h6jd med hjartats hogra formak

D
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10.

Overvakning av SpO,-/pulsfrekvens

Vavnadsskador kan orsakas av felaktig applicering eller anvdandning av en
SpO,-sensor, till exempel genom att sensorn sitts fast for hart eller genom
att kompletterande tejp anvands. Inspektera sensorstillet enligt sensorns
bruksanvisning for att sdkerstélla hudens integritet och korrekt placering
och vidhaftning av sensorn.

>

Anvénd inte skadade SpO,-sensorer. Anvénd inte en SpO,-sensor med

exponerade optiska komponenter. Bl6tldgg inte sensorn i vatten, l6sningsmedel
eller rengoringslosningar eftersom sensorn och anslutningarna inte ar

vattentéta. Sterilisera inte SpO,-sensorer med stralning, anga eller etylenoxid.

Se rengdringsanvisningarna i bruksanvisningen for ateranvandbara SpO,-sensorer.

Pulsoximetriméatvarden och pulssignaler kan paverkas av vissa omgivande
miljoforhallanden, sensorappliceringsfel och vissa patienttillstand.

SpO2-installningstid: Lat systemet stabiliseras innan patientens SpO2- och PR-
vérden registreras.

Monitorn ar endast avsedd som ett komplement vid patientundersokningar.
Den maste anvandas i kombination med kliniska tecken och symtom.

> BB B

Felaktiga matningar kan orsakas av:

. felaktig sensorapplicering eller -anvandning

. betydande nivaer av dysfunktionellt hemoglobin (sasom
karboxyhemoglobin eller methemoglobin)

. intravaskulara fargamnen, sasom indocyaningront eller metylenblatt

. exponering for stark belysning, sasom kirurgiska lampor (speciellt med

xenon som ljuskalla), bilirubinlampor, lysror, infrar6da varmelampor

eller direkt solljus

att patienten ror sig for mycket

hogfrekvent elektrokirurgisk storning och defibrillatorer

venosa pulsationer

placering av en sensor pa arm/ben med en blodtrycksmanschett,

arteriell eller intravaskular kateter

. att patienten har hypotoni, svar vasokonstriktion, allvarlig anemi eller
hypotermi

o att det finns arteriell ocklusion nédra sensorn, patienten har
hjartstillestand eller ar i chock

/AN

Forlust av pulssignal kan uppsta i nagon av foljande situationer:
. sensorn sitter for hart

. stark belysning fran ljuskallor sasom n kirurgisk lampa, en
bilirubinlampa eller solljus
. en blodtrycksmanschett ar uppblast pa samma ben/arm som

en SpO,-sensor &r ansluten till

YA

Anslut inte nagon kabel till den sensorport (sensoranslutning) som ar avsedd
for datoranvandning.

YA

Ett sensorurkopplingsfel indikerar att sensorn antingen ar urkopplad eller
felkopplad. Kontrollera sensorns anslutning och byt vid behov ut sensorn,
pulsoximetrikabeln eller bada.
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& Felaktiga avlasningar kan uppsta om en sensor anvands felaktigt. Innan en
sensor anvands ska sensorns bruksanvisning ldsas noga och forstas. Kontrollera
regelbundet att sensorn sitter kvar pa réatt plats pa patienten och att huden ser
acceptabel ut. Se sensorns bruksanvisning.

C For att sdkerstiélla bdsta produktprestanda och precision ska endast de SpO,-
sensorer for SpO,-métningar som tillhandahalls av Huntleigh Healthcare Ltd
anvéndas. Andra SpO,-sensorer kan orsaka felaktig prestanda.

é Hudirritation eller lacerationsskada kan uppsta om sensorn ar fast pa en plats
for lange. For att undvika hudirritation och lacerationsskada ska sensorns
appliceringsstalle granskas regelbundet och flyttas minst varannan timme.

10.1 Allmanna principer for méatning av SpO,-
pletysmografiparameter

Syrgasméttnad i kapillarblod mats med en metod som kallas pulsoximetri (SpO,). Det &r en
kontinuerlig, icke-invasiv metod for att faststalla méangden syre som ar bundet till hemoglobin i de
roda blodkropparna (oxyhemoglobin). Det &r en uppskattning av arteriell syrgasmattnad.

Den traditionella metoden bygger pa konceptet att lata rétt och infrarétt ljus ga in i kapillarbadden
och méata andringarna som sker vid absorptionen under den pulserande cykeln. Bade réda och
infrar6da sensorer av specifika vaglangder fungerar som ljuskalla for ljuséverféringen, medan en
fotodiod fungerar som receptor.

Smartsigns Compact 300-serien anvander teknik fran tva olika leverantorer:

Teknik Ro6d vaglangd (nm) Infraréd vagléangd (nm)
Eget varumarke 660 905
Nellcor 660 890

Maximal tillganglig uteffekt ar 4mw.

Sensorer ar utformade for specifika patientgrupper och platser. Darfor ska hansyn tas till
patientens vikt, aktivitet, férvantade perfusionsniva och miljé vid val av sensor.

Optimera SpO,-matningen genom att sétta pa den enligt anvisningarna och vara sérskilt
uppmarksam pa alla varningar och forsiktighetsatgarder.

10.2 Noggrannhetstest for SpO,

Varning: En funktionstestenhet kan inte anvéndas for att utvardera
noggrannheten for en pulsoximeterprob.

Den rekommenderade metoden for att faststalla monitorns SpO2-noggrannhet ar att jamféra dess
SpO2-matningar med matningarna med en CO-oximeter.
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10.3 Faststélla pulsnoggrannhet

Referensmetoden for berakning av pulsnoggrannhet ar elektronisk pulssimulator..

10.4  Identifiering av SpO,-modul

Se identifieringen pa enhetens sida fér att identifiera vilken SpO,-modul som finns i din produkt:

Sp0,-modul av eget varumaérke

SpO, fran Nellcor Oximax

SpO: {EF e Neloor

OBS! SpO,-sensorerna &r INTE utbytbara mellan de olika teknikerna.

