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Pantalla tactil

La pantalla tactil de tCOM+ permite la interaccion del usuario por medio de un
desplazamiento de los dedos/del pulgar, como pulsar iconos, palabras y simbolos, p. ej.,
para abrir o salir de pantallasy seleccionar o conmutar entre opciones. Se pueden utilizar
gestos de deslizamiento para mover pantallas o ajustar parametros. Ademas, un teclado
emergente permite introducir informacion personalizada.

Barra de estado

Barra de alarmas

Pantalla principal con el menu principal o la pantalla de medicion
. Flecha para abrir el menu principal
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Todos los iconos utilizados en la pantalla tactil de tCOM+, excepto los que aparecen en la
barra de estado, llevan un nombre o una descripcion.
Consulte la lista completa de los iconos de la interfaz en O.

Garantia

El fabricante garantiza al comprador inicial que cada tCOM+ nuevo estaran exentos de
defectos en calidad y materiales. La Unica obligacion del fabricante en virtud de esta
garantia es reparar o sustituir, a su eleccion, cualquier monitor, para el que el fabricante
reconozca la cobertura de la garantia, por un monitor de repuesto.



Exclusiones de la garantia y funcionamiento del
sistema

Sentec AG no puede garantizar ni verificar las caracteristicas de funcionamiento del
instrumento ni aceptar reclamaciones por articulos en garantia ni de responsabilidad
civil por productos defectuosos si no se llevan a cabo los procedimientos recomendados,
si el producto ha sido objeto de uso incorrecto, negligencia o accidente, si el producto ha
resultado dafado por causas externas, si se utilizan accesorios distintos de los
recomendados por Sentec AG, si se rompe el precinto de garantia situado en la parte
inferior del monitor o si las reparaciones del instrumento no corren a cargo del personal
de servicio técnico de Sentec.

Las modificaciones no autorizadas de los productos Sentec podrian anular la garantiay
alterar la situacion reglamentaria de los aparatos. Cualquier servicio resultante necesario
Nno esta cubierto por nuestros acuerdos de servicio. Dichas modificaciones pueden
afectar al rendimiento o la seguridad de su aparato de forma impredecible, y Sentec no
se responsabiliza de los equipos que se hayan modificado.
@ ATENCION: La legislacion federal (estadounidense) restringe la venta de este
dispositivo exclusivamente a médicos o bajo prescripcion facultativa.

Patentes/marcas comerciales/derechos de autor

Disefio industrial internacional n.° DM/054179, disefio japonés n.° 1137696, patente de
disefo estadounidense n.° D483488, patente n.° 6760610, 7862698. Patente canadiense
n.° 2466105, patente europea n.° 1335666, patente alemana n.° 50111822.5-08, 50213115.2,
patente espanola n.° 2278818, 2316584, patente de Hong Kong n.° HKI059553. Patente
china n.° ZL02829715.6, patente europea n.° 1535055, patente india n.° 201300, patente
japonesa n.° 4344691.

Sentec™, V-Sign™, OxiVenT™, Staysite™ vy Care with Confidence™ son marcas
comerciales de Sentec AG / © 2024 Sentec AG. Reservados todos los derechos. El
contenido de este documento no puede reproducirse en modo alguno ni comunicarse
a terceros sin el consentimiento previo por escrito de Sentec AC. Aunque se ha hecho
todo lo posible por garantizar la exactitud de la informacion facilitada en este
documento, Sentec AG no asume ninguna responsabilidad por posibles errores u
omisiones. Este documento esta sujeto a cambios sin previo aviso.

Sentec AG, Ringstrasse 39, 4106 Therwil, Suiza, www.sentec.com

MEDICO: EQUIPOS MEDICOS GENERALES

ySSIF/ UNICAMENTE EN CUANTO A DESCARGAS ELECTRICAS, PELIGRO DE INCENDIO Y
Y &o RIESGOS MECANICOS

CONFORME A:

c ® L Us . ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021

. CAN/CSA-C22.2 n.° 60601-1:08, CAN/CSA-C22.2 n.° 60601-114 (incluida la
enmienda 1) y Enmienda 2:2022 (MOD) a CAN/CSA-C22.2 n.° 60601-1:14
CAN/CSA-C22.2 n.° 60601-1-611 (IEC 60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020, MOD)
IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AM D2:2020
CAN/CSA-C22.2 n.° 60601-1-8:08, (IEC 60601-1-8:2006+A1:2012+A2:2020, MOD)
IEC 60601-1-8:2006+AMD1:2012+AMD2:2020
ANSI/AAMI HAB0601-1-11:2015 y A1:2021
CAN/CSA-C22.2 n.° 60601-1-1115, (IEC 60601-1-11:2015+A1:2020, MOD)
IEC 60601-2-23:2011
CSA CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-2-2312
ISO 80601-2-61:2017
CSA €222 N.° 80601-2-61:21, (ISO 80601-2-61:2017, MOD)
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1 El Sentec Digital Monitoring System (SDMS/sistema)

1.1 Instrucciones de uso / Uso previsto

Nota: Este manual utiliza el término «sistema» para referirse a cualquier combinacion de
tCOM+ vy los sensores, cables, accesorios, productos desechables y software.

1.1.1 Instrucciones de uso

El Sentec Digital Monitoring System (SDMS), compuesto por los monitores, los sensores,
los cables, los accesorios y productos desechables para la aplicacion/mantenimiento de
los sensores y un software para PC, esta indicado para la monitorizacion no invasiva de la
oxigenacion y ventilacion de pacientes.

El Sentec Digital Monitoring System se debe utilizar exclusivamente con prescripcion
facultativa. Los dispositivos no son estériles ni invasivos.

El monitor no entra en contacto directo con el paciente durante la monitorizacion. El V-
Sign™ Sensor 2, el sensor OxiVenT™, el clip de oreja, los anillos de fijacion multizona, la
cinta no adhesiva, el adhesivo Staysite™ vy el gel de contacto entran en contacto con la
piel intacta del paciente durante la monitorizacion.

Poblacién destinataria de pacientes: la monitorizacién de la tcPCO: y la tcPO; esta
indicada en pacientes adultos/pediatricos (mayores de la edad de nacimiento a término
+ 12 meses) y neonatos (menores de la edad de nacimiento a término + 12 meses). La
monitorizacion de la pulsioximetria estd indicada uUnicamente en pacientes
adultos/pediatricos.

La poblacién destinataria del Sentec Digital Monitoring System (SDMS) son
profesionales sanitarios, como enfermeros, médicos y, bajo supervision clinica, usuarios
no profesionales. La utilizacion correcta y segura del equipo de medicion de la tcPCOz y
la tcPO> requiere una formacion por parte del usuario (p. €j, limitaciones fisiolégicas,
aspectos técnicos como la sustitucion de membrana, significado de la deriva,
calibracion). Los cuidadores a domicilio también deben recibir formacion especifica para
poder instalar el SDMS en entornos domiciliarios e instruir a personas sin relacion con el
ambito sanitario acerca de la aplicacion correcta de los sensores. El usuario no sanitario
no puede modificar la configuracion de tCOM+ por medio del menu.

Formacioén: el personal profesional sanitario y el personal de asistencia domiciliaria
instruido reciben formacion por parte de Sentec o de un distribuidor cualificado vy
autorizado. El personal de asistencia domiciliaria instruido debe proporcionar al usuario
no sanitario el manual de instrucciones y explicarle como fijar y retirar el sensor. El
personal de asistencia domiciliaria instruido también debe determinar la zona de fijacion
del sensor.

Ambito de uso: en el ambito clinico y no clinico, como hospitales, centros de tipo
hospitalario, entornos de transporte intrahospitalario, clinicas, consultorios, centros de
cirugia ambulatoria y, bajo supervision clinica, entornos domiciliarios. El uso hospitalario
suele abarcar areas como plantas de hospitalizaciéon general, quirdfanos, areas de
procedimientos especiales y areas de cuidados intensivos. Los centros de tipo
hospitalario suelen abarcar instalaciones como centros quirdrgicos, centros de cuidados
intermedios y laboratorios del suefo extrahospitalarios. El transporte intrahospitalario
incluye el traslado de un paciente dentro de un hospital o de un centro de tipo
hospitalario.
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El SDMS cumple los requisitos de un dispositivo portatil y no valido para el uso durante
el transporte, que puede utilizarse en entornos domiciliarios.

1.1.2 Finalidad prevista de tCOM+
tCOM+ es un monitor para pacientes portatil e auténomo indicado para la
monitorizaciéon no invasiva continua de la presion parcial de dioxido de carbono (PCO»),
la presion parcial de oxigeno (PO»), la saturacién de oxigeno funcional (SpO2) y la
frecuencia del pulso (FP) en pacientes mediante:
e un sensor digital Unico (V-Sign™ Sensor 2) para la medicion de la PCO2, SpO.y FP, O
e un sensor digital Unico (sensor OxiVenT™) para la medicion de la PCO;, PO, SpO: y
la FP.
La medicion de la PO2 con tCOM+ solo es posible si se utiliza en combinacion con un
sensor OxiVenT™.

Descripcion de tCOM+:
Monitor para pacientes
REF:

103164

Nota: Consulte la lista de los componentes con su finalidad especifica,
contraindicaciones, vida Util y condiciones ambientales y de almacenamiento en el
Anexo 13.2.

1.2 Ventajas clinicas

La gasometria transcutanea puede contribuir a mejorar la gestion clinica de los
pacientes:

e Encomparacion con la gasometria arterial intermitente, la gasometria transcutanea
se puede realizar de forma continua, lo que ayuda a los médicos a identificar
tendenciasy a evaluar el estado del paciente.

e La monitorizacion no invasiva del paciente puede ayudar a reducir la frecuencia de
las extracciones de sangre, contribuyendo asi a reducir los riesgos asociados, como
pérdida yatrogena de sangre, infeccion y dolor.

e El rendimiento de la monitorizacion transcutanea de PCO; y PO» es independiente
de la estrategia de ventilacion y de la afectacion pulmonar.

e La monitorizacion transcuténea de la PCO: se puede realizar en pacientes
hospitalizados, pacientes ambulatorios o en entornos de asistencia domiciliaria.

1.3 PCO: y POz transcutaneas

1.3.1 Principios de las operaciones de tcPCO: y tcPO:

El dioxido de carbono (CO») y el oxigeno (Oz) son gases que difunden facilmente a través
de los tejidos corporales y la piel y, por consiguiente, pueden medirse mediante un
sensor no invasivo adecuado aplicado en la superficie cutanea. Si se calienta el tejido
cutaneo debajo el sensor hasta una temperatura constante, aumentara el flujo
sanguineo capilar local, se estabilizara el metabolismo, mejorara la difusion de los gases
Y, en consecuencia, mejorara la reproducibilidad y la exactitud de las mediciones de
CO>/O2 en la superficie cutanea.

Las presiones parciales de COz medidas en la superficie cutanea (PcCOz) suelen ser
sistematicamente mayores que los valores de PCO: arterial (PaCOz) obtenidos en
pacientes de todas las edades. Por consiguiente, a partir de la PcCO, medida se puede
estimar la PaCO». Con tcPCO:z se designa una estimacion de la PaCO: calculada a partir
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de la PcCO2 medida con un algoritmo desarrollado por J. W. Severinghaus. La «Ecuacion
de Severinghaus» corrige en primer lugar la PcCO2 medida a una temperatura del sensor
(T) de 37 °C mediante la aplicacion de un factor de temperatura anaerobico (A) vy a
continuacion sustrae una estimacion de la «Compensacion metabdlica» (M) local.

Nota: los valores de tcPCO> que se visualizan en tCOM+ corrigen/normalizan a 37 °C y
proporcionan una estimacion de la PaCO; a 37 °C. En tCOM+ y en todo este manual (a
menos que se indigue explicitamente lo contrario), la «tcPCO2» se indica/identifica como
«PCO».

En los recién nacidos, la POz medida en la superficie cutanea (PcOz) se correlaciona con
la POz arterial (PaO2) en una relacion practicamente de 1.1 a una temperatura del sensor
de 43 a 44 °C. La exactitud de la PcO2 en comparacion con la PaOz es Optima hasta un
valor de PaO> de 80 mmHg (10,67 kPa), por encima del cual muestra una tendencia cada
vez mayor a proporcionar lecturas inferiores a la PaO:z (sobre todo en adultos). Dado que
las cifras objetivo de PaO: en los recién nacidos suelen ser inferiores a 90 mmHg (12 kPa),
no suele ser necesario corregir los valores de PcO2 medidos a una temperatura del sensor
de 43 a 44 °C.

Nota: La TcPO: es una estimacion de la PaOz y corresponde a la PcO> medida. En el
tCOM+ y en todo este manual (a menos que se indique explicitamente lo contrario), la
«tcPCO2» se indica/identifica como «POo».

Los valores recomendados (y predeterminados) de «Temperatura sensor» y «Tiempo de
medida» de los sensores transcutaneos Sentec dependen del tipo de paciente
seleccionado y de los parametros activados, como se resume en la siguiente tabla:

PO, TEMPERATURA TI:E;SDADE
TIPO PACIENTE ACTIVADA RECOMENDOADA RECOMENDADO
SENSOR| °C] [H]

Neonato No 410 80
(si es menor de la
fecba Qle nacimiento Si 430 2,0
a término + 12 meses)
Adulto/ No 42,0 80
Pediatrico

Si 44,0 20

3# Informacién adicional

El calentamiento del tejido cutaneo situado debajo del sensor a una temperatura
constante mejora la exactitud porgue a) aumenta el flujo sanguineo capilar/induce
una arterializacion local, b) estabiliza el metabolismo y c) mejora la difusion de los
gases a través del tejido cutaneo. Al ir aumentando la temperatura del sensor, ha de
evaluarse atentamente la duracion de la aplicacion («Tiempo de medida») y
modificarse en consecuencia para reducir el riesgo de quemaduras. Los pacientes
con piel sensible en la zona del sensor requieren una atencion especial (3.2).

1.3.2 Limitaciones de la tcPCO: y la tcPO:
Las situaciones clinicas o factores siguientes pueden limitar la correlacion entre las
presiones transcutaneas y en sangre arterial de los gases:
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Tejido cutaneo hipoperfundido situado debajo del sensor debido a indice cardiaco
bajo, centralizacion circulatoria (choque), hipotermia (p. ej,, durante una intervencion
quirdrgica), uso de medicamentos vasoactivos, arteriopatia oclusiva, presion
mecanica ejercida sobre la zona de medida o temperatura del sensor inadecuada
(demasiado baja).

Comunicaciones arteriovenosas, p. ej., conducto arterial (solo PO2).

Hiperoxemia (PaO2 >100 mmHg [13,3 kPa]) (solo PO2).

Zona de medida inadecuada (colocacion sobre venas superficiales de gran calibre,
zonas con edema cutéaneo (p. ej,, edema neonatal), soluciones de continuidad de la
piel y otras anomalias cutaneas).

Aplicacion incorrecta del sensor que origina un contacto inadecuado, no sellado
herméticamente, entre la superficie del sensor y la piel del paciente, lo que causa la
difusion de los gases COz y Oz por la piel y su mezcla con el aire ambiente.
Exposicion del sensor a niveles elevados de luz ambiental (solo POy).

@ ATENCION: En comparaciéon con los correspondientes gases en sangre arterial,

las lecturas de PCO. y PO» suelen ser demasiado altas y bajas, respectivamente, si
la zona de medida esta hipoperfundida.

@ ATENCION: El SDMS no es un aparato para gasometria. Tenga presentes las

limitaciones mencionadas anteriormente a la hora de interpretar los valores de
PCO2 y POz indicados por tCOM+,

Al comparar los valores de PCO,/PQO; indicados por tCOM+ con los valores de PaCO2/Pa0;
obtenidos en una gasometria arterial, preste atencion a los puntos siguientes:

Extraiga y manipule las muestras de sangre con cuidado.

La extraccion de muestras de sangre debe realizarse en condiciones de equilibrio.

El valor de PaC0,/PaQ; obtenido en la gasometria arterial debe compararse con la
lectura de PCO,/PO, del monitor en el momento de obtencidon de la muestra de
sangre.

En pacientes con comunicaciones funcionales, la zona de aplicacion del sensor y el
lugar de obtencion de la muestra de sangre arterial deben estar en el mismo lado de
la comunicacion.

Si el parametro del menu «Modo Correccion Severinghaus» esta ajustado a «Auto,
los valores de PCO: indicados por el tCOM+ se corrigen automaticamente a 37 °C
(independientemente de la temperatura central del paciente). Al realizar la
gasometria arterial, asegurese de introducir correctamente la temperatura central
del paciente en el analizador gasométrico. Utilice el valor «37 °C-PaCOx» del
analizador gasométrico para compararlo con el valor de PCO, del monitor.

Verifique el correcto funcionamiento del analizador gasométrico. Compare
periddicamente la presion barométrica del analizador gasométrico con un
barémetro de referencia calibrado conocido.

A ADVERTENCIA: En pacientes que se encuentren en un estado hemodinamico

comprometido, las mediciones de PCO,/PO> pueden ser inexactas.

@ ATENCION: Para evitar una calibraciéon inexacta, es importante conocer la

presion baromeétrica correcta. Compruebe mensualmente la lectura barométrica
del monitor con un barémetro de referencia calibrado conocido, o con otro
monitor Sentec. (tCOM+, SDM) (4.1).

Nota: El Sentec Digital Monitoring System (SDMS) solo lo deben utilizar personas
cualificadas. Antes del uso, lea este manual, las instrucciones de uso de los accesorios,
toda la informacion sobre precauciones y las especificaciones.
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Nota: Los monitores Sentec no estan disefiados para el diagndstico, sino Unicamente
como complemento en la evaluacion del paciente. Deben utilizarse teniendo en cuenta
los signos y sintomas clinicos. Los monitores Sentec son monitores para la gasometria
transcutanea y no analizadores gasomeétricos.

A ADVERTENCIA: No utilice monitores, sensores, cables o conectores tCOM+ que
parezcan dafados.

Nota: El SDMS solo se puede utilizar en pacientes sometidos a terapia hiperbarica si el
monitor permanece fuera del entorno hiperbarico.

1.4 Pulsioximetria

1.4.1 Principios de las operaciones de pulsioximetria

El SDMS utiliza pulsioximetria para medir la saturacion de oxigeno funcional (SpO2) vy la
frecuencia del pulso (FP). La pulsioximetria se basa en dos principios: en primer lugar, la
oxihemoglobina y la desoxihemoglobina difieren en su absorcion de la luz roja e
infrarroja (espectrofotometria) y, en segundo lugar, el volumen de sangre arterial en un
tejido (y, por tanto, la absorcion de luz por esa sangre) varia durante el pulso
(pletismografia).

Los sensores pulsioximétricos emiten luz roja e infrarroja hacia un lecho vascular
arteriolar pulsatil y miden las variaciones de la absorcion de luz durante el ciclo pulsatil.
Como fuentes de luz se emplean diodos emisores de luz (LED) roja e infrarroja de baja
tension y como fotodetector, un fotodiodo. El software de un pulsioximetro utiliza el
cociente de |luz roja y luz infrarroja absorbidas para calcular la SpO..

Los pulsioximetros hacen uso de la naturaleza pulsatil del flujo sanguineo arterial para
diferenciar la saturacion de oxigeno de la hemoglobina en sangre arterial de la presente
en sangre venosa o en un tejido. Durante la sistole entra una nueva pulsacion de sangre
arterial en el lecho vascular, por lo gue aumentan el volumen de sangre y la absorcion de
|luz. Durante la diastole disminuyen el volumen de sangre y la absorcion de luz. Al
centrarse en las sefiales luminicas pulsatiles, se eliminan los efectos debidos a elementos
absorbentes no pulsatiles, como tejidos, huesos y sangre venosa.

Nota: El SDMS mide e indica la saturacion de oxigeno funcional, que es la cantidad de
hemoglobina oxigenada expresada en forma de porcentaje de hemoglobina que puede
transportar oxigeno. EI SDMS no mide la saturacion fraccional, es decir, la cantidad de
hemoglobina oxigenada expresada en forma de porcentaje de toda la hemoglobina,
incluida las hemoglobinas disfuncionales, como la carboxihemoglobina (COHb) o la
metahemoglobina (MetHDb).

3# Informacién adicional
Las técnicas de medicion de la saturacion de oxigeno, como la pulsioximetria, no
pueden detectar la hiperoxemia.

1.4.2 Limitaciones de la pulsioximetria

Las siguientes situaciones o factores clinicos pueden limitar la correlacion entre la
saturacion de oxigeno funcional (SpO2) y la saturacion de oxigeno arterial (SaOz) o
pueden provocar una pérdida de la senal del pulso:

¢ Hemoglobinas disfuncionales (COHb, MetHb)

e Anemia

e Colorantes intravasculares, como verde de indocianina o azul de metileno
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e Perfusion reducida en la zona de medida (p. €], causada por un manguito de presion
arterial inflado, hipotension grave, vasoconstriccion en respuesta a hipotermia,
medicacion o crisis de sindrome de Raynaud)

e Pulsacionesvenosas (p. ej.,, debido al uso de la frente, mejilla o I6bulo de la oreja como
zona de medida en un paciente en posicion de Trendelenburg en un angulo
pronunciado)

e Determinadas enfermedades cardiovasculares

e Pigmentacion cutanea, tatuajes

e Sustancias colorantes aplicadas externamente (p. €}, tinte, crema pigmentada)

e Movimiento prolongado o excesivo del paciente

e Exposicion del sensor a niveles elevados de luz ambiental

o Desfibrilacion

1.5 Sensores transcutaneos Sentec

Los sensores transcutaneos (TC) Sentec (V-Sign™ Sensor 2, sensor OxiVenT™) ofrecen un
rendimiento superior, son resistentes y fiables y, en comparacion, requieren poco
mantenimiento. En un disefo de sensor digital patentado, combinan los componentes
oOpticos necesarios para una pulsioximetria por reflectancia de dos longitudes de onda
con los componentes necesarios para medir la PCOz y, si se utiliza el sensor OxiVenT™, la
PO..

Nota: En este manual, el término «sensor TC Sentec» hace referencia a los sensores
Sentec para gasometrias transcutaneas (p. e}, V-Sign™ Sensor 2 y sensor OxiVenT™).

La POz (sensor OxiVenT™) se mide mediante extincion dinamica de la fluorescencia, una
tecnologia de deteccion de oxigeno que mide las moléculas de oxigeno presentes
alrededor de un colorante fluorescente inmovilizado en una delgada capa portadora
incorporada en la superficie del sensor.

La medicion de la PCO; con los sensores TC Sentec se basa en un sensor de PCO> de tipo
Stow-Severinghaus, es decir, se confina una delgada capa de electrdlito en la superficie
del sensor con una membrana hidrofoba y permeable al COz y O.. La membrana y el
electrolito deben reemplazarse aproximadamente cada 28 dias. La membrana del
sensor también se debera sustituir si esta dafada, no estd correctamente asentada o si
hay aire atrapado o electrdlito seco debajo de la membrana. Con el intercambiador de
membrana patentado de Sentec, la membrana vy el electrélito pueden reemplazarse
facilmente siguiendo 4 pasos de «presionar y girar» idénticos de una manera
sumamente reproducible (3.13).

Por lo general, el segmento de PCO: de los sensores TC Sentec se debera calibrar cada 6
a 12 horas y la calibracion es obligatoria cada 12 a 16 horas. La medicién de PO; con el
sensor OxiVenT™ esta practicamente exenta de deriva y, por consiguiente, no requiere
calibracion. No obstante, el tCOM+, como medida de precaucion, calibra la PO> durante
cada calibracion obligatoria y, en consecuencia, aproximadamente una vez cada
24 horas durante una de las calibraciones regulares de la PCO..

A fin de lograr una arterializacion local del tejido cutaneo en la zona de medida, los
sensores TC Sentec funcionan a una temperatura constante recomendada de 41 °C en
pacientes neonatales y de 42°C en pacientes adultos/pediatricos si la PO, esta
desactivada y, si esta activada, de 43 °C en pacientes neonatales y de 44 °C en pacientes
adultos/pediatricos. Los controles de la temperatura del sensor y la duracion de la
aplicacion estan disefiados para cumplir todas las normas aplicables. Para garantizar un
funcionamiento seguro, los sensores TC Sentec supervisan de manera fiable la

Monitorizacion transcutanea Sentec 14



temperatura del sensor con dos circuitos independientes. Ademas, el software del
tCOM+ controla de forma redundante la temperatura del sensor conectado.

A ADVERTENCIA: No altere ni modifique el sensor. Utilice Unicamente equipos,
accesorios, productos desechables o piezas suministradas o recomendadas por
Sentec AG. El uso de otras piezas puede provocar lesiones, mediciones inexactas o
dafos en el aparato.

2 Instalacion del Sentec Digital Monitoring System

Para garantizar el correcto funcionamiento del sistema, siga paso a paso las
instrucciones de este manual de instrucciones.

@ ATENCION: Se deben seguir las instrucciones del manual de instrucciones del
tCOM+ para asegurar el correcto funcionamiento del instrumento y evitar riesgos
eléctricos.

Nota: Las declaraciones de este manual solo son aplicables a tCOM+ con la version de
software indicada en la portada.

Nota: Se pueden consultar en linea, en www.sentec.com/ifu, tutoriales relacionados con
el SDMS, el manual de instrucciones, asi como diversos manuales de instrucciones.

A ADVERTENCIA: Para garantizar la seguridad del paciente, no coloque el monitor
en ninguna posicion que pueda provocar su caida sobre el paciente.

@ ATENCION: No levante el monitor por el cable del sensor ni por el cable de red de
CA porque podrian desconectarse del monitor y provocar la calda de este sobre el
paciente.

@ ATENCION: Las sustancias quimicas de una pantalla LCD rota son téxicas por
ingestion. Extreme las precauciones cuando manipule un monitor con pantalla
rota. Los componentes electrénicos pueden contener sustancias guimicas
toxicas. No ingiera sustancias quimicas procedentes de un componente
electronico roto.

@ ATENCION: No conecte el monitor a una toma de corriente controlada por un
interruptor de pared, porque el monitor se podria apagar accidentalmente una
vez agotada la bateria.

A ADVERTENCIA: El uso de accesorios, sensores y cables distintos de los
especificados por Sentec puede provocar un aumento de la emision o una
reduccion de la inmunidad y lecturas inexactas del monitor.

A ADVERTENCIA: No fije los accesorios del soporte con ruedas en ninguna posicion
gue pueda provocar el volcado y la posible caida sobre el paciente. Asegurese de
que el soporte con ruedas no vuelque con y sin el monitor montado en él. Consulte
las instrucciones de uso incluidas con el soporte con ruedas/riel mural con
respecto al peso maximo que se pueda fijar al poste del soporte o al riel mural.

A ADVERTENCIA: Mantenga el monitor (y los componentes eliminados) fuera
del alcance de los nifos menores de 5 anos. Algunos componentes del monitor
son tan pequefos que se pueden tragar y obstruir la traquea.
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@ ATENCION: La lejia puede corroer los metales. Por lo tanto, utilice los limpiadores
con lejia Unicamente en la superficie exterior y evite que entren en contacto con
partes metalicas. Realice siempre una limpieza final con isopropanol al 70 %.

Nota: Durante el funcionamiento normal, se recomienda que el monitor esté siempre
conectado a la toma de corriente de CA.

2.1 Conexién de tCOM+ a lared de CA
Inserte el conector de CC de la fuente de alimentacion en el conector de alimentaciéon

de CC de la parte posterior del monitor y fijelo con la tuerca adjunta. Inserte el
conector de CA de la fuente de alimentacion en la toma de CA.

Nota: Cuando instale/configure el monitor, asegurese de que se puede desconectar
facilmente de la fuente de alimentacion de CA en todo momento.

Nota: La entrada de CA de la fuente de alimentacion se puede sustituir por el adaptador
correcto especifico del pais (EE. UU., GB, AUS, UE) o el cable de red especifico del pais.
Nota: La fuente de alimentacion externa de tCOM+ se adaptara automaticamente a la
tension local correspondiente: 100-240 V~ (50/60 Hz).

Verifigue que se hay establecido correctamente la conexion comprobando la indicacion
(cargando o completamente cargada) del simbolo de bateria en la pantalla.

Sino hay conexion, compruebe la fuente de alimentacion, el adaptador de alimentacion,
el conector de CCy el conector de CA.

A ADVERTENCIA: Peligro de explosion e inflamabilidad. No utilice el monitor en
presencia de anestésicos/gases inflamables u otros productos inflamables en un
entorno con un contenido elevado de oxigeno.

A ADVERTENCIA: No rocie, vierta ni derrame ningun liquido sobre el tCOM+, sus
accesorios, conectores, interruptores o aberturas de la carcasa. Si el tCOM+, se
moja accidentalmente, se debera desconectar de la corriente alterna, secar por
fuera con un pano y dejar secar a fondo; antes de seguir usandolo, debera
inspeccionarlo personal de servicio cualificado.

A ADVERTENCIA: Utilice exclusivamente la fuente de alimentacién proporcionada
por Sentec.

A ADVERTENCIA: Se pueden producir interferencias si se conecta al mismo tiempo
un dispositivo sensible (ECG, EEG) al paciente en entornos sanitarios domésticos
(debido a la fuente de alimentacion de clase Il sin conexion a tierra funcional).

Nota: Para EE. UU. y Japdn, respectivamente: la fiabilidad de la conexion a tierra solo se
puede lograr si el tCOM+ se conecta a un receptaculo equivalente marcado con HG
(Hospital Grade, calidad hospitalaria), respectivamente HGJ (Hospital Grade Japan,
calidad hospitalaria Japon).

@ ATENCION: Sj el monitor se utiliza con una fuente de alimentaciéon de CA 'y con la
bateria agotada y posteriormente se pierde la alimentacion de CA, el monitor se
apagara inmediatamente y emitira un pitido audible.

@ ATENCION: Utilice el aparato solo a una altitud de -400 m a 5000 m (y presiones
atmosféricas caracteristicas correspondientes). De lo contrario, pueden producirse
mediciones incorrectas.
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2.2 Funcionamiento con bateria del tCOM+

EItCOM+ dispone de una bateria interna recargable de iones de litio que puede utilizarse
para alimentar el monitor durante el transporte o cuando no haya CA disponible. El icono
de estado «Bateria» (ver 0) indica la carga restante de la bateria (%).

3# Informacién adicional

Al utilizar tCOM+, una bateria nueva completamente cargada proporcionara hasta 4
horas de tiempo de monitorizacion si la pantalla esta permanentemente encendida, y
hasta 7 horas de tiempo de monitorizacion si la pantalla esta apagada en modo de
reposo. Se tarda unas 4 horas en cargar totalmente una bateria agotada.

Si tCOM+ estd encendido, el estado de |a bateria y de la conexién a la red eléctrica se
muestra en el icono «Bateria» (ver Anexo 0).

La vida util de la bateria depende en gran medida del uso que se haga de ella, del
numero de ciclos de recarga y de las necesidades del uso especifico. Se puede esperar
una vida util tipica de 2-4 anos.

2.3 Encender tCOM+

Encienda tCOM+ pulsando el boton de ENCENDIDO/APAGADO @ situado en el panel
izquierdo. EI tCOM+ realizara automaticamente una «Autocomprobacion de encendido»
(Power On Self Test, POST) y mostraréa el progreso del arranque. Compruebe los ajustes
de fecha/hora de tCOM+ y ajustelos en caso necesario, pulsando la hora en la barra de
estado (tenga en cuenta que este ajuste requiere una contrasena, ver capitulo 8). Tenga
en cuenta el comportamiento de arranque de tCOM+, incluidas las
advertencias/precauciones que se describen a continuacion.

Comportamiento de arranque

1. Tras encenderlo, tCOM+ activara la barra LED e indica el proceso de arranque
mediante una luz secuencial.

2. Unos segundos después, la pantalla se activard y mostrara el proceso de arranque
con el resultado de la POST.

©® ATENCION: No utilice el monitor si la barra LED o la pantalla del monitor no
estan activadas. En este caso, pongase en contacto con el personal de
servicio técnico o con el representante local de Sentec.

3. Durantela POST, tCOM+ activara el zumbador (un pitido corto) y el altavoz (tres tonos
cortos).

@ ATENCION: La sefial acUstica de la POST actla como confirmacion acustica
de que el altavoz del monitor funciona correctamente. No utilice el monitor si
el altavoz no funciona, ya que en este caso no se podran oir las sefales
acusticas de alarma. En este caso, pdngase en contacto con personal de
servicio técnico cualificado o con el representante local de Sentec.

4. Al final de la secuencia POST, se mostraréa en pantalla el resultado (superada o no
superada). Si se ha superado, el monitor ofrecera una seleccion de perfil (ver 3.4.1).
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@ ATENCION: No utilice el monitor si se ha detectado un problema interno
durante la POST (indicacion del mensaje «fallida» con el cédigo de error
correspondiente en la pantalla POST). En este caso, péngase en contacto con
el personal de servicio técnico o con el representante local de Sentec.

@ ATENCION: Asegurese de que el ventilador del monitor no presente
obstrucciones y de que el monitor esté instalado e en un entorno bien
ventilado y libre de polvo. De lo contrario, el monitor podria dafiarse o
funcionar incorrectamente.

El proceso de arranque del monitor dura aproximadamente 60 segundos.

Nota: Péngase en contacto con el servicio técnico si la pantalla tactil no responde.

2.4 Instalacion de la bombona de gas de calibracion

El icono de estado «Gas» situado en la parte superior derecha de la pantalla (barra de
estado) indica el contenido actual de la bombona de gas.

El hueco para la bombona de gas se encuentra en el lado izquierdo de tCOM+. Retire la
bombona de gas usada girandola en sentido antihorario.

Retire el capuchon de la nueva bombona o
de gas. Introduzca la bombona de gas en
el hueco, girela aproximadamente cuatro
veces y media en sentido horario vy
apriétela firmemente (sin aplicar una
fuerza excesiva). Tras unos segundos, el
icono de estado «Gas» indica que la
bombona de gas esta correctamente
introducida.

= 0

Nota: Utilice el gas de calibracion dos meses después de la apertura, es decir,
introduciendo la bombona en tCOM+,

Nota: La integridad y la limpieza de la estacion de calibracion son importantes para una
calibracion precisa. Para evitar fugas de gas en la estacion de calibracion, limpie siempre
el sensor antes de introducirlo en la estacion de calibracion y no tire del cable para abrir
la puerta de la estacion de calibracion. Inspeccione periddicamente la integridad vy
limpieza de la estacion de calibracion. Asegurese de que la bombona de gas esté
completamente insertada girandola en sentido horario unas 4,5 vueltas y apretandola
firmemente. Si la bombona de gas no se inserta correctamente, se pueden producir
calibraciones incorrectas del sensor y, en consecuencia, datos inexactos de PCO; o POx.

@ ATENCION: La insercién incorrecta de la bombona de gas puede dar lugar a
calibraciones incorrectas del sensor y causar un aumento del consumo de gas.

A ADVERTENCIA: La bombona de gas de calibracion es un recipiente presurizado.
Protéjala de la luz solar y no la exponga a temperaturas superiores a 50 °C. No Ia
perfore ni la queme, incluso después del uso. No pulverice el contenido sobre una
[lama abierta ni otra fuente de ignicion.
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@ ATENION: No utilice bombonas de gas caducadas ni bombonas de gas de
fabricantes distintos de Sentec. El uso de bombonas de gas que no sean de Sentec
puede danar la estacion de calibracion. Las mezclas incorrectas de gas de
calibracion produciran calibraciones incorrectas del sensor y, en consecuencia,
datos inexactos de PCOz 0 POxz. Elimine las bombonas de gas vacias de conformidad
con la normativa local de eliminacion de residuos.

A ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de una corriente de fuga accidental a través
del paciente, no toque el bloque de latén de la unidad de calibracion (conexion de
gas de calibracion) o un conector de interfaz y el paciente al mismo tiempo.

2.5 Conexién/desconexién del cable adaptador para sensor
El cable adaptador para sensor se puede conectar a tCOM+ insertando simplemente el

conector en la conexion para sensor @ situada en la parte posterior del monitor. La
codificacion mecanica garantiza que solo se utilicen los cables adecuados y que su
colocacion sea correcta. Un clic confirmara la conexion correcta.

El cable adaptador para sensor se puede desconectar tirando de la carcasa del conector.
No funcionara tirando del cable (mecanismo push-pull).

@ ATENCION: Para evitar descargas eléctricas, utilice exclusivamente cables vy
accesorios Sentec. No utilice otros cables para prolongar la longitud del cable del
sensor distintos a los cables adaptadores suministrados por Sentec. La prolongacion
de la longitud del cable del sensor con otros cables puede degradar la calidad de la
sefal y provocar mediciones inexactas.

2.6 Conexion de un sensor Sentec transcutaneo

Antes de utilizar un sensor, compruebe el estado de la membranay la integridad (3.1). En
caso necesario, sustituya la membrana (3.13). No utilice el sensor si detecta algun
problema. Una vez finalizada correctamente la comprobacion/inspeccion de la
membrana del sensor, conecte el sensor TC Sentec al cable adaptador para sensor.

A continuacion, tCOM+ mostrard normalmente el mensaje «Calibrar sensor» (consulte
las excepciones en la descripcion de la funcion «Smart Cal-Memy», 3.12).

Introduzca el sensor en la estacion de calibracion para calibrarlo (3.12).

Nota: Aunque la calibracion del sensor aun no sea obligatoria ni la haya recomendado
tCOM+, es preferible calibrar adicionalmente el sensor entre monitorizaciones, ya sea
entre dos pacientes diferentes o, por ejemplo, antes de volver a colocar el sensor en el
mismo paciente si el sensor se ha retirado del paciente para una inspeccién o un cambio
de lugar.

