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Touchscreen

tCOM+ touchscreenen muliggar brugerinteraktion ved at beveege
fingerspidserne/tommelfingeren som f.eks. at klikke pa ikoner, ord og symboler for f.eks.
at abne eller lukke skaerme. Strygebeveegelser kan anvendes til at flytte skaerme eller
indstille parametre. Derudover giver et popup-tastatur mulighed for at indtaste
individuelle oplysninger.

Touchscreenen bestar af folgende afsnit:

1. Statuslinje

2. Alarmlinje

3. Hovedskaerm, der viser hovedmenuen og/eller malenskaermen
4, Pil til at abne hovedmenuen
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Alle ikoner, der anvendes pa tCOM+ touchscreenen, bortset fra dem, der vises i
statuslinjen, har et navn og/eller en beskrivelse.

Se 13.6 for en komplet liste over brugerinterfaceikonerne.



Garanti

Fabrikanten garanterer over for den oprindelige kgber, at hver ny del af tCOM+ ikke har
for produktions- og materialefejl. Fabrikanten forpligter sig udelukkende via denne
garanti til efter eget valg at reparere eller udskifte enhver monitor — for hvilken
producenten anerkender garantideeskningen — med en erstatningsmonitor.

Undtagelser fra garantien og systemets funktionalitet
Sentec AG kan hverken garantere eller bekraefte instrumentets virkning eller acceptere
reklamationskrav eller produktansvarskrav, hvis de anbefalede procedurer ikke
overholdes, hvis produktet er blevet udsat for misbrug, vanrggt eller uheld, hvis
produktet er blevet skadet af udefrakommende arsager, hvis der er anvendt tilbehgr, der
ikke er anbefalet af Sentec AG, hvis garantiseglet pa undersiden af monitoren er brudt,
eller hvis eventuelle reparationer af instrumentet ikke er udfgrt af servicepersonale fra
Sentec.

Uautoriserede aendringer pa Sentec produkter kan ggre din garanti ugyldig og sendre
udstyrets lovmaessige status. Enhver deraf felgende ngdvendig service er ikke daekket af
vores serviceaftaler. Sadanne aendringer kan pavirke dit udstyrs ydeevne eller sikkerhed
pa en uforudsigelig made, og Sentec er ikke ansvarlig for udstyr, der er blevet aendret.
@ FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette apparat kun seelges af
eller pa foranledning af en leege.

Patenter/varemaerker/Copyright

Internationalt industridesignnummer DM/054179, japansk designnummer 1137696,
amerikansk designnummer D483488, patentnummer 6760610, 7862698. Canadisk
patentnummer 2466105, europaeisk patentnummer 1335666, tysk patentnummer
501M11822.5-08, 502131152, spansk patentnummer 2278818, 2316584, Hong Kong-
patentnummer HKI059553. Kinesisk patentnummer ZL02829715.6, europaeisk
patentnummer 1535055, indisk patentnummer 201300, japansk patentnummer
4344691

Sentec™, V-Sign™, OxiVenT™, Staysite™ og Care with Confidence™ er varemaerker
tilhgrende Sentec AG/© 2024 Sentec AG. Alle rettigheder forbeholdes. Indholdet af dette
dokument ma ikke reproduceres i nogen form eller kornmunikeres til nogen tredjepart
uden forudgaende skriftlig tilladelse fra Sentec AG. Sentec AG har bestraebt sig pa at
sikre, at alle oplysninger i neervaerende dokument er korrekte, men patager sig intet
ansvar for eventuelle fejl eller udeladelser. Dette dokument kan aendres uden varsel.
Sentec AG, Ringstrasse 39, 4106 Therwil, Schweiz, www.sentec.com
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1 Sentec Digital Monitoring System (SDMS/system)

1.1 Indikationer for brug / Erklseret formal

Bemaerk: Denne manual anvender begrebet “system” for at henvise til enhver
kombination af tCOM+ og sensorer, kabler, tilbehgr, forbrugsvarer og software.

1.1.1 Indikationer for brug

Sentec Digital Monitoring System (SDMS) — der bestar af monitorer, sensorer, kabler,
tilbehgr og forbrugsvarer til sensoranvendelse/-vedligeholdelse og den pc-baserede
software — er indiceret til non-invasiv patientmonitorering af ilttilfgrsel og ventilation.

Sentec Digital Monitoring System er receptpligtigt. Enhederne er ikke-sterile og non-
invasive.

Monitoren er ikke i direkte kontakt med patienten under monitorering. V-Sign™-sensor
2, OxiVenT™-sensoren, greclipsen, fikseringsringene, det ikke-kleebende band,
Staysite™-klaebestoffet og kontaktgelen har kontakt med patientens intakte hud under
monitoreringen.

Tilsigtet patientpopulation: tcPCO2>- og tcPOz-monitorering er indiceret til
voksne/paediatriske patienter (seldre end fadt til termin plus 12 maneder) og neonatale
patienter (yngre end fgdt til termin plus12 maneder). Monitorering af pulsoximetri er kun
indiceret til voksne/paediatriske patienter.

Malbrugerpopulationen for Sentec Digital Monitoring System (SDMS) er uddannet
medicinsk personale, f.eks. sygeplejersker, laeger og — hvis under klinisk supervision —
lzegoperatgrer. Korrekt og sikker anvendelse af tcPCO»- og tcPO,-maleudstyr kraever, at
brugeren er uddannet (feks. fysiologiske begraensninger, tekniske aspekter sasom
membranudskiftning, betydning af drift, kalibrering). Hjemmepleje kraever ogsa specifik
uddannelse, for at SDMS ma installeres i hjemmemiljger, og leegpersoner skal instrueres
i, hvordan sensorerne anvendes korrekt. Leegoperatgrer kan ikke aendre konfigurationen
af tCOM+ via dens menu.

Uddannelse: Professionelt medicinsk personale og uddannet hjemmeplejepersonale
uddannes af Sentec eller en kvalificeret og autoriseret distributgr. Det instruerede
hjemmeplejepersonale udleverer leegbrugermanualen til leegbrugeren og forklarer
pasaetning og aftagning af sensoren. Det instruerede hjemmeplejepersonale definerer
0gsa anvendelsesstedet for passetning af sensoren.

Brugsmiljg: SDMS er beregnet til brug i kliniske og ikke-kliniske sammenhasnge sdsom
hospitaler, hospitalslignende faciliteter, transportmiljger inden for hospitalet, klinikker,
laegekonsultationer, dagkirurgiske centre samt - hvis under Kklinisk ftilsyn -
hjemmemiljger. Hospitalsbrug daekker typisk omrader som sengeafdelinger,
operationsstuer, seerlige procedureomrader og intensivafdelinger. Hospitalslignende
faciliteter deekker typisk faciliteter som kirurgicentre, specialsygeplejefaciliteter og
sgvnlaboratorier uden for hospitalet. Transport inden for hospitalet omfatter transport af
en patient inden for hospitalet eller den hospitalslignende facilitet.

SDMS opfylder kravene til en transportabel enhed, som ikke kan betjenes under transit
og anvendes i hjemmemiljger.

Sentec transkutan monitorering 10



1.1.2 Erklseret formal for tCOM+
tCOM+ er en transportabel enkeltstaende patientmonitor, som er indiceret til
kontinuerlig, non-invasiv monitorering af kuldioxidpartialtryk (PCOy), iltpartialtryk (PO2),
funktionel iltmaestning (SpO2) og puls (PR) med enten

o en enkelt digital sensor (V-Sign™-sensor 2) til PCO»-, SpO2- og PR-maling, ELLER

o en enkelt digital sensor (OxiVenT™-sensor) til PCO»-, PO»-, SpO»- og PR-maling
PO2-maling med tCOM+ er kun mulig i kombination med en OxiVenT™-sensor.

Beskrivelse af tCOM+:
Patientmonitor

REF:

103164

Bemeaerk: Se tilleeg 13.2 for en lister over komponenterne inklusive deres specifikke
erkleererede formal, kontraindikationer, brugstid/levetid, omgivelses- og
opbevaringsbetingelser.

1.2 Kliniske fordele

Transkutan blodgasovervagning kan understgtte en forbedret kliniske administration af
patienter:

e Sammenlignet med intermitterende arteriel blodgasanalyse kan transkutan
blodgasovervagning udfgres kontinuerligt, hvilket hjaelper laeger til at identificere
tendenser og bedgmme patientens status.

e Non-invasiv patientovervagning kan hjeelpe med at nedbringe hyppigheden af
blodprgvetagninger og dermed nedbringe til tilhgrende risici sdsom iatrogent
blodtab, infektion og smerte.

e Ydeevnen for transkutan overvagning af PCOz- og POz-overvagning er uafhaengig af
ventilationsstrategien og lungekompromisset.

e Transkutan PCOz-monitorering er mulig hos indlagte patienter eller ambulante
patienter eller indretninger med hjemmepleje.

1.3 Transkutan PCO: og PO:

1.3.1 Funktionsprincippet bag tcPCO: og tcPO:

Kuldioxid (COz) og ilt (O2) er gasser, som nemt strgmmer igennem vaevet i kroppen og
huden, og derfor kan de males med en passende non-invasiv sensor fastgjort pa hudens
overflade. Hvis hudveevet under sensorens placering varmes op til en konstant
temperatur, gges den kapilleere blodgennemstrgmning pa stedet, stofskiftet stabiliseres,
gasgennemstrgmningen forbedres, hvilket forbedrer reproducerbarheden og
ngjagtigheden af CO2/O,-malinger pd hudens overflade.

CO»-tensioner malt pa hudens overflade (PcCO2) er normalt konsistent hgjere end
arterielle PCO»-veerdier (PaCOz) hos patienter i alle aldre. Derfor er det muligt at ansla
PaCO: ud fra den malte PcCO.,. TcPCO; fastleegger en anslaet PaCO»-veerdi, som er
beregnet ud fra den malte PcCO, med en algoritme, der blev udviklet af J.W.
Severinghaus. ‘Severinghaus-ligningen’ korrigerer fgrst den PcCOz-vaerdi, der blev malt
ved sensortemperaturen (T) til 37 °C, ved brug af en anaerob temperaturfaktor (A),
hvorefter den fratraekker en anslaet veerdi for den lokale ‘stofskifteforskydning’ (M).

Sentec transkutan monitorering 11



Bemaerk: tcPCO»-veerdier, som vises pa SDM, korrigeres/normaliseres til 37 °C, hvilket
resulterer i en anslaet PaCO;-veerdi ved 37 °C. Pa tCOM+ og i denne manual er ‘tcPCO>’
vist/betegnet som ‘PCO,’ (medmindre andet er angivet).

Hos nyfgdte korrelerer den PO»-veerdi, der males pa hudens overflade (PcOz), naesten
med den arterielle PO, (PaO;) i et forhold pa en til en ved en sensortemperatur mellem
43 0g 44 °C. Ngjagtigheden af PcO2 sammenlignet med PaO: er bedst op til en PaO2-
veerdi pa 80 mmHg (10,67 kPa), derover har den en stigende tendens til at veere lavere
end PaO: (iseer hos voksne). Idet PaOz-malniveauerne hos nyfgdte normalt er under 90
mmHg (12 kPa), er korrigering af PcOz-vaerdier, der males ved en sensortemperatur
mellem 43 og 44 °C, normalt ikke pakraevet.

