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1 Sentec Digital Monitoring System (SDMS)

1.1 Indikationer fér anviandning/avsett syfte

OBS! Den har bruksanvisningen anvander ordet "system" for att hanvisa till valfri
kombination avtCOM+ och sensorer, kablar, tillbehor, engangsartiklar och programvara.

1.1.1 Indikationer

Sentec Digital Monitoring System (SDMS) - som bestar av monitorer, sensorer, kablar,
tillbehor och engangsartiklar for applicering/underhall av sensorer, och PC-baserad
programvara — ar avsett for icke-invasiv patientévervakning av syresattning och
ventilering.

Sentec Digital Monitoring System ar endast avsett for anvandning pa ordination av
|dkare. Produkterna ar icke-sterila och icke-invasiva.

Monitorn har inte direktkontakt med patienten under 6vervakning. V-Sign™ Sensor 2,
OxiVenT™ Sensor, oronklamman, Multi-Site fixeringsringar, det tejpfria forbandet,
Staysite™ Tejp och kontaktgelen har kontakt med intakt hud pa patienten under
overvakningen.

Avsedd patientgrupp: tcPCO2- och tcPO.-6vervakning ar indicerat hos vuxna/pediatriska
(aldre an 12 manader efter fullgangen graviditet) samt neonatala (yngre an 12 manader
efter fullgdngen graviditet) patienter. Overvakning med pulsoximetri ar endast indicerat
hos vuxna/pediatriska patienter.

Malanvandargruppen for Sentec Digital Monitoring System (SDMS) &r halso- och
sjukvardspersonal, t.ex. sjukskoterskor och lakare, samt av lekman under 6vervakning av
klinikpersonal. For korrekt och saker anvandning av tcPCO»- och tcPO,-matutrustningen
maste anvandarna fa utbildning (t.ex. om fysiologiska begransningar, tekniska aspekter
som membranbyte, betydelsen av drift, kalibrering). Hemsjukvardare maste ocksa ha
fatt sarskild utbildning for att kunna installera SDMS-systemet i hemmiljéer och
instruera lekman i korrekt applicering av sensorer. Lekman kan inte andra tCOM+-
konfigurationen med hjalp av dess meny.

Utbildning: Sjukvardspersonal och instruerad personal i hemsjukvarden utbildas av
Sentec eller en kvalificerad och auktoriserad distributor. Instruerad personal i
hemsjukvarden tillhandahaller lekmannen bruksanvisningen for lekman och forklarar
hur sensorn ska sattas fast och tas bort. Instruerad personal i hemsjukvarden bestammer
ocksa pa vilket appliceringsstalle som sensorn ska sattas fast.

Anvandningsmilj6: SDM-systemet ar avsett for anvandning i kliniska och icke-kliniska
miljoer, sdsom sjukhus, sjukhusliknande faciliteter, transportmiljé inom sjukhus, pa
kliniker, lakarmottagningar, vid kirurgisk verksamhet i 6ppenvarden och, om under
klinisk overvakning, i hemmiljoer. Sjukhusanvandning omfattar vanligtvis omraden
sasom allmanna vardutrymmen, operationssalar, omraden for sarskilda vardférfaranden
och intensivwardsavdelningar. Sjukhusliknande faciliteter omfattar vanligtvis faciliteter
sasom fristdende operationscentrum, sarskilda omvardnadsinrattningar och
somnlaboratorier. Transportmiljoer inom sjukhus omfattar transport av en patient inom
ett sjukhus eller en sjukhusliknande facilitet.

SDMS-systemet uppfyller kraven for portabla enheter som inte kan anvandas under
transport och som ar avsedda for anvandning i hemmiljo.
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1.1.2 Anvandningsomrade fér tCOM+
tCOM+ ar en portabel, fristdende patientdvervakningsenhet som ar avsedd for
fortlépande, icke-invasiv dvervakning av koldioxidpartialtryck (PCO), syrgaspartialtryck
(PO»), funktionell syrgasmattnad (SpO-) och pulsfrekvens (PR), antingen med hjalp av
e en enskild digital sensor (V-Sign™ Sensor 2) for matning av PCO», SpO2 och PR, eller
e en enskild digital sensor (OxiVenT™ Sensor) for matning av PCOz, PO», SpO2 och PR
Matningar av POz kan endast utforas med tCOM+ nar enheten anvands tillsammans
med en OxiVenT™ Sensor.

Beskrivning av tCOM+
Patientdvervakningsenhet
REF:

103164

OBS! En lista 6ver komponenter inklusive deras specifika avsedda andamal,
kontraindikationer, anvandbarhetstid, hallbarhetstid, miljo- och forvaringsforhallanden
finnsi bilaga 13.2.

1.2 Klinisk nytta
Transkutan blodgasmatning kan forbattra den kliniska behandlingen av patienter:

o Jamfort med intermittent analys av arteriell blodgas kan transkutan blodgasmatning
utforas kontinuerligt. Det hjalper lakarna att upptacka trender och beddtma
patientens status.

e Icke-invasiv patientévervakning kan minska blodprovstagningsfrekvensen, sa att
risken for bland annat iatrogen blodférlust, infektion och smarta minskar.

e Prestanda for transkutan matning av PCOz och POz-6vervakning ar oberoende av
ventileringsstrategi och lungfunktionsforsamringar.

e Transkutan PCOz-6vervakning ar mojlig for inneliggande patienter, polikliniska
patienter och vid vard i hemmet.

1.3 Transkutan méatning av PCO: och PO

1.3.1 Driftprinciper fér tcPCO: och tcPO:

Koldioxid (CO2) och syrgas (O2) ar gaser som latt diffunderar genom kropp och
hudvavnad, och de kan darfor matas med en lamplig icke-invasiv sensor som appliceras
pa hudytan. Om hudvavnaden under sensoromradet varms upp till konstant temperatur
oOkar det lokala kapillara blodflddet, metabolismen stabiliseras, gasdiffusionen forbattras,
och darfor forbattras ocksd reproducerbarheten och noggrannheten for CO2/O--
matningarna vid hudytan.

COz-trycket som mats vid hudytan (PcCOz) ar vanligtvis konsekvent hogre an arteriella
PCO»-varden (PaCO,) hos patienter i alla aldrar. Det ar darfor mojligt att uppskatta ett
PaCO»-varde fran uppmatt PcCO,-varde. TcPCO, ar en uppskattning av PaCO,. Det
vardet berdknas fran uppmatt PcCO. med en algoritm som utvecklats av J.W.
Severinghaus. "Severinghaus-ekvationen" korrigerar forst PcCO2 som matts med
sensortemperaturen (T) 37 °C med anvandning av en anaerob temperaturfaktor (A) och
subtraherar sedan en uppskattning av lokal "metabol forskjutning" (M).
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OBS! De tcPCOz-varden som visas pa tCOM+ korrigeras/normaliseras till 37 °C och ger en
uppskattning av PaCO»-vardet vid 37 °C. P& tCOM+ och i hela den har bruksanvisningen
(ominte uttryckligen annat anges) anvands PCO; for tcPCOs..

Hos nyfédda dar PO2 uppmatts vid hudytan (PcOz) korreleras detta mot arteriellt POz
(Pa0y) i ett nastan ett-till-ett-forhdllande vid en sensortemperatur pa 43 till 44 °C.
Noggrannheten for PcO. jamfort med PaO; ar bast upp till ett PaO. pa 80 mmHg
(10,67 kPa). Darover tenderar vardet att visas lagre an PaO: (speciellt for vuxna). Som
malvarde ar PaO»-nivaer hos nyfédda vanligtvis lagre an 90 mmHg (12 kPa). Korrigering
av PcOs-varden som uppmatts vid en sensortemperatur pa 43 till 44 °C ar i normala fall
inte nédvandigt.

OBS! TcPO; betecknar en uppskattning av PaOz-vardet och motsvarar uppmatt PcO.. Pa
tCOM+ och i hela den har bruksanvisningen (om inte uttryckligen annat anges) anvands
PO, for tcPO..

Rekommenderad (och fabriksinstalld) "Sensortemperatur" och "Platstid" for Sentecs
transkutana sensorer beror av vald patienttyp och aktiverade parametrar, som
sammanfattat i nedanstaende tabell.

PO REKOMMENDERAD REKOMMENDERAD
PATIENTTYP AKTIVERAT | SENSORTEMPERATUR [°C] PLATSTID [h]

Neonater Nej 410 8,0
(omyngre an
12 manader efter
fullgdngen Ja 43,0 2,0
graviditet)
Vuxen/ Nej 42,0 80
pediatrisk

Ja 44,0 2,0

# Bra att veta!

Uppvarmning av hudvavnaden under sensorn till konstant temperatur forbattrar
matnoggrannhet, eftersom det a) 6kar kapillart blodfldde/inducerar lokal
arterialisering, b) stabiliserar metabolismen samt c) forbattrar gasdiffusion genom
hudvavnaden. Med 6kande sensortemperatur maste appliceringstiden ("Platstid")
utvarderas noggrant och justeras vid behov for att minska risken for brannskador.
Sarskild uppmarksamhet ar nodvandig for patienter med kanslig hud pa
sensorplatsen (3.2).

1.3.2 Begransningar fér tcPCO: och tcPO:
Foljande Kkliniska situationer eller faktorer kan begransa korrelationen mellan
transkutant och arteriellt blodgastryck:

e Hudvavnad med hypoperfusion (reducerat blodfléde) under sensorplatsen pa grund
av lagt hjartindex, cirkulationscentralisering (chock), hypotermi (exempelvis vid
kirurgi), anvandning av vasoaktiva droger, arteriella ocklusiva sjukdomar, mekaniskt
tryck pa matstallet eller inadekvat (for 1dg) sensortemperatur.

o Arteriovendsa shuntar, exempelvis Oppetstaende ductus arteriosus ("ductus",
botalliska gangen) (POz-specifikt).

o Hyperoxemi (PaO2 > 100 mmHg (13,3 kPa)) (PO2-specifikt).
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e |nadekvat matstalle (placering éver stora ytliga vener, pa omraden med hudédem
(exempelvis neonatala 6dem), hudbristningar och andra hudproblem).

o Olamplig sensorapplicering med inadekvat, inte hermetisk sluten kontakt mellan
sensorytan och patientens hud sa att CO2- och O;-gaser som diffunderar ut fran
huden blandas med omgivningsluft.

o Sensorexponering for hoga ljusnivaer i omgivningen (PO2-specifikt).

@ FORSIKTIGHET: Jamfoért med motsvarande arteriella blodgaser ar avlasta PCO»-

varden vanligtvis for hoga, och avlasta PO.-varden vanligtvis for laga vid lag
blodgenomstromning (hypoperfusion) vid matstallet.

@ FORSIKTIGHET: SDMS-enheten &r inte en blodgasenhet. Ha ovannamnda
begransningsomraden i atanke vid tolkning av PCO»- och PO,-varden som visas
pa tCOM+.

Vid jamforelse av PCO»-/PO,-varden som visas p& tCOM+ och PaCO»-/PaOs-varden som
uppmatts fran analys av arteriell blodgas (ABG) ska du vara uppmarksam pa foljande
punkter:

o Noggrann och omsorgsfull hantering och tagning av blodprover.

o Blodprover skall tas under stabila forhallanden.

o PaCO,/Pa0:-varde som erhdllits frdn ABG-analys skall jamféras med monitorns
PCO,/PO2-avlasning vid tiden for blodprovstagningen.

e Hos patienter med funktionella shuntar ska sensorplatsen och arteriell
provtagningsplats vara pa samma sida om shunten.

o Om menyparametern "Severinghaus correction mode" ar stalld till "Auto", korrigeras
de PCOz-varden som visas av tCOM+ automatiskt till 37 °C (oberoende av patientens
karntemperatur). Vid ABG-analys, ska sakerstallas att patientens karntemperatur fors
in ratt i blodgasanalysatorn. Anvand blodgasanalysatorns varde "37 °C-PaCO;" till
jamforelse med monitorns PCOz-varde.

o Kontrollera att blodgasanalysatorn fungerar ratt. Utfor regelbundna jamforelser av
blodgasanalysatorns lufttryck mot en kand kalibrerad referensbarometer.

A VARNING: For patienter med forsamrad hemodynamik kan matningar av
PCO>/PO; vara onoggranna.

@ FORSIKTIGHET: Fér att undvika onoggrann kalibrering &ar det viktigt att kdnna
till ratt lufttryck. Kontrollera lufttrycksvardena pa monitorn varje manad mot en
kalibrerad referensbarometer eller mot en annan Sentec-monitor (tCOM+, SDM)
(4.1).

OBS! Sentec Digital Monitoring System (SDMS) far bara anvandas av kvalificerad
personal. Las noga den har bruksanvisningen, anvandarguider, all
forsiktighetsinformation och alla specifikationer innan enheten anvands.

OBS! Sentec-monitorer ar inte avsedda till diagnostik, utan de ska ses som en hjalp vid
beddbmning av patienter. De maste anvandas i samband med kliniska tecken och
symtom.  Sentec-monitorer  ar  transkutana = blodgasmonitorer  och  inte
blodgasanalysatorer.

A VARNING: Anvand inte tCOM+-skarmar, sensorer, kablar eller kontakter som
verkar skadade.

OBS! SDMS kan endast anvandas for patienter som behandlas hyperbariskt om
monitorn halls utanféor den hyperbariska miljon.
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1.4 Pulsoximetri

1.4.1 Driftprinciper fér pulsoximeter

| SDMS anvands pulsoximetri for att mata funktionell syremattnad (SpO2) och
pulsfrekvens (PR). Pulsoximetri baseras pa tva principer: for det forsta, oxihemoglobin
och deoxihemoglobin skiljer sig at i absorption av rott och infrardtt  ljus
(spektrofotometri), och for det andra, volymen arteriellt blod i vavnad (och foljaktligen,
ljusabsorption av det blodet) andras under pulsslaget (pletysmografi).

Pulsoximetersensorer leder rétt och infrardtt ljus till en pulserande arteriolar karlbadd
och mater andringar i ljusabsorption under den pulscykeln. Rdda och infrardda
lagspanningslysdioder (LED) tjanar som ljuskallor och en fotodiod utgér fotodetektor. En
pulsoximeters programvara anvander kvoten mellan absorberat rott och infrarott ljus till
att berakna SpO..

Pulsoximetrar anvander den pulserande egenskapen hos arteriellt blodfléde till att skilja
syremattnad av hemoglobiniartarblod fran denivenblod eller vavnad. Under systole gar
nytt arteriellt blod in i karlbadden: blodvolym och ljusabsorption ékar. Under diastole
minskar blodvolym och ljusabsorption. Genom att fokusera pa de pulserande
ljussignalerna elimineras effekter av icke pulserande absorbatorer som vavnad, ben och
venost blod.

OBS! SDMS mater och visar funktionell syrgasmattnad: mangden syresatt hemoglobin
uttryckt i procentandel av det hemoglobin som kan transportera syre. SDMS mater inte
fraktionerad syremattnad: syresatt hemoglobin uttryckt som procentandel av allt
hemoglobin, inklusive dysfunktionellt hemoglobin, som karboxihemoglobin eller
methemoglobin.

% Bra att veta!
Matmetoder for syremattnad — inbegripet pulsoximetri — kan inte detektera
hyperoxemi.

1.4.2 Begransningar fér pulsoximetri
Foljande kliniska situationer eller faktorer kan begransa korrelationen mellan funktionell
syremattnad (SpOz) och arteriell syremattnad (Sa0y) eller orsaka forlust av pulssignal:
o dysfunktionella hemoglobiner (COHb, MetHb)
e blodbrist
e intravaskulara fargamnen, som indocyaningront eller metylenblatt
o |ag perfusion vid matstallet (exempelvis orsakad av fylld blodtrycksmanschett, svar
hypotoni, vasokonstriktion som svar pa hypotermi, medicinering eller en kort period
av Raynauds sjukdom)
o venosa pulseringar (exempelvis pa grund avanvandning av panna, kind eller érsnibb
som matstalle pa en patient i brant Trendelenburg-lage)
e vissa kardiovaskulara sjukdomar
e hudpigmentering, tatueringar
e extern applicerade fargamnen (exempelvis farg, pigmenterad kram)
e langvariga och/eller dverdrivna rorelser av patienten
e om sensorn exponeras for hoga ljusnivaer i omgivningen
o defibrillering
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1.5 Sentec transkutana sensorer

Sentec transkutana (TC) sensorer (V-Sign™ Sensor 2, OxiVenT™ Sensor) erbjuder
enastaende prestanda, ar robusta, tillforlitliga och fordrar jamforelsevis inte sa mycket
underhall. De kombinerar, inom en patenterad utformning av en digital sensor, de
optiska komponenter som behdvs for 2-vaglangds reflektanspulsoximetri med de
komponenter som behdvs for att mata PCO2 och, for OxiVenT™ sensorer, PO2.

OBS! | den har bruksanvisningen avser "Sentec TC sensor" de Sentec-sensorer som utfor
transkutan blodgasmatning (dvs. V-Sign™ Sensor 2 och OxiVenT™ Sensor).

PO, (OxiVenT™ Sensor) mats med dynamisk fluorescensavkylning, en syre-
avlasningsteknologi som mater syremolekylerna som finns i narheten av ett
fluorescerande fargamne som immobiliseras i ett tunt barande skikt som ar integrerat i
sensorytan.

PCO>-maéatningen utford av Sentec TC sensorer ar baserad pa en Stow-Severinghaus typ
PCOz-sensor, ett tunt elektrolytskikt som &r halls pa sensorytan av ett hydrofobt
membran, permeabelt for COz och Oz Membran och elektrolyt maste bytas ut efter cirka
28 dagar. Sensormembranet maste ocksa bytas ut om det ar skadat, inte sitter fast
ordentlig eller om det finns luft eller torr elektrolyt har fastnat under membranet. Med
Sentecs patenterade membranbytare, kan membran och elektrolyt enkelt bytas ut i 4
identiska "tryck-och-vand’-steg pa ett mycket reproducerbart satt (3.13).

Typiskt behovs kalibrering av PCO2-segmentet for Sentec TC-sensorer var 6:e till var 12:e
timme, och kalibrering ar obligatorisk var 12 till 16:e timme. PO>-matning med
OxiVenT™-sensorn ar sa gott som driftfri och foljaktligen kalibreringsfri. Som en
forsiktighetsatgard kalibrerar tCOM+ anda PO under varje obligatorisk kalibrering och
darefter ungefar en gang var 24e timme under en av de anda pagaende PCO»-
kalibreringstillfallena.

For att uppna lokal arterialisering av hudvavnad vid matstéallet, drivs Sentec TC-sensorer
med en konstant rekommenderad sensortemperatur pa 41 °C for neonater och 42 °C for
vuxna/pediatriska patienter, om PO> ar avaktiverad, och om PO> ar aktiverad, 43 °C for
neonater respektive 44 °C for vuxna eller pediatriska patienter. Kontrollenheter for
sensortemperatur och appliceringstid ar utformade for att uppfylla alla tillampliga
standarder. For att garantera saker drift, dvervakar Sentec TC-sensorerna tillforlitligt med
tva av varandra oberoende kretsar. Programvaran for tCOM+ ger dessutom redundant
kontroll av temperatur for ansluten sensor.

A VARNING: Sensorn far inte andras eller modifieras. Anvand bara utrustning,
tillbehor, forbrukningsmateriel och delar som levereras eller rekommenderas av
Sentec AG. Anvandning av andra delar kan orsaka personskador, onoggranna
matningar och/eller skador pa enheten.
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2 Starta upp Sentec Digital Monitoring System

Sakra systemets drift genom att noga folja instruktionerna i den har bruksanvisningen
steg for steg.

@ FORSIKTIGHET: Instruktionerna i bruksanvisningen fér tCOM+ maste féljas noga
for att instrumentets prestanda ska garanteras och elrelaterade risker undvikas.

OBS! Informationen i den har bruksanvisningen galler bara tCOM+ med
programversionen som anges pa omslaget.

OBS! SDMS-relaterade handledningar, bruksanvisningen och olika andra anvisningar
finns tillgangliga online pd www.sentec.com/ifu.

A VARNING: For att garantera patientsakerheten far monitorn inte placerasi nagot
lage som kan fa den att falla pa patienten.

© FORSIKTIGHET: Lyft inte monitorn i sensorkabeln eller natkabeln, eftersom de
kan lossna fran monitorn och gora att den faller pa patienten.

@ FORSIKTIGHET: Kemikalier fr&n en trasig LCD-display &r toxiska vid fortaring. Var
forsiktig nar du hanterar en monitor med trasig display. Elektroniska
komponenter kan innehalla giftiga kemikalier. Svalj inte kemikalier fran en trasig
elektronisk komponent.

VARNING: Anslut inte monitorn till ett eluttag som styrs av en vaggstrombrytare,
eftersom monitorn kan stangas av av misstag nar batteriet ar urladdat.

A VARNING: Anvandning avandra tillbehor, sensorer och kablar an dem som anges
av Sentec kan orsaka ©kade emissioner och/eller minskad immunitet och
felaktiga varden pa monitorn.

A VARNING: Fast inte tilloehor pa rullstallet i nagon position som kan fa stallet att
valta och eventuellt falla pa patienten. Se till att rullstallet inte valter med eller utan
monterad monitor. Se bruksanvisningen som medfoljer rullstallet eller vaggfastet
angdende den maximala vikt som kan fastas pa stéllets stav eller vaggskenan.

A VARNING: Forvara monitorn (liksom alla kasserade delar) utom rackhall for
barn under 5 ar. Vissa delar av monitorn ar tillrackligt sma for att svaljas och kan
blockera luftstrupen.

@ FORSIKTIGHET: Blekmedel kan korrodera metall. Anvand darfér blekmedel
enbart pa utsidan och lat inte sadana medel kommma i kontakt med metalldelar.
Gor alltid en sista avtorkning med 70-procentig isopropanol.

OBS! Under normal anvandning rekommenderas att monitorn alltid ar ansluten till
natuttaget.
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2.1 Ansluta tCOM-+ till elnatet

Koppla nataggregatets DC-kontakt till DC-kontakten pa baksidan av monitorn och
sakra den med den befintliga muttern. Anslut nataggregatets AC-kontakt till ett uttag
for natstrom.

OBS! Nar du installerar och startar upp monitorn maste du se till att det alltid gar att
enkelt skilja monitorn fran elnatet.

OBS! Nataggregatets AC-ingang kan bytas ut mot ratt landsspecifik adapter (USA,
Storbritannien, AUS, EU) eller den landsspecifika natkabeln.

OBS! tCOM+ anpassar automatiskt ingaende spanning fran aktuell natspanning: 100-
240 V~ (50/60 Hz).

Kontrollera att anslutningen har upprattats korrekt genom att kontrollera
batterisymbolens indikeringen (laddar eller fulladdat) pa displayen.

Om det inte finns nagon anslutning, kontrollerar du stromférsérjiningen, nataggregatet,
DC-kontakten och AC-kontakten.

A VARNING: Explosionsrisk och brandfarlighet. Anvand inte monitorn i narvaro av
brandfarliga anestesimedel eller gaser eller andra brandfarliga dmnen i nagon
som helst miljé som har ékat syreinnehall.

A VARNING: Undvika att spreja, halla eller spilla vatska pa tCOMH+, tillbehoren,
anslutningarna, brytarna eller 6ppningarna i chassit. Om tCOM+ har rakat bli vat,
maste den kopplas bort fran elnatet, torkas av utvandigt, fa torka och sedan
undersdkas av kvalificerad servicepersonal innan den anvands igen.

A VARNING: Anvand bara nataggregat fran Sentec.

A VARNING: Storningar ar majliga i hemmiljo nar en kanslig enhet (EKG, EEG)
samtidigt ar ansluten till patienten (pa grund av klass ll-stromforsérjning utan
funktionell jordning).

OBS! For USA respektive Japan: Tillforlitlig jordning kan endast uppnas nar tCOM+ ar
ansluten till ett likvardigt uttag markt HG (Hospital Grade), respektive HGJ (Hospital
Grade Japan).

©® FORSIKTIGHET: Om monitorn drivs fran elnatet med ett urladdat batteri och
strommen férsvinner, stangs monitorn av omedelbart och avger en ljudsignal.

©® FORSIKTIGHET: Anvand enheten enbart pé& en hojd éver havet av mellan -400 m
och 5000 m (och typiska motsvarande atmosfarstryck). Annars kan matningarna
bli felaktiga.
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2.2 Batteridrift for tCOM+

tCOM+ har ett uppladdningsbart internt litiumjonbatteri som kan anvandas till
forsorjning av monitorn under transport eller nar natspanning inte ar tillganglig.
Statussymbolen Batteri (se 13.6) illustrerar aterstaende batteriladdning (%).

¥ Bra att veta!

Nar tCOM+ anvands kommer ett nytt, fulladdat batteri att ge upp till 4 timmars
overvakningstid om skarmen ar permanent pa, och upp till 7 timmars 6vervakningstid
om skarmen ar avstangd i vilolage. Det tar cirka 4 timmar att helt ladda ett urladdat
batteri.

Nar tCOM+ ar paslagen visas status for batteriet och natanslutningen i
batterisymbolen (se bilaga 13.6).

Batteriets livslangd beror i h6g grad av batteriets anvandning, antalet laddningscykler
och behoven for den specifika anvandningen. Den typiskt forvantade livslangden ar 2—
4 ar.

2.3 Starta tCOM+

Starta tCOM+ genom att trycka pa strombrytarknappen @ pa den vanstra sidopanelen.
tCOM+ kommer automatiskt att utféra ett POST-test (systemtest vid start). och visa
uppstartsforloppet. Kontrollera datum- och tidsinstallningarna for tCOM+ och justeraom
nodvandigt genom att trycka pa tiden i statusfaltet (observera att justeringen kraver ett
|0senord, se kapitel 8). Folj startbeteendet for tCOM+ inbegripet varningar och
forsiktighetsmeddelanden som beskrivet i foljande avsnitt.

Startbeteende

1. Nar spanning slagits pa till tCOM+ aktiveras LED-stapeln och startens forlopp
illustreras pa LED-stapeln som en 6kande "termometer".

2. Nagra sekunder senare aktiveras displayen och visar startprocessen inklusive
resultatet av systemtestet.

©® FORSIKTIGHET: Anvand inte monitorn om LED-stapeln eller monitorns
display inte aktiveras. Kontakta da i stallet Sentecs servicepersonal eller din
Sentec-representant.

3. Under systemtestet aktiverar tCOM+ summern (en kort ljudsignal) och hogtalaren
(tre korta toner).

© FORSIKTIGHET: Systemtestets ljudsignal fungerar som en hérbar bekréaftelse
pa att monitorns hogtalare fungerar som den ska. Anvand inte monitorn om
hogtalaren inte fungerar, eftersom larmljudsignaler i sa fall inte kan horas.
Kontakta i stallet kvalificerad servicepersonal eller din Sentec-representant.

4. Vid slutet av systemtestet visas resultatet (lyckades eller misslyckades) pa skarmen.
Vid godkant test 6ppnas en skarm for val av profil (se 3.4.1).

© FORSIKTIGHET: Anvand inte monitorn om ett internt problem upptacktes
under systemtestet (meddelandet "misslyckades" visas pa skarmen med
motsvarande felkod). Kontakta da i stallet Sentecs servicepersonal eller din
Sentec-representant.
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© FORSIKTIGHET: Se till att monitorns flakt ar fri frdn alla hinder och att
monitorn ar i en val ventilerad dammfri omgivning. | annat fall kan monitorn
skadas eller fungera felaktigt.

Det tar ungefar 60 sekunder att starta upp monitorn.

OBS: Kontakta service om pekskarmen inte svarar.

2.4 Installation av kalibreringsgasflaskan

Statussymbolen "Gas" langst upp till hoger pa skarmen (statusfaltet) visar det aktuella
innehallet i gasflaskan.

Oppningen for gasflaskan ar pa vanster sida av tCOM+. Ta bort den gamla gasflaskan
genom att vrida den moturs.
1 = O

Ta bort huven fran den nya
gasflaskan. Satt in gasflaskan i
oppningen, vrid den ungefar fyra och
en halv ganger medurs och dra at
den ordentligt (utan att anvanda
onddig kraft). Efter ndgra sekunder
visar statussymbolen "Gas" att
gasflaskan ar ratt insatt.

OBS! Anvand kalibreringsgasen inom tva manader efter dppnandet, dvs. fran
insattningen av flaskan i tCOM+.

OBS! For att kalibreringen ska bli noggrann maste dockningsstationen vara oskadad och
ren. For att forhindra gaslackor i dockningsstationen “ska sensorn alltid rengéras innan
den satts in i dockningsstationen. Dra inte i kabeln for att 6ppna dockningsstationens
lucka. Inspektera regelbundet att dockningsstationen ar oskadad och ren. Se till att
gasflaskan ar helt insatt genom att vrida den medurs ungefar 45 varv och dra at
ordentligt. Om gasflaskan inte satts in ratt kan det medfora felaktiga sensorkalibreringar
med foljande felaktiga PCO.- och/eller PO,-data.

© FORSIKTIGHET: Om man misslyckas med att montera gasflaskan korrekt kan det
resultera i inkorrekt sensorkalibrering och kan orsaka 6kad gaskonsumtion.

A VARNING: Kalibreringsgasflaskan ar en tryckbehallare. Skyddas mot solljus. Far inte
utsattas for temperaturer dver 50 °C (122 °F). Far inte punkteras eller brannas, galler
aven tomd behallare. Spreja inte dver 6ppen laga eller andra antandningskallor.

©® FORSIKTIGHET: Anvand inte gasflaskor om utgdngsdatum passerats och inte
gasflaskor fran andra tillverkare an Sentec. Anvandning av gasflaskor som inte ar
fran Sentec kan skada dockningsstationen. Olampliga kalibreringsgasblandningar
kommer att medfora inkorrekt sensorkalibrering med féljande inkorrekta PCO»-
och/eller PO>-data. Kassera tomma gasflaskor enligt lokala bestammelser for
avfallshantering.

Sentec transkutan évervakning 18



A VARNING: For att undvika risk for en oavsiktlig lackstrom genom patienten, far du
inte samtidigt vidrora massingsblocket pa kalibreringsenheten
(kalibreringsgasanslutningen) eller en granssnittskontakt och patienten.

2.5 Koppla sensoradapterkabel till sensor och ta bort kabeln
Sensoradapterkabeln ansluts till tCOM+ genom att du helt enkelt trycker in kontakten i

sensoranslutningen @ pa baksidan av monitorn. Den mekaniska kodningen garanterar
att enbart ratt kablar anvands och att de placeras ratt. Du hor ett klick nar de sitter ratt.

Sensoradapterkabeln kan kopplas bort genom att dra i kontaktkdpan. Det fungerar inte
att dra i kabeln (tryck-drag-mekanism).

@ FORSIKTIGHET: Fér att undvika elektriska stotar ska du enbart anvanda kablar och
tillbehor fran Sentec. Anvand inga andra kablar for att forlanga sensorkabeln an de
adapterkablar som tillhandahalls av Sentec. Att 6ka langden pa sensorkabeln med
andra kablar kan férsamra signalkvaliteten och kan leda till felaktiga matningar.

2.6 Ansluta en Sentec transkutan sensor

Innan du anvander en sensor kontrollerar du dess membrans skick och att sensorn ar
oskadad (3.1). Byt ut membranet om det behdvs (3.13). Anvand inte sensorn om du
marker ndgot problem. Nar du kontrollerat sensorns membran ansluter du Sentec TC-
sensorn till sensoradapterkabeln.

Darefter kommer tCOM+ normalt att visa meddelandet "Kalibrera sensorn" (for
undantag, se beskrivning av funktionen Smart Cal-Mem, O).

Satt in sensorn i dockningsstationen for sensorkalibrering (O).

OBS! Aven om sensorkalibrering annu inte ar obligatorisk eller rekommenderad av
tCOM+, bor du kalibrera sensorn mellan dvervakningsanvandningar, antingen mellan
tva olika patienter eller till exempel innan du satter tillbaka sensorn till sammma patient
om sensorn togs bort fran patienten for platsinspektion eller platsbyte.

Om sensorns membranbytesintervall har overskridits, kommer tCOM+ att visa
meddelandet "Byt sensormembran” nar sensorn satts in i dockningsstationen. | sa fall
maste du byta sensormembranet och bekrafta bytet pa monitorskarmen (3.13) innan
tCOM+ borjar kalibrera sensorn.

@ FORSIKTIGHET: Innan du anvdnder en helt ny sensor méaste sensormembranet
alltid bytas, se avsnitt 3.13. Annars kan matningarna bli felaktiga.

OBS! Om du har bytt sensormembran alldeles innan du ansluter sensorn till tCOM+, ar
det inte n6édvandigt att byta det en gang till. | det har fallet trycker du helt enkelt pa
"Membran bytt" i membranbytesmenyn.

OBS! En handledning pa skarmen ger steg for steg vagledning om membranbyte
(menysymbolen "Handledningar").
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2.7 Fasta lutningsfotter och justera displayens vinkel

| vissa situationer, t.ex. nar monitorn ar placerad pa en hog hylla, kan det vara lampligt

att luta vinkeln pa tCOM+-displayen for battre synlighet. For att gora det, skruvar du helt
enkelt i lutningsfotterna sa har:

1. Placera forsiktigt monitorn pa dess vanstra sidopanel, dvs. dar gasflaskan ar placerad.
2. Skruva in bada lutningsfotterna i urtagen nara den bakre panelen enligt bilden.
3. Placera tillbaka monitorn i det normala laget.

' ™
i,
i
fen,
i
L
AN A

2.8 Stanga av tCOM+

Stang av tCOM+ genom att trycka pa strombrytaren pa den vanstra sidopanelen och
tryck pa strombrytaren pa menyskarmen Avstangning.

OBS! Vid problem som gor att monitorn inte kan stangas av, kan tCOM+ ocksa tvingas
stangas av genom att du trycker pa strombrytaren i mer an 6 sekunder.
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3 Patientévervakning med tCOM+

3.1 Kontroll av en Sentec transkutan sensor

Kontrollera sensormembranets skick och att sensorn ar oskadad, fére och efter varje
anvandningstillfalle samt efter byte av membran (3.13).

Kontrollera att sensorn ar rengjord innan du kontrollerar den visuellt. Om det behdvs
torkar du noggrant bort alla rester fran sensornsyta (inklusive membran, sensorkapa och
kabel) med 70 -procentig isopropanol eller annat godkant rengoéringsmedel

(sentec.com/ifu ).

6

Kontrollera en V-Sigh™ sensor (se bild 1 ovan): Leta upp ett slatt, klart membran utan
repor eller luftbubblor. Mittringen ska vara en nyans av brun till svart och den réda LED:n
ska vara tand nar den ar ansluten till monitorn.
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Anvand inte sensorn om

matelektrolyten torkat ut (bild 2). Byt sensormembran och kalibrera sensorn fore
patientovervakning.

membranet ar skadat, saknas (bild 3) eller sitter l6st. Byt sensormembran och
kalibrera sensorn fore patientdvervakning.

mittringen har silverglans (bild 4). Det anger att sensorn har natt slutet av sin
livslangd. Byt sensorn.

det finns nagra luftbubblor under membranet (bild 5). Byt sensormembran och
kalibrera sensorn fore patientdvervakning.

det finns synliga skador pa sensorkapan eller kabeln. Byt sensorn.

Kontrollera en OxiVenT™-sensor (se bild 6): Se till att den vita Oz-punkten ar vit och
intakt.

Anvand inte sensorn om

Vid

O2-punkten ar skadad (bild 7) eller lyser inte i cyan (blagron) farg nar sensorn ar
ansluten till tCOM+ med aktiverad PO2-matfunktion. Byt sensorn.

mittringen har férsamrats (bild 8). Byt sensorn.

membranet ar skadat, saknas eller sitter |6st. Byt sensormembran och kalibrera
sensorn fore patientdvervakning.

om det finns luftbubblor eller torkad elektrolyt under membranet. Byt
sensormembran och kalibrera sensorn fore patientovervakning.

det finns synliga skador pa sensorkapan eller kabeln. Byt sensorn.

tvivel kontaktar du da i stallet kvalificerad servicepersonal eller din lokala Sentec-

representant avseende fortsatt anvandning eller utbyte av sensorn.