Si ha transcurrido el «Intervalo sustitucion membrana» del sensor, tCOM+ mostrara el
mensaje «Sustituir membrana sensor» al insertar el sensor en la estacion de calibracion.
En este caso, sustituya la membrana del sensor y confirme la sustitucion de la membrana
en la pantalla del monitor (3.13) antes de que tCOM+ comience a calibrar el sensor.

@ ATENCION: Antes de utilizar un sensor nuevo, se debe sustituir siempre la
membrana del sensor, ver capitulo 313. De lo contrario, pueden producirse
mediciones incorrectas.
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Nota: Si ha sustituido la membrana del sensor justo antes de conectar el sensor tCOM+,
Nno sera necesario volver a sustituirla. En este caso, basta con pulsar «Membrana
sustituida» en el menu «Sustitucion memlbranan.

Nota: Un tutorial en pantalla proporciona una guia paso a paso parea sustituir la
membrana (icono de menu «Tutoriales»).

2.7 Montaje de las patas basculantes y ajuste del angulo de la pantalla

En determinados entornos, p. €], si el monitor se coloca en un estante alto, puede ser Util
inclinar el angulo de la pantalla de tCOM+ para mejorar la visibilidad. Para ello, basta con
atornillar las patas basculantes como se indica a continuacion:

1. Apoye con cuidado el monitor sobre panel lateral izquierdo, es decir, donde se
encuentra la bombona de gas.

2. Atornille ambas patas basculantes en las ranuras proximas al panel posterior, como
se muestra en la figura.

3. Vuelva a colocar el monitor en la posiciéon normal.

=

=

R —— 1
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2.8 Apagar tCOM+

Apague tCOM+ pulsando el boton de ENCENDIDO/APAGCADO situado en el panel
izquierdo y pulse el botén de apagado de la pantalla de menu Apagar.

Nota: En caso de cualquier problema que impida apagar el monitor, también se puede
forzar el apagado de tCOM+ pulsando el botén de ENCENDIDO/APACADO mas de 6
segundos.
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3 Monitorizacién de pacientes con tCOM+

3.1 Comprobacién de un sensor Sentec transcutaneo

Compruebe el estado de la membrana y la integridad del sensor antes después de cada
uso y tras sustituir la membrana (3.13).

Aseglrese de que el sensor esta limpio antes de comprobarlo visualmente. En caso
necesario, elimine con cuidado cualquier residuo de la superficie del sensor (incluidos
membrana, carcasa y cable) con isopropanol al 70 % u otro producto de limpieza

autorizado (consulte sentec.com/ifu).

6

Comprobaciéon de un V-Sign™ Sensor (ver imagen 1 anterior): compruebe si la
membrana es lisa y transparente, sin arafazos ni burbujas de aire. El anillo central debe
tener un tono entre marrony negroy el piloto LED rojo debe estar encendido cuando se
conecte al monitor.
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No

utilice el sensor si:

el electrolito de medicion se ha secado (imagen 2). Sustituya la membrana del sensor
y calibrelo antes de proceder a la monitorizacion del paciente.

la membrana esta dafada, falta (imagen 3) o esta suelta. Aplique una membrana
nueva y calibre el sensor antes de la monitorizacion del paciente.

el anillo central tiene un brillo plateado (imagen 4), lo que indica que el sensor ha
llegado al final de su vida Uutil. Sustituya el sensor.

hay burbujas de aire debajo de la membrana (imagen 5). Sustituya la membrana del
sensor y calibrelo antes de proceder a la monitorizacion del paciente.

la carcasa y el cable del sensor presentan danos visible. Sustituya el sensor.

Comprobaciéon de un sensor OxiVenT™ (ver imagen 6): asegurese de que el punto
blanco de Oz se blanco y esté intacto.

No

utilice el sensor si:

el punto de O esta dafado (imagen 7) o no se ilumina de color cian (verde azulado)
cuando el sensor esta conectado a tCOM+ a con la funcion de medicion de la PO2
activada. Sustituya el sensor.

el anillo central se ha deteriorado (imagen 8). Sustituya el sensor.

la membrana del sensor estd danada, falta o esta suelta. Aplique una membrana
nueva y calibre el sensor antes de la monitorizacion del paciente.

si hay aire atrapado o electrélito seco debajo de la membrana. Sustituya la
membrana del sensor y calibrelo antes de proceder a la monitorizacion del paciente.
la carcasa y el cable del sensor presentan danos visibles. Sustituya el sensor.

En caso de duda, pongase en contacto con personal de servicio técnico cualificado o con
el representante local de Sentec para consultar si puede seguir utilizando el sensor o
debe sustituirlo.

e & & B

ATENCION: Si faltase la membrana, no toque los delicados componentes
Spticos/de vidrio incrustados en la superficie del sensor.

ADVERTENCIA: No utilice el sistema si los cables o conectores parecen estar
danados.

ATENCION: Para evitar descargas eléctricas, utilice exclusivamente cables vy
accesorios Sentec.

ATENCION: No utilice productos de limpieza con lejia en sensores sin membrana o
con una membrana defectuosa. Se podria dafar la unidad de PCO..

ATENCION: Sustituya la membrana de los sensores Sentec V-Sign™ u OxiVenT™
Unicamente con el intercambiador de membrana Sentec. De lo contrario, el sensor
podria danarse o la aplicacion inadecuada de la membrana podria reducir la
precision de la medicion.

ATENCION: Sustituya la membrana del sensor solo en condiciones de trabajo
higiénicas. No toque la membrana del sensor con objetos afilados, como las ufas.
Los danos de la membrana del sensor reduciran la precision de las lecturas del
Sensor.

ATENCION: No utilice gasas ni pafios secos, ya que podrian dafiar la membrana o
el cable del sensor.
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3.2 Pacientes con posible deterioro de la perfusion cutanea o
caracteristicas que requieren atencién especial

Algunos pacientes presentan un mayor riesgo de padecer irritacion cutanea o incluso
quemaduras. Se recomienda prestar especial atencion al tratar a pacientes que
presenten una o mas de las siguientes caracteristicas:

Pacientes

muy jévenes (prematuros) o de edad
muy avanzada

con piel sensible

con cardiopatias congénitas
(especialmente neonatos, lactantes)
después de cirugia cardiaca,
cardiotoracica, vascular mayor o
abdominal

con una reduccion significativa del
gasto cardiaco

con hipertension o hipovolemia, p. ej,
secundarias a deshidratacion,
hemorragias, etc.

en choqgue, p. ej., chogque séptico o
hipovolémico

tratados de acuerdo con un protocolo
de enfriamiento

con quemaduras recientes o en fase
de recuperacion

con piel sensible o enfermedades
cutaneas

con obesidad, sobre todo en caso de
diabetes mellitus concomitante

Algunos pacientes pueden presentar un
buen estado fisiolégico general, pero
aun asi requieren una atencion especial
si se utiliza un sensor calentado. Los
pacientes con las siguientes
caracteristicas pueden presentar un
deterioro de la perfusion cuténea:

e aplicacion de farmacos vasoactivos,
como adrenalina, noradrenalina o
fenilefrina, sobre todo si se
administran de manera continua
mediante jeringa o bombas de
infusion

e aplicacion de presion mecanica, p. €j.,
a causa de la posicion o de mantas

e en tratamiento con fuentes externas
de calor, como [d@mparas de
calentamiento

e hipotermia/sobrecarga térmica por
frio

e edema

e deshidratacion

e hipotension

e tiempo de llenado capilar prolongado

aplicacion de desinfectantesy otros

productos en la zona de medida que

puedan influir en la condicion de la piel y

en la perfusion local

Reduzca la temperatura del sensor o el tiempo de medida para evitar lesiones térmicas
en la piel. Si utiliza un sensor OxiVenT™, normalmente se requieren temperaturas
superiores a 42 °C para una buena correlacion de PO; si sélo se requiere la medicion de
PCOz, plantéese reducir la temperatura del sensor.

3.3 Tipo de paciente y seleccién de la zona de medida /del accesorio de
fijacion del sensor

Antes de seleccionar un perfil de medicion en el tCOM+, determine el tipo de paciente.
En funcion del paciente y del tipo de parametros, se dispone de diferentes zonas de
mediday accesorios de fijacion del sensor. Consulte laimageny la pagina siguientes para
obtener mas informacion (importante).
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‘Adultos’ si es mayor de la fecha de nacimiento ‘Neonatal’ si es menor de la fecha de nacimiento
atérmino + 12 meses atérmino + 12 meses

O =PCO, /SpQ,/FP

@=PCO,

- Areas de aplicacidn para
PCQ, /PO,

Seleccién del accesorio de fijacién del sensory de lazona de medida

Lébulode la oreja: usar el clip de oreja para piel madura e intacta. Todas las demas zonas: usar MARe-MI para piel madura eintactaoc MARe-SF
para piel fragil y sensible. Parte superior del muslo: Utilice la cinta no adhesiva para pacientes pretérmino/neonatos.

ATENCION: Elija una zona bien perfundida y plana de piel intacta (son preferibles
las zonas de localizacion central) para fijar el sensor. Evite la colocacion sobre venas
superficiales de gran calibre o zonas cutaneas con soluciones de continuidad o
edematizadas.

ATENCION: Para la monitorizacion TC es esencial un buen contacto,
hermeéticamente sellado, entre el sensor y la piel.

Nota: En caso de que se precise una fijacion mas segura del sensor, p. €j., en entornos

con

humedad elevada, en pacientes que sudan profusamente o en condiciones

complicadas con movimiento del paciente, puede utilizarse el adhesivo Staysite™
(modelo SA-MAR) de forma complementaria con los anillos de fijacion multizona.
Consulte las instrucciones de uso del adhesivo Staysite™.

A

A

ADVERTENCIA: La medicion de la SpO2y la FP con los sensores TC Sentec solo esta
definida en las zonas especificadas en las imagenes (3.3). Elija un perfil en el que los
parametros SpO/FP estén desactivados en otras zonas de medicion.

ADVERTENCIA: No se recomienda utilizar accesorios de fijacion del sensor en los
pacientes que presenten reacciones alérgicas a cintas adhesivas. No se recomienda
utilizar gel de contacto en los pacientes que presentan reacciones alérgicas.

ADVERTENCIA: En caso de temperaturas del sensor iguales o superiores a 43 °C
en neonatos o iguales o superiores a 44 °C en pacientes adultos/pediatricos,
cambie la posicion del sensor al menos cada 2 horas para evitar quemaduras

cutaneas.
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A ADVERTENCIA: El uso clinico del SDMS esta prohibido durante los procedimientos
de diagnostico por resonancia magnética (p. ej., RM). Se desconoce la seguridad del
paciente y el funcionamiento del sistema conectado a pacientes mientras se
someten a procedimientos diagndsticos por resonancia magnética (RM), y pueden
variar en los diferentes contextos. La imagen de RM podria verse afectada por el
SDMS. El equipo de RM podria provocar mediciones inexactas por parte del SDMS,
o las corrientes inducidas en los cables del sensor podrian causar quemaduras.
Ademas, los objetos que contengan piezas metalicas (p. €], el clip de oreja) pueden
convertirse en peligrosos proyectiles al verse sometidos a los potentes campos
magnéticos creados por el equipo de RM.

A ADVERTENCIA: Problemas de compatibilidad al utilizar consumibles / accesorios
gue no sean de Sentec. Utilice Unicamente equipos, accesorios, productos
desechables o piezas suministradas o recomendadas por Sentec AG. El
incumplimiento puede provocar lesiones, mediciones inexactas o dafos en el
aparato.

© ATENCION: Posible correlaciéon baja con los valores arteriales si se selecciona una
temperatura de intervalo inferior para el sensor. Al disminuir la temperatura del
sensor, la correlacion entre tcPCO. y PaCO: disminuye gradualmente. A
temperaturas del sensor inferiores a aprox. 40 °C, los valores de tcPCO, medidos no
reflejan de forma fiable la PaCO.. Por lo tanto, Sentec recomienda que establezca y
utilice factores de correccion de Severinghaus adaptados a su poblacion
destinataria de pacientes especifica si intenta evaluar la PaCO, cuando utilice
temperaturas del sensor inferiores a 40 °C.

A ADVERTENCIA: Para temperaturas del sensor inferiores a 39 °C, las lecturas de
SpO2/FP podrian desconectarse intermitentemente para mantener la temperatura
del sensor.

A ADVERTENCIA: No utilice un manguito de medicién no invasiva ni otros
dispositivos de constriccion en el mismo miembro que el sensor. Un manguito de
medicion no invasiva interrumpira el flujo sanguineo circulatorio del paciente y
provocara que no se detecte pulso o que este se pierda.

©® ATENCION: Si estd activo el «Modo Sensor conectado a paciente forzado», se
desactivara la detecciéon «Sensor desc. del paciente» del monitor; es decir, en este
caso no se activara la alarma «Sensor desc. del paciente». En su lugar, se activara la
alarma «Comprobar aplicacion» en dos minutos si sensor se desprende o se retira
intencionadamente del paciente. Si esta activada la pulsioximetria, los algoritmos
del monitor marcaran normalmente las lecturas de PCO; y PO, como inestables
(indicadasen gris) y lasde SpO2y FP como no validas (valores respectivos sustituidos
por «---») en un plazo de 15 segundos, y al cabo de 30 segundos sonara la alarma de
prioridad baja «Calidad sefial SpO2 baja».

A ADVERTENCIA: Los niveles de presién sonora de la sefial de alarma acustica
inferiores a los niveles ambientales pueden impedir que el operario reconozca las
condiciones de alarma.
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iy Para evitar lecturas incorrectas y falsas alarmas de SpO2 y FP,
seleccione un perfil neonatal si se aplica un V-Sign™ Sensor 2 (VS A/P/N) o un sensor
OxiVenT™ (OV A/P/N) a pacientes neonatos. Asegurese de seleccionar para los
pacientes adultos/pediatricos un perfil en el que estén desactivados SpO2 y FP si
uno de estos sensores se aplica a una zona para la que no esté definida la medicion
de SpO2y FP.

0 Evite aplicar el adhesivo Staysite™ a la extremidad con una
circunferencia completa.

3.4 Comprobar y ajustar la configuracién de tCOM+

Antes de comenzar la monitorizacion del paciente, asegurese de que la configuracion/el
perfil de tCOM+ actuales resulten apropiados para el paciente, para la zona de medida
seleccionada, para la condicion de la piel/perfusion del tejido cutaneo en la zona de
medida seleccionaday para el entorno clinico especifico. Como minimo, confirme el tipo
de paciente y los parametros activados, asi como la temperatura del sensor, el «Tiempo
de medida» y la configuracion de alarmas. Modifique en caso necesario la
configuracién/el perfil de tCOM+ (3.4). Asimismo, verifique la disponibilidad operativa del
sistema (mensaje «Listo para usar») y compruebe el «Tiempo disponible de
monitorizacion».

3.4.1 Pantalla «Listo para usar»/«Calibracién»
Al iniciarse, tCOM+ mostrara la seleccion de perfil. En esta pantalla se puede seleccionar
alternativamente:

e |a ultima configuracion activa.
e un perfil preconfigurado.

Nota: Esta pantalla no aparecera si solo hay un perfil, y la dltima configuracion activa

coincide con el perfil preconfigurado. Para la creacion de perfiles, consulte el capitulo
3.4.4.

sentec De la Gltima sesién Preconfigured Profile(s)
tCOM+
mi & @

CRITICAL NICU

ﬂ' CARE

Seleccionar un perfil CRITICAL ‘l'
¢

SPOT-
CHECK

Para poder continuar, los usuarios deben seleccionar uno de los perfiles mostrados. Si el
sensor conectado se encuentra en la estacion de calibracion, se mostrara «Calibracion en
curso» o «Listo para usar» en el centro de la pantalla.
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ﬂ Critical
'i Care

> ¥ Listo para usar

Una vez finalizada la calibracion del sensor, tCOM+ mostrara «Listo para usar».
*
La organizacion responsable puede configurar los perfiles en «Configuracion

avanzada» protegida por contrasefa, para ajustarlos de forma dptima a las
necesidades especificas de los distintos entornos clinicos.

En el Anexo O figura una lista de los iconos utilizados en |la barra de estado de
tCOM+,

SitCOM+ se encuentra en «Modo lab. de sueno», la pantalla estara inactiva (negra).
Pulse en la pantalla para activarla.

3.4.2 Vista general de los menus

Permite crear perfiles, configurar los ajustes de
interfaz y ciberseguridad, ajustar la configuracion del

Configuracion sistema, p. ], el idioma, la fecha y la hora.

avanzada ) )
Permite actualizar el software.
Nota: Los ajustes estan protegidos por contrasena.

Alarmas Permite ajustar la configuracion de alarmas para
parametros activados.

Audio ‘)) Permite ajustar el volumen de la alarma acustica

. Permite ajustar las lineas base de los parametros

Lineas base : : P
activados.

Pantalla E Permite ajustar los ajustes de pantalla y activar
distintos modos de laboratorio de suefo.

SUcesos E Permite registrar y ver sucesos, p. €., manipulacion o
medicacion.
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ICONO DE

MENU DESCRIPCION

MENU

Configuracion Dgrmlte ajustar la horayla temperatura de la zona,
de asi como los ajustes de los parametros activados, e

iniciar la monitorizacion («<Modo Sensor conectado a
paciente forzadow).

mediciones

Seleccion Permite seleccionar perfiles de medicion

perfil preconfigurados.

Revisary Permite visualizar y exportar capturas de pantallay
exportar datos de medicion

Mantenimien Q Permite calibrar el sensor, confirmar la sustitucion de
to sensor membrana o realizar un test de sensibilidad.
Informacion Permite visualizar informacion relacionada con el
sistema = sistema.

Configuracion Permite ajustar intervalos de tendencia y la escala
tendencia temporal para los parametros activados.

Tutoriales Guias paso a paso de los procedimientos de

aplicacion y mantenimiento mas frecuentes.

3.4.3 Seleccion perfil

Al pulsar el icono «Tipo paciente» en la barra de estado o «Seleccion perfil» en el mend,
se abrira la pantalla «Seleccion perfil» con una vista previa condensada del perfil y los
ajustes correspondientes del perfil, que se resumen en varias pantallas consecutivas. El
perfil actualmente activo esta subrayado en verde.

* S?h 42.0°C o AN | g A 153249

< Men principal Seleccidn perfil n
CRITICAL CARE
R & S

Tipo paciente Adultos
CRITICAL NICU Parédmetros activados PCO; SpO; FP

Temperatura sensor (°C) 42
Tiempo de medida (h) g8 p
Calentamiento inicial

Proteccién zona de medida

Se puede realizar una seleccion en la lista de perfiles preconfigurados por la organizacion
responsable, adaptados para satisfacer las necesidades especificas de los distintos
entornos clinicos. Pulse el nombre de un perfil para previsualizar la configuracion de sus
pardmetros mas relevantes (el tipo de paciente, los pardmetros que se van a medir, la
temperatura y la hora de la zona) en el centro de la pantalla del monitor. La linea verde
indica el perfil seleccionado para la vista previa de los parametros. Deslice el dedo hacia
la derecha o pulse las flechas para ver todos los ajustes de parametros del perfil
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seleccionado en pantallas consecutivas. Para activar el perfil seleccionado, basta con
pulsar sobre la casilla verde (gris si el perfil ya esta activo o si se esta realizando la
medicion del paciente). Si pulsa «Restablecer valores predeterminados», se restableceran
todos los parametros a los ajustes del perfil inicialmente preconfigurados.

En el raro caso de que un nombre de perfil aparezca en rojo (es decir, no valido), el perfil
no puede seleccionarse debido a incoherencias en la configuracion. En este caso, se
recomienda abrir el perfil en el menu «Editar perfiles», comprobar/corregir su
configuracion o borrarlo y crear un perfil nuevo (véase 3.4.4).

A ADVERTENCIA: Seleccione un perfil adecuado para la edad del paciente y la zona
de medida prevista (ver 3.3) antes de utilizarlo en cada paciente.

A ADVERTENCIA: Pueden existir riesgos si se utilizan diferentes perfiles o
preajustes de alarma para el mismo equipo o equipos similares en una misma
area, como las unidades de cuidados intensivos.

3.4.4 Creacion e importaciéon de perfiles

La organizacion responsable puede configurar los perfiles en el menu protegido por
contrasefa «Configuracion avanzada» — «Editar perfiles» para ajustarlos de forma 6ptima
a las necesidades especificas de los distintos entornos clinicos.

Al crear un nuevo perfil, el Asistente de configuracion de perfiles de tCOM+ guiara al
usuario a través de diferentes pantallas para seleccionar los diferentes ajustes de los
parametros del perfil.

Este resumen destaca los ajustes predeterminados mas relevantes que se pueden
configurar en el menu «Editar perfiles»:

CONFIGURACION DE PARAMETROS PERFIL tCOM+
Lab. suefo / Domicilio /

Ajuste asistencia Hospital Comprobacién puntual

Tipo paciente Adulto / Neonato Adulto / Neonato

Adulto: PCO,, PO,, SpO2/FP Adulto: PCO,, PO,, SpO2/FP

Parametros
seleccionables Neonato: PCO», PO» Neonato: PCOs, PO»
Configuracion de alarmas
Limite PCO; alta
(mmHg/kPa) 55/73 200/26,7
Limite PCO; baja
(mmHg/kPa) 30/4 0/0
Limite SpO: alta (%) 100 100
Limite SpO: baja (%) 85 85
Limite FP alta (ppm) 140 250
Limite FP baja (ppm) 50 30
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CONFIGURACION DE PARAMETROS PERFIL tCOM+

Limite PO, alta
(mmHg/kPa)

Limite PO; baja
(mmHg/kPa)

Opcion «Audio OFF»
Volumen alarma

Duracion audio
PAUSADO (min)

Opcion de recordatorio
audio OFF

Recordatorio audio

Intervalo de tiempo
para tendencias en
linea

Temperatura sensor
max. (°C)

Temperatura sensor
min. (°C)

Temperatura sensor
(°C)

Tiempo de medida
max. (h)

Tiempo de medida (h)
Opcidn Proteccion
zona de medida

Proteccion zona de
medida

Opcidn calentamiento
inicial

Calentamiento inicial

95/12,7

60/8,0
Configuracién audio

OFF
4

2

OFF

ON

2h

95/12,7

60/8,0

ON

4

Lab.sueno: 2
Domicilio / comprobacion
puntual: 1

ON

ON

Lab. sueno:12 h
Domicilio: 8 h
Comprobacion puntual: 15
min

Configuracién temperatura

Adulto: 43,5
Neonato: 43 / 44 (si esta
activada la POy)

40

Adulto: 42
Neonato: 41/ 43 (si esta
activada la PO;)

Adulto: 12
Neonato: 8/6 (si estd
activada la PO,)

Adulto: 8
Neonato: 8/2 (si esta
activada la PO»)

ON

Adulto: ON
Neonato: ON

Adulto: ON
Neonato: OFF

OFF

42 (excepcion Comprobacion

puntual adulto: 43,5)

40

Adulto Domicilio / Lab. suefo:
42

Comprobacion puntual
adulto: 435
Neonato: 41

Lab. suefio / Domicilio: 12
Comprobaciéon puntual: 0,5

Lab. suefio / Domicilio: 12
Comprobacion puntual: 0,5

ON

Lab. suefio / Domicilio: ON
Comprobacion puntual: ON

OFF

OFF
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CONFIGURACION DE PARAMETROS PERFIL tCOM+
Modo potencia de Sp Lab. suefio / Domicilio: OFF
calentamiento Comprobacién puntual: AHP

Configuraciéon avanzada

o Adulto: 28
Intervalo sustitucion ) o8
membrana (dias) Neonato: 28 /14 (si esta
activada la POy)

Lab. suefio / Domicilio:
Pantalla OFF - Wake on Touch
Modo lab. de suefio Pantalla ON
Comprobacion puntual:
Pantalla ON

Las funciones «lmportar» y «Exportar» permiten exportar los perfiles tCOM+
seleccionados a un lapiz USB C para importarlos a otro tCOM+. Esto puede resultar
especialmente Util si es necesario configurar varios monitores tCOM+ con los mismos
perfiles.

Para anadir un perfil existente a tCOM+, inserte el lapiz USB C en el monitor, pulse
«Importar» y seleccione los perfiles que apareceran en una ventana emergente. Haga clic
en «Finalizar» y el perfil seleccionado estara disponible en la seleccion de perfiles. (3.4.3).
Para borrar o copiar un perfil existente, mantenga pulsado el nombre del perfil.

3.4.5 Temperatura y tiempo de medida

A fin de lograr una arterializacion local del tejido cutaneo en la zona de medida, los
sensores TC Sentec funcionan a una temperatura superior a la temperatura corporal. El
calentamiento del tejido cutdaneo situado debajo del sensor a una temperatura
constante mejora la exactitud porque a) aumenta el flujo sanguineo capilar/induce una
arterializacion local, b) estabiliza el metabolismo vy ¢) mejora la difusion de los gases a
través del tejido cutaneo. Al ir aumentando la temperatura del sensor, ha de evaluarse
atentamente la duracion de la aplicacion («Tiempo de medida») y modificarse en
consecuencia para reducir el riesgo de quemaduras. Los pacientes con piel sensible en
la zona del sensor requieren una atencion especial.

Los valores recomendados (y predeterminados) de «Temperatura sensor» y «Tiempo de
medida» de los sensores transcutaneos TC Sentec dependen del tipo de paciente
seleccionado y de los parametros activados y se resumen en la siguiente tabla:

TEMPERATURA
PO

TIPO PACIENTE z RECOMENDADA TIEMPO DE MEDIDA

ACTIVADA SENSOR[°C] RECOMENDADO [H]
Neonato No 410 8,0
(<12 meses) Si 43,0 20
Adulto No 420 80
(>12 meses) Si 44,0 20
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La tabla siguiente muestra las opciones seleccionables para «Temperatura sensor» y
«Tiempo de medida». Para cambiar cualquiera de estos ajustes, basta con pulsar el icono
«Temperatura sensor» o «Tiempo de medida» en la barra de estado.

A ADVERTENCIA: Al seleccionar «Temperatura sensor» o «Tiempo de medida»,
recuerde que la sensibilidad de la piel al calor no solo puede diferir de un paciente
a otro, sino que también puede variar en un paciente individual mientras se aplica
el sensor. Cualquier situacion clinica que provoque una reduccion del flujo
sanguineo cutaneo aumentara la sensibilidad al calor y el riesgo de quemaduras
cutaneas. Ademas, una presion mecanica excesiva sobre el sensor provocara esta
situacion.

Nota: La «Configuracion avanzada» protegida por contrasefia permite a la organizacion
responsable configurar perfiles de parédmetros para limitar «Intervalo temperatura
sensor» seleccionable o el «Tiempo de medida seleccionable» maximo. Consulte mas
detalles sobre como configurar un perfil en 3.4.4.

En funcion de los parametros activados y junto con el aumento de la temperatura del
sensor, los intervalos seleccionables pueden verse limitados por los controles de
seguridad de tCOM+,

TIPO
PACIENTE

Neonato

Adulto/
Pediatrico

TEMPERATURA SENSOR
SELECCIONABLE

37-44°C

-Solo se pueden
seleccionar
temperaturas superiores
a 41,5 °C si estd activada
la PCO>

-Solo se pueden
seleccionar
temperaturas superiores
a 43,0 °C si estd activada
la PO»

-Temperaturas inferiores
a 41,0 °C: valores de PO»
NO disponibles

37-445°C

-Solo se pueden
seleccionar
temperaturas superiores
a 42,0 °C si esta activada
la PCO2

-Solo se pueden
seleccionar
temperaturas superiores
a 43,5 °C si esta activada
la POo.

TEMPERATURA
SENSOR
SELECCIONADA
[°cl

37,0=T <405
41,0<T =415

42,0 T <425

T=430

435 T <440

37,0<T <415

42,0= T 42,5

430<T <435
T=440

T=445

TIEMPO
DE TIEMPO DE
MEDIDA MEDIDA
PREDE- | SELECCIO-
TERMI- | NABLE [H]
NADO [H]
12,0 05-12,0
80 05-12,0
40 05-6,0
2,0 05-40
10 05-20
12,0 05-12,0
80 05-12,0
40 05-80
2,0 05-40
10 05-20
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TIEMPO

TEMPERATURA DE TIEMPO DE
TIPO | TEMPERATURA SENSOR SENSOR MEDIDA MEDIDA
PACIENTE SELECCIONABLE SELECCIONADA | PREDE- = SELECCIO-
[°cl TERMI- | NABLE [H]
NADO [H]

-Temperaturas inferiores
a 41,0 °C: valores de PO»
NO disponibles

«Calentamiento inicial» (solo disponible para perfiles adultos) aumenta la temperatura
del sensor durante aprox. 13 minutos tras la aplicacion del sensor, lo que facilita valores
de perfusion y de medicion mas rapidos (+2 °C con un maximo de 445 °C). Si esta
activado, se puede ajustar a ON/OFF pulsando el icono «Temperatura sensor» en la barra
de estado.

Nota: La organizacion responsable debe haber activado la opcion «Calentamiento inicial»
en el perfil correspondiente.

Nota: «Calentamiento inicial» esta desactivado en los perfiles para los pacientes de tipo
Neonato.

«Proteccion zona de medida» es una funcion de seguridad que impide una exposicion
excesiva de la piel a temperaturas superiores a 41 °C (Adulto) o 40 °C (Neonato).

Si «Proteccion zona de medida» estd activada (ON), tCOM+ reducira la temperatura del
sensor a valores seguros, como se resume en la tabla siguiente, una vez la duracion de la
aplicacion del sensor supere el «Tiempo de medida» seleccionado en mas de un 10 % o
30 minutos. Si estd activada, «Proteccidon zona de medida» se puede ajustar a ON/OFF
pulsando el icono «Temperatura sensor» en la barra de estado.

Nota: La organizacion responsable debe haber activado la «Opcién Proteccion zona de
medida» en el perfil correspondiente.

TIPO PACIENTE “TEg'Eth:g;:’RA TEMPERATURA REDUCIDA

Neonato >40 °C 39 °C
39 °C

Adulto/Pediatri e (si estd desactivada SpO»)

ulto/Pediatrico >41°
41°C
(si estd activada SpO»)
Los estados actuales de SP OFF SP ON

«Calentamiento inicial» (IH, parte

izquierda de la flecha) y «Proteccion C;::F
zona de medida» (SP, parte derecha de

la flecha) se representan de la manera IH
siguiente: ON
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La «Proteccion zona de medida» solo esta activada (y representada con una flecha azul
dirigida hacia abajo) para temperaturas del sensor superiores a 41 °C en los perfiles de
adultosy a 40 °C en los perfiles de neonatos.

«Calentamiento inicial» solo estd activado (y representado con una linea amarilla dirigida
hacia abajo) para temperaturas del sensor inferiores a 44,5 °C.

A ADVERTENCIA: Si se utilizan temperaturas superiores a 41 °C, se deberan extremar
las precauciones en los pacientes con piel sensible, p.ej, neonatos, pacientes
geriatricos, quemados y pacientes con enfermedades de la piel. Equilibre
cuidadosamente los beneficios (mediciones mas precisas) frente a los riesgos
(quemaduras cutaneas) cuando seleccione la temperatura del sensor y el «Tiempo
de medida» correspondiente; plantéese utilizar «Proteccion zona de medida» vy, si
un «'Tiempo de medida» corto fuera poco practico, «Calentamiento inicial» en
combinacion con una «Temperatura sensor» adecuadamente baja.

A ADVERTENCIA: La hipertermia prolongada puede provocar quemaduras en la piel.
Al producir hiperemia local mediante hipertermia, siempre existe cierto riesgo de
aplicar temperaturas perjudiciales para la piel, aungue el riesgo es limitado gracias
a los amplios controles del SDMS.

A ADVERTENCIA: «Calentamiento inicial» se reiniciara cada vez que el sensor se haya
insertado en la estacion de calibracion. Esto puede provocar multiples sesiones de
aumento de la temperatura si el sensor se retira repetidamente del paciente, se
introduce en la estacion de calibracion y se vuelve a aplicar a la misma zona de
medida. Es responsabilidad del médico tener en cuenta el posible riesgo de
guemaduras cutaneas en pacientes con piel sensible.

3.4.6 Configuracion de alarmas y comportamiento

tCOM+ emplea sefales visuales y acusticas de alarma para alertar al usuario cuando un
parametro de medicion fisioldgico (PCO2, PO, SpOz, FP) supera los limites de alarma y
para informarle de las condiciones técnicas del equipo que precisan una respuesta o el
conocimiento del operario. Segun el grado de urgencia y de posible riesgo, se asignan
las siguientes prioridades a las situaciones de alarma del monitor: prioridad alta
(infraccion del Iimite de SpOy), prioridad media (infraccion del limite de PCOz, POz o FP,
«Nivel baterfa critico» (si tCOM+ no esta conectado a la red de CA)), prioridad baja
(diferentes situaciones técnicas de alarma). Todas las sefales de alarma de tCOM+
dejaran de generarse automaticamente cuando haya finalizado el suceso
desencadenante asociado.

Nota: La respuesta de las mediciones transcutaneas de PCO2/PO: y SpO: a sucesos
respiratorios como la hiper/hipoventilacion o la apnea dependen del tiempo de
circulacion de la sangre desde los alvéolos pulmonares hasta una zona de medida
especifica, es decir, de la distancia entre los alvéolos pulmonares hasta una zona de
medida especifica y del flujo/la velocidad de la sangre. En pacientes con perfusion
periférica deficiente, el tiempo de perfusion sanguinea entre los alvéolos pulmonares y
el dedo de la mano o del pie es de uno a dos minutos mas largo que entre los alvéolos
pulmonaresy las zonas centrales como la frente, la mejilla o el I6bulo de la oreja.
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< SENALES DE SENALES DE
OO | PRIORIDAD | ALARMA ALARMA DESCRIPCION
ACUSTICAS VISUALES
SpOs alta/ Sonido de Barra LED Infraccion limite
baja prioridad intermitente en SpO:2
alta rojo con aprox.
«Oxigeno» 14 Hz
FPalta/ Media Sonido de Barra LED Infraccion limite
baja prioridad intermitente en FP
media amarillo con
«Cardiaco» aprox. 0,7 Hz
PCO: alta/ Media Sonido de Barra LED Infraccion limite
baja prioridad intermitente en PCO2
media amarillo con
«Ventilacion» aprox. 0,7 Hz
PO, alta/ Media Sonido de Barra LED Infraccion limite
baja prioridad intermitente en PO2
media amarillo con
«Oxigeno» aprox. 0,7 Hz
Nivel bateria Media Sonido de Barra LED <10 minutos antes
critico prioridad intermitente en de que se agote la
media «Nivel amarillo con 0,7 pbateria interna
bateria Hz
critico»

Diferentes Baja Sonido de Barra LED cian Para mas detalles,
alarmas prioridad constante consulte el
técnicas baja capitulo 4.3

Diferentes Informacion Ninguna Ninguna Para mas detalles,
mensajes consulte el

de capitulo 4.3
informacion

Alarma del Pitido Barra LED El supervisor vigila

supervisor supervisor intermitente en el procesador

rojocon1Hz (si principal de
es posible, en tCOM+. Si el
funcion del procesador

modo de fallo)

principal no
responde, se
activara una
alarma de
supervisor.

tCOM+ clasifica la prioridad de las sefales de alarma acusticas altas y medias segun el
orden siguiente: SpO2 baja, SpO2 alta, Bateria muy baja, FP baja, FP alta, PCO2 baja, PO2
baja, PCO: alta, POz alta. El aparato asegura que las sefiales acusticas no se superpongan
y solo emite las de maxima prioridad.
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Ademas de las seflales de alarma acusticas mencionadas anteriormente, tCOM+
proporciona las siguientes sefales acusticas:

e FEl «Recordatorio AUDIO OFF» (tono de sefal breve) sonara cada 60 segundos si las
sefales de alarma acusticas estan desactivadas de forma permanente. Solo la
organizacion responsable podra desactivar esta sefal recordatoria en el menu
«Editar perfiles»; el volumen no es ajustable.

e La «Sefal acustica autocomprobacion de encendido» (tres tonos cortos) sonara
durante la «Autocomprobacion de encendidoy; el volumen no es ajustable.

e El «Pitido pulso» (tono breve) sonara una vez por cada pulso. Su modulacion
automatica del tono refleja los valores cambiantes de SpOy; utilice el parametro
«Pitido pulso» para apagar/regular el volumen de esta senal en el perfil.

e El"Pitido ajuste volumen" emite un sonido de muestra para cada ajuste de volumen.

Pulse el icono «Alarmas» para configurar/ajustar la «Configuracion audio alarma» y los
[imites de alarma vitales de los parametros activados. Los valores predeterminados
representados en las barras se pueden ajustar facilmente deslazando el control
deslizante hacia arriba y abajo.

A ADVERTENCIA: El ajuste de valores extremos de los Iimites de alarma para
parametros de medicion fisiolégicos puede inutilizar el sistema de alarma de
tCOM+ con respecto al parédmetro correspondiente.

A ADVERTENCIA: Asegurese de seleccionar cuidadosamente el limite de alarma
superior para la POz y SpO2 y de acuerdo con las normas clinicas aceptadas. Las
concentraciones elevadas de oxigeno pueden predisponer a la aparicion de
retinopatia en un recién nacido prematuro.

Nota: La vigilancia por alarma de parametros de medicion fisioldgicos (PCO2, PO2, SpOz,
FP) solo estara activa si el parametro correspondiente es valido o dudoso. En los demas
casos, se suspenderd automaticamente la generacion de sefales de alarma para el
parametro correspondiente.