Bemaerk: TcPO; fastleegger en anslaet PaO.-veerdi og tilpasser den til den malte PcO..
P& tCOM+ og i denne manual er tcPOy vist/betegnet som ‘PO’ (medmindre andet er
angivet).

Den anbefalede (og standard) ‘Sensortemperatur’ og ‘Maletid’ for Sentec transkutane
sensorer afhaenger af den valgte patienttype og de aktive parametre, som fremgar af
tabellen herunder:

PO: ANBEFALET SENSOR- ANBEFALET
PATIENTTYPE AKTIVERET TEMPERATUR [ °C] MALETID [H]

Neonat Nej 41,0 8,0
(hvis preematur + 12
maneder) Ja 43,0 2,0
Voksen/ Nej 42,0 8,0
Paediatrisk

Ja 440 2,0

¥ Godt at vide!

Opvarmning af hudveevet under sensoren til en konstant temperatur forbedrer
ngjagtigheden, idet a) den kapillaere blodgennemstrgmning eges/den lokale
arteriegennemstrgmning forbedres, b) stofskiftet stabiliseres, og ¢)
gasgennemstrgmningen igennem huden forbedres. Med stigende
sensortemperatur skal anvendelsesvarigheden (‘maletid’) evalueres omhyggeligt og
justeres tilsvarende for at mindske risikoen for forbreendinger. Veer seerlig forsigtig
med patienter med fglsom hud pa sensorstedet (3.2).

1.3.2 Begraensninger for tcPCO: og tcPO:

Fglgende kliniske situationer eller faktorer kan begreense korrelationen mellem

transkutane og arterielle blodgastensioner:

o Hypoperfunderet hudveev under sensorstedet pa grund af et lavt hjerteindeks,
kredslgbscentralisering (chok), hypotermi (f.eks. under en operation), brug af
vasoaktive leegemidler, sygdomme med arteriel okklusion, mekanisk tryk pa
malestedet eller utilstraekkelig (for lav) sensortemperatur.

e Arteriovengse shunts, f.eks. ductus arteriosus (kun POz).

o Hyperoxaemi (PaO2 >100 mmHg (13,3 kPa)) (kun POy).

o Uegnet malested (placering over store overfladiske vener, pa steder med hudgdemer
(feks. oedema neonatorum), liggesar og andre hudforandringer).

Sentec transkutan monitorering 12



e Forkert anbringelse af sensoren, som resulterer i, at kontakten mellem sensorens
overflade og patientens hud ikke er hermetisk lukket, hvorved COz- og Oz-gasserne
strgmmer ud af huden og blander sig med omgivelsesluften.

e Eksponering af sensoren over for hgje omgivende lysniveauer (kun POz).

@ FORSIGTIG: Sammenlignet med de tilsvarende arterielle blodgasser, er PCO--

malingerne normalt for hgje, og POz>-malingerne er normalt for lave, hvis
malestedet er hypoperfunderet.

@ FORSIGTIG: SDMS er ikke blodgasudstyr. Tag hgjde for ovennaevnte
begraensninger ved fortolkning af de PCO,- og PO,-vaerdier, som vises pa tCOM-+.

Veer opmaerksom pa felgende punkter ved samnmenligning af de PCO2/POs-vaerdier, der
vises pa tCOM+, med de PaCO./Pa0s,-vaerdier, som males ved en arteriel blodgasanalyse
(ABQ):
o Blodprgver skal udtages og handteres med omhu.
e Blodprgveudtagningen skal udfgres i en stationaer tilstand.
o De PaCO,/PaOy-veerdier, der males ved ABG-analysen, skal sammenlignes med de
afleeste PCO,/POs-vaerdier pd monitoren pa tidspunktet for blodprgveudtagningen.
o Hos patienter med funktionelle shunts, skal sensorfastggrelsesstedet og det arterielle
prgveudtagningssted veere i samme side som shunten.
e Hvis menuparameteren ‘Severinghaus korrektionstilstand’ er indstillet pa
‘Automatisk’, bliver de PCO»-vaerdier, der vises pa tCOM+, automatisk korrigeret til
37 °C (uafheengigt af patientens kropstemperatur). Sgrg for at indtaste patientens
kropstemperatur korrekt i blodgasanalyseapparatet i forbindelse med ABG-
analysen. Brug blodgasanalyseapparatets ‘37 °C-PaCO;'-veerdi til sammenligning
med monitorens PCO»-veerdi.
o Kontrollér, at blodgasanalyseapparatet fungerer korrekt. Sammenlign med jaevne
mellemrum  blodgasanalyseapparatets barometertryk  med et kalibreret
referencebarometer.

A ADVARSEL: Pa patienter med en kompromitteret heemodynamisk tilstand kan
PCO./PO,-malingerne veere upreaecise.

@ FORSIGTIG: For at undgd ukorrekt kalibrering er det vigtigt at kende det
korrekte barometertryk. Sammmenlign barometermalingen pa monitoren mod
en kendt kalibreret referencebarometervaerdi eller en anden Sentec monitor
hver maned (tCOM+, SDM) (4.1).

Bemaerk: Sentec Digital Monitoring System (SDMS) ma kun betjenes af kvalificeret
personale. Lees denne manual, brugsanvisninger til tiloehgr, alle oplysninger om
forholdsregler og specifikationer fgr brug.

Bemaerk: Sentec monitorer er ikke beregnede til diagnose. De er kun beregnede som et
led i patientvurderingen. De skal anvendes i forbindelse med kliniske tegn og
symptomer. Sentec monitorer er transkutane blodgasmonitorer og ikke
blodgasanalysatorer.

A ADVARSEL: Brug ikke tCOM+ monitorer, sensorer, kabler eller stik, der har tegn
pa skader.

Bemaerk: SDMS kan kun anvendes pa patienter, der i er overtryksbehandling, hvis
monitoren er uden for overtryksomgivelsen.
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1.4 Pulsoximetri

1.4.1 Funktionsprincippet bag pulsoximetri

SDMS'en ggr brug af pulsoximetri til at male den funktionelle iltmaetning (SpO-2) og puls
(PR). Pulsoximetri baserer pa to principper: for det fgrste varierer oxyhaemoglobins og
deoxyhaemoglobins absorption af rgdt og infrargdt lys (spektrofotometri), og for det
andet sendrer meengden af arterielt blod i veevet sig (og dermed ogsa blodets
lysabsorption) under pulscyklussen (pletysmografi).

Pulsoximeterets sensorer leder rgdt og infrargdt lys ind i et arteriovaskuleert omrade og
maler eendringerne i lysabsorptionen i Igbet af pulscyklussen. Lysdioder (LED'er), der
udsender rgdt og infrargdt lys, fungerer som lyskilder, og en fotodiode fungerer som
fotodetektor. Pulsoximeterets software bruger forholdet mellem absorberet rgdt og
infrargdt lys til beregning af SpO..

Pulsoximetre bruger den arterielle blodgennemstramnings pulsmaessige natur til at
skelne mellem iltmaetningen i haemoglobin i arterielt blod fra iltmaetningen i vengst
blod eller vaev. | den systoliske fase strgmmer en ny masngde arterielt blod ind i det
vaskuleere omrade: blodvolumen og lysabsorptionen stiger. | den diastoliske fase
mindskes blodvolumen og lysabsorption. Nar der seettes fokus pa pulslyssignalerne,
elimineres effekten af ikke-pulsmaessige faktorer sasom veaev, knogle og vengst blod.

Bemaerk: SDMS'en maler og viser den funktionelle iltmaetning: meengden af iltet
haemoglobin udtrykt som en procentdel af det haemoglobin, som kan transportere ilt.
SDMS'en maler ikke delvis mastning: iltet haemoglobin udtrykt som en procentdel af alt
haemoglobin, inklusive dysfunktionelle haemoglobiner sasom carboxyhesemoglobin eller
meaethaemoglobin.

# Godt at vide!
Metoder til iltmaling — herunder pulsoximetri — kan ikke pavise hyperoxsemi.

1.4.2 Pulsoximetriens begraensninger
Fglgende kliniske situationer eller faktorer kan begreense korrelationen mellem
funktionel iltmeetning (SpO2) og arteriel iltmastning (Sa0.), eller de kan forarsage tab af
pulssignalet:
o dysfunktionelle haemoglobiner (COHb, MetHb)
e anaemi
e intravaskuleere farvestoffer, sdsom indocyaningrgnt eller methylenblat
o lav perfusion pa malestedet (feks. forarsaget af oppumpet manchet til
blodtryksmaling, alvorlig hypotension, vasokonstriktion som fglge af hypotermi,
lzegemidler eller tilfeelde af Raynauds syndrom)
o vengs puls (feks. ved brug af panden, kinden eller greflippen som malested pa en
patient i stejlt Trendelenburgs leje)
e Visse kardiovaskulzere patologier
e hudpigmentering, tatoveringer
o udvortes pafgrte farvestoffer (feks. farve, farvet creme)
o laengerevarende og/eller kraftig beveegelse af patienten
e eksponering af sensoren til hgjre omgivende lysniveauer
o defibrillering
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1.5 Sentec transkutane sensorer

Sentec transkutane (TC) sensorer (V-Sign™-sensor 2, OxiVenT™-sensor) giver en
uovertruffen ydeevne, er robuste, palidelige og kreever forholdsvis lav vedligeholdelse. |
et patenteret digitalt sensordesign kombineres de optiske komponenter, der er
pakreevede til reflektionspulsoximetri med 2 bglgeleengder, med de komponenter, der
er pakreevede til maling af PCO; og - ved brug af OxiVenT™-sensoren — PO..

Bemezerk: | denne manual refererer udtrykket ‘Sentec TC-sensor' til Sentec-sensorer
beregnet til transkutan blodgasmaling (dvs. V-Sign™-sensor 2 og OxiVenT™-sensoren).

PO, (OxiVenT™-sensoren) males med dynamisk fluorescensdeempning, en metode til
iltmaling, som maler iltmolekylerne i neerheden af et fluorescerende farvestof, der
immobiliseres i et tyndt baerelag, som er integreret i sensorens overflade.

Sentec TC-sensorernes PCO.-maling er baseret pa en PCOs-sensor af Stow-
Severinghaus-typen, dvs. et tyndt elektrolytlag lukkes inde pa sensorens overflade med
en vandskyende COz- og Oz-permeabel membran. Membranen og elektrolytten skal
udskiftes ca. hver 28. dag. Derudover skal sensormembranen udskiftes, hvis den bliver
beskadiget, hvis den ikke sidder korrekt, eller hvis der er indespeerret Iuft eller tgr
elektrolyt under membranen. Med Sentecs patenterede membranskifter er det nemt at
udskifte membranen og elektrolytten ved brug af 4 identiske tryk-og-drej-trin i pa en
made, der er nem at reproducere (3.13).

Typisk kraever PCO2-segmenten i Sentec TC-sensorer en kalibrering hver 6. til 12. time og
er obligatorisk efter hver 12.til 16 time. OxiVenT™-sensorens PO2-maling er naesten uden
afvigelser og skal derfor ikke kalibreres. Som en sikkerhedsforanstaltning kalibrerer
tCOM+ dog PO i forbindelse med hver obligatorisk kalibrering og derefter omtrent for
hver 24 timer i forbindelse med en af de igangvasrende PCOz-kalibreringer.