FORSIKTIGHET: Om membranet saknas, ska du inte vidréra de émtaliga optiska
komponenterna/glaskomponenterna som ar inneslutna i sensorytan.

VARNING: Anvand inte systemet om kablar eller kontakter verkar vara skadade.

tillbehor fran Sentec.

FORSIKTIGHET: Anvand inte blekmedel pd sensorer utan membran eller med
defekt membran. Sddana medel kan skada PCOz-enheten.

A
© FORSIKTIGHET: For att undvika elektriska stotar ska du enbart anvanda kablar och
0
0

FORSIKTIGHET: Byt aldrig ut membranet p& sensorerna Sentec V-Sign™ eller
OxiVenT™ pa nagot annat satt an med en Sentec membranbytare. | annat fall kan
sensorn skadas eller en olamplig applicering kan minska matningens noggrannhet.

FORSIKTIGHET: Byt sensormembran enbart under rena arbetsférhallanden. Ror
inte vid sensormembranet med nagra vassa foremal eller fingernaglar. Om
sensormembranet skadas leder det till minskad noggrannhet pa
sensoravlasningarna.

FORSIKTIGHET: Anvidnd inte torr gasvadv eller en trasa; de kan skada
sensormembranet eller sensorsladden.
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3.2 Patienter med potentiellt férsamrad perfusion i huden eller
forhallanden som kréver sarskild uppmarksamhet

Vissa patienter kan [6pa hogre risk for hudirritation eller till och med brannskador.
Sarskild forsiktighet rekommenderas vid behandling av patienter med en eller fler av

foljande:
Patienter

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

e med dmtalig hud

¢ med medfodd hjartsjukdom (sarskild
nyfédda spadbarn)

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

e med signifikant minskat
hjartminutvolym

e med hypertoni och/eller hypovolemi,
exempelvis pa grund av uttorkning,
blodforlust, osv.

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

e som far behandling enligt ett
nerkylningsprotokoll

e med eller under aterhamtning fran
brannskador

e med kanslig hud eller hudsjukdomar

e med fetma, sarskilt med samtidig
diabetes mellitus

Trots ett bra eller tamligen bra
allmantillstand kan sarskild
uppmarksamhet vara nédvandig hos
vissa patienter vid anvandning av en
uppvarmd sensor. Patienter med
foljande egenskaper kan ha forsamrad
lokal perfusion i hudvavnaden:

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

e paverkan av mekaniskt tryck, t.ex. fran
positionering, filtar

e behandling med externa varmekallor

som varmelampor

hypotermi/kéldchocksreaktion
odem

uttorkning

hypotoni

o forlangd kapillar aterfylinadstid

anvandning av desinfektionsmedel och

andra medel pa matstallet som kan
paverka hud och lokal perfusion

Minska sensortemperaturen och/eller platstiden for att undvika termiska skador pa
huden. Nar du anvander en OxiVenT™-sensor kravs vanligtvis temperaturer dver 42 °C
for god POsz-korrelation — om enbart PCOz-matning kravs ska du overvaga att sanka
sensortemperaturen.

3.3 Val av patienttyp, matstalle och fastsattningstillbehor for sensor

Bestam patienttypen innan du valjer en matprofil pa tCOM+. Det finns olika matstallen
och tillbehor for sensorfaste, beroende av patient och parametertyp. Se bilden nedan och
foljande sida for ytterligare (viktig) information.
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Val av patienttyp, matstalle och fastsattnings-/monteringstillbehor till sensor

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

‘Vuxen’ om ildre 4n 12 manader efter fullgdngen ‘Neonatal’ om yngre &n 12 manader efter fullgdngen
araviditet araviditet

O =PCO,/5pC,/PR

@-=rco,

@ W PCO,/PO,
appliceringsomraden

Val av patienttyp, fastsdttningstillbehor fér sensor och miatstalle

Orsnibb: Anvind dronklamma pémogen, intakt hud. Alla andraplatser: Anvind MARe-MI p&d mogen och intakt hud eller MARe-SF pé
kanslig och 6mtélig hud. Ovre laret: Anvand tejpfritt férband for nyfédda/for tidigt fédda barn.

©® FORSIKTIGHET: Placera sensorer pd slata hudytor med god genomblédning och
intakt hud (helst centrala hudomraden). Undvik placering dver stora ytliga blodkarl
eller omraden med skadad hud eller 6dem.

@ FORSIKTIGHET: En val, hermetiskt sluten kontaktyta mellan sensorn och huden &r
avgorande for optimal transkutan overvakning.

OBS! Om en sakrare sensorfastsattning kravs, exempelvis i mycket fuktiga miljder, for
patienter som svettas mycket och/eller vid utmanande patientrorelseforhallanden, kan
Staysite™ tejp  (modell SA-MAR) anvandas som komplement till Multi-Site
fixeringsringar. Se bruksanvisningen for Staysite™ tejp.

A VARNING: SpO»- och PR-varden som uppmatts med Sentec TC-sensorer definieras
endast for de omraden som specificeras pa bilderna (3.3). Valj en profil med
parametrarna SpO, och PR avaktiverade pa andra matstallen.

A VARNING: Vi rekommmenderar att tilloehor for faste av en sensor inte anvands pa
patienter som uppvisar en allergisk reaktion mot tejp. Anvandning av kontaktgel pa
patienter som uppvisar allergiska reaktioner rekornmenderas inte.

A VARNING: For att forebygga brannskador ska du byta sensorplats minst varannan
timme vid sensortemperaturer pa 43 °C eller hogre hos neonatala patienter och pa
44 °C eller hégre hos vuxna eller pediatriska patienter.
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VARNING: Klinisk anvandning av SDMS ar forbjuden under diagnostiska
procedurer med magnetisk resonans (t.ex. MRT). Patientsakerhet och systemets
prestanda nar det ar anslutet till patienter sorn genomgar magnetisk resonans-
diagnostik ar okanda och kan variera med olika installningar. MR-bilden skulle
potentiellt kunna paverkas av SDMS. MR-enheten kan leda till felaktiga matresultat
i SDMS-systemet och spanningar som induceras i sensorkablarna skulle kunna
orsaka brannskador. Dessutom kan foremal som innehaller metall (tex
oronklamman) bli farliga projektiler nar de utsatts for de starka magnetfalt som
alstras av MR-utrustning.

VARNING: Kompatibilitetsproblem vid anvandning av icke-Sentec
forbrukningsartiklar  eller  tilloehér.  Anvand bara utrustning, tillbehor,
forbrukningsmateriel och delar som levereras eller rekommmenderas av Sentec AC.
Avsteg fran instruktionerna kan leda till personskador, felaktiga matningar och/eller
skador pa enheten.

FORSIKTIGHET: Potentiellt 1dg korrelation till artarvarden nar en lagre temperatur
har valts for sensorn. Med sjunkande sensortemperatur minskar korrelationen
mellan tcPCO2 och PaCO» gradvis. Vid givartemperaturer under ca. 40 °C, reflekterar
de uppmatta tcPCO-vardena inte PaCO. pa ett tillforlitligt satt. Sentec
rekommenderar darfor att du upprattar och anvander Severinghaus-
korrigeringsfaktorer som ar anpassade till din specifika patientpopulation om du
forsoker beddma PaCO» nar du anvander sensortemperaturer under 40 °C.

VARNING: For sensortemperaturer under 39 °C kan SpOz-och PR-avlasningar
intermittent stangas av for att bibehalla sensortemperaturen.

VARNING: Anvand inte en NIBP-kuff eller andra atsnérande anordningar pa
samma kroppsdel som sensorn. En NIBP-kuff kommer att avbryta patientens
cirkulation da att ingen puls hittas eller att pulsen férsvinner.

FORSIKTIGHET: Om "Tvingande Sensorn-pa-patient-lage" ar aktivt, &r monitorns
detektering av "Sensorn ej pa patient" avaktiverat, dvs. inget larm utléses dad om
sensorn lossnar fran patienten. | stallet kommer larmet "Kontrollera appliceringen"
att utlésas inom tva minuter om sensorn har lossnat fran patienten eller medvetet
har tagits bort. Om pulsoximetri ar aktiverat, kommmer monitorns algoritm typiskt
flagga PCO»- och PO»-varden som instabila (visas med gra farg) och SpO»- och PR-
varden som ogiltiga (respektive varde ersatts med "---") inom 15 sekunder, och inom
30 sekunder kommer det lagprioriterade larmet for dalig SpO--signal att avges.

VARNING: Ljudtrycksnivaer for larmljudsignaler som &ar lagre an
omgivningsnivaerna kan gora det svart for anvandaren att uppfatta larm.

VARNING: For att undvika felaktiga avlasningar och falska larm for SpO2 och PR ska
du vélja en neonatal profil om en V-Sign™ Sensor 2 (VS A/P/N) eller OxiVenT™
Sensor (OV A/P/N) appliceras pa neonatala patienter. Se till att for vuxna/pediatriska
patienter valja en profil dar SpO2 och PR ar avaktiverade om en av de sensorerna
appliceras pa en plats dar matning av SpO2 och PR inte ar definierad.

FORSIKTIGHET: Undvik att applicera Staysite™ tejp hela varvet runt om en lem.
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3.4 Kontrollera och justera tCOM+-installningar

Innan patientdvervakning pabodrjas ska du se till att de aktuella tCOM+-
installningarna/tCOM+-profilen ar lampliga for patienten, fér det valda matstallet, for
hudtillstdndet/hudvavnadsperfusionen pa det valda matstallet och for den specifika
kliniska miljon. Bestam atminstone patienttypen och de aktiverade parametrarna samt
sensortemperaturen, platstiden och larminstaliningar. Andra tCOM+-installningarna och
tCOM+-profilen om det behovs (3.4). Verifiera aven systemberedskap (meddelandet "Klar
att anvanda") och kontrollera tillganglig dvervakningstid.

3.4.1 Skarmarna "Klar att anvanda" och "Kalibrering"
Vid start 6ppnar tCOM+ profilvalsskarmen. Pa den skarmen kan du valja mellan tva
alternativ:

Senast aktiva konfiguration.
En forkonfigurerad profil.

Den har skarmen visas inte om det bara finns en profil och den senast aktiva
konfigurationen matchar den forkonfigurerade profilen. Hur du skapar en profil beskrivs
i avsnittet 3.4.4.

se ntec. Fran senaste session Forkonfigurerade profiler

tCOM+

A i A

valj en profil » Vard i Intensivv Vard i
hemmet* ard hemmet

Andrad profil

For att kunna fortsatta maste du valja en av de visade profilerna. Om den anslutna
sensorn sitter i dockningsstationen, visas "Kalibrering pagar" eller "Klar att anvanda" mitt
pa skarmen.

0 | B = 162330

ﬂ. Intensivvar
i)

v Klar att anvanda
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Meddelandet "Klar att anvanda" visas nar kalibreringen ar klar.

# Bra att veta!

Profiler kan konfigureras av den ansvariga organisationen i l6senordsskyddade
"Avancerade installningar" for att optimalt passa de specifika behoven i olika kliniska

miljoer.

OBS! En lista dver symboler som anvands i tCOM+-statusfaltet finnsi bilaga 13.6.

OBS! Om tCOM+ arivilolage ar displayen inaktiv (svart). Tryck pa displayen for att aktivera

den.

3.4.2 Menyoversikt

MENY

Avancerade
installningar

Larm

Ljud

Baslinjer

Display

Handelser

Matinstallnin
gar

Profilval

Granska och
exportera

Sensorunderh
all

Systeminform
ation

MENYSYMBOL

3%

S
Ed

R il OE

2
3

BESKRIVNING

Skapa profiler, konfigurera granssnitt och
cybersakerhetsinstallningar, justera
systeminstallningar,

t.ex. sprak, datum och tid

Uppdatera program

OBS! Installningarna ar l6senordsskyddade.

Andra larminstaliningar for aktiverade parametrar
Andra larmljudsignalsvolym

Stall in baslinjer for aktiverade parametrar

Ange skarminstallningar och aktivera olika
vilolagen

Logga och visa handelser, t.ex. manipulering eller
medicinering

Justera platstid och temperatur samt installningar
for aktiverade parametrar, och starta 6vervakning
(tvingande laget "Sensorn pa patient")

Valj forkonfigurerade matprofiler

Visa skarmkopior och exportera skarmkopior och
matdata

Kalibrera sensorn, bekrafta membranbyte eller
utfor ett kanslighetstest

Visa systemrelateterad information
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MENY MENYSYMBOL BESKRIVNING

Trendinstallni Andra trendomraden och tidsskala for aktiverade
ngar parametrar
Handledning Steg-for-steg-guider for de vanligaste

ar applicerings- och underhallsprocedurerna

3.4.3 Profilval

Genom att trycka pa symbolen for patienttyp i statusfaltet eller pa "Profilval" i menyn
oppnas skarmen for val av profil, som ger en forkortad profilférhandsvisning och
respektive profilinstallningar, som sammanfattas pa flera skarmar i foljd. Aktuellt aktiv
profil ar understruken i gront.

|+ T W 7A | S 1624001
Profilval [x ]

ﬂi A O"i Intensivvard 2

Patienttyp Vuxen
Intensivw. Neonatal Punktko Aktiverade parametrar PCO; SpO; PR

ard 2 VA ntroll Sensortemperatur (°C) 42
Platstid (h) 8 p
Qi Inledande uppvarmning
Platsskydd

Valj fran listan med profiler som foérkonfigurerats av den ansvariga organisationen,
skraddarsydda for att moéta de specifika behoven i olika kliniska sasnmanhang. Tryck pa
ett profilnamn for att féorhandsgranska dess mest relevanta parameterinstalliningar
(patienttyp, parametrar som ska matas, platstemperatur och platstid) i mitten av
monitorskarmen. En gron linje markerar profilen som valts for
parameterférhandsgranskningen. Svep at hoger eller tryck pa pilarna for att se alla
parameterinstallningar for den valda profilen pa skarmar i foljd. For att aktivera den valda
profilen trycker du helt enkelt pa den gréna kryssrutan (gra om profilen redan ar aktiv
eller om patientmatning pagar). Om du trycker pa "Aterstall standardinstaliningar"
aterstalls alla parametrar till de ursprungligen forkonfigurerade profilinstaliningarna.

Om ett profilnamn i sallsynta fall visas i rott (dvs. ogiltigt) kan profilen inte valjas pa grund
avinkonsekvenser i konfigurationen. | sa fall rekommmenderas att dppna profilen i menyn
"Redigera profiler", kontrollera/korrigera installningarna eller radera den och skapa en ny
profil (se 3.4.4).

A VARNING: Valj en profil som ar lamplig for patientens alder och det avsedda
matstallet (se 3.3) fore varje anvandning pa patient.

A VARNING: Faror kan uppkomma om olika profiler eller larmférinstallningar
anvands for samma eller liknande utrustning i ett och samma omrade, t.ex.
intensivwardsavdelningar.
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3.4.4 Skapa och importera profiler
Profiler kan konfigureras av den ansvariga organisationen i l6senordsskyddade menyn

"Avancerade installningar" — "Redigera profiler" for att optimalt passa de specifika
behoven i olika kliniska miljoer.

Nar du skapar en ny profil guidar tCOM+ Assistent for skapande av profiler genom olika
skarmar for val av olika profilparameterinstallningar.

Den dversikten belyser de mest relevanta standardinstallningarna som kan konfigureras
i menyn "Redigera profiler":

tCOM+ PROFILPARAMETERINSTALLNINGAR

Vardinstallning Sjukhus Somn/hemma/punktkontroll
Patienttyp Vuxen/neonat Vuxen/neonat
Vuxen: PCO2, POz .
g ' Vuxen: PCO,, PO, SpO2/PR
Valbara parametrar SpO:/PR ‘ o P
Neonat: PCO,, PO> Neonat: PCOz PO
Larminstallningar
PCOz dvre grans
(mmHg/kPa) 55/73 200/26,7
PCO; nedre grans
(mmHg/kPal 30/4 0/0
SpO2 évre grans (%) 100 100
SpO2 nedre grans (%) 85 85
PR ovre grans (slag/min) 140 250
PR nedre grans (slag/min) 50 30
PO- 6vre grans
(mmHg/kPa) 95/12,7 95/12,7
PO undre grans
(mmHg/kPa) 60/8,0 60/8,0
Ljudinstallningar
Alternativet "Ljud AV" AV PA
Larmljudvolym 4 4
Varaktighet for pausat ljud 5 Sé6mn: 2
(min) Hemma/punktkontroll: 1
Paminnelsealternativ Ljud AV PA
AV
Paminnelse om ljud av PA PA
: . . . S6mn:12 h
T|dsom{:?<ej§£ce>ﬁ online- ch Hemma: 8 h
Punktkontroll: 15 min
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tCOM+ PROFILPARAMETERINSTALLNINGAR

Max. sensortemperatur
(°C)

Temperaturinstallningar

Vuxen: 435

Neonat: 43 (44 om POz

42 (undantag punktkontroll

ar aktiverat) vuxna: 43,5)
Min. sensogtemperatur 40 40
Vuxen: 42 Vuxen hemma/somn: 42

Sensortemperatur (°C)

Neonat: 41 (43 om PO; ar

Vuxen punktkontroll: 435

aktiverat) Neonat: 41
Vuxen: 12 .
I " Ssomn/hemma: 12
Max. platstid (timmmar) Neonat: 8 (6 om POz ar }
aktiverat) Punktkontroll: 0,5
Vuxen: 8 .
) . Somn/hemma: 12
Platstid (h) Neonat: 8 (2 om POz ar ;
aktiverat) Punktkontroll: 0,5
Alternativ for platsskydd PA PA
Vuxen: PA Sémn/hemma: PA
Platsskydd Neonat: PA Punktkontroll: PA
Alternativ for initial Vuxen: PA AV
uppvarmning Neonat: AV
Inledande uppvarmning AV AV
. : . Somn/hemma: AV
Uppvarmningslage RHP

Punktkontroll: AHP

Avancerade installningar

Vuxen: 28
Membranbytesintervall o8
(dagar) Neonat: 28 (14 om PO> ar
aktiverat)
Sémn/hemma: Display AV -
Vilolage Display PA vacks av tryckning

Punktkontroll: Display PA

Med funktionerna "Import" och "Export" kan valda tCOM+-profiler exporteras till ett USB
C-minne for import till en annan tCOM+. Det kan vara sarskilt anvandbart om flera
tCOM+ maste stallas in med samma profil(er).

For att lagga till en befintlig profil till tCOM+ satter du in USB C-minnet i monitorn, trycker
pa "Importera" och valjer profilen/profilerna som visas i ett popup-fonster. Klicka pa
Avsluta", sa blir den valda profilen tillganglig i Profilval (3.4.3). Om du vill radera eller
kopiera en befintlig profil haller du ned profilnamnet.
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3.4.5 Temperatur och platstid

Foratt uppna lokal arterialisering av hudvavnaden pa matstallet drivs Sentec TC sensorer
vid en sensortemperatur som ar hogre an kroppstemperaturen. Uppvarmning av
hudvavnaden under sensorn till en konstant temperatur forbattrar matnoggrannhet
eftersom det a) forbattrar kapillart blodflode/inducerar lokal arterialisering, b) stabiliserar
metabolism samt c¢) forbattrar gasdiffusion genom hudvavnad. Med Okande
sensortemperatur maste appliceringstiden ("Platstid") utvarderas noggrant och justeras
vid behov for att minska risken for brannskador. Sarskild uppmarksamhet ar nodvandig
for patienter med kanslig hud pa sensorplatsen.

Rekommenderad (och fabriksinstalld) "Sensortemperatur" och "Platstid" for Sentec TC-
sensorerna beror av vald patienttyp och aktiverade parametrar, enligt
sammanfattningen i nedanstaende tabell:

Neonater Nej 410 80
(€12 manader) Ia 430 0
Vuxen Nej 42,0 8,0
(>12 manader) Ia 440 0

| foljande tabell visas de valbara alternativen for "Sensortemperatur" och "Platstid". For
att &ndra nagon av de instadllningarna trycker du helt enkelt pad symbolen
"Sensortemperatur" eller "Platstid" i statusfaltet.

A VARNING: Nar du valjer "Sensortemperatur" och/eller "Platstid" ska du komma
ihag att hudens kanslighet for varme inte bara kan vara olika fran patient till
patient, utan kan ocksa variera for en enskild patient medan sensorn appliceras.
Varje klinisk situation som resulterar i minskat blodfléde i huden kommer att 6ka
kénsligheten for varme och risken for hudbrannskador. Overdrivet mekaniskt
tryck pa sensorn kommer ocksa att provocera fram ett sadant tillstand.

OBS!' Med lbésenordsskyddade "Avancerade installningar" kan den ansvariga
organisationen konfigurera parameterprofiler for att begransa valen
"Sensortemperaturintervall" och maximal "Valbar platstid". | 3.4.4 beskrivs detaljerat hur
du staller upp en profil.

Beroende av de aktiverade parametrarna och tillsammans med Okande
sensortemperatur kan de valbara omradena begransas av sakerhetsfunktioner i tCOM+,

VALBAR VALD
STANDA
PATIENTT VALBAR
vP SENSOR- SENSOR- RDPLA};TS PLATSTID [h]
TEMPERATUR TEMPERATUR[°C] | TIDI[h]
2744 °C 370<T<405 12,0 05-120
- Temperaturer over
Neonater 415°C kan bara valjas 410<T<415 80 05-12,0
om PCO: ar aktiverat 420<T<425 40 05-60
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VALBAR VALD STANDA

PATIENTT VALBAR
vp SENSOR- SENSOR- RDPLAhTs PLATSTID [h]
TEMPERATUR TEMPERATUR[°C] = TIDI[h]
- Temperaturer 6ver T=430 20 05-40

430 °C kan bara valjas
om PCO; ar aktiverat
- Temperaturer under

41,0 °C: PO,-varden ar 4355 T=440 10 05-20
INTE tillgangliga
37-445°C 370<T <415 12,0 0,5-12,0
- Temperaturer over
42,0 °C kan bara valjas 420<T<425 80 05-120
om PCO; ar aktiverat
Vuxen/ - Temperaturer over
pediatrisk 435 °C kan bara valjas 430 =T =435 0 05-80
om PCO; ar aktiverat.
- Temperaturer under T=440 20 05-40
41,0 °C: POg-varden ar
INTE tillgangliga T=445 1,0 05-20
Om ‘Initial uppvarmning" ar PA (endast tillgangligt i laget Vuxna), Okar

sensortemperaturen under ungefar 13 minuter efter det att sensorn har applicerats
(+2°Ctill hogst 44,5 °C). Det framjar en snabbare genomblddning och snabbare resultat.
Om den ar aktiverad kan den stallas in pa PA/AV genom att du trycker pa symbolen
"Sensortemperatur" i statusfaltet.

OBS! '"Alternativ for initial uppvarmning" maste aktiveras av den ansvariga
organisationen inom respektive profil.
OBS! Initial uppvarmning ar avaktiverat i profiler for patienttypen neonater.

"Platsskydd" &r en sakerhetsfunktion som forhindrar alltfor lang exponering av huden for
temperaturer som overstiger 41 °C (vuxen) eller 40 °C (neonat).

Om "Platsskydd" ar PA, kommer tCOM+ att minska sensortemperaturen till sdkra varden
som sammanfattas i tabellen nedan nar sensorappliceringens varaktighet éverskrider
den valda platstiden med mer an 10 % eller 30 minuter. Om Platsskydd ar aktiverat kan
du vaxla mellan AV och PA genom att trycka pa symbolen "Sensortemperatur" i
statusfaltet.

OBS! "Alternativ for platsskydd" maste aktiveras av den ansvariga organisationen inom
respektive profil.
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MINSKAD

PATIENTTYP SENSORTEMPERATUR TEMPERATUR

Neonater > 40 °C 39°C

39°C
(om SpOz ar
avaktiverat)
41°C
(om SpO2 ar
aktiverat)

Vuxen/pediatrisk > 41°C

Aktuell status for initial uppvarmning
(IH, vanster del av pil) och Platsskydd

(SP, hoger del av pil) anges pa foljande LHV
satt:
IH
PA

"Platsskydd" ar bara aktiverat (och visat med en nedatriktad bld pil) for
sensortemperaturer 6ver 41 °C i vuxenprofiler och 40 °C i neonatala profiler.

"Initial uppvarmning" ar bara aktiverad (och visad med en gul nedatgaende linje) for
sensortemperaturer under 445 °C.

A VARNING: Anvandning avtemperaturer 6ver 41 °C kraver sarskild uppmarksamhet
nar det galler patienter med kanslig hud, exempelvis nyfodda, aldre, brannskadade
och patienter med hudsjukdomar. Balansera noggrant fordelar (noggrannare
matningar) mot risker (brannskador pa huden) nar du valjer sensortemperatur och
tillhorande platstid. Overvag att anvanda Platsskydd och — om en kort platstid ar
opraktisk — "Initial uppvarmning" i kombination med en lampligt lagt installd
sensortemperatur ("Sensortemperatur").

A VARNING: For hog temperatur under langre tid kan ge brannskador pa huden. Vid
framkallande av lokal 6kad blodtillstromning med hjalp av 6kad temperatur finns
det alltid en viss risk for hudskadliga temperaturer, aven om risken ar begransad pa
grund av de omfattande kontrollerna i SDMS.

A VARNING: "Initial uppvarmning" kommer att starta om varje gang sensorn har
satts in i dockningsstationen. Detta kan eventuellt leda till flera sessioner med 6kad
temperatur nar sensorn upprepade ganger tas bort fran patienten, placeras i
dockningsstationen och ater appliceras pa samma matstalle. Det ligger inom
lakarens ansvar att 6vervaga potentiell risk for brannskador pa huden for patienter
med kanslig hud.

3.4.6 Larminstallningar och reaktioner

tCOM+ signalerar larm synligt och horbart for att varna anvandaren nar en fysiologisk
matparameter (PCO2, PO, SpO2, PR) dverskrider larmgranserna och for att informera
anvandaren om tekniska forhallanden hos utrustningen som kraver att anvandaren
ingriper eller ar uppmarksam. Beroende av graden av bradska och majlig fara arbetar
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monitorn med foljande larmnivaer: hég prioritet (SpOz-gransovertradelse), medelhdg
prioritet (gransovertradelse for PCO,, PO; eller PR, "Kritisk batteriniva" (om tCOM+ inte ar
ansluten till natstrom )), 1&g prioritet (olika tekniska larmtillstand). Alla larmsignaler i
tCOM+ upphdr automatiskt nar skalet till larmet inte langre existerar.

OBS! Svaret fran transkutana PCO»/PO.- och SpO.-méatningar pd andningshandelser
som hyper-/hypoventilering eller apné beror av blodets tid fran lungalveolerna till ett
specifikt matstalle, dvs. av avstandet fran lungalveolerna till ett specifikt matstalle samt
av blodflédets och dess hastighet. Hos patienter med dalig perifer perfusion ar
blodperfusionstiden mellan lungalveolerna och fingret eller tan en till tva minuter langre

an mellan lungalveolerna och centrala platser som pannan, kinden eller 6rsnibben.

LJUDLARMSI VISUELLA
LARMTILLSTAND PRIORITET GNALER LARMSIGNALER BESKRIVNING
SpO; hégt/lagt Ljud for hog LED-stapeln blinkar Overskriden
prioritet réott med frekvensen SpOz-grans
"Syre" ungefar 1,4 Hz
PR hog/lag Medel Ljud fér LED-stapeln blinkar Overskriden PR-
medelhodg gult med frekvensen grans
prioritet ungefar 0,7 Hz
"Kardiellt"
PCO. hogt/lagt Medel Ljud for LED-stapeln blinkar Overskriden
medelhog gult med frekvensen PCOz-grans
prioritet ungefar 0,7 Hz
"Ventilering"
PO, hogt/lagt Medel Ljud fér LED-stapeln blinkar Overskriden PO,-
medelhodg gult med frekvensen grans
prioritet ungefar 0,7 Hz
"Syre"
Kritisk batteriniva Medel Ljud for LED-stapeln blinkar <10 minuter
medelhog gult med frekvensen innan det
prioritet ungefar 0,7 Hz invandiga
"Kritisk batteriet ar
batteriniva" urladdat
Olika tekniska larm Lag Ljud for lag LED-stapeln konstant Mer information
prioritet cyan finns i avsnittet
4.3
Olika informations- Info Ingen Ingen Mer information
meddelanden finns i avsnittet
4.3
Supervisor-larm Supervisor- LED-stapeln blinkar Supervisor-
ljud rott med frekvensen funktionen
1Hz (om det ar mojligt overvakar
beroende av fellaget) huvudprocessorn
i tCOM+. Ett
Supervisor-larm
gesom
huvudprocessorn

inte reagerar.
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tCOM+ tilldelar ljudlarm for hog och medelhog prioritet i foljande ordning: SpO: lagt,
SpO2 hogt, Kritisk batteriniva, PR 1&g, PR hog, PCO:; lagt, PO, lagt, PCO; hogt, PO2 hogt.
Enheten ser till att ljudsignalerna inte lagras ovanpa varandra, och avger bara den hogst
prioriterade ljudsignalen.

Forutom de larmljudsignaler som namns ovan, tillhandahdller tCOM+ féljande
ljudsignaler:

e "Paminnelse om ljud AV" en kort signal var 60:e sekund om larmljudsignalerna ar
permanent avstangda. Att stdnga av den har paminnelsesignalen far endast goras
av ansvarig organisation i menyn "Redigera profiler"; ljudvolymen ar inte justerbar.

e Ljudsignal (tre korta toner) under systemtestet; ljudvolymen ar inte justerbar.

e Pulston (kort ton) en gang for varje pulsslag. Dess automatiska tonhédjdsmodulering
aterspeglar andrade SpO:-nivaer; med parametern "Pulssignal" kan signalen sténgas
av eller [judvolymen andras inom profilen.

e "Ljudvolym for pulssignal" ger en exempelsignal for varje ljudvolymsandring.

Tryck pa symbolen "Larm" for att stalla in eller andra "Installningar for larmsignalsljud"
och de vitala larmgranserna for de aktiverade parametrarna. De gar latt att andra de
standardvarden som visas i staplarna genom att du flyttar reglaget uppat och nedat.

A VARNING: Att stalla in larmgranser for fysiologiska matparametrar till extrema
varden kan gdra att larmsystemet i tCOM+ for respektive parameter blir
oanvandbart.

A VARNING: Se till att valja 6vre larmmgransen for PO2 och SpO2 noggrant och i
enlighet med accepterade kliniska standarder. Hoga syrgasnivaer kan gora sa att
ett prematurt spadbarn blir benaget att utveckla retinopati.

OBS! Larmovervakningen for de fysiologiska matparametrarna (PCOz, POz, SpOz, PR) ar
endast aktiv om respektive parameter ar giltig eller diskutabel. | annat fall upphavs
automatiskt larmsignalen for respektive parameter .

Supervisor-larm

Att programvaran i tCOM+- exekveras ratt dvervakas kontinuerligt av ett sjalvstandigt
system (Supervisor). Om en awikelse i exekveringen upptacks, tex. en ovantad
avstangning eller ett programvarufel i tCOM+, avges en larmsignal (gallt ljud var 0,5
sekund) under minst 2 minuter genom den interna summern. Dessutom blinkar LED-
stapeln rétt med en frekvens pa 1 Hz (om inte tCOM+ ar avstangd och enbart kors pa
batteri).

Ljudet for Supervisor-larm kan avaktiveras genom att du trycker pa PA/AV-knappen.

Vid nasta start kommer monitorn att utféra det vanliga systemtestet. Om det testet
godkanns, fungerar alla interna system som avsett och enheten kan anvandas till
patientdvervakning.

Ett Supervisor-larm ar anda en ovanlig handelse som indikerar att monitorns beteende
inte var som avsett. Informera kvalificerad servicepersonal eller din lokala Sentec-
representant i handelse av en sadan handelse for vidare utredning.

For att stabila patienter inte ska stéras under nattens matningar, till exempel de som tas
i ett sbmnlaboratorium eller hemmamiljo, avaktiveras Supervisor-larmet nar monitorns
[jludvolymen ar satt till 0. Det gor att monitorn kan anvandas som en datainspelare utan
larmfunktion.
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A VARNING: Kontrollera att larmvolymen &r justerad sa att larmsignaler hors klart
och tydligt for anvandaren i den avsedda miljon. Avaktivera inte
larmljudsfunktionen och sank inte ljudvolymen om patientens sakerhet skulle
kunna aventyras.

3.4.6.1 Visuella larmsignaler

Larmstapeln och LED-stapeln visar den hogsta for narvarande aktiva larmprioriteten.
Om en fysiologisk parameter overtrader larmgransen, blinkar larmstapeln och LED-
stapeln (med 1,4 Hz for SpO2 och ungefar 0,7 Hz for PCOz, PO», PR). Statusmeddelanden
(hogsta prioritet visas alltid; en lista over alla meddelanden 6ppnas nar du klickar pa
larmstapeln) och/eller olika statussymboler visar tekniska larmférhallanden och allman
information om systemet. Monitorns visuella larmsignaler kan inte avaktiveras om
larmet ar aktiverat.

A VARNING: Om saval displayen som visning via larmstapeln pa tCOM+ ar inaktiva
nar parametern "Vilolage" ar satt till "vacks av tryckning" kommer displayen inte
att dteraktiveras om ett larmtillstand uppkommer. | ett sddant fall kommer inte
visuella larmsignaler att vara synliga.

©® VARNING: Aktuella varden for évervakade parametrar och visuella larmsignaler
kan bli olasbara om displayens ljusstyrka ar alltfor nedtonad.

@ VARNING: Avaktivera inte och tona inte ned monitordisplayens ljusstyrka om
patientens sakerhet kan aventyras.

3.4.6.2 Larmljudsignaler

Monitorns larmljudsignaler ar prioritetskodade. Ett larmtillstand med hog prioritet
indikeras av ett fast pulserande ljud med hogt tonlage (tvd omgangar med fem korta
impulser som upprepas var 10:e sekund), ett larmtillstdnd med medelhdg prioritet
indikeras av ett pulserande ljud med medelhogt tonlage (en omgang med tre impulser
som upprepas var 12:e sekund) och ett larmtillstand med Iag prioritet indikeras av ett
langsamt pulserande ljud med lagt tonldge (en omgang med tva impulser som
upprepas var 15:e sekund).

Volymen pa larmljudsignaler kan justeras (nivaerna AV, 1till 6). AV-laget kan bara valjas
om det har aktiverats av institutionen. Om AV-laget har valts ar larmljudsignalerna
permanent avstangda.

Larmljudsignaler kan pausas under 1 eller 2 minuter (beroende av vald "Varaktighet for
pausat ljud" i ljudmenyn).

©® FORSIKTIGHET: Med symbolen "Larm" kan larmljudsignalerna pausas.

OBS! Om larmljudsignalerna ar permanent avstangda, hérs paminnelsesignalen for
"Ljud AV" var 60:e sekund (om den inte ar avaktiverad av ansvarig organisation).

OBS! Driftsstatus for monitorns larmljudsignaler indikeras visuellt av larmsymbolen, och
horbart av "Paminnelse om ljud av" (i 13.6 finns en dversikt dver statusfaltets symboler).

A VARNING: Om ett larmtillstand uppkommer nar larmljudsignalerna ar pausade
eller permanent avstangda, kommmer larmindikationen enbart att vara synlig(om
sdmnlage inte ar aktivt) men inget larmljud kommer att horas.
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iy Kontrollera att larmvolymen ar justerad sa att larmsignaler hors klart
och tydligt for anvandaren i den avsedda miljon. Avaktivera inte
larmljudsfunktionen och sank inte ljudvolymen om patientens sakerhet skulle
kunna aventyras.