Alarma del supervisor

La correcta ejecucion del software tCOM+ es supervisada continuamente por un sistema
auténomo (Supervisor). Si se detecta una anomalia en el comportamiento en tiempo de
ejecucion, p. ej, un apagado inesperado o un fallo de funcionamiento del software de
tCOM+, se emitira una alarma acustica (sonido agudo cada 0,5 segundos) durante al
menos 2 minutos a través del zumlbador interno. Ademas, la barra LED parpadeard en
rojo con una frecuencia de 1 Hz (a menos que tCOM+ esté apagado y funcionando
Unicamente con bateria).

La salida acustica de la alarma del Supervisor se puede desactivar pulsando el «<botdn de
ENCENDIDO/APAGADO».

En el proximo encendido, el monitor realizard la autocomprobacion de encendido
normal. Si esta prueba se realiza correctamente, todos los sistemas internos funcionan
segun lo previsto y el aparato se puede utilizar para la monitorizacion del paciente.

No obstante, una alarma del Supervisor es un suceso inusual que indica un
comportamiento imprevisto del monitor. Si se produjera un suceso de este tipo, informe
al personal de servicio técnico cualificado o a su representante local de Sentec para una
investigacion mas detallada.
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Para evitar molestar a los pacientes estables durante las mediciones nocturnas, como las
que se realizan en un laboratorio del suefio o en un entorno domeéstico, la alarma del
supervisor se desactivara si el volumen del monitor se ajusta a 0. Esto permite utilizar el
monitor como grabadora de datos sin funcion de alarma.

A ADVERTENCIA: Verifique que el volumen de las alarmas esté ajustado de modo
que las sefales de alarma sean claramente audibles para el operario en el entorno
previsto. No desactive la funcion de alarmas acusticas ni reduzca el volumen de
las mismas en caso de que pudiera verse comprometida la seguridad del
paciente.

3.4.6.1 Senales visuales de alarma

La «barra de alarmas» y la «barra LED» indican la maxima prioridad de alarma activa en
ese momento. Si un parametro fisioldgico supera los limites de alarma, el parametro
correspondiente, la «barra de alarmas» y la «barra LED» parpadearan (a 1,4 Hz para la SpO>
y a aprox. 0,7 Hz para PCO», PO y FP). Los «mensajes de estado» (alarma de mayor
prioridad siempre visible; al hacer clic en la barra de alarmas se abrira una lista de todos
los mensajes) y diversos «iconos de estado» permiten visualizar las situaciones de alarma
técnica e informacion general sobre el sistema. Las sefales de alarma visuales del
monitor no se pueden desactivar si esta activada la alarma.

A ADVERTENCIA: Si la pantalla y la notificacion por medio de la barra de alarmas
del tCOM+ esta inactiva con el parametro «Modo lab. de suefo» ajustado a «Wake
on touch», la pantalla no se reactivara si se produce una condicion de alarma. En
este caso, las sefales visuales de alarma no seran visibles.

©® ATENCION: Los valores actuales de los pardmetros monitorizados vy las sefiales
visuales de alarma pueden resultar ilegibles si el brillo de la pantalla se ha
atenuado excesivamente.

@ ATENCION: No desactive ni atente el brillo de la pantalla del monitor si esto
pudiera comprometer la seguridad del paciente.

3.4.6.2 Seinales de alarma acusticas

Las sefales de alarma acusticas del monitor estan codificadas segun prioridad. Una
condicion de alarma de prioridad alta se indica por un tono pulsatil répido y agudo (dos
rafagas de cinco impulsos breves repetidos cada 10 segundos), una situacion de alarma
de prioridad media por un tono pulsatil medio (una rafaga de tres impulsos repetidos
cada 12 segundos) y una situacion de alarma de prioridad baja por un tono pulsatil lento
y grave (una rafaga de dos impulsos repetidos cada 15 segundos).

El volumen de las sefales de alarma acusticas se puede regular (niveles OFF, 1a 6). OFF
solo es seleccionable si esta habilitado por el centro. Si se selecciona OFF, las sefales de
alarma acusticas se apagan de forma permanente.

Las sefnales de alarma acusticas se pueden pausar durante 10 2 minutos (en funcion de
la «Duracion pausa audio» seleccionada en el menu «Audio»).

©® ATENCION: Las sefales de alarma acUsticas se pueden pausar con el icono
«Alarman.

Nota: Si se desactivan las sefales de alarma acusticas de forma permanente, el
«Recordatorio AUDIO OFF» sonara cada 60 segundos (a menos que lo haya desactivado
la organizacion responsable).
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El estado operativo de las sefales de alarma acusticas del monitor se indica
visualmente por medio del icono «Alarma» y acusticamente por el «Recordatorio AUDIO
OFF» (consulte el resumen de los iconos utilizados en la barra de estado en 0).

iy Si se produce una condicion de alarma mientras las sefales de
alarma acustica estan pausadas o desactivadas permanentemente, la Unica
indicacion de alarma sera visual (si no esta activo Modo lab. de suefio), pero no
sonara ningun tono de alarma.

iy Verifique que el volumen de las alarmas esté ajustado de modo
que las sefales de alarma sean claramente audibles para el operario en el entorno
previsto. No desactive la funcion de alarmas acusticas ni reduzca el volumen de
las mismas en caso de que pudiera verse comprometida la seguridad del
paciente.

iy Asegurese de que el altavoz no esté obstruido. De lo contario, no
se oira la sefal de alarma.

Pulse el icono «Alarmas» para activar/desactivar las alarmas de forma independiente
para cada pardmetro.

Los controles deslizantes se pueden desplazar para ajustar los limites de alarma de los
parametros actualmente seleccionados, marcados en naranja. Cada valor se puede
introducir directamente pulsando en los valores que aparecen dentro del control
deslizante.

La alarma alta y baja de una constante vital especifica se puede activar y desactivar con
el conmutador «Alarmas activadas». Si esta desactivada, también se desactivaran las
alarmas visuales y acuUsticas; los limites de alarma al lado del valor de la constante vital se
sustituiran por un simbolo para indicar que las alarmas visuales y acusticas de este
parametro de constante vital estan desactivadas.

AN @ g A 153314

Alarmas n

Configuracion audio alarma

Alarmas activadas

iy Si las alarmas estan desactivadas para un parametro especifico,
cualquier cambio de este parametro no activara una alarma, ni visual ni acustica.
Asegurese de que el paciente se monitorice adecuadamente por otros medios.
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3.5 Aplicacién del sensor con anillo de fijacion multizona

Sentec ofrece multiples opciones de adhesion para adaptarse a una amplia gama de
pacientes y situaciones, con objeto de favorecer la comodidad del paciente y la utilidad
clinica. Utilice el anillo de fijacion multizona MARe-MI para la aplicacion del sensor en
pieles maduras y el anillo de fijacion multizona MARe-SF para la aplicacion en pieles
sensibles.

Nota: Para un manejo comodo a pie de cama, tCOM+ ofrece videos y guias sobre como
aplicar un anillo de fijacion multizona (adultos y neonatos) que estan disponibles en
sentec.com/product-support/tcm/.

©® ATENCION: Antes de utilizar un sensor nuevo, se debe sustituir siempre la
membrana del sensor, ver capitulo 313. De lo contrario, pueden producirse
mediciones incorrectas.
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1. Compruebe la configuracion/perfil de tCOM+ actuales y verifique la disponibilidad
operativa del sistema (mensaje «Listo para usar»). Modifique en caso necesario la
configuracion/el perfil de tCOM-+.

2. Limpie la zona con una torunda humedecida con isopropanol al 70 % (o conforme a
los procedimientos de limpieza/desengrasado de la piel de su centro) y deje que se
seque. En caso necesario, elimine el vello.

3. Extraiga un anillo de fijacion multizona del envase y retire la ldmina protectora de la
cinta adhesiva del anillo.

€@ ATENCION: Los anillos de fijacién multizona (modelos MAR-MI y MARe-SF)
solo son de uso Unico. No vuelva a fijar un anillo usado en el mismo paciente
ni en ningun otro.

4. Fije el anillo a la zona de medida. Verifique que la piel debajo del adhesivo no esta
arrugada. Acto seguido, presione suavemente el anillo retenedor y desplace el dedo
por el perimetro del anillo para garantizar una buena adherencia del adhesivo del
anillo a la piel.

5. Abra la puerta de la estacion de calibracion y extraiga el sensor. Sujete siempre el
sensor por la zona de union con el cable para no someter el cable del sensor a
tensiones.

6. Cierre la puerta de la estacion de calibracion.

Monitorizacion transcutanea Sentec 39


https://www.sentec.com/product-support/tcm/

7. Compruebe el estado de la membrana y la integridad del sensor (31). En caso
necesario, sustituya la membrana (3.12). No utilice el sensor si detecta algun
problema.

Aplique 1-2 gotas de gel de contacto en el centro de la superficie del sensor. Dé la vuelta

al sensor justo antes de insertarlo en el anillo.

Nota: Antes de aplicar el sensor al paciente, asegurese de sujetar el sensor de manera

que el gel de contacto no se escurra de la cara del sensor.

Nota: Utilice exclusivamente el gel de contacto autorizado por Sentec.

Nota: Como alternativa, puede aplicar 1-2 gotas de gel de contacto en la zona de la piel

que quedara en el centro del anillo de fijacion. Hasta que se aplique el sensor al paciente,

intente mantener la zona de medida lo mas horizontal posible para evitar que el gel de
contacto se escurra de la zona de medida.

Nota: Evite que se humedezcan las cintas adhesivas.

A ADVERTENCIA: No ingiera el gel de contacto. Manténgalo alejado del alcance
de los nifios. Evite el contacto con los ojos y con piel lesionada. No lo utilice en
pacientes alérgicos a uno de los componentes. Utilice exclusivamente gel de
contacto autorizado por Sentec.

8. Sujete el sensor por la zona de unidén con el cable, acerque el MARe desde cualquier
lado e introduzca primero el reborde del sensor en el anillo retenedor.

Nota: Sujete siempre el sensor por la zona de unién con el cable para evitar tirar del cable
del sensory romperlo.

9. A continuacion, aplique una ligera presion hacia abajo sobre la zona de union. La
tension elastica del anillo retenedor estirara el sensor a la posicion prevista con poca
o nula presion sobre la piel.

10. Gire el sensor en el anillo y presionelo suavemente contra la piel para extender el gel
de contacto.

Nota: Compruebe si el sensor gira con facilidad para asegurarse de que esta
correctamente encajado.

1. Compruebe la aplicacion del sensor. Asegurese de eliminar las bolsas de aire entre la
piel y el sensor.

@ ATENCION: Para la monitorizacién TC es esencial un buen contacto,
hermeéticamente sellado, entre el sensor y la piel.

A ADVERTENCIA: Asegurese de que el sensor esta aplicado correctamente.
Una aplicacién incorrecta del sensor puede causar mediciones incorrectas.

12. Gire el sensor a la mejor posicion. Para la colocacion en la frente o mejilla, enrolle el
cable del sensor una vez alrededor de la oreja y sujételo con cinta adhesiva a la mejilla
u otro lugar pertinente. En otros lugares de aplicacion, sujete el cable con cinta
adhesiva a la piel a una distancia adecuada. Tienda el cable del sensor correctamente
para evitar enredos y estrangulamientos y asegurelo con una pinza de ropa a un
lugar adecuado de la ropa del paciente o de la ropa de cama. Asegurese de que el
cable del sensor esta suficientemente suelto como para que no se estire durante la
monitorizacion. Presione suavemente el sensor como comprobacion final de la
aplicacion.
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13. Verifigue que tCOM+ detecte la colocacion del sensor en el paciente e inicie la
monitorizacion y que los parametros activados se estabilizan (ver 3.7.1). En caso
necesario, reajuste la aplicacion del sensor o recoloque el sensor.

Nota: Normalmente, la PCO2 aumenta y la PO (si estd activada) disminuye hasta

alcanzar un valor estabilizado en un plazo de 2 a 10 minutos. La SpO: vy la FP suelen

estabilizarse en pocos segundos.

Nota: Si se requiere una fijaciéon mas segura del sensor, p. €], en entornos con humedad
elevada, en pacientes con sudoracion profusa o en condiciones complicadas por el
movimiento del paciente, puede utilizarse el adhesivo Staysite™ (modelo SA-MAR) de
forma complementaria con los anillos de fijacion multizona. Consulte las instrucciones
de uso del adhesivo Staysite™.

A ADVERTENCIA: La aplicacion de cualquier tipo de presion en la zona de medida
(p.ej, mediante un vendaje compresivo) puede causar una isquemia por
compresion en la zona de medida y, en consecuencia, mediciones inexactas,
necrosis 0, en combinacion con sensores calentados, quemaduras.

A ADVERTENCIA: Para evitar enredos y estrangulamientos, asegure el cable del
sensor con una pinza de ropa a un lugar adecuado de la ropa del paciente o de la
ropa de cama.

A ADVERTENCIA: Cuando aplique un anillo de fijacion multizona, modelo MARe-MI
o MARe-SF, a un paciente, asegurese de colocarlo de forma que el paciente no se
tumbe encima de él, ya que el anillo podria provocarle hematomas.

A ADVERTENCIA: Seleccione siempre la zona de medida con cuidado para evitar
seleccionar una zona con baja perfusion o calidad de sefal baja, lo que puede causar
mediciones incorrectas.

Nota: Si, al utilizar un calefactor radiante, no se cubre la zona de colocacion del sensor
con una pantalla térmica, la temperatura del sensor podria superar la «Temperatura
sensor» seleccionada y, como medida de seguridad, el monitor desconectaria el sensor
TC Sentec.

3.6 Aplicacion del sensor con un clip de oreja

El clip de oreja EC-MI de Sentec estd destinado a fijar los sensores de Sentec en el I6bulo
de la oreja del paciente. Se recomienda para pacientes con piel madura/intacta.

Nota: Para fijar un sensor TC Sentec con el clip de oreja, el I6bulo de la oreja debe ser lo
bastante grande para cubrir toda la membrana del sensor (la superficie oscura del
sensor). Ademas, la aplicacion de un sensor TC Sentec en |obulos perforados puede dar
lugar a mediciones incorrectas de la PCO,/PO-. Si el Iobulo de la oreja es demasiado
pequeno o presenta multiples perforaciones, contemple el uso de un anillo de fijacion
multizona (modelo MARe-MI o modelo MARe-SF) para fijar el sensor a una zona
alternativa (ver 3.5).

Nota: Para un manejo comodo a pie de cama, tCOM+ ofrece una guia rapida sobre como
aplicar un clip de oreja. Pulse simplemente «Tutoriales».

@ ATENCION: Antes de utilizar un sensor nuevo, se debe sustituir siempre la
membrana del sensor, ver capitulo 313. De lo contrario, pueden producirse
mediciones incorrectas.
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1. Compruebe la configuracion/perfil de tCOM+ actuales vy verifique la disponibilidad
operativa del sistema (mensaje «Listo para usar»). Modifique en caso necesario la
configuracion/el perfil de tCOM+.

2. Limpie el [6bulo de la oreja con una torunda humedecida con isopropanol al 70 % (o
conforme a los procedimientos de limpieza/desengrasado de la piel de su centro) y
deje que se seque. En caso necesario, elimine el vello.

3. Extraiga un clip de oreja del envase, abra las mordazas del clip y retire las dos laminas
protectoras de las cintas adhesivas del clip.

4. Tire del I6bulo de la oreja para estirar la piel y, a continuacion, fije el clip de oreja con
el anillo retenedor a la parte posterior del [6bulo. Verifique que la piel situada debajo
el adhesivo del anillo retenedor no esté arrugada y que el orificio presente en el
centro del anillo retenedor cubra completamente la piel. Acto seguido, apriete
suavemente para asegurarse de que las dos cintas adhesivas estén firmemente
adheridas al I6bulo de la oreja.

@ ATENCION: El clip de oreja de Sentec (EC-MI) es solo para uso Unico. No
vuelva a fijar un clip utilizado en el mismo paciente ni en ningun otro.

5. Abra la puerta de la estacion de calibracion y extraiga el sensor.

Nota: Sujete siempre el sensor por la zona de unidén con el cable para evitar tirar del cable
del sensory romperlo.

6. Cierre la puerta de la estacion de calibracion.

7. Compruebe el estado de la membrana y la integridad del sensor (3.1). En caso
necesario, sustituya la membrana (313). No utilice el sensor si detecta algun
problema.

8. Coja el sensor y aplique 1-2 gotas de gel de contacto en el centro de la superficie del
sensor.

Nota: Antes de aplicar el sensor al I6bulo de |a oreja, asegurese de sujetar el sensor de
manera que el gel de contacto no se escurra de la cara del sensor. Evite que se
humedezcan las cintas adhesivas.

Nota: Como alternativa, puede aplicar 1-2 gotas de gel de contacto en la zona de la piel
visible en el centro del anillo retenedor del clip de oreja después de realizar el paso 9.
Hasta que se aplique el sensor al paciente, intente mantener la zona de medida lo mas
horizontal posible para evitar que el gel de contacto se escurra de la zona de medida.
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A ADVERTENCIA: No ingiera el gel de contacto. Manténgalo alejado del alcance
de los ninos. Evite el contacto con los ojos y con piel lesionada. No lo utilice en
pacientes alérgicos a uno de los componentes. Utilice exclusivamente gel de
contacto autorizado por Sentec.

9. Tiredelldbulode laorejaconelclip de orejaen posicion horizontal. Desplace el sensor
en sentido horizontal hasta que quede en la posicion correcta, con el cable
preferiblemente dirigido hacia la coronilla del paciente. Inserte el sensor en el anillo
retenedor del clip de oreja presionandolo suavemente hasta que encaje en el clip.

Nota: Compruebe si el sensor gira con facilidad para asegurarse de que esta

correctamente encajado.

10. Compruebe la aplicacién del sensor. El sensor estara aplicado correctamente en
caso de que toda su superficie oscura quede cubierta por el Iébulo de la oreja.
Asegurese de eliminar las bolsas de aire entre la piel y el sensor.

©® ATENCION: Para la monitorizacion TC es esencial un buen contacto,
herméticamente sellado, entre el sensor y la piel.

A ADVERTENCIA: Asegurese de que el sensor esta aplicado correctamente. Una
aplicacion incorrecta del sensor puede causar mediciones incorrectas.

@ ATENCION: Lesion del I6bulo de |a oreja por cables enredados. Instale y fije
cuidadosamente los cables para reducir la posibilidad de enredamiento o
estrangulacion.

A ADVERTENCIA: Mantenga el monitor (y los componentes eliminados) fuera
del alcance de los niflos menores de 5 anos. Algunos componentes del monitor
son tan pequenos que se pueden tragar y obstruir la traguea.

11. Enrolle el cable del sensor alrededor de la oreja una vez y sujételo con cinta adhesiva
a la mejilla como se indica en la imagen. Tienda el cable del sensor correctamente
para evitar enredos y estrangulamientos y asegurelo con una pinza de ropa a un
lugar adecuado de la ropa del paciente o de la ropa de cama. Asegurese de que el
cable del sensor esta suficientemente suelto como para que no se estire durante la
monitorizacion. Apriete suavemente el sensor y el clip de oreja como comprobacion
final de la aplicacion.

A ADVERTENCIA: La aplicacion de cualquier tipo de presidon en la zona de
medida (p. e, mediante un vendaje compresivo) puede causar una isquemia
por compresion en la zona de medida y, en consecuencia, mediciones
inexactas, necrosis 0, en combinacion con sensores calentados, quemaduras.

12. Verifique que tCOM+ detecte la colocacion del sensor en el paciente e inicie la
monitorizacion y que los parametros activados se estabilizan. En caso necesario,
reajuste la aplicacion del sensor o recoloque el sensor.

Nota: Normalmente, la PCO2 aumenta y la PO (si estd activada) disminuye hasta

alcanzar un valor estabilizado en un plazo de 2 a 10 minutos. La SpO:2 y la FP suelen

estabilizarse en pocos segundos.

A ADVERTENCIA: Los |6bulos perforados pueden dar lugar a mediciones
incorrectas de tcPCO, o tcPO..
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@ ATENCION: No utilice el clip de oreja para fijar el sensor en otras zonas distintas
al Iébulo de la oreja. Podrian producirse mediciones incorrectas.

ADVERTENCIA: No gire excesivamente el sensor dentro del clip de oreja
después de fijar el sensor. Podrian producirse mediciones incorrectas.

ATENCION: Elimine el clip de oreja si presenta defectos o una pérdida de
tension del muelle suficiente para permitir el deslizamiento o desplazamiento
del sensor desde su posicion correcta en el [6bulo de |a oreja.

3.7 Aplicacién del sensor con cinta no adhesiva

La cinta no adhesiva de Sentec esta destinada a colocarse alrededor del muslo de los
pacientes neonatales/pretérmino con piel muy sensible/fragil.

@ ATENCION: Antes de utilizar un sensor nuevo, se debe sustituir siempre la
membrana del sensor, ver capitulo 313. De lo contrario, pueden producirse
mediciones incorrectas.

@ ATENCION: Elija una zona plana y bien perfundida de piel intacta en la parte
anterior o interior de la zona superior del muslo del bebé. Evite la colocacion
sobre venas superficiales de gran calibre o zonas cutaneas con soluciones de
continuidad o edematizadas.

ADVERTENCIA: No utilice la cinta no adhesiva sobre piel lesionada.

> b

ADVERTENCIA: La aplicacion de cualguier tipo de presion en la zona de medida
(p.ej, mediante un vendaje compresivo) puede causar una isquemia por
compresion en la zona de medida y, en consecuencia, mediciones inexactas,
necrosis 0, en combinacion con sensores calentados, quemaduras.

1. Compruebe la configuracion/perfil de tCOM+ actuales y verifique la disponibilidad
operativa del sistema (mensaje «Listo para usar»). Modifique en caso necesario la
configuracion/el perfil.
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2. Limpie la zona superior del muslo con una torunda humedecida con isopropanol al
70 % (o conforme a los procedimientos de limpieza/desengrasado de la piel de su
centro) y deje que se seque. En caso necesario, elimine el vello. Extraiga una cinta no
adhesiva del envase.

3. A) Mida la cinta alrededor de la parte superior del muslo.

B) Corte la cinta para que no se solapen los dos extremos.

Nota: Aseglrese de que la lengUeta de cierre no entre en contacto con la piel del

paciente una vez haya cortado la cinta.

4. Apligue la cinta y fijela con la lengUeta de cierre. AsegUrese de que la cinta quede
firmemente fijada alrededor del muslo. Verifique que la piel situada debajo el anillo
retenedor no esté arrugada.

A ADVERTENCIA: AsegUrese de que la cinta no adhesiva esté correctamente
ajustada al muslo del paciente para evitar que se suelte o apriete en exceso.
Evite la superposicion de los dos extremos o el contacto de la piel con las
lengUetas de cierre.

5. Abra la puerta de la estacion de calibracion y extraiga el sensor.

Nota: Sujete siempre el sensor por la zona de union con el cable para evitar tirar del cable

del sensor y romperlo.

Cierre la puerta de la estacion de calibracion.

6. Compruebe el estado de la membrana vy la integridad del sensor (31). En caso
necesario, sustituya la membrana (3.13). No utilice el sensor si detecta algun
problema.

7. Aplique 1-2 gotas de gel de contacto en el centro de la superficie del sensor (A).
Asegurese de mantener el sensor horizontal (membrana dirigida hacia arriba) para
que el liquido no se escurra de la membrana. Invierta el sensor justo antes de
insertarlo en el anillo retenedor.

Nota: Como alternativa, puede aplicar 1-2 gotas de gel de contacto en la zona de la piel

situada en el centro del anillo retenedor (B). Hasta que se aplique el sensor al paciente,

intente mantener la zona de medida lo mas horizontal posible para evitar que el liquido
de contacto se escurra de la zona de medida.
A ADVERTENCIA: No ingiera el gel de contacto. Manténgalo alejado del
alcance de los nifos. Evite el contacto con los ojos y con piel lesionada. No lo
apligue en pacientes alérgicos a este. Utilice exclusivamente gel de contacto
autorizado por Sentec.

8. Sujete el sensor por la zona de unidén con el cable e introduzca el reborde del sensor
en el anillo retenedor. A continuacion, aplique una ligera presion hacia abajo sobre la
zona de unioén. La tension elastica del anillo retenedor estirara el sensor a la posicion
prevista con poca o Nula presion sobre la piel.

9. Gire el sensor en el anillo y presionelo suavemente contra la piel para extender el
liquido de contacto.

Nota: Compruebe si el sensor gira con facilidad para asegurarse de que esta

correctamente encajado. No pegue ninguna cinta adhesiva en el cabezal del sensor.

Compruebe la aplicacion del sensor. La cara del sensor debe estar en pleno contacto con

la piel para que la medicion sea precisa. AsegUrese de eliminar las bolsas de aire entre Ia

piel y el sensor.

Nota: Para la monitorizacion TC es esencial un buen contacto, herméticamente sellado,

entre el sensory la piel.
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A ADVERTENCIA: AsegUrese de que el sensor esta aplicado correctamente.
Una aplicacién incorrecta del sensor puede causar mediciones incorrectas.

10. Gire el sensor a la mejor posicion. Tienda el cable del sensor correctamente para
evitar enredos y estrangulamientos y asegurelo con una pinza de ropa a un lugar
adecuado de la ropa del paciente o de la ropa de cama. Asegurese de que el cable
del sensor esta suficientemente suelto como para que no se estire durante la
monitorizacion. Presione suavemente el sensor como comprobacion final de la
aplicacion.

11. Verifigue que tCOM+ detecte la colocacion del sensor en el paciente e inicie la
monitorizacion y que los parametros activados se estabilizan. En caso necesario,
reajuste la aplicacion del sensor o recoloque el sensor.

Nota: Normalmente, la PCO2 aumenta y la PO (si estd activada) disminuye hasta

alcanzar un valor estabilizado en un plazo de 2 a 10 minutos.

@ ATENCION: La cinta no adhesiva estd destinada al uso en un solo paciente
durante un maximo de 24 horas. Durante este periodo, el usuario puede alternar
entre las zonas de medida en los muslos. Cambie la zona de medida dentro del
tiempo de medida recomendado (para mas detalles, consulte la tabla del
capitulo 3.4.5). No vuelva a aplicar el sensor en la misma zona de medida si
observa una irritacion de la piel.

3.8 Monitorizacién del paciente

3.8.1 Deteccidon de «Sensor conectado a paciente»

Una vez aplicado correctamente el sensor al paciente, el tCOM+ suele detectar la
aplicacion e iniciara la monitorizacion de los parametros activados. Si el sensor se aplica
en una zona autorizada para monitorizacion de la SpO2/FP, normalmente se detecta
«Sensor conectado a paciente» en unos segundos o, en todo caso, en mMenos de
2 minutos.

Si resulta dificil obtener una sefial adecuada del paciente, cabe la posibilidad de que
tCOM+ no pueda detectar automaticamente «Sensor conectado a paciente». Si, en este
caso, la PCO; esta activada, puede utilizar la funcion «lniciar monitorizacion» del menu
«Configuracion de mediciones» para activar el «Modo Sensor conectado a paciente
forzado» evitando la deteccion de «Sensor conectado a paciente» normal. Para
restablecer tCOM+ al «Modo Sensor conectado a paciente normal», simplemente inserte
el sensor en la estacion de calibracion.

Nota: Si esta activo el «Modo Sensor conectado a paciente forzado», se desactivara la
deteccion «Sensor desc. del paciente» del monitor; es decir, en este caso no se activara la
alarma «Sensor desc. del paciente». En su lugar, se activara la alarma «Comprobar
aplicacion» en dos minutos si sensor se desprende o se retira intencionadamente del
paciente. Si la SpO./FP estan activadas, los algoritmos del monitor marcaran
normalmente las lecturas de PCO,y PO, como inestables (indicadas en gris) y las de SpO»
y FP como no validas (valores correspondientes sustituidos por «---») en un plazo de
15 segundos, y al cabo de 30 segundos sonara la alarma de prioridad baja «Calidad sefal
SpO2 baja».

Nota: Si esta activada la SpOy, verifique el movimiento de la barra de pulso u onda
pletismnografica y asegurese de que la intensidad de la sefial es adecuada antes de
aceptar cualquier dato de SpO2/FP/IP mostrado como una medicion actual.
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Una vez detectado «Sensor conectado a paciente», el SDM iniciara la monitorizacion y
estabiliza los parametros activados. La SpO2 y la FP suelen estabilizarse en unos
segundos, mientras que la PCO2 normalmente aumenta y la POz normalmente
disminuye hasta alcanzar un valor estable en un plazo de entre 2y 10 minutos (ver abajo).

3.8.2 Estabilizacién TC tras la aplicacion del sensor o «Artefactos TC»

Si se proporciona un buen contacto herméticamente sellado entre el sensor TC y la piel,
las lecturas TC suelen estabilizarse en un plazo de entre 2 y 10 minutos después de la
aplicacion del sensor, lo que corresponde al tiempo necesario para calentar la zona de
medida y lograr el equilibrio entre las concentraciones de gases en el tejido cutaneoy las
presentes en la superficie del sensor.

¥ Informacién adicional

Si «Calentamiento inicial» esta en ON (solo disponible en los perfiles para adultos), la
temperatura del sensor aumentara durante aproximadamente 13 minutos después de
la aplicacion del sensor, acelerando la perfusion y la obtencion de resultados (+2 °C
hasta un maximo de 44,5 °C). Para mas detalles, consulte el apartado 3.4.5.

Una vez estabilizadas, las lecturas TC pueden verse alteradas por los denominados
«artefactos TC». El aire ambiente que penetra entre la superficie del sensor vy la piel, el
motivo mas frecuente de «artefactos TC», suele provocar un descenso de la PCO2 y una
elevacion muy rapida de la POs.

Si la penetracion de aire ambiente solo es de breve duracion, las lecturas TC
normalmente volveran a estabilizarse en el plazo de unos minutos.

Tras la aplicacion del sensor o la aparicion de un «artefacto TC», tCOM+ mostrara el
mensaje «Estabilizacion PCO,/PO2» si se estan estabilizando ambos parametros TC o
«Estabilizacion PCO» o «Estabilizacion PO, respectivamente, si solo se esta
estabilizando un parametro TC. Para indicar que las lecturas TC no reflejan las
concentraciones de PCO; o PO: reales del paciente durante la estabilizacion, tCOM+
muestra las lecturas de PCO2 o POz en gris e inhibe las alarmas relacionadas con las
infracciones de los Iimites de PCO, o PO, durante la estabilizacion. Asimismo, si no se ha
logrado la estabilizacion de uno o ambos parametros de TC en el plazo de 10 minutos,
tCOM+ activara la alarma de prioridad baja «Comprobar aplicacion sensor» para indicar
que debe verificarse la aplicacion correcta del sensor.

3# Informacién adicional

A fin de reducir el nUmero de «artefactos TC» resulta esencial un buen contacto, sellado
hermeéticamente, entre el sensor y la piel. Asegurese de utilizar 1-2 gotas de gel de
contacto al aplicar el sensor. Asimismo, verifique el buen contacto entre el sensor y la
piel tras la aplicacion del sensor, fije correctamente el cable del sensor e revise
periddicamente la aplicacion correcta del sensor durante la monitorizacion.

Nota: EI movimiento excesivo puede causar «artefactos TC». En estos casos, intente
mantener quieto al paciente o cambie la ubicacion del sensor a una con menos
movimiento.

3.8.3 Alarma de «Tiempo disponible de monitorizacién»/«Tiempo de medida
transcurrido»

Durante la monitorizacion, el icono «Tiempo disponible de monitorizacion» (O) indica
continuamente el tiempo en la barra de estado (en h) hasta que transcurra el «Tiempo
de medida» seleccionado o, si esta activada la PCO», el «Intervalo calibracion» (lo que
suceda primero).

Si el «Intervalo calibracion» finaliza antes del «Tiempo de medida» seleccionado, el icono
de «Tiempo disponible de monitorizacion» se volvera amarillo, se mostrara el mensaje
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«Se recomienda calibracion sensor» y seré posible la monitorizacion durante otras 4 a
6 horas con la PCO2 marcada como «dudosa». A partir de entonces, la calibracion del
sensor sera obligatoria y los valores de PCO: y PO, apareceran marcados como «no
validos» (valores sustituidos por «---»). Cuando finalice el «Tiempo de medida», el icono
permanecera amarillo, su fondo pasara a cian y se activara la alarma de prioridad baja
«Tiempo de medida transcurrido». En este caso, se debera retirar el sensor del paciente
para inspeccionar la zona.

Nota: Para restablecer la alarma «Tiempo de medida transcurrido», retire el sensor del
paciente y confirme la alarma en la barra de estado mientras se muestre el mensaje
«Sensor desc. del paciente» o inserte el sensor en la estacion de calibracion.

@ ATENCION: No vuelva a fijar el sensor a la misma zona si observa cualquier tipo de
irritacion cutanea durante la inspeccion de la zona.

3.8.4 Indicadores de calidad de los parametros de medicién

tCOM+ valora continuamente la calidad de los parametros medidos, los valores Ax
(consulte el apartado 3.851) y los valores de linea base (consulte el apartado 3.852)
derivados de ellos evaluando la intensidad de las condiciones presentadas a tCOM+. Los
resultados de esta evaluacion se utilizan para mostrar mensajes de estado o indicadores
de calidad para los diferentes parametros, mientras se marca un parametro como:
Vaélido: |a vigilancia por alarma del parametro correspondiente (si procede) esta activa y
tCOM+ mostrara el paradmetro en el color seleccionado.

Dudoso («?»): la vigilancia por alarma del pardmetro correspondiente (si procede) esta
activa y tCOM+ mostrara el parametro en el color seleccionado y con «?» al lado del
parametro.

Inestable (gris): la vigilancia por alarma del parametro correspondiente no estd activa y
tCOM+ mostrara el parametro en color gris. La PCO», p. €], aparecera indicada en gris
cuando se esté estabilizando tras la aplicacion del sensor o se haya producido un
«artefacto de PCOo».

No valido («---»): la vigilancia por alarma del parametro correspondiente no esta activa y
tCOM+ sustituira el parametro por «---».

¥ Informacién adicional

La variacion de la lectura de un parametro en un determinado momento («Tiempo
diferencial») puede indicar un empeoramiento gradual del estado del paciente. Un
«Valor A10 de PCO2» de «7 mmHg» 0 mas en un paciente tratado con analgésicos
opiaceos y sedantes, p. €j,, indica una hipoventilacion inducida por opiaceos y, por
consiguiente, puede ayudar a identificar mas precozmente una depresion
respiratoria en desarrollo, especialmente en pacientes tratados con oxigenoterapia.

Durante la monitorizacion del paciente se puede ajustar una linea base con el icono
correspondiente del menu principal. A continuacion, el punto temporal en el que se ha
establecido la linea base y la propia linea base se marcaran como «Suceso». Para mas
detalles, consulte el apartado 3.8.5.2.

Ejemplo: Unos valores basales de PCO, de 33,3+ 10,1 mmHg indican que la lectura de
PCO:> actual es 10,1 mmHg mayor que la linea base de 33,3 mmHg.
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¥

A fin de evaluar los posibles efectos de una modificacion del tratamiento de un
paciente (p. ej., modificacion de la configuracion del respirador, administracion de
medicamentos como sedantes u opiaceos, modificacion del suministro de
oxigenoterapia, etc.) sobre la ventilacion u oxigenacion del paciente, se recomienda
ajustar una linea base antes de modificar el tratamiento. Para mas detalles, consulte
el apartado 3.85.2.

3.8.5 Opciones de medicién avanzadas

Al pulsar el icono «Sucesos» del menu principal se abrird una pantalla con la opcion de
registrar un suceso, p. €j, una medicacion administrada en una fecha y hora
determinadas, una manipulaciéon o un suceso creado por el usuario. Ademas de varios
sucesos predeterminados, se pueden afadir o personalizar sucesos nuevos pulsando el
botdn «+» (el nUmero total de sucesos esta limitado a 12).

Sg)h 42.0°C ) .1:‘ 0 | B A 153340

< Menu principal Sucesos a

B 31072024 © 5332 %

Gas sanguineo Cambio vent Intubacién Extubacién

Medicacion Manipulacion

En el tCOM+ se pueden almacenar varios sucesos para visualizarlos mas tarde en la
pantalla de medicion o en el registro de sucesos. Se registraran por defecto
determinados sucesos, como una sustitucion de la membrana o un cambio en la
configuracion de fecha/hora.

it | B A 160544

Registro sucesos

Time ~/
31/07/2024 16:05:20 Manipulacion Sin oxigeno
31/07/2024 16:05:20 Manipulacion Oxigeno suplementario 2| 02/min

31/07/2024 16:05:20 Manipulacién Oxigeno suplementario 11 02/min
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Valores Ax y valores de linea base

Determinadas pantallas de medicion preconfiguradas proporcionan tendencias en linea
con valores Ax, valores de linea base y lineas base de PCO2, POz, SpO2 0 RHP.

A la derecha de la tendencia en linea de un parametro se muestra su valor Ax que
corresponde a la diferencia entre la lectura actual y la obtenida x minutos antes. x se
denomina «Tiempo diferencial» y es ajustable entre 1 y 120 minutos. El valor
predeterminado de «Tiempo diferencial» es 10 minutos.

Ejemplo: Un «Valor A10 de PCO2» de «+88 mmHg» indica que la lectura actual de PCO2
es 8,8 mmHg mayor que la obtenida 10 minutos antes.

Para acceder a «Lineas base», pulse el icono correspondiente del menu principal. Pulse
«Ajustar» para ajustar una nueva linea base. Al volver a la pantalla de medicion, la linea
de base se marcara con un rombo naranja y una linea, como se muestra en la imagen
siguiente. La linea base se puede desactivar o restablecer pulsando el icono
correspondiente dentro de «Lineas base».