For at opna lokal arteriel gennemstrgmning af hudveevet pa malestedet anvendes
Sentec TC-sensorer ved en anbefalet konstant sensortemperatur pa 41°C hos neonatale
0g 42 °C hos voksne/paediatriske patienter, hvis PO- er deaktiveret, pa normalt 43 °C hos
neonatale og 44 °C hos voksne/paediatriske patienter, hvis PO: er aktiveret. Kontrollerne
af sensortemperaturen og anvendelsesvarigheden er designet saledes, at de lever op til
alle geeldende standarder. For at sgrge for sikker brug overvager Sentec TC-sensorer pa
palideligvis sensortemperaturen med to uafhaengige kredslgb. Derudover udfgrer
tCOM+ softwaren redundante kontroller af temperaturen pa den tilsluttede sensor.

A ADVARSEL: Sensoren ma ikke eendres eller modificeres. Anvend kun udstyr,
tilbehgr, forbrugsvarer eller dele, der er blevet leveret eller anbefalet af Sentec AC.
Anvendelse af andre dele kan resultere i personskade, ungjagtige malinger og/eller
beskadigelse af udstyret.

2 Opsetning af Sentec Digital Monitoring System

For at sikre, at systemet fungerer korrekt, er det vigtigt, at instruktionerne i denne
brugermanual fglges ngje trin for trin.

@©® FORSIGTIG: Instruktionerne i brugermanualen til tCOM-+ skal fglges for at sikre, at
udstyret fungerer korrekt og for at undga elektriske risici.

Bemaerk: Denne manual er kun geeldende for tCOM+ med den softwareversion, der er
anfert pa forsiden.
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Bemzerk: SDMS-relaterede vejledninger, brugermanualen og forskellige andre
manualer kan findes online pa www.sentec.com/ifu.

A ADVARSEL: Med henblik pa patientsikkerheden ma monitoren ikke anbringes i
nogen position, der kan fa den til at falde ned pa patienten.

@ FORSIGTIG: Du ma ikke Igfte monitoren i sensorkablet eller i netledningen, da de
kan blive afbrudt fra monitoren og fa monitoren til at falde ned pa patienten.

@©® FORSIGTIG: Kemikalierne fra et gdelagt LCD-displaypanel er giftige ved
indtagelse. Veer forsigtig, nar du handterer en monitor med et gdelagt
displaypanel. Elektroniske komponenter kan indeholde giftige kemikalier. Du ma
ikke indtage kemikalier fra en gdelagt elektronisk komponent.

@ FORSIGTIG: Du ma ikke tilslutte monitoren til et elektrisk udtag, der
teendes/slukkes pa en veegkontakt, da monitoren kan blive slukket ed et uheld,
nar batteriet er opbrugt.

A ADVARSEL: Brugen af tilbehgr, sensorer og kabler, der ikke er specificeret af
Sentec, kan medfgre forhgjede emissioner og/eller nedsat immunitet og
ungjagtige malinger for monitoren.

A ADVARSEL: Du ma ikke tilslutte tilbehgr til rullestativet i nogen position, som kan
fa den til at veelte og muligvis falde ned pa patienten. Kontrollér, at rullestativet
ikke veelter, hverken med eller uden monitoren monteret. Se brugsanvisningen til
rullestativet, der fglger med rullestativet/vaegskinnen angdende den maksimale
veegt, der kan anbringes pa stativet eller veegskinnen.

A ADVARSEL: Hold monitoren (samt alle kasserede dele) uden for reekkevidde af
bgrn, der er under 5 ar. Enkelte af monitorens dele er sma nok til at blive slugt
og kan saette sig fast i trachea.

@ FORSIGTIG: Blegemidler kan f& metal til at korrodere. Derfor m& der kun
anvendes renggringsmidler med blegemidler pa en udvendig overflade, og de
ma ikke komnme i kontakt med metalliske dele. Foretag altid en slutaftgrring med
70 % isopropanol.

Bemaerk: Under normal drift anbefales det, at monitoren altid er tilsluttet til et
vekselstrgmsudtag.

2.1 Tilslutning af tCOM+ til vekselstrom

Seet jeevnstrgmsforsyningsstikket i jeevnstrgmsstikket pa bagsiden af monitoren ,0g
fastggr den med den anbragte mgtrik. Saset vekselstrgmsforsyningsstikket i
vekselstrgmsudtaget.

Bemaerk: Nar monitoren installeres/opsaettes, skal du sikre, at monitoren altid nemt kan
afbrydes fra vekselstrgmkilden.

Bemaerk: Vekselstrgmsindgangen til strgmforsyningen kan udskiftes med den korrekte
landespecifikke adapter (US, UK, AUS, EU) eller det landespecifikke netkabel.

Bemaerk: Den eksterne strgmforsyning til tCOM+ tilpasser sig automatisk til den
tilgeengelige lokale spaending: 100 - 240V~ (50/60Hz).

Kontrollér, at forbindelsen er blevet udfgrt korrekt ved at kontrollere batterisymbolets
indikation (lader eller ladet helt op) pa displayet.
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Hvis der ikke er nogen forbindelse, s& kontrollér strgmforsyningen,
strgmforsyningsadapteren, jaevnstrgmsstikket og vekselstrgmsstikket.

A ADVARSEL: Risiko for brand og eksplosion. Anvend ikke monitoren i omrader,
hvor der forefindes brandbare anaestesigasser eller i andre omgivelser, hvor
iltniveauet er forhgjet.

A ADVARSEL: Du ma ikke sprgjte, heelde eller spilde veeske pa tCOM+, dens
tilbehgr, stik, kontakter eller dbninger i huset. Hvis tCOM+ ved et uheld er blevet
vad, skal stikket treekkes ud af vekselstrgmkilden, den skal tgrres af udvendigt,
lade tgrre helt og inspiceres af kvalificeret servicepersonale for yderligere brug.

ADVARSEL: Brug kun den netdel, der leveres af Sentec.

ADVARSEL: Der er mulighed for forstyrrelser, nar en fglsom enhed (EKG, EEG)
tilsluttet til patienten samtidigt i hjemmeplejemiljger (som fglge af klasse II-
strgmforsyning uden jordforbindelse).

A
A

Bemaerk: For USA hhv. Japan: Den palidelige jording kan kun opnas, nar tCOM+ er
tilsluttet til en tilsvarende stikforbindelse maerket med HG (Hospital Grade) hhv. HGJ
(Hospital CGrade Japan).

©® FORSIGTIG: Hvis monitoren anvendes p& en vekselstrgmskilde med et opbrugt
batteri, og vekselstrgmmen efterfglgende mistes, lukker monitoren ned med det
samme og udsender et hgrbart bip.

©® FORSIGTIG: Brug kun udstyret i en hgjde pa -400 m — 5000 m (-1300 - 16404 ft) (og
typisk tilsvarende atmosfeeriske tryk). Ellers kan det medfgre forkerte malinger.

2.2 Batteridrift af tCOM+

tCOM+ er udstyret med et indbygget genopladeligt li-ion-batteri, som kan anvendes
som strgmforsyning til monitoren under transport eller i situationer, hvor der ikke er
adgang til vekselstrgm. Statusikonet ‘Batteri’ (se 13.6) viser den resterende
batterikapacitet (%).

# Godt at vide!

Nar tCOM+ anvendes, vil et helt opladet batteri give op til 4 timers monitoreringstid,
hvis displayet er teendt hele tiden, og op til 7 timers monitoreringstid, hvis displayet
slukkes pa sgvntilstand. Det tager ca. 4 timer at oplade et afladet batteri helt.

Nar tCOM+ teendes, vises statussen for batteriet og stremtilslutningen i ikonet ‘Batteri’
(se tilleeg 13.6).

Batteriets levetid afhaenger i hgj grad af batteriets brug, antallet af
opladningscyklusser og behovene for den specifikke brug. Der kan forventes en typisk
levetid pa 2-4 ar.
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Sadan taendes tCOM+

Teend for tCOM+ ved at trykke pd TAND/SLUK-knappen @ pa venstre sidepanel. tCOM+
udfgrer derefter automatisk et systemtjek (POST) og viser opstartsfremskridtet.
Kontrollér indstillingerne for dato/tid i tCOM+, og indstil om ngdvendigt ved at trykke pa
tiden i statuslinjen (bemaerk, at indstillingen kraever en adgangskode, se kapitel 8). Vaer
opmaerksom pa opstartsadfeerden for tCOM+ inklusive
advarsler/forsigtighedsmeldinger som beskrevet i det fglgende afsnit.

Opstartsadfaerd

1. Efter der er teendt for tCOMH+, aktiveres LED-listen, der viser opstartsprocessen med
sekventielt lys.

2. Fa sekunder senere aktiveres displayet, der viser opstartsprocessen inklusive
resultatet af POST.

@©® FORSIGTIG: Du mé ikke bruge monitoren, hvis LED-listen eller displayet pa
monitoren ikke er aktiveret. Kontakt i stedet kvalificeret Sentec-
servicepersonale eller din lokale Sentec-repraesentant.

3. Under POST aktiverer tCOM+summeren (et kort bip) og hgjttaleren (tre korte toner).

@ FORSIGTIG: POST-lydsignalfunktioner er en hgrbar bekraeftelse pd, at
monitorens hgjttaler fungerer korrekt. Du ma ikke bruge monitoren, hvis
hgjttaleren ikke fungere, da lydalarmsignaler ikke kan hgres i dette tilfeelde.
Kontakt i stedet kvalificeret servicepersonale eller din lokale Sentec-
repraesentant.

4. Ved afslutningen af POST-sekvensen vises resultatet (bestaet eller ikke bestaet) pa
skaermen. Hvis der er bestaet, tilbyder monitoren et profilvalg (se 3.4.1).

©® FORSIGTIG: Du md ikke bruge monitoren, hvis der blev genkendt et internt
problem under POST (visning af meldingen ‘Ikke bestaet’ med tilhgrende
fejlkode pa POST-skaermen). Kontakt i stedet kvalificeret Sentec-
servicepersonale eller din lokale Sentec-repraesentant.

© FORSIGTIG: Kontrollér, at monitorens ventilator ikke har nogen hindringer,
og at monitoren befinder sig i stgvfrie omgivelser med god ventilation. Hvis
dette ikke overholdes, kan monitoren blive beskadiget eller fa en fejlfunktion.

Monitorens opstartsprocedure varer ca. 60 sekunder.

Bemeaerk: Kontakt serviceafdelingen, hvis touchscreenen ikke reagerer.

2.3 Installation af kalibreringsgasflasken

Statusikonet ‘Gas’ gverst til hgjre pa skaermen (statusbjeelke) viser det aktuelle indhold i
gasflasken.

Abningen til gasflasken er placeret pa venstre side af tCOM+. Fjern den gamle gasflaske
ved at dreje den mod uret.
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Fjern haetten fra den nye gasflaske. Saet
gasflasken i abningen, drej den ca. fire
og en halv gang med uret, og spzend
den grundigt fast (uden at bruge ungdig
kraft). Efter fa  sekunder  viser
statusikonet ‘Gas’, at gasflasken er sat
korrekt i.

Bemaerk: Brug kalibreringsflasken inden for to maneder efter abningen, dvs. iseetning af
flasken i tCOM+.