A Se till att hogtalaren ar fri fran hinder. | annat fall kan larmsignalen bli
ohorbar.

Tryck pa larmsymbolen for att aktivera/avaktivera larm oberoende for varje parameter.

Dra skjutreglagen for att andra larmgranserna for den eller de orange markerade
parametrar som for tillfallet ar valda. Tryck pa vardena i skjutreglaget for att ange varde
direkt.

Hogt och lagt larm for ett specifikt vitalteckenslarm kan aktiveras och avaktiveras med
vippomkopplaren "Larm aktiverade". Om ett larm avaktiveras, avaktiveras bade det
visuella och det akustiska larmet; larmgranserna som visas bredvid vitalteckenvardet
ersatts av en symbol for att ange att de visuella och akustiska larmen for den
vitalteckenparameter ar avaktiverade.

R oo 2 2 9 TA @ BB 1624139
(x|

Installningar for larmsignalsljud

Larm aktiverade

iy Om larm ar avaktiverade for en specifik parameter, kommer en
andring av den parametern inte att utldsa ett larm, varken visuellt eller akustiskt.
Se till att patienten dvervakas pa lampligt annat satt.

3.5 Sensorapplicering med en Multi-Site fixeringsring

Sentec erbjuder flera haftalternativ for att passa ett brett spektrum av patienter och
scenarier som stédjer patientkomfort och klinisk anvandbarhet. Anvand Multi-Site-
fixeringsringen MARe-MI| for sensorapplicering pa mogen hud och Multi-Site-
fixeringsringen MARe-SF for applicering pa kanslig hud.

For bekvam patientnara anvandning erbjuder tCOM+ videor och guider om hur
man applicerar en Multi-Site-fixeringsring (vuxna och nyfédda), pa sentec.com/product-

support/tcm/.
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@ FORSIKTIGHET: Innan du anvander en helt ny sensor méste sensormembranet
alltid bytas, se avsnitt 3.13. Annars kan matningarna bli felaktiga.
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1. Kontrollera aktuella installningar och profil for tCOM+ och verifiera att systemet ar
korklart (meddelandet "Klar att anvanda"). Andra tCOM+-instaliningarna och tCOM+-
profilen om det behovs.

2. Rengér omradet med en bomullssudd fuktad med 70-procentig isopropanol (eller i
enlighet med avdelningens hudrengoérings-/avfettningsprocedurer) och 14t torka.
Om det behdvs, avlagsnar du har.

3. Ta uten Multi-Site fixeringsring ur forpackningen och dra av ringens tejpskydd.

@ FORSIKTIGHET: Multi-Site fixeringsringar (modellerna MARe-M| och MARe-
SF) ar engangsprodukter. Satt aldrig tillbaka anvanda ringar pa samma
patient eller pa nagon annan patient!

4. Fastringen pa matstallet. Se till att huden under tejpen inte ar skrynklig. Tryck sedan
varsamt pa fixeringsringen och ror fingret runt ringens omkrets for att sakerstalla att
ringtejpen har fast ordentligt mot huden.

5. Oppna dockningsstationens lucka och ta ut sensorn. Hall alltid sensorn i
sensorhalsen for att undvika dragning i sensorkabeln.

6. Stang dockningsstationens lucka.

7. Kontrollera sensormembranets skick och att sensorn ar oskadad (3.1). Byt ut
membranet om det behdvs (312). Anvand inte sensorn om du marker nagot problem.

Satt 1-2 droppar kontaktgel mitt pa sensorytan. Vand pa sensorn omedelbart innan den

ska sattas fast pa ringen.

OBS! Fram tills det att sensorn ar applicerad pa patienten maste du vara noga med att

halla sensorn sa att kontaktgelen inte rinner av sensorytan.

OBS! Anvand enbart den godkanda kontaktgelen Sentec Contact Gel.

OBS! Alternativt kan 1-2 droppar kontaktgel appliceras pa hudomradet dar
fixeringsringens mitt ska appliceras. Sa lange sensorn inte ar applicerad pa patienten ska
matstallet hallas i s& horisontellt lage som mdjligt sa att inte kontaktgelen rinner av
matstallet.

OBS! Se till att tejpen inte blir vat!
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A VARNING: Kontaktgelen far inte fortaras. Forvaras utom rackhall for barn. Se
till att gelen inte kommer i kontakt med égon eller skadad hud. Far inte
anvandas pa patienter som uppvisar allergiska reaktioner mot nagot av
innehallsamnena. Anvand enbart godkand Sentec kontaktgel.

8. Hall sensorn i sensorhalsen. For den narmare MARe fran valfritt hall och for in
sensorspetsen i fixeringsringen.

OBS! Hall alltid sensorn i sensorhalsen for att undvika att sensorkabeln dras ur eller
skadas.

9. Tryck sedan latt nedat pa sensorhalsen. Spanningen i fjadern pa fixeringsringen
kommer att dra sensorn pa plats med endast ett latt tryck mot huden om ens nagot
alls.

10. Vrid pa sensorn pa ringen och tryck sensorn forsiktigt mot huden sa att kontaktgelen
sprids ut.

OBS! Kontrollera att sensorn latt kan rotera for att se att den sakert ar satt pa plats riktigt.

11. Kontrollera sensorappliceringen! Se till att det inte finns nagon luft mellan huden och
sensorn.

@ FORSIKTIGHET: En val, hermetiskt sluten kontaktyta mellan sensorn och
huden ar avgoérande for optimal transkutan évervakning!

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

12. Vrid pa sensorn fram och tillbaka tills den hamnar i optimalt lage. For placering pa
panna/kind, ska sensorkabeln lindas en gdng runt érat och tejpas fast mot kinden
eller nagot annat lampligt stalle. Pa dvriga appliceringsstallen ska kabeln tejpas fast
mot huden pa lampligt avstand. Placera sensorkabeln sa att den inte trasslar ihop sig
och inte utgor risk for strypning. Sakra kabeln med en kladnypa pa lampligt stéllet
pa patientens klader eller sangklader. Se till att sensorkabeln ar tillrackligt 16s for att
inte strackas under o6vervakningen. Tryck forsiktigt pa sensorn som en sista
appliceringskontroll.

13. Kontrollera att tCOM+ kdnner av att sensorn har placerats pa patienten och pabdrjar
oOvervakningen samt att aktiverade parametrar stabiliseras (se 3.7.1). Justera vid behov
sensorlaget eller placera om sensorn.

OBS! Vanligtvis 6kar PCO,-vardet medan PO;-vardet sjunker (om parametern ar
aktiverad) for att sedan stabiliseras inom 2-10 minuter. SpO och PR stabiliseras vanligtvis
inom nagra sekunder.

OBS! Om en mer saker sensorfastsattning kravs, exempelvis i mycket fuktiga miljoer, for
patienter som svettas mycket och/eller i situationer d& patientens rérelser medfor att
sensorn har svart att sitta fast, kan Staysite™ tejp (modell SA-MAR) anvandas som
komplement till Multi-site fixeringsringar. Se bruksanvisningen for Staysite™ tejp.

A VARNING: Eventuella tryck som appliceras pa matstallet (exempelvis genom
anvandning av ett tryckbandage) kan orsaka tryckischemi pa matstallet och
foljaktligen felaktiga matvarden, nekros eller, i kombination med uppvarmda
sensorer, brannskada.
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A VARNING: Placera sensorkabeln sa att den inte trasslar ihop sig och inte utgor risk
for strypning. Sakra kabeln med en kladnypa pa lampligt stallet pa patientens
klader eller sangklader.

A VARNING: Nar du applicerar en Multi-Site fixeringsring modell MARe-MI eller
MARe-SF pa en patient, maste du se till att placera den sa att patienten inte ligger
ovanpa den, eftersom det kan fa ringen att lamna blamarken pa patienten.

A VARNING: Valj alltid matstalle noggrant sa att du inte valjer en plats med lag
perfusion eller Iag signalkvalitet, eftersom sadant kan orsaka matfel.

OBS! Om sensorplatsen inte tacks med en varmeskold om den anvands under en
stralningsvarmare kan det resultera i en situation dar sensortemperaturen dverstiger
den valda, sa att monitorn som en sakerhetsatgard stanger av Sentec TC-sensorn.

3.6 Sensorapplicering med 6ronklamma

Sentecs Ear Clip EC-MI ar avsedd att fasta Sentec-sensorerna pa patientens drsnibb. Den
rekommenderas patienter med mogen/intakt hud.

OBS! For att en Sentec TC-sensor ska kunna fastas med 6ronklamman maste dérsnibben
vara stor nog for att hela sensormembranet (mdrka ytan pa sensorn) ska tackas. Sentec-
sensorer som appliceras pa piercade érsnibbar kan dessutom ge felaktiga matresultat
for PCO2 och PO2. Om en orsnibb ar for liten eller har ett flertal piercingar ska du 6vervaga
att anvanda en Multi-Site fixeringsring (modell MARe-MI eller MARe-SF) och fasta
sensorn pa ett annat stalle (se 3.5).

OBS! For bekvam patientnara anvandning erbjuder tCOM+ en snabbguide om hur man
applicerar en 6éronklamma. Du trycker helt enkelt pa "Handledningar".

@ FORSIKTIGHET: Innan du anvdnder en helt ny sensor méaste sensormembranet
alltid bytas, se avsnitt 3.13. Annars kan matningarna bli felaktiga.

1. Kontrollera aktuella instéliningar och profil fér tCOM+ och verifiera att systemet ar
korklart (meddelandet "Klar att anvanda"). Andra tCOM+-installningarna och tCOM+-
profilen om det behovs.
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2. Rengor érsnibben med en bomullssudd fuktad med 70-procentig isopropanol (eller
i enlighet med avdelningens hudrengérings-/avfettningsprocedurer) och Iat torka.
Om det behdvs, avlagsnar du har.

3. Tauten dronklamma ur forpackningen, 6ppna klammans kaftar och dra av de bada
tejpskydden.

4. Dra i 0rsnibben sd att huden stracks och fast sedan éronklamman med tillhérande
fixeringsring pa baksidan av orsnibben. Kontrollera att huden under tejpen pa
fixeringsringen inte ar skrynklad/veckad och att halet i mitten pd ringen tacker
huden helt. KIam sedan forsiktigt for att forsakra att bada tejpdelarna ar ordentligt
fastade vid orsnibben.

© FORSIKTIGHET: Sentec 6ronklamma (modell EC-MI) &r enbart avsedd for
engangsanvandning. Satt aldrig tilloaka en anvand éronklamma pa
patienten och satt heller inte pa den pa en annan patient.

5. Oppna dockningsstationens lucka och ta ut sensorn.

OBS! Hall alltid sensorn i sensorhalsen for att undvika att sensorkabeln dras ur eller
skadas.

6. Stang dockningsstationens lucka.

7. Kontrollera sensormembranets skick och att sensorn ar oskadad (3.1). Byt ut
membranet om det behdvs (313). Anvand inte sensorn om du marker nagot problem.

8. Tasensorn och applicera 1-2 droppar kontaktgel pa sensorytans mitt.

OBS! Fram tills det att sensorn ar applicerad pa 6rsnibben maste du vara noga med att
halla sensorn sa att kontaktgelen inte rinner av sensorytan. Se till att tejpen inte blir vat!

OBS! Du kan ocksa applicera 1-2 droppar kontaktgel pa det synliga hudomradet i mitten
av 6ronklammans fixeringsring nar du utfort steg 9. Sa lange sensorn inte ar applicerad
pa patienten ska matstallet hallas i sa horisontellt lage som mojligt sa att inte
kontaktgelen rinner av matstallet.

A VARNING: Kontaktgelen far inte fortaras. Forvaras utom rackhall for barn. Se till
att gelen inte kommer i kontakt med 6gon eller skadad hud. Far inte anvandas
pa patienter som uppvisar allergiska reaktioner mot nagot av
innehallsamnena. Anvand enbart godkand Sentec kontaktgel.

9. Dra orsnibben med oéronklamman till horisontallage. For sensorn pa plats i
horisontellt lage. Hall helst kabeln riktad mot huvudets ovansida. For pa sensorn pa
fixeringsringen till klamman med ett latt tryck, tills sensorn snapper pa plats pa
klamman.

OBS! Kontrollera att sensorn latt kan rotera for att se att den sakert ar satt pa plats riktigt.

10. Kontrollera sensorappliceringen! Sensorn ar ratt applicerad om hela den maorka
ytan ar tackt av 6rsnibben. Se till att det inte finns nagon luft mellan huden och
sensorn.

© FORSIKTIGHET: En val, hermetiskt sluten kontaktyta mellan sensorn och
huden ar avgoérande for optimal transkutan évervakning!

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

FORSIKTIGHET: Orsnibben pa kan skadas av trasslade kablar. Dra och satt fast
kablar noga for att minska risken for strypning eller intrassling.
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A VARNING: Forvara monitorn (liksom alla kasserade delar) utom rackhall for
barn under 5 ar. Vissa delar av monitorn ar tillrackligt sma for att svaljas och
kan blockera luftstrupen.

1. Linda sensorkabeln ett varv runt 6rat och tejpa fast kabeln mot kinden som pa bilden.
Placera sensorkabeln sa att den inte trasslar ihop sig och inte utgor risk for strypning.
Sékra kabeln med en kladnypa pa lampligt stallet pd patientens klader eller
sangklader. Se till att sensorkabeln ar tillrackligt 16s for att inte strackas under
odvervakningen. Klam forsiktigt pa sensorn och éronklamman som en sista
appliceringskontroll.

A VARNING: Eventuella tryck som appliceras pa matstallet (exempelvis genom
anvandning av ett tryckbandage) kan orsaka tryckischemi pa matstallet och
foljaktligen felaktiga matvarden, nekros eller, i kombination med uppvarmda
sensorer, brannskada.

12. Kontrollera att tCOM+ kanner av att sensorn har placerats pa patienten, paborjar
overvakningen och att aktiverade parametrar stabiliseras. Justera vid behov
sensorlaget eller placera om sensorn.

OBS! Vanligtvis okar PCOz-vardet medan PO:-vardet sjunker (om parametern ar
aktiverad) for att sedan stabiliseras inom 2-10 minuter. SpO2 och PR stabiliseras vanligtvis
inom nagra sekunder.

A VARNING: Piercade orsnibbar kan ge felaktiga matningar av tcPCOz och
tcPOs.

©® FORSIKTIGHET: Anvand aldrig éronklamman till att satta fast sensorn pa
nagot annat stalle an pa orsnibben. Fel plats kan leda till felaktiga matningar.

A VARNING: Rotera aldrig sensorn onoddigt mycket inne i 6ronklamman efter
fastsattning av sensorn. Fel plats kan leda till felaktiga matningar.

© FORSIKTIGHET: Kassera ¢ronklamman om den &r defekt eller
fiaderspanningen ar sa l6s att sensorn skulle kunna glida eller forflytta sig
fran sitt korrekta lage pa orsnibben.

3.7 Applicera sensorn med tejpfritt férband

Sentecs tejpfria forband ar avsett att lindas runt laret pd nyfédda/for tidigt fodda
patienter med mycket kanslig/omtalig hud.

© FORSIKTIGHET: Innan du anvander en helt ny sensor maste sensormembranet alltid
bytas, se avsnitt 313. Annars kan matningarna bli felaktiga.

@ FORSIKTIGHET: Valj ett plant stalle med god genomblédning och intakt hud
pa framsidan eller medialt pa den évre delen av spadbarnets lar. Undvik
placering dver stora ytliga blodkarl eller omraden med skadad hud eller 6dem.

VARNING: Anvand inte tejpfritt forband pa skadad hud.

> b

VARNING: Eventuella tryck som appliceras pa matstallet (exempelvis genom
anvandning av ett tryckbandage) kan orsaka tryckischemi pa matstallet och
foljaktligen felaktiga matvarden, nekros eller, i kombination med uppvarmda
sensorer, brannskador.
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1. Kontrollera aktuella installningar och profil for tCOM+ och verifiera att systemet ar
korklart (meddelandet "Klar att anvanda"). Andra installningar och/eller profilen vid
behov.

2. Rengdr platsen pa den évre delen av laret med en sudd fuktad med 70-procentig
isopropanol (eller enligt institutionens féreskrifter for rengoring/avfettning av hud)
och Iat torka. Om det behovs, avlagsnar du har. Ta ut ett tejpfritt forband ur
forpackningen.

3. A) Mat forbandet runt den évre delen av laret.

B) Klipp av forbandet sa att de bada andarna inte 6verlappar.

OBS! Se till att fastfliken inte ligger pa patientens hud nar forbandet klipps av.

4. Nar det ar tillklippt, applicerar du det och faster det med stangningsfliken.
Kontrollera att forbandet ar sakert fixerat runt laret. Se till att huden under
fixeringsringen inte ar rynkig.

A VANING: Sakerstall att det tejpfria forbandet ar korrekt justerat runt
patientens lar och inte sitter for hart eller for l6st. Se till att de bada andarna
inte 6verlappar och att fastflikarna inte ligger mot huden.

5. Oppna dockningsstationens lucka och ta ut sensorn.

OBS! Hall alltid sensorn i sensorhalsen for att undvika att sensorkabeln dras ur eller

skadas.
Stang dockningsstationens lucka.

6. Kontrollera sensormembranets skick och att sensorn ar oskadad (31). Byt ut
membranet om det behdvs (3.13). Anvand inte sensorn om du marker nagot problem.

7. Satt1-2 droppar kontaktgel mitt pa sensorytan (A). Var noga med att halla sensorn i
horisontellt lage (membranet ska peka uppat), sa att inte vatskan rinner av
membranet. Vand pa sensorn precis innan den ska sattas fast pa fixeringsringen.

OBS! Du kan ockséa applicera1-2 droppar kontaktgel pa huden i mitten av fixeringsringen
(B). Salange sensorn inte ar applicerad pa patienten ska matstallet hallasi sa horisontellt
lage som mojligt sa att inte kontaktgelen rinner av matstallet.
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A VARNING: Kontaktgelen far inte fortaras. Forvaras utom rackhall for barn. Se
till att gelen inte kommer i kontakt med égon eller skadad hud. Far inte
anvandas pa patienter som uppvisar en allergisk reaktion. Anvand enbart
godkand Sentec kontaktgel.

8. Hallisensorhalsen och forin sensorns nosdel i fixeringsringen. Tryck sedan latt nedat
pa sensorhalsen. Spanningen i fjadern pa fixeringsringen kommer att dra sensorn pa
plats med endast ett 1att tryck mot huden om ens nagot alls.

9. Vrid pa sensorn i ringen och tryck sensorn forsiktigt mot huden sa att kontaktgelen
sprids ut.

OBS! Kontrollera att sensorn latt kan rotera for att se att den sakert ar satt pa plats riktigt.
Fast ingen tejp pa sensorhuvudet. Kontrollera sensorappliceringen! Sensorns framsida
ska ligga an helt mot huden - da blir matningen exakt. Se till att det inte finns nagon luft
mellan huden och sensorn.

OBS! En bra, hermetiskt sluten kontaktyta mellan sensorn och huden ar avgérande for
optimal transkutan monitorering.

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

10. Vrid pa sensorn fram och tillbaka tills den hamnar i optimalt lage. Placera
sensorkabeln sd att den inte trasslar ihop sig och inte utgor risk for strypning. Sakra
kabeln med en kladnypa pa lampligt stallet pa patientens klader eller sangklader. Se
till att sensorkabeln ar tillrackligt 16s for att inte strackas under dvervakningen. Tryck
forsiktigt pa sensorn som en sista appliceringskontroll.

1. Kontrollera att tCOM+ kanner av att sensorn har placerats pa patienten, pabdrjar
overvakningen och att aktiverade parametrar stabiliseras. Justera vid behov
sensorlaget eller placera om sensorn.

OBS! Vanligtvis 6kar PCOz-vardet medan PO-vardet sjunker (om parametern ar
aktiverad) for att sedan stabiliseras inom 2-10 minuter.

@ FORSIKTIGHET: Det tejpfria férbandet ar avsett att anvandas pa en patient i upp
till 24 timmar. Under den perioden kan anvandaren vaxla mellan olika matstallen
pa laren. Byt matstalle inom rekommenderad tid for sensorplats (mer detaljer
finns i tabellen i avsnitt 3.4.5). Fast aldrig sensorn pa samma matstalle igen om
hudirritation av nagot slag observeras.

3.8 Patientdvervakning

3.8.1 Avkanning av att sensorn sitter pa patienten

Nar sensorn har placerats ratt pa en patient kommer tCOM+ normalt att kdnna av att
sensorn placerats, och paborjar évervakningen av aktiverade parametrar. Om sensorn
har applicerats pa ett stalle som ar godkant fér dvervakning av SpO2/PR, kdnner enheten
normalt av "Sensorn-pa-patient" inom nagra sekunder eller annars inom mindre &n tva
minuter.

Nar det ar svart att fa en adekvat patientsignal ar det majligt att tCOM+ inte automatiskt
kanner av att sensorn sitter pa patienten. Om PCO> ar aktivt i det fallet, kan du anvanda
funktionen "Starta dvervakning" i menyn "Matinstallningar" for att aktivera "Tvingande
Sensorn-pa-patient-lage" och kringga den vanliga avkanningen av "Sensorn-pa-patient".
For att aterstalla tCOM+ till normallaget "Sensorn-pa-patient" racker det med att satta
sensorn i dockningsstationen.
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OBS! Om '"Tvingande Sensorn-pa-patient-lage" ar aktivt, ar monitorns detektering av
"Sensorn ej pa patient" avaktiverat, dvs. inget larm for Sensorn ej pa patient utloses da. |
stallet kommer larmet "Kontrollera appliceringen" att utlésas inom tva minuter om
sensorn har lossnat fran patienten eller medvetet har tagits bort. Om SpO2/PR é&r
aktiverade, flaggar algoritmerna i tCOM+ vanligtvis att PCO2- och POs-vardena ar
instabila (visas med gra farg) och SpO.- och PR-varden blir otillforlitliga (respektive varde
ersatts med "---") inom 15 sekunder, och inom 30 sekunder kommer lagprioritetslarmet
"Lag signalkvalitet for SpO," att horas.

OBS! Om SpO» ar aktiverat, kontrollerar du att blinkstapeln eller pletysmografikurvan rér
sig och ser till att signalstyrkan ar tillracklig innan du accepterar nagra visade SpQO»-/PR-
/Pl-data som en aktuell matning.

Nar ‘Sensorn-pa-patient’ har avkants borjar tCOM+ 6vervakningen och de aktiverade
parametrarna stabiliseras. SpO. och PR stabiliseras vanligtvis inom nagra sekunder
medan PCO: vanligtvis dkar och PO- vanligtvis sjunker for att na ett stabiliserat varde
inom 2-10 minuter (se nedan).

3.8.2 TC-stabilisering efter sensorapplicering eller transkutana artefakter

Vid god, hermetiskt tillsluten kontakt mellan TC-sensorn och tillhandahallen hud
stabiliseras de transkutana matvardena vanligtvis inom 2-10 minuter efter det att
sensorn har applicerats, dvs. efter den tid det tar att varma upp matstallet och uppna
balans mellan gaskoncentrationen i hudvdavnaden och gaskoncentrationen pa
sensorytan.

3 Bra att veta!

Om Initial uppvarmning ar PA (finns bara i vuxna profiler), dkar sensortemperaturen
under ungefar 13 minuter efter det att sensorn har applicerats, (+2 °C till hégst 44,5 °C).
Det framjar en snabbare genomblddning och snabbare resultat. Mer information finns
i avsnittet 3.4.5.

Nar de transkutana matvardena val har stabiliserats kan de bli storda av sa kallade
transkutana artefakter. Den vanligaste orsaken till transkutana artefakter ar att
omgivande luft tranger in mellan sensorytan och huden. Vanligtvis medfér detta att
PCO:z sjunker och att POz stiger mycket snabbt.

Om omgivande luft endast tranger in under en kort stund, stabiliseras de transkutana
matvarden vanligtvis igen inom nagra minuter.

Efter det att sensorn har applicerats eller transkutana artefakter (TC-artefakter) har
upptratt, visar tCOM+ meddelandet "PCO,/PO; stabiliseras" om bada TC-parametrarna
stabiliseras, eller meddelandet "PCO: stabiliseras" respektive "PO; stabiliseras", om
endast en TC-parameter stabiliseras. For att ange att de transkutana matvardena inte
reflekterar patientens verkliga PCO, och/eller PO,-halter medan vardena stabiliseras,
visar tCOM+ PCO,- och/eller PO,-vardena i gratt och inhiberar larmet for Gverskridet
gréansvarde for PCO, och/eller PO, under stabiliseringen. Om en eller bada TC-
parametrarna inte stabiliseras inom 10 minuter kommer tCOM+ dessutom att utlésa
lagprioritetslarmet "Kontrollera sensorappliceringen” som anger att sensorn ska
kontrolleras for att se att den ar ratt applicerad.

3# Bra att veta!

For att antalet transkutana artefakter ska minska ar det viktigt att kontakten mellan
sensorn och huden ar god och hermetiskt tillsluten. Var noga med att anvanda 1-2
droppar kontaktgel nar sensorn appliceras. Verifiera dessutom att kontakten ar god
mellan sensorn och huden efter sensorapplicering, sakra sensorkabeln ordentligt och
kontrollera rutinmassigt sensorappliceringen under évervakningen.
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OBS! Transkutana artefakter kan orsakas av for mycket och for stora rorelser. | sddana fall
ska du forsoka halla patienten stilla eller flytta sensorn till ett stalle som paverkas mindre
av rorelserna.

3.8.3 Larm for Tillganglig évervakningstid/Maxtid fér matning uppnadd

Under o6vervakningen indikerar anger symbolen "Tillganglig &vervakningstid" (13.6)
fortlopande den tiden (i timmar) i statusfaltet, eller om PCO: ar aktiy,
"Kalibreringsintervall" utgar (det som infaller forst).

Om kalibreringsintervallet natts fore vald "Sensortid" borjar symbolen "Tillganglig
oOvervakningstid" att lysa i gult, meddelandet "Sensorkalibrering rekommenderas" visas
och overvakningen kan fortsatta i ytterligare 4-6 timmar, med PCO, markerat som
tvivelaktigt. Darefter ar sensorkalibreringen obligatorisk och PCO; och PO; ar markerade
som ogiltiga (varden ar ersatta med "---"). Nar platstiden uppnatts, ar symbolen
fortfarande gul, bakgrunden blir cyan och lagprioritetslarmet "Maxtid for matning
uppnadd" aktiveras. | sa fall maste sensorn tas bort fran patienten for kontroll av
matstallet.

OBS! For att stoppa larmet "Maxtid for matning uppnadd" tar du bort sensorn fran
patienten och kvitterar larmet i statusfaltet medan meddelandet "Sensorn ej pa patient"
visas eller satter in sensorn i dockningsstationen.

@ FORSIKTIGHET: Fast inte sensorn pd samma omrade igen om hudirritationer har
noterats under kontrollen av matstallet.

3.8.4 Kvalitetsindikatorer for matparametrar

tCOM+ utvarderar fortldpande kvaliteten pad de uppmatta matparametrarna, Ax-(se
3.851) och baslinjevarden (se 0) fran dem genom att bed6ma svarighetsgraden for
tillstdnden som tas emot av tCOM+. Resultaten av den utvarderingen anvands till att visa
statusmeddelanden och/eller kvalitetsindikatorer for de olika parametrarna. En
parameter kan vara markerade som

Giltig: Larmovervakningen for respektive parameter (om tillampligt) ar aktiv och tCOM+
visar parametern i vald farg.

Tvivelaktig ("?"): Larmovervakningen for respektive parameter (om tillampligt) ar aktiv
och tCOM+ visar parametern i vald farg och med ett "?" bredvid parametern.

Instabil (grd): Larmovervakningen for respektive parameter ar inaktiv och tCOM+ visar
parametern i gratt. Till exempel visas PCO; i gratt nar vardena stabiliseras efter en
sensorapplicering eller i samband med en "PCOz-artefakt".

Ogiltig: ("---"): Larmovervakningen for respektive parameter ar inaktiv och tCOM+
ersatter parametern med "---".

¥ Bra att veta!

Forandringen av ett parametervarde inom en viss tid ("deltatiden") kan indikera en
gradyvis forsamring av patientens tillstand. Ett Al10-varde for PCO; pa + 7 mmHg eller
hogre hos en patient som far smartstillande lakemedel i form av opioider som samt
lugnande medel, tyder till exempel pa opioidinducerad hypoventilation och kan
bidra till att en utvecklande andningsdepression upptacks tidigare, sarskilt hos
patienter som far extra syrgas.

Under patientévervakningen kan en baslinje stallas in med hjalp av respektive symbol i
huvudmenyn. Darpa visas tidpunkten da baslinjen stalldes in, och baslinjen flaggas
darefter som "Handelse". Mer information finns i avsnittet O.
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Exempel: Baslinjevarden for PCOz pa 333 + 10,1 mmHg anger att aktuellt PCO»z-varde ar
10,1 mmHg hogre an baslinjevardet pa 333 mmHg.
*
For att kunna beddéma vilken effekt som en andrad patientbehandling far pa en
patients ventilation och/eller syresattning (tex. andrade ventilatorinstaliningar,
administrering av lakemedel sdsom lugnande medel eller opioider, andrad mangd
extra syrgastillforsel osv.), rekommenderar vi att baslinjen stalls in precis innan
behandlingen andras. Mer information finns i avsnittet O.

3.8.5 Avancerade matalternativ

Genom att trycka pa symbolen "Handelser" i huvudmenyn éppnas en skarm med
mojlighet att registrera en handelse, t.ex. en medicin som ges vid ett visst datum och tid,
en manipulation eller en handelse skapad av anvandaren. Utover flera
standardhandelser kan nya handelser laggas till och/eller anpassas genom att trycka pa
knappen "+" (det totala antalet handelser ar begransat till 12).

n S?h =[-°C

A
Handelser n

e | e
| # 2k 16:2506
B 2024-08-15 © 162454

Blodgas Ventilatorandring Intubering Extubering

Medicinering Manipulering

Det gar att lagra flera handelser i tCOM+ for efterfoljande visning pa matskarmen eller i
handelseloggen. Vissa handelser, som t.ex. ett membranbyte eller en andring av datum-
/tidsinstaliningarna, loggas som standard.

n 8.0h
< Handelser Héandelselogg n

Tid \/ Hande Kommentar
2024-08-15 16:25:21 Manipulering Ingen syrgas
2024-08-15 16:25:21 Manipulering Kompletterande syrgas 21 02/min

2024-08-15 16:25:21 Manipulering Kompletterande syrgas 11 02/min
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Ax-varden och baslinjevarden

Vissa forkonfigurerade matskarmar ger online-trender med Ax-varden, baslinjevarden
och baslinjer for PCO», PO, SpO2 och/eller RHP.

En parameters Ax-varde visas till hdger om dess realtidstrend och motsvarar skillnaden
mellan aktuellt matvarde och matvardet for x minuter sedan. "x" kallas "deltatid" och kan
anges till mellan 1 och 120 minuter. Standardvardet for deltatiden ar 10 minuter.

Exempel: Ett A10-varde for PCO2 av + 88 mmHg indikerar att det aktuella PCO»-vardet
ar 8,8 mmHg hogre an PCOz-vardet for tio minuter sedan.

For att komma at "Baslinjer" trycker du pa motsvarande symbol pa huvudmenyn. Tryck
pa "Stall in" for att ange en ny baslinje. Nar du atervander till matskarmen markeras
baslinjen med en orange ruta och en linje, som pa foljande bild. Baslinjen kan stangas av
eller aterstallas genom att du trycker pa respektive symbol i baslinjerna.

O | B e S 163042

31.7

AB 0.9

+28 Pl
A10
i

Nar Sentec TC-sensorn har stabiliserats pd huden i en miljé med konstant temperatur i
omgivande luft, beror den uppvarmningseffekt som fordras for att uppratthalla
sensortemperaturen, till viss del av blodgenomstromningen lokalt i huden under
sensoromradet. Darfor kan fluktuationer i uppvarmningseffekten tyda pa forandrad
blodgenomstromning lokalt i huden.

Om varmeeffekt ar aktiverad i profilen, kan du valja mellan att visa "Absolut
uppvarmningseffekt" (AHP), "Relativ  uppvarmningseffekt" (RHP) i menyn
"Varmeeffektinstallningar" under "Matinstallningar". AHP- och RHP-vardena visas bada i
milliwatt (mWw).

| RHP-lage visas de varden for den aktuella uppvarmningseffekten som awvviker fran ett
sparat RHP-referensvarde som positiva eller negativa RHP-varden nar sensorn har
stabiliserats pa huden (ett plustecken anger att aktuell uppvarmningseffekt ar hogre an
RHP-referensvardet, ett minustecken att det ar lagre och "0" att det ar det samma).

Tank pa den majliga paverkan av lokala fluktuationer i hudens blodfléde pa transkutana
blodgaser. En pléotslig forandring av transkutana blodgaser i samband med en
betydande férandring av RHP-vardet, kan tyda pa ett forandrat blodflode lokalt i huden,
medan plotsliga forandringar av transkutana blodgaser i franvaro av betydande
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forandringar av RHP-vardet, kan tyda pa ett konstant blodflode men férandrade
arteriella blodgasvarden. Genom att konsekvent visa online-trender for RHP under
online-trenderna for PCO: eller online-trenderna for PO,, far ldkarna mojlighet att
bedéma om ett forandrat PCO,- och/eller POz-varde speglar en motsvarande férandring
i respektive arteriell blodgas eller om det ar orsakat eller paverkat av en betydande
forandring av blodflédet lokalt i huden under sensorplatsen.

Om sensorn appliceras pa patienten i RHP-lage nar det inte annu finns nagot RHP-
referensvarde att tillga, bestammer tCOM+ automatiskt RHP-vardet nar sensorn har
stabiliserats pa huden (vanligtvis 5-10 minuter efter det att sensorn har applicerats).

Om sensorn ar stabiliserad pa huden, kan RHP-referensvardet aterstallas genom att
trycka pa symbolen for varmeeffektinstallningar i matinstallningarna i baslinjemenyn.

For att nollstalla/aterstalla RHP-referensvardet tar du bort sensorn fran patienten och
satter in den i dockningsstationen.

OBS! Ta hansyn till maojliga forandringar av kroppstemperatur, omgivningstemperatur
eller andra miljoforhallanden nar du tolkar varmeeffektdata.

Vid standardkonfiguration medger de numeriska vardena och online-trenderna pa
tCOM+ en fortlopande 6vervakning av aktiverade parametrar. Genom att valja profilen
Punktkontroll (som kan stallas in av den ansvariga organisationen, se 3.4.4), gor tCOM+
en punktkontroll av blodgaser med en statistisk resultatskarm som visar medel-, minimi-
, maximi- och medianvarde samt standardavvikelse for den aktiverade parametrar.

En punktkontroll bestar av stabiliseringsfas (standardlangd 8 minuter) och matfas
(standardlangd 2 minuter). En synlig nedrakning visas i mitten av matskarmen. Nar
punktkontrollmatningen ar klar visar skdarmen "Resultat fran punktkontroll" de
ovannamnda statistiska resultaten for de data som faststallts under matfasen. Skarmen
fortsatter att vara 6ppen visas tills du trycker pa knappen "x". For att ha senare tillgang
till resultaten tar du helt enkelt en skarmkopia. Via "Granska och exportera" pa
huvudmenyn kan de skarmkopiorna visas och/eller exporteras till ett USB-minne.

Klar att anvinda Q m & E % 00:01:07

o
Resultat fran punktkontroll a
Analysstart 2023-05-16 0 :02 Stabiliseringens varaktighet 1min Datavaliditet 80 %
Analysslut 2023-05-16 00:01:02 Analysens varaktighet 1 min

Me arde Medelvarde

/54,9~ 60 -

mmHg slag/min

Min 54 SD 3.7
Max 66 Median 61
00:00:55 (93 %)
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3.8.5.5 In vivo-korrigering av PCO.