()
0h 420°C

76

-5min

Una vez estabilizado un sensor TC Sentec en la piel en un entorno con una temperatura
ambiente constante, la fuerza de calentamiento necesaria para mantener la
temperatura del sensor depende, en una pequefa proporcion, del flujo sanguineo
cutaneo local debajo del sensor y, en consecuencia, las fluctuaciones de la potencia de
calentamiento pueden indicar variaciones del flujo sanguineo cutaneo local.

Si esta activada «Potencia de calentamiento» en el perfil, el operario puede seleccionar
entre la visualizacion de la «Potencia de calentamiento absoluta» (AHP) o la «Potencia de
calentamiento relativa» (RHP) en el menu «Configuracion potencia calentamiento»,
situado en «Configuracion de mediciones». Los valores de AHP y RHP se indican en
milivatios (MmW).

En el «Modo RHP», las desviaciones de la potencia de calentamiento actual con respecto
a un valor de referencia de RHP almacenado se muestran como valores de RHP «mas» o
«menos» una vez se haya estabilizado el sensor en la piel («mas» si la potencia de
calentamiento actual es mayor que el valor de referencia de RHP, «menos» si es menory
«O» si es idéntica).
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Tenga en cuenta la posible influencia de las fluctuaciones locales del flujo sanguineo
cutaneo en los gases sanguineos transcutaneos. Una variacion brusca de los gases
sanguineos transcutaneos acompanada de una variacion significativa de las lecturas de
RHP puede indicar una variacion del flujo sanguineo cutaneo local, mientras que las
variaciones bruscas de los gases sanguineos transcutaneos no acompanadas de una
variacion significativa de las lecturas de RHP pueden indicar un flujo sanguineo
constante pero con una variacion de los gases en sangre arterial. En consecuencia, el
hecho de facilitar tendencias en linea de RHP debajo de las tendencias en linea de PCO;
0 POz permite a los médicos valorar si una variacion de la PCO2 o POz refleja una variacion
correspondiente de los respectivos gases en sangre arterial o si es causada o se ve influida
por una variacion significativa del flujo sanguineo cutaneo local debajo del sensor.

Si,en el modo RHP se aplica el sensor al paciente sin que aun se disponga de un valor de
referencia de RHP, tCOM+ determinara automaticamente el valor de referencia de RHP
una vez que el sensor se haya estabilizado sobre la piel (lo que sucede normalmente
entre 5y 10 minutos después de la aplicacion del sensor).

Una vez estabilizado el sensor en la piel, se puede restablecer el valor de referencia de
RHP pulsando el icono «Configuracion potencia calentamiento» en «Configuracion de
mediciones» del menu «Lineas base».

Para borrar/restablecer el valor de referencia de RHP, retire el sensor del paciente e
insértelo en la estacion de calibracion.

Nota: Tenga en cuenta los posibles cambios de la temperatura corporal, la temperatura
ambiente u otras condiciones ambientales a la hora de interpretar los datos de potencia
de calentamiento.

3.8.5.4 Comprobacion puntual

En la configuracion predeterminada, los valores numeéricos de tCOM+ y las tendencias
en linea proporcionan una monitorizacion continua de los parametros activados. Al
elegir el perfil «Comprobacion puntual» (que puede ser configurado por la organizacion
responsable, ver 3.4.4), el tCOM+ proporcionara una comprobacion puntual de gases
sanguineos con una pantalla de resultados estadisticos en la que se presentan la media,
los valores minimo y maximo, la mediana y la desviacion tipica de los parametros
activados.

Una medicion de comprobacion puntual consta de la fase de estabilizacion (duracion
predeterminada de 8 minutos) y de la fase de medicion (duracion predeterminada de
2 minutos). En el centro de la pantalla de medicién aparecera una cuenta atras. Una vez
finalizada la medicion de comprobacion puntual, la pantalla «Resultados comprobacion
puntual» mostrara los resultados estadisticos mencionados de los datos evaluados
durante la fase de medicion. Esta pantalla permanecera visible hasta que se pulse el
boton «x». Para poder acceder a los resultados mas tarde, haga simplemente una captura
de pantalla. Por medio de «Revisar y exportar» en el menu principal, estas capturas de
pantalla se pueden ver o exportar a un lapiz USB.
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Listo para usar Q Eﬂ] @ 2= 00:01:08

Resultados Spot Check a

Inicio analisis 16/05/2023 00:00:02 Duracién estabilizacion 1 min  Validez datos

Fin analisis 16/05/2023 00:01:02 Duracion analisis 1 min

rpm
Min 54 DT 4.0

Max 66 Mediana 59
00:00:55 (93 %)

Si esta activado en el perfil, se podra realizar una «Correccion in vivo» de los valores de
PCO:; a la cabecera del paciente. La «Correccion PCOz in vivo» permite ajustar las lecturas
de PCOz de tCOM+ con base en el resultado de una gasometria arterial. La «Correccion
PCO:2 in vivo» ajusta el valor de PCO2 mostrado por la desviacion resultante de la
gasometria. La «Correccion PCO:2 in vivo» solo se debera utilizar si se establece
claramente una diferencia sistematica entre las lecturas de PCO- del monitor y la PaCO>
en diversas mediciones de gases en sangre arterial.

1] Una «Correccion PCOz in vivo» solo la debera activar personal que
conozca los principios y las limitaciones de la monitorizacion transcutanea de la
PCO>. Si se realiza una «Correccion PCO in vivo», se deberda comprobar
periddicamente y adaptar en caso de variaciones.

0 EltCOM+ no es un aparato para gasometria. Si se realiza |la correccion
in vivo, los valores de PCO. que muestra el monitor solo siguen siendo una
estimacion de la PaCOs..

EltCOM+ utiliza un algoritmo desarrollado por J.W. Severinghaus para calcular la PCO> a
partir de la PcCO2 medida. El «Algoritmo de Severinghaus» corrige primero la PcCO:
medida a una temperatura del sensor (T) de 37 °C mediante un «Factor correccion
temperatura» (C) (el denominador en el primer término de la «Ecuacion de
Severinghaus») y a continuacion sustrae una estimacion de la «Compensacion
metabdlica» (M) local. Si estd activado en el perfil, el menu «Correccion Severinghaus» de
«Configuracion de mediciones» permite seleccionar el modo que se utilizard para el
«Factor correccion temperatura» (C) y la «Compensacion metabdlica» (M).

Si el parametro del menu «Modo Correccion Severinghaus» esta ajustado a «Auto», los
valores de PCO: indicados por el tCOM+ se corrigen automaticamente a 37 °C
(independientemente de la temperatura central del paciente). Al realizar la gasometria,
asegUrese de introducir correctamente la temperatura central del paciente en el
analizador gasomeétrico. Utilice el valor «37 °C-PaCO»» del analizador gasométrico para
compararlo con el valor de PCO- del monitor.

En modo fijo, tCOM+ utiliza ajustes C y M fijos personalizados por la organizacion
responsable. En el modo fijo, estos valores no se ajustan en funcion del tipo de paciente
seleccionado y de la temperatura del sensor.
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@ ATENCION: Los usuarios que seleccionen «Modo Correccién Severinghaus» «Fijo»
asumen la responsabilidad de las caracteristicas de funcionamiento de tCOM+. La
seleccion de «Correccion temperatura» y «Compensacion metabolica» se debe
basar en pruebas cientificas y clinicas solidas.

©® ATENCION: <Modo Correccidon Severinghaus» «Fijo» solo lo deben utilizar personal
gue conozca los principios y las limitaciones de la monitorizaciéon transcutanea de
la PCO:s.

3.9 Retirada del sensor con anillo de fijacién multizona/cinta no adhesiva

Retire el sensor del paciente cuando haya finalizado la monitorizacion o haya
transcurrido el tiempo de monitorizacion (mensaje «Tiempo de medida transcurrido» o
«Calibrar sensor»).

Nota: A efectos de inspeccion de la zona o calibracion, el anillo de fijacion multizona
puede permanecer en el mismo sitio durante un maximo de 24 horas y se puede
reutilizar en otra aplicacion del sensor. Se recomienda retirar y eliminar el anillo de
fijacion multizona después de 24 horas y mantener la zona de medida sin adhesivo
durante 8 a12 horas.

Retirada del sensor con refijaciéon posterior a la misma zona

1. Retire la cinta adhesiva que asegura el cable del sensor, si procede.

2. Coloque un dedo a cada lado del anillo retenedory gire el sensor hacia el dedo indice.
El dedo indice actuaréd a modo de cufa y soltara el sensor del anillo.

3. Limpie el sensory el cable con un hisopo humedecido con isopropanol al 70 % para
eliminar cualquier residuo del gel de contacto o suciedad (para otros detergentes
aprobados, consulte sentec.com/ifu).

4, Compruebe el estado de la membrana vy la integridad del sensor (3.1). En caso
necesario, sustituya la membrana (3.13). No utilice el sensor si detecta algun
problema.

Importante: Antes de volver a aplicar el sensor en la misma zona, le recomendamos
que calibre el sensor aunque la calibracion todavia no sea obligatoria ni la haya
recomendado el tCOM+. Si omite la calibracion, reinicie al menos el crondmetro de
medida confirmando el mensaje «Sensor desc. del paciente» de la barra de estado y
continUe con el paso 6.

5. Para calibrar el sensor, abra la puerta de la estacion de calibracion y cuelgue el
sensor en el soporte integrado en la puerta de la estacion de calibracion (aparecera
una luz roja). Cierre la puerta de la estacion de calibracion.

Nota: Se iniciara la calibracion del sensor, en caso necesario (mensaje «Calibracion
en curso»). Una vez finalizada la calibracion, aparecera el mensaje «Listo para usar».

6. Limpie la piel en el centro del anillo con una torunda seca o, en caso necesario, con
una torunda humedecida con isopropanol al 70 % (o conforme a los procedimientos
de limpieza/desengrasado de la piel de su centro) para eliminar cualquier residuo del
gel de contacto o suciedad y deje que se seque.

7. Inspeccione cuidadosamente la zona de medida.

© ATENCION: No vuelva a fijar el sensor a la misma zona si observa cualquier tipo
de irritacion cutéanea durante la inspeccion de la zona.
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8. Para volver a aplicar el sensor en la misma zona, continude con el paso 5 del capitulo
«Aplicacion del sensor con anillo de fijacion multizona» (3.5) o con el paso 8
«Aplicacion del sensor con cinta no adhesiva» (3.7). Asegurese de volver a aplicar 1-2
gotas de gel de contacto en la zona antes de reinsertar el sensor en el anillo
retenedor.

Retirada del sensor sin refijaciéon posterior a la misma zona

1. Retire el sensor junto con el anillo de fijacion multizona levantando con cuidado la
pequena lengleta del anillo o abriendo suavemente la lengUeta de cierre y retirando
la cinta no adhesiva.

2. Limpie la piel con una torunda seca o, en caso necesario, con una torunda
humedecida con isopropanol al 70 % (o conforme a los procedimientos de
limpieza/desengrasado de la piel de su centro) para eliminar cualquier residuo del
gel de contacto o suciedad y, a continuacion, inspeccione cuidadosamente la zona
para identificar posibles irritaciones cutaneas.

3. Retire el sensor del anillo retenedor, elimine el anillo o la cinta y siga los pasos 3 a 5
descritos anteriormente para limpiar el sensor, comprobar el estado de la membrana
Yy su integridad, asi como para insertarlo en la estacion de calibracion para su
calibracion o almacenamiento.

Nota: Para mantener la disponibilidad operativa del monitor y reducir al minimo las

posibles variaciones de la PCOz, mantenga el tCOM+ siempre encendido y conectado a

la red, y el sensor introducido en la estacion de calibracion entre las monitorizaciones.

3.10 Retirada del sensor con clip de oreja

Retire el sensor del paciente cuando haya finalizado la monitorizacion o haya
transcurrido el tiempo de monitorizacion (mensaje «Tiempo de medida transcurrido» o
«Calibrar sensor»).

Nota: A efectos de inspeccion de la zona o calibracién, el clip de oreja puede permanecer
en el mismo lobulo durante un maximo de 24 horas y puede reutilizarse en otra
aplicacion del sensor. Se recomienda retirar y eliminar el clip de oreja después de 24
horasy mantener el [6bulo sin adhesivo entre 8 y 12 horas.

Retirada del sensor con refijacién posterior al I6bulo de la oreja

1. Retire la cinta adhesiva que fija el cable del sensor.

2. Sujete el sensor por la zona de unidn con el cable con una mano y suéltelo del clip de
oreja mientras retiene el clip con la otra mano.

3. Limpie el sensor con un hisopo humedecido con isopropanol al 70 % para eliminar
cualquier residuo del gel de contacto o suciedad (para otros detergentes aprobados,
consulte sentec.com/ifu).

4. Compruebe el estado de la membrana y la integridad del sensor (3.1). En caso

necesario, sustituya la membrana (3.13). No utilice el sensor si detecta algun
problema.
Importante: antes de volver a aplicar el sensor en el mismo Iébulo de oreja, le
recomendamos que calibre el sensor aunque la calibracion todavia no sea obligatoria
ni la haya recomendado el tCOM+. Si omite la calibracion, reinicie al menos el
crondmetro de medida confirmando el mensaje «Sensor desc. del paciente» de la
barra de estado y continle después con el paso 6.

5. Paracalibrarel sensor, abra la puerta de la estacion de calibracion y cuelgue el sensor
en el soporte integrado en la puerta de la estacion de calibracion (aparecera una luz
roja). Cierre la puerta de la estacion de calibracion.
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Nota: Se iniciara la calibracion del sensor, en caso necesario (mensaje «Calibracion en
curso»). Una vez finalizada la calibracion, aparecera el mensaje «Listo para usar».

6. Limpie la piel en el centro del anillo retenedor del clip de oreja con una torunda seca
0, en caso necesario, con una torunda humedecida con isopropanol al 70 % (o
conforme a los procedimientos de limpieza/desengrasado de la piel de su centro)
para eliminar cualquier residuo del gel de contacto o suciedad y deje que se seque.

7. Inspeccione cuidadosamente el I6bulo de |a oreja.

©® ATENCION: No vuelva a fijar el sensor al mismo Iébulo si observa cualquier
tipo de irritacion cutanea durante la inspeccion de la zona.

Para volver a aplicar el sensor en el mismo Iébulo, continde con el paso 5 del capitulo
«Aplicacion del sensor con un clip de oreja» (0). Asegurese de volver a aplicar 1-2 gotas de
gel de contacto al centro del sensor antes de reinsertarlo en el clip de oreja.

Retirada del sensor sin refijaciéon posterior al mismo lIébulo

1. Abralas mordazas del clip de orejay retirelo del [6bulo de |a oreja junto con el sensor
girandolo lateralmente.

2. Limpie el Iobulo de la oreja con una torunda seca o, en caso necesario, con una
torunda humedecida con isopropanol al 70 % (o conforme a los procedimientos de
limpieza/desengrasado de la piel de su centro) para eliminar cualquier residuo del
gel de contacto o suciedad y, a continuacion, inspeccione cuidadosamente el I6bulo
para identificar posibles irritaciones cutaneas.

3. Retireelsensordel clip de oreja, elimine el clip el anillo y siga los pasos 3 a 5 anteriores
para limpiar el sensor,comprobar el estado de la membranay su integridad, asi como
para insertarlo en la estacion de calibracion para su calibracion o almacenamiento.

Nota: Para mantener la disponibilidad operativa del monitor y reducir al minimo las
posibles variaciones de la PCO2, mantenga el tCOM+ siempre encendido y guarde el
sensor en la estacion de calibracion entre las monitorizaciones.

3.11 Gestion de los datos del paciente

EItCOM+almacena automaticamente los datos de PCO», PO,, SpO», FP, HP e IP, asi como
informacion sobre el estado del sistema, en su memoria interna para la exportacion de
datos posterior. La memoria proporciona hasta un afo de datos de monitorizacion. Se
pueden revisar hasta 48 horas de datos directamente en la pantalla desplazandose hacia
atras.

Gestion de los datos del paciente con V-STATS
Los datos del paciente adquiridos por el tCOM+ se pueden descargar siguiendo estos
pasos:

1. Conecte un lapiz USB C' al puerto USB DATA/SERVICE situado en el lateral izquierdo
del monitor.

2. Haga clic en el icono «Revisar y exportar» del menu principal y seleccione «Datos
paciente».

3. Seleccione uno o varios archivos de mediciones de pacientes para descargarlos al
lapiz USB. Estos se pueden combinar activando la opcion «Combinar en un archivos.

| 2

4. Pulse el simbolo de descarga para guardar los archivos en el [apiz USB.

' Formato del lapiz USB C: FAT, exFAT y NTFS
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Nota: Solo se muestran los archivos de medicion de pacientes con una «Duracion
minima medicion" (por defecto 5 minutos, configurable en el perfil tCOM+). El nombre
del archivo sdl exportado contiene el numero de serie del monitor, asi como la fechay
la hora de inicio de la medicion. Nombre de archivo:

tCOM+_XXXXXX_Medicion_ AAAAMMDD_HHMMSS sdl

En el caso de mediciones combinadas, el archivo exportado contendra la fecha de
inicio de la primera medicion seleccionada. Nombre de archivo:
TCOM+_XXXXXX_Medicion_ AAAAMMDD_HHMMSS_XXXX.sdl (las cuatro X al final
contienen caracteres/numeros para distinguir las mediciones combinadas).

5. Extraiga el lapiz USB del puerto USB.

Para el analisis de datos tCOM+ vy |la creacion de informes se puede utilizar el software V-
STATS de Sentec. V-STATS se puede descargar en sentec.com/download-v-stats/.

Importe los archivos de medicion de tCOM+ a V-STATS siguiendo las instrucciones

siguientes:

1. Seleccione el menu de V-STATS «Archivo» — «lmportar datos tendencia».

2. Seleccione una duracion minima de medicion (por defecto 5 min) y haga clic en
«Importar».

3. Seleccione el archivo de medicion para el analisis.
4. Seleccione la medicion e introduzca la informacion del paciente correspondiente.
Haga clic en «Convertir» para importar la medicion en la base de datos de V-STATS.

Para mas informacion sobre el analisis de datos y la creacion de informes, consulte el
manual de instrucciones de V-STATS: sentec.com/manuals/#v-stats-and-v-carenet.

Gestion de los datos del paciente por medio de dispositivos externos

Ademas, los datos del paciente adquiridos por el tCOM+ se pueden emitir a través de la
salida analdgica, el puerto de datos serie (RS-232), el puerto LAN o la conexion Wi-Fi. Los
puertos fisicos estan situados en la parte posterior del tCOM+ y pueden conectarse a
dispositivos externos, como monitores multiparameétricos a la cabecera del paciente,
ordenadores personales, poli(somnd)grafos, respiradores, grabadores de historias
clinicas o registradores de datos.

Nota: No se debe conectar ningun componente al puerto USB de conectividad situado
en la parte posterior del monitor. Actualmente, no dispone de ninguna funcion.

Nota: Los equipos auxiliares (p.°ej., un PC) conectados a los puertos de datos del monitor
deben cumplir con la norma IEC°60950-1 o IEC 62368-1. Todas las combinaciones
resultantes de equipos deben cumplir los requisitos de la noma IEC 60601-1 relativa a
equipos electromédicos. Cualquier persona que conecte un equipo auxiliar al monitor
esta configurando un sistema electromédico v, por tanto, es responsable de garantizar
que el sistema resultante satisface los requisitos de la norma IEC 60601-1y la norma
IEC 60601-1-2 sobre compatibilidad electromagnética.

© ATENCION: Asegurese de calibrar correctamente el instrumento (sistema PG/PSG)
conectado a la salida analdgica del tCOM+ en la configuracion inicial vy,
posteriormente, al menos una vez al mes.
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@ ATENCION: Al conectar/instalar el monitor a los equipos auxiliares (p.°ej, PC,
sistemas de poligrafia o polisomnografia, monitores multiparamétricos a pie de
cama, respiradores, redes (inalambricas), soportes con ruedas, placas de montaje,
incubadoras, etc.), verifique el funcionamiento correcto antes del uso clinico del
monitory de los equipos auxiliares. En determinados casos, puede ser necesario que
el equipo auxiliar esté conectado a una toma de CA con conexion a tierra. En caso
de duda, consulte a técnicos cualificados.

@ ATENCION: Verifique el funcionamiento correcto de las sefiales de salida analégicas
antes de cada aplicacion.

@ ATENCION: Las sefiales de salida analdgicas no contienen ninguna informacion
relacionada con alarmas o el estado del sistema.

3.12 Calibracién y almacenamiento del sensor

Si fuera obligatoria una calibracion del sensor, el tCOM+ mostrara el mensaje «Calibrar
sensor», sonara una alarma de prioridad baja y la PCO2 y PO, se marcardn como «no
validas» (valores sustituidos por «---»).

# Informacién adicional

Los «Intervalos calibracion» para los sensores TC Sentec se pueden ajustar a un maximo
de 12 horas. Una vez transcurrido el «Intervalo calibracion», se recomienda la calibracion
del sensor (mensaje «Se recomienda calibracion sensor») y sera posible la
monitorizacion durante otras 4 a 6°horas con la PCO2 marcada como «dudosa». A partir
de entonces, la calibracion del sensor sera obligatoria.

El tCOM+, como medida de precaucion, calibra la PO, durante cada calibracion
obligatoria y, después, aproximadamente una vez cada 24 horas durante una de las
calibraciones predeterminadas de la PCO..

Para calibrar el sensor:

1. Abrala puerta de la estacion de calibracion tirando de ella.

2. Compruebe la junta de la estacion de calibracion. En caso necesario, limpie la
estacion de calibracion y la junta con un bastoncillo de algodén humedecido con
isopropanol al 70 %.

©® ATENCION: Limpie siempre el sensor antes de introducirlo en la estacion de
calibracion.

3. Cuelgue el sensor en el soporte integrado en la puerta. Asegurese de que la luz roja
del sensor sea visible.
@ ATENCION: Una orientacién incorrecta del sensor en la estacién de calibracion
puede danar el sensor, la estacion de calibracion o componentes de estos al
cerrar la puerta de la estacion de calibracion.

4. Cierre |la puerta de la estacion de calibracion. EIl tCOM+ comprobara el sensor y, si es
necesario, iniciara la calibracion del sensor (mensaje «Calibracion en curso»). Una vez
finalizada la calibracion, aparecera el mensaje «Listo para usar».

©® ATENCION: Una calibracidn correcta requiere que el sensor esté
correctamente colocado en |la puerta de la estacion de calibracion y que esta
esté debidamente cerrada.

Nota: Si el sensor esta guardado en la estacion de calibracion, pueden activarse
calibraciones del sensor forzadas a través de la pantalla <Mantenimiento sensor». Si esta
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activada, la POz también se calibrara durante las calibraciones que se activan con la
funcion de menu «Calibrar sensor.

A ADVERTENCIA: Transporte/almacene los sensores TC Sentec con membrana y
protegidos de la luz y la radiacion. Si los sensores TC Sentec se almacenan sin
membrana, se puede dafar el sensor. Durante el uso clinico no exponga el sensor a
una luz ambiental intensa, como la luz solar directa, lamparas quirdrgicas, lamparas
de calentamiento por infrarrojos o de fototerapia. Podrian producirse mediciones
imprecisas. En estos casos, cubra el sensor con un material opaco.

Nota: Después de encender el tCOM+ o de una sustitucion de membrana se recomienda
guardar el sensor en la estacion de calibracion durante, como minimo, el tiempo
indicado por el mensaje de informacion amarillo «Estabilizacion recomendada sensor
restante [min]» en la pantalla «Listo para usar» y la pantalla «Calibracion».

Nota: Para mantener el monitor en disponibilidad operativa entre monitorizaciones,
reducir el consumo de gas de calibracion y mantener el intervalo de sustitucion de
membrana en un valor 6ptimo (3.13), deje siempre el monitor encendido y guarde
siempre el sensor en la estacion de calibracion. Al apagarlo, tCOM+ mantendra valida la
calibracion del sensor durante un periodo de 30 minutos para un posible reinicio,
siempre que al reiniciar el tCOM+ se seleccione el mismo perfil (o un perfil que no
imponga una nueva calibracion del sensor, p. €], debido a una temperatura diferente del
sensor).

Cuando no esté utilizando tCOM+ y el sensor conectado, Sentec recomienda enrollar el
cable del sensor alrededor de los portacables desmontables situados en la parte
posterior del monitor, evitando asi enredos o dafos en el cable.

Para garantizar la fiabilidad continua de la calibracion de los sensores TC Sentec, tCOM+
comprobara automaticamente el estado de la estacion de calibracion y del sensor y, en
caso necesario, inhibirad el inicio de una calibracion o cancelard una calibracion en curso.

@ ATENCION: Los sensores TC Sentec extrapolan a partir de la fecha y hora
proporcionadas por el monitor el momento obligatorio de sustitucion de
membrana. Es responsabilidad del usuario ajustar la fecha/hora del monitor a los
valores correctos y asegurarse de que los ajustes de fecha/hora no se modifiquen
mientras el sensor permanezca conectado. Dado que un sensor TC Sentec se puede
trasladar de un monitor a otro, las discrepancias en los ajustes de fecha/hora entre
monitores puede causar solicitudes imprevistas de sustitucion de memlbrana. Para
eliminar este posible problema, todos los monitores de un centro se deben ajustar
a la misma fecha/hora.

@ ATENCION: Es importante una calibracién precisa del sensor. La calibracion
incorrecta del sensor producira lecturas de PCO; o PO».

Nota: Si el tCOM+ se ha almacenado a una temperatura inferior a 10 °C, debe adaptarse
durante dos horas a la temperatura ambiente antes de conectarlo a la red eléctrica o
encenderlo. EI tCOM+ no se debe instalar ni utilizar en locales humedos (p. ej., bano).
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¥ Informacién adicional

Smart Cal-Mem es una funcion de los sensores TC Sentec que permite desconectar el
sensor del tCOM+ durante un maximo de 30 minutos sin perder el estado de
calibracion. De esta manera, la monitorizacion puede interrumpirse temporalmente
sin necesidad de retirar el sensor del paciente, p. €j., para desenredar cables, para girar
o mover al paciente o si el paciente necesita ir al bafio. Asimismo, Smart Cal-Mem
reduce el niUmero de calibraciones necesarias y, por tanto, el consumo de gas de
calibracion.

3.13 Sustitucion de la membrana del sensor

La membrana de un sensor TC Sentec se debe sustituir una vez transcurrido el «Intervalo
sustitucion membrana». En este caso, el tCOM+ mostrara el mensaje «Sustituir
membrana sensor», activara una alarma de prioridad baja y marcara los valores de
PCO,/PO, como no vélidos. La membrana del sensor también se debera sustituir si esta
dafada, no esta correctamente asentada o si hay aire atrapado o electroélito seco debajo
de la membrana.

# Informacién adicional

El «Intervalo sustitucion membrana» predeterminado (recomendado) es de 28 dias. En
funcion de las necesidades especificas de los distintos contextos clinicos, este intervalo
puede personalizarse.

©® ATENCION: Sin que lo solicite el tCOM+, la membrana del sensor se deberd sustituir
ademas cuando se detecte alguna de las condiciones descritas en el apartado
«Comprobacion de un sensor Sentec TC» (3.1).

@ ATENCION: El gel de contacto no es necesario en ninguno de los pasos de
sustitucion de membrana. El gel de contacto solo se utiliza para la aplicacion del
Sensor.

Nota: tCOM+ proporciona un tutorial en pantalla, que le guiara paso a paso por el proceso
de sustitucion de membrana.

Nota: Hay un tutorial completo en video sobre sustitucion de membrana disponible para
consulta online en https;//www.sentec.com/product-support/tcm/ .

Insercién del sensor en el intercambiador de membrana

1. Verifigue que el sensor esté limpio antes de sustituir la membrana. Si fuera necesario,
limpie cuidadosamente cualquier residuo de la superficie del sensor (incluidos la
membrana, la carcasa, la ranura y el cable) con isopropanol al 70 % (para consultar
otros detergentes aprobados, ver sentec.com/ifu).

2. Retirelaldamina protectora del fondo (solo modelo desechable del intercambiador de
membrana) y coloque el intercambiador de membrana firmemente sobre una
superficie seca horizontal, con el punto de color hacia arriba.

3. Inserte el sensor en el intercambiador de membrana con el sensor hacia arriba. El

receptor del inserto @ esta disefado para que la alineacion incorrecta del sensor
resulte dificil, si no imposible.

Nota: No toque ni sujete el cable del sensor mientras el sensor esté dentro del
intercambiador de membrana ni levante el intercambiador de membrana porque ello
podria producir un desplazamiento del sensor del intercambiador de membrana.
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Cuatro pasos de «presionar y girar» para sustituir la membrana

El procedimiento de sustitucion de membrana consta de cuatro pasos de «presionar y
girar» idénticos. Para facilitar el procedimiento, el intercambiador de membrana
presenta los numeros correspondientes a cada paso. Mantenga el intercambiador de
membrana horizontal mientras ejecuta el paso de «presionary girar» 4 veces.

Q/ 1x presionar G

Nota: Mientras gira la parte
superior, No presione hacia abajo.

En el paso1se retirala membrana usada del sensor: presione lenta pero firmemente con
la palma de la mano y mantenga la presion durante 3 segundos. Liere la parte superior.
Realice una comprobacion visual para asegurarse de que se haya retirado la membrana.
Gire la parte superior un clic en sentido horario hasta el siguiente paso. Mantenga el
intercambiador de membrana en posicion horizontal.

En el paso 2 se elimina de la superficie del sensor el electrdlito anterior: igual que en el
paso 1, presione el intercambiador de membrana lentamente pero con firmeza, libere la
parte superior y girela en sentido horario al siguiente paso.

En el paso 3 se aplica electrélito nuevo a la superficie del sensor: presione el
intercambiador de membrana lentamente pero con firmeza durante 3 segundos, libere
la parte superior y girela en sentido horario al siguiente paso.

En el paso 4 se coloca una nueva membrana en el sensor: presione la parte superior del
intercambiador de membrana lentamente pero con firmeza durante 3 segundos, libere
la parte superior y girela en sentido horario hasta el simbolo +/.

Retirada del sensor del intercambiador de membrana

Presione una vez mas o levante el sensor y
retirelo del intercambiador de membrana. El
simbolo v indica que ha finalizado la sustitucion
de la membrana.

Inspeccién de la membrana del sensor

Compruebe el estado de la membrana y la integridad del sensor (31). Repita la
sustitucion de membrana en caso necesario. No utilice el sensor si detecta algun
problema.

Monitorizacion transcutanea Sentec 60



Confirmacion de la sustitucion de membrana en tCOM+

Una vez finalizada satisfactoriamente la inspeccion de la membrana del sensor, confirme
la sustitucion de memlbrana en el monitor (menu «Mantenimiento sensor»).

Nota: El temporizador de la memlbrana solo se restablecera si se confirma la sustitucion
de membrana en el monitor.

4 Resolucién de problemas/Mantenimiento preventivo

4.1 Comprobaciones de rutina, servicio y procedimientos de
mantenimiento

Durante el uso normal, el tCOM+ no requiere ajustes internos ni calibraciones
adicionales. Se recomienda realizar una comprobacion de seguridad y funcionalidad
completa en intervalos periddicos o de acuerdo con las normas del centro, locales y
estatales.

©® ATENCION: La cubierta la debe retirar Gnicamente personal de servicio autorizado

de Sentec. EI tCOM+ no contiene componentes reparables por el usuario.

A fin de garantizar un funcionamiento, fiabilidad y seguridad continuos del sistema, se
deberan realizar de forma periddica las siguientes comprobaciones sistematicas y
procedimientos de mantenimiento (como limpieza/desinfeccion), asi como
comprobaciones de seguridad y de funcionalidad.

Para la limpieza o desinfeccion, utilice isopropanol al 70 % o un producto de limpieza
aprobado que figure en HBQ-122-Cleaning and Disinfection (Limpieza y desinfeccion).

Antes y después
del uso

Semanalmente

Mensualmente

tCOM+

Ninguna

Limpie y desinfecte el tCOM+,
incluidos los accesorios, la
estacion de calibracion y la
junta

Inspeccién visual del monitor,
la estacion de calibracion
(incluida la junta de la estacion
de calibracion) y el cable de
red/la fuente de alimentacion
para detectar posibles dafos
funcionales/mecanicos

POST (Power-On Self-Test,
autocomprobaciéon de
encendido)

Comprobaciéon del barémetro
Si esta conectado a otros
aparatos: Compruebe las

Sensores TC Sentec

Antes y después del uso:
compruebe visualmente los
sensores TC Sentec

Después del uso: limpie y
desinfecte el sensor TC
Sentec.

Limpie y desinfecte el «cable
adaptador para sensor»

Inspeccion visual de danos
funcionales/mecanicos del
cabezal del sensor, el cable y
la membrana

Prueba de sensibilidad para
PCO2/PO2

Indicacion de la
temperatura del sensor
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tCOM+ Sensores TC Sentec

funciones de conectividad (si

procede, incluida la

transferencia correcta de datos

y las alarmas).

Compruebe mensualmente los elementos desechablesy

sustituya cualquier producto caducado.

Limpie y ponga en remojo
Trimestralmente Ninguna el sensor TC Sentec sin
membrana, ver 4.1.2

El personal de servicio cualificado* realizara una prueba
completa de seguridad y funcionalidad completa vy
documentara los resultados.
Para realizar una prueba completa de seguridad y funcionalidad
y solicitar servicio técnico o reparacion, pongase en contacto con
el personal de servicio cualificado o con el representante local de
Sentec. Tenga en cuenta que los procedimientos de reparacion
y servicio técnico que precisan la apertura del tCOM+ |los debe
llevar a cabo exclusivamente el personal de servicio de Sentec.

Recomendado
anualmente,

pero al menos
cada dos ainos

*El personal de servicio cualificado debe haber obtenido una
formacién/licenciatura técnica pertinente, p. ej., técnicos médicos o de
mantenimiento.

Consulte las listas de comprobacion adicionales/completas y los procedimientos de
mantenimiento detallados en el capitulo 4.4.

Nota: Compruebe mensualmente los elementos desechables y reemplace todos los
productos caducados.

4.1.1 Limpieza/desinfeccién

Debido a la naturaleza y gravedad de enfermedades infecciosas como el SIDA vy la
hepatitis B, es importante que los equipos y accesorios que puedan entrar en contacto
con tejidos o liquidos humanos o animales (especialmente sangre) se consideren
siempre contaminados y potencialmente peligrosos.

Los equipos y accesorios contaminados se deben descontaminar. La descontaminacion
debe Ilevarla a cabo una persona debidamente formada. Las instrucciones de limpieza y
desinfeccion pueden variar de un hospital a otro. Si tiene dudas sobre la contaminacion
o la descontaminacién, consulte a la autoridad local de control de infecciones/al
departamento de higiene.

Procedimientos de limpieza/desinfeccién recomendados para sensores TC Sentec
Para la limpieza o desinfeccion de los sensores TC Sentec, utilice isopropanol al 70 % o un
producto de limpieza aprobado que figure en HBQ-122-Cleaning and Disinfection
(Limpieza y desinfeccion).

Procedimientos de limpieza/desinfeccién recomendados para tCOM+

Sentec recomienda limpiar el monitor semanalmente con una toallita humedecida con
isopropanolal 70 % o un producto de limpieza aprobado que figure en HBQ-122-Cleaning
and Disinfection (Limpieza y desinfeccion). No obstante, se pueden aplicar otros
procedimientos de limpieza/desinfeccion (consulte las instrucciones que figuran abajo)
con la frecuencia que exijan las ordenanzas del centro.
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Para evitar cambios involuntarios de la configuracion del monitor durante la limpieza de
la pantalla tactil, siga estos pasos:

1. Pulse brevemente el «boton de ENCENDIDO/APAGADO» situado en la parte
izquierda del panel mientras el aparato esté funcionando.

2. A continuacion, pulse el icono «Bloquear pantalla para limpieza». Esta accion
desactivara la pantalla durante 20 segundos, con una cuenta atras visible,
garantizando asi que los ajustes del monitor permanezcan inalterados.

Para una limpieza eficaz de |la pantalla tactil:

- Utilice un pano suave sin pelusas, seco o ligeramente humedecido.
- Limpie suavemente la pantalla para eliminar las huellas dactilares y la suciedad.

Limpieza/desinfeccién recomendadas de la estacién de calibracién:

Para limpiar la junta de la estacion de calibracion, utilice un bastoncillo de algodén (que
no pierda fibras ni hilos) con isopropanol al 70 % o un producto de limpieza aprobado
que figure en HBQ-122-Cleaning and Disinfection (Limpieza y desinfeccion).

Asegurese después de la desinfeccion y antes de volver a utilizar el tCOM+ de que la junta
de la estacion de calibracion esté completamente seca y bien introducida en su ranura.

Elimine las torundas/compresas en el recipiente para residuos biolégicos
inmediatamente después del uso.

© ATENCION: Cualquier particula en la junta o el sensor podria impedir un ajuste
hermético entre la junta y el sensor y, por tanto, provocar una fuga de gas.
Asegurese de no dafar la junta. Deje que la junta se seque antes de utilizarla.

Consulte el resumen de los productos probados y recomendados en HBQ-122-Cleaning
and Disinfection (Limpieza y desinfeccién) (ver sentec.com/ifu - Otras instrucciones de
uso - Conservacion y mantenimiento).

Nota: Dado que el nimero de productos de limpieza y desinfeccion disponibles varia de
un pais y de un hospital a otro, no es posible proporcionar una lista completa de todos
los productos de limpieza y desinfeccion adecuados. Los productos de marca
mencionados se pueden sustituir por productos de otras marcas o de composicion
equivalente. Consulte las instrucciones de uso del fabricante correspondiente para la
preparacion, aplicacion y eliminacion de los productos de limpieza.

@ ATENCION: Asegurese de que no penetre liquido en el aparato. La penetraciéon de
liquidos puede provocar danos en el aparato, descargas eléctricas o fallos de
funcionamiento.