Bemzerk: Dockingstationens integritet og renhed er vigtig for at foretage en praescis
kalibrering. For at forhindre gasleekager i dockingstationen skal du altid renggre
sensoren, fgr du seetter den i dockingstationen og ikke traekke i kablet for at dbne
dockingstationens lage. Kontrollér dockingstationens integritet og renhed
regelmaessigt. Kontrollér, at gasflasken er sat helt i ved at dreje den ca. 4,5 omgange og
spaende den godt fast. Hvis gasflasken ikke seettes korrekt i, kan det medfgre forkerte
sensorkalibreringer og dermed ukorrekte PCO-- og/eller PO>-data.

@© FORSIGTIGT: Hvis gasflasken ikke er monteret korrekt, kan det resultere i fejlagtige
sensorkalibreringer, og det kan medfgre et gget gasforbrug.

A ADVARSEL: Kalibreringsgasflasken er en trykbaerende beholder. Beskyt den mod
sollys, og udseet den ikke for temperaturer over 50 °C (122 °F). Ma ikke punkteres
eller braendes, heller ikke efter brug. M3 ikke sprgjtes mod 3adben ild eller
letanteendeligt materiale.

@ FORSIGTIG: Anvend ikke gasflasker, der har overskredet udlgbsdatoen, eller
gasflasker fra andre producenter end Sentec. Brug af gasflasker fra andre
producenter kan  beskadige dockingstationen. Forkert blanding af
kalibreringsgasser vil resultere i forkerte sensorkalibreringer og dermed ukorrekte
PCO»- og/eller PO,-data. Tomme gasflasker skal bortskaffes i overensstemmelse
med de lokale bortskaffelsesbestemmelser.

A ADVARSEL: Med henblik pa at undga faren for utilsigtede laekstrgm gennem
patienten ma du ikke bergre messingblokken pa kalibreringsenheden
(kalibreringsgasflasken) eller et interfacestik og patienten samtidigt.

2.4 Tilkobling/frakobling af sensoradapterkabel
Sensoradapterkablet kan ganske enkelt tilsluttes til tCOM+ ved at saette stikket ind i

sensortilslutningsporten @ pa bagsiden af monitoren. Den mekaniske kodning sikrer,
at der kun kan anvendes korrekte kabler, og at deres positionering er korrekt. En kliklyd
bekraefter den korrekte tilslutning.

Sensorsadapterkablet kan frakobles ved at traekke i stikhuset. Der kan ikke traekkes i
kablet (push-pull-mekanisme).
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©® FORSIGTIG: For at undga elektrisk stgd ma der kun anvendes kabler og tilbehgr fra
Sentec. Du ma ikke bruge andre kabler til at forleenge sensorkablets leengde end
de adapterkabler, der fas fra Sentec. Ved at forleenge sensorkablets leengde med
andre kabler kan signalkvaliteten blive forringet, og det kan fgre til ungjagtige
malinger.

2.5 Tilslutning af en Sentec transkutan sensor

Fgr brugen af sensoren skal du kontrollere sensormembranens tilstand samt, at
sensoren har en perfekt tilstand (3.1). Udskift om ngdvendigt membranen (3.13). Brug ikke
sensoren, hvis der konstateres problemer af nogen art. Efter at sensoren og membranen
er blevet kontrolleret/efterset grundigt, skal Sentec TC-sensoren tilsluttes til
sensoradapterkablet.

Derefter viser tCOM+ normalt meldingen ‘Kalibrér sensor’ (for undtagelser, se
beskrivelsen af funktionen “Smart Cal-Mem ”, 3.12).

Saet sensoren i dockingstationen for at kalibrere sensoren (3.12).

Bemezerk: Selv hvis sensorkalibreringen endnu ikke er obligatorisk eller anbefales af
tCOM+, bgr du kalibrere sensoren mellem monitoreringsanvendelser, hvad enten det er
to forskellige patienter eller f.eks. fgr sensoren szettes pa samme patient, hvis sensoren
er blevet fijernet fra patienten med henblik pa kontrol af malestedet eller skift af
malestedet.

Hvis sensorens ‘'membranudskiftningsinterval = er udigbet, vil tCOM+ udlgse meldingen
“Udskift sensormembran *, nar sensoren seettes i dockingstationen. Hvis det er tilfeeldet,
skal du udskifte sensormembranen og bekreefte membranudskiftningen pa
monitorskeermen (3.13), fgr tCOM+ begynder at kalibrere sensoren.

©® FORSIGTIG: Fgr du bruger en helt ny sensor, skal du altid skifte sensormembranen,
se kapitel 313. Ellers kan der opsta forkerte malinger.

Bemezerk: Hvis du har udskiftet sensormembranen lige inden, du tilsluttede sensoren til
tCOM+, er det ikke ngdvendigt at udskifte denigen. | dette tilfeelde skal du ganske enkelt
trykke pa ‘Membran skiftet’ i membranudskiftningsmenuen.

Bemaerk: En vejledning pa skeermen giver en trin-for-trin-vejledning om, hvordan
membranen skiftes (menuikonet “Vejledninger 7).

2.6 Fastggrelse af haeldningsfedder og justering af displayvinklen

| bestemte omgivelser, f.eks. hvis monitoren anbringes pa hgjt skab, kan det vaere en god
idé at eendre vinklen nedad for tCOM+ displayet, sa synligheden bliver bedre. For at ggre
dette skal haeldningsfedderne ganske enkelt skrues ind pa fglgende made:

1. Seet monitoren forsigtigt pa dens venstre sidepanel, dvs. hvor gasflasken befinder sig.
2. Skru begge heeldningsfgdder ind i abningerne i nserheden af bagpanelet som vist.
3. Stil monitoren tilbage pa dens normale position.
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2.7 Sadan slukkes tCOM+

Sluk for tCOM+ ved at trykke pa T/END/SLUK-knappen pa venstre sidepanel, og tryk pa
sluk-knappen pa skeermen til nedlukningsmenuen.

Bemeerk: | tilfaelde af problemer, der forhindrer monitoren i at slukke, kan tCOM+ ogsa
tvangslukkes ved at trykke pa TAEND/SLUK-knappen i over 6 sekunder.
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3 Patientmonitorering med tCOM+

3.1 Sadan tjekker du en Sentec transkutan sensor

Tjek sensormembranens tilstand samt at sensoren har en perfekt tilstand fgr og efter
hver brug og efter udskiftning af membranen (3.13).

Sgrg for, at sensoren er ren, inden den tjekkes visuelt. Tar om ngdvendigt eventuelle
aflejringer forsigtigt af sensorens overflade (inklusive membran, hus og kabel) med 70 %
isopropanol eller et andet godkendt renggringsmiddel (se sentec.com/ifu).

6

Sadan tjekker du en V-Sign™-sensor (se fig. 1 ovenfor): Se efter, at membranen er glat
og klar uden ridser eller luftbobler. Midterringen skal have en farve fra brun til sort, og den
rgde LED-lampe skal veere taendt, nar der tilsluttes til monitoren.
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Du ma ikke bruge sensoren, hvis:

e maleelektrolytten er tgrret ud (fig. 2). Skift sensormembranen, og udfgr en
kalibrering, fgr patientmonitoreringen.

o membranen er beskadiget, mangler (fig. 3) eller sidder Igst. Seet en ny membran p3,
og udfgr en kalibrering, fgr patientmonitoreringen.

e midterringen har en sglvglans (fig. 4), der viser, at sensoren har naet afslutningen af
sin anvendelige levetid. Udskift sensoren.

e derernogen luftbobler under memlbranen (fig. 5). Skift sensormemlbranen, og udfgr
en kalibrering, fgr patientmonitoreringen.

o der er nogen synlige skader pa sensorhuset eller kablet. Udskift sensoren.

Sadan tjekker du en OxiVenT™-sensor (se fig. 6): Sorg for, at det hvide O.-punkt er
hvidt og intakt.

Du ma ikke bruge sensoren, hvis:

o Oy-punktet er beskadiget (fig. 7) eller det ikke oplyses i farven cyan (blagrgn), nar
sensoren tilsluttes til tCOM+ med aktiveret PO,-malefunktion. Udskift sensoren.

e midterringen er nedbrudt (fig. 8). Udskift sensoren.

e sensor membranen er beskadiget, mangler eller sidder lgst. Saet en ny membran p3,
og udfgr en kalibrering, fgr patientmonitoreringen.

e hvisder kommet luft ind, eller der sidder udtgrret elektrolyt under membranen. Skift
sensormembranen, og udfgr en kalibrering, f@gr patientmonitoreringen.

o der er nogen synlige skader pa sensorhuset eller kablet. Udskift sensoren.

Kontakt i stedet kvalificeret servicepersonale eller din lokale Sentec-repraesentant, hvis
du eritvivl.

©® FORSIGTIG: Rarikke ved de falsomme optiske komponenter af glas, der er indlejret
i sensorens overflade i tilfeelde af, at membranen mangler.

ADVARSEL: Du ma ikke bruge systemet, hvis kabler eller stik har tegn pa
beskadigelser.

FORSIGTIG: For at undga elektrisk stgd ma der kun anvendes kabler og tilbehgr fra
Sentec.

FORSIGTIG: Du ma ikke bruge renggringsmidler med blegemidler pa sensorerne
uden en membran eller en defekt membran. Dette kan beskadige PCO2-enheden.

e & & B

FORSIGTIG: Membranen til Sentec V-Sign™-sensorer OxiVenT™-sensorer ma ikke
udskiftes med andet end Sentec membranskifteren. | modsat fald kan sensoren
blive beskadiget, eller en forkert passetning af membranen kan nedseette
malingens ngjagtighed.

©® FORSIGTIG: Sensormembraner skal altid udskiftes under rene arbejdsforhold. Du
ma ikke udskifte sensormembraner ved hjeelp af genstande med skarpe kanter,
herunder fingernegle. Beskadigelse af sensormembraner medfgrer nedsat
ngjagtighed i sensoraflaesningerne.

@ FORSIGTIG: Brug ikke tgr gaze eller tgrre servietter, da det kan beskadige
sensormembranen eller sensorkablet.
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3.2 Patienter med potentielt forringet hudperfusion eller karakteristika,
der kraever saerlig opmaerksomhed

Nogle patienter har muligvis en gget risiko for hudirritationer eller forbraendinger. Det
anbefales at veere szerligt omhyggelig ved behandling af patienter, som en eller flere af

felgende punkter ggr sig geeldende for:
Patienter

e som er meget unge (preemature)
eller meget gamle

¢ med fglsomhed hud

¢ med medfgdte hjertesygdomme
(iszer neonatale patienter, babyer)

o efter hjertekirurgi, hjerte-thorax-
kirurgi, stgrre vaskulzere eller
abdominale indgreb

e med signifikant reduceret
minutvolumen

e med hypertension og/eller
hypovoleemi, f.eks. pa grund af
dehydrering, blodtab osv.

e dererichok, feks. septisk chok,
hypovoleemisk chok

e som behandlesi henhold til en
afkglingsprotokol

e med forbraendinger eller helende
forbraendinger

e med fglsom hud eller hudsygdomme

e derlider af fedme, iseer med samtidig
diabetes mellitus

Nogle patienters fysiologiske tilstand er
muligvis rimelig eller god, men de
kreever stadig seerlig opmeerksomhed
under brugen af en opvarmet sensor.
Patienter med fglgende karakteristika
har muligvis nedsat lokal
blodgennemstrgmmen i huden:

o pafgring af vasoaktive leegemidler,
feks. epinefrin, norepinefrin,
fenylepinefrin, iszer ved kontinuerlig
administrering ved brug af en sprgjte
eller infusionspumpe

e udseettelse for mekanisk tryk, f.eks. fra
placering, teepper

e under behandling med eksterne

varmekilder som f.eks. varmelamper

hypotermi/fvarmestress

gdemer

dehydrering

hypotension

e lzengere kapilleer opfyldningstid

pafgring af desinficeringsmidler eller

andre midler pa malestedet, som kan
pavirke hudens tilstand og den lokale
blodgennemstrgmning

Reducér sensortemperaturen og/eller maletiden for at undga termiske skader pa huden.
Nar der anvendes en OxiVenT™ sensor, kraeves der typisk temperaturer over 42 °C for en
god POs-korrelation — overvej kun at reducere sensortemperaturen, hvis der kraeves en
PCO>-maling.