10.5 Instéllning av anslutningar

SpO,-sensor, vuxen

Satt forsiktigt pa sensorn pa patientens finger enligt beskrivningen i sensorns bruksanvisning.

Sétt i granssnittskabeln i uttaget mérkt SpO, pa monitorn.

Sla PA monitorn, métningarna kommer att visas efter en kort stund pa displayen i omradena fér
SpO, och PR (pulsfrekvens).
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SpO, -wrapsensor, nyfédda/barn

Wrapsensorn for nyfédda/barn bestar av en Y-formad blodsyresensor och wrap. Satt i den
Y-formade sensorns LED-sida i den 6vre skaran pa holjet och sensorns fotodetektorsida i den
nedre skaran (se bilderna nedan)..

Wrapsensor for blodsyrematning hos Wrapsensor for blodsyremétning hos
nyfédda/barn (1) nyféodda/barn (2)

< |

Wrapsensor for blodsyrematning hos
nyfodda/barn (3)

10.6 SpO,- och pulsfrekvensdisplay

SpO, (arteriell syrgasmaéttnad): Procent oxihemoglobin i férhallande till summan av
oxihemoglobin och deoxihemoglobin (funktionell arteriell
syremattnad)

Stapeldiagram: Pulsens relativa styrka.

PR - pulsfrekvens: Puls- eller hjartfrekvens fran SpO,-signalkalla.

Pulsfrekvenssymbol: Hjartslag

Bruksanvisning
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Temperaturdvervakning

Termometerns kalibrering ska kontrolleras minst en gang vartannat ar.

Anvand endast specificerade sondskydd.

Sondskyddet ar for engangsbruk. Upprepad anvandning kan ge upphouv till
korskontaminering.

Sondskyddet maste anvandas vid matning. Om det inte anvands kan det leda till
korskontaminering eller felaktiga avlasningar.

Kontrollera att skyddet ar fritt fran skador innan anvandning och anvand det inte
om det ar skadat.

Hantera termometern med varsamhet, den ska forvaras i hallaren nar den inte
anvands.

Kassera sondskyddet i enlighet med lokala foreskrifter.

=B BB B>

Under 6vervakningsprocessen kontrollerar temperaturmatinstrumentet
automatiskt sig sjalv en gang per timme. Sjalvkontrollen varar i 2 sekunder och
paverkar inte temperaturmonitorns normala funktion.

Temperaturmatningar erhalls fran en tradls infrardd érontermometer. Matningar skickas via en
tradlés anslutning som ar upprattad mellan termometern och huvudenheten.

Bada féremalen (termometern och enheten) maste vara parade for att méjliggéra tradlos
datadverforing.

11.1

Beskrivning av termometern IRT10

Statusindikator

Starta matning

Display

Infrardd sensor

Sondskyddsutmatare

Batteriutrymme 6
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Symbol Funktion/display

E‘_‘ Batteristatus

i%i:é Sondskyddsstatus
:":R\ TradIds status
OC OF Enhet °C eller °F
B8 | v

1.3 Huvudenhetens display

Symbol Funktion/display

M Temperaturlogo

)

Enhet °C eller °F
Matning

7';'\\ Tradlos status

Bruksanvisning
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11.4 Parning av termometern och huvudenheten

Mo b=

11

1.

2.

3.
kort
4.

Se till att bade huvudenheten och 6rontermometern ar avstangda.

Hall termometerns "utmatningsknapp” nedtryckt och sla PA den.
Termometerns display vaxlar mellan °C och °F och visar sedan "SE”.

Nar "SE” visas ska utmatningsknappen sléppas och huvudenheten slas PA.
R

‘ﬁ

Parning har upprattats nar symbolen visas pa vardenheten.

Om parningen misslyckats visas ingen symbol.

5 Temperaturmatning

Satt pa ett nytt sondskydd pa termometern..

Nar det sitter korrekt kommer symbolen {%& andras till i:l

Tryck kort pa standbyknappen pa temperatursonden for att sla pa enheten och 2
a pip hors fran sonden.

Placera patienten med huvudet vant
at ena sidan, dra forsiktigt 6rat bakat
for att rata ut horselgangen. p
For forsiktigt in temperatursondens

spets helt i 6rat genom att se till

att horselgangen ar helt tat.

Hall ner pa/standby-knappen i 1 sekund, fortsatt att halla sonden pa plats tills ett kort pip hors
fran sonden nar matningen ar klar.

Ta ut termometern och Ias av temperaturen.

Temperaturen visas pa temperatursonden och monitorn.

8. Nar du ar klar trycker du pa utmatningsknappen for att avlagsna sondskyddet.
9. Slang sondskyddet i lampligt avfall och satt tillbaka termometern pa hallaren.
OBS!

Temperatursonden stidngs av automatiskt efter 60 sekunders inaktivitet.
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12. Underhall

é VARNING: Endast kvalificerad servicepersonal far oppna luckan. Det finns inga inre
delar som anvandaren kan serva.

C VARNING: Vatska far inte sprayas, hallas eller spillas pa monitorn, dess tillbehor,
anslutningar, knappar eller chassioppningar.

FORSIKTIGHET: Dra ut stromkabeln ur monitorn innan den rengors.

121 Allmént

Folj lokala foreskrifter och atervinningsanvisningar gallande kassering eller atervinning av uttjanta
Smartsigns® Compact 300 och tillbehdr. Annars kan miljon eller manniskor skadas av felaktig
kassering av batteri eller tillbehor.

12.2 Retur av Smartsigns® Compact 300 och
systemkomponenter

Kontakta serviceavdelningen pa Huntleigh Healthcare Ltd for fraktinstruktioner, inklusive ett
RGA-nummer (Returned Goods Authorization). Férpacka Smartsigns® Compact 300-monitorn
med sensorer, kablar eller 6vriga tillbehor i dess ursprungliga fraktkartong. Om originalkartongen
inte finns tillganglig ska en lamplig kartong med lampligt férpackningsmaterial anvandas for att
skydda monitorn under frakt. Returnera Smartsigns® Compact 300 med en fraktmetod som ger
mottagningskvitto.