©® ATENCION: Los enchufes y conectores se deben mantener siempre
meticulosamente limpios y secos. No exponga el tCOM+ a humedad excesiva ni
permita que penetre liquido en él. Si el tCOM+, se moja accidentalmente, se debera
desconectar de la corriente alterna, secar por fuera con un pafo y dejar secar a
fondo; antes de seguir usandolo, debera inspeccionarlo personal de servicio
cualificado.

©® ATENCION: No sumerja el monitor en el agua ni utilice el monitor tCOM+ en un
entorno donde se puedan producir salpicaduras de agua. Aplique medidas de
precaucion al limpiar el monitor tCOM+ y advierta de no utilizar otros
procedimientos distintos de los recomendados por Sentec.
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ATENCION: El uso de productos de limpieza y desinfeccion distintos de los
recomendados puede danar o deteriorar los materiales del aparato y provocar un
fallo del mismo.

ATENCION: La aplicaciéon de fuerza mecanica sobre el dispositivo durante la
limpieza puede danar los materiales del aparato con el consiguiente fallo del
aparato.

ATENCION: No utilice soluciones a base de petréleo o acetona, u otros disolventes
fuertes, para limpiar el monitor. Estas sustancias atacan los materiales del aparato y
pueden provocar fallos.

ATENCION: No esterilice ningln componente del equipo por irradiacién, vapor u
oxido de etileno. No lo esterilice en autoclave ni por presion.

ATENCION: No toque, presione ni frote las superficies del tCOM+ con compuestos
de limpieza abrasivos, instrumentos, cepillos, materiales de superficie rugosa, ni los
ponga en contacto con nada que pueda rayar sus superficies.

4.1.2 Limpieza y remojo del sensor
Para garantizar un rendimiento continuo de los sensores TC Sentec, se debera realizar
un procedimiento de limpieza y remojo una vez cada trimestre:

1.

Retire la membrana del sensor con el extractor de membrana situado en la parte
inferior del intercambiador de memlbrana de la manera siguiente: deslice el sensor
TC Sentec al interior del extractor de membrana con la membrana dirigida hacia la
parte inferior del intercambiador de membrana. A continuacion, levante el sensor
para retirar la membrana del cuerpo del sensor.

©® ATENCION: No toque ninguna de las unidades de medida en el centro de la
superficie del sensor después de haber retirado la membrana del sensor. No
frote la superficie del sensor.

©® ATENCION: No deje el sensor sin membrana abierto al aire durante un
periodo de tiempo prolongado. Realice sin demora los pasos siguientes.

Sumerja el sensor en agua limpia a temperatura ambiente durante 3 minutos.
Utilice un cepillo suave para eliminar completamente los residuos de gel / electrolito
secos de las ranuras de la circunferencia del sensor.

Aclare el sensor suavemente con agua limpia.

Seque el sensor con una toallita limpia sin pelusas. Preste atencidon de no tocar el
anillo ni el vidrio de pH en el centro de la superficie del sensor. iNo frote la superficie
del sensor!

Compruebe si el anillo alrededor del vidrio de pH esta dafnado y si presenta un color
parduzco. Tenga en cuenta que se aplican los mismos criterios para el sensor
OxiVenT™ (3.).

Si el anillo que rodea el vidrio de pH esta roto, le faltan partes, ha perdido el color
marron o el anillo tiene un brillo metalico, sustituya el sensor por un sensor TC Sentec
nuevo. (3.1, 313).

Inspeccione el sensor para asegurarse de que las ranuras de la circunferencia del
sensor estan limpias e intactas. Si las ranuras de la circunferencia del sensor estan
dafadas, sustituya el sensor por un nuevo sensor TC Sentec. No utilice el sensor si la
membrana presenta danos visibles o hubiera aire atrapado debajode ellaosiel LED
rojo no e enciende cuando se conecta el sensor al tCOM+,
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9. Solo sensor OxiVenT™: Verifique que el punto blanco de deteccidon de oxigeno (es
decir, el punto descentrado, blanco circular) esté presente e intacto.

10. Si se han superado las inspecciones visuales (pasos 6 a 8), vuelva a colocar una
membrana nueva en el sensor mediante el intercambiador de membrana (ver 3.13).

4.2 Resolucion de problemas durante la monitorizacién del paciente

En el «Manual de servicio para tCOM+» (HBQ-197) se ofrece una descripcion completa de
la resolucion de problemas. Describe los problemas, las posibles causas y las medidas
correctivas recomendadas que el operario o el personal de servicio cualificado pueden
|levar a cabo para resolver el problema. Ademas, el sitio web ofrece orientacion sobre las
preguntas mas frecuentes relacionadas con la resolucion de problemas.

4.3 Alertas y mensajes de error

4.3.1 Problemas/fallos del monitor y del sensor

tCOM+ distingue entre fallos de sensor (SFxx), fallos de monitor (MFxx), problemas de
sensor (SPxx) y problemas de monitor (MPxx). «<xx» indica el nUmero de fallo o problema
correspondiente. Los fallos del sensor se refieren a situaciones en las que, como medida
de seguridad, tCOM+ desconecta el sensor. En caso de fallo del sensor o del monitor, el
operario debera reiniciar el tCOM+ para restablecer la condicion de fallo. Por el contrario,
los problemas del sensor se refieren a situaciones en las que tCOM+ desconecta
temporalmente el sensor o reanuda el funcionamiento (en determinados casos con
funcionalidad reducida). Los problemas de monitorizacion se refieren a situaciones en
las que tCOM+ requiere la intervencion del operario antes de reanudar el
funcionamiento.

MENSAJE el 2 2
DE ESTADO DE TIPO DESCRIPCION Y POSIBLE SOLUCION
ESTADO
tCOM+ detecta que el potencial medido por el electrodo
de pH del sensor al final de la calibracion del sensor esta
fuera de un intervalo predefinido / se detecta un potencial
de baja tension. Esta alarma cesara al retirar el sensor de la
Problema Alarma | ostacion de calibracion. Hasta la finalizacion correcta de la
sensor 10: SPI0 de siguiente calibracion del sensor, los valores de PCO; se
Fallo priorida | marcaran como no validos y la alarma se reactivara si el
calibracion d baja sensor se introduce en la estacién de calibracion.
Nota: Este mensaje solo se generara si esta activada la
PCO.y el sensor estd introducido en la estaciéon de
calibracion.
tCOM+ detecta que las lecturas de PCO- del sensor son
estables pero demasiado lentas, ya que la calibracion no se
ha podido finalizar en 14 minutos. Esta alarma cesara al
retirar el sensor de la estacion de calibracion. Hasta la
Problema Alarma | finalizacion correcta de la siguiente calibracién del sensor
sensor 1T: S de (en un plazo de <14 minutos), los valores de PCO, se
Fallo priorida | marcaran como no validos y la alarma se reactivara si el
calibracion d baja sensor se introduce en la estacion de calibracion.

Nota: Este mensaje solo se generara si esta activada la
PCO;,y el sensor esta introducido en la estacion de
calibracion.

Monitorizacion transcutanea Sentec 65



cODIGO

MENSAJE
pEESTADO | _ PE | TIPO
ESTADO

Problema Alarma
sensor 12: de
Fallo SP12 priorida
calibracion d baja
Problema Alarma
sensor 14: P14 de_ _
Fallo priorida
calibracion d baja
Problema Alarma
sensor 15: de
Fallo SPIS priorida
calibracion d baja
Problema ﬁéarma
sensor 20: SP20 riorida
Fallo LED priort

d baja

DESCRIPCION Y POSIBLE SOLUCION

tCOM+ detecta que la sensibilidad de PCO. del sensor se
ha deteriorado o que ha fallado una «Prueba sensibilidad
PCO»» iniciada por el operario. Esta alarma cesara al retirar
el sensor de la estacion de calibracion. Hasta que no
finalice correctamente una «Prueba sensibilidad PCO2»
iniciada por el operario, los valores de PCO, se marcaran
como no validos y la alarma se reactivara si el sensor esta
introducido en la estacion de calibracion.

Nota: Este mensaje solo se generara si esta activada la
PCO,y el sensor esta introducido en la estacion de
calibracion.

Nota: Si «Problema sensor 12: Fallo calibracion» se repite
tras la finalizacion correcta de una «Prueba sensibilidad
PCOy» iniciada por el operario, es posible que la estacion de
calibracion esté defectuosa.

tCOM+ detecta que las lecturas de PCO; del sensor son
inestables y demasiado lentas, ya que la «Calibracion
ampliada» no se ha podido finalizar en 14 minutos. Esta
alarma cesara al retirar el sensor de la estacion de
calibracion. Hasta la finalizacion correcta de la siguiente
calibracion del sensor, los valores de PCO, se marcaran
como no validosy la alarma se reactivara si el sensor se
encuentra en la estacion de calibracion.

Nota: Este mensaje solo se generara si esta activada la
PCO,y el sensor esta introducido en la estacion de
calibracion.

Nota: Se inicia una «Calibracion ampliada» si la calibracion
normal del sensor no ha podido finalizar correctamente en
14 minutos debido a un sensor inestable.

Nota: Consulte los mensajes de estado «Calibracion
ampliada», «PCO- lenta» y «Problema sensor 11: Fallo
calibracion».

tCOM+ detecta que el potencial medido por el electrodo
de pH del sensor al final de la calibracion del sensor esta
fuera de un intervalo predefinido / se detecta un potencial
de alta tension. Esta alarma cesara al retirar el sensor de la
estacion de calibracion. Hasta la finalizacion correcta de la
siguiente calibracion del sensor, los valores de PCO; se
marcaran como no validosy la alarma se reactivara si el
sensor se introduce en la estacion de calibracion.

Nota: Este mensaje solo se generara si esta activada la
PCO;y el sensor esta introducido en la estacion de
calibracion.

tCOM+ detecta que el LED rojo del sensor esta defectuoso.
SpO,/FP se marcan como no validas independientemente
de la posicion del sensor. El sensor se puede seguir
utilizando para la monitorizacion de la PCO (y la PO.).
También esté disponible el IP.
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cODIGO ) )
DE TIPO DESCRIPCION Y POSIBLE SOLUCION
ESTADO

MENSAJE
DEESTADO

Nota: Este mensaje solo se generara si esta activada la
SpO,/FP y hay un sensor TC Sentec introducido en la
estacion de calibracion.

Nota: «<SP20: Fallo LED» se restablece al reiniciar tCOM+ o si
el problema no vuelve a producirse al insertar el sensor en
la estacion de calibracion.

tCOM+ detecta que el LED IR del sensor esta defectuoso.
tCOM+ apagara el sensor. Para restablecer «SF21: Contactar

Alarma | servicio» y reiniciar el sensor, tCOM+ se debe apagary
Fallo sensor

de reiniciar. Si el reinicio de tCOM+ no restablece el mensaje,
2I: Contactar | SF21 priorida | Pongase en contacto con el personal de servicio cualificado
servicio d baja o el representante de ventas de Sentec.
Nota: Una estacion de calibracion defectuosa también
puede activar el codigo SF21.
tCOM+ ha detectado repetidamente que la diferencia
entre las dos mediciones redundantes de temperatura del
sensor ha sido excesiva durante 80 segundos. tCOM+
Alarma | 5pagara el sensor. Para restablecer «Fallo sensor 31» y
;a\lo SeNsor | o de . reiniciar el sensor, tCOM+ se debe apagar y reiniciar.
gr;)c;?a ¢ No utilice el sensor si no puede restablecer este mensaje
reiniciando el tCOM+. En este caso, pdngase en contacto
con personal de servicio técnico cualificado o con el
representante local de Sentec.
El tCOM+ no ha recibido repetidamente datos de
Alarma | temperatura del sensor durante 10 segundos. tCOM+
Fallosensor ' o - de apagara el sensor.
33 priorida o
d baja Para restablecer «Fallo sensor 33» y reiniciar el sensor,
tCOM+ se debe apagary reiniciar.
tCOM+ detecta repetidamente que las lecturas de
temperatura se congelan durante 80 segundos. tCOM+
apagara el sensor.
Alarma .
Fallo sensor de Para restablecer «Fallo sensor 3?5» y reiniciar el sensor,
SF35 o tCOM+ se debe apagar y reiniciar.
35 priorida
d baja No utilice el sensor si no puede restablecer este mensaje
reiniciando el tCOM+. En este caso, péngase en contacto
con personal de servicio técnico cualificado o con el
representante local de Sentec.
El mensaje «Problema sensor 38: Temperatura sensor alta»,
causado por la condicion «r2» (consulte el mensaje «E|
sensor supera los Iimites de temperatura» en el capitulo
Problema Alarma | 432) se muestra durante 5 minutos. tCOM+ apagara el
sensor 38 de sensory lo reiniciarad tras 60 segundos.
Temperatura oP38 priorida | Nota: Consulte también los mensajes «Problema sensor 42:
sensor alta d baja Temperatura sensor alta», «Fallo sensor 39: Temperatura

sensor alta» y «Fallo sensor 43: Temperatura sensor alta.

Nota: No se suministrard alimentacioén al puerto del sensor
durante 60 segundos.
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cODIGO

MENSAJE
pEESTADO | _ PE | TIPO
ESTADO
Fallo sensor Alarma
39: de
Temperatura SF39 priorida
sensor alta d baja
Problema Alarma
sensor 42: Spso de_ _
Temperatura priorida
sensor alta d baja
Fallo sensor Alarma
43 de
Temperatura SFas priorida
sensor alta d baja
Alarma
Fallo sensor de
51 SFoI priorida
d baja
Alarma
Fallo sensor de
53 SFS3 priorida
d baja

DESCRIPCION Y POSIBLE SOLUCION

tCOM+ detecta que la temperatura del sensor supera
«Temperatura AJUSTADA + 0,6 °C» a la vez que el sensor no
ha detectado la condicién «rl» (consulte el mensaje
«Temperatura sensor alta» en el capitulo 4.3.2). tCOM+
apagara el sensor. Para restablecer «Fallo sensor 29» y
reiniciar el sensor, tCOM+ se debe apagar y reiniciar.

No utilice el sensor si no puede restablecer este mensaje
reiniciando el tCOM+. En este caso, pdngase en contacto
con personal de servicio técnico cualificado o con el
representante local de Sentec.

Nota: Consulte también los mensajes «Problema sensor 38:
Temperatura sensor alta», «<Problema sensor 42:
Temperatura sensor alta» y «Fallo sensor 43: Temperatura
sensor alta».

El mensaje «Problema sensor 42: Temperatura sensor alta»,
causado por la condicion «a2» (consulte el mensaje
«Temperatura sensor alta» en el capitulo 4.3.2) se muestra
durante 5 minutos. tCOM+ apagara el sensor y lo reiniciara
tras 60 segundos.

Nota: Consulte también los mensajes «Problema sensor 38:
Temperatura sensor alta», «Fallo sensor 39: Temperatura
sensor alta» y «Fallo sensor 43: Temperatura sensor alta».

Nota: No se suministrara alimentacion al puerto del sensor
durante 60 segundos.

tCOM+ detecta que la temperatura del sensor supera
45,0 °C a la vez que el sensor no ha detectado la condicion
«al» (consulte el mensaje «El sensor supera los Iimites de
temperatura» en el capitulo 4.3.2). tCOM+ apagara el
sensor. Para restablecer «Fallo sensor 43: Temperatura
sensor alta» y reiniciar el sensor, tCOM+ se debe apagary
reiniciar.

No utilice el sensor si no puede restablecer este mensaje
reiniciando el tCOM+. En este caso, pongase en contacto
con personal de servicio técnico cualificado o con el
representante local de Sentec.

Nota: Consulte también los mensajes «Problema sensor 38:
Temperatura sensor alta», «Problema sensor 42:
Temperatura sensor alta» y «Fallo sensor 39: Temperatura
sensor alta».

El tCOM+ ha detectado repetidamente una discrepancia
de EEPROM CRC del sensor conectado y lo ha apagado.

No utilice el sensor. Péngase en contacto con personal de
servicio técnico cualificado o con el representante local de
Sentec.

El tCOM+ ha detectado repetidamente una advertencia de
desbordamiento de pila del sensor conectadoy lo ha
apagado.
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MENSAJE hoie o)

DE ESTADO DE TIPO DESCRIPCION Y POSIBLE SOLUCION
ESTADO
Para restablecer «Fallo sensor 53» y reiniciar el sensor,
tCOM+ se debe apagar y reiniciar.
No utilice el sensor si no puede restablecer este mensaje
reiniciando el tCOM+. En este caso, pdngase en contacto
con personal de servicio técnico cualificado o con el
representante local de Sentec.
Alarma El tCOM+ detecta que un sensor conectado consume
Fallo sensor de corriente pero no se comunica. Por lo tanto, el tCOM+
e SF61 riorida interrumpe toda la alimentacion del sensor. No utilice este
g baia sensor. Pbngase en contacto con personal de servicio
) técnico cualificado o con el representante local de Sentec.
tCOM+ detecta que el LED del médulo de PO, del sensor
OxiVenT™ estd defectuoso. La PO, se marca como no
Alarma |y 4lida independientemente de la posicion del sensor. El
Problema SP70 de sensor se puede seguir utilizando para controlar los demas
sensor 70 Srgor}da parémetros.
aja . . . )
Nota: Este mensaje solo se generara si esta activada la PO-
y el sensor estéd introducido en la estacion de calibracion.
tCOM+ detecta que el fotodiodo del mdédulo de PO- del
sensor OxiVenT™ esta defectuoso. La PO, se marca como
Alarma | 5 yalida independientemente de la posicidn del sensor. El
Problema Syl de sensor se puede seguir utilizando para controlar los demas
sensor 71 grk;oqda parametros.
aja . L . )
Nota: Este mensaje solo se generara si esta activada la PO-
y el sensor estd introducido en la estacion de calibracion.
tCOM+ detecta que la sensibilidad de PCO- del sensor se
ha deteriorado o que ha fallado la «Prueba sensibilidad
PO.» iniciada por un operario. Esta alarma se restablecera
al retirar el sensor de la estacion de calibracion. Hasta que
no finalice correctamente una «Prueba sensibilidad PO»
Problema Alarma iniciada por el operario, los valores de la PO, se marcaran
sensor 72: de como no validos y la alarma se reactivara cuando el sensor
Fallo SP72 priorida | S€ @ncuentre en la estacién de calibracion.
calibracion . . . . )
PO d baja Nota: Este mensaje solo se generara si esta activada la PO-
’ y el sensor estd introducido en la estacion de calibracion.
Nota: Si el «<Problema sensor 72» se repite después de
finalizar correctamente una «Prueba sensibilidad PO2»
iniciada por el operario, es posible que la estacion de
calibracion esté defectuosa.
tCOM+ detecta un error en el médulo de PO- del sensor
OxiVenT™ conectado. La PO, se marca como no valida
Droblema? Alarma | independientemente de la posicién del sensor. El sensor se
sensor 73: d puede seguir utilizando para controlar los deméas
Fallo SP73 c ) : - -
! . priorida | Parametros. Sustituya el sensor para seguir monitorizando
libracion .
ca d baia la PO..
PO, !

Nota: Este mensaje solo se generara si esta activada la PO,
y el sensor estd introducido en la estacion de calibracion.
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cODIGO

MENSAJE DE
DE ESTADO ESTADO
Problema

sensor 74:

Fallo SP74
calibracion

PO,

Fallo monitor MExx
XX

Drob]ema MPxx
monitor xx

TIPO

Alarma
de
priorida
d baja

Alarma
de
priorida
d baja

Alarma
de
priorida
d bajao
informa
cion

DESCRIPCION Y POSIBLE SOLUCION

tCOM+ detecta que las lecturas de PCO; del sensor son
demasiado lentas o inestables, ya que la calibracion de la
PO; no se ha podido finalizar en 14 minutos. Esta alarma se
restablecera al retirar el sensor de la estaciéon de
calibracion. Hasta la finalizacion correcta de la siguiente
calibracion de la PO, (en un plazo de <14 minutos), los
valores de PO, se marcaran como no validos y la alarma se
reactivara si el sensor se introduce en la estaciéon de
calibracion.

Nota: Este mensaje solo se generara si esta activada la PO-
y el sensor estd introducido en la estaciéon de calibracion.

La vigilancia del monitor ha detectado el fallo xx, donde xx
especifica el nUmero de fallo.

Nota: Los fallos de monitorizacion xx (MFxx) se refieren a
situaciones en las que, como medida de seguridad, es
necesario reiniciar el tCOM+ para intentar restablecer la
condicion de fallo. No utilice el tCOM+ si el reinicio no
restablece el mensaje. En este caso, péngase en contacto
con personal de servicio técnico cualificado o con el
representante local de Sentec.

Nota: Antes de enviar el tCOM+ a reparacion, es posible
exportar los datos de tendencia.

La vigilancia del monitor ha detectado el problema xx del
monitor, donde xx especifica el numero del problema.
Apague y reinicie el monitor. No utilice el tCOM+ si sigue
apareciendo el mensaje. En este caso, pdngase en
contacto con personal de servicio técnico cualificado o con
el representante local de Sentec.

Nota: Antes de enviar el tCOM+ a reparacion, es posible
exportar los datos de tendencia.

Nota: El colory el patron de la barra de estado de la pantallay la barra LED son idénticos
para todas las alarmas enumeradas anteriormente.

4.3.2 Mensajes de estado técnicos y cédigos de estado

La tabla siguiente enumera todos los mensajes de estado en orden alfabético junto con
los codigos de estado correspondientes. Al final de la tabla figuran los codigos de estado
sin los mensajes de estado correspondientes.

MENSAJE COI?IEGO
DE ESTADO ESTADO
P.atm.
inestable AU

TIPO

Informacion

DESCRIPCION Y POSIBLE SOLUCION

Durante una calibracion del sensor en curso, el tCOM+
detecta que la presion atmosférica es inestable y
cancela la calibracién del sensor en curso. Una vez se
haya estabilizado la presion atmosférica, esta alarma
desaparecerdy se iniciard automaticamente la
calibracion del sensor. Este mensaje también
desaparecera al retirar el sensor de la estacion de
calibracion.
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MENSAJE
DEESTADO

Fallo
barémetro

Fallo
barémetro
(técnico)

Nivel bateria
critico
(aparato no
conectado a
la corriente
alterna)

Nivel bateria
critico
(aparato
conectado a
la corriente
alterna)

Bateria baja

cODIGO
DE
ESTADO

BF

BFt

BC

BCc

LB

TIPO

Alarma de
prioridad
baja

Alarma de
prioridad
baja

Alarma de
prioridad
media

Informacion

Alarma de
prioridad
baja

DESCRIPCION Y POSIBLE SOLUCION

Nota: Este mensaje solo aparecera si estd activada la
PCO. y el sensor esta introducido en la estacion de
calibracion.

El tCOM+ detecta un error del barémetro (lecturas de
presion que fluctUan con una rapidez inverosimil o
lecturas de presion fuera de intervalo). No se iniciara la
calibracion del sensor o se cancelara una calibracion en
curso. La alarma desaparecera al retirar el sensor de la
estacion de calibracion.

Nota: Este mensaje solo aparecera si esta activada la
PCO, y el sensor esta introducido en la estacion de
calibracion.

El tCOM+ detecta un fallo técnico del barémetro (fallo
de lectura del chip). No se iniciara la calibracion del
sensor o se cancelarad una calibracion en curso. Para
restablecer la condiciéon de fallo, el operario debe
apagar el tCOM+ y reiniciarlo. Si el fallo reaparece
después del reinicio, pdngase en contacto con
personal de servicio cualificado.

Nota: Este mensaje solo aparecera si esta activada la
PCO;y el sensor esta introducido en la estacion de
calibracion.

La capacidad restante de la bateria esta por debajo de
un valor critico inferior al 10 % y el monitor no esta
conectado a la corriente alterna. Si el tCOM+ no se
vuelve a conectar a la corriente alterna y la capacidad
de la bateria disminuye por debajo del 2 %, el tCOM+ se
apagara.

Nota: El icono de «Baterfa» se resaltara en color
amarillo si la capacidad restante de la bateria es critica.

La capacidad restante de la bateria es inferior a un
valor critico y el monitor esta conectado a la corriente
alterna. Si el tCOM+ se desconecta de la alimentacion
de CA, se apagara pronto.

Nota: El icono de «Bateria» se resaltara en color
amarillo si la capacidad restante de la bateria es critica.

La capacidad restante de la baterfa es inferior al 15 % y
el tCOM+ no estd conectado a la corriente alterna.

Nota: El icono de «Baterfa» se resaltara en color
amarillo sobre un fondo cian si la capacidad restante
de la bateria es inferior al 15 %, independientemente de
si el tCOM+ estd conectado o no a la corriente alterna.
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coDIGO ) )
DE TIPO DESCRIPCION Y POSIBLE SOLUCION
ESTADO

MENSAJE
DEESTADO

Calibracion del sensor en curso.

Nota: Este mensaje solo aparecera si esta activada la
PCO: y el sensor esta introducido en la estacion de
calibracion.

Calibracion e Inf -
en curso nrormacion  Nota: Si el «Intervalo calibracion» ha transcurrido antes

(o durante) la calibracién en curso, el icono de «Tiempo
de monitorizacién restante» permanecera resaltado en
amarillo hasta que finalice correctamente la
calibracion en curso.

Se ha producido un suceso que desencadena la
denominada «Calibracion inicial» y, por tanto, la
calibracion del sensor es obligatoria. Introduzca el
sensor en la estacion de calibracion. La calibracion se
iniciara automaticamente.

Nota: Este mensaje solo aparecera si esta activada la
PCO. y el sensor se encuentra fuera de la estacion de
calibracion.

. Alarma de .
Calibrar . Nota: Después de un suceso que desencadena la

CSi rioridad . . AR . .
sensor P . denominada «Calibracién inicial», la PCO. y, si esta
baja . . o
activada, la PO, se marcaran como no validas.

Nota: A menos que haya vencido el «Tiempo de
medida», el icono «Tiempo de monitorizacion restante»
se resaltard en color amarillo si se solicita una
calibracion.

Nota: Si aparece el codigo de estado «CSi» mientras el
sensor esta en la estacion de calibracion, el sensor
(todavia) no esta calibrado.

Este mensaje puede aparecer si el canal de PO. no ha
estado en uso durante un tiempo prolongado
mientras estaba activo el canal de PCO.. Por lo tanto, el
canal de PO; requiere una calibracion obligatoria.
Introduzca el sensor en la estacion de calibracion. La
calibracion se iniciara automaticamente.

Nota: Este mensaje solo aparecera si estd activada la
Alarma de PO,y el sensor se encuentra fuera de la estacion de

Calibrar cso prioridad calibracion.
sensor

baja Nota: La PO, estd marcada como no valida.

Nota: A menos que haya vencido el «Tiempo de
medida», el icono «Tiempo de monitorizacion restante»
se resaltard en color amarillo si se solicita una
calibracion.

Nota: Si aparece el codigo de estado «CSo» mientras el
sensor esta en la estacion de calibracion, el sensor
(todavia) no esta calibrado.

Es necesario sustituir la membrana del sensor.

Sustituir Alarmade | gystituya la membrana del sensor.

membrana RS prioridad

sensor baja Nota: Este mensaje solo aparecera si esta activada la

PCO..
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MENSAJE
DEESTADO

Comprobar
aplicacion
sensor

Comprobar
colocacion
sensor

Conectar
sensor

Error estacion
de calibracion

cODIGO
DE TIPO
ESTADO

Alarma de
CA prioridad
baja

Alarma de
CcP prioridad
baja

Alarma de
CoS prioridad
baja

Alarma de
DFxx prioridad
baja

DESCRIPCION Y POSIBLE SOLUCION

Nota: La PCO; se marcara como no valida si es
necesario sustituir la membrana del sensor.

Nota: La condicion de alarma cesara si confirma la
sustitucion de membrana en el monitor.

Este mensaje aparecera si las lecturas de PCO, o PO
no se estabilizan en los 10 minutos siguientes a la
aplicacion del sensor o tras la deteccion de un
«artefacto TC». Se debe verificar la aplicacion correcta
del sensor. En caso necesario, ajuste la aplicacion del
sensor. Esta alarma desaparecera una vez se hayan
estabilizado las lecturas de PCO; o POs.

Nota: Este mensaje solo aparecera si esta activada la
PCO; o la PO,y se detecta «Sensor conectado a
paciente».

Nota: En esta situacion se marcara la PCO; o la PO>
como inestable.

Nota: Este mensaje también aparecera si la
temperatura del sensor se desvia en mas de 2 °C del
valor ajustado en «Temperatura sensor» durante mas
de 10 minutos.

Nota: Esta mensaje también aparecera si esta activo el
«Modo Sensor conectado a paciente forzado» y la PCO»
cutanea es inferior a 24mmHg tras la deteccién de una
lectura estable.

El tCOM+ detecta que el sensor no esta correctamente
colocado en la estacion de calibraciony, por lo tanto,
Nno se reconoce correctamente. Para eliminar este
mensaje, abra la puerta de la estacion de calibracion,
inserte correctamente el sensor y cierre la puerta de la
estacion de calibracion.

No hay ningun sensor conectado a tCOM+, el cable del
sensor conectado o del cable adaptador utilizado para
conectar el sensor estd defectuoso, o el sensor
conectado no es compatible con tCOM+.

Nota: Consulte también el mensaje «Sensor
incompatible».

La vigilancia del monitor ha detectado un error de la
estacion de calibracion.

Nota: Este mensaje solo aparecera si estd activada la
PCO.y el sensor esta introducido en la estacién de
calibracion. «xx», el numero del error especifico de la
estacion de calibracion, solo se indica en el coédigo de
estado, pero no en el mensaje de estado.

Nota: No se iniciara la calibracién del sensor o se
cancelard una calibracién en curso. En cuanto se
resuelva el problema, esta alarma desaparecerdy se
iniciara automaticamente una calibracion del sensor.
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MENSAJE
DEESTADO

Calibracion
ampliada

Bombona de
gas vacia

Bombona gas
suelta, fijela

Fuga estacion
calibr.:
comprobar
junta

cODIGO
DE
ESTADO

EC

GE

BL

GL

TIPO

Informacion

Alarma de
prioridad
baja

Alarma de
prioridad
baja

Alarma de
prioridad
baja

DESCRIPCION Y POSIBLE SOLUCION

La alarma también desaparecera al retirar el sensor de
la estacion de calibracion.

Se esta realizando una calibracion ampliada del sensor
después de que la calibracion normal del sensor no
fuera correcta en 14 minutos debido a la fluctuaciéon de
las lecturas de PCO, durante la calibracion (puede
ocurrir si el sensor no se ha utilizado durante un
periodo prolongado).

Nota: Este mensaje solo aparecera si esta activada la
PCO: y el sensor esta introducido en la estacion de
calibracion.

Nota: Una vez completada correctamente la
«Calibracion ampliada», aparecera el mensaje «Listo
para usar». Aparecera «PCO; lenta» si la duracion de la
«Calibracion ampliada» ha tardado 14 minutos y «SP14:
Fallo calibracion» si la «Calibracion ampliada» no se ha
podido finalizar correctamente en 14 minutos.

Indica que la bombona de gas esta vacia o que no hay
bombona de gas. En el estado «<Bombona de gas
vacia» no se puede iniciar una calibracion.

Nota: Este mensaje solo aparecera si esta activada la
PCO.y el sensor esta introducido en la estacion de
calibracion.

Nota: El icono de «Gas» aparecera sobre un fondo cian
si la bombona de gas estd vaciay en color amarillo si la
capacidad restante es <10 %.

El tCOM+ detecta que la bombona de gas no esta
correctamente insertada. Este mensaje se puede
borrar pulsando «Confirmar», lo que activara otra

comprobacion.

Nota: Esta comprobacion se realizara en las siguientes
condiciones:

1. Se ha detectado la insercion de una bombona de
gas.

2. Al principio de una calibracion normal.

Enrosque la bombona de gas ¥4-Y2 vuelta mas para
asegurarse de que estd correctamente insertada. Si el
problema persiste, utilice otra bombona de gas.

tCOM+ ha detectado una fuga de gas en la estacion de
calibracion. Se solicitara una «Calibracién inicial» si se
retira el sensor de la estacion de calibracion y los
valores de PCO,/PO; se marcaran como no validos
hasta la finalizacion correcta de la siguiente calibracion
del sensor/prueba de fugas obligatoria.

Nota: Este mensaje solo aparecera si esta activada la

PCO:. y el sensor esta introducido en la estacion de
calibracion.

Monitorizacion transcutanea Sentec 74



MENSAJE
DEESTADO

Calentamient
o reducido

Luz
ambiental
elevada

Luz
ambiental
elevada

cODIGO

DE TIPO
ESTADO
Alarma de
HR prioridad
baja
HA Informacion

SA

Informacion

Alarma de
prioridad
baja

DESCRIPCION Y POSIBLE SOLUCION

Nota: Si se ha detectado una fuga de gas, la siguiente
calibracion del sensor ird seguida de una prueba de
fugas obligatoria (ver mensaje «Prueba de fugas en
Curso»).

Como medida de seguridad, la proteccion de la zona
de medida ha reducido la temperatura del sensor si la
duracion de la aplicacion del sensor ha superado el
«Tiempo de medida» seleccionado en mas de un10 % o
30 minutos.

Para reactivar el calentamiento normal del sensor,
retire el sensor del paciente y confirme el mensaje
«Sensor desc. del paciente» en la barra de estado o
inserte el sensor en la estacion de calibracion. También
se restablecera el cronédmetro de medida.

Nota: El icono de «Temperatura» se resaltara en color
azul si se reduce el calentamiento.

Nota: Este mensaje solo aparecera si el sensor esta
conectado al paciente.

Nota: La PCO,/PO, se marcara como no valida si se
reduce el calentamiento.

Este mensaje aparecera siempre que el canal de
oximetria del monitor detecte un nivel de luz
ambiental elevado, independientemente de la
gravedad o de la repercusion en los valores de SpO-, FP
o IP. Si aparece este mensaje, proteja el sensor de la luz
ambiental. Este mensaje desaparecera cuando el nivel
de luz ambiental se encuentre dentro de un intervalo
predefinido.

Nota: Este mensaje solo aparecera si esta activada la
SpO,/FP y se detecta «Sensor conectado a paciente».

Nota: Si se detectan niveles elevados de luz ambiental,
la SpO,, la FP y el IP se marcaran como dudosos.

Este mensaje aparecerad siempre gque el canal de PO,
del monitor detecte un nivel de luz ambiental elevado,
independientemente de la gravedad o de la
repercusion en los valores de PO.. Si aparece este
mensaje, proteja el sensor de la luz ambiental. Este
mensaje desaparecera cuando el nivel de luz
ambiental se encuentre dentro de un intervalo
predefinido.

Nota: Este mensaje solo aparecera si esta activada la
PO,y se detecta «Sensor conectado a paciente».

Nota: Si se detectan niveles elevados de luz ambiental,
la PO, se marcara como dudosa. Si el nivel de luz
ambiental es demasiado elevado, la PO, se marcara
como no valida y se emitira una alarma de prioridad
baja.
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MENSAJE
DEESTADO

Sensor
incompatible

Insertar
sensor en la
EC

Prueba de
fugasen
curso

Tiempo de
monitorizacio
n <15 min

PCO; lenta

Estabilizacion
PCO.

cODIGO
DE
ESTADO

IDs

LT

TL

=S

CE

TIPO

Alarma de
prioridad
baja

Informacion

Informacion

Informacion

Informacion

Informacion

DESCRIPCION Y POSIBLE SOLUCION

El sensor conectado no es compatible con tCOM+ o el
codigo de identificacion Sentec almacenado en la
memoria no es legible o esta danado.

Nota: Para borrar este mensaje, es necesario reiniciar
tCOM+,

Este mensaje aparecerad durante una prueba de
sensibilidad de PCO; o PO iniciada por el operario en
un paso intermedio, si se solicita al operario que vuelva
a introducir el sensor en la estacion de calibracion.
Inserte el sensor en la estacion de calibracion en un
plazo de 10 minutos para exponer el sensor al gas de
calibracion (de lo contrario, se cancelara la prueba de
sensibilidad).

Se esta realizando una prueba de fugas obligatoria
para garantizar que la fuga detectada tras la
calibracion anterior se ha eliminado correctamente. El
SDMS solo estara «Listo para usar» una vez finalizada
correctamente la prueba de fugas en curso.

Indica que en un plazo de 15 minutos vencera el
«Tiempo de medida» o, si esta activada la PCO,, se
recomendara la calibracion del sensor (lo que ocurra
primero).

Este mensaje aparecera si la duraciéon de la Ultima
calibracion del sensor (normal o ampliada) ha sido de
14 minutos. Este mensaje desaparecerd al retirar el
sensor de la estacion de calibracion. Los valores de
PCO; se marcaran como dudosos hasta la finalizacion
correcta de la siguiente calibracion del sensor en un
plazo de 14 minutos.

Nota: Este mensaje solo aparecera si estd activada la
PCO;y el sensor esta introducido en la estacion de
calibracion. Si el sensor esta fuera de la estacion de
calibracién/durante la monitorizacion, solo se emitira el
cédigo de estado «PS».

Nota: El sensor se puede seguir utilizando para la
monitorizacion de la PCO;, pero el operario debe ser
consciente de que, con un sensor lento, la
«Estabilizacion de la PCO»» tardara mas tiempo, la
respuesta del sensor a los cambios en los niveles de
PaCO; del paciente serd mas lenta y el retardo de la
condicién de alarma de PCO; serd mayor que con un
sensor rapido.

Nota: Consulte el mensaje de estado «Problema sensor
11: Fallo calibracion» y «Problema sensor 14: Fallo
calibracion».