3.3 Valg af patienttype og valg af malested / sensorfastggrelsestilbehgr

Bestem patienttypen, fgr der veelges en maleprofil pa tCOM+. Der findes forskellige
malesteder og sensorfastggrelsestilbehgr afhaengigt af patienten og parametertypen.
Se billedet nedenfor og den naeste side for at finde ekstra (vigtig) information.
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Valg af patienttype, malested og sensorfastgerelsestilbeher

Pa billederne herunder kan du se, hvordan du vaelger patienttype pd SDM’en, malested samt sensorfastgerelsestilbeher. Pa naeste
side finder du mere (vigtig) information.

‘Voksen’ hvis zeldre end fuldbaren + 12 maneder ‘Neonatal’ hvis preematur + 12 maneder

QO =PCO,/Sp0O,/PR
@-=PCO,

@ W PCO/PO,
fastgerelsessteder

Valg af sensorplaceringstilbehgr og malested

Dreflip: Brug ereclips pa moden, intakt hud. Alle andre steder: Brug MARe-MI til moden/intakt hud eller MARe-SF til felsom/skrabelig
hud.Lar: Brug det ikke-klaebende band til for tidligt fadte/neonatale patienter.

©® FORSIGTIG: Velg et fladt, ubeskadiget hudomrdde med god
blodgennemstrgmning (centralt placerede omrader er at foretraekke) til fastggrelse
af sensoren. Undga placering over store vener teet pa hudoverfladen, omrader med
liggesar eller gdemer.

©® FORSIGTIG: En god, hermetisk forseglet kontakt mellem sensoren og huden er
afggrende for TC-monitorering.

Bemeazerk: Hvis der er brug for en mere sikker sensorfastggrelse feks. i miljger med hgj
fugtighed, til patienter, der sveder meget, og/eller under udfordrende
patientbevaegelsesforhold kan Staysite™-klaebestof (model SA-MAR) bruges sammen
med fikseringsringene. Se brugervejledningen til Staysite™-klaebestof.

A ADVARSEL: Malingen af SpOz og PR med Sentec TC-sensorer er kun defineret pa
de steder, der er specificeret pa billederne (3.3). Veelg en profil, hvor parametrene
SpO,/PR er deaktiverede pa andre malesteder.

A ADVARSEL: Det anbefales ikke at anvende sensorfastggrelsestilbehgr pa patienter,
der reagerer allergisk pa forskellige former for tape. Det anbefales ikke at anvende
kontaktgelen pa patienter, der har tegn pa allergiske reaktioner.

A ADVARSEL: For at forebygge forbreendinger skal sensoren flyttes mindst hver 2.
time, nar sensortemperaturen er over 43 °C hos for tidligt fadte eller pa 44 °C eller
hgjere hos voksne/paediatriske patienter.
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A

ADVARSEL: Den kliniske brug af SDMS er forbudt under diagnostisering med
magnetisk resonans-billeddannelse (feks. MR-scanning). Patientsikkerheden og
systemydeevnen ved tilslutning til patienter, som undergar magnetiske
resonansprocedurer til diagnosticering (f.eks. MR-scanning), er ukendte og kan
variere efter de forskellige opseetninger. SDMS'en kan pavirke MR-billedet. MR-
enheden kan forarsage ungjagtige malinger med SDMS, og strgm, der ledes
igennem sensorkablerne, kan forarsage forbraendinger. Derudover kan genstande,
som indeholder metal (f.eks. greclipsen) blive til farlige projektiler, nar de udsesttes
for kraftige magnetfelter, somm dannes af MR-udstyr.

ADVARSEL: Kompatibilitetsproblemer ved brug af forbrugsvarer/tilbehgr, der ikke
stammer fra Sentec. Anvend kun udstyr, tilbehgr, forbrugsvarer eller dele, der er
blevet leveret eller anbefalet af Sentec AG. Manglende overholdelse af dette kan
resultere i personskade, ungjagtige malinger og/eller beskadigelse af udstyret.

FORSIGTIG: Potentiel lav korrelation med arterielle veerdier, nar der veelges et lavere
temperaturomrade for sensoren. Med en faldene sensortemperatur falder
korrelationen mellem tcPCO; og PaCOz gradvist. Ved sensortemperaturer under ca.
40 °C afspejler de malte tcPCO:-veerdier ikke PaCO: palideligt. Sentec anbefaler
derfor, at du opretter og anvender korrektionsfaktorer iht. Severinghaus, som
tilpasser efter din specifikke malpatientpopulation, hvis der forsgges pa at vurdere
PaCOy, nar der anvendes sensortemperaturer under 40 °C.

ADVARSEL: Ved sensortemperaturer under 39 °C kan SpO2/PR-malinger slukkes
sporadisk for at opretholde sensortemperaturen.

ADVARSEL: Brug ikke en NIBP-cuff eller andet indsnasvrende udstyr pa samme
legemsdel som sensoren. En NIBP-cuff afbryder patientens blodcirkulation og
medfgrer ingen malbar puls eller tab af puls.

FORSIGTIG: Hvis Tvunget sensor-pa-patient-tilstand’ er aktiveret, er monitorens
‘Sensor ikke pa patient’-genkendelse deaktiveret, dvs. i dette tilfaelde vil der ikke lyde
nogen alarm for ‘Sensor ikke pa patient’. | stedet for bliver alarmen ‘Kontrollér
placering’ udlgst inden for to minutter, hvis sensoren Igsner sig eller med vilje
fijernes fra patienten. Hvis pulsoximetri er aktiveret, markerer monitorens algoritmer
normalt PCO.- og POz-malingerne som ustabile (vises med grat), og SpO.- og
pulsmalingerne som ugyldige (veerdierne erstattes med ‘---'). Inden for 15 sekunder
og inden for 30 sekunder lyder lavprioritetsalarmen ‘Lav SpOz-signalkvalitet’.

ADVARSEL: Lydalarmsignaler, hvor lysstyrken er under omgivelsesniveauerne, kan
forringe operatgrens mulighed for at genkende alarmtilstandene.

ADVARSEL: For at undga fejlagtige malinger og falske alarmer af SpO. og PR skal
du veelge en neonatal profil, hvis der szettes en V-Sign™-sensor 2 (VS A/P/N) eller
OxiVenT™-sensor (OV A/P/N) pd neonatale patienter. Kontrollér, at der ved
voksne/paediatriske patienter er valgt en profil, hvor SpO> og PR er deaktiveret, hvis
en af disse sensorer er placeret pa et sted, som malingen af SpO> og PR ikke er
defineret for.

FORSIGTIG: Undga af pafgre Staysite™-kleebestoffilm hele vejen rundt om en
legemsdel.
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3.4 Kontrol og justering af tCOM+ indstillinger

Inden opstart af patientmonitorering er det vigtigt, at du sikrer, at de aktuelle tCOM+
indstillinger/den aktuelle tCOM+ profil passer til patienten, til det valgte malested, til
hudtilstanden/blodgennemstrgmningen i huden pd det valgte malested samt til det
specifikke kliniske miljg. Bekraeft som minimum patienttypen, de aktive parametre samt
sensortemperaturen, ‘Maletid’ og alarmindstillingerne. Skift om ngdvendigt tCOM+
indstillingerne/tCOM+ profilen (3.4). Bekraeft 0gsa systemets parathed (besked ‘Klar til
brug’), og tjek den ‘Resterende monitoreringstid'.

3.4.1 Skaermbilledet ‘Klar til brug’/*Kalibrering’
Efter opstart viser tCOM+ profilvalget. P4 dette skeermbillede er det muligt enten at
veelge:

Den sidste aktive konfiguration.
En preekonfigureret profil.

Dette skaermbillede vises ikke, hvis der kun er én profil, og den sidste aktive
konfiguration passer med den preaekonfigurerede profil. Se kapitel O for at oprette en
profil.

se ntec. Fra sidste session Praekonfigurerede profiler

tCOM+

Ri i R
Veelg en profil > Hjemmep Hjemmep Kritisk

leje* leje pleje

Zndret profil

For at kunne fortsaette skal brugerne veelge en af de viste profiler. Hvis den forbundne
sensor sidder i dockingstationen, vises ‘Klar til brug’ eller ‘Sensorkalibrering udfgres’ midt
pa skaermen.

0 @ B S 144617

Klar til brug

Nar sensorkalibreringen er afsluttet, viser tCOM+ ‘Klar til brug'’.
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¥ Godt at vide!
Profilerne kan konfigureres af den ansvarlige organisation i de
adgangskodebeskyttede ‘Avancerede indstillinger’ med henblik pa en optimal
tilpasning efter de specifikke behov ved forskellige kliniske forhold.

Bemzerk: Der kan findes en liste over de anvendte ikoner i tCOM+ statusbjaelken i tillaegget

13.6.

Bemeaerk: Hvis tCOM+ er pa sgvntilstand, er displayet inaktivt (sort). Tryk pa displayet for

at aktivere det.

3.4.2 Menuoversigt

MENU

Avancerede
indstillinger

Alarmer

Lyd

Basislinjer

Display

Heendelser

Maleindstillin
ger

Profilvalg

Gennemgang
og eksport

Sensorvedlige
holdelse

Systeminform
ation

MENUIKON

3%

S
Ed

RNOEB

i) O K@ E

BESKRIVELSE

Opret profiler, konfigurér interface- og
cybersikkerhedsindstillinger, tilpas
systemindstillinger, f.eks, sprog, dato og tid

Udfgr en softwareopdatering

Bemeaerk: Indstillingerne er beskyttet med en
adgangskode.