Om det ar aktiverat i profilen ar det maojligt att gora en patientnara in-vivo-korrigering av
PCO»-varden. Med alternativet "PCOz in vivo-korrigering" kan vardena i tCOM+ for PCO2
justeras baserat pa resultatet fran en arteriell blodgasanalys. “PCO- In-vivo-korrigering”
andrar de visade PCOz-vardena med en forskjutning som svarar mot resultatet fran
blodgasanalysen. In vivo-korrigering av PCO» ska bara anvandas nar man klart faststallt
en systematisk skillnad mellan PCOz-avlasningar och PaCO2 genom ett antal matningar
av arteriell blodgas.

© FORSIKTIGHET: En "In vivo-korrigering av PCO2" far endast utféras av personal
som har kunskap om principerna och begransningarna gallande transkutan
PCOy-6vervakning. Om en "In-vivo-korrigering av PCO>" har utforts, maste den
kontrolleras regelbundet och anpassas i handelse av andringar

@ FORSIKTIGHET: tCOM+ &r inte en blodgasanalysator. Om in vivo-korrigering
utfors, forblir PCO2-vardena som visas av monitorn endast en uppskattning av
PaCO..

3.8.5.6 Severinghaus correction mode

tCOM+ anvander en algoritm utvecklad av J.W. Severinghaus for att berakna PCO» fran
uppmatt PcCOz. "Severinghaus-algoritmen" korrigerar forst PcCO2 som matts vid
sensortemperaturen (T) till 37 °C med anvandning av en temperaturkorrigeringsfaktor
(C) (na@amnaren i den forsta termen i "Severinghaus-ekvationen") och subtraherar sedan
en uppskattning av lokal "metabol forskjutning" (M). Om den ar aktiverad i profilen kan
du pa menyn "Severinghaus-korrigering" i "Matinstallningar" valja det lage som anvands
for temperaturkorrigeringsfaktorn (C) och metabol forskjutning (M).

Om menyparametern "Severinghaus correction mode" ar stalld till "Auto", korrigeras de
PCOs-varden som visas av tCOM+ automatiskt till 37 °C (oberoende av patientens
karntemperatur). Vid blodgasanalys ska sakerstallas att patientens karntemperatur fors
in ratt i blodgasanalysatorn. Anvand blodgasanalysatorns varde "37 °C-PaCOy" till
jamforelse med monitorns PCOz-varde.

| fast lage anvander tCOM+ fasta C- och M-installningar anpassade av den ansvariga
organisationen. | fast lage justeras inte des vardena som en funktion av vald patienttyp
och sensortemperatur.

©® FORSIKTIGHET: Anvandare som véljer Severinghaus correction mode "Fast" tar
ansvar for prestandaegenskaperna for tCOM+. Valet av temperaturkorrigering och
metabol forskjutning maste baseras pa sunda vetenskapliga och kliniska fakta.

©® FORSIKTIGHET: Severinghaus correction mode "Fast" ska enbart utféras av

personal som har kunskap om principerna och begransningarna for transkutan
PCOz-6vervakning.
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3.9 Ta bort sensorn med Multi-Site fixeringsring eller tejpfritt forband

Ta loss sensorn fran patienten nar dvervakningen ar klar eller 6vervakningstiden har
utgatt (meddelandet "Platstiden utgangen" eller "Kalibrera sensorn").

OBS! For matplatskontroll och/eller kalibrering kan en Multi-site fixeringsring sitta kvar
pa samma stalle i upp till 24 timmar och kan ateranvandas till ytterligare en
sensorapplicering. Vi rekommenderar att Multi-Site fixeringsringen tas bort och kasseras
efter 24 timmar och att matplatsen far vara fri fran tejp i 8 till 12 timmar.

Borttagning av sensor for efterféljande aterapplicering pa samma plats

1. Ta bort eventuell tejp som sakrar sensorkabeln.

2. Sattettfinger pa vardera sidan av fixeringsringen och rotera sensorn mot pekfingret.
Pekfingret kommer att fungera som en kil och lossar sensorn fran ringen.

3. Rengor sensorn och kabeln med en bomullssudd som fuktats med 70-procentig
isopropanol sa att all kontaktgel och smuts tas bort (mer information om godkanda
rengoringsmedel finns pa sentec.com/ifu).

4. Kontrollera sensormembranets skick och att sensorn ar oskadad (3.1). Byt ut
membranet om det behdvs (313). Anvand inte sensorn om du marker nagot problem.

Viktigt: Innan sensorn satts tillbaka pa samma stélle, rekommenderar vi kalibrering av
sensorn aven om kalibrering inte annu ar obligatorisk eller rekommmenderas av tCOM+.
Om du hoppar 6ver kalibreringen, ska du atminstone aterstalla raknaren for platstid
genom att bekrafta meddelandet "Sensorn ej pa patient", och sedan fortsatta med steg
6.

5. For att kalibrera sensorn 6ppnar du dockningsstationens lucka och hanger sedan
sensorn i hallaren pa insidan av luckan (en roéd indikator tands). Stang
dockningsstationens lucka.

OBS! Vid behov startar sensorkalibreringen (meddelandet "Kalibrering pagar").
Meddelandet "Klar att anvanda" kommer att visas nar kalibreringen ar klar.

6. Rengdr huden i mitten av ringen med hjalp av en torr bomullssudd eller, om det
behdvs, med en bomullssudd fuktad med 70-procentig isopropanol (eller i enlighet
med avdelningens hudrengoérings-/ avfettningsprocedur) for att ta bort rester av
kontaktgel eller smuts, och 13t torka.

7. Kontrollera matstallet noggrant.

©® FORSIKTIGHET: Fast inte sensorn pa samma omrade igen om hudirritationer
har noterats under kontrollen av matstallet.

8. Om du vill satta sensorn pa samma stalle fortsatter du fran steg 5 i avsnittet
"Sensoranvandning med en Multi-Site fixeringsring” (3.5) eller steg 8 i avsnittet
"Sensoranvandning med ett tejpfritt forband” (3.7). Se till att applicera 1-2 droppar
kontaktgel pa matstallet innan sensorn satts tillbaka i fixeringsringen.

Borttagning av sensor utan efterféljande aterapplicering pa samma plats

1. Ta bort sensorn och Multi-Site-fixeringsringen tillsammans genom att varsamt lyfta
fliken pa ringen eller genom att varsamt 6ppna fastfliken och ta bort det tejpfria
forbandet.

2. Reng6r huden med en torr bomullssudd eller, vid behov, med en bomullssudd
fuktad med 70-procentig isopropanol (eller i enlighet med avdelningens
hudrengérings-/avfettningsprocedurer) for att ta bort rester av kontaktgel eller
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smuts. Inspektera sedan noggrant omradet for att kontrollera om det finns nagon
risk for hudirritation.

3. Ta bort sensorn fran fixeringsringen, kassera ringen eller férbandet och folj sedan
ovanstaende steg 3 till 5 for rengéring av sensorn, for kontroll av membranets skick
och att sensorn ar oskadad. Satt tillbaka den i dockningsstationen for kalibrering
och/eller férvaring.

OBS! For att halla monitorn klar att anvanda och minimera risk for PCO2-drift, ska tCOM+
alltid vara natansluten och paslagen, med sensorn i dockningsstationen mellan
overvakningstillfallena.

3.10 Borttagning av sensor med éronkldmma

Ta loss sensorn fran patienten nar dvervakningen ar klar eller 6vervakningstiden har
utgatt (meddelandet "Platstiden utgangen" eller "Kalibrera sensorn").

OBS! For platskontroll och/eller kalibrering kan éronkldmman vara kvar pd samma
orsnibb i upp till 24 timmar och ateranvandas for ytterligare en sensorapplicering. Vi
rekommenderar att ta loss och kassera dronklamman efter 24 timmar samt att halla
orsnibben fri fran tejp i 8 till 12 timmar.

Borttagning av sensor for efterféljande aterapplicering pa 6rsnibb

1. Ta bort tejpen som sakrar sensorkabeln.

2. Hall sensorn i dess hals med ena handen och lossa den fran éronklamman samtidigt
som du haller kldmman med andra handen.

3. Rengor sensorn med en sudd fuktad med 70-procentig isopropanol sa att all
kontaktgel och smuts forsvinner. (Mer information om godkanda rengoringsmedel
finns pa sentec.com/ifu).

4. Kontrollera sensormembranets skick och att sensorn ar oskadad (3.1). Byt ut
membranet om det behdvs (313). Anvand inte sensorn om du marker nagot problem.
Viktigt: Innan du satter tillbaka sensorn pa samma o6rsnibb, rekommenderar vi
kalibrering av sensorn aven om kalibrering inte annu &ar obligatorisk eller
rekommenderas av tCOM+. Om du hoppar 6ver kalibreringen, ska du atminstone
aterstalla raknaren for platstid genom att bekrafta meddelandet "Sensorn ej pa
patient", och sedan fortsatta med steg 6.

5. For att kalibrera sensorn 6ppnar du dockningsstationens lucka och hanger sedan
sensorn i hallaren pa insidan av luckan (en réd indikator ténds). Stang
dockningsstationens lucka.

OBS! Vid behov startar sensorkalibreringen (meddelandet "Kalibrering pagar").
Meddelandet "Klar att anvanda" kommer att visas nar kalibreringen ar klar.

6. Rengdr huden i mitten av dronklammans fixeringsring med hjalp av en torr

pbomullssudd eller, om det behdvs, med en bomullssudd fuktad med 70-procentig

isopropanol (eller i enlighet med avdelningens hudrengorings-/avfettningsprocedur)
for att ta bort rester av kontaktgel eller smuts, och It torka.

Inspektera drsnibben noggrant.

N

©® FORSIKTIGHET: Fast inte sensorn pa samma érsnibb igen om hudirritationer
har noterats under inspektionen av matstallet.

For att applicera sensorn pa samma orsnibb igen, fortsatter du med steg 5 i avsnittet
"Sensorapplicering med 6ronklamma" (0). Se till att applicera 1-2 droppar kontaktgel pa
sensorns mitt innan den satts tillbaka i dronklamman.
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Borttagning av sensor utan aterapplicering pa samma 6rsnibb

1. Oppna éronkldmmans kaftar och ta bort den frdn érsnibben tillsammans med
sensorn genom att vrida den i sidled.

2. Rengor orsnibben med en torr bomullssudd eller, vid behov, med en bomullssudd
fuktad med
70-procentig isopropanol (eller i enlighet med avdelningens hudrengdrings-
/avfettningsprocedurer) for att ta bort rester av kontaktgel eller smuts. Inspektera
sedan noggrant omradet for att kontrollera om det finns nagon risk for hudirritation.

3. Ta bort sensorn fran o6ronklamman, kassera oOronklamman och folj sedan
ovanstaende steg 3 och 5 for rengdring av sensorn, for att kontrollera membranets
skick och att sensorn ar oskadad liksom for att satta in den i dockningsstationen for
kalibrering och/eller férvaring.

OBS! For att halla monitorn klar att anvanda risk for PCO,-drift, ska tCOM+ alltid vara
paslagen med sensorn i dockningsstationen mellan évervakningstillfallena.

3.11 Patientdatahantering

tCOM+ sparar automatiskt varden for PCO; PO, SpOz PR, HP och Pl samt
systemstatusinformation i internminnet for efterféljande export. Minnet rymmer upp till
ett ars 6vervakningsdata. Det gar att granska upp till 48 timmars data direkt pa skarmen
genom att bladdra bakat.

Patientdatahantering med V-STATS
Patientdata som samlats in av tCOM+ kan laddas ned med féljande steg:

1. Anslut ett USB C-minne' till USB-porten DATA/SERVICE pd monitorns vanstra sida.

2. Klicka pa symbolen "Granska och exportera" pa huvudmenyn och valj "Patientdata".

3. Valj en eller flera filer med patientmatdata for nedladdning till USB-minnet. De kan
slds samman med aktivering av alternativet "Kombinera till en fil",

B

4. Tryck pa nedladdningssymbolen for att spara filerna pa USB-minnet,

OBS! Enbart patientmatdatafiler med en "Minimal mattid" (standard 5 minuter,
konfigurerbart i tCOM+-profilen) visas. Namnet pa den exporterade .sdl-filen innehaller
monitorns serienummer samt datum och starttid for matningen. Filnamn:
tCOM+_XXXXXX_Measurement_AAAAMMDD_HHMMSS sdl Fér sammanslagna
matningar innehaller den exporterade filen startdatum for den tidigaste valda
matningen. Filnamn: tCOM+_XXXXXX_Measurement_AAAAMMDD_HHMMSS sdl For
sammanslagna matningar innehaller den exporterade filen startdatum for den
tidigaste valda matningen.

5. Ta bort USB-minnet fran USB-porten

Sentecs program V-STATS kan anvandas till tCOM+-dataanalys och rapportering. V-
STATS kan laddas ned fran sentec.com/download-v-stats/.

" Format for USB C-minnet: FAT, exFAT eller NTFS
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Nedan beskrivs import av tCOM+-matdatafiler till V-STATS:

1. Valj V-STATS-menyn "File" - "Import Trend Data".

2. Valj en minsta varaktighet for matning (standard 5 minuter) och klicka pa "Import".

3. Valj matdatafil for analys.

4. Valj matningen och ange respektive patientinformation. Klicka pa "Convert" for att
importera matningen till V-STATS-databasen.

Mer information om dataanalys och rapportering finns i bruksanvisningen for V-STATS:
sentec.com/manuals/#v-stats-and-v-carenet.

Patientdatahantering genom externa enheter

Dessutom kan patientdata som tagits upp av tCOM+ matas ut via den analoga
utgangen, den seriella dataporten (RS-232), LAN-porten eller Wi-Fi-anslutningen. Des
fysiska portarna finns pa baksodan av tCOM+ och kan anslutas till externa enheter som
patientnara multiparametermonitorer. datorer (PC), poly(somno)grafer, ventilatorer,
diagramskrivare eller dataloggare.

OBS! Ingen komponent far anslutas till Connectivity USB-porten pa baksidan av
monitorn. For narvarande har den ingen funktion.

OBS! Tillbehor (tex. en PC) som ar ansluten till monitorns dataportar maste uppfylla
kraven i IEC 60950-1 eller IEC 62368-1. Alla resulterande utrustningskombinationer maste
uppfylla systemkraven i
|[EC-standarden 60601-1. Den som ansluter tilloehor till monitorn konfigurerar ett
medicintekniskt system och ansvarar darmed for att sakerstalla att det resulterande
systemet uppfyller kraven i standarden IEC 60601-1 och standarden IEC 60601-1-2 om
elektromagnetiskt kompatibilitet.

© FORSIKTIGHET: Se till att korrekt kalibrera instrumentet (PG-/PSG-System) som ar
anslutet till den analoga tCOM+-utgangen vid forsta installationen och darefter
minst en gang i manaden.

©® FORSIKTIGHET: Nar du ansluter monitorn till tillbehér (t.ex. datorer, poly- eller
polysomnografiska system, patientnara monitorer med flera parametrar,
ventilatorer, (tradldsa) natverk, rullstall, monteringsplattor, inkubatorer, osv.), ska du
verifiera korrekt funktion fore klinisk anvandning av monitorn och tillbehéren. | vissa
fall kan det kravas att tilloehoret ansluts till ett jordat vaxelstromsuttag. Radfraga
kvalificerade tekniker om du ar osaker.

©® FORSIKTIGHET: Kontrollera att de analoga utsignalerna fungerar korrekt fére varje
applicering.

©® FORSIKTIGHET: De analoga utsignalerna innehaller inte larm- eller information
som ror systemstatus.
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3.12 Kalibrering och férvaring av sensor

Om en sensorkalibrering ar obligatorisk, visar tCOM+ meddelandet "Kalibrera sensorn’,
ett lagprioritetslarm hors och PCOz- och PO, markeras som ogiltiga (varden utbytta mot

n"iu)'

3% Bra att veta!

Kalibreringsintervallen for Sentec TC-sensorer kan anges till upp till 12 timmar. Nar
kalibreringsintervallet gat ut, rekommenderas sensorkalibrering (meddelandet
"Sensorkalibrering rekommenderas") och &vervakning ar maojlig i ytterligare 4 till 6
timmar med PCOz-varden markerade som "tvivelaktiga". Darefter ar sensorkalibrering
obligatorisk.

Som en forsiktighetsatgard kalibrerar tCOM+ PO, under varje obligatorisk kalibrering
och darefter ungefar en gang var 24e timme under en av de pagaende PCO:-
kalibreringarna.

S3a har kalibrerar du sensorn:

1. Oppna luckan till dockningsstationen genom att dra i luckan.

2. Kontrollera dockningsstationens tatning. Om det behovs rengdr du
dockningsstationen och tatningen med hjalp av en bomullssudd som fuktats med
70-procentig isopropanol.

©® FORSIKTIGHET: Rengér alltid sensorn innan du satter tillbaka den i
dockningsstationen.

3. Hang sensorn i hallaren pa insidan av luckan. Kontrollera att sensorns roda ljus syns
val.
@ FORSIKTIGHET: Felaktig orientering av sensorn i dockningsstationen kan
orsaka skada pa sensorn, dockningsstationen eller dess delar nar luckan till
dockningsstationen stangs.

4. Stang dockningsstationens lucka. tCOM+ kommer att kontrollera sensorn och, om
nodvandigt, starta sensorkalibreringen (meddelandet "Kalibrering pagar").
Meddelandet "Klar att anvanda" kommer att visas nar kalibreringen ar klar.

© FORSIKTIGHET: Korrekt kalibrering kraver att sensorn ar ratt insatt i
dockningsstationen och att dockningsstationens lucka ar stangd.

OBS! Om sensorn forvaras i dockningsstationen kan extra sensorkalibreringar
framtvingas via skarmen Sensorunderhall. Om alternativet aktiverats, kalibreras POo,
aven under kalibreringar som aktiveras med menyfunktionen "Kalibrera sensorn".

A VARNING: Transportera och forvara Sentec TC-sensorerna med membran och
skydda dem fran ljus och stralning. Om Sentec TC-sensorerna forvaras utan
membran kan de skadas. Utsatt inte sensorn for kraftigt ljus, exempelvis direkt
solljus, operationslampor, infraréda varmelampor eller ljusterapilampor under
klinisk anvandning. Det kan leda till felaktiga matningar. Tack i sadana fall sensorn
med ett ogenomskinligt material.

OBS! Efter start av tCOM+ eller efter ett membranbyte bodr sensorn forvaras i
dockningsstationen minst under tiden som anges i det gula informationsmeddelandet
"Aterstaende rekommenderad sensorstabilisering [min]:" pa skarmen "Klar att anvanda"
och pa skarmen "Kalibrering".

OBS! For att halla monitorn klar att anvandas mellan évervakningstillfallen, minska
konsumtionen av kalibreringsgas och halla intervallen for membranbyte optimala (3.13),
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bor monitorn alltid var paslagen med sensorn i dockningsstationen. Nar du stanger av
tCOM+ kommer den att halla sensorkalibreringen giltig under en tid av 30 minuter for
en Mojlig omstart, under forutsattning att samma profil (eller en profil som inte tvingar
fram en ny sensorkalibrering, t.ex. pa grund av en annan sensortemperatur) valjs nar du
startar om tCOM+.

Nar tCOM+ och den anslutna sensorn inte anvands, rekommenderar Sentec att
sensorkabeln lindas runt de lostagbara kabelhallarna som finns pa baksidan av
monitorn, for att undvika trassel och kabelskador.

For att garantera kalibreringen kontinuerliga tillforlitlighet for Sentec TC-sensorer testar
tCOM+ automatiskt status for dockningsstationen och sensorn och férhindrar, om det
behovs, start av en kalibrering, eller avbryter en pagaende kalibrering.

©® FORSIKTIGHET: Sentec TC-sensorer extrapolerar frdn datum och tid som ges av
monitorn nar ett membranbyte ar obligatoriskt. Det ar anvandarens ansvar att stalla
in datum/tid fér monitorn till korrekta varden och att datum-/tidsinstaliningarna
inte andras medan sensorn ar ansluten. Eftersom en Sentec TC-sensor kan flyttas
fr&n en monitor till en annan, kan awikelser i instaliningarna for datum/tid mellan
monitorer orsaka ovantade uppmaningar om membranbyte. For att eliminera det
mojliga problemet bér alla monitorer inom en institution stallas in pa samma
datum/tid.

©® FORSIKTIGHET: Det &r viktigt att sensorkalibreringen ar noggrann. Oriktig
sensorkalibrerings kommer att medféra felaktiga inkorrekta PCO2- och/eller PO»-
varden.

OBS! Om tCOM+ har férvarats i temperaturer under 10 °C maste den acklimatiseras i tva
timmar i rumstemperatur innan den far anslutas till elnatet eller slas pa. tCOM+ far inte
installeras eller anvandas i vatutrymmen (exempelvis badrum).

# Bra att veta!

Smart Cal-Mem ar en funktion for Sentec TC-sensorn som for det majligt att ha
sensorn bortkopplad fran tCOM+ i upp till 30 minuter utan att kalibreringstillstandet
forloras. Overvakning kan alltsd avbrytas tillfalligt utan att sensorn behdver tas bort
fran patienten, exempelvis for att trassla ut kablar, vanda eller flytta patienten eller om
patienten behover uppsoka WC. Dessutom minskar Smart Cal-Mem antalet
nodvandiga kalibreringar och darmed aven forbrukningen av kalibreringsgas.

3.13 Byta sensormembran

Sentec TC-sensorns membran maste bytas ut om "Membranbytesintervall" har
uppnatts. | sa fall visar tCOM+ meddelandet "Byt sensormembran”, avger ett
lagprioritetslarm, och markerar PCO./PO. som ogiltiga. Sensormembranet maste ocksa
bytas ut om det ar skadat, inte sitter ordentlig eller om luft eller torr elektrolyt har stangts
in under membranet.

¥ Bra att veta!

| standardinstallningarna ar "Membranbytesintervall' 28 dagar (rekommenderat).
Beroende av specifika krav gallande olika kliniska installningar, kan tidsintervallet
andras.
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@ FORSIKTIGHET: Utan att det begars av tCOM+ maste sensormembranet dessutom
bytas om nagot av forhallandena som beskrivs i avsnittet "Kontrollera en Sentec
transkutan sensor" (3.1).

@ FORSIKTIGHET: Kontaktgel behévs inte vid ndgot av momenten vid byte av
membran. Kontaktgel anvands bara nar sensorn appliceras.

OBS! tCOM+ kan ger en handledning pa skarmen, som guidar dig genom
membranbytesprocessen steg for steg.

OBS! En komplett videohandledning for membranbyte finns tillganglig online pa
https//www.sentec.com/product-support/tcm/ .

Satta in sensor i membranbytare

1. Kontrollera att sensorn ar ren fore membranbyte. Torka vid behov av fororeningar pa
sensorns yta (membran, holje, spar och sladd) med 70 % isopropanol. (Information
om andra godkanda medel finns pa sentec.com/ifu).

2. Ta bort skyddsfilmen fran botten (enbart membranbytare for engangsbruk) och
placera membranbytaren pa en vagrat, torr yta med den fargade punkten uppat.

3. Sattin sensorn i membranbytarens hallare med sensorsidan uppat. Hallaren @ ar
utformad sa att felaktig placering ar svar, narmast omaojlig.

OBS! Du ska vare sig vidrora eller halla i sensorkabeln nar sensorn ar insatt i
membranbytaren. Ta heller inte upp membranbytaren, eftersom det kan géra att
sensorn lossnar fran membranbytaren.

Fyra "tryck-och-vrid"-steg for att byta membran

Membranbyteproceduren bestar av fyra identiska "tryck-och-vrid"-steg. For att
underlatta proceduren har stegen markerats med motsvarande siffra  pa
membranbytaren. Hall membranbrytaren horisontellt medan du utfor foljande 'tryck-
och-vrid'-steg 4 génger.

O 1ggrtryck 9,

1x

OBS! Tryck inte pa
overdelen medan du vrider!

Steg 1 Ta bort det gamla membranet: Tryck sakta men bestamt nedat med handflatan
och hall kvar i 3 sekunder. Slapp dverdelen. Kontrollera visuellt att membranet har tagits
bort. Vrid éverdelen ett snapp medurs till nasta steg. Hall membranbytaren horisontellt.
Steg 2 Rengdr sensorytan fran gammal elektrolyt: Tryck membranbytaren sakta men
bestamt nedat, precis som i steg 1, och slapp 6verdelen och vrid ett snapp medurs till
nasta stopp.

Steg 3 Applicera ny elektrolyt pa sensorytan: Tryck membranbytaren sakta men bestamt
nedat i 3 sekunder. Slapp dverdelen och vrid ett snapp medurs till nasta steg.
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Steg 4 Applicera ett nytt membran pa sensorn: Tryck membranbytarens éverdel sakta
men bestamt nedat i 3 sekunder. Slapp 6verdelen och vrid ett sndapp medurs till
symbolen +/.

Ta bort sensor fran membranbytare

Tryck en sista gang eller lyft sensorn och ta bort
den fran membranbytaren. Symbolen v anger
att membranbytet ar klart.

Kontrollera sensormembranet

Kontrollera sensormembranets skick och att sensorn ar oskadad (31 ). Upprepa
membranbytet vid behov. Anvand inte sensorn om du marker nadgot problem.

Bekréfta membranbyte pa tCOM+

Nar inspektionen av sensormembranet har genomforts framgangsrikt, bekrafta
membranbytet pa monitorn (menyn Sensorundehall).

OBS! Tidraknaren for membranet aterstalls bara om du bekraftar membranbytet pa
monitorn.

4 Fels6kning och férebyggande underhall

4.1 Rutinkontroller, service och underhallsprocedurer

Vid normal anvandning kraver tCOM+ inte nagon intern justering eller extra kalibrering.
Vi rekommenderar att en komplett sakerhets- och funktionalitetskontroll utfors
regelbundet eller i enlighet med institutionella, lokala och nationella férordningar.

0 FORSIKTIGHET: K&pan far bara tas bort av Sentecs servicepersonal. Det finns inga
delar inuti tCOM+ som anvandaren kan underhalla sjalv.

For att kunna garantera fortlépande prestanda och tillforlitlighet och sakerhet for
systemet, ska foljande rutinkontroller och underhallsprocedurer (inbegripet rengéring
och desinficering) samt sakerhets- och funktionskontroller utféras regelbundet.

Till rengéring och/eller desinficering anvander du 70-procentig isopropanol eller ett
godkant rengéringsmedel listat i HBQ-122-Cleaning and Disinfection.
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Fore och efter
anvandning

Varje vecka

Varje manad

Varje kvartal

Rekommenderas
varje ar,

men minst
vartannat ar

tCOM+ Sentec TC-sensorer

Fore och efter anvandning:
Kontrollera Sentec TC-
sensorerna visuellt

Efter anvandning: Rengor
och desinficera Sentec TC-
sensorn.

Ingen

Rengor och desinficera the
tCOM+ inbegripet tillbehor,
dockningsstation och tatning

Rengor och desinficera
sensoradapterkabeln

Visuell kontroll av monitor, Visuell kontroll av
dockningsstation (inkl. sensorhuvud, kabel och
dockningsstationens tatning) membranfunktion/-skador
och natkabel/stromforsorjning — Kanslighetstest for PCO,/PO;
med avseende pa Visning av

funktionella/mekaniska skador = sensortemperatur
POST (systemtest vid start )
Barometerkontroll
Om ansluten till andra
enheter: Kontrollera att
anslutningar fungerar
(inbegripet, om tillampligt,
korrekt datadverféring och
larm).
Kontrollera forbrukningsmateriel varje manad och byt ut
utgangna produkter.
Rengor och blétlagg Sentec
Ingen TC-sensorn utan membran,
se 4.1.2
Kvalificerad servicepersonal* ska utfora ett komplett
sakerhets- och funktionstest och dokumentera resultaten.
For att utfora ett komplett sakerhets- och funktionstest och for
service och reparation, ska du kontakta kvalificerad
servicepersonal eller din lokala Sentec-representant. Observera
att reparations- och serviceprocedurer som kraver éppning av
tCOM+ far bara utforas av Sentecs servicepersonal.

*Kvalificerad servicepersonal ska ha erhallit relevant teknisk utbildning/examen,
t.ex. medicin- eller underhallstekniker.

| avsnitt 4.4 finns ytterligare eller fullstandiga checklistor och detaljerade
underhallsprocedurer.

OBS! Kontrollera férbrukningsmateriel varje varje manad och byt ut utgangna

produkter.

Sentec transkutan dévervakning 59



4.1.1 Rengoring och desinficering

Pa grund av arten och allvaret hos infektionssjukdomar som AIDS och Hepatit B ar det
viktigt att utrustning och tillbehér som kan komma i kontakt med manskliga eller
animaliska vavnader eller vatskor (sarskilt blod) alltid ska betraktas som kontaminerade
och potentiellt farliga.

Utrustning och tillbehdr som kontaminerats maste saneras. Saneringen maste utfoéras
av adekvat utbildad personal. Rutinerna for rengoring och desinficering varierar mellan
sjukhus. Om du ar det minsta tveksam angaende kontaminering eller sanering ska< du
kontakta din lokala smittskyddsmyndighet eller hygienavdelning.

Rekommenderade procedurer fér rengdring och desinficering av Sentec TC-
sensorer

Till rengdring och/eller desinficering Sentec TC-sensorer anvander du 70-procentig
isopropanol eller ett godkant rengoéringsmedel listat i HBQ-122-Cleaning and
Disinfection.

Rekommenderade procedurer fér rengéring och desinficering av tCOM+

Sentec rekommenderar -rengdring av monitorn varje vecka med en sudd fuktad med
70-procentig isopropanol eller ett godkant rengdringsmedel listat i HBQ-122-Cleaning
and Disinfection. Andra rengoérings- och desinficeringsprocedurer kan dock tillampas (se
instruktionerna nedan) enligt institutionens krav.

Folj de har stegen for att forhindra oavsiktliga andringar av monitorinstaliningarna under
rengoring av pekskarmen:

1. Tryck kort pa strombrytaren pa vanster sidopanel medan enheten ar igang.
2. Tryck sedan pa symbolen "Las skarmen for rengdring”. Da aktiveras skarmen i 20
sekunder, med synlig nedrakning for att visa att instaliningarna inte andras.

Sa har rengor du pekskarmen effektivt:

- Anvand en mjuk, luddfri trasa som antingen ar torr eller latt fuktad.
- Torka forsiktigt av skarmen for att ta bort fingeravtryck och smuts.

Rekommenderad rengéring och desinficering av dockningsstationen:

For att rengdra dockningsstationens tatning anvander du en bomullspinne (som inte
tappar nagra fibrer eller tradar) med 70-procentig isopropanol eller ett godkant
rengoéringsmedel listat i HBQ-122-Cleaning and Disinfection.

Se till att dockningsstationens tatning ar helt torr och val insatt i sin skara efter
desinficering och innan du anvander tCOM+ igen.

Kasta suddar och bomullspinnar i karl for biologiskt avfall omedelbart efter anvandning.

© FORSIKTIGHET: Partiklar pa tatningen eller sensorn kan férhindra en tat passning
mellan tatningen och sensorn och darmed orsaka en gaslacka. Var noga med att
inte skada tatningen. Lat tatningen torka fore anvandning.

HBQ-122-Cleaning and Disinfection finns en Oversikt over testade och
rekommenderade produkter (se sentec.com/ifu - Ytterligare bruksanvisning - Skotsel
och underhall).

OBS! Eftersom antalet tillgangliga rengédrings- och desinfektionsmedel varierar fran land
till land och fran sjukhus till sjukhus, ar det inte maojligt att tillhandahalla en fullstandig
lista oOver alla lampliga rengodrings- och desinfektionsmedel. De listade
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varumarkesprodukterna kan ersattas med andra varumarkesprodukter med likvardig
sammansattning. Se respektive tillverkares bruksanvisning om beredning, anvandning

och

kassering av rengéringsmedlen.

FORSIKTIGHET: Se till att ingen vatska tranger in i enheten. Intréngande vatska kan
orsaka skador pa enheten, elektriska stotar eller fel pa enheten.

FORSIKTIGHET: Kontakter och anslutningar maste alltid omsorgsfullt hallas rena
och torra. Utsatt inte tCOM+ for kraftig fukt och |at inga vatskor tranga in i tCOM+.
Om tCOM+ har rakat bli vat, maste den kopplas bort fran elnatet, torkas av
utvandigt, fa torka ordentligt och sedan undersokas av kvalificerad servicepersonal
innan den anvands igen.

FORSIKTIGHET: Sank inte ner monitorn i vatten och utsatt inte tCOM+-monitorn
for vattenstank. Var forsiktig nar du rengér tCOM+-monitorn, och anvanda inte
andra reprocesseringsprodukter eller -procedurer an dem som rekommenderas av
Sentec.

FORSIKTIGHET: Anvandning av andra rengérings- och desinfektionsmedel &n vad
som rekommenderas kan orsaka skada och/eller férsdmring av enhetens material
och fel pa enheten kan uppsta.

FORSIKTIGHET: Anvadndning av mekanisk kraft under rengéringen kan skada
enhetens material och leda till fel pa enheten.

FORSIKTIGHET: Anvand inte petroleumbaserade medel eller acetonlésningar eller
andra starka l6sningsmedel nar du rengdér monitorn. Sddana amnen kan skada
enhetens material sd att fel uppkommer pa enheten.

FORSIKTIGHET: Du far inte sterilisera ndgra av enhetens delar genom stréalning,
anga eller etylenoxid. Enheten far inte autoklaveras eller trycksteriliseras.

FORSIKTIGHET: Du ska inte vidréra , trycka pa eller gnugga ytorna pa tCOM+ med
slipande rengoéringsmedel, instrument, borstar, ytgrova material, och Iat dem inte
komma i kontakt med nagot som kan repa ytorna pa tCOM+.

4.1.2 Rengoring och blétlaggning av sensor

For

att garantera bibehdllina prestanda for Sentec TC-sensorer, bor en rengdring och

blotlaggning utféras en gang i kvartalet:

1.

Ta bort sensormembranet med hjalp av membranborttagaren som finns pa botten
av membranbytaren sa har: Skjut in Sentec TC-sensorn i membranborttagaren med
membranet vant mot botten av membranbytaren. Lyft sedan sensorn for att ta bort
membranet fran sensorkroppen.

@ FORSIKTIGHET: Berdr inte ndgon av méatenheterna i mitten av sensorytan
nar sensormembranet har tagits bort. Gnugga inte sensorytan.

© FORSIKTIGHET: Lt inte en sensorn utan membran vara éppen for luft under
langre tid. Utfor stegen nedan utan avbrott.

Blotlagg sensorn i rent, rumstempererat vatten i 3 minuter.

Med en mjuk borste avldagsnar du helt intorkade gel- eller elektrolytrester fran sparen
pa sensorns omkrets.

Skolj sensorn forsiktigt med rent vatten.
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5. Klappa sensorn torr med en ren, luddfri duk. Var noga med att inte vidréra ringen
och pH-glaset mitt pa sensorytan. Gnugga inte sensorytan!

6. Kontrollera att ringen runt pH-glaset ar oskadad och har brun farg. Observera att
samma kriterier galler for OxiVenT™-sensorn (3.1).

7. Om ringen runt pH-glaset ar trasig, delar av den saknas, den bruna fargen har
forsvunnet eller ringen har en metallisk lyster, ska du byta ut sensorn mot en ny
Sentec TC Sensor (3.1, 3.13).

8. Kontrollera sensorn for att sakerstalla att sparen runt sensorn ar rena och oskadade.
Om sparen pa sensorns periferi ar skadade, byter du ut sensorn mot en ny Sentec TC-
sensor. Anvand inte sensorn om det finns nagon synlig skada pa membranet eller
om det finns luft under membranet, eller om sensorns réda LED inte lyser nar
sensorn ar ansluten till tCOM+.