Las lecturas de PCO:; se estabilizan tras la aplicacion
del sensor o la aparicion de un «artefacto de PCOx».
Este mensaje desaparecera una vez (re)estabilizada la
pPCO..
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MENSAJE
DEESTADO

Estabilizacion
PCO,/PO;

Estabilizacion
PO-

cODIGO
DE
ESTADO

TS

OE

TIPO

Informacion

Informacion

DESCRIPCION Y POSIBLE SOLUCION

Nota: Este mensaje solo aparecera si esta activada la
PCO:, y se detecta «Sensor conectado a paciente».

Nota: Durante la estabilizacion de la PCOs, la PCO» se
marcara como inestable.

Nota: Este mensaje también aparecera si la
temperatura actual del sensor se desvia en mas de 2 °C
del valor ajustado en «Temperatura sensor».

Nota: Si las lecturas de PCO; no se estabilizan en los 10
minutos siguientes a la aplicacion del sensor o tras la
deteccion de un «artefacto de PCO»», se activara la
alarma de baja prioridad «Comprobar aplicacion
Sensor.

Nota: El aire ambiente que penetra (de forma
intermitente) entre la superficie del sensor y la piel y
que suele provocar cambios rapidos de la PCO, es la
causa mas frecuente de los «artefactos de PCO». A fin
de reducir la aparicion de «artefactos de PCO.» es
esencial un buen contacto, herméticamente sellado,
entre el sensor y la piel.

Este mensaje aparecera si ambos parametros
transcutdaneos se estabilizan tras la aplicacion del
sensor o tras la aparicion de un artefacto TC». Consulte
también los mensajes «Estabilizacion PCO2» y
«Estabilizacion POy».

Nota: Durante la estabilizacion, la PCO: y la PO se
marcaran como inestables.

Nota: Este mensaje solo aparecera si estan activadas la
PCO- y la PO,y se detecta «Sensor conectado a
paciente».

Las lecturas de PO, se estabilizan tras la aplicacion del
sensor o la aparicion de un «artefacto de PO.». Este
mensaje desaparecera una vez (re)estabilizada la PO..

Nota: Este mensaje solo aparecera si esta activada la
PO- y se detecta «Sensor conectado a paciente».

Nota: Durante la estabilizacion de la PO,, la POs se
marcara como inestable.

Nota: Este mensaje también aparecerd si la
temperatura actual del sensor se desvia en mas de 2 °C
del valor ajustado en «Temperatura sensor».

Nota: Si las lecturas de PO, no se estabilizan en los 10
minutos siguientes a la aplicacion del sensor o tras la
deteccion de un «artefacto de PO,», se activara la
alarma de baja prioridad «Comprobar aplicacion
SenNsor.

Nota: El aire ambiente que penetra (de forma
intermitente) entre la superficie del sensor y la piel y
que suele provocar cambios rapidos de la PO,, es la
causa mas frecuente de los «artefactos de PO.». A fin
de reducir la aparicion de «artefactos de PO.» es
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Se
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cs
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Informacion

Informacion

Informacion

Informacion

DESCRIPCION Y POSIBLE SOLUCION

esencial un buen contacto, herméticamente sellado,
entre el sensor y la piel.

Este mensaje aparecera tras la activacion de una
prueba de sensibilidad de PCO; o PO iniciada por el
operario. Abra la estacion de calibracion en un plazo de
1 minuto para exponer el sensor al aire ambiente (de lo
contrario, se cancelara la prueba de sensibilidad).

Nota: Este mensaje solo aparecera si esta activada la
PCO: y el sensor esta introducido en la estacion de
calibracion.

tCOM+ y el sensor conectado estan «Listos para usar».

Nota: Este mensaje solo aparecera si el sensor
conectado no esta «conectado a paciente».

Este mensaje aparecera durante una prueba de
sensibilidad de PCO, o PO; iniciada por el operario o
después de confirmar una sustitucion de membrana al
aparecer el mensaje «SP12: Fallo calibracion». Al inicio
de la prueba, se sustituird temporalmente por el
mensaje «Abrir puerta estacion calibracion».
Reaparecerd al abrir la puerta de la estacion de
calibracion. Unos 2 minutos después, aparecera el
mensaje «Cerrar puerta estacion calibracion». Una vez
colocado el sensor en la estacion de calibracion, volvera
a aparecer el mensaje de estado «Prueba sensibilidad».
Al final de la pruebay si esta ha finalizado
correctamente, aparecera el mensaje de estado «Listo
para usar». Se mostrara «SP12: Fallo calibracion» si ha
fallado la prueba de sensibilidad de la PCO. y
«Problema sensor 72» si ha fallado la prueba de
sensibilidad de la PO..

Ha transcurrido el «Intervalo calibracion» y se
recomienda calibrar el sensor (aunque todavia no es
obligatorio). Introduzca el sensor en la estacion de
calibracion. La calibracion se iniciara
automaticamente.

Nota: Este mensaje solo aparecera si esta activada la
PCO,y el sensor se encuentra fuera de la estacion de
calibracion.

Nota: Se recomienda la calibracion si ha transcurrido el
«Intervalo calibracién» y el sensor se ha retirado de la
estacion de calibracion hace menos de 12 horas (si
«Intervalo de calibracion» <8 horas), hace menos de 13
horas (si «Intervalo de calibracion» = 9 horas) o hace
menos de 16 horas (si «/ntervalo de calibracion» =12
horas).

Nota: PCO, se marcara como dudosa si se recomienda
una calibracion del sensor.

Monitorizacion transcutanea Sentec 78



cODIGO

MENSAJE
DEESTADO

Vida util

sensor <yy

dias LL
(Ver también

el mensagje
Tiempo uso
sensor <xx h)

Tiempo uso LL
sensor <xx h

Tiempo uso
PO,
transcurrido

UE

Sustituir
sensor
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Informacion

Informacion
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prioridad
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DESCRIPCION Y POSIBLE SOLUCION

Nota: A menos que haya vencido el «Tiempo de
medida», el interior del icono «Tiempo de
monitorizacion restante» se resaltara en color amarillo
si se recomienda una calibracion.

Nota: Si aparece el codigo de estado «CS» mientras el
sensor esta en la estacion de calibracion, el sensor
(todavia) no esta calibrado.

Se indica la «Vida Util» restante en dias o el «Tiempo
uso» en horas (lo que sea menor) del sensor OxiVenT™
conectado.

Nota: Este mensaje solo aparecera si los sensores
OxiVenT™ conectados estan almacenados en la
estacion de calibraciéon cuando su «Vida Util» restante
sea inferior a 30 dias o su «Tiempo uso« sea inferior a
300 horas.

Nota: La cuenta atras de «Vida Util» y «Tiempo uso»
comenzara a partir del primer uso fuera de la fabrica
de un Sensor OxiVenT™.

Nota: El «Tiempo uso» solo se utilizara si PO, esta
activaday

a) mientras el sensor esté fuera de la estacion de
calibracion, es decir, si el sensor OxiVenT™ se utiliza
para monitorizar la PO,

o

b) durante la calibracion de PO..

Nota: La «Vida Util» y el «Tiempo uso» restantes y
usados se indican en la segunda pagina del menu
«Informacion sisteman.

Nota: Si la «Vida Util» del sensor ha caducado, el tCOM+
activara la alarma de baja prioridad «Sustituir sensor»
en cuanto el sensor esté en la estacion de calibracion.
Si el «Tiempo uso» del sensor ha vencido, el sensor
OxiVenT™ funcionara Unicamente como un V-Sign™
Sensor (es decir, ya no sera posible la monitorizacion
de la PO;) en cuanto el sensor se encuentre en la
estacion de calibracion (tCOM+ activa «Tiempo uso PO>
transcurridoy).

Consulte la descripciéon anterior del mensaje «Vida Util
sensor <yy dias».

El «Tiempo uso» del sensor ha vencido (solo sensor
OxiVenT™). El sensor OxiVenT™ funcionara
Unicamente como un V-Sign™ Sensor (es decir, ya no
sera posible la monitorizacion de la PO;) en cuanto el
sensor se encuentre en la estacion de calibracion.

Ha caducado la «Vida Util» del sensor OxiVenT™
conectado. Ya no se puede realizar la monitorizacion
con este sensor. Sustituya el sensor.
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Nota: Este mensaje solo se aplica a los sensores
OxiVenT™,

Nota: Para garantizar que la monitorizacion del
paciente no se interrumpe si vence la «Vida Util»
durante la monitorizacion, esta condicion de alarma de
baja prioridad solo se activara cuando el sensor esté en
la estacion de calibracion.

El sensor se ha desprendido o retirado
intencionadamente del paciente.

Nota: Si pulsa «Confirmar» mientras se muestra este
mensaje, se desactivara la condicion de alarma «Sensor
desc. del paciente», se restablecera el temporizador de
Sensor desc. Alarmade | edida al «Tiempo de medida» seleccionado y, si se ha
del paciente SO E”Q”dad reducido por la proteccién de la zona de medida, se
aja reactivara el calentamiento del sensor. La pantalla de
medicion permanecera activa.

Nota: Al insertar el sensor en la estacion de calibracion
también se desactivara la condicion de alarma «Sensor
desc. del paciente».

Indica que ha vencido el «Tiempo de medida».

Nota: Si ha vencido el «Tiempo de medida», el icono de
«Tiempo de monitorizacion restante» aparecera
Tiempo Alarma de resaltado en amarillo sobre un fondo cian.
medida TE prioridad

. 5 Nota: Para desactivar la alarma «Tiempo de medida
transcurrido baja

transcurrido», retire el sensor del paciente y confirme el
mensaje «Sensor desc. del paciente» en la barra de
estado o inserte el sensor TC Sentec en la estacion de
calibracion.

Este mensaje se mostrara siempre que el tCOM+
detecte una sefal pulsatil débil, independientemente
de su gravedad o de las repercusiones en los valores de
SpO,, FP o IP. Esto puede deberse a una baja perfusion
en la zona de medida. Si aparece este mensaje,
Senal SpO; LS Informacion | Verifique la aplicacion del sensory la idoneidad de la
baja zona de monitorizacion.

Nota: Este mensaje solo aparecera si esta activada la
SpO,/FP y se detecta «Sensor conectado a paciente».

Nota: SpO,, FP e IP se marcardan como dudosos
durante los episodios con una sefal pulsatil débil.

Si la calidad de las sefiales medidas por el fotodiodo
del sensor conectado se degrada temporalmente, la
Alarma de SpO;, la FPy el IP se marcaran como dudosos. Si la
Calidad sefal |\ prioridad calidad de estas sefales sigue degradandose,
SpO:; baja baja o aparecerd el mensaje «Calidad sefial SpO, baja» y SpOs,
informacion | Fp e IP se marcaran como no validos (es decir, los
valores se sustituiran por «---») en un plazo de 15
segundos. Ademas, sonara una sefal de alarma
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acustica de baja prioridad en los 30 segundos
siguientes al inicio de la sefal degradada.

Nota: Este mensaje solo aparecera si esta activada la
SpO,/FP y se detecta «Sensor conectado a paciente».

Nota: Una degradacion de las sefiales medidas por el
fotodiodo del sensor conectado puede ser causada por
el movimiento del paciente, por determinadas
condiciones ambientales o por una perfusion reducida.

Si el sensor detecta que su temperatura supera los
limites predefinidos (limite relativo (r1): «Temperatura
sensor» + 0,35 °C; limite absoluto (al): 44,9 °C,
desconectara inmediatamente los componentes que
consumen energia y activara el mensaje «Temperatura
sensor alta» con un retardo de 10 segundos y el icono
de «Temperatura» se encendera en color rojo. El sensor
reanudara su funcionamiento normal si su
temperatura se mantiene dentro de los limites
predefinidos. Si a pesar de esta medida de seguridad la
temperatura del sensor sigue aumentando y supera
un segundo conjunto de Iimites predefinidos (limite
relativo (r2): «Temperatura sensor» + 0,6 °C; [imite
absoluto (a2): 45,0 °C), el tCOM+ apagara el sensor al
cabo de 5segundosy lo reiniciara transcurridos otros
15 segundos.

Nota: Este mensaje solo aparecerad si esta activada
SpO,/FP (comparar con el codigo de estado HT).

Nota: La temperatura del sensor es supervisada y
controlada principalmente por el sensor y, para mayor
redundancia, por el tCOM+.

Nota: Si al utilizar una fuente de calor externa (p. €j., un
calefactor radiante) no se protege la zona de
colocacion del sensor con una pantalla térmica, la
temperatura del sensor podria superar los limites
predefinidos anteriormente mencionados, activando
asi las funciones de alarmay seguridad. Una
temperatura ambiente demasiado alta en la zona de
colocacion del sensor (p. €j., en una incubadora)
también puede provocar la aparicion de este mensaje.
La diferencia entre la «Temperatura sensor» y la
temperatura ambiente en la zona de aplicacion del
sensor debe ser de al menos 4 °C para los sensores V-
Sign™ 2y OxiVenT™.

Nota: Consulte también los mensajes de estado
«Problema sensor 38: Temperatura sensor alta»,
«Problema sensor 42: Temperatura sensor alta», Fallo
sensor 39: Temperatura sensor alta» y «Fallo sensor 43:
Temperatura sensor alta».

Durante el encendido, tCOM+ ha detectado que la
carga de la bateria del reloj es reducida y, por lo tanto,
el ajuste de fecha/hora del tCOM+ puede ser
incorrecto. Después de la pantalla POST, se activara
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una alarma de baja prioridad y aparecera un texto
informativo en color amarillo, indicando al operario
gue se ponga en contacto con un técnico de servicio
de Sentec para sustituir la bateria del reloj lo antes
posible y que, mientras tanto, se puede utilizar el
tCOM+, siempre que la fecha/hora del monitor esté
ajustada al valor correcto.

Nota: Si no se ha ajustado la fecha/hora en el menu del
tCOM+, no se activard el funcionamiento normal del
tCOM+. Una vez el operario haya ajustado la
fecha/hora, la alarma de baja prioridad cesard y tCOM+
comenzara a funcionar normalmente. El mensaje se
muestra continuamente para recordar al operario que
la bateria del reloj se debe sustituir o antes posible.

Nota: Ver también el mensaje «Ajustar fecha/hora.

Ajustar DT Alarma de Durante el encendido, tCOM+ ha detectado que el
fecha/hora prioridad ajuste de fecha/hora de tCOM+ es incorrecto (este es el
baja caso si la carga de la baterfa del reloj era reducida o se
ha retirado la bateria mientras tCOM+ estaba apagado).
Después de la pantalla POST, se emitira una alarma de

baja prioridad y se activara el submenu «Fecha/hora».

Nota: Mientras no se haya ajustado la fecha/hora en el
menu del tCOM+, no se activard el funcionamiento
normal del tCOM+. Una vez se haya ajustado la
fecha/hora, la alarma de baja prioridad cesara y tCOM+
comenzara a funcionar normalmente.

Nota: En circunstancias normales, este mensaje solo
deberfa aparecer trasla sustitucion de la bateria del reloj
(ver el mensaje «Bateria reloj bajav).

Durante la monitorizacion remota del tCOM+/paciente
se ha interrumpido la conexiéon entre el tCOM+y la
estacion central.

Nota: La condicion de alarma «Monitorizacion remota
interrumpida» cesara automaticamente cuando se
restablezca la conexion entre el tCOM+ y la estacion
central o se establezca una conexién con otra estacion
central. Esta condicion de alarma también finalizara si

Monitoriza- Alarma de ! ! ;
pulsa «Confirmar»" mientras se muestra este mensaje.

cién remota RL prioridad

interrumpida baja Nota: Si se activa la condicion de alarma
«Monitorizacion remota interrumpida» mientras el
sistema de alarma del monitor esta en estado AUDIO
OFF, el tCOM+ finalizara el estado AUDIO OFF.
Nota: La alarma «Monitorizacion remota interrumpida»
puede indicar un problema en el sistema o en el
equipo (red, tCOM+ o PC de la estacion central) que
provoca la interrupcion de la conexion entre la estacion
centraly el tCOM+ correspondiente.
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4.4 Servicio técnico

A fin de realizar una comprobacion de seguridad y de solicitar servicio técnico o una
reparacion, pongase en contacto con el personal de servicio cualificado o con el
representante local de Sentec.

Nota: Los procedimientos de reparacion y servicio que requieran abrir la cubierta
(excepto el compartimento de la bateria) del tCOM+ los debe realizar personal de servicio
autorizado por Sentec y formado por Sentec AG o socios acreditados.

Los componentes siguientes son elementos reparables que pueden ser sustituidos por
personal de servicio cualificado de la organizacion responsable que disponga de la
formacion/titulacion técnica pertinente, p. €., técnicos médicos:

e Junta de la estacion de calibracion

e Puerta de la estacion de calibracion

e Base desilicona

e Bateria

Nota: Utilice Unicamente accesorios y repuestos suministrados o recomendados por
Sentec AG. No realice otras actividades de servicio y reparacion distintas a las
especificadas y descritas por Sentec AC. El incumplimiento puede provocar lesiones,
mediciones inexactas o dafos en el aparato.

Péngase en contacto con su representante local o el personal de servicio de Sentec si
necesita ayuda para realizar estos pasos.

4.4.1 Antes de sustituir componentes
Antes de sustituir los componentes descritos en los siguientes capitulos realice los pasos
siguientes:

1. Apague el monitor.
2. Desconecte todas las conexiones del panel posterior del aparato.
3. Encaso necesario, limpie y desinfecte el aparato.

4.4.2 Sustitucion de la junta de la estacién de calibraciéon
En caso de fugas o posibles dafos en la estacion de calibracion, el personal de servicio
cualificado, p. ], técnicos médicos, debera sustituir la junta de la estacion de calibracion.

1. Lavese o desinféctese las manos.
Abra la estacion de calibracion.
Retire el anillo de goma (Junta)
como se muestra en las figuras.
También puede utilizar para ello
unas pinzas de plastico.

2. Introduzca una nueva junta en la oy
ranura de la estacion de
calibracion Y presione
suavemente con el pulgar o con
un dedo alrededor de la circunferencia de la junta para introducirla en la ranura.
Tenga en cuenta que la camara de calibracion (en el centro de la estacion de
calibracion) dispone de un mecanismo de suspension, por lo que se puede empujar
hacia dentro sin riesgo alguno para el monitor.

Asegurese de que la junta se asiente firme y uniformemente en la ranura de la estacion

de calibracion y no protruya. Elimine la junta usada.
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4.4.3 Sustitucion de la puerta de la estacion de calibracion

Si se danara la puerta de la estacion de calibracion, el personal de servicio cualificado, el
personal de servicio cualificado, p. €], técnicos médicos, podra sustituir la puerta segun
los pasos siguientes:

1. Abra la puerta de la estacion de calibracion hasta un angulo de aproximadamente
120°.

2. Levante el eslabdon de montaje de la bisagra y extraiga la puerta de la estacion de
calibracion tirando de ella hacia fueray presionandola al mismo tiempo hacia abajo.

3. Inserte la nueva puerta de la estacion de calibracion con un angulo de apertura de
la puerta de 45°. La puerta no se debe cerrar mas, porque podria dafiarse el muelle
de presion. Presione primero sobre la parte inferior y después en la superior de la
puerta para insertar la bisagra en el eslabon de montaje.

4.4.4 Sustitucion de la base de silicona
Si la base de silicona se ha perdido o esta intensamente contaminada, realice los pasos
siguientes para sustituirla:

1. Desmonte la base de silicona existente.

2. Limpie la ranura para la base de silicona con un bastoncillo de algodén empapado
con isopropanol al 70 %.

3. Presione firmemente la nueva base de silicona para introducirla en la ranura.

4.4.5 Sustitucion de la bateria
Utilice como repuesto Unicamente el mismo tipo de bateria (RRC power solutions,
tipoRRC2057, 7,2V / 49,7 Wh).

El rendimiento y la degradacion de la bateria dependen en gran medida de las
circunstancias de uso de la bateria. No deje que la bateria se descargue por completo.
Recarguela como minimo cada 6 meses.

Para sustituir la baterfa, realice los pasos siguientes:

1. Abra la tapa del compartimento de la bateria situada en la parte posterior del
monitor con un destornillador dinamomeétrico.

2. Extraiga la bateria usada.

3. Inserte la baterfa nueva.

4. Cierre la tapa del compartimento de la bateria.

4.5 Actualizacion del software

El software del tCOM+ y del sensor conectado se puede actualizar a través del puerto
USB DATA/SERVICE. Este procedimiento debe llevarlo a cabo personal de servicio
cualificado con la formacién/titulacion técnica pertinente, p. ej, técnicos médicos:
conecte una unidad USB flash de tipo C con el software correspondiente al puerto y
seleccione «Actualizacion software» en «Configuracion avanzada». Se iniciara
automaticamente la actualizacion de los componentes correspondientes. Una vez
finalizada la actualizacion del software, compruebe en el menu «Informacion sisteman si
la version del software es correcta.

Nota: Para garantizar la trazabilidad, las actualizaciones de software se deberan notificar
a Sentec mediante el formulario de reparacion y notificacion, disponible en

sentec.com/ifu.
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5 Otras aplicaciones de tCOM+

5.1 Uso doméstico

tCOM+ se puede utilizar para monitorizar pacientes con respiracion asistida domiciliaria
0 para otras aplicaciones fuera de hospitales y clinicas. Tras la instalacion y configuracion
por el proveedor de servicios médicos domiciliarios, el paciente es el operario previsto del
sistema, aunque con un acceso muy limitado al menu del tCOM+. Esto se garantiza por
medio del ajuste/modo «Domicilio». Este modo estara disponible una vez se haya
configurado un perfil correspondiente (para mas detalles, consulte3.4).

Para activar el modo «Domicilio», pulse brevemente el «botén de
ENCENDIDO/APAGADO» situado en la parte izquierda del panel. Aparecera la pantalla
gue se muestra a continuacion. Pulse el icono «Domicilio» e introduzca el «Pin activacion»
configurado en el perfil para uso domeéstico. Esto desactivara el acceso al menu para
evitar que los pacientes cambien la configuracion del monitor.

W Sg)h 42.0°C f .1: AN | @ A 154252

< Pantalla de mediciones LYELE]S n y

o
Bloguear pantalla
Modo Doméstico para limpieza

La persona instruida del proveedor de servicios médicos domiciliarios es
responsable:

e de elegir una ubicacion adecuada para el tCOM+ y configurar el sistema en el
domicilio del paciente/centro.

e de encender el monitor a tiempo para permitir que el sensor se estabilice con un
tiempo disponible de monitorizacion adecuado.

e de comprobar el estado vy, en caso necesario, sustituir la bombona de gas vy la
membrana del sensor.

e de configurary seleccionar un perfil tCOM+ especifico del paciente con los siguientes
ajustes (ver 3.4):

e parametros de medicion individuales del paciente

e alarmas acusticas desactivadas de forma permanente

e pantalla Modo lab. de sueno ajustada a «Pantalla OFF - Wake on Touch»

e codigo PIN de activacion del «Modo Domicilio» para desactivar el acceso al menu y
evitar que los pacientes cambien la configuracion del monitor accidentalmente o a
proposito.

Nota: Pulse el «boton de ENCENDIDO/APAGADO» para activar el «Modo Domicilio»
con el pin de activacion del «kModo Domicilio» configurado.

e de seleccionar las zonas de medida apropiadas, instruir al paciente o al cuidador
sobre como usar el sistema, realizar una navegacion basica en el monitor, acceder a
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los tutoriales en pantalla sobre la aplicacion del sensor y proporcionarle las

«Instrucciones para usuarios no profesionales», HBQ-176 (ver sentec.com/ifu —

Asistencia domiciliaria)

e de instruir al usuario no profesional con respecto a lo siguiente:

- En caso de incidentes imprevistos, mensajes de error o cambios inexplicados en
el funcionamiento del aparato, los pacientes deberan ponerse en contacto con
la persona instruida por proveedor de servicios médicos domiciliarios.

- de utilizar el tCOM+ solo en el domicilio y en las condiciones ambientales
especificadas en las «Instrucciones para usuarios no profesionales», HBQ-176.

- de instalar y fijar cuidadosamente los cables para reducir la posibilidad de
enredamiento o estrangulacion.

- de no cambiar la configuracion del aparato.

e de apagary desinstalar el tCOM+ una vez finalizada correctamente la calibracion

e de la limpieza y desinfeccion tCOM+, de los sensores TC y del cable adaptador para
sensor digital entre usos en diferentes pacientes.

e de asegurar el mantenimiento (4.1).

Nota: El paciente o el usuario no profesional no podra modificar la configuracion del
tCOM+ a través del menu correspondiente si esta configurado como se ha indicado
anteriormente.

Nota: El Modo lab. de suefo ajustado a «Pantalla OFF - Wake on Touch» en combinacion
con alarmas acusticas permanentemente desactivadas resultarda en un estado del
monitor, en el que los usuarios no recibirdan ninguna notificacion en caso de alarmas
técnicas o de constantes vitales.

5.1.1 Cualificaciones / requisitos de formacién para uso doméstico

Determinados usuarios del monitor en el entorno domeéstico seran cuidadores formados
en el uso del monitor, pero no profesionales médicos. La instalacion del sistema vy la
configuracion del tCOM+ solo la debera realizar una persona instruida de un proveedor
de servicios meédicos domiciliarios. Esta persona instruida debe haber recibido la
formacion adecuada por un representante de Sentec o una persona autorizada por
Sentec.

6 Comunicacion de datos

6.1 Comunicacién alambrica

A ADVERTENCIA: Conecte al tCOM+ Unicamente dispositivos que cumplan las
normas IEC 60601-1, IEC 62368-1 0 IEC 60950-1 (SELV).

@ ATENCION: Para evitar descargas eléctricas, conecte Unicamente dispositivos
aprobados al tCOM+.

6.1.1 Puerto de datos serie (RS-232)

El puerto de datos serie (RS-232) del tCOM+ sirve para establecer comunicacion con
sistemas externos de recogida de datos, como ordenadores personales o monitores de
cabecera multiparameétricos. La conexion permite la monitorizacion remota. El puerto
serie de datos (RS-232) se encuentra en el panel posterior del tCOM+.

Caracteristicas: por defecto 115 200 baudios.
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Configuracion: el protocolo y la tasa de baudios se pueden configurar en el menu
«Configuracion avanzada» - «Interfaces» - «Serie».

6.1.2 Puerto de red (LAN)

El puerto de red del tCOM+ sirve para establecer comunicacion con sistemas externos
de recogida de datos basados en ordenador. La conexion permite la monitorizacion
remotay la descarga de datos historicos de tendencias. El puerto de red se encuentra en
el panel posterior del tCOM+. El puerto de red es un conector Ethernet RJ45 estandar.

Caracteristicas: se requiere TCP/IP, el puerto 68 y un puerto de comunicacion adicional
(por defecto 62768).

Configuracion: DHCP / direccion IP estatica, servidor DNS y puerto configurables en el
menu «Configuracion avanzada» - «Interfaces» - «LAN».

6.1.3 Opciones de interfaz

El' menu «Configuracion avanzada» - «Interfaces» - «Opciones de interfaz» permite activar
el «Modo de compatibilidad SDM» y una version de compatibilidad asociada. Este modo
garantiza la compatibilidad con las integraciones de conectividad existentes (p. €], con
sistemas de monitorizacion de pacientes, sistemas de gestion de datos de pacientes,
sistermas PG/PSG o respiradores) que se han desarrollado para el aparato tCOM+
predecesor, el monitor digital Sentec.

Consulte  https//Mww.sentec.com/transcutaneous-connectivity-overview/ para mas
informacion sobre las opciones de interfaz para el tCOM+.

6.1.4 Salida analégica

La salida analdgica del tCOM+ proporciona hasta cuatro salidas analégicas de tension
para PCO,, PO», SpO», FP y la onda Plet. La salida analdgica se encuentra en el panel
posterior del tCOM+,

Caracteristicas: 0-1V.

Configuracion: la asignacion del canal se puede configurar en el menu «Configuracion
avanzada» - «Interfaces» - «Analégico / PSG».

6.1.4.1 Conexion del tCOM+ a un sistema poligrafico o polisomnografico

Hay disponibles distintos cables adaptadores listos para conectar el tCOM+ con los
sistemas poligraficos (PG) y polisomnograficos (PSG) mas comunes: consulte la
informacion de producto sobre cables adaptadores PSG en
https//www.sentec.com/transcutaneous-connectivity-overview/ *.

Para conectar el tCOM+ con un sistema poligrafico o polisommnografico, seleccione el
cable adecuado en el resumen de conectividad de la pagina web de Sentec vy, a
continuacion, realice los pasos siguientes:

1. Conecte el cable adaptador PSG al puerto de salida analdgica tCOM

2. Conecte los extremos libres del cable adaptador PSG al sistema PG/PSC.

3. EneltCOM+, seleccione los parametrosy los intervalos de paréametros que se asignan
al intervalo de salida de O a 1 voltios en el menu protegido por contrasefa
«Configuracion avanzada» - «Interfaces» - «Analégico / PSG» - «Asignacion canales».
En caso necesario, ajuste los intervalos.

2 No disponible en todos los mercados.
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Nota: El diferencial de tension varia proporcionalmente de O a 1voltio a medida que varia
el parametro del pin en el intervalo de parametros seleccionado. La tension de salida de
un parametro es de O voltios sisu lectura actual es inferior al extremo inferior del intervalo
de parametros seleccionado y de 1 voltio si es superior al extremo superior del intervalo
de parametros seleccionado, respectivamente. Asegurese de que el intervalo
seleccionado comprendera todos los valores previstos para cada parametro.

Ejemplos:

a) Intervalo de PCOz = 0-100 mmHg (por defecto): se emitiran 0,3 voltios para una lectura
de 30 mmHg, 0,7 voltios para una lectura de 70 mmHg y 1 voltio para todas las lecturas
iguales o superiores a 100 mmHg.

b) Intervalo de SpO2 = 50-100 mmHg (valor predeterminado). Se emitiran O voltios para
todas las lecturas inferiores o iguales al 50 %, 0,5 voltios para una lectura del 75 %y 1 voltio
para una lectura del 100 %.

4. Verifigue que en el sistema PG/PSG se hayan seleccionado los mismos intervalos de
parametros que en el tCOM+. En caso necesario, ajuste los intervalos en el sistema
PG/PSC.

5. Calibre el sistema PG/PSG conectado a la salida analégica del tCOM+ por medio de la
funcion de menu «Calibrar canales» en «Configuracion avanzada» - «Interfaces» -
«Analégico / PSG».

Nota: La funcién de menu «Calibrar canales» provocara la emision de 1 voltio para todos
los parametros durante 60 segundos, seguida de la emision de O voltios durante otros
60 segundos. Cuando se esté ejecutando la secuencia de calibracion, la tension de salida
actual se indicara en la pantalla.

Nota: Pulsando «Confirmar tensiéon» se puede pasar de 1voltio a O voltios (si esta activa la
salida de1voltio) o detener la secuencia de calibracion (si esta activa la salida de O voltios).

6. Compruebe la funcion de salida analdgica. Asegurese de que las lecturas mostradas
en el tCOM+ se duplican correctamente en el sistema PG/PSG conectado.

Nota: Debido a la resolucion limitada de la conversion digital-analogica de la salida
analdgica del tCOM+, las lecturas duplicadas en el instrumento conectado y las
mostradas en el tCOM+ pueden no ser idénticas. Cuanto menor sea el intervalo de
parametros asignado al intervalo de salida de O-1voltios, mejor sera la resolucion y, por lo
tanto, mayor sera la concordancia de las lecturas duplicadas en el instrumento
conectado con las lecturas mostradas en el tCOM+ (y viceversa).

A ADVERTENCIA: Asegurese de calibrar correctamente el instrumento (sistema
PG/PSC) conectado a la salida analégica del tCOM+ en la configuracion inicial v,
posteriormente, al menos una vez al mes.

A ADVERTENCIA: Verifigue el funcionamiento correcto de las sefales de salida
analdgicas antes de cada aplicacion.

ADVERTENCIA: Las sehales de salida analdgicas no contienen ninguna
informacion relacionada con alarmas o el estado del sistema.
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6.1.5 Puerto USB DATA/SERVICE

El puerto USB DATA/SERVICE del tCOM+ se utiliza para actualizaciones de SW o
descargas de datos mediante la conexion de una unidad USB flash tipo-C. El puerto USB
DATA/SERVICE se encuentra en el lado izquierdo del tCOM+.

@ ATENCION: Conecte Unicamente lapices USB al puerto USB DATA/SERVICE. No
conecte ningun producto consumidor (p. ej., cargadores) a este puerto.

6.1.6 Puerto de conectividad aislado

El puerto de conectividad aislado del tCOM+ se puede utilizar para conectar otros
dispositivos en el futuro. Actualmente no esté en uso. El puerto de conectividad aislado
se encuentra en el panel posterior del tCOM+.

A ADVERTENCIA: No conecte ningun producto consumidor (p. €j., cargadores) a este
puerto.

6.2 Comunicacion inalambrica

©® ATENCION: Este equipo se debe instalar y utilizar a una distancia minima de 20
centimetros entre el emisor y el cuerpo.

6.2.1 Wi-Fi

El tCOM+ proporciona una interfaz Wi-Fi para conectarse a redes externasy sirve para
establecer comunicacion con sistemas externos de recogida de datos basados en
ordenador. Esta interfaz permite leer los datos almacenados y los parametros de
configuracion. EI Wi-Fi se puede configurar en una zona protegida por contrasena
pulsando el icono «Interfaces».

La interfaz Wi-Fi proporciona un Wi-Fi 80211 a/b/g/n/ac con velocidades de datos de
hasta 433,3 Mbps. La interfaz Wi-Fi se puede conectar a redes de 2,4 GHz y 5 GHz con
métodos de cifrado estandar WEP/WPA/TKIP/WPA2 AES-CCMP.

Caracteristicas: se requieren TCP/IP y los puertos 68 y 62768.

Recomendaciones de configuraciéon de una red Wi-Fi
El tCOM+ se ha probado en entornos simulados para garantizar que la interfaz de
comunicacion inalambrica funciona de la forma necesaria en el entorno de uso previsto.
No obstante, como los entornos de comunicacion inalédmbrica dependen en gran
medida del numero y las caracteristicas de otros emisores intencionados y no
intencionados en la misma ubicacion (p. €], teléfonos moviles, buscapersonas, NFC u
otros transmisores), el rendimiento real de la interfaz inaldmbrica en el entorno
especifico puede variar. Si se requiere una comunicacion fiable, dé preferencia a una
conexion por cable frente a una inalambrica.
Se recomiendan los siguientes ajustes si tCOM+ se integra en una red inaldmbrica:
e Utilice un canal Wi-Fi especifico, garantice una separacion suficiente de los canales
adyacentes
e Evite influencias perturbadoras en el mismo canal Wi-Fi o en canales adyacentes
o Utilice el cifrado Wi-Fi mas avanzado
e Consulte siempre al responsable informatico de su hospital antes de integrar
cualquier aparato en la red
En caso de problemas de comunicacion, consulte al responsable informatico de su
hospital.
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EE. UU.: FCC

Este aparato cumple la parte 15 de las normas de la FCC. El funcionamiento esta sujeto
a las dos condiciones siguientes: (1) Este aparato no debe causar interferencias
perjudiciales, y (2) este aparato debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas
las que puedan causar un funcionamiento no deseado del aparato.

Nota: Los cambios o las modificaciones realizados en este equipo que no hayan sido
expresamente aprobados por Sentec pueden anular la autorizacion de la FCC para
utilizar este equipo.

Este equipo se ha comprobado y cumple los limites establecidos para los dispositivos
digitales de clase B, de conformidad con el apartado 15 de las normas de la FCC. Estos
limites estan disefados para proporcionar una proteccion razonable contra
interferencias perjudiciales en una instalacion residencial. Este equipo genera, utiliza y
puede emitir energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo con las
instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales en las comunicaciones por radio.
Sin embargo, no hay garantia de que no se produzcan interferencias en una instalacion
concreta.

Si este equipo causa interferencias perjudiciales en la recepcion de radio o television, lo
que puede determinarse apagando y encendiendo el equipo, se recomienda al usuario
que intente corregir la interferencia mediante una o varias de las medidas siguientes:

e Reoriente o reubique la antena receptora.

e Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.

e Conecte el equipo a una toma de corriente de un circuito distinto al que esta

conectado el receptor.
e Solicite ayuda al distribuidor o a un técnico experto en radio/TV.

Declaracién de exposicion a la radiacion de la FCC

El producto cumple el limite de exposicion a RF movil en EE. UU,, establecido para un
entorno no controladoy es seguro para el uso previsto, como se describe en este manual.
Se puede lograr una mayor reduccion de la exposicion a RF si el producto se mantiene
lo mas alejado posible del cuerpo del usuario o ajustar el aparato a una potencia de salida
menor si se dispone de dicha funcion.

Este equipo cumple los limites de exposicion a la radiacion de la FCC establecidos para
un entorno no controlado. Este equipo se debe instalar y utilizar a una distancia minima
de 20 centimetros entre el emisor y el cuerpo.

Canada: Innovacioén, Ciencia y Desarrollo Econémico Canada (ISED)

Este aparato contiene transmisores/receptores exentos de licencia que cumplen las
normas RSS exentas de licencia de Innovacion, Ciencia y Desarrollo Econémico Canada.
El funcionamiento esta sujeto a las dos condiciones siguientes:

(1) Este aparato no debe causar interferencias

(2) Este aparato debe aceptar cualquier interferencia, incluidas las que puedan causar un
funcionamiento no deseado del aparato.

Canada: Declaracién de exposicion a la radiacion

Este equipo cumple los limites de exposicion a la radiacion de Canada establecidos para
un entorno no controlado. Este equipo se debe instalar y utilizar a una distancia minima
de 20 centimetros entre el emisor y el cuerpo.