12.3 Service

Smartsigns® Compact 300 behover ingen rutinmassig service forutom rengoring eller
batteriunderhall som utférs pa anvandarens arbetsplats. Mer information finns i servicehandboken
for Smartsigns® Compact 300. Kvalificerad servicepersonal pa anvandarens arbetsplats bor
inspektera monitorn regelbundet. Om service behdvs, kontakta kvalificerad servicepersonal eller
serviceavdelning pa Huntleigh Healthcare Ltd.

Om arbetsplatsens servicepersonal inte kan atgarda problemen ska Smartsigns® Compact 300

returneras till Huntleigh Healthcare Ltd for service. Kontakta serviceavdelningen pa Huntleigh
Healthcare Ltd for anvisningar angaende retur.

124 Periodiska sakerhetskontroller
Féljande kontroller rekommenderas var 24:e manad.

. Kontrollera om utrustningen har mekanisk eller funktionell skada.
. Kontrollera att de sakerhetsrelaterade etiketterna kan lasas.
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12.5

Material

Rengora och desinficera

och metoder som listas i detta avsnitt rekommenderas av foretaget for rengdring och

desinficering av systemet.
Skador som uppkommit till f6ljd av anvandning av ej godkdnda material och metoder tacks inte av

garantin.

Foretaget ansvarar inte for effektiviteten i listade kemikalier eller metoder nar de anvands som
infektionskontrollmedel. For infektionskontrollmetoder radgér med din infektionskontrollavdelning
eller en epidemiolog i din institution.

Ta ocksa hansyn till lokala policyer som kan vara tilldmpningsbara..

Rengora och desinficera monitorn

VARNING. Anvand bara rengorings- och desinfektionsmedel som rekommenderas i
denna bruksanvisning, anviandning av andra rengorings- och desinfektionsmedel kan
resultera i skada pa enheten och tillbehéren eller sékerhetsrisk.

VARNING. Innan rengoring av monitorn ska den stingas av och kopplas bort fran
elférsorjningen.

VARNING. Anviénd aldrig EtO (etylenoxid) for att desinfektera monitorn.

VARNING. Torka alltid av desinfektionsmedlet med en ren fuktig trasa.

VARNING. Blanda inte rengéringsmedel, farliga gaser kan uppsta.

VARNING. Ateranvind inte engangstillbehér.

VARNING. For att skydda miljon maste engangstillbehor atervinnas eller kasseras
i enlighet med lokala policyer.

VARNING. Efter reng6ring, om en sensorkabel dr skadad eller visar tecken pa
utslitning, ska den bytas ut mot en ny kabel.

=B EE BB 2] B

VARNING. Utfor inte hogtemperaturs- eller eBeam-/gammasterilisering pa
produkten eller dess tillbehor. Detta kan orsaka skada.

FORSIKTIGHET. Lat ingen vitska komma in i produkterna och sink inte ner dem i nagon
16sning. Kontakta din underhallsavdelning om nagon vatska kommer in i enheten.

For att forebygga korsinfektion rekommenderar vi rengéring av systemets yttre ytor mellan
patienterna. Stang AV systemet, koppla bort fran det lokala elnatet och ta bort alla sensorer.

Anvand en mjuk trasa fuktad med antingen ett kommersiellt eller icke slipande rengdringsmedel,
torka latt av kapan och displayen.

Om nédvandigt, anvand en mjuk torr trasa for att ta bort rester fran rengéringsmedel och lat torka i
valventilerat utrymme innan sensorn och elen ansluts igen.
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Rengora och desinficera SpO,-sensorerna

Folj instruktionerna fran tillverkaren.

Rengora och desinficera blodtrycksmanschetter

& VARNING. Krama inte manschettens gummislang.

& VARNING. Lat inte vatska passera in i blasan under rengéringsprocessen.

A VARNING. Kemtvitta inte manschetten..

& VARNING. Engangsmanschetten kan rengéras med tval i infektionskontrollsyfte.

OBS! Langvarig anvandning av desinfektionsmedel kan avfiarga manschetten.

Blodtrycksmanschetterna ar framstallda i tva delar, den interna blasan och den externa
manschetten. Innan rengéring maste blasan tas bort, manschetten kan hand- eller maskintvattas
med varmt vatten och milt tvattmedel. Blasan kan tvattas i vatten. Lat bada delarna lufttorka innan
de satts ihop igen.

Manschetten kan desinficeras med en fuktig trasa med 70 % etanol eller 70 % isopropanol.

Rengora och desinficera Termometern

Sondens spets ar termometerns 6mtaligaste del. Den maste vara ren och intakt for att sékerstalla
korrekta matvarden.

Torka forsiktigt sondspetsens yta med en bomullspinne eller en mjuk trasa fuktad med alkohol.
Nar alkoholen har torkat helt ska ett nytt linsfilter sattas pa och en temperaturmatning kan utforas.
Om sondens spets ar skadad ska en servicerepresentant kontaktas.

Anvand en mjuk, torr trasa for att rengéra termometerns display och utsida.

Anvand inte slipande rengdringsmedel.

Blotlagg aldrig termometern i vatten eller nagon annan vatska.

Forvara termometern och linsfiltren pa ett torrt stélle, fritt fran damm och kontaminering och ej i
direkt solljus.t.

Forsiktighetsatgarder

Kontrollera systemet efter rengéring, om det finns nagon synlig skada ska det inte anvandas.

Om det ar nddvandigt att skicka tillbaka systemet till Huntleigh for reparation ska enheten
rengoras noggrant och folj instruktionerna i kapitlet for underhall::

+  Lat aldrig nagon vatska rinna in i kapan.

»  Hall aldrig vatska pa nagon del eller tillbehor.

»  Blotlagg aldrig systemet i vatska.