Tilpas alarmindstillinger for aktive parametre

Tilpas lydalarmlydsstyrken

Til indstilling af basislinjer for aktive parametre

Til justering af displayindstilling og aktivering af
forskellige sgvntilstande

Til at logge og fa vist heendelser, feks. manipulation
eller medicinering

Tilpas maletiden og temperaturen samt indstillinger
for aktive parametre, og start monitorering (“Tvunget
sensor-pa-patient-tilstand”)

Til at veelge prackonfigurerede maleprofiler

F& vist skeermbilleder og eksport af skeermbilleder og
maledata

Til kalibrering af sensoren, bekreeftelse af

membranudskiftning eller udfgrelse af en
sensitivitetstest

Oplister systemrelateret information
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MENU MENUIKON BESKRIVELSE

Trend- Tilpas trend-omrader og tidsskala for aktive
indstillinger parametre
Vejledninger L=| Trin-for-trin-vejledninger til de mest almindelige

=88 anvendelses- og vedligeholdelsesprocedurer

3.4.3 Profilvalg

Nar der trykkes pd ikonet Patienttype i statusbjeelken eller pa “Profilvalg ™ i menuen,
abnes skaermbilledet Profilvalg, der giver en oversigt over profilvisningen og de
pageeldende profilindstillinger, som opsummeres pa flere efterfglgende skaermbilleder.
Den i gjeblikket aktive profil er understreget med grgnt.

Hatimcrnutel AN | B S 14:47:.03
Profilvalg x|

ﬂ ﬂ ” Kritisk pleje 2
N
i 4 ¢ i Patienttype Voksen

Kritisk Spottjek Aktiverede parametre PCO, SpO; PR
Sensortemperatur (°C) 42
Maletid (h) 8 p
Initial opvarmning

Omradebeskyttelse

Det er muligt at veelge fra listen over profiler, der er praskonfigureret af den ansvarlige
organisation, sa den er skreeddersyet til at opfylde de specifikke behov ved forskellige
kliniske forhold. Tryk pa et profiinavn for at fi vist det meste relevante
parameterindstillinger (patienttype, parametre, der skal males, malested og maletid) i
midten af monitorskeermen. Den grgnne linje viser den valgte profil for
parametervisningen. Stryg mod hgjre, eller tryk pa pilene for at fa vist alle
parameterindstillinger for den valgte profil pa de efterfglgende skeermbilleder. For at
aktivere den valgte profil skal du blot trykke pa det grgnne afkrydsningsfelt (det er grat,
hvis profilen allerede er aktiv, eller patientmalingen er i gang). Hvis der trykkes pa
“Gendan standardindstillinger ™ nulstiller alle parametre til de indledningsvist
praekonfigurerede profilindstillinger.

I det sjeeldne tilfeelde, at et profilnavn vises med rgdt (dvs. ugyldigt), kan profilen ikke
veelges pa grund af uoverensstemmelser i opsaetningen. | dette tilfeelde anbefales det at
adbne profilen i menuen ‘Redigér profiler’, kontrollere/korrigere dens indstillinger eller
slette den og oprette en ny profil (se 3.4.4).

A ADVARSEL: Veaelg en profil, der er egnet til patientens alder og det beregnede
malested (se 3.3) fgr brugen pa hver patient.

A ADVARSEL: Der kan findes farer, hvos der anvendes forskellige profiler eller
alarmer til den samme eller lignende udstyr i et enkelt omrade, som feks.
intensive afsnit.
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3.4.4 Profiloprettelse og profilimport

Profilerne kan konfigureres af den ansvarlige organisation i de adgangskodebeskyttede
‘Avancerede indstillinger’ - menuen ‘Redigér profiler' - med henblik pa en optimal
tilpasning efter de specifikke behov ved forskellige kliniske forhold.

Nar der oprettes en ny profil, guider tCOM+ profilkonfigurationsassistentens brugen
gennem de forskellige skaermbilleder, sa der kan veelges ud fra de forskellige
profilparameterindstillinger.

Denne oversigt fremhaever de mest relevante standardindstillinger, som kan
konfigureres i menuen ‘Redigér profiler’

tCOM+ PROFILPARAMETERINDSTILLINGER

Plejeomgivelse Hospital Sevn / Hjem / Spottjek

Patienttype Voksen / Neonat Voksen / Neonat

Voksen: PCOs, PO, SpO2/PR | Voksen: PCO,, PO, SpO2/PR
Neonat: PCO,, PO2 Neonat: PCO,, PO>

Valgbare parametre

Alarmindstillinger
PCOs hgj graense

(mmHg/kPa) 55/73 200/26,7
PCO: oy gpeenise 30/4 0/0
SpO2 hgj graense (%) 100 100
SpO: lav graense (%) 85 85
PR hgj graense (bpm) 140 250
PR lav greense (bpm) 50 30

PO: hgj graense
(mmHg/kPa) 95127 95/12,7

P(omz !ﬁVHg;ﬁ%gs)e 60/8,0 60/8,0

Lydindstillinger

Option ‘Sluk lyd' SLUKKET TANDT
Alarmlydstyrke 4 4
Lyd PAUSE varighed > Sgvn: 2
(min) Hjem / Spottjek: 1
Pamindelse option lyd
slukket SLUKKET TANDT
Pamindelse lyd slukket TANDT TAENDT
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tCOM+ PROFILPARAMETERINDSTILLINGER

) . . Sgvn:12 h
T\dsomrtar(é%gosr online- 2 h Hjem: 8 h
Spottjek: 15 min
Temperaturindstillinger
Voksen: 435 .
Maks. . "~ 42 (undtagelse spottjek
sensortemperatur (°C) Neonat: Zgiéégr(e@”s POz er voksen: 435)
Min. sensortemperatur 40 40
(°Q)
Voksen: 42 Voksen hjem / Sgvn: 42
Sensortemperatur (°C) = Neonat: 41/ 43 (hvis PO> er Voksen spottjek: 43,5
aktiveret) Neonat: 41
Voksen: 12 IR
Maks. maletid (h) Neonat: 8/6 (hvis POz er nggt/t"_gsrgsu
aktiveret) potyex b,
Voksen: 8 IR
Maletid (h) Neonat: 8/2 (hvis PO, er nggt/t"_gsrggz
aktiveret) potyexb,
Option for TANDT TANDT

omradebeskyttelse
Sevn / Hjem: TANDT

Voksen: TANDT
Spottjek: TEANDT

Omradebeskyttelse Neonat TENDT
Option for initial Voksen: TENDT
opvarmning Neonat: SLUKKET SLUKKET
Initial opvarmning SLUKKET SLUKKET
] Sgvn / Hjem: SLUKKET
Opvarmningsmode RHP )
Spottjek: AHP
Avancerede indstillinger
Voksen: 28
Membranskifteinterval ] o8
(dage) Neonat: 28 /14 (hvis PO, er
aktiveret)

Sgvn / Hjem: Display SLUKKET
- teend ved bergring

Display TANDT
Spottjek: Display TENDT

Sgvntilstand

‘Import’- og ‘Eksport’-funktionerne ggr det muligt at eksportere den/de valgte tCOM+
profil(er) til en USB C-nggle for at importere dem til en anden tCOM+. Dette kan vaere
meget nyttigt, hvis flere tCOM+ monitorer skal opsaettes med samme profil(er).

For at tilfgje en eksisterende profil til tCOM+ skal du ssette USB C-ngglen i monitoren,
trykke pd “Importér” og veelge profilen-/erne), som vises i et popup-vindue. Klik pa
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“Afslut *, og derefter er den valgte profil til radighed i profilvalget (3.4.3). Hvis du vil slette
eller kopiere en eksisterende profil, skal du trykke pa profilnavnet og holde det nede.

3.4.5 Temperatur og maletid

For at opna lokal arteriel gennemstrgmning af hudveevet pa malestedet anvendes
Sentec TC-sensorer ved en sensortemperatur, der er hgjere end kropstemperaturen.
Opvarmning af hudveevet under sensoren til en konstant temperatur forbedrer
ngjagtigheden ved a) en forggelse af den kapilleere blodgennemstrgmning/forbedring
af den lokale arteriegennemstrgmning, b) stabilisering af stofskiftet og c) forbedring af
gasgennemstrgmningen igennem huden. Med stigende sensortemperatur skal
anvendelsesvarigheden (‘maletid’) evalueres omhyggeligt og justeres tilsvarende for at
mindske risikoen for forbraendinger. Vaer saerlig forsigtig med patienter med fglsom hud
pa sensorstedet.

Den anbefalede (og standardmaessige) ‘Sensortemperatur’ og ‘Maletid’ for Sentec TC-
sensorer afhaenger af den valgte patienttype og de aktive parametre, som fremgar af
tabellen herunder:

T ||| ke ||
Neonat Nej 41,0 80
(272 maneder) I3 430 20
Voksen Nej 420 8,0
(>12 maneder) Ia 44,0 20

Den fglgende tabel viser de valgbare optioner for ‘sensortemperaturen’ og ‘maletiden’.
For at skifte en af disse indstillinger skal du blot trykke pa ikonet ‘Sensortemperatur’ eller
"Malested i statusbjeelken.

A ADVARSEL: Nar der veelges 'Sensortemperatur' og/eller 'Maletid', skal du huske,
at hudens fglsomhed over for varme kan vaere forskellig fra patient til patient, men
der kan ogsa variere hos en individuel patient, mens sensoren er anbragt. Enhver
klinisk situation, der medfgrer nedsat blodgennemstrgmning i huden, vil forege
fglsomheden over for varme og risikoen for hudforbraending. Kraftigt mekanisk
tryk pa sensoren vil ogsa fremprovokere en sadan tilstand.

Bemeaerk: De adgangskodebeskyttede ‘Avancerede indstillinger’ giver den ansvarlige
organisation mulighed for at konfigurere parameterprofiler med henblik pa at begrasnse
det valgbare 'sensortemperaturomrade’ eller den maksimale ‘valgbare maletid’. Se O for
flere oplysninger om, hvordan man opsaetter en profil.

Afhaengigt af de aktive parametre og sasmmen med den stigende sensortemperatur kan
de valgte omrader veere begraensede af sikkerhedsfunktionerne i tCOM+.

Sentec transkutan monitorering 32



VALGT

VALGBAR
PATIENTT SENSOR STANDARD | /5 cpAR
SENSOR MALETID L
YPE TEMPERATUR MALETID [H]
TEMPERATUR " [H]
[°C]

37-44°C 370<T <405 12,0 05-12,0
- Der kan kun veelges
tem peraturer over -
4155C. vie PCO oF 40=T=45 8,0 05-12,0
aktiveret

Neonat - Der kan kun veelges 420=T =425 40 05-60
t t 430

emperaturer over ) T:43,0 2’0 0'574’0

°C, hvis PO; er aktiveret
- Temperaturer under
41,0 °C: POz-veerdier er 435<T <440 1,0 05-20
IKKE til radighed

37 -44,5°C 370=<T=415 12,0 05-120
- Temperaturer over
42,0 °C, kun hvis PCO> er 420<T<425 8,0 0,5-12,0
aktiveret

Voksen/ - Der kan kun vaelges 430<T <435 40 05-80

Paediatrisk ' temperaturer over 435
°C, hvis PO; er aktiveret.

- Temperaturer under T=440 2,0 0,5- 4,0
41,0 °C: POz-veerdier er
IKKE til radighed T=445 1,0 05-20

‘Initial opvarmning’ (kun til radighed til voksen-profiler) forgger sensortemperaturen i ca.
13 minutter efter fastggrelse af sensoren, hvilket giver hurtigere perfusions- og
maleveerdier (+2 °C med et maksimum pa 44,5 °C). Nar den er aktiveret, kan den indstilles
p& TANDT/SLUKKET ved at trykke pd ikonet for “Sensortemperatur ~ i statusbjaelken.