9. Enbart for OxiVenT™-sensor: Kontrollera att den vita syreavkannande flacken (d.v.s.
ocentrerad, vit, cirkular flack) finns och ar oskadad.

10. Om de visuella inspektionerna (steg 6 till 8) godkanns, ger du sensorn ett nytt
membran med hjalp av membranbytaren (se 3.13).

4.2 Fels6kning under patientévervakning

En fullstandig felsokningsoversikt finns i "Servicehandbok for tCOM+" (HBQ-197). | den
beskrivs problem, mdjliga orsaker och de rekommenderade avhjalpande atgarderna
som anvandare eller kvalificerad servicepersonal kan utféra for att losa problemet.
Dessutom finns vagledning om vanliga fragor som ror felsbkning pa webbplatsen.

4.3 Varnings- och felmeddelanden

4.3.1 Monitor- och sensorproblem/fel

tCOM+ skiljer mellan sensorfel (SFxx), monitorfel (MFxx), sensorproblem (SPxx) och
monitorproblem (MPxx). "xx" star for respektive fel- eller problemnummer. Sensorfel ar
situationer da tCOM+ — som en sakerhetsatgard — stanger av sensorn. | handelse av ett
sensor- eller monitorfel maste anvandare starta om tCOM+ for att aterstélla fran
feltillstandet. Sensorproblem ar daremot till situationer da tCOM+ stanger av sensorn
tillfalligt  och/eller aterupptar drift (i vissa fall med nedsatt funktionalitet).
Monitorproblem ror situationer da tCOM+ kraver anvandaringripande innan driften
aterupptas.

STATUS- STATUS-

MEDDELANDE KOD TYP BESKRIVNING OCH MOJLIG LOSNING

tCOM+ detekterar att potentialen som mats av
sensorns pH-elektrod i slutet av
sensorkalibreringen ligger utanfor ett
fordefinierat omrade / 1ag spanning
detekteras. Larmet upphor nar sensorn tas

Sensorproblem . o bort fran dockningsstationen. Fram till
10: Kalibrering SP10 Lagprioritets- godkand avslutning av nasta sensorkalibrering
misslyckades larm markeras PCO--varden som ogiltiga, och

larmet ateraktiveras om sensorn placeras i
dockningsstationen.

OBS! Meddelandet genereras enbart om PCO»
ar aktiverat och sensorn ar i
dockningsstationen.
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STATUS-
MEDDELANDE

STATUS-

KOD TYP

Sensorproblem 11
Kalibrering SPN
misslyckades

Lagprioritets-
larm

Sensorproblem
12: Kalibrering SP12
misslyckades

Lagprioritets-
larm

Sensorproblem
14: Kalibrering SP14
misslyckades

Lagprioritets-
larm

BESKRIVNING OCH MOJLIG LOSNING

tCOM+ upptacker att sensorns PCO,-
avlasningar ar stabila men for langsamma,
eftersom kalibreringen inte kunde avslutas
inom 14 minuter. Larmet upphdr nar sensorn
tas bort fran dockningsstationen. Fram till
godkand avslutning av nasta sensorkalibrering
(inom <14 minuter) markeras PCO.-varden
som ogiltiga, och larmet ateraktiveras om
sensorn satts in i dockningsstationen.

OBS! Meddelandet genereras enbart om PCO:
ar aktiverat och sensorn ar i
dockningsstationen.

tCOM+ upptacker att sensorns PCO»-
kanslighet har forsamrats, eller att ett
anvandarinitierat PCO,-kanslighetstest har
underkants. Larmet upphor nar sensorn tas
bort fran dockningsstationen. Tills ett
anvandarinitierat PCO»-kanslighetstest har
avslutats med godkant resultat, markeras
PCO,-varden som ogiltiga och larmet
ateraktiveras om sensorn ar i DS.

OBS! Meddelandet genereras enbart om PCO,
ar aktiverat och sensorn ar i
dockningsstationen.

OBS! Om "Sensorproblem 12: kalibrering
misslyckades" aterkommer efter godkant
anvandarinitierat PCO,-kanslighetstest, kan
dockningsstationen vara defekt.

tCOM+ upptacker att sensorns PCO,-
avldsningar ar instabila och/eller for
langsamma, eftersom kalibreringen inte
kunde avslutas inom 14 minuter. Larmet
upphor nar sensorn tas bort fran
dockningsstationen. Fram till godkand
avslutning av nasta sensorkalibrering
markeras PCO,-varden som ogiltiga, och
larmet ateraktiveras om sensorn ar i
dockningsstationen.

OBS! Meddelandet genereras enbart om PCO:
ar aktiverat och sensorn ar i
dockningsstationen.

OBS! En "Forlangd kalibrering" initieras om en
vanlig sensorkalibrering inte kunde slutféras
framsngangsrikt inom 14 minuter pa grund av
en instabil sensor.

OBS! Se statusmeddelandena "Forlangd
kalibrering", "PCO- langsamt" och
"Sensorproblem 11: Kalibrering misslyckades".
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STATUS-
MEDDELANDE

STATUS-

KOD TYP

Sensorproblem
15: Kalibrering SP15
misslyckades

Lagprioritets-
larm

Sensorproblem Lagprioritets-

20: LED-fel 5P20 larm
Sensorfel 21: Lagprioritets-
. SF21
Kontakta service larm
Sensorfel 31 SF3) Lagprioritets-
larm
Sensorfel 33 SF33 Lagprioritets-

larm

BESKRIVNING OCH MOJLIG LOSNING

tCOM+ detekterar att potentialen somn mats av
sensorns pH-elektrod i slutet av
sensorkalibreringen ligger utanfor ett
fordefinierat omrade / hog spanning
detekteras. Larmet upphor nar sensorn tas
bort fran dockningsstationen. Fram till
godkand avslutning av nasta sensorkalibrering
markeras PCO.-varden som ogiltiga, och
larmet ateraktiveras om sensorn placeras i
dockningsstationen.

OBS! Meddelandet genereras enbart om PCO-
ar aktiverat och sensorn ari
dockningsstationen.

tCOM+ detekterar fel pa sensorns réda LED.
SpO-/PR markeras som ogiltiga, oberoende av
sensorns placering. Sensorn kan fotfaranade
anvandas till dvervakning av PCO:; (och PO,).
Aven Pl ar tillgangligt.

OBS! Meddelandet genereras enbart om
SpO-/PR ar aktiverat och en Sentec TC-sensor
ar i dockningsstationen.

OBS! "SP20: LED-fel" aterstalls vid omstart av
tCOM+ eller om problemet inte aterkommer
nar sensorn satts in i dockningsstationen.

tCOM+ detekterar fel pa sensorns IR-LED.
tCOM+ stanger av sensorn. For att aterstalla
"SF21: Kontakta Service" och starta om sensorn
maste tCOM+ stangas av och startas om.
Kontakta kvalificerad servicepersonal eller din
lokala Sentec-saljare om omstart av tCOM+
inte aterstaller meddelandet.

OBS! Aven en defekt dockningsstation kan
utlésa SF21.

tCOM+ upptackte upprepade ganger att
skillnaden mellan sensorns tva redundanta
temperaturmatningar har varit for stor i 80
sekunder. tCOM+ stanger av sensorn. For att
aterstalla "Sensorfel 31" och for att starta om
sensorn maste tCOM+ stangas av och startas
om.

Anvand inte sensorn om meddelandet inte
kan aterstallas genom att starta om tCOM+.
Kontakta i stallet kvalificerad servicepersonal
eller din Sentec-representant.

tCOM+ har upprepade ganger inte tagit emot
temperaturdata fran sensorn under 10
sekunder. tCOM+ stanger av sensorn.

For att aterstalla "Sensorfel 33" och for att
starta om sensorn maste tCOM+ stangas av
och startas om.
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STATUS-
MEDDELANDE

Sensorfel 35

Sensorproblem
38: Hog sensor-
temperatur

Sensorfel 39: Hog
sensor-
temperatur

Sensorproblem
42: Hog sensor-
temperatur

STATUS-
KOD

SF35

SP38

SF39

SP42

TYP

Lagprioritets-
larm

Lagprioritets-
larm

Lagprioritets-
larm

Lagprioritets-
larm

BESKRIVNING OCH MOJLIG LOSNING

tCOM+ har upprepade ganger detekterat att
temperaturdata fran sensorn varit frysta under
80 sekunder. tCOM+ stanger av sensorn.

For att aterstalla "Sensorfel 35" och for att
starta om sensorn maste tCOM+ stangas av
och startas om.

Anvand inte sensorn om meddelandet inte
kan aterstallas genom att starta om tCOM+.
Kontakta i stallet kvalificerad servicepersonal
eller din Sentec-representant.

Meddelandet "Sensorproblem 38: Hog
sensortemperatur”, orsakat av tillstandet "r2"
(se meddelandet "Sensorn 6verskrider
temperaturgranser" i avsnitt 4.3.2) kvarstar i 5
minuter. tCOM+ stanger av sensorn och startar
om den efter 60 sekunder.

OBS! Se aven meddelandena "Sensorproblem
42: Hog sensortemperatur", "Sensorfel 39: Hog
sensortemperatur" och "Sensorfel 43: Hog
sensortemperatur'.

OBS! Sensorporten kommer att vara
spanningslos i 60 sekunder.

tCOM+ upptacker att sensortemperaturen
overstiger installd temperatur med 0,6 °C men
sensorn detekterade inte tillstandet "r1" (se
meddelandet "Hog sensortemperatur” i
avsnittet 4.3.2). tCOM+ stanger av sensorn. For
att aterstalla "Sensorfel 39" och for att starta
om sensorn maste tCOM+ stangas av och
startas om.

Anvand inte sensorn om meddelandet inte
kan aterstallas genom att starta om tCOM+,
Kontakta i stallet kvalificerad servicepersonal
eller din Sentec-representant.

OBS! Se aven meddelandena "Sensorproblem
38: Hog sensortemperatur", "Sensorfel 42: Hog
sensortemperatur" och "Sensorfel 43: Hog
sensortemperatur'.

Meddelandet "Sensorproblem 42: Hog
sensortemperatur", orsakat av tillstandet "a2"
(se meddelandet "Hog sensortemperatur' i
avsnitt 4.3.2) kvarstar i 5 minuter. tCOM+
stanger av sensorn och startar om den efter 60
sekunder.

OBS! Se aven meddelandena "Sensorproblem
38: Hog sensortemperatur", "Sensorfel 39: Hog
sensortemperatur" och "Sensorfel 43: Hog
sensortemperatur'.

OBS! Sensorporten kommer att vara
spanningslos i 60 sekunder.
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STATUS-
MEDDELANDE

Sensorfel 43: Hog
sensor-
temperatur

Sensorfel 51

Sensorfel 53

Sensorfel 61

Sensorproblem
70

Sensorproblem 71

STATUS-
KOD TYP

SF43 Lagprioritets-
larm

SFS Lagprioritets-
larm

SF53 Lagprioritets-
larm

= Lagprioritets-
larm

SP70 Lagprioritets-
larm

Sp7] Lagprioritets-

larm

BESKRIVNING OCH MOJLIG LOSNING

tCOM+ upptacker att sensortemperaturen
overstiger 45,0 °C men sensorn detekterade
inte tillstandet "al" (se meddelandet "Sensorn
overskrider temperaturgranser" i avsnitt 4.3.2).
tCOM+ stanger av sensorn. For att aterstalla
"Sensorfel 43: H6g sensortemperatur" och for
att starta om sensorn maste tCOM+ stangas av
och startas om.

Anvand inte sensorn om meddelandet inte
kan aterstallas genom att starta om tCOM+,
Kontakta i stallet kvalificerad servicepersonal
eller din Sentec-representant.

OBS! Se aven meddelandena "Sensorproblem
38: Hog sensortemperatur", "Sensorfel 42: Hog
sensortemperatur" och "Sensorfel 39: Hog
sensortemperatur'.

tCOM+ upptackte upprepade ganger en
EEPROM CRC-felmatchning av den anslutna
sensorn och stangde av den anslutna sensorn.

Anvand inte sensorn. Kontakta kvalificerad
servicepersonal eller din Sentec-representant.

tCOM+ upptackte upprepade ganger en
stackoverfyllning for den anslutna sensorn och
stangde av den anslutna sensorn.

For att aterstalla "Sensorfel 53" och for att
starta om sensorn maste tCOM+ stangas av
och startas om.

Anvand inte sensorn om meddelandet inte
kan aterstéallas genom att starta om tCOM+,
Kontakta i stallet kvalificerad servicepersonal
eller din Sentec-representant.

tCOM+ kanner av att en ansluten sensor drar
strém men kommunicerar inte. tCOM+
stanger darfor av all spanning till sensorn.
Anvand inte den har sensorn. Kontakta
kvalificerad servicepersonal eller din Sentec-
representant.

tCOM+ upptacker att lysdioden pa den
anslutna OxiVenT™-sensorns PO,-modul ar
defekt. PO, markeras som ogiltigt, oberoende
av sensorns placering. Sensorn kan
fotfaranade anvandas till dvervakning av andra
parametrar.

OBS! Meddelandet genereras enbart om PO;
ar aktiverat och sensorn ar i
dockningsstationen.

tCOM+ upptacker att foto dioden i den
anslutna OxiVenT™-sensorns PO.-modul ar
defekt. PO, markeras som ogiltigt, oberoende
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STATUS-
MEDDELANDE

Sensorproblem
72:

PO, kalibrering
misslyckades

SP72

Sensorproblem
73:

PO, kalibrering
misslyckades

SP73

Sensorproblem
74
PO..kalibrering
misslyckades

SP74

Monitorfel xx MFxx

STATUS-
KOD

TYP

Lagprioritets-
larm

Lagprioritets-
larm

Lagprioritets-
larm

Lagprioritets-
larm

BESKRIVNING OCH MOJLIG LOSNING

av sensorns placering. Sensorn kan
fotfaranade anvandas till dvervakning av andra
parametrar.

OBS! Meddelandet genereras enbart om PO:
ar aktiverat och sensorn ar i
dockningsstationen.

tCOM+ upptacker att sensorns PO,-kanslighet
har forsamrats, eller att ett anvandarinitierat
PO,-kanslighetstest har underkants. Larmet
upphor nar sensorn tas bort fran
dockningsstationen. Tills ett anvandarinitierat
PO,-kanslighetstest har avslutats med
godkant resultat, markeras PO-varden som
ogiltiga och larmet ateraktiveras nar sensorn
ariDS.

OBS! Meddelandet genereras enbart om PO,
ar aktiverat och sensorn ar i
dockningsstationen.

OBS! Om "Sensorproblem 72" aterkommer
efter godkant anvandarinitierat PO--
kanslighetstest, kan dockningsstationen vara
defekt.

tCOM+ upptacker ett fel i PO,-modulen for
den anslutna OxiVenT™-sensorn. PO,
markeras som ogiltigt, oberoende av sensorns
placering. Sensorn kan fotfaranade anvandas
till dvervakning av andra parametrar. Byt
sensorn for att fortsatta PO,-6vervakning.

OBS! Meddelandet genereras enbart om PO;
ar aktiverat och sensorn ar i
dockningsstationen.

tCOM+ upptacker att sensorns PO,-
avldsningar ar instabila och/eller for
langsammea, eftersom POs-kalibreringen inte
kunde avslutas inom 14 minuter. Larmet
upphor nar sensorn tas bort fran
dockningsstationen. Fram till godkand
avslutning av nasta PO»-kalibrering (inom <14
minuter) markeras PO,-varden som ogiltiga,
och larmet ateraktiveras om sensorn satts in i
dockningsstationen.

OBS! Meddelandet genereras enbart om PO-
ar aktiverat och sensorn ar i
dockningsstationen.

Monitorbevakningen har upptackt monitorfel
xx, dar xx anger felnumret.

OBS! Monitorfel xx (MFxx) avser till situationer
dar det som en sakerhetsatgard kravs
omstarta av tCOM+ for att forsoka aterstalla
feltillstandet. Anvand inte tCOM+ om
meddelandet inte kan aterstallas genom

Sentec transkutan évervakning 67



STATUS- STATUS-

MEDDELANDE KOD TYP BESKRIVNING OCH MOJLIG LOSNING

omstart. Kontakta i stallet kvalificerad
servicepersonal eller din Sentec-representant.
OBS! Innan du skickar tCOM+ for reparation
gar det att exportera trenddata.
Monitorbevakningen har upptackt
monitorproblem xx, dar xx anger
problemnumret. Stang av monitorn och starta

Monitorproblem Lagprioritets- om deﬂn. Anvand inte tCOM+ om meddelandet
o MPxx larm eller kvarstar. Kontakta i stallet kvalificerad
information servicepersonal eller din Sentec-representant.

OBS! Innan du skickar tCOM+ for reparation
gar det att exportera trenddata.

OBS! Farg och monster pa displayens statusfalt och LED-stapeln ar identiska for alla larm
som listas ovan.

4.3.2 Tekniska statusmeddelanden och statuskoder

| foljande tabell listas alla statusmeddelanden i alfabetisk ordning tillsammans med
motsvarande statuskoder. Statuskoder utan motsvarande statusmeddelanden finns i
slutet av tabellen.

STATUS- STATUS- - -
MEDDELANDE KOD TYP BESKRIVNING OCH MOJLIG LOSNING
Under en pagaende sensorkalibrering upptacker
tCOM+ att atmosfarstrycket ar instabilt och
avbryter den pagaende sensorkalibreringen. Sa
snart atmosfarstrycket aterstabiliseras upphor
larmet och sensorkalibreringen startar
automatiskt. Meddelandet upphér ocksa att
visas om sensorn tas bort fran
dockningsstationen.

Instabilt atm.tryck = AU Information

OBS! Meddelandet genereras enbart om PCO: ar
aktiverat och sensorn ar i dockningsstationen.

tCOM+ upptacker ett barometerfel
(tryckavlasningar fluktuerar osannolikt snabbt
eller tryckavlasningar ligger utanfor intervallet).
i o Sensorkalibrering kommer inte att startas eller
Barometerfel BFE Lagprioritets- ' en pagaende kalibrering kommer att avbrytas.
larm Larmet upphor om sensorn tas bort fran
dockningsstationen.

OBS! Meddelandet genereras enbart om PCO: ar
aktiverat och sensorn ar i dockningsstationen.

tCOM+ upptacker ett tekniskt barometerfel
(chipavlasning misslyckades). Sensorkalibrering
kommer inte att startas eller en pagaende

Barometerfel Lagprioritets- | kalibrering kommer att avbrytas. For att

(tekniskt) larm aterstalla feltillstdndet maste du stanga av
tCOM+ och starta om. Om felet aterkommer
efter omstart kontaktar du kvalificerad
servicepersonal.
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STATUS-
MEDDELANDE

Kritisk batteriniva

(inte ansluten till
vaxelspanning)

Kritisk batteriniva

(ansluten till
vaxelspanning)

Lag batteriniva

Kalibrering pagar

Kalibrera sensorn

STATUS-

KOD

BC

BCc

LB

SC

CSi

TYP

Larm med
medelhog
prioritet

Information

Lagprioritets-
larm

Information

Lagprioritets-
larm

BESKRIVNING OCH MOJLIG LOSNING

OBS! Meddelandet genereras enbart om PCO; ar
aktiverat och sensorn ar i dockningsstationen.

Den aterstaende batterikapaciteten ar under det
kritiska vardet 10 %, och monitorn ar inte
ansluten till elnatet. Om tCOM+ inte ateransluts
till natet och batterikapaciteten sjunker till
mindre an 2 %, stangs tCOM+ av.

OBS! Batterisymbolen ar gulmarkerad om den
aterstaende batterikapaciteten ar kritisk.

Den aterstaende batterikapaciteten ar under ett
kritiskt varde och monitorn ar ansluten till
elnatet. Om tCOM+ kopplas bort fran
natspanning kommer den att stdngas avinom
kort.

OBS! Batterisymbolen ar gulmarkerad om den
aterstaende batterikapaciteten ar kritisk.

Den aterstaende batterikapaciteten ar under 15
% och tCOM+ ar inte ansluten till elnatet.

OBS! Batterisymbolen ar gulmarkerad med cyan
bakgrund om den aterstaende
batterikapaciteten ar under 15 %, oavsett om
tCOM+ ar ansluten till natspanning eller inte.

Sensorkalibrering pagar.

OBS! Meddelandet genereras enbart om PCO; ar
aktiverat och sensorn ar i dockningsstationen.

OBS! Om kalibreringsintervallet har forflutit fore
(eller under) den pagaende kalibreringen, halls
symbolen "Aterstaende évervakningstid"
gulmarkerad tills den pagaende kalibreringen
avslutas godkant.

En handelse som utléser en "Inledande
kalibrering" intraffade och sensorkalibrering ar
darfor obligatorisk. Satt in sensorn i
dockningsstationen. Kalibreringen startar
automatiskt.

OBS! Meddelandet visas enbart om PCO; ar
aktiverat och sensorn ar utanfor
dockningsstationen.

OBS! Efter en handelse som utléser en
"Inledande kalibrering" markeras PCO, och —om
aktiverat — PO, som ogiltiga.

OBS! Om inte platstiden har 16pt ut, ar symbolen
"Aterstaende 6vervakningstid" markerad gul om
en kalibrering begarts.

OBS! Om statuskoden "CSi" anges medan
sensorn ar i dockningsstationen, ar sensorn inte
(@nnu) kalibrerad.

Sentec transkutan dévervakning 69



STATUS- STATUS- TYP
MEDDELANDE KOD
Kalibrera sensorn = CSo Lagprioritets-
larm
Byt Lagprioritets-
RS
sensormembran larm
Kontrollera . o
sensor- CA Lagprioritets-
iceri larm
appliceringen
Kontrollera cp Lagprioritets-

sensorplacering larm

BESKRIVNING OCH MOJLIG LOSNING

Meddelandet kan visas om PO;-kanalen inte har
anvants under en langre tid medan PCO.-
kanalen varit aktiv. POz-kanalen kraver darfor
obligatorisk kalibrering. Satt in sensorn i
dockningsstationen. Kalibreringen startar
automatiskt.

OBS! Meddelandet visas enbart om PO; ar
aktiverat och sensorn ar utanfor
dockningsstationen.

OBS! PO2 markeras som ogiltigt.

QBS! Om inte platstiden har [6pt ut, ar symbolen
"Aterstaende 6vervakningstid" markerad gul om
en kalibrering begarts.

OBS! Om statuskoden "CSo" anges medan
sensorn ar i dockningsstationen, ar sensorn inte
(@nnu) kalibrerad.

Sensormembranet maste bytas ut. Byt
sensormembranet.

OBS! Meddelandet visas enbart om PCO; ar
aktiverat.

OBS! PCO; ar markerat som ogiltigt om ett byte
av sensormembranet kravs.

OBS! Larmtillstandet aterstalls om du bekraftar
membranbytet pd monitorn.

Meddelandet visas om PCO,- och/eller PO,-
avlasningar inte stabiliseras inom 10 minuter
efter sensorapplicering eller efter upptackt aven
"TC-artefakt". Du maste kontrollera att sensorn
sitter ratt. Justera vid behov sensorlaget. Larmet
upphér sa snart PCO»- och/eller PO,-vardena
stabiliserats.

OBS! Meddelandet genereras enbart om PCO;
eller PCO- aktiverats och "Sensorn-pa-patient”
identifieras.

OBS! | den har situationen markeras PCO-
och/eller PO, som instabila.

OBS! Meddelandet visas ocksa om
sensortemperaturen avviker med mer an 2 °C
fran den installda sensortemperaturen
("Sensortemperatur") i mer an 10 minuter.

OBS! Meddelandet kommer ocksa att visas om
"Tvingande Sensorn-pa-patient-lage" ar aktivt
och PCO2 &r under 24 mmHg i huden efter det
att en stabil avlasning erhallits.

tCOM+ upptacker att sensorn inte ar ratt
placerad i dockningsstationen och darfér inte
kanns igen. For att ta bort meddelandet dppnar
du dockningsstationens lucka, satter in senson
pa ratt satt och stanger sedan luckan.
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STATUS-
MEDDELANDE

Anslut sensor

Fel pa
dockningsstation

Forlangd
kalibrering

Gasflaskan slut

Gasflaska |6s,
dra at

STATUS-
KOD

CoS

DFxx

EC

GE

BL

TYP

Lagprioritets-
larm

Lagprioritets-
larm

Information

Lagprioritets-
larm

Lagprioritets-
larm

BESKRIVNING OCH MOJLIG LOSNING

Ingen sensor ansluten till tCOM+, kabeln till den
anslutna sensorn eller adapterkabeln som
anvands for att ansluta sensorn ar defekt, eller
den anslutna sensorn ar inte kompatibel med
tCOM+,

OBS! Se dven meddelandet "Felaktig sensor".

Monitorbevakningen har upptackt ett fel pa
dockningsstationen.

OBS! Meddelandet genereras enbart om PCO:; ar
aktiverat och sensorn ar i dockningsstationen.
xx", numret pa det specifika
dockningsstationsfelet, anges bara i statuskoden
men inte i statusmeddelandet.

OBS! Sensorkalibrering kommer inte att startas
eller en pagaende kalibrering kommer att
avbrytas. Sa snart problemet l6sts upphor larmet
och sensorkalibreringen startar automatiskt.
Larmet upphor ocksa om sensorn tas bort fran
dockningsstationen.

En forlangd sensorkalibrering pagar efter det att
den vanliga sensorkalibreringen inte lyckades
inom 14 minuter pa grund av fluktuerande
PCOs-avlasningar under kalibreringen (det kan
vara fallet om sensorn inte anvants under langre
tid).

OBS! Meddelandet genereras enbart om PCO: ar
aktiverat och sensorn ar i dockningsstationen.

OBS! Efter godkand "Foérlangd kalibrering" visas
meddelandet "Klar att anvanda". "PCO;
langsamt" visas om "Forlangd kalibrering"
pagick i 14 minuter och "SP14: Kalibrering
misslyckades" om den forlangda kalibreringen
inte kunde avslutas godkant inom 14 minuter.

Anger att gasflaskan ar tom, eller att det inte
sitter nagon gasflaska pa plats. Nar status ar
"Gasflaskan slut" gar det inte att starta en
kalibrering.

OBS! Meddelandet genereras enbart om PCO; ar
aktiverat och sensorn ar i dockningsstationen.

OBS! Gassymbolen visas med cyan bakgrund
om gasflaskan ar tom och gul om den
aterstaende kapaciteten ar <10 %.

tCOM+ marker att gasflaskan inte ar ratt insatt.
Meddelandet kan tas bort genom att du trycker
pa "Bekrafta". Det utldser en ny kontroll.

OBS! Den har kontrollen gors vid foljande
forhallanden:

1. Inséttning av en gasflaska har upptackts.
2. Vid bodrjan aven normal kalibrering.
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STATUS-
MEDDELANDE

Lackage
docknings-
station: Kontr.
packning

Varme reducerad

Kraftigt
omgivningsljus

Kraftigt
omgivningsljus

STATUS-
KOD

GL

HR

HA

SA

TYP

Lagprioritets-
larm

Lagprioritets-
larm

Information

Information,

Lagprioritets-
larm

BESKRIVNING OCH MOJLIG LOSNING

Skruva in gasflaskan ytterligare Y4 till ¥2 varv, sa
att den blir ratt insatt. Om problemet kvarstar,
tar du en ny gasflaska.

tCOM+ har upptackt en gaslacka i
dockningsstationen. En "Inledande kalibrering"
begars nar sensorn tas bort fran
dockningsstationen, och PCO»-/PO,-varden
kommer att markeras som ogiltiga tills nasta
sensorkalibrering/obligatoriska lacktest avslutas
med godkant resultat.

OBS! Meddelandet genereras enbart om PCO: ar
aktiverat och sensorn ar i dockningsstationen.

OBS! Om en gaslacka upptacktes kommer nasta
sensorkalibrering att foljas av ett obligatoriskt
lacktest (se meddelandet "Lacktest pagar").

Som en sakerhetsatgard har
sensortemperaturen sankts av platsskyddet,
eftersom sensorn suttit langre an den valda
platstiden med mer an 10 % eller 30 minuter.

For att ateraktivera normal sensoruppvarmning
tar du bort sensorn fran patienten och bekraftar
meddelandet "Sensorn ej pa patient" i
statusfaltet eller satt in sensorn i
dockningsstationen. Det aterstaller ocksa
platstidsraknaren.

OBS! Temperatursymbolen ar blamarkerad om
uppvarmningen minskar.

OBS! Meddelandet visas enbart om sensorn ar
pa patienten.

OBS! PCO,/PO, markeras som ogiltiga om
uppvarmningen minskas.

Meddelandet visas nar monitorns oximetrikanal
upptacker en hég niva av omgivande ljus,
oberoende av dess allvarlighet eller paverkan pa
SpO:.-, PR- eller Pl-vardena. Skydda sensorn fran
omgivningsljus om meddelandet visas.
Meddelandet tas bort sa snart omgivningens
ljusnivan ligger inom ett fordefinierat omrade.

OBS! Meddelandet visas enbart om PCO,/PR
aktiverats och "Sensorn-pa-patient" identifieras.

OBS! SpO;, PR och Pl ar markerade som
tvivelaktiga nar héga omgivande ljusnivaer
detekteras.

Meddelandet visas nar monitorns PO,-kanal
upptacker en hég niva av omgivande ljus,
oberoende av dess allvarlighet eller paverkan pa
PO.-vardena. Skydda sensorn fran
omgivningsljus om meddelandet visas.
Meddelandet tas bort sa snart omgivningens
ljusnivan ligger inom ett fordefinierat omrade.
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STATUS-

MEDDELANDE

Felaktig sensor

Satt in sensorn i
DS

Lacktest pagar

Overvakningstid
<15 min

PCO, langsamt

STATUS-

KOD

IDs

LT

PS

TYP

Lagprioritets-
larm

Information

Information

Information

Information

BESKRIVNING OCH MOJLIG LOSNING

OBS! Meddelandet visas enbart om PO;
aktiverats och "Sensorn-pa-patient" identifieras.

OBS! PO;-varden markeras som tvivelaktiga nar
hoéga omgivande ljusnivaer detekteras. Om den
omgivande ljusnivan ar for hog markeras PO--
varden som ogiltiga tillsammans med ett
lagprioritetslarm.

Den anslutna sensorn ar inte kompatibel med
tCOM+, eller Sentec-identifieringskoden i dess
minne ar inte lasbar eller skadad.

OBS! For att ta bort meddelandet maste du
starta om tCOM+.

Meddelandet visas under ett anvandarinitierat
PCO,- och/eller PO,-kénslighetstest i ett
mellanliggande steg, nar operatéren uppmanas
att placera sensorn i DS igen. Satt in sensorn i
dockningsstationen inom 10 minuter for att
exponera sensorn for kalibreringsgasen (annars
kommer kanslighetstestet att avbrytas).

Ett obligatoriskt lacktest pagar for att sakerstalla
att lackan, som upptacktes efter den foregdende
kalibreringen, ar framngangsrikt atgardad. SDMS
kommer att vara "Klar att anvanda" forst efter
godkant avslutande av det pagaende lacktestet.

Anger att inom 15 minuter kommmer antingen
platstiden att I6pa ut eller —om PCO; ar aktiverat
- sensorkalibrering rekommenderas (beroende
av vilket som intraffar forst).

Meddelandet visas om varaktigheten av den
senaste sensorkalibreringen (normal eller
forlangd) var 14 minuter. Meddelandet tas bort
nar sensorn tas ut fran dockningsstationen.
PCO,-varden markeras som tvivelaktiga tills
nasta sensorkalibrering har avslutats inom 14
minuter.

OBS! Meddelandet genereras enbart om PCO: ar
aktiverat och sensorn ar i dockningsstationen.
Om sensorn ar utanfor dockningsstationen eller
under 6vervakning, visas enbart statuskoden
"ps.

OBS! Sensorn kan fortfarande anvandas till
PCO,-6vervakning men anvandaren maste vara
medveten om att fér en langsam sensor
kommer "PCO,-stabilisering" att ta langre tid,
sensorns svar pa férandringar i patientens
PaCO.-nivaer kommer att vara langsammare
och PCOz-larmférdréjningen kommer att bli
langre an fér en snabb sensor.
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STATUS-
MEDDELANDE

PCO; stabiliseras

PCO,/PO;
stabiliseras

PO, stabiliseras

STATUS-
KOD

CE

TS

OE

TYP

Information

Information

Information

BESKRIVNING OCH MOJLIG LOSNING

OBS! Se statusmeddelandena "Sensorproblem
11: Kalibrering misslyckades" och "Sensorproblem
14: Kalibrering misslyckades".

PCOs-avlasningar stabiliseras efter
sensorapplicering eller efter en PCO,-artefakt.
Meddelandet tas bort nar PCO; ar stabilt (igen).

OBS! Meddelandet visas enbart om PCO.
aktiverats och "Sensorn-pa-patient" identifieras.

OBS! PCO; markeras som instabilt medan PCO;
stabiliseras.

OBS! Meddelandet visas ocksa om faktisk
sensortemperatur avviker med mer an 2 °C fran
installd "Sensortemperatur".

OBS! Om PCOs-avlasningarna inte stabiliseras
inom 10 minuter efter sensorapplicering eller
efter upptackt aven PCOs-artefakt, utldoses
lagprioritetslarmet "Kontrollera
sensorappliceringen".

OBS! Den vanligaste orsaken till PCO»-artefakter
ar att omgivande luft (d& och da) tranger in
mellan sensorytan och huden. Vanligtvis medfor
det snabba forandringar av PCO-. For att antalet
PCO,-artefakter ska minska ar det viktigt att
kontakten mellan sensorn och huden ar god och
hermetiskt tillsluten.

Meddelandet visas om bada transkutana
parametrarna stabiliseras efter sensorapplicering
eller efter att en TC-artefakt. Se dven
meddelandena "PCO; stabiliseras" och "PO;
stabiliseras".

OBS! PCO; och PO, markeras som instabila
under stabilisering.
OBS! Meddelandet visas enbart om PCO; och

PO.aktiverats och "Sensorn-pa-patient”
identifieras.

PO:-avlasningar stabiliseras efter
sensorapplicering eller efter en PO.-artefakt.
Meddelandet tas bort nar PO, ar stabilt (igen).

OBS! Meddelandet visas enbart om PO,
aktiverats och "Sensorn-pa-patient" identifieras.
OBS! PO, markeras som instabilt medan PO,
stabiliseras.

OBS! Meddelandet visas ocksa om faktisk
sensortemperatur avviker med mer an 2 °C fran
installd "Sensortemperatur".

OBS! Om POs-avlasningarna inte stabiliseras
inom 10 minuter efter sensorapplicering eller
efter upptackt av en PO,-artefakt, utldses
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STATUS- STATUS-

MEDDELANDE KOD e
Oppna

docknings- oD Information
stationens lucka

Klar att anvanda RU Information
Kanslighetstest ST Information
Sensorkalibrering cs Information

rekommenderas

BESKRIVNING OCH MOJLIG LOSNING

lagprioritetslarmet "Kontrollera
sensorappliceringen".

OBS! Den vanligaste orsaken till PO,-artefakter
ar att omgivande luft (da och da) tranger in
mellan sensorytan och huden. Vanligtvis medfor
det snabba forandringar av PO.. For att antalet
PO:;-artefakter ska minska ar det viktigt att
kontakten mellan sensorn och huden ar god och
hermetiskt tillsluten.

Meddelandet visas efter aktivering av ett
anvandarinitierat PCO»- och/eller PO,-
kanslighetstest. Oppna dockningsstationens
lucka inom 1 minuter for att exponera sensorn
for omgivningsluft (annars kommer
kanslighetstestet att avbrytas).

OBS! Meddelandet genereras enbart om PCO; ar
aktiverat och sensorn ar i dockningsstationen.

tCOM+ och den anslutna sensorn ar klara att
anvanda.