*  Anvand inga slipande material, blek- eller I6sningsmedel da detta orsakar bestdende skada.
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Rekommenderade rengéringsmedel

Artikel Rengoringsmedel Desinfektionsmedel
Monitorkapa Isopropylalkohol (70 %),
Isopropylalkohol (70 %), glutaraldehydslésning
Strémkabel vateperoxid (2.7%~3.3%) (2 %), natriumhypoklorit
(2.5%)

Alkoholfri handtval,
natriumhypoklorit
(blekningspulver innehallande
klorin, 3 % vattenlosning),
vateperoxid (2.7%~3.3%)

Isopropylalkohol (70 %),
glutaraldehydslésning
(2 %), natriumhypoklorit
(2.5%)

SpO2-sensorer -
ateranvandbara

SpO2-sensorer -

engangs Engangs - slang efter anvandning

NiBP-manschetter - Blasa: varmt vatten
ateranvandningsbara | Manschett: trasa fuktad med 70 % etanol eller 70 % isopropanol

NiBP-manschetter -

engangs Engangs - sldng efter anvandning

12.6 Batteriunderhall

Om Smartsigns® Compact 300 monitor for vitala funktioner inte har anvants pa 2 manader
behover batteriet laddas. Ladda batteriet genom att ansluta Smartsigns® Compact 300 till en
vaxelstromskalla sasom beskrivs i avsnittet for batteridrift.

Obs! Langvarig forvaring av Smartsigns® Compact 300 utan laddning kan forsamra
batteriets kapacitet.

C VARNING: Byte av litiumbatterier eller bransleceller av otillrackligt utbildad
personal kan resultera i fara.

C VARNING: Felaktigt byte av litiumbatterier eller bransleceller innebar en
oacceptabel risk.

FORSIKTIGHET: Om Smartsigns® Compact 300 ska férvaras under en period pa 2
manader eller langre reckommenderas det att meddela servicepersonal som tar bort
batteriet fran monitorn fére forvaring. Det rekommenderas starkt att batteriet laddas om
det inte har laddats under de senaste 2 manaderna eller mer.

FORSIKTIGHET: Om batteriet visar nagra tecken pa skada, lackage eller sprickor maste
det omedelbart bytas ut av kvalificerad servicepersonal och endast till ett batteri som
godkants av tillverkaren.

FORSIKTIGHET: Kasserat batteri kan explodera vid forbrénning. Félj lokala
myndigheters forordningar och atervinningsanvisningar gallande kassering eller
atervinning av enhetens komponenter, inklusive batterier.

FORSIKTIGHET: Atervinn anvinda batterier pa ett korrekt sitt. Slang inte batterier i
avfallsbehallare.
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13.

Felsdkning

YA

VARNING: Om du ar osdker pa nagon av matningarnas noggrannhet ska
patientens vitala funktioner kontrolleras med alternativ metod. Kontrollera

darefter att monitorn fungerar som den ska.

YA

VARNING: Endast kvalificerad servicepersonal far 6ppna luckan. Det finns inga
inre delar som anvandaren kan serva.

FORSIKTIGHET: Vitska far inte sprayas, héllas eller spillas pa Smartsigns® Compact 300,
dess tillbehor, anslutningar, knappar eller chassioppningar.

13.1

Om Smartsigns® Compact 300 inte kan utfora nagon av dess dvervakande funktioner pa grund av

Allmant

forlust av programvarukontroll eller ett maskinvarufel visas en felkod.
| det osannolika fallet att enheten uppvisar ett fel, visas felkoder i motsvarande omrade och de
relaterade parametrarna blinkar pa skarmen.

Kod  Beskrivning Orsak Atgérd
SpOz-mo_dul_ens SpO_-modulen har ett Kontakta servicepersonal eller en
01 kommunikation 2 ) - .
. problem. biomedicinsk ingenjor.
har avbrutits.
. Kontrollera anslutningen mellan sonden
N . Sonden kan inte - .
Sonden kanns inte | . o och varden. Kontakta servicepersonal
02 . identifieras av SpO.- : - .
igen. 2 eller en biomedicinsk ingenjér om larmet
modulen. . -
fortfarande inte kan upphéavas.
03 Svaa signal Signalen &r fér sva Kontrollera patientens vitala funktioner
9s19 9 9 och byt matplats.
04 For mycket ljus. %ps)?z-sonden sitter for Flytta SpO2-sensorn.
05 Fel p& SpO,-kortet. Modulen har ett Anvz.md inte och kontakta
2 problem. servicepersonal.
PI . i o . . .
06 (vibrationsindex) SS\E)aoz-mgnalen ar for E;:tgoltlzra ﬁ?gﬁ:tzr;é\ﬁ;ala funktioner
ar for lagt. 9 ytapp 9 )
07 Sondfel Sonden har ett Anvz.and ej sonden och kontakta
problem. servicepersonal.
Kontrollera avseende eventuella
o Signalen har storts signalbruskallor fran omradet runt
08 Stoérning .. )
av rorelse eller brus. sensorn och kontrollera om patienten
ror sig mycket.
SpO2-sensorn
09 Ingen puls hittas kanner inte av nagon Sonden &r 16s eller fungerar inte
pulssignal
.. NIBP-manschetten ar Kontrollera och satt fast manschetten
10 Lés manschett . . .
inte ordentligt fastsatt. igen.
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Kod  Beskrivning Orsak Atgird
NIBP-manschetten ar . x
. . Kontrollera anslutningen eller anvand
. inte ordentligt ansluten
11 Luftlacka . en ny manschett. Om problemet
eller sa finns det en . .
- ) - kvarstar, kontakta servicepersonal.
lacka i luftvagen.
. . Kontrollera anslutningen eller anvand
12 Fel i lufttryck Trycket arllnte stabilt, en ny manschett. Om problemet
t.ex. trassliga slangar. . .
kvarstar, kontakta servicepersonal.
Kontrollera instéllning av patienttyp
. Manschetten ar 16s och anslutning eller byt manschett.
1e Svag NIBP-signal eller signalen ar svag. Om felet kvarstar, kontakta
servicepersonal.
Det uppmatta vardet
NIBP &ver ligger inte inom .
14 . o Kontakta servicepersonal.
intervallet det specificerade
intervallet.
NIBP for mycket . Kontrollera patientens tillstand och
15 .. Armroérelse . .
rorelse minska rorelsen.
NIBP &verspén- Luftviaen kan vara Kontrollera luftvagen och patientens
16 ) P 9 tillstand. Om felet kvarstar, kontakta
ningsskydd ockluderad. -
servicepersonal.
Det finns en licka i Kontrollera och byt ut de delar som
17 NIBP luftlackage N orsakar lackan. Om felet kvarstar,
luftvagen. .
kontakta servicepersonal.
18 NIBP systemfel Det ar ett problem med | Anvand inte NIBP-moduIen och
tryckpumpssystemet. kontakta servicepersonal.
Mattiden Overskrider Kontrollera instéllning for patienttyp
. 120 s i vuxen-/ och anslutning. Byt vid behov
i NIBP time-out barnlage eller 90 s i manschett. Om problemet kvarstar,
neonatallage kontakta servicepersonal.
20 Q/ilsrt]t;d NIBP- For mycket rorelse Minska rorelsen och mat igen.
Fel i NIBP- Det &r ett problem med | 514 inte NIBP-modulen och
21 sensorn eller annan .
sjalvtest . kontakta servicepersonal.
maskinvara.
NIBP Det &r et problem med Starta om monitorn. Om felet kvarstar,
22 I NIBP-modulen eller .
kommunikationsfel . kontakta servicepersonal.
varden.
Manschetten stammer
23 Fel typ av NIBP- inte dverens med Byt manschett och mat.
manschett. :
patienttypen.
. Det uppmatta vardet
Systohskt tr_yck ligger inte inom Installd pa fel patientgrupp eller fel
27 ligger utanfor o .
x : det specificerade storlek pa manschetten
matbart intervall .
intervallet
Genomsnittligt Ilijeteurpiggail:\tsr;l/ardet Installd pa fel patientgrupp eller fel
28 tryck ligger utanfor 99 P P grupp