Monitorizacion transcutanea Sentec 90



Japoén: Ley de Radio

Este aparato ha sido aprobado de conformidad con la Ley de Radio de Japon. Este
aparato no se debe modificar (de lo contrario, el niumero de designacion concedido se
invalidara).

Unién Europea

Este aparato es un sistema de transmision (transceptor) de banda ancha de 2,4 GHz,
destinado al uso en todos los Estados miembros de la UE y paises de la AELC, excepto en
Francia e Italia, donde se aplica un uso restrictivo.

En Italia, el usuario final debe solicitar una licencia a las autoridades nacionales del
espectro para obtener autorizacion para utilizar el dispositivo con objeto de establecer
radioenlaces exteriores o proporcionar acceso publico a servicios de telecomunicaciones
o redes.

Este aparato no se puede utilizar para establecer radioenlaces exteriores en Franciay, en
algunas zonas, la potencia de salida de RF puede estar limitada a 10 mW EIRP en el
intervalo de frecuencias de 2454-24835 MHz. Para informacion detallada, el usuario final
se deberd poner en contacto con la autoridad nacional del espectro en Francia.

6.3 Ciberseguridad

Las conexiones de red exponen potencialmente los productos sanitarios a amenazas de
multiples origenes, no solo a través de un enrutador o servidor local en un hospital o
consulta médica, sino desde cualquier ordenador, tableta o teléfono inteligente
conectado a Internet en cualquier lugar del mundo. En consecuencia, la ciberseguridad
se considera una responsabilidad compartida.

Sentec esta comprometida con un enfoque integral de riesgo compartido y lleva a cabo
una amplia gestion de riesgos de ciberseguridad.

Sentec protege el tCOM+ con medidas de ciberseguridad de Ultima generacion, como
un cortafuegos, una VPN y comunicaciones cifradas.

Ademas, el monitor tCOM+ muestra al usuario los incidentes relacionados con la
seguridad como alarmas técnicasy los registra.

En caso de que exista la preocupacion de que una parte externa esté intentando
conectarse o interferir con el monitor, deje de utilizar el tCOM+ y pdngase en contacto
con el representante local de Sentec inmediatamente.

6.3.1.1 Cortafuegos

Por defecto, todas las interfaces de red del tCOM+ estan protegidas por un cortafuegos
Y No se puede acceder a ningun servicio. Solo sera posible establecer una conexion a
través de LAN, Wi-Fi o VPN tras la configuracion de los ajustes del cortafuegos.

Los ajustes del cortafuegos se pueden configurar en el menu protegido por contrasena,
por medio de «Configuraciéon avanzada» - «Interfaces» - «Cortafuegos».
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En el menu «Cortafuegos», se puede desactivar el cortafuegos por completo para
permitir todo el trafico de LAN y Wi-Fi (p. €], para aplicaciones de conectividad
existentes). Ademas, se pueden abrir individualmente puertos en el cortafuegos para
LAN, Wi-Fi y VPN para dar acceso a los servicios disponibles del tCOM+, como Sentec
Discovery Protocol (SDP), Sentec Monitor Interface (SMI) o SSH (solo disponible para
Sentec-Service).

Una VPN crea una conexion cifrada segura entre el tCOM+ y un Unico ordenador o una
red.

El modelo de seguridad VPN proporciona:
confidencialidad mediante el cifrado de los datos para garantizar que, aungque se
intercepte el trafico de red a nivel de paquetes, un atacante no pueda acceder a los
datos sin procesar
autenticacion del remitente para evitar que usuarios no autorizados accedan a la
VPN
integridad de los mensajes para detectar y rechazar cualquier manipulacion de los
mensajes transmitidos

Los ajustes de VPN se pueden configurar en la seccion protegida por contrasena,
accesible por medio de «Configuracion avanzada» - «Interfaces» - «VPN».
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100

En este menu se puede importar una configuracion VPN (archivo de configuracion
OpenVPN) en el tCOM+ haciendo clic en la funcion «Importar» y seleccionando un
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archivo de configuracion en la unidad flash adjunta. Tras la importacion correcta, se
puede establecer una conexion VPN desde el aparato activando el conmutador
«Activada». Consulte https//openvpn.net/ para mas informacion, documentacion y
ejemplos.

El tCOM+ solo puede actuar como cliente VPN.

Para proteger las interfaces a las que no se puede aplicar ninguna tecnologia VPN, como
el puerto de datos serie (RS-232), y para ofrecer mas flexibilidad a las soluciones de
conectividad, Sentec también admite el cifrado de la Sentec Monitor Interface (SMI)
directamente con los algoritmos de cifrado y hashing «<ASCON» autenticados.

La comunicacion cifrada se puede configurar por medio de «Configuracion avanzada» -
«Interfaz» - «Codificacion».

* Sg)h 420°C f .'I: AN | # A 154526

Codificacién ]
UDP Activada [ ) 3 I '1
Clave 2CBA5264287202D35BEF542407786305

Nonce 2CBA5264287202D35BEF542407786305

Activada @

Clave 2CBAS5264287202D35BEF542407786305 1 0 0

Nonce 2CBA5264287202D35BEF542407786305 ‘

En el menu «Codificacion» se puede activar o desactivar individualmente la encriptacion
para UDP y Serie. Por defecto, la encriptacion esta activada.

Ademas, se puede configurar una Clave de codificacion y un Nonce. Estos ajustes se
deben configurar con los mismos ajustes dentro del producto sanitario conectado para
permitir el descifrado de los mensajes enviados y recibidos.

6.4 Conexiones a redes informaticas

La conexion del tCOM+ a una red que incorpora otros aparatos o los cambios posteriores
en dicha red puede conllevar nuevos riesgos para pacientes, usuarios y terceros. Antes
de conectar el monitor a la red o de cambiar la red, el responsable de Tl del hospital debe
identificar, analizar y evaluar estos riesgos de acuerdo con la norma IEC 80001-1,
«Aplicacion de la gestion de riesgos para redes de Tl que incorporan dispositivos
médicos». En funcion de los resultados, se deberan adoptar las medidas adecuadas.

Ejemplos de cambios posteriores en la red incluyen, p. ej.. cambiar la configuracion de la
red, agregar nuevos aparatos a la red, eliminar aparatos de la red, o realizar mejoras o
actualizaciones en los aparatos conectados a la red.
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7 Requisitos minimos de hardware y software

El tCOM+ es un aparato autéonomo y no hay requisitos de hardware o software para el
funcionamiento del monitor.

8 Acceso al sistema

El tCOM+ ofrece dos niveles de acceso: operario y organizacion responsable (OR). La OR
(normalmente, el responsable de Tl) debe ajustar una contrasefa segura (que contenga
de 4 a 16 caracteres) durante la configuracion inicial guiada del tCOM+ y guardarla de
forma segura. En la «Configuracion avanzada», la OR puede editar las contrasefas, asi
como diversos ajustes (fecha y hora, unidad de presion, brillo de los LED, interfaces).
Ademas, la OR puede configurar y editar perfiles. Los perfiles permiten configurar
opciones relevantes para la seguridad, como la posibilidad de desactivar alarmas. En un
perfil, la «Temperatura sensor» maxima o el «Tiempo de medida» maximo seleccionable
a pie de cama, por ejemplo, se pueden adaptar a ajustes seguros para los pacientes
tipicos de la organizacion.

Los operarios solo podran acceder a los ajustes del monitor especificados por la
organizacion responsable.

9 Datos técnicos

9.1 tCOM+
Caracteristicas fisicas

Peso:

e tCOM+ 25kg (55 Ibs)

. Bateria: 230 g (0.5 Ibs)

° Bombona de gas: 57 g (0.1 lbs)
Tamano (altura x anchura x profundidad): 153 cm x 27,8 cm x 16,2 cm
Proteccion contra la penetracion: IPx2 (proteccion contra el goteo de agua con una
inclinacion de 15°)
Transporte: asa plegable para transportar el monitor
Montaje: se puede montar en soportes de ruedas / infusion 75x75 compatibles con VESA,
soportes de pared/
rieles, incubadoras de transporte, etc.
Inclinacion: patas opcionales acoplables a los puntos de montaje VESA para ajustar el
anguloy mejorar la visualizacion sobre la mesa (pantalla perpendicular a la superficie de
apoyo).
Almacenamiento de cables: el soporte para cables opcional se puede fijar en la parte
posterior derecha o izquierda del monitor y permite guardar los cables durante el
transporte o el almacenamiento.

Eléctricas

Monitor: alimentacion de 12 V CC, max. 3 A, mediante fuente de alimentacion externa
Fuente de alimentacion para uso hospitalario: clase Il FE (con conexion a tierra funcional),
seguridad eléctrica (IEC 60601-1)

Fuente de alimentacion para uso domeéstico: clase Il (sin conexion a tierra funcional),
seguridad eléctrica (IEC 60601-1)

Tipo BF, pieza aplicada, a prueba de desfibrilacion.
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Tipo de bateria interna: bateria de iones de litio sellada recargable /

Capacidad (bateria nueva totalmente cargada): hasta 4 horas (si Modo lab. de
sueno=0FF)

Tiempo de carga: aprox. 4 horas

Ambientales

Temperatura de transporte/almacenamiento: O a +50 °C

Humedad de transporte/almacenamiento: 10 al 90 % sin condensacion
Temperatura de funcionamiento: +5a +40 °C

Humedad de funcionamiento: 15 al 90 % sin condensacion

Altitud de funcionamiento: -400 a 5000 m

Barometro incorporado: intervalo: 350-820 mmHg (47-109 kPa)/
Exactitud: +3 mmHg (0,4 kPa)

9.2 tcPCO:

Intervalo de medicién 0-200 mmHg (0-26,7 kPa)

Resolucién 0,1 mmHg (0,01 kPa) por debajo de 100 mmHg (10 kPa) /

1 mmHg (0,1 kPa) por encima de 100 mmHg (10 kPa)

Desviacién Normalmente <0,5 %/hora

Tiempo de respuesta Normalmente <75 s

(T90)

Linealidad Normalmente <1 mmHg (0,13 kPa)

Interferencias por gases  Insignificantes
anestésicos

Estabilizacién/ Tras la aplicacion del sensor o la aparicion de un artefacto
deteccién de artefactos  de tcPCO,, la tcPCO, se mostrara en gris hasta que se
(re)estabilice.

No linealidad/histéresis  +/- 5 mmHg en el intervalo de 0 mmHg-60 mmHg*
*Rendimiento esencial segun la norma IEC 60601-1
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9.3 tcPO:
Intervalo de medicién
Resolucion
Desviacion

Tiempo de respuesta
(T90)

Linealidad

Interferencias por gases
anestésicos

Estabilizacién/
deteccion de artefactos

No linealidad/histéresis

Caracteristicas del LED
de tcPO2

0-800 mmHg (0-106,7 kPa)
1T mmHg (0,1 kPa)
Normalmente <0,1 %/hora

Normalmente <150 s

Normalmente <1 mmHg (0,13 kPa)

Insignificantes

Tras la aplicacion del sensor o la aparicion de un artefacto
de tcPOy, la tcPO2 se mostrara en gris hasta que se
(re)estabilice.

+/-5mmHg en el intervalo de 0 mmHg-160 mmHg*

Longitudes de onda: verde-cian
Energia: <5 mwW

Nota: Esta informacion puede ser especialmente Util para
los médicos.

*Rendimiento esencial segun la norma IEC 60601-1

9.4 Pulsioximetria

9.4.1 Saturacion de oxigeno (SpO-)

Zonas aprobadas para la
monitorizacion de la
SpO2/FP con sensores TC
Sentec

Intervalo de medicién
Resolucién

Precision

Lobulo de la oreja, parte inferior de la frente, mejilla,
brazo, escapula (omodplato)

1-100%

1%

(Arus entre el 70 y el 100 %; todas las zonas especificadas anteriormente)

V-Sign™ Sensor 2
Sensor OxiVenT™

Caracteristicas del LED de
SpO2

2%*
2,25%*

Longitudes de onda: 660 nm, 870-900 nm
Energia: <15 mW

Nota: Esta informacion puede ser especialmente Util
para los médicos.

*Rendimiento esencial segun la norma IEC 60601-1
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Nota: El SDMS mide la saturacion de oxigeno funcional.

Note: La onda de la pletismografia se normaliza en amplitud.

Nota: La especificacion de la precision de SpO: se basa en estudios de hipoxia controlada
en voluntarios adultos sanos en el intervalo de saturacion especificado mediante la
aplicacion de un tipo de sensor definido a las zonas de medida especificadas. Las lecturas
de pulsioximetro de la SpO2 se compararon con los valores de SaO> de muestras de
sangre medidas por hemoximetria. La precision de SpO2 se expresa como Arms (media
cuadratica). La variacion indicada es mas o menos igual a la desviacion tipica (1ISD) que
abarca al 68 % de la poblacion.

Nota: No se puede utilizar un medidor funcional para medir la precision de SpOa.

9.4.2 Frecuencia del pulso (FP)
Intervalo de medicién 30-250 [pm  (latidos

por minuto)
Resolucion Tlpm
Precision +3Ipm

Nota: La precision de la FP se determind con un simulador pulsioximetro (simulador
optico para pruebas de laboratorio).

9.4.3 Prueba de funcién SpO: + FP

Aplique el sensor al I6bulo de la oreja de una persona sana: compare las lecturas de SpO:2
y FP con las lecturas de un pulsioximetro de referencia (p. €j., N595 con Durasensor 100
de Nellcor). La lecturas de la SpOz y la FP deben estar dentrode + 3% de SpO2y + 3 rpm,
respectivamente.

9.4.4 Valores Arms con sensores TC Sentec
La tabla siguiente muestra los valores Arus medidos utilizando el V-Sign™ Sensor 2 con
el tCOM+, mientras que la precision de SpOz se expresa como Arvs (Media cuadratica):

Armsen intervalos de SpO2 . 70 -100% 70 -80% 80-90% 90-100%
Lobulo de la oreja 1,87 2,20 1,86 1,57

Frente 1,82 195 1,62 190

Mejilla 192 2,42 1,88 1,32

Brazo 1,38 1,84 1,03 1,03
Omoplato 191 1,57 1,33 1
Promedio de todas las 1,83 2,29 1,60 1,49

zonas
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La tabla siguiente muestra los valores Arvs medidos utilizando el sensor OxiVenT™ con
el tCOM+, mientras que la precision de SpO2 se expresa como Arus (Media cuadratica):

Armsen intervalos de SpO:2

Lobulo de la oreja

Frente
Mejilla
Brazo
Omoplato

2,44
135
129
2,41
213

Promedio de todas las 195

Zzonas

9.5 Alimentacioén eléctrica

70-100%

70-80% 80-90%
2,99 2,23
1,54 132
1,43 138
2,85 2,34
2,73 2,04
2,35 1,88

90-100%
1,76
122
11
2,05
1,19
1,48

@ ATENCION: tCOM+ solo se puede utilizar con la fuente de alimentacion externa
autorizada, como se indica en la tabla siguiente:

Fuente de
alimentacion

Adaptador
Europa

Adaptador
Norteamérica

Adaptador GB

Adaptador
Australia/NZ

Fuente de
alimentacion

Adaptador
Europa

Adaptador
Norteamérica

Adaptador GB

ClobTek

Tipo

GTM96300-3614.5-2.5-R3A
Salida nominal: 12Vee /36 W

GClobTek
R-EU-3(R)

ClobTek
R-NA-3(R)

GlobTek
R-UK-3(R)

GlobTek
R-SAA-3(R)

GClobTek

GCTM96300-3614.5-2.5-R2
Salida nominal: 12Vec /36 W

GClobTek
R-EU-2(R)

GClobTek
R-NA-2(R)

GlobTek
R-UK-2(R)

Aparato eléctrico

Clase Il con
conexion a tierra
funcional

Clase Il sin
conexion a tierra
funcional

Entorno

Uso
hospitalario

Uso domeéstico
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Tipo Aparato eléctrico Entorno

Adaptador GlobTek
Australia/NZ R-SAA-2(R)

Una etiqueta en la fuente de alimentacion indica el entorno de uso previsto mediante la
marca «Solo uso hospitalario» / «Solo uso doméstico».

9.6 Sistema de alarma

tCOM+ incluye un sistema de alarma de acuerdo con la norma IEC 60601-1-8. Esta norma
define el «Retardo condicion alarma» como el tiempo que transcurre desde que se
produce un suceso desencadenante en a) el paciente, para las condiciones de alarma
fisioldgicas, o b) en el equipo, para las condiciones de alarma técnicas, hasta que el
sistema de alarma detecta una condicion de alarma. Ademas, define el «Retardo
generacion sefal alarma» como el tiempo transcurrido desde el inicio de una condicion
de alarma hasta la generacion de las sefales de alarma asociadas.

Retardo generacion sefial alarma

En tCOM+, el «Retardo generacion sefal alarma» es <2 segundos y se aplica a todas las
condiciones de alarma, es decir, una vez que el tCOM+ ha detectado una condiciéon de
alarma, la sefal de alarma correspondiente se genera instantaneamente. Las sefales de
alarma disponibles en las interfaces de comunicacion (serie, LAN, Wi-Fi) se activan
durante una condicion de alarma con un retardo maximo de 2 segundos. Consulte los
retardos hasta la activacion de la sefal de alarma en un instrumento externo (remoto)
conectado al tCOM+ en el manual/las instrucciones de uso del instrumento
correspondiente.

Retardos de la condicién de alarma para condiciones de alarma fisiolégica

Cada vez que uno de los parametros fisioldgicos del monitor (PCO», PO, SpO», FP)
infringe el limite de alarma superior/inferior, tCOM+ detectara una condicion de alarma
para el parametro correspondiente. Como se resume en la tabla siguiente, los retardos
para las condiciones de alarma fisioldgica dependen, por tanto, del tiempo de respuesta
del parametro correspondiente:

Retardos de la condicién de alarma para condiciones de alarma fisiolégica

Condicién de Factores que influyen en el tiempo de

. respuesta del parametro Retardo tipico de la condicion
fisiolégica correspondiente en una zona de medida de alarma
especifica
Alarma PCO, La respuesta a los cambios en la <75s (V-Sign™ Sensor 2)
baja/alta presion de didxido de carbonoenla | <80 s (sensor OxiVenT™)

piel en una zona de media especifica

depende de la temperatura

seleccionada del sensor y de la 120 s (si se muestra el
respuesta de PCOz in vitro del sensor. | mensaje de estado «PCO»
Cuanto mas lenta sea la respuesta in | |gntay)

vitro de la PCO:z del sensor, mayor
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Condicién de
alarma
fisiolégica

Alarma PO,
baja/alta

Factores que influyen en el tiempo de
respuesta del parametro
correspondiente en una zona de medida
especifica

sera el retardo de la condicion de
alarma de PCO:..

Nota: El retardo indicado de la
condicion de alarma corresponde al
tiempo necesario para mostrar una
respuesta del 10 al 90 % a un cambio
de paso en cualquier direccion entre
un gas de prueba que contiene 5%y
10 % de COs.

Nota: Si el tCOM+ detecta que la
respuesta de la PCOz in vitro del
sensor es lenta, aparecera el mensaje
de estado «PCO: lenta» y los valores
de PCOz se marcaran posteriormente
como dudosos.

Nota: Si se produce «SP11: Fallo
calibracion (PCO2 demasiado lenta)»,
sonara una alarma de baja prioridad,
aparecera el mensaje de estado
«Problema sensor 11: Fallo
calibracion» y se inhibiré/cancelara la
calibracion del sensor. Los valores de
PCO:2 se marcaran posteriormente
como no validos.

La respuesta a los cambios en la
presion de oxigeno en la piel en una
zona de medida especifica depende
de la temperatura del sensor
seleccionaday de la respuesta de
PO; in vitro del sensor. Cuanto mas
lenta sea la respuesta de POz in vitro
del sensor, mayor sera el retardo de
la condicion de alarma de POa.

Nota: El retardo indicado de Ia
condicién de alarma corresponde al
tiempo necesario para mostrar una
respuesta del 10 al 90 % a un cambio
de paso en cualquier direccion entre
un gas de prueba que contiene 6 %y
12 % de O..

Nota: Si se produce «Problema
sensor 74» (PO2 demasiado lenta),
sonara una alarma de baja prioridad,
aparecera el mensaje de estado
«Problema sensor 74: Fallo

Retardo tipico de la condicion
de alarma

120 s (si aparece el mensaje
de estado «Comprobar
aplicacion» en el «Modo
Sensor conectado a
paciente forzado»)

<150 s (sensor OxivVenT™)
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Condicién de Factores que influyen en el tiempo de

alarma respuesta del parametro Retardo tipico de la condicion
Py correspondiente en una zona de medida de alarma
fisiolégica oF
especifica
calibracion PO» y se
inhibird/cancelara la calibracion del
sensor. Los valores de PO: se
marcaran posteriormente como no
validos.
Alarma SpO: La respuesta a los cambios en la Tipicamente 5, pero <10 s
baja/alta satur_acwén de oxigeno de la sangre (si «Promediado SpO2» =2s)
arterial presente en una zona de
mec_:l}da especw’ﬂpa depend_e dela Tipicamente 32 s, pero <40 s
opcion de menu <<Promeg||ao|o SpO2 (si «Promediado SpO2» = 32
(configuracion de perfil ajustada por 5)
la organizacion responsable en la
seccion protegida por contrasefa). A
mayor tiempo de promediado, mas <30 s (si aparece el mensaje
lenta serd la respuesta del monitora | de estado «Calidad senal
los cambios de saturacion y, por SpO:2 baja» en el Modo
tanto, mayor sera el retardo de la Sensor conectado a
condicién de alarma de SpOy, p. €., paciente forzado)
para detectar desaturaciones.
Alarma Ep La respuesta a los cambios en la Normalmente 10 s, pero <20
baja/alta frecuencia del pulso en unazonade s

medida especifica esta determinada
por el tiempo de promediado de la
FP, ajustada a 10 segundos.

Nota: La respuesta de las mediciones transcutaneas de PCO2/PO, y SpQ, a sucesos
respiratorios como la hiper/hipoventilaciéon o la apnea dependen del tiempo de
circulacion de la sangre desde los alvéolos pulmonares hasta una zona de medida
especifica, es decir, de la distancia entre los alvéolos pulmonares hasta una zona de
medida especifica y del flujo/la velocidad de la sangre. En pacientes con perfusion
periférica deficiente, el tiempo de perfusion sanguinea entre los alvéolos pulmonares y
el dedo de la mano o del pie es de uno a dos minutos mas largo que entre los alvéolos
pulmonaresy las zonas centrales como la frente, la mejilla o el [6bulo de |la oreja.

Nota: Si estan activadas la PCOz y la PO; en el perfil seleccionado, el V-Sign™ Sensor o el
sensor OxiVenT™ conectado se deberan calibrar después del arranque para medir la
PCO:z vy la PO2. Se mostrara el mensaje de alarma de baja prioridad «Calibrar sensor»
mientras no se haya calibrado correctamente el sensor y las alarmas fisiologicas
asociadas (PCO: alta/baja, PO alta/baja) estén inactivas.

Nota: El periodo de actualizacion de datos del monitor para los parametros fisiologicos
(PCOy, POy, SpO», FP) es de 1 segundo y no puede ser modificado por el operario. El
tiempo de respuesta de los parametros fisioldgicos y, por lo tanto, el retardo de la
condicion de alarma de las condiciones de alarma fisiologicas no depende del periodo
de actualizacion de los datos.
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Retardos de la condicién de alarma para condiciones de alarma técnica

A excepcion de las siguientes condiciones de alarma, los retardos de todas las
condiciones de alarma técnica son <5 segundos:

Retardos de la condicién de alarma >5 s para condiciones de alarma técnica
Condicién de alarma técnica Retardo tipico de la condicion de alarma

Sensor desc. del paciente V-Sign Sensor™, sensor OxiVenT™: <10 s

Posicion del usuario con respecto al sistema de alarma

El sistema de alarma esta disefado para que un usuario pueda reconocer estados de
alarma fisiologicos y técnicos desde una distancia de 4 m (color/comportamiento de la
barra LED y la pantalla) y determinar un mensaje de alarma especifico desde una
distancia de1m.

Los valores especificados para el volumen de alarma se aplican a una distancia de 1 m.

Niveles sonoros
Los niveles sonoros tipicos de las sefales de alarma acusticas son:

«Volumen alarma» = 6 (alto) «Volumen alarma» =1 (bajo)

Alarma de prioridad alta 69,9 455
[dBA]

Alarma de prioridad 675 435
media [dBA]

Alarma de prioridad baja 62,5 38,6
[dBA]

9.7 Sensores

Seguridad
La potencia luminosa del LED del sensor corresponde al nivel de clase 1, de acuerdo con
la norma EN 60825-1:2001. No se requieren precauciones especiales.

Seguridad eléctrica
El grado de proteccion contra la penetracion perjudicial de agua es IPX7, es decir,
proteccion contra la penetracion nociva de agua tras una inmersion temporal.

Temperatura superficial
La temperatura del sensor, asi como la temperatura maxima del sensor, se mide de
acuerdo con la norma IEC 60601-2-23, seccion «Prueba de bloque de espuman.
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10 Embalaje y danos en el embalaje

No utilice el aparato si:
o elembalaje olaetiqueta de precinto del monitor estan dafiados o parecen haber sido
manipulados,
o elembalaje ha estado expuesto a condiciones ambientales fuera de las especificadas
para el monitor.
En este caso, devuelva el tCOM+ a Sentec.

Los articulos se deben enviar en el embalaje original o en otro embalaje que ofrezca el
mismo grado de proteccion.

T Eliminacion de residuos

El SDMS esta fabricado con materiales que cumplen la restriccion de la utilizacion de
determinadas sustancias peligrosas (RoHS). Contiene placas de circuitos impresos, una
pantalla de visualizacion, cables y baterias de litio.

No incinere el equipo ni las bombonas de gas.

Nota: Eliminacion de RAEE: los consumidores europeos estan obligados por ley a
eliminar los residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE) de conformidad con la
Directiva de RAEE:

1. Todos los residuos eléctricos y electronicos se deben almacenar, recoger, tratar, reciclar
y eliminar por separado de otros residuos.

2. Los consumidores estan obligados por ley a depositar los dispositivos eléctricos y
electronicos al final de su vida Util en los puntos publicos de recogida dispuestos a tal fin
0 en los puntos de venta. Los detalles del procedimiento estan definidos por las leyes
nacionales de cada pais.

Nota: Al reciclar materiales o dar otros usos a los dispositivos antiguos, hace una
importante contribucion a la proteccion del medio ambiente.

tCOM+

Devuelva el tCOM+ a su representante local de Sentec o eliminelo de conformidad con
la normativa local. Utilice para el envio el embalaje original u otro embalaje que ofrezca
el mismo grado de proteccion.

@ ATENCION: Elimine la bateria de conformidad con los requisitos y normativas
locales.

Cables
Elimine los cables de conformidad con la normativa local. El cobre que contienen se
puede reciclar.

Sensores transcutaneos Sentec
Devuelva los sensores transcutaneos Sentec a su distribuidor local.

Bombona de gas de calibracion
Elimine las bombonas de gas vacias de conformidad con la normativa local de
eliminacion de residuos. Asegurese de eliminar Unicamente las bombonas vacias.

El gas residual se puede descargar de la manera siguiente:
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Aseglrese de que la bombona esté firmemente colocada. A continuacion, abra
lentamente |a valvula de la bombona para dejar salir el gas con una velocidad adecuada.

@ ATENCION: Contaminacién del medio ambiente por productos de desecho o
eliminacion de productos sanitarios. Elimine la bombona de gas de calibraciéon de
conformidad con la normativa local.

A ADVERTENCIA: Recipiente a presion. Protéjala de la luz solar y no la exponga a
temperaturas superiores a 50 °C. No la perfore ni la queme, incluso después del uso.
No pulverice el contenido sobre una llama abierta ni otra fuente de ignicién.

Nota: Asegurese de realizar esta operacion en una zona bien ventilada y tenga en cuenta
la dispersion de los gases emitidos. Se debe controlar el nivel de ruido de conformidad
con la normativa local.

Consumibles
Todo el material utilizado se considera «no critico». Los consumibles se pueden eliminar
con los residuos normales.

12 Notificacion de incidentes

Cualguier incidente grave que suceda en relacion con el Sentec Digital Monitoring
System debe comunicarse a Sentec (regulatory@senteccom) o a la autoridad
competente del pais donde se haya producido el incidente. Si no esta seguro de si un
incidente constituye un suceso notificable, puede ponerse previamente en contacto con
Sentec.

12.1 Vulnerabilidad de ciberseguridad y notificacion de incidentes

Si se ha producido un incidente de ciberseguridad o ha detectado una vulnerabilidad de
ciberseguridad en nuestros producto, le rogamos que nos lo comunique a través del
enlace especifico del sitio web de Sentec: https//www.sentec.com/quality/. El «<Enlace a
la notificacion de vulnerabilidades» presentado le dirigira al portal MedISAQO (Information
Sharing and Analysis Organization), que recopila datos de vulnerabilidad de los
productos Sentec. También puede notificar incidentes de ciberseguridad o
vulnerabilidades de ciberseguridad directamente a Sentec por medio de la direccion
electrénica:

requlatory@sentec.com
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13 Anexo

13.1 Abreviaturas

AHP
CO2
DS

HP
LED
RMN
O;
PaCO,
pPaO,
PcCO;

PCO:
PcO;

P
PO,

POST
OR

FpP
RHP
RMI
Sa0;
tCOM+
SDMS
SpO:2

TC
tCOM+
tcPCO,

tcPO,

Absolute Heating Power, potencia de calentamiento absoluta
Dioxido de carbono

Docking Station, estacion de calibracion (unidad de calibracion integrada
en el tCOM+)

Heating Power, potencia de calentamiento
Light emitting diode, diodo emisor de luz
Resonancia magnética nuclear

Oxigeno

Presion parcial de dioxido de carbono arterial
Presion parcial de oxigeno arterial

Presion parcial cutdnea de didxido de carbono (es decir, la presion parcial
de CO; en la superficie de la piel)

Se utiliza para mostrar/marcar la tcPCO; en tCOM+y, a menos que se
indique explicitamente lo contrario, en todo este manual.

Presion parcial de oxigeno cutanea (es decir, la presion parcial de Oz en la
superficie de la piel)

[ndice de pulsacion

Se utiliza para mostrar/marcar la tcPO, en tCOM+y, a menos que se
indique explicitamente lo contrario, en todo este manual

Power-On Self-Test, autocomprobacion de encendido

Organizacion responsable

Frecuencia de pulso

Relative Heating Power, potencia de calentamiento relativa

Remote monitoring interrupted, Monitorizacion remota interrumpida
Saturacion arterial de oxigeno

Monitor de pacientes Sentec

Sentec Digital Monitoring System

Saturacion funcional de oxigeno de la hemoglobina arterial medida con un
pulsioximetro

Transcutaneo
Monitor transcutdneo de didxido de carbono y oxigeno

Presion parcial transcutanea de didxido de carbono, es decir, una
estimacion de la PaCO: calculada a partir de la PcCO. medida y
mostrada/marcada en tCOM+y, a menos que se indique explicitamente lo
contrario, en todo este manual como «PCOx»

Presion parcial de oxigeno transcutanea, es decir, una estimacion de la
Pa0; calculada a partir de la PcO, medida y mostrada/marcada en tCOM+
Yy, a menos que se indique explicitamente lo contrario, en todo este manual
como «POy»

Monitorizacion transcutanea Sentec 105



13.2 Lista de componentes

El Sentec Digital Monitoring System consta de los componentes siguientes:

Nombre
del G
REF producto Descripcion
(marca)
Monitor
103164 tCOM+ auténomo para
pacientes.

Finalidad prevista Variantes Vida atil prevista

El monitor para pacientes Sentec,
modelo tCOM+, es un monitor
para pacientes portatil e
auténomo indicado para la
monitorizacion no invasiva
continua de la presion parcial de
diéxido de carbono (PCO), la
presion parcial de oxigeno (PO»), la
saturacion de oxigeno funcional
(SpO2) vy la frecuencia del pulso
(FP) en pacientes mediante:

- un sensor digital Unico (V-Sign™
Sensor 2) para la medicion de la
PCO,, SpO2y FP, O

- un sensor digital Unico (sensor
OxiVenT™) para la medicion de la
PCO,, PO, SpO2y la FP

La medicion de la PO, con tCOM+
solo es posible si se utiliza en
combinacién con un sensor
OxiVenT™.

Reutilizable

Condiciones
ambientales/de
almacenamiento

Temperatura de
transporte/almac
enamiento: O-
50°C

Humedad de
transporte/almac
enamiento: 10-
90 % sin
condensacion

Temperatura de
funcionamiento:
5-40°C

Humedad de
funcionamiento:
15-90 % sin
condensacion

Altitud de
funcionamiento:
-400 - 5000 m

(-1300-
16404 pies).
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REF

VS-
A/P/N

OV-
A/P/N

Nombre
del
producto
(marca)

V-Sign™
Sensor 2

Sensor
OxiVenT™

Descripcion

Sensor digital
para la presion
de diéxido de
carbonoy
oximetria

Sensor digital
para la presion
de dioxido de
carbono, presion
de oxigenoy
oximetria

Finalidad prevista

El V-Sign™ Sensor 2, modelo VS-
A/P/N, esté indicado para el uso
con tCOM+ sj es preciso realizar
una monitorizacion no invasiva
continua de la tcPCO;, la SpO2 y la
FP en pacientes adultos y
pediatricos. En los pacientes
neonatales, el uso del V-Sign™
Sensor 2 esta indicado para la
monitorizacion de la tcPCO»
exclusivamente.

El sensor OxiVenT™, modelo OV-
A/P/N, esté indicado para el uso
con el tCOM+ cuando es preciso
realizar una monitorizacion no
invasiva continua de la tcPCO. y la
tcPO,, la SpO. y la FP en pacientes
adultos y pediatricos. En los
pacientes neonatales, el uso del
sensor OxiVenT™ estd indicado
para la monitorizacion de la
tcPCO, y la tcPO; exclusivamente.
La monitorizacion de la tcPO; esta
contraindicada en los pacientes
sometidos a anestesia por
inhalacion.

Variantes

nd

nd

Vida atil prevista

hasta 36 meses

12 meses

Si

Reutilizable

Condiciones
ambientales/de
almacenamiento

Temperatura de
transporte: O-
50°C

Temperatura de
almacenamiento
a largo plazo: 15-
26°C

Los sensores se
deben
transportary
almacenar con
membranay
protegidos de la
luz y la radiacion.

Temperatura de
transporte: O-
50°C

Temperatura de
almacenamiento
a largo plazo: 15-
26°C

Los sensores se
deben
transportary
almacenar con
membranay
protegidos de la
luz y la radiacion.
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REF

103420
103421
103422

Nombre
del
producto
(marca)

Cable
adaptador
para
sensor

Descripcion

Cable adaptador
necesario para
conectar los
sensores
digitales Sentec
al tCOM+.
Transfiere la
energia
necesaria para el
funcionamiento
de los
componentes
micro/optoelectr
onicos (LED)y
para calentar el
sensor. Ademas,
transfiere los
datos
digitalizados
entre el sensor
digital y el
tCOM+,

Finalidad prevista

El cable adaptador para sensor es
necesario para conectar los
sensores digitales Sentec (V-Sign™
Sensor 2, sensor OxiVenT™) al
tCOM+ Sentec.

Variantes Vida atil prevista Reutilizable

Regular:
150 cm

Long: 250
cm

Extra long:
750 cm

Condiciones
ambientales/de
almacenamiento

Temperatura de
transporte/almac
enamiento: O-
50°C

Humedad de
transporte/almac
enamiento: 10-
95 %
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Nombre

del
347 producto
(marca)
V-STATS
i, V-STATS
Ec-m | Cliede
oreja

Descripcion

V-STATS:
software de
descarga, analisis
de datos,
monitorizacion
remota y control
del monitor para
PC.

Clip de oreja para
aplicar sensores
desechables,
recomendado
para pacientes
adultosy
pediatricos con
piel
madura/intacta.

Finalidad prevista

V-STATS es un software opcional
para PC indicado para el uso con el
monitor tCOM+ cuando es preciso
realizar una monitorizacién remota
o para crear informes de
tendencias y analisis estadisticos
de los datos medidos por el
monitor. V-STATS no esta
destinado a proporcionar
diagnosticos, sino que sirve como
complemento de las distintas
partes de los procedimientos de
monitorizacion, sin sustituirlos.

El clip de oreja de Sentec, modelo
EC-MI, esta destinado a fijar los
sensores de Sentec en el [6bulo de
la oreja del paciente; recomendado
para pacientes con piel
madura/intacta.

El uso del clip de oreja esta
contraindicado en pacientes con
|6bulos demasiado pequefos para
garantizar una aplicacion
adecuada del sensor (p. €],
neonatos).

Variantes

nd

nd

Vida atil prevista

No especificadas

Condiciones
ambientales/de
almacenamiento

Reutilizable

Si No especificadas

No.

La reutilizacion
del clip de oreja
puede provocar:

- reinfecciones o
infecciones
cruzadas

Temperatura: 10-
30°C

Humedad: 25-

- pérdida de
80 %

funcionalidad

- aplicacion
incorrecta del
sensory
mediciones
incorrectas
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REF

MARe-

Nombre
del
producto
(marca)

Anillo de
fijacion
multizona
Easy para
piel
madura/in
tacta

Descripcion

Anillo de fijacion
multizona para
aplicar sensores
desechables,
recomendados
para pacientes
adultos,
pediatricos y
neonatales con
piel
madura/intacta

Finalidad prevista Variantes Vida atil prevista
Los anillos de fijacion multizona de
Sentec, modelo MARe-M|, estd
indicados para fijar los sensores de
Sentec a las zonas de medida
nd 2 afos

convencionales, recomendadas
para pacientes adultos, pediatricos
y neonatales con piel
madura/intacta.