OBS! Meddelandet visas enbart om den
anslutna sensorn inte ar PA patienten.

Meddelandet visas under ett anvandarinitierat
PCO,- och/eller PO,-kanslighetstest eller efter
bekraftelse av ett membranbyte nar
meddelandet "SP12: Kalibrering misslyckades"
visats. | borjan av testet ersatts det tillfalligt av
meddelandet "Oppna docknings-stationens
lucka". Det aterkommer nar
dockningsstationens lucka 6ppnas. Cirka 2
minuter senare visas meddelandet "Stang
dockningsstationens lucka". Nar sensorn
placeras i DS visas statusmeddelandet
"Kanslighetstest" igen. | slutet av testet och om
testet avslutades godkant visas
statusmeddelandet "Klar att anvanda". "SP12:
Kalibrering misslyckades" visas om PCO.-
kanslighetstestet misslyckades och
"Sensorproblem 72" visas om POs-
kanslighetstestet misslyckades.

Kalibreringsintervallet har passerats, och
sensorkalibrering rekommenderas (men ar inte
annu obligatorisk). Satt in sensorn i
dockningsstationen. Kalibreringen startar
automatiskt.

OBS! Meddelandet visas enbart om PCO; ar
aktiverat och sensorn ar utanfor
dockningsstationen.

OBS! Kalibrering rekommenderas om
kalibreringsintervallet har forflutit och sensorn
togs bort fran dockningsstationen for mindre an
12 timmar sedan (om "Kalibreringsintervall" < 8
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STATUS- STATUS-
MEDDELANDE KOD

Sensorns livstid <
yy dagar

(se cven
meddelandet
Sensoranvdnd-
ningstid < xx h)

LL

Sensoranvand- LL
ningstid < xx h

Utldpt PO.-drifttid | UE

TYP

Information

Information

Information

BESKRIVNING OCH MOJLIG LOSNING

timmar), for mindre an 13 timmar sedan (om
"Kalibreringsintervall" = 9 timmar), eller for
mindre an 16 timmar sedan (om
"Kalibreringsintervall" =12 timmar).

OBS! PCO; markeras som tveksamt om en
sensorkalibrering rekommenderas.

OBS! Om inte platstiden har 16pt ut, ar symbolen
"Aterstaende 6vervakningstid" markerad gul
inuti om en kalibrering rekommenderas.

OBS! Om statuskoden CS visas medan sensorn
ar i dockningsstationen, ar sensorn inte (annu)
kalibrerad.

Aterstaende "Livstid" i dagar eller
"Anvandningstid" i timmar (beroende av vilket
som ar kortast) for den anslutna OxivenT™-
sensorn indikeras.

OBS! Det har meddelandet visas endast om den
anslutna OxiVenT™-sensorn finns i
dockningsstationen nar dess aterstaende
"Livstid" &r mindre an 30 dagar eller
"Anvandningstid" &r mindre an 300 timmar.

OBS! Nedrakningen av "Livstid" och
"Anvandningstid" borjar fran en OxiVenT™-
sensors forsta anvandning efter leverans fran.

OBS! "Anvandningstid" anvands enbart om PO-
ar aktiverat och

a) nar sensorn ar utanfoér dockningsstationen,
d.v.s.om OxiVenT™-sensorn anvands till PO»-
overvakning

eller

b) under PO,-kalibrering.

OBS! Aterstadende och anvand livstid och
anvandningstid anges pa den andra sidan av
menyn "Systeminformation".

OBS! Om sensorns livstid har gatt ut, utléser
tCOM-+ lagprioritetslarmet "Byt sensor" nar/sa
snart sensorn ar i dockningsstationen. Om
sensorns anvandningstid har [6pt ut, fungerar
OxiVenT™-sensorn enbart som en V-Sign™-
sensor (dvs. ingen PO;-6vervakning ar langre
mojlig) nar/séd snart sensorn ar i
dockningsstationen (tCOM+ utloser "Utlopt PO--
drifttid") .

Se beskrivningen av meddelandet "Sensorns
livstid <yy dagar" ovan.

Sensorns anvandningstid har [6pt ut (enbart
OxiVenT™-sensor). OxiVenT™-sensorn fungerar
enbart som en V-Sign™-sensor (dvs. ingen PO--
dvervakning ar langre majlig) nar/sé snart
sensorn ar i dockningsstationen.
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STATUS-
MEDDELANDE

Byt sensorn

Sensorn ej pa
patient

Maxtid for
matning
uppnadd

Signal SpO; lagt

L&g signalkvalitet
for SpO-

STATUS-
KOD

LE

SO

TE

LS

MA

TYP

Lagprioritets-
larm

Lagprioritets-
larm

Lagprioritets-
larm

Information

Lagprioritets-
larm eller
information

BESKRIVNING OCH MOJLIG LOSNING

Livstiden for den anslutna OxiVenT™-sensorn
har l6pt ut. Overvakning ar inte langre mojlig
med den har sensorn. Byt sensorn.

OBS! Det har meddelandet galler enbart
OxiVenT™-sensorer.

OBS! For att sakerstalla att
patientévervakningen inte avbryts om "Livstid"
|[6per ut under 6vervakning, utloses detta
lagprioriterade larmtillstand férst sa snart/nar
sensorn ar i dockningsstationen.

Sensorn har lossnat fran patienten eller har
medvetet tagits bort.

OBS! Om du trycker pa "Bekrafta" medan det
har meddelandet visas, avslutas larmtillstandet
"Sensor e pa patient", platstimern aterstalls till
vald "Platstid" och - om den minskats med
platsskydd - sensoruppvarmningen
ateraktiveras. Matskarmen ar fortfarande aktiv.

OBS! Om du satter in sensorn i
dockningsstationen avslutas aven larmtillstandet
"Sensorn ej pa patient".

Anger att platstiden [6pt ut.

OBS!Om platstiden har 16pt ut, ar symbolen
"Aterstaende 6vervakningstid" markerad gul
med cyan bakgrund.

OBS! For att stoppa larmet "Maxtid for matning
uppnadd" tar du bort sensorn fran patienten och
kvitterar meddelandet "Sensorn ej pa patient" i
statusfaltet eller satter in sensorn i
dockningsstationen.

Meddelandet visas nar tCOM+ upptacker en
svag pulserande signal oberoende av dess
svarighetsgrad eller paverkan pa SpOs.-, PR- eller
Pl-varden. Orsaken kan vara dalig
genomblédning pa matstallet. Om det har
meddelandet visas, kontrollerar du
sensorappliceringen och att
oOvervakningsplatsen ar lamplig.

OBS! Meddelandet visas enbart om PCO,/PR
aktiverats och "Sensorn-pa-patient" identifieras.

OBS! SpO,, PR och Pl markeras som tvivelaktiga
under episoder med en svag pulserande signal.

Om kvaliteten pa signalerna som mats av den
anslutna sensorns fotodiod tillfalligt férsamras,
markeras SpO,, PR och PI som tvivelaktiga. Om
kvaliteten pa dessa signaler fortsatter att
forsamras, kommmer meddelandet "Lag
signalkvalitet for SPO," att visas, och SpO,, PR
och Pl kommer att markeras som ogiltiga (dvs.
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STATUS-
MEDDELANDE

Sensorn
overskrider
temperatur-
granser

STATUS-
KOD

oT

TYP

Lagprioritets-
larm

BESKRIVNING OCH MOJLIG LOSNING

vardena ersatts av "---") inom 15 sekunder.
Dessutom kommer en larmljudsignal med lag
prioritet att inom 30 sekunder fran borjan av den
forsamrade signalen.

OBS! Meddelandet visas enbart om PCO./PR
aktiverats och "Sensorn-pa-patient" identifieras.

OBS! En forsamring av signalerna som mats av
den anslutna sensorns fotodiod kan orsakas av
patientrorelser, av vissa omgivningsforhallanden
och/eller av lag perfusion.

Om sensorn upptacker att sensortemperaturen
overskrider fordefinierade granser (relativ grans
(r1): "Sensortemperatur" + 0,35 °C; absolut grans
(al): 44,9 °C, stanger sensorn omedelbart av sina
stromforbrukande delar och utléser
meddelandet "Hog sensortemperatur" med en
fordrojning pa 10 sekunder och
temperatursymbolen markeras rod. Sensorn
atergar till normal drift om sensortemperaturen
haller sig inom de fordefinierade granserna. Om
sensorns temperatur trots sakerhetsfunktionen
fortsatter att 6ka och dverskrider en andra
uppsattning fordefinierade granser (relativ grans
(r2): Installd sensortemperatur
("Sensortemperatur") + 0,6 °C; absolut grans (a2):
45,0 °C), stanger tCOM+ av sensorn efter 5
sekunder och startar om sensorn efter ytterligare
15 sekunder.

OBS! Meddelandet visas enbart om SpO; och PR
ar aktiverade (jamfor statuskoden HT).

OBS! Sensortemperaturen 6vervakas och styrs
primart av sensorn och - fér redundans — av
tCOM+,

OBS! Underlatenhet att tacka sensorplatsen
med en varmeskdld om den anvands under en
extern varmekalla (t.ex. en stralningsvarmare)
kan gora att sensortemperaturen dverskrider de
ovan namnda foérdefinierade granserna, sa att
larm- och sakerhetsfunktionerna utléses. For
hoég omgivningstemperatur pa sensorplatsen
(t.ex. ien inkubator) kan ocksd medfora att
meddelandet visas. Skillnaden mellan installd
"Sensortemperatur" och
omgivningstemperaturen pa sensorplatsen
maste vara minst 4 °C for V-Sign™-sensorer 2
och OxiVenT™-sensorer.

OBS! Se aven meddelandena "Sensorproblem
38: Hog sensortemperatur", "Sensorfel 42: Hog
sensortemperatur", "Sensorfel 39: Hog
sensortemperatur" och "Sensorfel 43: Hog
sensortemperatur'.
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STATUS-
MEDDELANDE

Klockbatteri lagt

Stall in datum, tid

Fjarrévervakning
avbruten

STATUS-
KOD

RL

DT

TYP

Lagprioritets-
larm eller
information

Lagprioritets-
larm

Lagprioritets-
larm

BESKRIVNING OCH MOJLIG LOSNING

Vid start upptackte tCOM+ att klockbatteriet ar
lagt, och instéliningen av datum/tid fér tCOM+
kan darfor vara fel. Efter systemtestskarmen
utloéses ett larm med |ag prioritet och en gul
informationstext visas, som instruerar anvandare
att kontakta en Sentec-servicetekniker for att
byta klockbatteri sa snart som majligt och att
tCOM+ kan anvandas under tiden, forutsatt att
monitorns datum och tid ar installda pa ratt
varden.

OBS! Om datum och tid inte har stallts in i
tCOM+-menyn kommer normal drift av tCOM+
inte att aktiveras. Nar anvandaren har stallt in
datum och tid, upphér lagprioritetslarmet och
tCOM+ startar normal drift. Meddelandet visas
kontinuerligt fér att paminna anvandaren om att
klockbatteriet maste bytas ut sa snart som
mojligt.

OBS! Se dven meddelandet "Stall in datum, tid".

Vid start upptackte tCOM+ att datum-
[tidsinstaliningen for tCOM+ var fel (det kan
handa om klockbatteriet var lagt eller togs bort
medan tCOM+ var avstangd). Efter
systemtestskarmen utloses ett lagprioritetslarm
och undermenyn "Datum, tid" éppnas.

OBS! Om datum och tid inte har stallts in i
tCOM+-menyn kommer normal drift av tCOM+
inte att aktiveras. Nar datum och tid har stallt in,
upphor larmet och tCOM+ startar normal drift.

OBS! Under normala forhallanden  bor
meddelandet  bara visas efter byte av
klockbatteriet (se meddelandet "Klockbatteri
lagt").

Medan tCOM+-patienten fjarrovervakades
avbrots forbindelsen mellan tCOM+ och
centralstationen.

OBS! Larmtillstandet "Fjarrovervakning
avbruten" upphor automatiskt sa snart
forbindelsen mellan tCOM+ och centralstationen
aterstallts eller en anslutning till en annan
centralstation upprattas. Det har larmtillstand
kommer aven att avslutas om du trycker pa
"Bekrafta" medan meddelandet visas.

OBS! Om larmtillstandet "Fjarrovervakning
avbruten" utléses medan monitorns larmsystem
aritillstdndet LJUD AV, kommer tCOM+ att
avsluta LJUD AV-laget.

OBS! Larmet "Fjarrévervakning avbruten" kan
vara en indikation pa ett system- eller
utrustningsproblem (natverk, tCOM+ eller
centralstations-PC), som orsakar avbrott i
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anslutningen mellan centralstationen och
respektive tCOM+,

4.4 Tjanst

For att utfora en sakerhetskontroll och for service och reparation kontaktar du
kvalificerad servicepersonal eller din lokala Sentec-representant.

OBS! Reparations- och serviceprocedurer som kraver éppning av kapan pa tCOM+ (utom
batteriutrymmet) maste utforas av Sentec-auktoriserad servicepersonal som utbildats
av Sentec AG eller ackrediterad partner.

Foljande delar kan bytas ut av kvalificerad servicepersonal fran den ansvariga
organisationen med relevant teknisk utbildning eller examen, t.ex. medicintekniker:

e Dockningsstationens tatning

e Dockningsstationens lucka

e Silikonfot

e Batteri

OBS! Anvand bara tillbehor och reservdelar som levereras eller rekommmenderas av
Sentec AGC. Utfor ingen andra service- och reparationsarbeten an de som Sentec AG
beskriver och specificerar. Avsteg fran instruktionerna kan leda till personskador,
felaktiga matningar och/eller skador pa enheten.

Kontakta din Sentec-representant eller Sentecs servicepersonal om du behover hjalp
med de stegen.

4.4.1 Innan du byter delar
Innan du byter de delar som beskrivs i féljande avsnitt ska du

1. stanga av monitorn.
2. ta bort alla anslutningar till den bakre panelen.
3. rengobra och desinficera enheten, om det behovs.

4.4.2 Byta dockningsstationens tatning
Om dockningsstationen lacker eller kan vara skadad bor kvalificerad servicepersonal,
t.ex. medicintekniker, byta dockningsstationens tatning.

1. Rengor eller desinficera handerna.
Oppna dockningsstationen. Ta
bort gummiringen (tatningen)
som pa bilden. Alternativt kan du
anvanda en plastpincett.

2. Agg en ny tatning pa sparet i
dockningsstationen, tryck latt pa
tadtningen varvet runt med
tummen eller annat finger sa att
den pressas in i sparet. Observera
att  kalibreringskammaren (i mitten av  dockningsstationen) har en
upphangningsmekanism och kan darfor skjutas inat utan risk for monitorn.

Se till att tatningen sitter tatt och jamnt i dockningsstationens spar och inte buktar utat.

Kasta den gamla tatningen.
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4.4.3 Byta dockningsstationens lucka
Om dockningsstationens lucka skadats kan kvalificerad servicepersonal, tex.
medicintekniker, byta den sa har:

1. Oppna dockningsstationens lucka till en vinkel av ungefar 120°.

2. Lyft gdngjarnets monteringslank och ta bort dockningsstationens lucka genom att
dra ut och samtidigt trycka ned den.

3. Satt in den nya luckan med en dppningsvinkel av ungefar 45°. Luckan far inte
stangas mer an sa, eftersom det kan skada tryckfjadern. Tryck forst pa botten och
sedan pa toppen av luckan for att passa in gangjarnet i monteringslanken.

4.4.4 Byta silikonfoten
Om silikonfoten forlorats eller ar extremt férorenad byter du den sa har:

1. Ta bort den gamla silikonfoten.

2. Rengodr sparet for silikonfoten med en bomullspinne indrankt med 70-procentig
isopropanol.

3. Tryckin den nya silikonfoten ordentligt i sparet.

4.4.5 Byta batteri
Anvand uteslutande samma batterityp vid byte (RRC power solutions, typ RRC2057, 7,2
V /497 Wh).

Batteriets prestanda och forsamring beror i hog grad av batteriets anvandningsmonster.
Lat inte batteriet urladdas helt. Ladda om det minst var sjatte manad.

Sa har byter du batteri:

1. Oppna batteriluckan pa baksidan av monitorn med hjalp av en skruvmejsel.
2. Ta bort det gamla batteriet.

3. Sattin det nya batteriet.

4. Stang batteriluckan.

4.5 Programuppdatering

Programvaran for tCOM+ och dess anslutna sensor kan uppgraderas via USB-porten
DATA/SERVICE. Det ska goras av kvalificerad servicepersonal med relevant teknisk
utbildning/examen, tex. medicintekniker: Anslut ett USB-minne av typ C med den
aktuella programvaran till porten och valj "Programuppdatering" under "Avancerade
installningar". Det startar automatiskt uppgradering av relevanta komponenter.
Kontrollera i menyn Systeminformation att programversionen ar korrekt nar
programuppdateringen ar klar.

OBS! Programuppdateringar maste rapporteras till Sentec med hjalp av formularet
"Repair and Reporting", tillgangligt pa sentec.com/ifu, for att sakerstalla sparbarhet.
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5 Fler tillampningar av tCOM+

5.11 hemmet

tCOM+ kan anvandas till att dvervaka patienter med hemventilering eller till andra
tillampningar utanfér sjukhus och kliniker. Nar hemtjanstleverantéren installerat och
konfigurerat systemet ar patienten den avsedda anvandaren av systemet, om an med
mycket begransad atkomst till menyer i tCOM+. Det tillférsakras via installningslaget
"Hemma". Det har laget blir tillgangligt nar en motsvarande profil har konfigurerats (mer
information finnsi 3.4).

For att stalla in laget "Hemma" trycker du kort pa strombrytaren pa vanster sidopanel.
D3 6ppnas den nedan avbildade skarmen. Tryck pa "Hemma"-symbolen och matain den
PIN-kod for aktivering som konfigurerats i profilen for hemmabruk. Det avaktiverar
menyatkomst, sa att patienten inte kan andrar monitorinstallningarna.

R o 2 & % TA) o BB g 163421

Avstangning n y
3 0 [ ] ; i

Las skarmen
Hem-lage for rengoring Avstangning

82

e attvaljaenlamplig plats for tCOM+ och stalla in systemet i patientens hem eller plats.

e att starta monitorn i tid s att sensorn kan stabiliseras med en tillracklig tillganglig
overvakningstid.

o att kontrollera tillstandet for gasflaskan och vid behov byta den och
sensormembranet.

e att konfigurera och valja en patientspecifik tCOM+-profil med féljande installningar
(se 3.4):

e Patientens individuella matparametrar

e Larmljudsignaler permanent avaktiverade

e Displayens somnlage: "Display AV —vacks av tryckning"

e "Hem-lage"-aktiverings-PIN-kod for avaktivering av menyatkomst for att undvika att
patienter andrar monitorinstallningar av  misstag eller med  avsikt.
OBS! Tryck pa strombrytaren for att aktivera "Hem-lage" med den konfigurerade
PIN-koden for hemlage.

e att valja lamplig(a) matplats(er), instruera patienten eller vardgivaren om hur de
anvander systemet, hur de utfér grundlaggande navigering pa monitorn och hur de
kommer 4t handledningarna pa skarmen om sensorapplicering, samt att
tillhandahalla "Directions for Lay Users", HBQ-176, till patienten (se sentec.com/ifu —
Vard i hemmet)

e attinstruera lekmannaanvandaren om foljande:

Hemtjanstleverantérens instruerade person ar ansvarig for
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- Patienten ska kontakta hemtjanstleverantdrens instruerade person vid
oforutsedda handelser, felmeddelanden eller ovantade forandringar av
enhetens funktion.

- Attenbart anvanda tCOM+inomhus och under de omgivningsforhallanden som
anges i "Instruktioner for lekmannaanvandare", HBQ-176.

- Att dra och satta fast kablar noga for att minska risken for strypning eller
intrassling.

- Att inte andra installningarna for enheten.

e Att stanga av och avinstallera tCOM+ efter godkand avslutning av kalibreringen

e Att rengodra och desinficera tCOM+, TC-sensorerna och sensoradapterkabeln mellan
anvandning pa olika patienter.

o Att tillforsakra underhall (4.7).

OBS! Patienten eller lekmannaanvandaren kan inte andra tCOM-+-konfigurationen
genom att anvanda menyn nar enheten ar konfigurerad enligt ovan.

OBS! Displayens somn-lage installt pa "Display AV - vacks av tryckning" i kombination
med permanent avaktiverade larmljud ger ett monitortillstand dar anvandarna inte
meddelas i handelse av vitalteckenslarm eller tekniska larm.

5.1.1 Krav pa kvalifikationer/utbildning fér hemanviandning

Vissa anvandare av monitorn i hemmiljo kommer att vara vardgivare som utbildats i
anvandningen av monitorn, men inte ar medicinsk personal. Installation av systemet och
konfigurering av tCOM+ ska enbart utféras av en instruerad person fran en
hemtjanstleverantor. Den instruerade personen maste ha fatt lamplig utbildning av en
Sentec-representant eller en person som auktoriserats av Sentec.

6 Datakommunikation

6.1 Tradbunden kommunikation

A VARNING: Anslut uteslutande enheter som uppfyller kraven i IEC 60601-1, IEC
62368-1 eller IEC 60950-1 (SELV) till tCOM+,

@ FORSIKTIGHET: Fér att undvika elektriska stotar ska du enbart ansluta godkanda
enheter till tCOM+.

6.1.1 Seriell dataport (RS-232)

Den seriella dataporten (RS-232) pa tCOM+ anvands till att kommmunicera med externa
datainsamlingssystem som persondatorer eller patientnara flerparametriga monitorer.
Granssnittet mojliggor fjarrovervakning. Den seriella dataporten (RS-232) ar placerad pa
baksidan av tCOM+.

Egenskaper: standard 115 200 baud.

Konfiguration: Protokoll och o&verféringshastighet kan konfigureras i menyn
"Avancerade installningar" - "Granssnitt" - "Seriell".
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6.1.2 Natverksport (LAN)

Natverksporten pa tCOM+ anvands till att kommunicera med externa datorbaserade
datainsamlingssystem. Via granssnittet kan du fjarrovervaka och ladda ned historiska
trenddata. Natverksporten sitter pa baksidan av tCOM+. Néatverksporten ar en RJ45
Ethernet-kontakt av standardtyp.

Egenskaper: TCP/IP, portarna 68 och en ytterligare kommunikationsport (som standard
62768) kravs.

Konfiguration: DHCP / statisk IP-adress, DNS-server och porten kan konfigureras i menyn
"Avancerade installningar" - "Granssnitt" - "LAN".

6.1.3 Granssnhittsalternativ

Via menyn "Avancerade installningar" - "Granssnitt"- "Granssnittsalternativ' gar det att
aktivera "SDM-kompatibilitetslage" och en tillhérande kompatibilitetsversion. Det har
laget sakerstaller kompatibilitet med aldre anslutningsintegreringar (tex. med
patientdvervakningssystem,  patientdatahanteringssystem, PG/PSG-system  eller
ventilatorer) som utvecklats for tCOM+-foregangaren, Sentec Digital Monitor.

Mer information om granssnittsalternativ for tCOM+ finns pa
https//www.sentec.com/transcutaneous-connectivity-overview/.

6.1.4 Analoga utsignaler
Analogutgangen pa tCOM+ ger upp till fyra analoga utspanningar for PCO,, POz, SpOs-,
PR och pletysmografikurvan. Analogutgangen sitter pa baksidan av tCOM+.

Egenskaper: 0-1V.

Konfiguration: Kanaltilldelningen konfigureras i menyn "Avancerade installningar" -
"Granssnitt" - "Analog/PSGC".

6.1.4.1 Anpassa tCOM+ till ett polygrafiskt eller polysomnografiskt system

Olika fardiga adapterkablar finns tillgangliga for att koppla ihop tCOM+ med de
vanligaste polygrafiska (PG) och polysomnografiska (PSC) systemen: se
produktinformation om PSG-adapterkablar pa
https//www.sentec.com/transcutaneous-connectivity-overview/ ? .

For att koppla ihop tCOM+ med ett polygrafiskt eller polysomnografiskt system valjer du
[amplig kabel fran anslutningsdversikten pa Sentecs webbsida och gor sedan sa har:

1. Koppla PSG-adapterkabeln till analogutgdngen pa tCOM+

2. Koppla PSG-adapterkabelns fria ande/dndar till PG/PSG-systemet.

3. P3atCOM+valjer du dnskade parametrar och parameteromraden som ar tilldelade till
O till 1 volts utsignalsintervall i den losenordsskyddade menyn "Avancerade
installningar" - "Granssnitt" - "Analog / PSG" - "Kanaltilldelning". Justera omradena om
det behodvs.

OBS! Spanningsskillnaden varierar proportionellt fran O till 1 volt eftersom stiftets

parameter varierar 6ver det valda parameteromradet. Utspanningen for en parameter

ar 0O Volt om stromsignalen ar lagre an den nedre dnden av det valda parameteromradet
respektive 1Volt om den ar dver den 6vre anden av det valda parameteromradet. Se till
att det valda intervallet inkluderar alla varden som forvantas for varje parameter.

? Inte tillgangliga pa alla marknader.
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Exempel:

a) PCOz-intervall = 0-100 mmHg (standard): 0,3 Volt kommmer att matas ut for 30 mmHg,
0,7 Volt for 70 mmHg och 1 Volt for alla tryckvarden som ar lika med eller storre an 100
mmHg.

b) SpOz-intervall = 50-100 mmHg (standard). O Volt kommer att matas ut for alla
avlasningar som ar mindre eller lika med 50 %, 0,5 Volt for en avlasning pa 75 % och 1Volt
for en avliasning pa 100 %.

4. Kontrollera att PG-/PSG-systemet har samma parameteromraden valda som tCOM+,
Justera intervallen p& PG-/PSG-systemet om det behdvs.

5. Kalibrera PG-/PSG-systemet som anslutits till den analoga utgdngen pa tCOM+ genom
att anvanda menyfunktionen "Kalibrera kanaler" under "Avancerade installningar" -
"Granssnitt" - "Analog / PSG".

OBS! Menyfunktionen "Kalibrera kanaler" kommer att ge utsignalen 1 volt for alla
parametrar i 60 sekunder, foljit av O wvolt i ytterligare 60 sekunder. Nar
kalibreringssekvensen kors visas den aktuella utspanningen pa displayen.

OBS! Genom att trycka pa "Bekrafta spanning" kan du vaxla fran 1 volt till O volt (om
utsignalen 1 volt ar aktiv) eller att stoppa kalibreringssekvensen (om utsignalen O volt ar
aktiv).

6. Testa funktionen Analoga utsignaler. Se till att avlasningarna som visas pa tCOM+ ar
de samma som pa det anslutna PG-/PSG-systemet.

OBS! P4 grund av den begransade upplésningen for digital till analog konvertering till
tCOM+:s analoga utgang, ar avlasningarna pa det anslutna instrumentet och de som
visas pa tCOM+ kanske inte identiska. Ju mindre parameterintervallet som tilldelats till
utsignalsintervallet O-1 volt ar, desto battre blir uppldsningen och darmed desto battre
matchning av avldsningar pa det anslutna instrumentet mot vad som visas pa tCOM+
(och omvant).

A VARNING: Se till att korrekt kalibrera instrumentet (PG-/PSG-System) som &r
anslutet till den analoga tCOM+-utgangen vid forsta installationen och darefter
minst en gang i manaden.

A VARNING: Kontrollera att de analoga utsignalerna fungerar korrekt fore varje
applicering.

VARNING: De analoga utsignalerna innehaller inte larm- eller information om
systemstatus.

6.1.5 USB-porten DATA/SERVICE

DATA/SERVICE-USB-porten pa tCOM+ anvands till programuppgraderingar eller
datanedladdningar via ett USB-minne typ C. USB-porten DATA/SERVICE sitter pa
vanster sida av tCOM+,

©® FORSIKTIGHET: Enbart USB-minnen ska anslutas till DATA/SERVICE-USB-porten.
Koppla inga konsumentprodukter (t.ex. laddare) till porten.
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6.1.6 Isolerad anslutningsport

Den isolerade anslutningsporten pa tCOM+ kan komma att anvandas till kopplingar til
andra enheter i framtiden. For narvarande anvands den inte. Den isolerade
anslutningsporten finns pa baksidan av tCOM+.

A VARNING: Koppla inga konsumentprodukter (t.ex. laddare) till den har porten.

6.2 Tradlés kommunikation

@ FORSIKTIGHET: Installera och anvand enheten med ett minsta avstdnd pa 20
centimeter mellan stralningskallan och din kropp.

6.2.1 Wi-Fi

tCOM+ har ett Wi-Fi-granssnitt for anslutning till externa natverk, och anvands till att
kommunicera med externa datorbaserade datainsamlingssystem. Sparade data och
konfigurationsparametrar kan lasas ut.

Wi-Fi kan konfigureras inom ett lésenordsskyddat omrade genom tryckning pa
symbolen "Granssnitt".

Wi-Fi-granssnittet ger 80211 a/b/g/n/ac Wi-Fi med datahastigheter upp till 4333 Mbps.
Wi-Fi-granssnittet kan ansluta till 24 GHz- och 5 GHz-natverk med
standardkrypteringsmetoder WEP/WPA/TKIP/WPA2 AES-CCMP.

Egenskaper: TCP/IP, portarna 68 och 62768 kravs.

Rekommendationer for upprattande av ett Wi-Fi-natverk
tCOM+ har testats i simulerade miljder for att sakerstalla att det tradlosa
kommunikationsgranssnittet fungerar som kravs i den avsedda anvandningsmiljon.
Eftersomn miljoer for tradldés kommunikation i hdg grad beror av mangden och
egenskaperna hos andra avsedda och oavsiktliga stralningskallor i narheten (tex.
mobiltelefoner, personsdkare, NFC eller andra sandare), kan det traddlosa granssnittets
verkliga prestanda i den specifika miljon anda variera. Om en palitlig kommunikation
kravs, kan en tradbunden anslutning vara att foredra framfor en tradlos anslutning.
Foljande installningar rekommenderas nar tCOM+ ingar i ett tradlost natverk:

o Anvand en dedikerad Wi-Fi-kanal, sakerstall tillrackligt med separation fran

intilliggande kanaler

e Undvik stérande utrusning i samma eller intilliggande Wi-Fi-kanal

e Anvand den modernaste Wi-Fi-krypteringen

e Radfraga alltid sjukhusets IT-ansvarig innan du infér ndgon enhet i natverket

Om det uppstar kommunikationsproblem kontaktar du IT-ansvarig pa ditt sjukhus.

U.S.A.: FCC

Den har enheten uppfyller kraven i del 15 av FCC-reglerna. Anvandning underkastas
foljande tva villkor: (1) Den har enheten far inte orsaka skadliga stéorningar, och (2)
enheten maste tala alla mottagna storningar, inbegripet stérningar som kan orsaka
oonskad funktion.

OBS! Andringar eller modifieringar som goérs pd den har utrustningen som inte
uttryckligen godkants av Sentec kan ogiltigforklara FCC-tillstandet att anvanda
utrustningen.

Den har utrustningen har testats och befunnits 6éverensstamma med granserna for en
digital enhet av klass B, i enlighet med del15av FCC-reglerna. De granserna ar utformade
for att ge rimligt skydd mot skadliga storningar i bostadsmiljo. Utrustningen genererar,
anvander och kan utstrala radiofrekvent energi och kan, om den inte installeras och
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anvands i enlighet med instruktionerna, orsaka skadliga storningar for
radiokommunikation. Det finns dock ingen garanti for att stérningar inte kommer att
intraffa i en viss installation.

Om den hér utrustningen orsakar skadliga stérningar pa radio- eller tv-mottagning,
nagot som kan faststallas genom att sla av och pa utrustningen, uppmuntras
anvandaren att forsdka korrigera storningen med en eller flera av féljande atgarder:
o Rikta om eller flytta mottagningsantennen.
o Oka avstdndet mellan utrustningen och mottagaren.
e Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets an den som mottagaren ar
ansluten till.
o Radfrédga aterforsaljaren eller en erfaren radio/TV-tekniker for hjalp.

FCC om stralningsexponering

Produkten dverensstammer med den USA:s mobila RF-exponeringsgransen som anges
for en okontrollerad miljo och ar séker for avsedd anvandning enligt beskrivningen i den
har bruksanvisningen. En ytterligare minskning av RF-exponeringen kan uppnas om
produkten kan hallas s 1angt fran anvandarens kropp som majligt eller att den stalls in
pa lagre uteffekt om en sadan funktion ar tillganglig.

Den har utrustningen uppfyller FCC:s stralningsexponeringsgranser for en okontrollerad
omgivning. Installera och anvand enheten med ett minsta avstand pa 20 centimeter
mellan stralningskallan och din kropp.

Kanada: Innovation, Science and Economic Development Canada (ISED)

Den har enheten innehéller licensbefriade sdndare/mottagare som &verensstammer
med licensbefriade RSS(s) fran Innovation, Science and Economic Development Canada.
For anvandning galler foljande tva villkor:

(1) Enheten far inte orsaka storningar

(2) Enheten maste tala alla mottagna storningar, inbegripet stérningar som kan orsaka
oonskad funktion.

Kanada: om stralningsexponering

Den har utrustningen oOverensstammer med kanadensiska gransvarden for
stralningsexponering som anges for en okontrollerad miljo. Installera utrustningen med
ett minsta avstand pa 20 centimeter mellan stralningskallan och din kropp.

Japan: Radiolagar
Den har enheten har beviljats godkannande i enlighet med den japanska radiolagen.
Enheten far inte modifieras (&ndringar gor det beviljade ID-numret ogiltigt).

Europeiska unionen

Den har enheten ar ett 2,4 GHz bredbandsoverforingssystem (sandtagare), avsedd for
anvandning i alla
EU-medlemsstater och EFTA-lander, utom i Frankrike och Italien dar restriktiv
anvandning galler.

| Italien boér slutanvandaren ansdka om en licens hos de nationella
spektrummyndigheterna for att fa tillstand att anvanda enheten till att uppratta
utomhusradioldnkar  och/eller foér att  tillhandahdlla  offentlig  tillgdng  till
telekommunikations- och/eller natverkstjanster.

Den har enheten far inte anvandas till att satta upp utomhusradiolankar i Frankrike och
i vissa omraden kan RF-utgangseffekten vara begransad till 10 mW EIRP i
frekvensomradet 2454 — 24835 MHz. For detaljerad information bor slutanvandaren
kontakta den nationella spektrummyndigheten i Frankrike.
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6.3 Cybersakerhet

Natverksanslutningar kan potentiellt utsatta medicinsk utrustning for hot fran manga
kallor —inte bara via en lokal router eller server pa ett sjukhus eller lakarmottagning, utan
fran vilken dator, surfplatta eller smart telefon som helst som ar ansluten till Internet var
som helst i varlden. Darfor anses cybersakerhet vara ett delat ansvar.

Sentec ar engagerat i en holistisk riskdelningsstrategi och bedriver omfattande
hantering av cybersakerhetsrisker.

Sentec sakrar tCOM+ med toppmoderna cybersakerhetsatgarder, som en brandvagg,
VPN och krypterad kommmunikation.

Dessutom visas sakerhetsrelaterade incidenter for anvandaren av tCOM+-monitorn som
tekniska larm och loggas.

Om det finns en oro for att en extern part forséker ansluta till eller stéra monitorn ska du
sluta anvanda tCOM+ och kontakta den lokala Sentec-representanten omedelbart.

Som fabriksinstallning ar alla natverksgranssnitt for tCOM+ skyddade av en brandvagg
ochingen tjanst ar atkomlig. En anslutning via LAN, Wi-Fi eller VPN ar enbart mojlig efter
konfigurering av brandvaggsinstallningarna.

Brandvaggsinstallningarna kan konfigureras i en ldsenordsskyddad meny via
"Avancerade installningar" - "Granssnitt" - "Brandvagg".