matbart intervall

det specificerade
intervallet

storlek pa manschetten
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Kod Beskrivning Orsak Atgird

Diastoliskt tryck | DSt uppmaita vardet o .

: . ligger inte inom Installd pa fel patientgrupp eller fel
29 ligger utanfor o .

.. . det specificerade storlek pa manschetten
matbart intervall )
intervallet

Kommunikations- For lag batteriniva eller | Byt batteri och starta om monitorn.
30 fel for Grontermo- problem med kommu- | Om felet kvarstar, kontakta

metern. nikationsmodulen. servicepersonal.
46 Lag batteriniva I?at?_en:—:‘ts polspanning Ansh{t monltqrn till en vaxelstromskalla

ar for lag. och lat batterierna laddas.
47 12 V for mycket
48 12V for lite Det ar ett problem Starta om monitorn. Om felet kvarstar,
- med systemets .

49 5V for mycket stromforsorning. kontakta servicepersonal.
50 5V for lite

Kan inte hamta Sp02-modulen kan inte .
< SpO2-data berakna SpO2-varde Fel pa SpO2-modul

Kan inte hamta Sp02-modulen kan inte .
e PR-data berakna PR-vérde Fel pa SpO2-modul

Felkoder som kan servas och andra felkoder anges i servicehandboken for Smartsigns® Compact 300.

Om monitorn fortsatter att ge en felkod, kontakta en teknisk representant pa Huntleigh Healthcare Ltd
och ange felkodnumret. Du kommer att fa rdd om vilka korrigerande atgarder som ska vidtas. Se till att
batteriet ar laddat och att alla stromanslutningar ar korrekta innan du ringer till serviceavdelningen pa

Huntleigh Healthcare Ltd.

Temperaturmodul
Problem Mojlig orsak Servicemetod
Er0 Tradlés modul fungerar inte. Kontakta servicepersonal.

Orontermometern ska vara inom
10 m fran huvudenheten.

Termometern ar langt ifran den
mottagande enheten.

Tradlos Termometern ansluter inte till

overforing huvudenheten Para dem igen och se till att den
fungerar eller mottagande enheten ar paslagen.
inte. Huvudenheten ar avstangd.

Den tradlésa 6verforingsfunktionen ar

skadad. Kontakta servicepersonal.
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13.2 Korrigerande atgard

Om du patréffar ett problem nar Smartsigns® Compact 300 anvands och det kan inte réattas till ska
kvalificerad servicepersonal eller serviceavdelningen pa Huntleigh Healthcare Ltd kontaktas.

Servicehandboken for Smartsigns® Compact 300, som ar avsedd att anvandas av kvalificerad
servicepersonal, ger ytterligare felsdkningsinformation.

Nedan foljer en lista 6ver mojliga fel och forslag pa korrigeringar.
1. Strombrytarens AV/PA-knapp ger ingen respons.

. En sakring kan ha gatt. Be att servicepersonal kontrollerar och byt vid behov ut
sakringen.

. Om enheten drivs pa batteri kan batteriet saknas eller vara urladdat. Ladda batteriet om
det ar urladdat, se avsnittet for batteridrift.

2. Monitorns display fungerar inte som den ska och de pipande paslagningstonerna
ljuder inte vid sjalvtestet.

. Anvand inte Smartsigns® Compact 300. Kontakta kvalificerad servicepersonal eller
serviceavdelningen pa Huntleigh Healthcare Ltd.

3. Monitorn drivs av batteriet fast den ar ansluten till viaxelstrom.
«  Se till att stromkabeln &r korrekt ansluten till Smartsigns® Liteplus.
. Kontrollera om strom finns tillganglig till annan utrustning pa samma vaxelstromskrets.

. Monitorn drivs fran sitt interna batteri om véaxelstromskallans integritet ar osaker.

13.3 Fa teknisk assistans

Ring till serviceavdelningen pa Huntleigh Healthcare Ltd for att fa teknisk information och
assistans eller for att bestélla en servicehandbok. Servicehandboken innehaller information som
kvalificerad servicepersonal behdver vid service av Smartsigns® Compact 300.

Nar du ringer till serviceavdelning pa Huntleigh Healthcare Ltd kan representanten be om
versionsnumret till programvaran for Smartsigns® Compact 300. Kvalificerad servicepersonal
eller serviceavdelningen pa Huntleigh Healthcare Ltd kan hjalpa dig att kontrollera vilken
programvaruversion som ar installerad i din monitor.
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14. Elektromagnetisk kompatibilitet

Sakerstall att den miljo dar Smartsigns® Compact 300 ar installerad inte utsatts for starka elektromagnetiska
storningskallor (t.ex. radioséandare, mobiltelefoner).