Reutilizable

No.

La reutilizacion
de un MARe
puede causar:

- reinfecciones o
infecciones
cruzadas

- pérdida de
funcionalidad

- aplicacion
incorrecta del
sensory
mediciones
incorrectas

Condiciones
ambientales/de
almacenamiento

Temperatura: 10-
30°C

Humedad: 25-
80 %

Monitorizacion transcutanea Sentec 110



Nombre Condiciones

REF ro?:lilcto Descripcion Finalidad prevista Variantes Vida atil prevista Reutilizable ambientales/de
P almacenamiento
(marca)
No.
La reutilizacion
) de un MARe
Anillo para ) o ) puede causar:
Anillo de aplicar sensores Los anillos de fijacion multizona de
fiiacion desechables, Sentec, modelo MARe-SF, estan - reinfecciones o )
Jacic recomendado indicados para fijar los sensores de infecciones Temperatura: 10-
multizona . - 27 °C
MARe- para pacientes Sentec a las zonas de medida - cruzadas
Easy para . nd 15 anos
SF ol adultos, convencionales, recomendadas i Hurmedad: 30-80
Eensib\e/fr pediatricos y para pacientes adultos, pediatricos ]; per |da‘><(:|jed %
2ail neonatales con y neonatales con piel uncionafida
9 piel sensible/fragil. - aplicacion
sensible/fragil incorrecta del
sensory
mediciones
incorrectas
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Nombre

REF pro:‘:lilcto Descripcion
(marca)
Anillo de fijacion
no adhesivo, uso
de hasta 24 horas
Cinta no enun solo
103520 adhesiva paciente,

recomendado
para pacientes
prematuros/neo
natales.

Finalidad prevista Variantes Vida atil prevista
La cinta no adhesiva de Sentec
esta destinada a colocarse
alrededor del muslo de los -
nd 3anos

pacientes neonatales con piel muy
sensible/fragil para la posterior
fijacion de los sensores de Sentec.

Reutilizable

No

Uso de hasta 24
horas en un solo
paciente

La reutilizacion
de una cinta no
adhesiva puede
causar:

- reinfecciones o
infecciones
cruzadas

- pérdida de
funcionalidad

- aplicacion
incorrecta del
sensory
mediciones
incorrectas

Condiciones
ambientales/de
almacenamiento

Temperatura: 10-
30°C

Humedad: 30-
80 %
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REF

SA-MAR

MC

MC-R

Nombre
del
producto
(marca)

Adhesivo
Staysite™
para
anillos de
fijacion
multizona

Intercamb
iador de
membran
a

Intercamb
iador de
membran
a

Descripcion

Adhesivo
desechable para
anillos de fijacion
multizona
(fijacion
complementaria
de
MARe-SF/MARe-
Ml a la piel
mediante una
pelicula adhesiva
adicional)

Instrumento
para la
sustitucion de
membrana,
desechable

Instrumento
para la
sustitucion de
membrana,
recargable

Finalidad prevista Variantes Vida atil prevista

El adhesivo Staysite™ de Sentec
para MAR, modelo SA-MAR, es un
adhesivo opcional desechable
indicado para utilizarse con los
anillos de fijacion multizona,
modelos MARe-M|y MARe-SF, en
caso de que requiera una fijacion

més segura. nd 1,5 afos

El uso de SA-MAR esta
contraindicado en:

- piel lesionada o sensible/fragil o
en pacientes que presentan
reacciones alérgicas a SA-MAR.

El intercambiador de membrana
desechable (MC), el
intercambiador de membrana
recargable (MC-R) y los insertos del
intercambiador de membrana
(MC-I), son instrumentos que
permiten cambiar el electrdlitoy la
membrana del V-Sign™ Sensor 2y
del sensor OxiVenT™. El
intercambiador de membrana
recargable (MC-R) se puede

Reutilizable

No.

La reutilizacion
de SA-MAR
puede causar:

- reinfecciones o
infecciones
cruzadas

- pérdida de
funcionalidad

- aplicacion
incorrecta del
sensory
mediciones
incorrectas

Si; recargable
hasta 10 veces
con MC-I.

Condiciones
ambientales/de
almacenamiento

Temperatura: 10-
27°C

Humedad: 40-
60 %

Temperatura: 10-
30°C

Humedad: 10-
95 %
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REF

MC-I

103149

Nombre
del
producto
(marca)

Insertos
del
intercambi
ador de
membran
a

Gas de
calibracion

Descripcion

Insertos
desechables,
envasados por
separado en
bolsas,
necesarios para
recargar un
intercambiador
de membrana
antesde la
reutilizacion.

Gasde
calibracion para
la estacion de
calibracion,
bombona de 0,2 |
a 9,5 bares.
Mezcla de un 8 %
(volumen) de
CO,un12%
(volumen) de O2
y un 80 %
(volumen) de N2

Finalidad prevista

reutilizar sustituyendo su inserto
(MC-1).

EI MC, MC-Ry el MC-I no estan
disefiados para la esterilizacion
(p. ej., por irradiacion, vapor, éxido
de etileno o plasma).

El gas de calibracion sirve como
gas de calibracion para los
sensores transcutaneos Sentec
gue monitorizan la tcPCOz o la
tcPO; (V-Sign™ Sensor 2 y sensor
OxiVenT™).

El gas de calibracion se debe
utilizar exclusivamente con la
estacion de calibracion integrada
en el tCOM+.

Variantes

nd

Vida atil prevista

15 meses

Reutilizable

No.

La reutilizacion
del MC-| puede
causar:

- pérdida de
funcionalidad del
sensory
mediciones
incorrectas

Si, durante
aproximadament
e dos meses tras
la apertura, en
funcion de las
situaciones de
usoy de la
condicion del
sensor.

No utilice el gas
de calibracion si
ha vencido la
fecha de
caducidad.

Condiciones
ambientales/de
almacenamiento

Temperatura: O-
50°C

Humedad: no
especificada
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Nombre
del
producto
(marca)

REF

Gel de

GEL-04 | “ontacto

Gel de
contacto
de dosis
dnica

GEL-SD

Descripcion

Gel de contacto
para sensores
transcutaneos
Sentec, frasco de
5ml

Gel de contacto
para sensores
transcutaneos
Sentec, viales con
una dosis Unica
de03g

Finalidad prevista Variantes Vida atil prevista

5ml 3 afos

Los geles de contacto GEL-04y
GEL-SD permiten conseguir una
conduccion del gasy una
transferencia de calor adecuadas
entre la piel del pacientey los
sensores transcutaneos Sentec. El
gel de contacto entra en contacto
directo con el paciente (piel
intacta, exposicion prolongada
<30 dias).

Evite el contacto con piel
lesionada. No lo aplique en

- - nd 3anos
pacientes alérgicos a este.

Reutilizable

Si.

Para evitar
infecciones o
posibles
reacciones
alérgicas, no
utilice el gel de
contacto si ha
caducado.

No.

Para evitar
infecciones o
posibles
reacciones
alérgicas, no
utilice el gel de
contacto si ha
caducado.

La reutilizacion
del GEL-SD
puede causar:

- reinfecciones o
infecciones
cruzadas

Condiciones
ambientales/de
almacenamiento

Temperatura: 10-
30°C

Humedad: 10-
95 %

Temperatura: 10-
30°C

Humedad: 10-95
%

Nota: Los componentes mencionados anteriormente no corresponden necesariamente al volumen de suministro.
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13.3 Interferencias con otros aparatos

13.3.1 Interferencias electromagnéticas
A ADVERTENCIA: El equipo emite campos electromagnéticos. Esto puede, por
ejemplo, interferir con otros productos sanitarios o servicios de radio.

A ADVERTENCIA: El tCOM+ no se debe utilizar al lado de otros equipos ni apilado con
ellos, ya que pueden causar interferencias electromagnéticasy, por tanto, dar lugar
a mediciones incorrectas. Si fuera necesario el uso adyacente o apilado, se debe
observar el tCOM+ para verificar que funciona normalmente en la configuracion en
la que se va a utilizar.

A ADVERTENCIA: Se pueden producir interferencias si se conecta al mismo tiempo
un dispositivo sensible (ECG, EEG) al paciente en entornos sanitarios domeésticos
(debido a la fuente de alimentacion de clase Il sin conexién a tierra funcional).

Nota: Este aparato se ha comprobado y cumple los requisitos para productos sanitarios
segun la norma IEC 60601-1-2 y Reglamento (UE) sobre los productos sanitarios 2017/745.
Estos requisitos estan disefados para proporcionar una proteccion razonable contra
interferencias perjudiciales en una instalacion médica tipica.

Interferencia de dispositivos intervencionistas

El tCOM+ esta protegido contra las descargas electrostaticas/de desfibriladores. La
visualizacion de los parametros puede verse afectada temporalmente durante la
descarga o la desfibrilacion, pero se recuperara rapidamente. Tiempo de recuperacion
tras la descarga electrostatica/del desfibrilador: 30 s (para SPO2/FP); 60 s (para valores TC).

Nota: Determinados sucesos pueden provocar una solicitud de calibracion por parte del
monitor. Siga exactamente las instrucciones del manual del desfibrilador.

Durante la electrocirugia, el tCOM+, el sensor y los cables se deben separar fisicamente
del equipo electroquirdrgico. El sensor no se debe colocar entre el electrodo de corte y
el contraelectrodo.

Equipos de radio

©® ATENCION: Los equipos portatiles de comunicaciones por radiofrecuencia
(incluidos los periféricos, como los cables de antena y las antenas externas) deben
utilizarse a una distancia no inferior a 30 cm de cualquier parte del tCOM+, incluidos
los cables especificados por el fabricante. Los dispositivos moviles inalambricos
deben mantenerse alejados por lo menos 1 m del sistema. De lo contrario, podria
deteriorarse del rendimiento de este equipo y, en el peor de los casos, obtenerse
mediciones incorrectas.

A ADVERTENCIA: Evite la exposicion a fuentes conocidas de IEM (interferencia
electromagnética) como diatermia, litotricia, electrocauterizacién, RFID
(identificacion por radiofrecuencia), y sistemas de seguridad electromagnéticos
como sistemas antirrobo/vigilancia electronica de articulos, detectores de metales.
Tenga en cuenta que la presencia de dispositivos RFID puede no ser evidente. Si se
sospecha este tipo de interferencia, cambie la posicion del equipo, si es posible, para
maximizar las distancias.
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13.4 Medios de aislamiento (red eléctrica)

El aislamiento eléctrico del tCOM+ se disefa y comprueba durante el proceso de
fabricacion de acuerdo con la norma IEC 60601-1. La tabla siguiente resume las barreras

de aislamiento:

Barrera de aislamiento

Fuente de alimentacion

externa

Conexion sensor

Puerto de conectividad

aislado

Puerto de salida analdgico

Puerto de datos serie (RS-232)

Puerto Ethernet

Aislamiento

2 MOPP

2 MOPP

2 MOPP

2 MOOP
2 MOOP
1MOOP

El sensor, incluido el cable y el cable adaptador del sensor, es una pieza aplicada
conforme a la norma IEC 60601-1.

13.5 Glosario de simbolos

La tabla siguiente resume los simbolos utilizados en el sistema (incluyendo todos sus
componentes), en el embalaje y en la documentacion asociada. Estos simbolos aportan
informacion esencial para un uso adecuado; el orden de aparicion no indica prioridad.

SiMBOLO

M@EE&L

NOMBRE

Fabricante
Fecha de
fabricacion

Representante
autorizado en la
Union Europea

Representante
GB

Importador

Fecha de
caducidad

DESCRIPCION DEL SIMBOLO

Indica el fabricante del producto sanitario.
Indica la fecha en la se ha fabricado el producto
sanitario.

Indica el nombre vy la direccion del representante
autorizado en la Unién Europea.

Indica el nombre y la direccion del representante
autorizado en el Reino Unido.

Indica la entidad que importa el producto sanitario
al pais.

Indica la fecha después de la que no se debe utilizar
el producto sanitario.
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MBOLO

8] BN

(72}
=

a

.
.
g

o Be

NOMBRE

Periodo tras la
apertura

Codigo de lote

Numero de
catalogo

Numero de
serie

Fraqil,
manipular con
cuidado

Mantener seco

Proteger de la
luz solar

Limite de
temperatura
«Almacenamien
to»/
«Transporte»

Limites de
humedad

No reutilizar
(desechable)

Uso multiple en
paciente Unico

Consultar las
instrucciones
de uso

Accion
obligatoria:
Consultar el
manual de
instrucciones

DESCRIPCION DEL SIMBOLO

Identifica la vida util de un producto después de la
primera apertura del embalaje (M=meses).

Indica el cédigo de lote del fabricante que permite
identificar el lote.

Indica el numero de catdlogo del fabricante que
permite identificar el producto sanitario.

Indica el numero de serie del fabricante que permite
identificar un producto sanitario.

Indica un producto sanitario que se puede dafar o
romper si no se manipula con cuidado.

Indica un producto sanitario que se debe proteger
de la humedad.

Indica un producto sanitario que se debe proteger
de laluz solar.

Indica los limites de temperatura a los que el
producto  sanitario  puede  almacenarse o
transportarse de forma segura (los limites de
temperatura superior e inferior se indican junto a las
lineas horizontales superior e inferior).

Indica el intervalo de humedad al que se puede
exponer el producto sanitario de forma segura (los
[imites de humedad se indican junto a las lineas
horizontales superior e inferior).

Indica un producto sanitario destinado a solo uso, o
para el uso en un Unico paciente o proceso.

Indica que el producto sanitario se puede utilizar
varias veces (multiples procedimientos) en un Unico
paciente.

Indica que el usuario debe consultar las
instrucciones de uso.

Indica que se debe leer el manual de instrucciones
para garantizar la seguridad.
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siMBOLO

AN
A
By

NOMBRE

Signo de
advertencia
general

ADVERTENCIA

Producto
sanitario

Sujeto a
prescripcion
medica

ATENCION

Etiqueta UL

Mantener fuera
del alcance de
los nifos

No ingerir

Evitar el
contacto con
los ojos

Eliminacion
como RAEE

DESCRIPCION DEL SIMBOLO

Lea todas las advertencias y precauciones de las
instrucciones de uso.

Indica una ADVERTENCIA en la documentacion
adjunta.

Indica que el producto es un producto sanitario de
acuerdo con el Reglamento de Productos Sanitarios
(RPS) UE 2017/745.

ATENCION: La legislacion federal (estadounidense)
restringe  la venta de estos dispositivos
exclusivamente a médicos o bajo prescripcion
facultativa.

Indica ATENCION en la documentacién adjunta.

Certifica que UL ha investigado muestras
representativas de los productos de conformidad
con las normas mencionadas. Se ha determinado
que productos satisfacen los requisitos de la
categoria correspondiente.

Mantener fuera del alcance de los nifios

No ingerir el gel de contacto.

Evitar el contacto con los ojos

Los consumidores europeos estan obligados por ley
a eliminar los residuos de aparatos eléctricos y
electronicos (RAEE) de conformidad con la Directiva
2002/96/UE sobre residuos de aparatos eléctricos y
electrénicos (RAEE):

1. Todos los residuos eléctricos y electronicos se
deben almacenar, recoger, tratar, reciclar y eliminar
por separado de otros residuos.

2. Los consumidores estan obligados por ley a
depositar los dispositivos eléctricos y electronicos al
final de su vida util en los puntos publicos de
recogida dispuestos a tal fin o en los puntos de venta.
Los detalles del procedimiento estan definidos por
las leyes nacionales de cada pais.
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siMBOLO

X

ke
-

p

v

£
I
o

[~ ® & &

&

IOIO

| &

NOMBRE

A prueba de
desfibrilacion
tipo BF

Proteccion
contrala
penetracion

Bluetooth

Etiqueta RFID,
general

Gases no
inflamables, no
toxicos

Gas

comprimido
GHSO4

Prohibidas las
[lamas abiertas
Limites de
presion
atmosférica
Limites de

temperatura

Bateria

Modo espera

Interfaz serie
Bus serie
universal (USB)

Entrada de
alimentacion

DESCRIPCION DEL SIMBOLO

Grado de proteccion frente a descargas eléctricas: a
prueba de desfibrilacion, pieza aplicada de tipo BF

Grado de proteccion contra la entrada perjudicial de
agua

El aparato dispone de funcion Bluetooth.

Indica la presencia de la etiqueta RFID incorporada
en el embalaje, contenedor o equipo sin identificar la
conexion aérea especifica o la estructura de datos
empleada.

Indica gases que no son inflamables ni toxicos.

Este simbolo de gas comprimido GHSO4 ayuda a
identificar los recipientes y alertar a los usuarios de
los peligros quimicos a los que pueden estar
expuestos.

Prohibe fumary toda forma de llamas abiertas.

Indica los limites superior e inferior aceptables de la

presion atmosférica para el transporte y el
almacenamiento.
Indica los limites maximos y minimos de

temperatura a los que se debe almacenar,

transportar o utilizar el producto.

Indica la presencia de una bateria.

Indica el interruptor que permite encender
enciende una parte del equipo para ponerlo en
estado de espera.

Identifica un conector para una conexion de datos
serie.

Indica un puerto o conector que cumple los
requisitos genéricos del bus serie universal (USB).

Indica la tension y la corriente de entrada.
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siMBOLO

(V)
()
|3

UK
CA

FCCID
XZZYYNNNN
N

[C: XXXXXX-
YYYYYYYYYYY

m— [RYYY-XXXXXX
&Ex

R-NZ

NOMBRE

Radiacion
electromagnéti
ca no ionizante

RFID

Marca CE

UK Conformity
Assessed

FCC (EE UU)

Etiqueta ISED
(Canadad)

Certificacion
MIC (Japdn)

Certificacion
ACMA
(Australia) y
MBIE (Nueva
Zelanda)

DESCRIPCION DEL SIMBOLO

Indica equipos que incluyen transmisores de RF.

Indica la posicion de un transmisor RFID.

Indica que el producto cumple los requisitos de las
directivas y reglamentos pertinentes de la UE, como
se indica en la declaracion de conformidad de la UE.
Si procede, los 4 numeros del organismo notificado
se afladen al lado o debajo del simbolo CE.

La marca UK Conformity Assessed (UKCA) es una
marca de conformidad que indica el cumplimiento
de los requisitos aplicables a los productos vendidos
en Gran Bretana.

Indica que el equipo ha sido certificado por la FCC.

Indica certificacion inaldamlbrica en Canada.

Indica la autorizacion de comercializacion de
productos radioeléctricos en Japon.

Indica la certificacion de la Autoridad Australiana de
Comunicaciones y Medios de Comunicacion
(ACMA), asi como del Ministerio de Empresa,
Innovacion y Empleo de Nueva Zelanda (MBIE).
Equivale a la aprobacion comercial australiana y
neozelandesa para los fabricantes de productos de
tecnologia inalambrica.
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13.6 Iconos de la interfaz de usuario

La tabla siguiente proporciona una vision general de los iconos de la barra de estado,
algunos de los cuales se muestran por defecto y algunos pueden variar en funcion del
estado/la conexion. Al pulsar estos iconos, se abrird el menu correspondiente o un
mensaje emergente (p. €], el simbolo del sensor abrird la pantalla «Mantenimiento
sensor», el simbolo de la bateria muestra un mensaje con informacion sobre la fuente de
alimentacion y el estado).

Icono

BHAH B

Descripcién del icono

Favoritos

Tiempo de monitorizacion - indica el tiempo de medicion restante (en
h)

Parte interior amarilla: la calibracion del sensor se recomienda o es
obligatoria

Amarillo con fondo cian: ha transcurrido el tiempo de monitorizacion
disponible

Modo de calentamiento / Temperatura sensor —

indica la temperatura medida del sensor (°C) y el ajuste actual de
«Calentamiento inicial» y de «Proteccion zona de medidav.
«Calentamiento inicial» estd marcado con una linea inicial amarilla
dirigida hacia abajo. Aparecera una flecha roja-azul dirigida hacia abajo
si «Proteccion zona de medida» esta activada y una flecha roja dirigida
hacia la derecha si esta desactivada.

La temperatura del sensor esta marcada en azul si «Proteccion zona de
medida» ha reducido la temperatura del sensor y en rojo si la vigilancia
de la temperatura ha detectado un problema relacionado con la
temperatura del sensor.

«Calentamiento inicial» - activado

«Proteccion zona de medida» - desactivada

«Calentamiento inicial» - desactivado
«Proteccion zona de medida» - desactivada

«Calentamiento inicial» - desactivado
«Proteccion zona de medida» - activada

«Calentamiento inicial» - activado
«Proteccion zona de medida» - activada

Tipo paciente - Adulto - pulse para acceder rapidamente al menu
«Seleccion perfil»

Tipo paciente - Neonato - pulse para acceder rapidamente al menu
«Seleccion perfil»
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Descripcion del icono

Mantenimiento sensor — Sustitucion membrana

Cris: la membrana se puede utilizar durante mas de 3 dias

Amarillo: la sustitucion de membrana esté prevista para dentro de tres
dias o menos

Amarillo con fondo cian: se requiere sustitucion de membrana

Mantenimiento sensor

Este mend permite iniciar la calibracion de un sensor, confirmar una
sustitucion de membranay realizar una prueba de sensibilidad.

Alarma - activa y combinada con el mensaje de error asociado

Alarma - silenciada temporalmente

Alarma - silenciada permanentemente

Nivel de gas - indica el contenido restante de la bombona de gas

Al pulsar el icono aparecera un mensaje emergente indicando el estado
de llenado en %.

Parte interior amarilla: estado de llenado 10 % o inferior
Fondo cian: bombona de gas vacia

Captura pantalla

Bateria —indica el estado y la capacidad de la bateria
Fondo cian: nivel de bateria bajo

Fondo amarillo: nivel de bateria critico

conectado a la corriente alterna, cargando

no conectado, cargado <75 %

LAN activado/desactivado
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lcono Descripcion del icono

Bluetooth activado/desactivado

9 X >

Wi-Fi activado/desactivado

\

()
¢

13.7 Graficos detallados de la precision de SpO:
13.7.1 V-Sigh™ Sensor 2

V-Sign Overall
15 T T T T
X = test subject
Bias = -0.43
Linear = -0.00 Sa02 + -0.04
10 - 3 1
4
s 47 T 4 7
5+ Ty 79 4.7 4 44 d
% 45 ©°% 9 7.7 g8 4 4 4 Upper95% limit
=8 Jﬁdg “

Sp02-Sa02 [%]
o
T

6 ¢

1 1 1 | | 1 1
15 70 75 80 85 90 95 100
Sa02 [%]
Anélisis de exactitud de SpO: para V-Sign™ Sensor 2: los puntos de datos se identifican
con el ID de cada sujeto de prueba individual. Se incluyeron en el analisis los datos de 12
voluntarios sanos (7 varones/5 mujeres) de diferente pigmentacion cutanea (3 clara, 4

clara-media, 2 media, 3 oscura). Los sujetos tenian entre 23y 29 afnos.
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A continuacion se ofrecen graficos detallados de la precision de la SpO2 del V-Sign™
Sensor 2 por lugar de medicion individual:

V-Sign earlobe

15
X= testsub|ect
Bias = 0.4
10 ¢ Linear = 4:-105a02+907
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—_— 5 7’
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o, st . 9
- Lower 95% limit
-10 + 1
-15 L L L L L L L L
70 75 80 85 90 95 100
Sa02 [%]
V-Sign forehaed
15
X = test subject
Bias =-1.29
10 ¢ Linear = -0.00 SaQ2 + -0.97
® 5F -
o
| 1
S ol o 0019% giag
: - ) i :-= 2 -1
8 _ ﬁ 6 EW 5
& 5| Low8r 959
_10 L ]
15 | : : ' : : : :
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Sa02 [%]
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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 [%]

Monitorizacion transcutanea Sentec 126



V-Sign shoulder
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13.7.2 Sensor OxiVenT™
OxiVent Overall

15
1 !
é = test subject
jas = 0.13
10 1 5 5 Linear =-0.00 202 +0.18

Sp02-5202 [%]
o

70 75 80 85 90 95 100

Sa02 [%)]
Analisis de exactitud de SpO- para sensor OxiVenT™: |os puntos de datos se identifican
con el ID de cada sujeto de prueba individual. Se incluyeron en el analisis los datos de 12
voluntarios sanos (7 varones/5 mujeres) de diferente pigmentacion cuténea (5 clara, 5
media, 2 oscura). Los sujetos tenfan entre 23y 34 afos.

A continuacion se ofrecen graficos detallados de la precision de la SpO; del sensor
OxiVenT™ por lugar de medicion individual:
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OxiVent earlobe

OxiVent forehead
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13.7.3 Dependencia de la pigmentacién de la SpO:

Sentec es consciente de que la técnica actual de pulsioximetria basada en dos
longitudes de onda de medicion se ve afectada por la pigmentacion de la piel dentro del
trayecto de absorcion. Para revisar estos posibles efectos en los dispositivos de
pulsioximetria de Sentec, se agruparon datos de estudios controlados de desaturacion y
se analizaron con respecto a sesgos raciales. Los datos se dividieron en tres grupos de
voluntarios: piel muy pigmentada, piel poco pigmentada y todos los tipos de piel con
datos de todos los sujetos como grupo de referencia. De los graficos de Bland Altman se
extrajo el sesgo y la desviacion tipica y se calculd el error cuadratico medio (Arms) para
cada grupo y lugar de aplicacion. En todos los lugares de aplicacion aprobados, se
observo una diferencia del 0,7 % entre la pigmentacion bajay alta. En el [6bulo de |la oreja
y la parte superior del brazo se observd una diferencia mayor, del 2,29 % y el 123 %,
respectivamente, mientras que en otras tres zonas casi no hubo sesgo significativo. Por
lo tanto, este sesgo no puede explicarse Unicamente por la pigmentacion.
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En conclusion, en este conjunto de datos pudo observarse un pequefo sesgo racial en
la pulsioximetria para determinadas zonas de aplicacion. No obstante, la mayoria de las
desviaciones estan dentro de las pretensiones de precision de Sentec, y todas las
desviaciones estan dentro de los limites de precision de la FDA.

13.8 Declaracién de conformidad electromagnética

A ADVERTENCIA: El uso de accesorios, sensores y cables distintos de los
especificados por Sentec puede provocar un aumento de la emisidon o una
reduccion de la inmunidad del SDMS.

A ADVERTENCIA: Los transitorios en rafagas de la red eléctrica o los cables de
datos pueden interferir temporalmente en la medicion.

13.8.1 Emisiones electromagnéticas

El SDMS se debe utilizar en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente o el usuario del SDMS debe asegurarse de que se utiliza en un
entorno de estas caracteristicas.

Prueba de
emisiones

Emisiones de RF
CISPR T

Emisiones de RF
CISPRT

Emisiones de RF
CISPRT1

Emisiones de
armonicos

IEC 61000-3-2

Conformidad

Grupo1

Clase A (en
combinacion con la
fuente de
alimentacion para
uso hospitalario)

Clase B (en
combinacién con la
fuente de
alimentacion para
uso domiciliario)

Clase A

Entorno electromagnético - Directrices

El SDMS utiliza intencionadamente energia de
radiofrecuencia para su funcionamiento interno. Por lo
tanto, sus emisiones de RF son muy bajasy no es
probable que causen interferencias en los equipos
electrénicos cercanos.

Las caracteristicas de emisiones de este equipo lo
hacen adecuado para el uso en zonas industriales y
hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno
residencial (para el que normalmente se requiere
CISPR 11 clase B), este equipo podria no ofrecer una
proteccion adecuada a los servicios de comunicacion
por radiofrecuencia. Es posible que el usuario deba
adoptar medidas de mitigacion, como reubicar o
reorientar el equipo.

Nota: La fuente de alimentacion para uso domeéstico
proporciona unas caracteristicas de emision
adecuadas; utilice esta fuente de alimentacion en
entornos residenciales.

El tCOM+, en combinacion con la fuente de
alimentacion para uso domeéstico, es adecuado en
todos los establecimientos, entornos residenciales,
incluidos los establecimientos domeésticos y los
conectados directamente a la red publica de
suministro eléctrico de baja tension que abastece a los
edificios utilizados con fines domeésticos.

El tCOM+, en ambas configuraciones, es adecuado en
todos los establecimientos, incluidos los
establecimientos domésticos y los conectados
directamente a la red publica de suministro eléctrico
de baja tension que abastece a los edificios utilizados
con fines domeésticos.
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Prueba de
emisiones

Emisiones de

fluctuacionesy

parpadeo de
tension
IEC 61000-3-3

Conformidad Entorno electromagnético - Directrices

La cumple

Frecuencias y caracteristicas de la transmision de RF

Banda de
frecuencias

2,4 GHz Wi-
Fi

5 GHz Wi-Fi

Bluetooth de
2,4 GHz

13,56 MHz
NFC

Tipo / caracteristicas

IEEE 80211 a/b/g/n/ac

UE: 2,4 GHz a 2,483 GHz

FCC/ISED: 2,4 GHz a 2,473 GHz

MIC: 2,4 GHz a 2,495 GHz

RCM: 2,4 GHz a 2,483 GHz

IEEE 80211 a/b/g/n/ac

UE:

515 GHz a 5,35 GHz (C 36/40/44/48/52/56/60/64)

547 GHz a 5725 GHz (C
100/104/108/112/116/120/124/128/132/136/140)

5725 GHz a 5,85 GHz (C 149/153/157/161/165)
FCC:
515 GHz a 5,35 GHz (C 36/40/44/48/52/56/60/64)

547 GHz a 5725 GHz (C
100/104/108/112/M6/120/124/128/132/136/140/144)

5725 GHz a 5,85 GHz (C 149/153/157/161/165)

ISED:

515 GHz a 535 GHz (C 36/40/44/48/52/56/60/64)

5,47 GHz a 5,725 GHz (C 100/104/108/112/116/132/136/140/144)
5725 GHz a 5,85 GHz (C 149/153/157/161/165)

MIC:

515 GHz a 5,35 GHz (C 36/40/44/48/52/56/60/64)

547 GHz a 5725 GHz (C
100/104/108/112/116/120/124/128/132/136/140)

RCM:

515 GHz a 5,35 GHz (C 36/40/44/48/52/56/60/64)

5,47 GHz a 5725 GHz (C 100/104/108/112/116/132/136/140)
5725 GHz a 585 GHz (C 149/153/157/161/165)

Bluetooth 52

2,4 GHz-2,4835 GHz

ISO/IEC 15693

Potencia
radiada efectiva

79,4 mW

200 mwW

79 mMwW

100 mW
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13.8.2 Inmunidad electromagnética
El SDMS esta destinado al uso en los entornos electromagnéticos de asistencia
hospitalaria o domeéstica.

Ensayo de
inmunidad

Descarga
electrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

Transitorios eléctricos
rapidos (rafagas)

IEC 61000-4-4

Sobretensiones
transitorias
IEC 61000-4-5

Caidas de tension,
interrupciones breves
y variaciones de
tension en lineas de
entrada de suministro
eléctrico

IEC 61000-4-11

Nivel de ensayo
IEC 60601

+ 8 kV contacto
+2kV, £ 4kV, +8KkV,
+15kV aire

+2 kV lineas de
alimentacion
+1kV lineas de
entrada/salida

+0,5kV, +1TkVlinea
alinea

+0,5kV, +TkV, +2 kV
linea a tierra

0% UT; 05 ciclos a
0°, 45°,90°,135°,
180°, 225°,270° y 315°
0% UT;1cicloy

70 % UT; 25/30 ciclos
a 0°

Nivel de conformidad

+ 8 kV contacto
+2kV, £ 4KkV, +8KkV,
+15kV aire

+2 kV lineas de
alimentacion
+1kV lineas de
entrada/salida

+0,5kV, +1kVlineaa
linea

+0,5kV, +1TkV, +2 kV
linea a tierra

0 % UT; 0,5 ciclos a 0°,
45°,90°,135°,180°, 225°,
270°y 315°

0% UT;1cicloy

70 % UT; 25/30 ciclos

a 0°

Entorno
electromagnético -
Directrices

Los suelos deben ser de
madera, hormigén o
azulejos. Si los suelos
estan cubiertos de
material sintético, la
humedad relativa
debera ser como
minimo del 30 %.

La calidad de la tension
de red debe ser la de un
entorno hospitalario o
domeéstico tipico.

La calidad de la tension
de red debe ser la de un
entorno hospitalario o
domeéstico tipico.

La calidad de la tension
de red debe ser la de un
entorno hospitalario o
domeéstico tipico.

Nota: Ur es |a tension de red de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de ensayo.

Campos magnéticos
de proximidad

IEC 61000-4-39

Campos magneéticos
a la frecuencia de red
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

134,2 kHz, 65 A/m
13,56 MHz, 7,5 A/m

Solo uso domeéstico:
30 kHz, 8 A/m

Tiempo por paso: 3's

30 A/m

134,2 kHz, 65 A/m
13,56 MHz, 7,5 A/m

Solo uso domeéstico: 30
kHz 8 A/m

Tiempo por paso: 3's

30 A/m

La calidad de la tension
de red debe ser la de un
entorno hospitalario o
domeéstico tipico.

Los campos magnéticos
a la frecuencia de red
deben presentar los
niveles caracteristicos
de un entorno
hospitalario o
domiciliario tipico.

No debe utilizarse ningun equipo de comunicaciones por RF movil ni portatil cerca de los
componentes del SDMS, incluidos los cables, sin guardar la distancia de separacion recomendada
d calculada a partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.
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Ensayo de
inmunidad

RF conducida
|IEC 61000-4-6

RF radiada
IEC 61000-4-3

Nivel de ensayo
IEC 60601

V=3Vrms

150 kHz a 80 MHz
6V en ISMy bandas
de radioaficionados

entre
0,15 MHz y 80 MHz

E =3V/m (hospital)
E=10V/m
(domicilio)

80 MHz a 2,7 GHz

Inmunidad a los
campos de
proximidad de los
equipos de
comunicacion
inalambrica por RF

Nivel de conformidad

V=3Vrms
150 kHz a 80 MHz

6V enISMy bandas de
radioaficionados entre
0,15 MHz y 80 MHz

E=3V/m

E =10 V/m (domicilio)
80 MHz a 2,7 GHz
Inmunidad a los
campos de proximidad
de los equipos de
comunicacion
inaldambrica por RF

Entorno
electromagnético -
Directrices

d=117+/P

El tCOM+ es adecuado
para el entorno
electromagnético tipico
domeéstico, comercial u
hospitalario.

d=d=117+/P80MHza
800 MHz

d=233+/P800MHza
27 GHz

El tCOM+ es adecuado
para el entorno
electromagnético tipico
domeéstico, comercial u
hospitalario.

Especificacion de ensayo de equipos de comunicacién inalambrica por RF

Frecuencia Banda
de ensayo [MHz]
[MHz]
385 380 -
390
450 430 -
470
710 704 -
787
745
780
810 800 -
960
870
930
1720 1700 -
1990
1845
1970

Servicio Modulacion | Potencia
técnico maxima
[w]
TETRA 400 Modulacion 18
de impulsos
18 Hz
GMRS 460, FM + 5 kHz 2
FRS 460 de
desviacion 1
kHz
sinusoidal
Banda LTE Modulacion 0.2
13,17 de impulsos
217 Hz
GSM Modulacion 2
800/900, de impulsos
TETRA 800, 18 Hz
iDEN 820,
CDMA 850,
banda LTE S
GSM 1800, Modulacion 2
CDMA 1900, de impulsos
GSM 1900, 217 Hz
DECT, banda
LTE 13,

Distancia Nivel de

[m] ensayo de

inmunidad
[V/m]

03 27

03 28

03 9

03 28

03 28
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Frecuencia Banda Servicio Modulacién = Potencia | Distancia Nivel de

de ensayo [MHz] técnico maxima [m] ensayo de
[MHz] [W] inmunidad
[V/m]
2450 2400 - Bluetooth, Modulacion 2 03 28
2570 WLAN, 802.11 de impulsos
b/g/n, RFID 217 Hz
2450, banda
LTE7
5240 5100 - WLAN 80211 Modulacion 0,2 0,3 9
5800 a/n de impulsos
5500 217 Hz
5785

13.8.3 Cables

Los cables (utilizados en combinacion con el SDMS) cumplen los requisitos relativos a
e emisiones RF, CISPR 11, clase B/grupo 1

emisiones de armonicos, |EC 61000-3-2

emisiones de fluctuaciones y parpadeo de tension, IEC 61000-3-3

descarga electrostatica (ESD), IEC 61000-4-2

transitorios eléctricos rapidos en rafagas, IEC 61000-4-4

Sobretensiones transitorias, IEC 61000-4-5

Caidas de tension, interrupciones breves y variaciones de tension en lineas de

entrada de suministro eléctrico, IEC 61000-4-11

Campos magnéticos a la frecuencia de red (50/60 Hz), IEC 61000-4-8

e RF conducida IEC 61000-4-6

e RF radiada, IEC 61000-4-3

Sensores/cables Longitud méaxima
Sensores TC Sentec 08m
Cable adaptador para sensor digital 75m
13.8.4 Conformidad

El monitor tCOM+ cumple las normas siguientes: IEC 60601-1 (seguridad general), IEC
60601-1-2 (CEM), IEC 60601-1-6 (usabilidad), IEC 60601-1-8 (alarmas), IEC 60601-1-1
(asistencia sanitaria a domicilio), IEC 60601-2-23 (monitores transcutaneos), ISO 80601-2-
61 (pulsioximetros), ISO 14971 (gestion de riesgos), IEC 62366 (ingenieria de usabilidad),
IEC 62304 (software en productos sanitarios), ISO 10993-1 (biocompatibilidad), ISO 20417
(informacion facilitada por los fabricantes), ISO 15223-1y -2 (simbolos).

El producto cumple los requisitos del Reglamento sobre los productos sanitarios
(UE) 2017/745.
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