Hoson 2= ¢ & TA @ E o 163512

Brandvagg (] 7
Allmént LAN-portar 3 0 ®

68

Aktiverad @

Status /

62768

: Y

| brandvaggsmenyn kan brandvaggen avaktiveras helt for att tillata all trafik for LAN och
Wi-Fi (tex. for aldre anslutningsprogram). Dessutom kan enstaka portar i brandvaggen
6ppnas individuellt for LAN, Wi-Fi och VPN for att ge tillgang till de tillgangliga tjansterna
i tCOM+, som Sentec Discovery Protocol (SDP), Sentec Monitor Interface (SMI) eller SSH
(endast tillganglig for Sentec-Service).
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En VPN skapar en saker krypterad anslutning mellan tCOM+ och en enda dator eller ett
natverk.

VPN-sakerhetsmodellen ger
konfidentialitet genom att kryptera data for att sakerstalla att aven om
natverkstrafiken sniffas pa paketniva, kan en angripare inte komma at radata
avsandarautentisering for att hindra obehoériga anvandare fran att kommma at VPN
meddelandeintegritet for att upptacka och awvisa alla fall av manipulering av
overférda meddelanden

VPN-installningarna kan konfigureras i ett l6senordsskyddat omrade via "Avancerade
installningar" - "Granssnitt" - "VPN".

* Sg)h -eC A | # 2k 163606

8 o
3 O ° 7

Aktiverad @@

Status /

Y

| den menyn kan en VPN-konfiguration (OpenVPN-konfigurationsfil) importeras till
tCOM+ genom att klicka pa funktionen "Importera" och valja en konfigurationsfil pa det
insatta USB-minnet. Efter framngangsrik import kan en VPN-anslutning upprattas fran
enheten genom att aktivera vaxeln "Aktiverad". | https//openvpn.net/ finns mer
information, dokumentation och exempel.

tCOM+ kan bara fungera som en VPN-klient.
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For att sakra granssnitt dar ingen VPN-teknik ar tillamplig, som den seriella dataporten
(RS-232), och for att ge mer flexibilitet for anslutningslésningar, stéder Sentec aven
krypteringen av Sentec Monitor Interface (SMI) direkt med autentiserad kryptering och
hash-algoritmer "ASCON".

Krypterad kommunikation konfigureras via "Avancerade installningar" - "Granssnitt" -
"Kryptering".

* s.?h -eC f .1 A | § 2k 16:37:00

Kryptering (x] 7 o
UDP Aktiverad 3 0 Y PCO

Nyckel 2CBA5264287202D35BEF542407786305

Nonce 2CBA5264287202D35BEF542407786305

Seriell  Aktiverad @@

Nyckel 2CBA5264287202D35BEF542407786305
Nonce 2CBA5264287202D35BEF542407786305 ‘

I menyn Kryptering kan kryptering for UDP och seriell kommunikation aktiveras eller
avaktiveras individuellt. Som standard ar kryptering aktiverad.

Dessutom kan en krypteringsnyckel och en nonce konfigureras. De installningarna
maste konfigureras med samma installningar inom den anslutna medicinska enheten
for att tilldta dekryptering av meddelanden som skickas och tas emot.

6.4 Anslutningar till IT-natverk

Att ansluta tCOM+ till ett natverk som innehaller andra enheter eller gora efterféljande
andringar i det natverket kan leda till nya risker for patienter, anvandare och tredje part.
Innan monitorn ansluts till natverket eller natverket andras maste dessa risker
identifieras, analyseras och utvarderas av sjukhusets
IT-ansvarig enligt standarden IEC 80001-1, "Riskhantering tillampad pa IT-natverk som ar
kopplade till medicintekniska produkter". Baserat pa resultaten maste lampliga atgarder
vidtas.

Exempel pa efterfoéljande andringar av natverket inkluderar men ar inte begransade till
andring av natverkskonfigurationen, tilldagg av nya enheter i natverket, borttagning av
enheter fran natverket eller uppgraderingar eller uppdateringar av enheter som ar
anslutna till natverket.
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7 Minimikrav pa maskin- och programvara

tCOM+ ar en fristdende enhet och det finns inga krav pa maskin- eller programvara for
att anvanda monitorn.

8 Systematkomst

tCOM+ har tva atkomstnivaer: anvandare och ansvarig organisation (Responsible
Organization, RO). RO (normalt den IT-ansvarige) maste stélla in ett sdkert ldsenord (som
innehaller 4-16 tecken) under den inledande guidade installationen av tCOM+, och
forvara det pa ett sdkert satt. Inom "Avancerade instaliningar" kan RO redigera l6senord
saval som olika installningar (datum och tid, tryckenhet, LED-ljusstyrka, granssnitt).
Dessutom kan RO konfigurera och redigera profiler. Med profiler gar det att konfigurera
sakerhetsrelevanta alternativ, t.ex. mojligheten att avaktivera larm. | en profil kan
maximal "Sensortemperatur eller maximal "Platstid" valjas patientnara, och till exempel
anpassas till installningar som ar sakra for organisationens typiska patienter.

Anvandare kommer bara att ha mojlighet att kommma at de monitorinstallningar som
specificerats av den ansvariga organisationen.

9 Specifikationer

9.1 tCOM+
Fysiska egenskaper
Vikt:

o tCOM+: 25Kkg

o Batteri:230g

o Gasflaska:57 g

Matt (hojd x bredd x djup): 153 cm x 27,8cm x 162 cm

Kapslingsklass: IPx2 (Skyddad mot vertikalt fallande vattendroppar mot objektet vinklat
15 grader).
Transport: Vikbart barhandtag

Montering: Kan monteras pad 75x75 VESA-kompatibla rull-/infusionsstéaliningar,
vaggfasten/vaggskenor/
transportkuvoser osv.

Lutning: Fotter (extra tillbehor) att lagga till pd VESA-monteringspunkterna for att
justera vinkeln for forbattrad visning vid placering pa bord (skarmen vinkelrat mot
basytan)

Kabelforvaring: Kabelhallare (extra tillbehor) kan fastas pa hoger eller vanster baksida av
monitorn for att forvara kabeln under transport eller forvaring.

Elektriska data

Monitor: 12 VDC, max. 3 A, fran externt nataggregat

Elforsorjning for sjukhusbruk: Klass Il FE (med funktionell jord), elsakerhet (IEC 60601-1)
Elforsorjning for hemmabruk: Klass Il (utan funktionell jord), elsakerhet (IEC 60601-1)
Typ BF, patientansluten del, defibrilleringssaker.

Invandigt batteri, typ: laddningsbart, forseglat litiumjonbatteri

Kapacitet (nytt fulladdat batteri): upp till 4 timmar (om viloldge=AV)

Laddningstid: ungefar 4 timmar
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Omgivningsférhallanden

Temperaturgranser for transport/férvaring: 0-50 °C
Luftfuktighet under transport/férvaring: 10-90 %, icke-kondenserande

Drifttemperatur: 5-40 °C

Luftfuktighet vid anvandning: 15-90 %, icke-kondenserande
Drifthojd: -400 till 5000 m.o.h.

Inbyggd barometer: Intervall: 350-820 mmHg (47-109 kPa)
Noggrannhet: + 3 mmHg (0,4 kPa)

9.2 tcPCO:

Méatomrade

Upplésning

Drift
Responstid (T90)
Linjaritet

Stérning av
anestesigaser

Stabilisering/
artefaktdetektering

Icke-
linjaritet/hysteres

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

0,1 mmHg (0,01 kPa) under 100 mmHg (10 kPa), 1T mmHg
(0,1 kPa) 6ver 100 mmHg (10 kPa)

Typiskt < 0,5 %/timme
Typiskt <75 sek
Typiskt <1 mmHg (0,13 kPa)

Forsumbar

Efter applicering av en sensor eller vid foérekomst av tcPCO»-
artefakter visas tcPCO; i gratt tills det stabiliserats (igen).

+5mmHgiintervallet O mmHg till 60 mmHg*

*Vasentliga prestanda enligt IEC 60601-1
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9.3 tcPO:
Matomrade
Upplésning
Drift
Responstid (T90)
Linjaritet

Stérning av
anestesigaser

Stabilisering/
artefaktdetektering

Icke-linjéritet/hysteres

Egenskaper for tcPO2-
LED

0-800 mmHg (0-106,7 kPa)
1T mmHg (0,1 kPa)

Typiskt < 0,1 %/timme
Typiskt <150 sek

Typiskt <1 mmHg (0,13 kPa)

Forsumbar

Efter applicering aven sensor eller vid forekomst av tcPCz-
artefakter visas tcPO; i gratt tills det stabiliserats (igen).

+5mmHgiintervallet O mmHg till 160 mmHg*

Vaglangder: gront-cyan
Energi: <5mW

OBS! Den har informationen kan vara sarskilt anvandbar
for lakare.

*Vasentliga prestanda enligt IEC 60601-1

9.4 Pulsoximetri

9.4.1 Syrgasmattnad (SpO-)

Godkanda platser for
SpO»-/PR-6vervakning
med Sentec
TC-sensorer
Matomrade
Upplésning

Noggrannhet

Orsnibb, [Angt ner pd pannan, kind, dverarm,
skulderblad

1-100%

1%

(Arms-varde Over intervallet 70-100 % ; alla ovannamnda platser)

V-Sign™ Sensor 2

OxivVenT™ sensor

Egenskaper for tSpO2-LED

2%*
2,25%*

Vaglangder: 660 nm, 870-900 nm
Energi: <15 mW

OBS! Den har informationen kan vara sarskilt anvandbar
for lakare.

*Vasentliga prestanda enligt IEC 60601-1
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OBS! SDMS mater den funktionella syrgasmattnaden.
OBS! Pletysmografikurvan ar normaliserad for amplitud.

OBS! Specificeringen av matnoggrannhet for SpO. baseras pa kontrollerade
hypoxistudier med friska, wvuxna, frivilliga forsdkspersoner inom specificerat
mattnadsomrade genom applicering av en definierad sensortyp pa de specificerade
matplatserna. SpO2-varden som avlasts pa en pulsoximeter jamfordes med SaO»-varden
fran blodprover som matts med hemoximetri. Matnoggrannheten for SpO- uttrycks som
ett Arms-varde (accuracy-root-mean-square, kvadratiskt medelvarde for
noggrannheten). Den indikerade variationen ar lika med plus eller minus en
standardmassig awikelse (1 SD), som galler 68 % av befolkningen.

OBS! En funktionell testenhet kan inte anvandas till att beddma SpO:-
matnoggrannheten.

9.4.2 Pulsfrekvens (PR)

Méatomrade 30-250 bpm
(slag per minut)

Upplésning Tbpm

Noggrannhet +3 bpm

OBS! Matnoggrannheten for PR har faststallts genom anvandning av en
pulsoximetersimulator (optisk simulator for prestandatester).

9.4.3 Funktionstest SpO: + PR

Applicera sensorn pa érsnibben pa en frisk person: Jamfor SpO2- och PR-avlasningar
med avlasningarna fran en referenspulsoximeter (t.ex. N595 med Durasensor 100 fran
Nellcor). SpO2- och PR-avlasningen bor ligga inom + 3 % av SpO- respektive + 3 bpm.

9.4.4 Arvs-varden fran Sentec TC-sensorer

Tabellen nedan visar Arms-varden uppmatta med V-Sign™ Sensor 2 med tCOM+, medan
SpO2-noggrannheten uttrycks som Arus (RMS = root-mean-square, kvadratiskt
medelvarde):

Arws i SpO2-intervall 70 -100% 70 -80% 80 -90% 90 - 100%

Orsnibb 187 2,20 1,86 157

Panna 182 195 1,62 190

Kind 192 2,42 1,88 132
Overarm 138 1,84 1,03 1,03
Skulderblad 191 157 1,33 m
Medelvarde over alla 1,83 2,29 1,60 1,49

platser
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Tabellen nedan visar Arus-varden uppmatta med OxiVenT™-sensor med tCOM+, medan

SpO2-noggrannheten uttrycks som Arwus

medelvarde):

Arwms | SpO2-intervall 70 -100%
Orsnibb 2,44
Panna 135
Kind 1,29
Overarm 2,41
Skulderblad 213
Medelvarde over alla 195
platser
9.5 Spanningskalla

(RMS = root-mean-square, kvadratiskt
70 - 80% 80 -90% 90 - 100%

2,99 2,23 1,76
1,54 132 122
1,43 1,38 m

2,85 2,34 2,05
2,73 2,04 1,19

2,35 1,88 1,48

© FORSIKTIGHET: tCOM+ far enbart anvandas med det auktoriserade externa
nataggregatet, som anges i tabellen nedan:

Nataggregat

Adapter for
Europa

Adapter for
Nordamerika

Adapter for UK

Adapter for
Australien, NZ

Nataggregat

Adapter for
Europa

Adapter for
Nordamerika

Typ
GlobTek
CTM96300-3614.5-2.5-
R3A
Nominella utdata: 12
Voc, 36 W

GlobTek
R-EU-3(R)

GlobTek
R-NA-3(R)

GlobTek
R-UK-3(R)

GlobTek
R-SAA-3(R)

GlobTek
CTM96300-3614.5-2.5-
R2

Nominella utdata: 12
Voc, 36 W

GlobTek
R-EU-2(R)

GlobTek
R-NA-2(R)

Elektrisk apparat Omgivning

Klass Il med
funktionell
jordning

Sjukhusanvandning

Klass Il utan
funktionell
jordning

Hemanvandning
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Typ Elektrisk apparat Omgivning
Adapter for UK

GlobTek

R-UK-2(R)
Adapter for GlobTek
Australien, NZ R-SAA-2(R)

En etikett pd nataggregatet anger den avsedda anvandningsmiljon med markningen
"Endast sjukhusanvandning" resp. "Endast for hemmabruk®.

9.6 Larmsystem

tCOM+ innehaller ett larmsystem enligt IEC 60601-1-8. | den standarden definieras
"Larmtillstandsfordréjning" som tiden fran intraffandet av en utlésande handelse
antingen i a) patienten, for fysiologiska larmtillstand, eller b) i utrustningen, for tekniska
larmtillstand, tills larmsystemet upptacker ett larmtillstand. Vidare definieras
"Genereringsfordrojning” som tiden fran borjan av ett larmtillstand till genereringen av
tillhérande larmsignal(er).

Genereringsfordréjning

I tCOM+ ar genereringsfordrojningen < 2 sekunder och galler for alla larmtillstand, d.vs.
nar tCOM+ har upptackt ett larmtillstand genereras motsvarande larmsignal
omedelbart. Larmsignalerna som finns tillgangliga vid kommunikationsgranssnitten
(seriellt, LAN, Wi-Fi) aktiveras under ett larmtillstand med en fordréjning av hogst 2
sekunder. For fordrojningar tills larmsignalen aktiveras pa ett externt (fjarr-) instrument
som ar anslutet till tCOM+, [aser du respektive instruments bruksanvisning.

Larmtillstdndsférdrdjning for fysiologiska larmtillstand

Nar en av monitorns fysiologiska parametrar (PCOz, PO, SpOz, PR) dverskrider respektive
larmgrans, detekterar tCOM+ ett larmtillstand for parametern. Som sammanfattat i
foljande tabell beror fordrojningar for fysiologiska larmtillstand darfor av respektive
parameters svarstid:

Larmtillstandsfordréjning for fysiologiska larmtillstand

Faktorer som paverkar motsvarande

Fysiologiska [ e Typisk
larmtillstand parameters sva_r_stlc!.wd SRS larmtillstandsfordrojning
matstalle
PCO, hogt/lagt | Svaret pa forandringar i <75 sek (V-Sign™ Sensor 2)
larm koldioxidtrycket i huden vid ett <80 sek (OxiVenT™ Sensor)

specifikt matstalle beror av den valda

sensortemperaturen och av sensorns

in vitro PCOz-svar. Ju langsammare | 120 sek fom

sensorns in vitro PCOz-svar ar, desto  statusmeddelandet "PCO-
langre blir fordréjningen av PCO»- langsamt" visas)
larmtillstandet.

OBS! Den indikerade

larmtillstandsfordrojningen 120 sek (om

motsvarar den tid som kravs for att statusmeddelandet
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Faktorer som paverkar motsvarande
parameters svarstid vid ett specifikt
matstalle

Fysiologiska
larmtillstand

Typisk
larmtillstandsfordrojning

visa ett 10- till 90-procentigt svar pa "Kontrollera applicering”
en stegandring i endera rlktmongen visas i tvingande sensorn-
mellan en testgas som innehaller 5% . ) R

och 10 % COs. pa-patient-lage)

OBS! Om tCOM+ upptacker att

sensorns in vitro PCO2-svar ar

langsamt, visas statusmeddelandet

"PCO; langsamt" och PCO»-varden

markeras darefter som tvivelaktiga.

OBS! Om "SP11: Kalibrering
misslyckades (PCO; for ldngsamt)"
utléses, ges en larmljudsignal for lag
prioritet, statusmeddelandet
"Sensorproblem 11: Kalibrering
misslyckades" visas och
sensorkalibrering inhiberas/avbryts.
PCOs-varden markeras darefter som
ogiltiga.

PO, hogt/lagt Svaret pa férandringar i <150 sek (OxiVenT™ Sensor)
koldioxidtrycket i huden vid ett
specifikt matstalle beror av den valda
sensortemperaturen och av sensorns
in vitro POz-svar. Ju ldngsammare
sensorns in vitro POz-svar ar, desto
langre blir fordréjningen av PO2-
larmtillstandet.

OBS! Den indikerade
larmtillstandsfordrojningen
motsvarar den tid som kravs for att
visa ett 10- till 90-procentigt svar pa
en stegandring i endera riktningen
mellan en testgas som innehaller 6 %
och 12 % O..

OBS! Om sensorproblem 74: (PO, for
langsamt)" intraffar, ges en
larmljudsignal for 1&g prioritet,
statusmeddelandet "Sensorproblem
74: POo-kalibrering misslyckades"
visas och sensorkalibrering
inhiberas/avbryts. PO>-varden
markeras darefter som ogiltiga.

larm

SpO, hogt/lagt | Svaret pa forandringar i Typiskt 5 sek, men <10 sek
syremattnaden i det arteriella blodet = (om "SpO2-medelvarde" =2
vid ett specifikt matstalle beror av sec)

menyalternativet "SpOz-medelvarde"

(profilinstallning justerad av ansvarig

larm
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Faktorer som paverkar motsvarande

Sl parameters svarstid vid ett specifikt

larmtillstand

Typisk
larmtillstandsfordrojning

matstalle
organisation i det [6senordsskyddade | Typiskt 32 sek, men < 40 sek
omradet). Ju langre tiden for (om "SpO2-medelvarde" =
medelvardesberakning ar, desto 32 sec)

langsammare svarar monitorn pa
féorandringar i mattnad och,
foljaktligen, desto langre blir
fordrojning av SpO»-larmtillstandet,
tex. for att upptacka desatureringar.

<30 sek (om
statusmeddelandet "Lag
signalkvalitet for SpO;" visas
i tvingande sensorn-pa-
patient-lage)

PR hogt/lagt Svaret pa férandringar i Typiskt 10 sek, men < 20 sek
pulsfrekvensen vid ett specifikt

matstalle bestams av PR-

medelvardestiden, som ar installd pa

10 sekunder.

OBS! Svaret frdn transkutana PCO2/PO2- och SpO,-métningar pa andningshandelser
som hyper-/
hypoventilering eller apné beror av blodets tid fran lungalveolerna till ett specifikt
matstalle, dvs. av avstandet fran lungalveolerna till ett specifikt matstalle, samt av
blodflodet och dess hastighet. Hos patienter med dalig perifer perfusion ar
blodperfusionstiden mellan lungalveolerna och fingret eller tan en till tva minuter langre
an mellan lungalveolerna och centrala platser som pannan, kinden eller érsnibben.

larm

OBS! Om PCO; och PO, ar aktiverade i den valda profilen maste den anslutna V-Sign™-
sensorn eller OxiVenT™-sensorn kalibreras efter start for att mata PCO: och/eller PO..
Lagprioritetslarmet "Kalibrera sensorn" visas sa lange som sensorn inte har kalibrerats
godkant och tillhérande fysiologiska larm (PCO2 hog/lag, PO. hog 1ag) ar inaktiva.

OBS! Monitorns datauppdateringsperiod for fysiologiska parametrar (PCO2, POz, SpOs,
PR) ar 1 sek och kan inte andras av anvandaren. Svarstiden for fysiologiska parametrar
och darmed larmtillstandsfordrojningen for fysiologiska larmtillstand beror inte av
datauppdateringsperioden.

Larmtillstdndsférdréjning for tekniska larmtillstand

Med undantag for foljande larmtillstand ar larmtillstandsfordrojningar for alla tekniska
larmtillstand < 5 sekunder:

Larmtillstandsférdrdjning > 5 sek for fysiologiska larmtillstand
Tekniska larmtillstand Typisk larmtillstandsfordrojning

Sensorn ej pa patient V-Sign™-sensor, OxiVenT™-sensor: <10 sek
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Anvandarens placering relativt larmsystemet

Larmsystemet ar utformat sa att en anvandare kan uppfatta fysiologiska och tekniska
larmtillstand fran ett avstand av 4 m (farg, beteende pa LED-stapeln och displayen) och
identifiera ett specifikt larmmeddelande fran ett avstand av1im.

De angivna vardena for larmljudvolymen galler for ett avstand pa 1 m.

Ljudnivaer
Typiska ljudnivaer for akustiska larmsignaler ar

"Larmljudvolym" = 6 (h6g) "Larmljudvolym™ =1 (1ag)
Larm med hog prioritet 69,9 455
[dBA]
Larm med medelhog 67,5 435
prioritet [dBA]
Larm med |ag prioritet 62,5 38,6

[dBA]

9.7 Sensorer

Sakerhet
Sensorns LED-ljuseffekt faller inom klass 1-niva, enligt EN 60825-1.2001. Inga speciella
sakerhetsatgarder kravs.

Elsdkerhet
Kapslingsklass IPX7: Enheten tal tillfallig exponering for vatten pa upp till en meters djup
i upp till 30 minuter.

Yttemperatur
Sensorns temperatur samt den maximala sensortemperaturen mats enligt IEC 60601-2-
23, avsnittet Foam Block Test.

10 Férpackning och forpackningsskador

Anvand inte produkten om
o forpackningen eller forseglingsetiketten eller monitorn har skadats eller verkar ha
manipulerats
o forpackningen har utsatts for omgivningsvillkor som ar utanfor de tilldtna for
monitorn.
I sadana fall ska tCOM+ returneras till Sentec.

Produkterna maste fraktas i originalférpackningen eller i en annan férpackning som ger
motsvarande skydd.
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11 Avfallshantering

SDMS ar tillverkat av material som uppfyller kraven i 6éverensstammer med kraven i
Begransning av vissa farliga amnen i elektrisk och elektronisk utrustning (RoHS). Det
innehaller elektroniska tryckta kretskort, en display, kablar och litiumbatterier.

Utrustning och gasflaskor far inte brannas.

OBS! WEEE-krav: Europeiska konsumenter ar enligt lag skyldiga att bortskaffa avfall som
utgors av eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE) i enlighet med
WEEE-direktivet:

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

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

OBS! Genom att du atervinner material eller pa annat satt dteranvander gamla
apparater bidrar du till att skydda miljon.

tCOM+

Aterlamna tCOM~+ till din lokala Sentec-representant eller kassera den i enlighet med
lokala bestammelser. Produkterna maste fraktas i originalforpackningen ellerien annan
forpackning som ger motsvarande skydd.

© FORSIKTIGHET: Kassera batterier i enlighet med lokala krav och féreskrifter.

Kablar
Kassera kablar i enlighet med lokala bestammelser. Koppar i kablarna kan atervinnas.

Sentec transkutana sensorer
Aterlamna Sentec transkutana sensor till din lokala distributoér.

Kalibreringsgasflaska
Kassera tomma gasflaskor enligt lokala bestammelser for avfallshantering. Se till att
enbart tomma flaskor kasseras.

Gas kan tdmmas ur behallarna sa har:

Se till att behallaren har ordentligt stod. Oppna sedan behdllarens ventil langsamt for
att slappa ut gasen med lamplig hastighet.

©® FORSIKTIGHET: Miljoférorening p& grund av  avfallsprodukter och/eller
bortskaffande av medicintekniska produkter. Kassera kalibreringsgasflaskor i
enlighet med lokala bestammelser.

A VARNING: Tryckbehallare. Skyddas mot solljus. Far inte utsattas for temperaturer
6ver 50 °C. Far inte punkteras eller brannas, galler aven tomd behallare. Spreja inte
o6ver Oppen laga eller andra antandningskallor.

OBS!: Forsakra dig om att du gor tomningen pa en val ventilerad plats och att utslappt
gaser kan spridas fritt. Ljudnivaer ska vara under kontroll och uppfylla lokala
bestammelser.
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Forbrukningsartiklar
Allt material som anvants anses vara "icke-kritiskt". Forbrukningsartiklar kan kasseras
som hushallsavfall.

12 Incidentrapportering

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med Sentec Digital Monitoring System
ska rapporteras till Sentec (regulatory@sentec.com) och/eller till relevant myndighet i
landet dar incidensen intraffat. Om du ar osaker pa om en viss incident ska rapporteras,
kan du forst kontakta Sentec.

12.1 Cybersiakerhetssarbarhet och incidentrapportering

Om en cybersakerhetsincident har intraffat eller om du har upptackt en
cybersdkerhetssarbarhet i vara produkter, ber vi dig rapportera det till oss via den
dedikerade lanken pa& Sentecs webbplats: https//www.sentec.com/quality/. Den
presenterade lanken till sarbarhetsrapportering leder dig till MedISAO-portalen
(Information Sharing and Analysis Organisation), som samlar in sarbarhetsdata for
Sentec-produkter. Du kan ocksa rapportera cybersdkerhetsincidenter eller
cybersakerhetssarbarheter direkt till Sentec med e-postadressen

regulatory@sentec.com
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13 Bilaga

13.1 Férkortningar

AHP
CO2
DS

HP
LED
MRI
Oz
PaCO2
PaO;
PcCO>
PCO»

PcO>
Pl
PO

POST
RO

PR
RHP
RMI
Sa0»
tCOM+
SDMS
SpO2

TC

tCOM+
tcPCO2

tcPO2

Absolute Heating Power, absolut varmeeffekt

Koldioxid

Dockningsstation (kalibreringsenhet inbyggd i tCOM+)

Varmeeffekt

Lysdiod

Magnetisk resonanstomografi

Oxygen, syrgas

Arteriellt koldioxidpartialtryck

Arteriellt syrgaspartialtryck

Kutant koldioxidpartialtryck (dvs. COz-partialtrycket vid hudytan)
Anvands till att visa/marka tcPCO, pd tCOM+ och — om inte annat
uttryckligen anges —i hela den har bruksanvisningen

Kutant syrgaspartialtryck (dvs. Oz-partialtrycket vid hudytan)
Pulsindex

Anvands till att visa/marka tcPO> pd tCOM+ och — om inte annat
uttryckligen anges

—i hela den har bruksanvisningen

Power-On Self-Test, systemtest vid start

Responsible Organization, ansvarig organisation

Pulsfrekvens

Relative Heating Power, relativ varmeeffekt

Remote monitoring interrupted, fjarrovervakning avbruten

Arteriell syrgasmattnad

Sentec Patient Monitor

Sentec Digital Monitoring System

Funktionell syremattnad av arteriellt hemoglobin matt med en
pulsoximeter

Transkutan

Transkutan koldioxid- och syrgasmonitor

Transkutant koldioxidpartialtryck, dvs. en uppskattning av PaCO>
beraknad fran uppmatt PcCO, och visas/marks pa tCOM+ och - om
inte annat uttryckligen anges

- iden har bruksanvisningen som PCO»

Transkutant syrgaspartialtryck, dvs. en uppskattning av PaO:>
berdknad fran uppmatt PcO, och visas/marks pa tCOM+ och - om inte
annat uttryckligen anges - i den har bruksanvisningen som PO>
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13.2 Komponentlista

Sentec Digital Monitoring System bestar av féljande delar:

REF

103164

Produkt-namn
(varumarke)

tCOM+

Beskrivning

Fristdende patient-

overvakningsenhet.

Anvandningsomrade

Sentecs patientmonitor, modell
tCOM+, ar en portabel, fristaende
patientdvervakningsenhet som
ar avsedd for fortldpande, icke-
invasiv dvervakning av
koldioxidpartialtryck (PCO-),
syrgaspartialtryck (PO2),
funktionell syrgasmattnad
(SpO2) och pulsfrekvens (PR),
antingen med hjalp av

- en enskild digital sensor (V-
Sign™ Sensor 2) for matning av
PCO;, SpO: och PR, eller

- en enskild digital sensor
(OxiVenT™ Sensor) for matning
av PCO;, PO, SpO, och PR

Matningar av PO; kan endast
utféras med tCOM+ nar enheten
anvands tillsammans med en

OxiVenT™ Sensor.

Forvantad

brukslivslangd

7 ar

Ateranvandbar

Omgivnings- och
forvarings-
forhallanden

Temperatur under
transport/férvaring:
0-50 °C

Luftfuktighet
under
transport/férvaring:
10-90 %, icke-
kondenserande

Drifttemperatur:
5-40 °C
Luftfuktighet vid
anvandning:
15-90 %, icke-
kondenserande

Drifthéjd: -400 till
5000 m.6.h.
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REF

VS-
A/P/N

OV-
A/P/N

Produkt-namn
(varumarke)

V-Sign™
Sensor 2

OxiVenT™
Sensor

Beskrivning

Digital koldioxid-
och oximetrisensor

Digital koldioxid-,
syrgas- och
oximetrisensor

Anvandningsomrade Varianter Forv_ant:’:ld
brukslivslangd
V-Sign™ Sensor 2, modell VS-
A/P/N, &r avsedd for anvandning
tillsammans med tCOM+ nar
fortlopande, icke-invasiv
o6vervakning av tcPCO;, SpO; och Ej relevant Upp till

PR kravs for vuxna och 36 manader
pediatriska patienter. For

neonatala patienter ar V-Sign™

Sensor 2 enbart avsedd for

overvakning av tcPCO..

OxiVenT™ Sensor, modell OV-
A/P/N, ar avsedd fér anvandning
tillsammans med tCOM+ nar
fortlépande, non-invasiv
monitorering av tcPCO, och
tcPO, samt SpO: och PR, kravs
for vuxna och pediatriska
patienter. For neonatala
patienter ar OxiVenT™ Sensor
enbart avsedd att anvandas till
overvakning av tcPCO;- och
tcPO.. Overvakning av tcPO; ar
kontraindicerat hos patienter
som far anestesigas.

Ej relevant | 12 manader

Ateranvandbar

Ja

Ja

Omgivnings- och
forvarings-
forhallanden

Temperatur under
transport: 0- 50 °C

Temperatur under
langtidsforvaring:
15-26 °C

Transportera och
férvara sensorerna
med membranen
och skydda dem
mot ljus och
stralning.

Temperatur under
transport: 0-50 °C

Temperatur under
langtidsforvaring:
15-26 °C

Transportera och
férvara sensorerna
med membranen
och skydda dem
mot ljus och
stralning.
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REF

103420
103421
103422

V-STATS
_CD

Produkt-namn
(varumarke)

Sensor-
adapterkabel

V-STATS

Beskrivning

Adapterkabel som
behovs for att
ansluta digitala
Sentec-sensorer till
tCOM+. Kabeln
overfor den energi
som behovs for att
driva de mikro-
/optoelektroniska
komponenterna
(lysdioderna) och
for att varma
sensorn. Den
oOverfor dessutom
digitaliserade data
mellan den digitala
sensorn och
tCOM+.

V-STATS:
Programvara,
nedladdningsbar
till PC, for
dataanalys,
fiarrovervakning
och hantering av
o6vervakning.

Anvandningsomrade Varianter Forv_antﬂad
brukslivslangd
Regular:
. . 150 cm
Sensoradapterkabeln behovs for
att kunna ansluta Sentec- Long:
sensorerna (V-Sign™ Sensor 2, 250 cm 7 ar
OxiVenT™ Sensor) till Sentec
tCOM+. Extra
Long:
750 cm
V-STATS ar en valfri PC-baserad
programvara som ar avsedd for
anvandning tillsammans med
tCOM+ nar fjarrovervakning
och/eller trendrapportering
samt statistisk analys av data
som uppmatts av Ejrelevant = Ejspecificerad

overvakningsenheten kravs. V-
STATS &r inte avsedd for att stalla
diagnos; den ar avsedd som ett
komplement till och inte
ersattning fér nagon del av
overvakningsprocedurerna.

Omgivnings- och
forvarings-
forhallanden

Ateranvandbar

Temperatur under
transport/férvaring:
0-50°C

Ja Luftfuktighet
under
transport/férvaring:
10-95%

Ja Ej specificerad
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REF

EC-MI

Produkt-namn
(varumarke)

Oronklamma

Beskrivning

Oronklamma fér
engangsbruk, for
applicering av
sensor pa ett ora,
rekommenderas
for vuxna och
pediatriska
patienter med

mogen/intakt hud

Anvandningsomrade

Sentecs 6ronklamma, modell
EC-MI, ar avsedd for fastsattning
av Sentec sensorer pa érsnibben
p& patienter med mogen/intakt
hud.

Anvandning av éronklamman ar
kontraindicerad i fall dar
patientens orsnibb ar for liten for
att sdkerstalla adekvat
sensorapplicering

(t.ex. nyfodda).

Varianter

Ej relevant

Forvantad
brukslivslangd

2ar

Ateranvandbar

Nej

Ateranvandnin
gav
oéronkldmman
kan leda till:

- aterinfektion
och/eller
vardrelaterad
infektion

-samre
fungerande
sensor

- felaktigt
sensorappliceri
ng och
felaktiga
matresultat.

Omgivnings- och
forvarings-
forhallanden

Temperatur:
10-30 °C

Luftfuktighet:
25-80 %
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REF

MARe-
Ml

Produkt-namn
(varumarke)

Multi-Site
fixeringsring
Easy, for
mogen/
intakt hud

Beskrivning

Engangsring for
applicering av
sensor,
rekommenderas
for vuxna,
pediatriska och

neonatala patienter
med mogen/intakt

hud

Anvandningsomrade Varianter
Sentecs Multi-Site fixeringsring
modell MARe-MI ar avsedd for
fastsattning av Sentec-sensorer
pa konventionella matstallen .
Ej relevant

och rekommenderas for vuxna,
pediatriska och neonatala
patienter med mogen/intakt
hud.

Forvantad
brukslivslangd

2ar

Ateranvandbar

Nej

Ateranvandnin
gaven MARe
kan leda till:

- aterinfektion
och/eller
vardrelaterad
infektion

-samre
fungerande
sensor

- felaktigt
sensorappliceri
ng och
felaktiga
matresultat.

Omgivnings- och
forvarings-
forhallanden

Temperatur:
10-30 °C

Luftfuktighet:
25-80 %
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REF

MARe-
SF

Produkt-namn
(varumarke)

Multi-Site
fixeringsring
Easy for
kéanslig/skor
hud

Beskrivning

Engangsring for
applicering av
sensor,
rekommenderas
for vuxna,
pediatriska och

neonatala patienter

med kanslig/skor
hud

Anvandningsomrade

Sentecs Multi-Site fixeringsring
modell MARe-SF &r avsedd for
applicering av Sentec-sensorer
pa konventionella matstallen
och rekommenderas for vuxna,
pediatriska och neonatala
patienter med kanslig/omtalig
hud.

Varianter

Ej relevant

Forvantad
brukslivslangd

15 ar

Ateranvandbar

Nej

Ateranvandnin
gaven MARe
kan leda till:

- aterinfektion
och/eller
vardrelaterad
infektion

-samre
fungerande
sensor

- felaktigt
sensor-
applicering
och felaktiga
matresultat.