Denna utrustning genererar och anvander radiofrekvensenergi. Om enheten inte installeras och anvands pa ratt
satt enligt tillverkarens anvisningar kan den orsaka eller utséttas for stérningar. Typ-testad i ett helkonfigurerat
system, i enlighet med EN60601-1-2, som ar standarden som avses ge ett rimligt skydd mot sadana stérningar.
Genom att sla pa och stéanga av utrustningen ar det majligt att avgéra om utrustningen orsakar stérningar. Om den
orsakar eller paverkas av storningar kan en eller flera av féljande atgarder avhjalpa stérningarna:

. Andra riktning péa utrustningen

. Flytta utrustningen till annan plats i férhallande till stérningskallan

. Flytta bort utrustningen fran den enhet som orsakar stérningen

. Koppla utrustningen till ett annat uttag sa att enheterna ar kopplade till olika gruppledningar.

VARNING: Anvandning av andra tillbehor, givare och kablar &n de som anges eller
tillhandahalls av tillverkaren av denna utrustning kan leda till 6kad elektromagnetisk
stralning eller minskad elektromagnetisk immunitet for utrustningen och resultera i felaktig
anvandning.

VARNING: Anvdndning av denna utrustning i anslutning till eller staplad med annan
utrustning bor undvikas eftersom det kan leda till felaktig anvédndning. Om sadan anvandning
ar nodvandig bor denna utrustning och annan utrustning féljas for att verifiera att de fungerar
normalt.

/N

VARNING: Bérbar radiokommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sasom antennkablar
och externa antenner) bor inte anvandas narmare dn 30 cm (12 tum) till nagon del av ME-
utrustningen (medicinsk utrustning), inklusive kablar sasom tillverkaren anger. Annars kan det
leda till en forsamring av utrustningens prestanda.

YA

deklaration—elektromagnetiska emissioner

Smartsigns® Compact 300 ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden
eller anvandaren av Smartsigns® Compact 300 ska sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1
RF-emissioner CISPR 11 Klass A
Overtoner IEC 61000-3-2 Klass A
Spanningsfluktuationer/flimmer  IEC 61000-3-3 Overensstammer

deklaration—elektromagnetisk immunitet

Smartsigns® Compact 300 ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden
eller anvandaren av Smartsigns® Compact 300 ska sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

Ledningsbunden
RF
IEC 61000-4-6

Testniva enligt IEC 60601

3V

0.15 MHz till 80MHz

6 Vi ISM-band mellan 0,15 MHz och 80
MHz

Overensstimmelseniva

3V

0.15 MHz till 80 MHz

6 Vi ISM-band mellan 0,15 MHz och 80
MHz

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

3V/im
80 MHz till 2.7 GHz

3V
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deklaration—elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

Smartsigns® Compact 300 ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden
eller anvandaren av Smartsigns® Compact 300 ska s&kerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Testniva enligt IEC 60601

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV luft

Overensstammelseniva

+8 kV kontakt
+2 kV, 4 kV, £8 kV, £15 kV Iuft

Snabba transienter och pulsskurar
IEC 61000-4-4

+ 2 kV ffor stromledningar
+ 1 kV for ingangs-/
utgangsledningar

+ 2 kV for stromledningar
+ 1 kV ffor ingangs-/
utgangsledningar

Stotpulser
IEC 61000-4-5

+ 0.5kV, £ 1 kV ledning(ar) till
ledning(ar)

+ 0.5kV, £ 1 kV, £ 2 kV ledning(ar)
till jord

+0.5kV, = 1 kV ledning(ar) till
ledning(ar)

+0.5kV, = 1kV, + 2 kV
ledning(ar) till jord

Spanningssankningar, korta av-
brott och spanningsvariationer i
stromférsorjningsledningar

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cykel vid 0 °, 45 °, 90 °,
135°,180 °, 225°, 270 ° och 315 °
0% UT; 1 cykel och 70% UT; 25/30
cykler Enfas: vid O °

0% UT; 250/300 cykler

0% UT; 0,5 cykel vid 0 °, 45 °,
90°,135°,180°, 225°, 270 °
och 315°

0% UT; 1 cykel och 70% UT;
25/30 cykler Enfas: vid 0 °

0% UT; 250/300 cykler

Kraftfrekventa (50/60 Hz)
magnetiska falt IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

ANM U &r vaxelstromsspénningen fore tillampning av testnivan.

deklaration - IMMUNITY till narhetsfélt fran tradlés RF-kommunikationsutrustning

Testniva enligt IEC 60601

Immunitetstest

Efterlevnads
Immunitets

Testfrekvens  Modulation Maximal kraft niva niva
385 MHz Pulsmodulering: 1.8W 27 Vim 27 Vim
18Hz
450 MHz | M * SHz awvikelse: 2W 28 Vim 28 Vim
1kHz sinus
710 MHz **Pulsmodulering:
745 MHz ity 02W 9V/m 9V/m
780 MHz
810 MHz **Pulsmodulering:
Utstralad RF 870 MHz 18Hz 9 2W 28 V/im 28 V/im
IEC 61000-4-3 930 MHz
1720 MHz **Pulsmodulering:
1845 MHz 217Hz 9 2W 28 V/m 28 V/m
1970 MHz
2450 MHz Pulsmodulering: 2W 28 V/m 28 V/m
217Hz
5240 MHz **Pulsmodulering:
5500 MHz 217Hz 9 0.2W 9 V/m 9 V/m
5785 MHz
Anmarkning * - Som ett alternativ till FM-modulering kan 50% pulsmodulering vid 18 Hz anvandas, for dven
om den inte representerar faktisk modulering, skulle det vara varsta fallet.
Anmarkning ** - Bararen ska moduleras med hjélp av en fyrkantig vagsignal pa 50%.