Bemaerk: Optionen ‘Initial opvarmning’ skal veere aktiveret af den ansvarlige
organisation inden for den pageeldende profil.
Bemeaerk: ‘Initial opvarmning’ er deaktiveret i profilerne for patienttypen Neonat.

‘Omradebeskyttelse’ er en sikkerhedsfunktion, som forhindrer for lang hudeksponering
over for temperaturer over 41 °C (voksen) eller 40 °C (neonat).

Hvis ‘omradebeskyttelsen’ er indstillet pa TANDT, seenker tCOM+ sensortemperaturen
til de sikkerhedsveerdier, der en oplyst i tabellen nedenfor, nar sensoranbringelsen
overskrider den valgte ‘maletid’ med over 10 % eller 30 minutter. Nar den er aktiveret, kan
“omradebeskyttelsen” indstilles pad TANDT/SLUKKET ved at trykke pd ikonet for
“Sensortemperatur ” i statusbjeelken.

Bemaerk: Optionen ‘Omradebeskyttelse’ skal veere aktiveret af den ansvarlige
organisation inden for den pageeldende profil.
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PATIENTTYPE ‘SENSORTEMPERATUR’ SANKET TEMPERATUR

Neonat > 40 °C 39°C
39°C

(hvis SpO; er

Voksen/paediatrisk > 41°C deaktiveret)
41°C

(hvis SpO: er aktiveret)

Tilstandene for aktuelle SP SP
‘initiale opvarmning’ (IH, DEAKTIVERET AKTIVERET

venstre del af pilen) og IH

omradebeskyttelsen .(SD, DEAKTIVERET

hgjre del af pilen) er vist som

felger: IH AKTIVERET -\

‘Omradebeskyttelse’ er kun aktiveret (og vist med en bla pil, der peger nedad) ved
sensortemperaturer over 41 °C i voksen-profiler og 40 °C i neonatal-profiler.

‘Initial opvarmning’ er kun aktiveret (og vist med en gul pil, der peger nedad) for
sensortemperaturerne under 44,5 °C.

A ADVARSEL: Brugen af temperaturer over 41 °C kraever, at der holdes saerligt godt
gje med patienter med fglsom hud, f.eks. for tidligt fgdte bgrn, geriatriske patienter,
brandsarspatienter, patienter med hudsygdomme. Overvej fordelene (mere
preecise malinger) mod ulemperne (hudforbreendinger) ngje, nar der veelger
sensortemperaturen og den tilhgrende 'maletid’, og overvej at bruge
omradebeskyttelsen og - safremt en kort 'maletid' er upraktisk - ‘initial opvarmning’
i kombination med en egnet lav 'sensortemperatur'.

A ADVARSEL: Langvarig hypertermi kan forarsage hudforbraendinger. Nar der
dannes lokal hyperemi som fglge af hypertermi, er der altid en bestemt risiko for at
anvende temperaturer, der skader huden, selv om risikoen er begraenset takket
veere SDMS' omfattende kontroller.

A ADVARSEL: ‘Initial opvarmning’ genstarter hver gang, sensoren er blevet sat i
dockingstationen. Dette kan fgre til flere sessioner med forhgjet temperatur, nar
sensoren gentagne gange fjernes fra patienten, anbringes i dockingstationen, og
sa seettes pa det sammme malested igen. Det er leegens ansvar at bedgmme den
potentielle risiko for hudforbraendinger pa patienter med fglsom hud.

3.4.6 Alarmindstillinger og -reaktion

tCOM+ bruger visuelle alarmer og lydalarmsignaler til at alarmere brugeren, nar en
fysiologisk maleparameter (PCOz, PO», SpO», puls) overskrider sine alarmgraenser, og for
at informere brugeren om tekniske forhold i udstyret, der kreever en reaktion eller
opmeerksomhed fra operatgren. Alt efter graden af vigtighed og den potentielle fare
tildeles monitorens alarmtilstande fglgende prioriteter: Hgj prioritet  (SpO2-
graenseoverskridelse), middel prioritet (PCO.-, PO»2- eller pulsgraenseoverskridelse,
‘Batteriniveau kritisk' (hvis tCOM+ ikke er forbundet til en strgmkilde)), lav prioritet
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(forskellige tekniske alarmforhold). Alle alarmsignaler for tCOM+ stopper automatisk, nar
den udlgsende faktor ikke lazengere er til stede.

Bemaerk: Reaktionen pd transkutan PCO./PO. og SpO.-maélinger péd respiratoriske
heendelser sdsom hyper-/nypoventilation eller apng afhaenger af blodcirkulationstiden
for lungealveoler til et specifikt malested, dvs. afstanden mellem lungealveoler til et
specifikt malersted og blodgennemstremningen/-hastigheden. Hos patienter med
ringe periferisk perfusion er blodperfusionstiden mellem lungealveolerne og fingeren
eller tden et til to minutter laengere end mellem lungealveolerne og centrale steder som
panden, kinden eller greflippen.

ALARMTILST VISUELLE
AT PRIORITET | LYDALARMSIGNALER ALAMSIGNALER BESKRIVELSE
SpO2 haj / Lyd med hgj LED-bjeelken SpO2
lav prioritet ‘lIt’ blinker rgdt med | graenseoverskr
ca. 14 Hz idelse
PR hgj/ lav Middel Lyd med middel LED-bjeelken PR
prioritet ‘Hjerte’ blinker gult med = greenseoverskr
ca.0,7 Hz idelse
PCO: hgj/ Middel Lyd med middel LED-bjeelken PCOs
lav prioritet ‘Ventilation’ ' blinker gult med = greenseoverskr
ca.0,7 Hz idelse
PO: hgj/ Middel Lyd med middel LED-bjeelken PO2
lav prioritet ‘lIt' blinker gult med = graenseoverskr
ca.0,7 Hz idelse
Batterinive Middel Lyd med middel LED-bjeelken <10 minutter
au kritisk prioritet blinker gult med = fgr det interne
‘Batteriniveau 0,7 Hz batteri er
kritisk’ opbrugt
Forskellige Lav Lyd med lav LED-bjeelke Se kapitlet 4.3
tekniske prioritet konstant cyan for flere
alarmer oplysninger
Forskellige Info Ingen Ingen Se kapitlet 4.3
informatio for flere
nsmeddele oplysninger
Iser
Supervisor- Supervisor-bip LED-bjeelken Supervisor
alarm blinker rgdt med overvager
1Hz (safremt hovedprocess
muligt, oren i tCOM+,
afheenger af Der startes en
fejltilstanden) supervisor-
alarm, hvis
hovedprocess
oren ikke
reagerer.
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tCOM+ rangerer prioriteten for lydalarmsignaler med hgj og middel prioritet efter
fglgende raekkefglge: SpO: lav, SpO2 hgj, Batteriniveau kritisk, PR lav, PR hgj, PCO: lav,
PO: lav, PCO: hgj, PO2 hgj. Udstyret sikrer, at lydsignalerne ikke overlapper hinanden, og
det udsender kun den lydalarm, der har hgjeste prioritet.

Ud over lydalarmsignalerne, der er nasvnt ovenfor, udsender tCOM+ fglgende

lydsignaler:

e '‘Pdmindelse LYD SLUKKET (kort signaltone) lyder hvert 60. sekund, hvis
lydalarmsignalerne er permanent slaet fra. Operatgradgang til slukning af dette
pamindelsessignal beror pa institutionens tilladelse; signalets lydstyrke kan ikke
justeres.

e ‘Lydsignalet for selvtest under opstart’ (tre korte toner) lyder under ‘Systemtjek i
gang’; dets lydstyrke kan ikke justeres.

e ‘Pulsbippet’ (kort tone) lyder én gang for hvert pulsslag. Dens automatiske
modulering af tonen reflekterer eendringer i SpOz-niveauet; brug parameteren
‘Pulstone’ til at slukke/justere lydstyrken pa dette signal inden for profilen.

e ‘Lydstyrkeindstillingsbip’ udsender en prgvelyd for hver lydstyrkejustering.

Tryk pa ikonet “Alarmer” for at indstille/justere “alarmlydindstillingerne” og
vitalalarmgraenserne for de aktive parametres. Standardveerdierne, der vises i bjaelkerne,
er nemme at justere ved at flytte skyderegulatoren og op ned.

A ADVARSEL: Hvis alarmmgreenserne for fysiologiske maleparametre indstilles til
ekstreme veerdier, kan dette i praksis ggre alarmsystemet i tCOM+ ubrugeligt for
de pageeldende parametre.

A ADVARSEL: Vaer omhyggelig ved indstilling af den gvre alarmgraense for PO og
SpO2, og sgrg for, at de er i overensstemmelse med accepterede kliniske
standarder. Hgje iltniveauer kan disponere for tidligt fgdte bgrn for udvikling af
retinopati.

Bemaerk: Alarmovervagning for fysiologiske maleparametre (PCO», PO, SpO2, PR) er kun
aktiv, hvis de pageeldende parametre er gyldige eller tvivisomme. | alle andre tilfeelde
annulleres alarmsignalerne for den pagaeldende parameter automatisk.

Supervisor-alarm

Den korrekte udfgrelse af softwaren i tCOM+ overvages kontinuerligt af et autonomt
system (supervisor). Hvis der registreres en uregelmaessighed i runtime-adfaerden, f.eks.
en uventet nedlukning eller en softwarefejl i tCOM+, udsendes der en lydalarm
(hgjfrekvent lyd hvert 0,5 sekund) i mindst 2 minutter via densinterne summer. Desuden
blinker LED-bjeelken rgdt med en frekvens pa 1 Hz (medmindre tCOM+ is afbrydes fra
netstremmen og kun kgrer pa batteristrgm).

Den akustiske udsendelse af supervisor-alarmen kan deaktiveres ved at trykke pa
"“TAEND/SLUK-knappen .

Ved naeste opstart udfgrer monitoren det almindelige systemtjek. Hvis denne test
bestas, fungerer alle interne systemer som de skal, og udstyret kan anvendes til
patientmonitorering.

Ikke desto mindre er en supervisor-alarm en ussedvanlig haendelse, der indikerer, at
monitoren ikke reagerer som beregnet. Kontakt kvalificeret servicepersonale eller din
lokale Sentec-repraesentant i tilfeelde af en sadan heaendelse med henblik pa en
yderligere kontrol.
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For at undga at forstyrre stabile patienter under malinger om natten, som dem der
udfgres pa en sgvnlaboratorie eller i hjemlige omgivelser, er supervisor-alarmen
deaktiveret, nar monitorlydstyrken er indstillet pa O. Dette giver monitoren mulighed for
at blive anvendt som dataoptager uden en alarmfunktion.

A ADVARSEL: Bekreeft, at lydstyrken er justeret til et niveau, hvor alarmsignalerne
er klart hgrbare for operatgren i det tiltaeenkte miljg. Deaktivér ikke
lydalarmfunktionen, og szenk ikke lydstyrken, hvis dette pd nogen made kan
kompromittere patientens sikkerhed.