Omgivnings- och
forvarings-
forhallanden

Temperatur:
10-27 °C

Luftfuktighet:
30-80 %
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Produkt-namn

REF (varumérke) Beskrivning
Tejpfri
appliceringsring,
anvands pa en

103520 T"ejpfr\tt pat\ent i upp till 24
forband timmar,
rekommenderas

for nyfédda/for
tidigt féodda barn.

Anvandningsomrade

Sentecs tejpfria forband ar avsett
att lindas runt laret pa nyfodda
patienter med mycket
kanslig/omtalig hud. Pa
férbandet fasts sedan Sentec-
sensorer.

Varianter

Ej relevant

Forvantad
brukslivslangd

Ateranvandbar

Nej

Kan anvandas
pa en patient i
upp till 24
timmar

Om det tejpfria
forbandet
ateranvands
kan foljande
intraffa:

- aterinfektion
och/eller
korsinfektion
-samre
fungerande
sensor

- felaktigt
sensorappliceri
ng och
felaktiga
matresultat.

Omgivnings- och
forvarings-
forhallanden

Temperatur:
10-30 °C
Luftfuktighet:
30-80 %
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REF

SA-MAR

MC

MC-R

Produkt-namn
(varumarke)

Staysite™ Tejp
foér Multi-Site
fixerings-ringar

Membran-
bytare

Membran-
bytare

Beskrivning

Tejp till Multi-Site
fixeringsringar, for
engangsbruk,
(komplement for
att fasta MARe-
SF/MARe-MI| mot
huden; ger ett extra
haftskikt)

Redskap for
membranbyte,
engangsprodukt

Redskap for
membranbyte,
laddningsbart

Forvantad

VT brukslivslangd

Anvandningsomrade

Sentec Staysite™ Tejp for MAR,
modell SA-MAR, ar ett valfritt
haftmedel for engangsbruk som
ar avsett for att anvandas ihop
med Multi-Site fixeringsringar,
modell MARe-MI och MARe-SF,

da ett extra sakert faste fordras.

Ejrelevant 15ar
Det ar kontraindicerat att

anvanda SA-MAR pa:

- skadad eller kanslig/skér hud
eller pa patienter som uppvisar
allergiska reaktioner mot SA-
MAR.

Engangsmembranbytaren (MC),
den aterladdningsbara
membranbytaren (MC-R) och
membranbytarinlagget (MC-I),
tjdnar som redskap for byte av
elektrolyt och membran pa V-
Sign™ Sensor 2 och OxiVenT™
Sensor. Den aterladdningsbara
membranbytaren (MC-R) kan
ateranvandas genom att byta
dess inlagg (MC-I).

Ejrelevant | 2ar

Ateranvandbar

Nej

Ateranvandnin
g av SA-MAR
kan leda till:

- aterinfektion
och/eller
vardrelaterad
infektion

-samre
fungerande
sensor

- felaktigt
sensorappliceri
ng och
felaktiga
matresultat.

Ja, kan laddas
med MC-|
hogst 10
ganger.

Omgivnings- och
forvarings-
forhallanden

Temperatur:
10-27 °C

Luftfuktighet:
40-60 %

Temperatur:
10-30 °C

Luftfuktighet:
10-95 %
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REF

103149

Produkt-namn
(varumarke)

Membran-
bytarinlagg

Kalibrerings-
gas

Beskrivning

Engangsinlagg i
separata pasar,
nodvandiga for
laddning av
membranbytare
fore
ateranvandning.

Kalibreringsgas till
dockningsstation,

cylinder pa 0,2 | vid
9,5 bar. Blandning

av 8 vol% COs,

12 vol% Oz och

80 vol% N2

Anvandningsomrade Varianter

MC, MC-R och MC-| ar inte
avsedda for att steriliseras (t.ex.
med hjalp av stralning, anga,
etylenoxid eller
plasmametoden).

Kalibreringsgasen ar
kalibreringsgas for Sentec
transkutana sensorer for
dvervakning av tcPCO; och/eller
tcPO: (V-Sign™ Sensor 2 och -

OxiVenT™ Sensor). Ej relevant

Kalibreringsgasen ar enbart
avsedd till anvandning med
dockningsstationen som ar
inbyggd i tCOM+.

Forvantad
brukslivslangd

15 manader

Ateranvandbar

Nej

Ateranvandnin
gav MC-I kan
leda till:

-samre
fungerande
sensor och
felaktiga
matresultat.

Ja, icirka tva
manader efter
dppnandet,
beroende av
hur mycket
den anvants
och sensorns
tillstand.

Anvand inte
gasen efter
passerat
utgangsdatum

Omgivnings- och
forvarings-
forhallanden

Temperatur: O—
50 °C

Luftfuktighet: ej
specificerad
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Produkt-namn

Forvantad

Omgivnings- och

REF . Beskrivning Anvandningsomrade Varianter R Ateranvandbar forvarings-
(varumarke) brukslivslangd "
forhallanden
Ja.
For att undvika
infektioner och
Kontaktgel for eventuella Temperatur:
allergiska 10-30°C
GEL-04 | Kontaktgel sentec transkutana 5 ml 3ar e
sensorer, flaska reaktioner ska : .
Luftfuktighet:
med 5 ml kontaktgelen
. - 10-95 %
inte anvandas
Kontaktgelen, GEL-04 och GEL- i?eérrfasséiztm
SD, tjanar som kontaktgel for att 9ang
skapa ratt gasoverledning och
varmedverféring mellan
patientens hud och Sentec Nej
transkutana sensorer. For att undvik
Kontaktgelen star i direkt m(;reiﬂotlwr;r\gdaw
kontakt med patienten (intakt eventuella
hud, langtidsexponering .
<30 dagar) allergiska
: reaktioner ska
. Se till att den inte kommer i kontaktgelen
Kontaktgel for kontakt med skadad hud. Far inte anvandas | Temperatur:
GELp | Kontakigel for Sentec transkutana | jnte anvandas p3 patienter som el . efter passerat | 10-30 °C
- P sensorer, uppvisar en allergisk reaktion. J relevant | Sar utgédngsdatum )
engangs-oruk engangsflaskor a PP ¢ Luftfuktighet:
039 . 10-95 %
Ateranvandnin
gav GEL-SD
kan orsaka:
- aterinfektion
och/eller
vardrelaterad
infektion

OBS! Komponenterna som listas ovan motsvarar inte noédvandigtvis omfattningen av leveransen.
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13.3 Interferens med andra enheter

13.3.1 Elektromagnetiska stérningar
A VARNING: Utrustningen genererar elektromagnetiska falt. De kan exempelvis
stora andra medicintekniska apparater och radiotjanster.

A VARNING: Anvand inte tCOM+ nar den placerats bredvid eller ovanpa annan
utrustning. Det kan leda till elektromagnetiska stérningar och darmed felaktiga
matvarden. Om apparaterna maste staplas eller stallas nara varandra: Kontrollera
att tCOM+ fungerar normalt i den konfiguration som den anvands i.

A VARNING: Storningar ar mdéjliga i hemmiljé nar en kanslig enhet (EKG, EEQ)
samtidigt ar ansluten till patienten (pa grund av klass Il-stromforsérjning utan
funktionell jordning).

OBS! Den har enheten har testats och befunnits uppfylla kraven for medicinsk
utrustning enligt IEC 60601-1-2 och férordningen om medicinsk utrustning (EU)
2017/745. De kraven ar utformade for att ge rimligt skydd mot skadliga stérningar i en
typisk medicinsk installation.

Interferens fran interventionsutrustning

tCOM+ ar skyddad mot elektrostatiska och defibrilleringsrelaterade urladdningar.
Parameterdisplayen kan paverkas tillfalligt under urladdning/defibrillering men
aterstalls snabbt. Aterhémtningstid efter elektrostatisk/defibrillatorurladdning: 30 sek
(for SPO2/PR); 60 sek (fér TC-varden).

OBS! Vissa handelser kan gdra att monitor uppmanar till “kalibrering. Folj noggrant
instruktionerna i defibrillatorns bruksanvisning.

Under elektrokirurgi ska tCOM+, sensorn och kablarna vara fysiskt separerade fran
elektrokirurgiutrustningen. Sensorn far inte placeras mellan skar- och motelektroden.

Radioutrustning

©® FORSIKTIGHET: Mobil radiokommunikationsutrustning (&ven tillbehér som
exempelvis antennkablar och externa antenner) far inte placeras narmare an 30 cm
fran nagon del av tCOM+. Det géller aven kablar som specificerats av tillverkaren.
Tradlésa mobila enheter ska hallas pa minst T m avstand fran tCOM+. Annars kan
utrustningens prestanda forsamras och i varsta fall leda till felaktiga matvarden.

A VARNING: Undvik exponering for kanda kallor till EMI (elektromagnetisk storning)
som diatermi, litotripsi, elektrokauterisering, RFID (radiofrekvensidentifiering) och
elektromagnetiska sakerhetssystem som stoldskydd/elektroniska
artikeldvervakningssystem, metalldetektorer. Tank pd att narvaron av RFID-enheter
kanske inte ar uppenbar. Om du misstanker en sadan stérning, bér du om méjligt
flytta utrustningen, for att maximera avstanden.
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13.4 Isolering fran elnatet

Den elektriska

isoleringen

av  tCOM+ ar utformad och testad under

tillverkningsprocessen i enlighet med IEC 60601-1. | foljande tabell ges en dversikt dver
isoleringsbarriarerna:

Isoleringsbarriar

Extern spanningskalla

Sensorgranssnitt

Isolerad anslutn

Analogutgang

ingsport

Seriell dataport (RS-232)

Ethernet-port

Isolering

2 MOPP
2 MOPP
2 MOPP
2 MOOP
2 MOOP

1MOOP

Sensorn inklusive kabel och sensoradapterkabel ar en patientansluten del enligt IEC

60601-1.

13.5 Symbolférklaring

I nedanstaende tabell sammmanfattas de symboler som anvands pa systemet (inklusive
alla relaterade delar), pa forpackningen och i tillhérande dokumentation. Symbolerna
avser information som ar viktig for korrekt anvandning; de visas inte i nagon
prioritetsordning.

SYMBOL

=
]

NAMN

Tillverkare

Tillverkningsdat
um

Auktoriserad
representant i
Europa

UK-

representant

Importor

Utgangsdatum

SYMBOLBESKRIVNING

Anger tillverkaren av den medicintekniska
produkten.

Anger datumet da den medicintekniska produkten
tillverkades.

Anger namn och adress till den auktoriserade
representanten inom Europeiska unionen

Anger namn och adress till den auktoriserade
representanten inom UK

Anger organet som importerade den
medicintekniska produkten till omradet.

Anger datumet efter vilket den medicintekniska
produkten inte ska anvandas.
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SYMBOL

NAMN

Period efter
oppning

Batchnummer

Katalognumme
r

Serienummer

Omtaligt,
hanteras
varsamt

Forvaras torrt

Forvaras i skydd
mot solljus

Temperaturgra
nser for
forvaring/
transport

Gransvarde for
luftfuktighet

Farinte
ateranvandas
(engangsbruk)

Flergangsprodu
kt for en enda
patient

Las
bruksanvisning
en

Obligatorisk
atgard: se
bruksanvisning
en

SYMBOLBESKRIVNING

Identifierar anvandningstiden hos en produkt fran
det att foérpackningen Oppnades forsta gangen
(M=manader).

Anger tillverkarens batchnummer sa att batch eller
parti kan identifieras.

Anger tillverkarens katalognummer sa att den
medicintekniska produkten kan identifieras.

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

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

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

Anger att produkten ar medicinteknisk utrustning
som maste skyddas mot solljus.

Anger  temperaturgranserna  for  vilka  den
medicinska utrustningen sakert kan forvaras eller
transporteras (6vre och undre temperaturgrans
anges vid de dvre resp. undre horisontella linjerna).

Indikerar luftfuktighetsintervall inom vilket den
medicinska utrustningen kan exponeras med
sakerhet (gransvarde for luftfuktighet anges vid de
ovre och nedre horisontella linjerna).

Anger att den medicinska utrustningen ar avsedd
for anvandning pa endast en patient och under en
enda behandling.

Visar att den medicintekniska produkten far
ateranvandas (flera procedurer) pa en och samma
patient.

Anger att anvandaren ska lasa i bruksanvisningen.

Anger att anvandaren maste ldsa bruksanvisningen
for att tillforsakra sakerhet.
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SYMBOL

A\
A
Bory
o

NAMN

Allman
varningssymbol

VARNING

Medicinteknisk
produkt

Endast pa

forskrivning

FORSIKTIGHET

UL-markning

Ska férvaras

utom rackhall

for barn

Far ej fortaras

Undvik kontakt
med 6gonen

Hantering av

WEEE-avfall

Defibrillationssa
ker typ BF

Kapslingsklass

SYMBOLBESKRIVNING

Las alla varningar och forsiktighetsatgarder i
bruksanvisningen.

Hanvisar till en VARNING i medféljande
dokumentation.

Anger att produkten ar en medicinteknisk produkt
enligt forordningen om medicintekniska produkter
MDR EU 2017/745.

OBS! Federal lagstiftning i USA begransar dessa
enheter till forsaljning av eller pd ordination av
lakare.

Hanvisar till en maning till FORSIKTIGHET i
medfoljande dokumentation.

Certifiering av att representativa produktprover har
undersokts av UL i enlighet med de standarder som
hanvisas till. Produkten har befunnits uppfylla
kraven som galler kategorin.

Ska forvaras utom rackhall for barn

Kontaktgel far ej fortaras.

Undvik kontakt med égonen

Konsumenter i Europa ar enligt lag skyldiga att
bortskaffa avfall som utgérs av eller innehaller
elektrisk och elektronisk utrustning, (WEEE), i
enlighet med WEEE-direktiv 2002/96/EC:

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

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

Grad av skydd mot elstotar: Defibrilleringssaker,
patientansluten del typ BF

Grad av skydd mot skadligt vattenintrang
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SYMBOL

L4
©
®
2]
A
—

O

OO

NAMN

Bluetooth

RFID-tagg,
allmant

Ej brandfarligt,
ej giftiga gaser

Gas under tryck
CHSO04
Ingen dppen

eld

Granser for
atmosfarstryck

Temperaturgra
nser

Batteri

Stand-by-lage

Seriellt
granssnitt

Universal Serial
Bus (USB)

Elforsérjning

Icke-
joniserande
elektromagneti
sk stralning

RFID

CE-marke

SYMBOLBESKRIVNING

Enheten har Bluetooth-funktion.

Anger narvaro av en RFID-tagg i férpackningen,
behallaren eller utrustningen utan att identifiera det
specifika luftgranssnittet eller datastrukturen som
anvands.

Utmarker gaser som varken ar brandfarliga eller
giftiga.

GHSO4-symbolen for gas under tryck identifierar
behallare och varnar anvandare om de kemiska faror
som de kan utsattas for.

Forbjud mot rokning och alla former av 6ppen eld.

Anger de acceptabla 6vre och undre granserna for
atmosfarstryck vid transport och lagring.

Anger 6vre och undre temperaturgrans nar enheten
forvaras, transporteras eller anvands.

Anger férekomsten av ett batteri

Anger omkopplaren fér att satta en del av

utrustningen i pausat lage.

Anger en kontakt for seriell datakommunikation.

Avser en port eller kontakt som uppfyller de
allmanna kraven for Universal Serial Bus (USB).

Ingdende spanning och strom.

Markerar utrustning som inkluderar RF-sandare.

Markerar platsen for RFID-sandare.

Anger att produkten dverensstammer med kraven i
relevanta EU-direktiv och forordningar som beskrivs
i EU-forsakran om Overensstammelse.
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SYMBOL NAMN SYMBOLBESKRIVNING

c € Om tillampligt, har det anmalda organets 4-siffriga
identifikationsnummer lagts till alldeles intill eller

under CE-symbolen.
UK UK Conformity UK  Conformity Assessed (UKCA) ar ett
Assessed oOverensstammelsemarke som intygar
CFI overensstammelse med tillampliga krav  for

produkter som saljs inom Storbritannien.

FCCID FCC (USA) Anger att instrumentet ar FCC-certifierat.
XZZYYNNNNN

|C: XXXXXX- | ISED-markning | Anger radiocertifiering i Kanada.
YYYYYYYYYYY | (Kanada)

@ MIC-certifiering = Anger marknadsgodkannande for radioprodukter i
= [R]YYY-XXXXX

(Japan) Japan.
@ Certifiering Anger certifiering av Australian Communications
enligt ACMA and Media Authority (ACMA) samt Nya Zeelands
R-NZ (Australien) och | ministerium  for  naringsliv,  innovation  och
MBIE (Nya sysselsattning (MBIE). Det motsvarar Australiens och
Zeeland) Nya Zeelands marknadsgodkannande for tillverkare

av tradlésa teknologiprodukter.

13.6 Symboler i anvandargranssnittet

| foljande tabell ges en oversikt 6ver statusfaltets symboler. Nagra av dem visas
standardmassigt, andra kan variera beroende av status/anslutning. Om du trycker pa
symbolerna déppnas antingen en relevant meny eller ett popup-meddelande (t.ex.
Oppnar sensorsymbolen skarmen "Sensorunderhdll", batterisymbolen visar ett
meddelande som innehaller information om stréomkalla och status).

Symbol Symbolbeskrivning

E Favoriter

Overvakningstid — anger aterstdende dvervakningstid, uttryckt i timmar
Gul inuti: sensorkalibrering rekommenderas eller ar obligatorisk
Gul med cyan bakgrund: tillganglig 6vervakningstid har [6pt ut

Uppvarmningslage, sensortemperatur —

visar den uppmatta sensortemperaturen (°C) och den aktuella
installningen for "Initial uppvarmning" och "Platsskydd". ‘"Initial
uppvarmning" visas med en gul nedatgaende linje. En rédbld pil med
spetsen nedat visas om "Platsskydd" ar aktiverat, en rod hogerstalld pil
anger att det ar avaktiverat.

Symbolen "Sensortemperatur" ar bld om "Platsskydd" har reducerat
sensortemperaturen och réd om temperaturdvervakningsfunktionen
upptackt ett sensortemperaturrelaterat problem.
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Symbolbeskrivning

"Initial uppvarmning" - pa
"Platsskydd" —av

"Initial uppvarmning" — av
"Platsskydd" —av

"Initial uppvarmning" - av
"Platsskydd" — pa

"Initial uppvarmning" - pa
"Platsskydd" — pa

Patienttyp - Vuxen - tryck for snabb atkomst till menyn "Profilval"

Patienttyp - Neonat - tryck for snabb atkomst till menyn "Profilval"

Symbol
p

Sensorunderhall — Membranbyte

Grd: membranet kan anvandas langre an 3 dagar
Gul: dags for membranbyte inom tre dagar

Gul med cyan bakgrund: membranet maste bytas ut

Sensorunderhall

Fran den har menyn kan du starta en sensorkalibrering, bekrafta ett
membranbyte eller kora ett kanslighetstest.

Larm — aktiva och kombinerade med tillhérande felmeddelanden

Larm —tillfalligt tystade

Larm — permanent tystade

Gasniva - anger aterstaende innehall i gasflaskan

Om du trycker pd symbolen visas ett popup-meddelande som anger
innehallet i procent.

Gul inuti: innehall 10 % eller mindre Cyan bakgrund: gasflaskan tom

=
|

Skarmkopia

=
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Symbol Symbolbeskrivning

E-‘x! ) Batteri — visar batteristatus och laddning
Cyan bakgrund: batteri lagt

Gul bakgrund: kritiskt batteristatus

E“lj| anslutet till vaxelspanning, laddas

inte anslutet, laddat till <75 %

LAN anslutet/frankopplat

¢ ool E

N
H

Bluetooth anslutet/frdnkopplat

Wi-Fi anslutet/frankopplat

) X %
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13.7 Detaljerade noggrannhetskurvor for SpO:
13.7.1 V-Sign™ Sensor 2

V-Sign Overall
15 T T T T
X = test subject
Bias = -0.43
L Linear = -0.00 8a02 + -0.04 B
10 3
44 4 7 7
5 |- -

Sp02-Sa02 [%]
o
T

6 d
5 Lowerags% Iite 45 7° i
4 7 4 g
66
4
-10 - -
_15 1 1 1 | 1 1 1
70 75 80 85 90 95 100
Sa02 [%]

SpO2-noggrannhetsanalys for V-Sign™ Sensor 2: Datapunkter identifieras med ID for
varje enskild testperson. Data fran 12 friska frivilliga (7 man, 5 kvinnor) med olika
hudpigmentering (3 ljus, 4 ljus-medium, 2 medium, 3 morka) inkluderades i analysen.
Forsokspersonerna var mellan 23 och 29 ar gamla.

Detaljerade diagram for SpOz-noggrannhet for V-Sign™ Sensor 2 per enskilt matstalle
ges enligt foljande:
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Sp02-5a02 [%]

Sp02-5a02 [%]

15

10 |

57

0 2

-5

-10

w

0|

-5

-10

V-Sign earlobe

X = test subject
Bias = 0.42
Linear = -0.10 Sa02 + 9.07

74 28 7 Upper 95% limit

. Lower 95% limit

70 5 80 85 90 95 100
Sa02 [%]

V-Sign forehaed

X = test subject
Bias =-1.29
Linear = -0.00 Sa02 +-0.97

| gssaﬁi?;s%‘f Wit I n o8 1#] f
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Sp02-Sa02 [%]

Sp02-Sa02 [%]

15

10

-10 +

-15

15

10 ¢

=]

{.IF‘I

-10 -

V-Sign cheek

X = test subject
Bias = 0.47
Linear = -0.04 SaO2 + 3.97

Upper 95% limit

70 75 80 85 90 95 100
Sa02 [%]

V-Sign upper arm

X = test subject
Bias = -0.44
Linear = 0.03 5a02 + -2.76

| Loﬁ§ 95;%%:%

. Upper 95% limit

70 75 80 85 90 95 100
Sa02 [%]
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V-Sign shoulder

15
X = test subject
Bias = -1.11
10 | Linear = 0.06 5a02 + -5.79
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70 75 80 85 90 95 100
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13.7.2 OxiVenT™ Sensor
OxiVent Overall

15
1
é = test subject
ias = 0.13
10 1 5 5 Linear =-0.00 S202 + 0.18

Sp02-Sa02 [%]
o

n

-10

15 . " . . . .
70 75 80 85 90 95 100
Sa02 [%]
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SpO2-noggrannhetsanalys for OxiVenT™ Sensor: Datapunkter identifieras med ID for
varje enskild testperson. Data fran 12 friska frivilliga (7 man, 5 kvinnor) med olika
hudpigmentering (5 ljus, 5 medium, 2morka) inkluderades i analysen.
Forsokspersonerna var mellan 23 och 34 ar gamla.

Detaljerade diagram for SpO2-noggrannhet for OxiVenT™ Sensor per enskilt matstalle
ges enligt foljande:

OxiVent earlobe OxiVent forehead
15 15
1 X= mﬁ SUDJGC\ X = lest subject
1wl Bias= ] 10 s Bias - 029
1 1 LIHE-EI- 0075302 +7.43 Linear = -0.01 Sa02 + 0.57
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£ 5® HEE&] 55'” § | £° \, Unper 3% it
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o . o 1
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-10 - 10
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OxiVent cheek OxiVent upper arm
15 15
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& 0 ®
3
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-10
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13.7.3 Pigmenteringsberoende fér SpO:

Sentec ar medvetna om att den nuvarande pulsoximetertekniken baserad pa tva
matvaglangder paverkas av hudpigmentering inom absorptionsvagen. For att granska
sadana eventuella effekter i Sentecs egna pulsoximeterenheter, samlades data fran
kontrollerade desatureringsstudier och analyserades for rasfordomar. Data delades upp
i tre grupper av frivilliga: hégpigmenterad hud, lagpigmenterad hud och alla hudtyper
som innehdll data fran alla forsdkspersoner som referensgrupp. Fran Bland Altman-
diagram extraherades bias, standardawikelse, och rotmedelkvadratfel (ARMS)
berdknades for varje grupp och appliceringsplats. Pa alla godkanda appliceringsplatser
noterades en skillnad mellan lag och hog pigmentering pa 0,7 %. Pa orsnibben och
bdverarmen observerades en storre skillnad pa 2,29 % respektive 1,23 %, medan det pa tre
andra platser nastan inte fanns nagon signifikant bias. Darfor kan denna bias inte enbart
forklaras av pigmentering.

Sammanfattningsvis kunde en liten rasforandring i pulsoximetri for vissa
appliceringsplatser observeras inom dessa data. De flesta avvikelserna ligger dock inom
Sentecs krav pa noggrannhet, och alla awvikelser ligger inom FDAs granser for
noggrannhet.

13.8 Deklaration om elektromagnetisk 6verensstammelse

A VARNING: Anvandning avandra tillbehor, sensorer och kablar an dem som anges
av Sentec kan orsaka dkade emissioner och/eller minskad immunitet fér SDMS.

A VARNING: Elektrostatiska transienter fran elnatet eller datakablar kan tillfalligt
stora matningar.

13.8.1 Elektromagnetiska emissioner
SDMS ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden
eller anvandaren av SDMS bor se till att det anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Uppfyllande Elektromagnetisk miljo - vagledning
RF-utstralning Grupp1 SDMS anvander RF-energi avsiktligt for intern
CISPRT funktion. Darfér ar dess RF-emissioner mycket laga

och kommer sannolikt inte att orsaka stérningar i
narliggande elektronisk utrustning.

RF-utstraining Klass A (i Emissionsegenskaperna for denna utrustning gér den

CISPR T kombination med l&mplig fér anvandning i industriomraden och sjukhus
stromforsorjning for | (CISPR 11 klass A). Om den anvands i en bostadsmiljo
sjukhusbruk) (dar CISPR 11 klass B normalt kravs) kanske den har

utrustningen inte erbjuder tillrackligt skydd for
radiofrekvenskommunikationstjanster. Anvandaren
kan behdva vidta avhjalpande atgarder, som att flytta
eller rikta om utrustningen.

OBS! Nataggregatet for hemmabruk ger ldmpliga
emissionsegenskaper, anvand en sadan
stromforsorjning i bostadsmiljoer.

RF-utstralning Klass B (i tCOM+, i kombination med stromforsoérjningen for

CISPRT kombination med hemmabruk, ar lamplig i alla anlaggningar,
stromforsorjning for | bostadsmiljoer, inklusive bostader och de som ar direkt
hemmabruk) anslutna till det allmanna lagspanningsnatet som

forsorjer byggnader som anvands for hushallsandamal.
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Emissionstest Uppfyllande
Overtonsutstralni | Klass A
ng
IEC 61000-3-2

Elektromagnetisk miljo - vagledning

tCOM+, i bada konfigurationerna, ar lamplig i alla
anlaggningar, bostadsmiljéer, inklusive bostader och
de som ar direkt anslutna till det allmanna
lagspanningsnatet som forsorjer byggnader som

anvands for hushallsandamal.

Spanningsvariatio | Uppfyller kraven
ner, flicker

IEC 61000-3-3
RF-sdndningsfrekvenser och egenskaper

Frekvensband Typ, egenskaper

2,4 GHz Wi-Fi IEEE 8021 a/b/g/n/ac

EU: 2,4 GHz till 2,483 GHz

FCC/ISED: 2,4 GHz till 2,473 GHz

MIC: 2,4 GHz till 2,495 GHz

RCM: 2,4 GHz till 2,483 GHz

IEEE 80211 a/b/g/n/ac

EU:

515 GHz till 535 GHz (Ch 36/40/44/48/52/56/60/64)

5,47 GHz till 5725 GHz (Ch
100/104/108/112/116/120/124/128/132/136/140)

5725 GHz till 585 GHz (Ch 149/153/157/161/165)
FCC:
515 GHz till 535 GHz (Ch 36/40/44/48/52/56/60/64)

547 GHz till 5725 GHz (Ch
100/104/108/112/116/120/124/128/132/136/140/144)

5,725 GHz till 5,85 GHz (Ch 149/153/157/161/165)
ISED:
515 GHz till 5,35 GHz (Ch 36/40/44/48/52/56/60/64)

5,47 GHz till 5,725 GHz (Ch
100/104/108/112/M6/132/136/140/144)

5,725 GHz till 5,85 GHz (Ch 149/153/157/161/165)
MIC:
515 GHz till 5,35 GHz (Ch 36/40/44/48/52/56/60/64)

5,47 GHz till 5725 GHz (Ch
100/104/108/112/116/120/124/128/132/136/140)

RCM:

515 GHz till 5,35 GHz (Ch 36/40/44/48/52/56/60/64)

5,47 GHz till 5,725 GHz (Ch 100/104/108/112/116/132/136/140)
5725 GHz till 5,85 GHz (Ch 149/153/157/161/165)

Bluetooth 52

2.4 GHz - 2,4835 GHz

ISO/IEC 15693

5GHz Wi-Fi

2,4 GHz
Bluetooth

13,56 MHz NFC

Effektiv utstralad
effekt

79,4 mW

200 mW

79 mMWwW

100 mW
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13.8.2 Elektromagnetisk talighet
SDMS ar avsett for anvandning i elektromagnetiska miljo i sjukhus och i hemmiljo.

Talighetstest

Elektrostatiska
urladdningar (ESD)

IEC 61000-4-2

Elektriska snabba
transienter (skurar)

IEC 61000-4-4

Stromstotar
IEC 61000-4-5

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer
for
stromforsorjningsledn
ingar

IEC 61000-4-11

Testniva enligt
IEC 60601

+8kV
kontakturladdning
+2kV, £ 4kV, +8KkV,
+15 kV luft

+2 kVelnat
+1kVin-
Jutgangslinjer

+0,5kV, +1kV
ledning till ledning
+0,5kV, £1kV, + 2 kV
ledning till jord

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

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

Uppfyllandeniva

+8kV
kontakturladdning
+2kV, £ 4KkV, +8KkV,
+15 kV luft

+2 kV elnat
+1kVin-/utgangslinjer

+0,5kV, £1kV ledning
till ledning
+05kV, £1kV, £ 2 kV
ledning till jord

0% UT; 0,5 cykler vid 0°,

45°,90°,135°,180°, 225°,
270° och 315°

0% UT; 1 cykel och

70 % UT; 25/30 cykler
vid 0°

OBS! Ur ar natspanningen fore applicering av testnivan.

Magnetiska
narhetsfalt

IEC 61000-4-39

Magnetfalt vid
natfrekvens (50/60)
Hz

IEC 61000-4-8

134,2 kHz, 65 V/m
13,56 MHz, 7,5 V/m

Enbart for
hemanvandning: 30
kHz, 8 V/m

Tid per steg: 3 sek

30V/m

134,2 kHz, 65 V/m
13,56 MHz, 7,5 V/m

Enbart for
hemanvandning: 30
kHz, 8 V/m

Tid per steg: 3 sek

30V/m

Elektromagnetisk
miljo - vagledning

Golv bor vara av tra,
betong eller keramiska
plattor. Om golv ar
tackta med
syntetmaterial bor den
relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.

Elnatsforsorjningen bor
vara som for typisk
sjukhus- eller hemmiljo.

Elnatsforsorjningen bor
vara som for typisk
sjukhus- eller hemmiljo.

Elnatsforsorjningen bor
vara som for typisk
sjukhus- eller hemmiljo.

Elnatsforsorjningen bor
vara som for typisk
sjukhus- eller hermmiljo.

Magnetfalt vid
natfrekvensen boér vara
pa nivaer som ar
karakteristiska for en
typisk plats i en typisk
sjukhus- eller hermmiljo.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning boér inte anvandas narmare nagon del av SDMS,
inklusive kablar, an det rekommmenderade separationsavstandet d beraknat fran ekvationen som
galler for sdndarens frekvens.

Ledd RF
|IEC 61000-4-6

V=3VvVrms

150 kHz till 80 MHz
6V ilSMoch
amatorband mellan

0,15 MHz och 80
MHz

V=3Vrms
150 kHz till 80 MHz

6V ilSMoch
amatorband mellan
0,15 MHz och 80 MHz

d=117 P

tCOM+ ar lamplig for
den elektromagnetiska
miljon i typiska hem,
kommersiella eller
sjukhusmiljoer.
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Talighetstest Testniva enligt Uppfyllandeniva Elektromagnetisk

IEC 60601 miljo - vagledning

Stralad RF E =3V/m (sjukhus) E=3V/m d =117 /P for 80 MHz till
IEC 61000-4-3 E =10 V/m (hem) E =10 V/m (hem) 800 MHz

80 MHz il 27 GHz | 80 MHz il 2,7 GHz d =235 +/P for 800 MHz

. . till 2,7 GHz

Talighet mot Talighet mot narhetsfalt o L

narhetsfalt fran fran tradlos RF- tCOM+ ar lamplig for

tradlos RF- kommunikationsutrust dgrj..elgktro‘magnetwska

kommunikationsutr = ning miljon \typ|ska hem,

ustning kommersiella eller

sjukhusmiljoer.

Testspecifikationer avseende tradlés RF-kommunikationsutrustning

Testfrekven | Band Tjanst Modulering Maxima | Avstan Talighetstestni
s [MHz] [MHz | effekt d[m] va [V/m]
1 (W]
385 380 - TETRA Pulsmodulerin 1.8 03 27
390 400 g 18 Hz
450 430 - GMRS FM + 5 kHz 2 0,3 28
470 460, FRS awikelse 1 kHz
460 sinus
710 704 - LTE-band Pulsmodulerin 0,2 0,3 9
787 13,17 g 217 Hz
745
780
810 800 - GSM Pulsmodulerin 2 03 28
960 800/900, g18 Hz
870 TETRA
800,
930 IDEN
820,
CDMA
850, LTE
Bans 5
1720 1700 - GSM Pulsmodulerin 2 0,3 28
1990 1800, g 217 Hz
1845 CDMA
1900,
1970 GSM
1900,
DECT,
LTE-band
13,
2450 2400 Bluetoot Pulsmodulerin 2 0,3 28
- 2570 h, WLAN, g 217 Hz
8021
b/g/n,
RFID
2450,
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Testfrekven = Band Tjanst Modulering | Maxima | Avstan = Talighetstestni

s [MHz] [MHz | effekt d[m] va [V/m]
1 [w]
LTE-band
7
5240 5100 - WLAN Pulsmodulerin 0,2 03 9
5800 = 8021 a/n g 217 Hz
5500
5785

13.8.3 Kablar

Kablar (som anvands tillsammans med SDMS) 6verensstammer med
e RF-utstralning, CISPR 11, klass B/grupp 1

Overtonsutstralning, IEC 61000-3-2

Spanningsvariationer, flicker, IEC 61000-3-3

Elektrostatiska urladdningar (ESD), IEC 61000-4-2

Elektriska snabba transienter/skurar, IEC 61000-4-4

Stromstoétar, IEC 61000-4-5

Spanningsfall, korta avbrott och spanningsvariationer for

stromforsorjningsledningar, IEC 61000-4-11

Magnetfalt vid natfrekvens (50/60) Hz, IEC 61000-4-8

e Ledd RF, IEC 61000-4-6

e Stralad RF, IEC 61000-4-3

Sensorer, kablar Maximal langd
Sentec TC-sensorer 08m
Adapterkabel till digital sensor 75m

13.8.4 Uppfyllande

tCOM+-monitorn uppfyller féljande standarder: IEC 60601-1 (allman sakerhet), IEC 60601-
1-2 (EMC), IEC 60601-1-6 (anvandbarhet), IEC 60601-1-8 (larm), IEC 60601 -I-T1
(hemsjukvard), IEC 60601-2-23 (transkutana monitorer), ISO 80601-2-61 (pulsoximetrar),
ISO 14971 (riskhantering), IEC 62366 (anvandbarhetsteknik) IEC 62304 (programvara for
medicintekniska produkter), 1ISO 10993-1 (biokompatibilitet), ISO 20417 (information
tillhandahallen av tillverkare), ISO 15223-1 och -2 (symboler).

Produkten foljer foreskrifterna i forordningen om medicintekniska produkter MDR EU
2017/745.
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