Bruksanvisning



15. Specifikationer

15.1 Utrustningens klassificering

Typ av skydd mot elektrisk stot. Klass | med intern stromférsorjning

Grad av skydd mot elektrisk stot. Defibrillationssakra applicerade delar av typ BF: NIBP,
Sp0O2

Ej defibrillationssakra applicerade delar av typ BF:
TEMP

Driftlage. Kontinuerlig

Grad av skydd mot skadligt intrang JI24l
av partiklar och/eller vatten.

(TG REVECE LG TEET IR Utrustningen ar inte 1amplig for bruk i samband med en
narvaro av lattantiandliga aneste- LATTANTANDLIG ANESTETISK BLANDNING MED
simedel. LUFT, SYRE ELLER KVAVEOXID

15.2 Standarder

93/42/EEG om medicintekniska produkter EN 1SO13485:2012 + AC2012
EN ISO 14971: 2012 EN 60601-1: 2006/ AC:2013
EN 60601-1-2: 2007/AC:2010 EN 60601-1-6:2010

EN 980:2008 EN 1041: 2008

EN ISO 10993-1:2009 EN ISO 10993-5:2009

EN ISO 10993-10:2010 EN 1060-1:1995+A2:2009

EN 1060-3:1997+A2:2009 EN 1060-4:2004

EN ISO 80601-2-30:2009+A1:2013 EN ISO 80601-2-61:2011

EN 62366:2008 EN 62304:2006

15.3 Allmént

Display 100 mm x 120 mm

Yttre utgaende portar RS-232, ekvipotentiellt uttag

Ljudsignal Inbyggd hogtalare

Storlek Bredd 125 mm, hojd 219 mm, djup 130 mm

Vikt 1,25 kg inklusive batteri (batteriets vikt: 0,25 kg)

Livslangd 7 ar
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15.4 Elektriska uppgifter

Vaxelstrom

Batteri

Typ

Spanning 100-240 V vaxelstrom
Frekvens 50 Hz/60 Hz
Nominell ineffekt 35VA

2 200 mAh, 11,1V litiumjon

Laddningstid

Nar monitorn ar avstangd ar laddningstiden maximalt 3 timmar.
Nar monitorn ar paslagen ar laddningstiden maximalt 5,5 timmar.

Uthallighetstid

12 timmar fulladdat
Ett larm for lag batteriniva ljuder 5 minuter innan enheten sténgs
av.

Batterispecifikationer
(IRT10 orontermometer)

2 x typ LRO3 AAA 1,5V likstrom

15.5 Miljouppgifter

5 °C till 40 °C (utan 6rontermometer)

Transport och forvarin

TEEEELT 15 °C till 36 °C (med 6rontermometer)
Luftfuktighet 93 % icke-kondenserande (utan termometer)

9 < 85 % icke-kondenserande (med termometer)
Altitud 700 hPa till 1 060 hPa

‘

Temperatur —20 °C till 60 °C (férpackad)
Luftfuktighet < 93 % icke-kondenserande
Altitud 700 hPa till 1 060 hPa

Obs! Systemet kanske inte uppfyller prestandaspecifikationerna om det forvaras eller
anvands vid andra temperaturer och annan luftfuktighet an vad tillverkaren anger.
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15.6 Matparametrar

NIBP

Matmetod Oscillometrisk

Systoliskt blodtryck, diastoliskt blodtryck, genomsnittligt
blodtryck och puls

Parametrar som visas

systoliskt tryck 40-270 mmHg (5,3-36 kPa)
Matintervall for vuxna diastoliskt tryck 10-215 mmHg (1,3-28,7 kPa)
genomsnittligt tryck 20-235 mmHg (2,7-31,3 kPa)
systoliskt tryck 40-200 mmHg (5,3-26,7 kPa)
Matintervall for barn diastoliskt tryck 10-150 mmHg (1,3-20 kPa)
genomsnittligt tryck 20-165 mmHg (2,7-22 kPa)
systoliskt tryck 40-135 mmHg (5,3-18 kPa)
Neonatalt matintervall diastoliskt tryck 10-100 mmHg (1,3-13,3 kPa)
genomsnittligt tryck 20-110 mmHg (2,7-14,7 kPa)
Upplésning 1 mmHg (0,1 kPa)
Matintervall och nog- 0 mmHg (0 kPa) till 270 mmHg (36,0 kPa) till £3 mmHg (+0,4

grannhet for statiskt tryck ENGE))

Noggrannhet +5mmHg

Matintervall pa 2, 3, 4, 5, 10, 15, 20, 25, 30, 60 minuter eller KO

Automatiska intervall (kontinuerligt)

Vuxen 297mmHg
. Intervall Barn 240mmHg
Overtrycksskydd
Neonatal 147mmHg
Tolerans +3 mmHg
Obs! Systoliska och diastoliska blodtrycksmatningar som faststallts med denna

enhet ar likvardiga med de som erhallits av en utbildad observatér med
manschett/stetoskop-auskultationsmetoden, inom de granser som foreskrivs
av amerikansk nationell standard for elektroniska eller automatiserade
blodtrycksmatare.
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SpO,

Intervall och noggrannhet (70 % till 100 %)

Eqget varumarke 0 % till +2 % (uppmatt utan rorelse i vuxen-/barnlage)
9 100 % +3 % (uppmatt utan rorelse i vuxen-/barnlage)
Nellcor-modul 0 % till +2 % (uppmatt utan rérelse i vuxen-/barnlage)
100 % +3 % (uppmatt utan rérelse i neonatalt 1age)
Upplésning 1%
Genomsnitt och annan 2 sekunder
signalbearbetningstid for data
Uppdateringstid for data 8 sekunder
* Noggrannhet 0 % till 69 % - ej specificerat
Temperatur
Typ av sond Infraréd for trumhinna
Intervall 35 °C till 42 °C (95 °F till 107.6 °F)
Noggrannhet 10,2 °C (0,4 °F)
Uppldsning 0,1°C (0,1 °F)
Standarder ASTM E1112-00:2000, EN 12470-3 och EN 12470-4

Pulsfrekvens

Intervall och noggrannhet

Eget varumarke 20 bpm-250 bpm | 1 bpm +2 bmp
Nellcor-modul 25 bpm-250 bpm | 1 bpm +3 bpm
NIBP-modul 40 bpm-240 bpm | 1 bpm +3 bpm eller £3 % (MAX)
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16. Tillbehor

C Anvand de modeller av tillbeh6r som har angetts av tillverkaren. Anvandning av
andra modeller av tillbehor kan orsaka skador pa denna monitor.

é Engangsartiklar ska endast anvidndas en gang. Om de anvands upprepade ganger
kan det leda till forsamrad prestanda eller korskontaminering.

C Kontrollera tillbehor och deras forpackningar avseende tecken pa skador. Anvand
dem inte om de ar skadade.

C Kassering av tillbehor for engangsbruk ska efter anvandning hanteras i enlighet
med lokala foreskrifter.

Artikel Katalognummer

SpO, av eget varumérke

12-stift ateranvéndbar SpO,-sensor fér vuxna 3 m (10 ft) ACC VSM 289
12-stift till DBOF forlangningskabel 2,4 m (8 ft) ACC VSM 290
Ateranvandbar SpO,-sensor for vuxna (DBYF) 0,9 m (3 ft) ACC VSM 291
Neonatal/pediatrisk omlindande sensor (DB9F) 0,9 m (3 ft) ACC VSM 292
NELLCOR OXIMAX SpO2

NELLCOR ateranvandbar forlangningskabel/DOC-10, 3 m (10 ft) ACC VSM 251
Nellcor ateranvandbar SpO,-sensor fér vuxna/DS-100A, 0,9 m (3 ft) ACC VSM 252
NELLCOR éateranvandningsbar SpO,-sensor av typ Y/Dura-Y D-YS, 0,9 | ACC VSM 255
m (3 ft)

Nellcor neonatal SPO,-sond fér engangsbruk (MAX-N), 0,9 m (3 ft) ACC VSM 256
Nellcor pediatrisk SPO,-sond fér engangsbruk (MAX-P), 0,9 m (3 ft) ACC VSM 257
NiBP

NIBP-manschett for spadbarn, 6-11 cm ACC VSM 273
NIBP-manschett for spadbarn, 10-19 cm ACC VSM 274
NIBP-manschett for barn, 18—26 cm ACC VSM 275
NIBP-manschett for vuxna, 20-38 cm ACC VSM 276
NIBP-manschett for vuxna, 25-35 cm ACC VSM 277
NIBP-manschett fér vuxna, 33—47 cm ACC VSM 278
NIBP-manschett for vuxna, 46-66 cm ACC VSM 279
Neonatal NIBP-manschett for engangsbruk nr 1/3,0-5,5 cm ACC VSM 280
Neonatal NIBP-manschett for engangsbruk nr 2/4,0-7,6 cm ACC VSM 281
Neonatal NIBP-manschett for engangsbruk nr 3/5,6—10,6 cm ACC VSM 282
Neonatal NIBP-manschett for engangsbruk nr 4/7,0-12,8 cm ACC VSM 283
NIBP-slang/3 m ACC VSM 284
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Temperatur

Sondskydd 200 st. (10 askar) ACC VSM 293
Sondskydd 800 st. (40 askar) ACC VSM 286
Sondskydd 8 000 st. (400 askar) ACC VSM 287
Ovriga tillbehor

Mobil stéllning ACC VSM 153
Vaggfaste ACC VSM 154
Krok ACC VSM 187
Korg ACC VSM 189
Fixerings-/monteringssats ACC VSM 288
Klamma for 1V-stativ ACC VSM 294
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17. Skrotning

Denna symbol betyder att denna produkt samt tillbehér och konsumtionsdelar till den
ar underkastade WEEE:s (Waste Electrical and Electronic Equipment) bestammelser
och ska kasseras ansvarigt i enlighet med lokala bestammelser.

18. Garanti och service

Huntleigh Healthcare Diagnostic Products Divisions standardvillkor galler all forsaljning. En kopia
finns tillganglig vid forfragan. De innehaller fullstandiga detaljer vad géller garantivillkor och
begransar inte konsumentens lagstadgade rattigheter.

18.1 Servicereturer

Om Smartsigns Compact 300 av nagon anledning maste returneras:

. Rengor produkten enligt anvisningarna i denna handbok.
. Forpacka den i lamplig férpackning.
. Fast ett dekontamineringsintyg (eller annat intyg som faststaller att produkten har

rengjorts) pa utsidan av férpackningen.
. Mark paketet med "Service Department”.

Huntleigh Diagnostics forbehaller sig ratten att returnera en produkt som inte har ett
dekontamineringsintyg.

En servicehandbok finns tillganglig for Smartsigns®-serien. Den innehaller serviceinformation, listor
med reservdelar och felsékningsguide. Servicehandboken kan erhallas genom att kontaktar den
lokala aterforsaljare eller via:

Service Department.

Huntleigh Healthcare, Diagnostic Products Division,
35, Portmanmoor Rd.,

Cardiff. CF24 5HN

Storbritannien.

Tel: +44 (0)29 20485885

Fax: +44 (0)29 20492520

E-post:  sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
service@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com
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Om en allvarlig incident intréffar i samband med den har medicintekniska produkten som drabbar
anvandaren eller patienten, ska anvéndaren eller patienten rapportera den allvarliga incidenten till
tillverkaren av den medicintekniska produkten eller distributdren.

| EU ska anvandaren ocksa rapportera den allvarliga incidenten till den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar de befinner sig

Manufactured in the UK by Huntleigh Healthcare Ltd on behalf of;

ArjoHuntleigh AB
u Hans Michelsensgatan 10
21120 Malms, Sweden 2797

Huntleigh Healthcare Ltd.

35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

Registered No: 942245 England & Wales. Registered Office:

ArjoHuntleigh House, Houghton Hall Business Park, Houghton Regis, Bedfordshire, LUS 5XF
©Huntleigh Healthcare Limited 2017

A Member of the Arjo Family
® and ™ are trademarks of Huntleigh Technology Limited
As our policy is one of continuous improvement, we reserve the right to modify designs without prior notice.
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