3.4.6.1 Visuelle alarmsignaler

“Alarmbjeelken " og "LED-bjeelken ” viser den hgjeste aktive alarm pa alarmtidspunktet.
Hvis en fysiologisk parameter overskrider sine alarmgraenser, blinker ‘alarmbjaelken’ og
'LED-bjeelken’ (med 1,4 Hz for SpO2 og 0,7 Hz for PCO,, PO», PR). ‘Statusmeddelelser’
(alarmer med hgjeste prioritet er altid synlige; der abnes en liste over alle meddelsler, nar
der trykkes pa alarmbjaelken) og/eller forskellige ‘statusikoner’ illustrerer tekniske
alarmforhold og generelle oplysninger om systemet. Monitorens visuelle alarmsignaler
kan ikke deaktiveres, hvis alarmen er aktiv.

A ADVARSEL: Hvis displayet samt meddelelsen via alarmbjselken pa tCOM+ er
inaktiv, nar parameteren ‘Sgvntilstand’ er indstillet pa Teend ved bergring’ vil
displayet ikke blive aktiveret, hvis der findes en alarmtilstand. | disse tilfeelde vil
visuelle alarmsignaler ikke vaere synlige.

@ FORSIGTIG: Aktuelle veerdier for monitorerede parametre og visuelle
alarmsignaler kan blive uleeselige, hvis lysstyrken pa displayet skrues for langt ned.

© FORSIGTIG: Monitorens display ma ikke deaktiveres, og lysstyrken ma ikke
deempes, hvis dette pa nogen made kan kompromittere patientens sikkerhed.

3.4.6.2 Lydalarmsignaler

Monitorens lydalarmsignaler er prioritetskodede. En hgjprioritetsalarmtilstand markeres
med en hgj, hurtigt pulserende tone (to gange fem korte toner, der gentages hver 10.
sekund), en middelprioritetsalarmtilstand markeres med en mellemhgj pulserende tone
(gentages tre gange hvert 12. sekund), og en lavprioritetsalarmtilstand markeres med en
langsomt pulserende tone (gentages to gange hver 15. sekund).

Volumen pa lydalarmsignaler kan justeres (niveauerne SLUKKET, 1 til 6). SLUKKET kan
kun veelges, hvis institutionen har aktiveret funktionen. Hvis SLUKKET er valgt, er
lydalarmsignalerne permanent slaet fra.

Lydalarmsignaler kan szettes pa pause i 1 eller 2 minutter (afhaengigt af den valgte
‘lydpausevarighed’ i menuen ‘Lyd’).

©® FORSIGTIG: Lydalarmsignalerne kan saettes pa pause med ikonet 'Alarm’.

Bemaerk: Hvis lydalarmerne er slukket permanent, lyder ‘Pamindelse lydslukket” hvert
60. sekund (medmindre den ansvarlige organisation har deaktiveret funktionen).
Bemeerk: Driftsstatus for monitoren lydalarmsignaler markeres visuelt af ikonet ‘Alarm’
og akustisk af ‘Alarmpause pamindelse’ (se 13.6 for en oversigt af de anvendte ikoner i
statusbjeelken.
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iy Hvis der opstar en alarmtilstand, mens lydalarmsignalerne er sat pa
pause eller permanent deaktiveret, vil den eneste alarmmmarkering veere den
visuelle (hvis sgvntilstand ikke er aktiv), men der vil ikke lyde nogen alarmtone.

iy Bekraeft, at lydstyrken er justeret til et niveau, hvor alarmsignalerne
er klart hgrbare for operatgren i det tilteenkte miljg. Deaktivéer ikke
lydalarmfunktionen, og seenk ikke lydstyrken, hvis dette pd nogen made kan
kompromittere patientens sikkerhed.

iy Sgrg for, at hgjttaleren er fri for blokeringer. | modsat fald kan det
forekomme, at alarmen ikke kan hgres.

Tryk pa ikonet “Alarmer” for at aktivere/deaktivere alarmer uafhaengigt for hver
parameter.

Skyderegulatorerne kan flyttes for at justere alarmgreenserne for den/de aktuelt valgte
parametre, som er markeret med orange. Ved at klikke pa vaerdierne i skyderegulatoren
kan du indtaste hver vaerdi direkte.

Den hgje og den lave alarm for en specifik alarm for et vitalt tegn kan aktiveres og
deaktiveres med skifteknappen “Alarmer aktiveret ". Hvis der deaktiveres, deaktiveres
bade den visuelle og den akustiske alarm. Alarmgreenserne, som vises ved siden af
vaerdien for veerdien for det vitale tegn erstattes med en symbol for at vise, at den visuelle
og den akustiske alarm for parameteren for vitalt tegn er deaktiveret.

[+ [ (- W 0 | B S 144729
Alarmer x| ‘

200
Alarm lydindstillinger

x

150
100

50

Alarmer aktiveret
Gl ®

0

Hvis alarmerne for en specifik parameter deaktiveres, vil en zendring
af denne parameter ikke udlgse en alarm, hverken visuelt eller akustisk. Sgrg for,
at patienten monitoreres passende pa anden vis.

3.5 Pasasetning af en sensor med en fikseringsring

Sentec tilbyder forskellige adhaesionsmuligheder for at omfavne et bredt omrade af
patienter og situationer med henblik pa at understgtte patientens komfort og den
kliniske egnethed. Brug fikseringsringen MARe-MI til sensorpaseetning pa moden hud
og fikseringsringen MARe-SF til paseetning pa folsom hud.
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Bemaerk: Med henblik pd en praktisk anvendelse ved sygelejet tilbyder tCOM+ videoer
og vejledninger om, hvordan man paseetter en fikseringsring (voksen og neonater),
findes pa sentec.com/product-support/tcm/.

@ FORSIGTIG: Fgr du bruger en helt ny sensor, skal du altid skifte
sensormembranen, se kapitel 313. Ellers kan der opsta forkerte malinger.
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1. Tjek de aktuelle tCOM+ indstillinger/den aktuelle tCOM+ profil, samt at systemet er
klar til brug (meddelelse: ‘Klar til brug’). Skift om ngdvendigt tCOM+
indstillingerne/tCOM+ profilen.

2. Rens omradet med en serviet veedet med 70 % isopropanol (eller i henhold til din
institutions hudafrensnings-/affedtningsprocedurer), og lad det tgrre. Fjern om
ngdvendigt har.

3. Tag en fikseringsring ud af pakken, og treek beskyttelsesfilmen af tapen pa ringen.

@ FORSIGTIG: Fikseringsringene (modellerne MARe-MI og MARe-SF) er kun til
engangsbrug. Seet ikke ringene pa igen, nar de har veeret brugt, hverken pa
den samme patient eller pa andre!

4. Fastggr ringen pa malestedet. Tjek, at huden under klaebefladen ikke rynker. Tryk
derefter forsigtigt ned pa stgtteringen, og beveeg dine fingre rundt i kanten af ringen
for at sikre, at ringen er grundigt feestnet pa huden.

5. Abn dockingstationens lage, og tag sensoren ud. Tag altid fat i sensorens hals for at
undga at hive i sensorkablet.

6. Luklagen til dockingstationen.

7. Tjek sensormembranens tilstand samt, at sensoren har en perfekt tilstand (3.).
Udskift om ngdvendigt membranen (3.12). Brug ikke sensoren, hvis der konstateres
problemer af nogen art.

pafgr1-2 draber kontaktgel midt pa sensorens overflade. Vend sensoren rundt, lige inden

du seetter den ind i ringen.

Bemaerk: Sgrg for at holde sensoren sadan, at kontaktgelen ikke Igber af dens overflade,

for den fastggres pa patienten.

Bemezerk: Brug kun godkendt kontaktgel fra Sentec.

Bemaerk: Som alternativ kan du pafgre 1-2 draber kontaktgel pa hudomradet i midten

af fikseringsringen.
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Bemaerk: Sa laenge sensoren endnu ikke er fastgjort pa patienten, er det vigtigt, at du
forspger at holde malestedet sa vandret som muligt, s& kontaktgelen ikke Igber af
malestedet.

Bemaerk: Undga, at kleebebandet bliver fugtigt!

A ADVARSEL: Undga indtagelse af kontaktgelen. Skal opbevares utilgeengeligt
for bgrn. Undga kontakt med gjne og beskadiget hud. Ma ikke bruges pa
patienter med allergiske reaktioner over for en af komponenterne. Brug kun
godkendt kontaktgel fra Sentec.

8. Hold omkring sensorens hals, tilgd MARe fra en valgfri side, og indfgr farst spidsen af
sensoren i stgtteringen.

Bemaerk: Tag altid fat i sensorens hals for at undga at hive i og eventuelt rive
sensorkablet i stykker.

9. Tryk derefter let ned pa dens hals. Stgtteringens fjeder traekker sensoren pa plads
neesten uden tryk pa huden.
10. Roter sensoren i ringen, og tryk sensoren let mod huden for at fordele kontaktgelen.

Bemaerk: Tjek, at sensoren let kan roteres, for at sikre, at den er klikket rigtigt pa plads.
1. Kontrollér sensorfastggrelsen! Sgrg for, at der ikke er luft imellem huden og sensoren.

@ FORSIGTIG: En god, hermetisk forseglet kontakt mellem sensoren og
huden er essentiel for TC-monitorering!

A ADVARSEL: Sgrg for, at sensoren er fastgjort korrekt. Forkert fastggrelse af
sensoren kan medfgre upreecise malinger.

12. Drej sensoren til den bedste stilling. Ved placering pa panden/kinden skal
sensorkablet fgres én gang rundt om gret og tapes fast til kinden eller et andet
passende sted. Ved andre fastggrelsessteder skal kablet tapes fast til huden i en
passende afstand. Veer omhyggelig med placeringen af sensorkablet for at undga
sammenfiltring eller kveelning, og fastger det med en tgjklemme til et egnet sted pa
patientens tgj eller sengetgj. Sgrg for, at sensorens kabel er Igst nok til, at det ikke
straekkes helt ud under monitoreringen. Tryk let ned pa sensoren for at dobbelttjekke
fastggrelsen.

13. Kontrollér, at tCOM+ har registreret, at sensoren er fastgjort pd patienten, at den
starter monitoreringen, og at de aktive parametre stabiliseres (se 3.7.1). Justér om
ngdvendigt sensorfastggrelsen, eller flyt sensoren.

Bemaerk: Normalt stiger PCO», og PO: (hvis funktionen er aktiveret) falder, og en stabil

veerdi opnas inden for 2 til 10 minutter. SpO2 og PR stabiliseres normalt inden for fa

sekunder.

Bemezerk: Hvis der er brug for en mere sikker sensorfastggrelse, f.eks. i miljger med hgj
fugtighed, til patienter, der sveder meget, og/eller under udfordrende
patientbevaegelsesforhold kan Staysite™-klaebestof (model SA-MAR) bruges sammen
med fikseringsringene. Se brugervejledningen til Staysite™-klaebestof.

A ADVARSEL: Enhver form for tryk pa malestedet (f.eks. ved brug af en trykbandage)
kan forarsage trykiskeemi pa malestedet og deraf fglgende upreecise malinger,
nekrose eller — i kombination med opvarmede sensorer — forbraendinger.
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A ADVARSEL: Undga sammenfiltring eller kveelning, og fastggr sensorkablet med en
tgjklernme til et egnet sted pa patientens tgj eller sengety;.

A ADVARSEL: Nar der fastggres en fikseringsring, model MARe-M| eller MARe-SF, pa
en patient, skal du huske at placere den, sa patienten ikke ligger pa den, da
patienten kan fa hudafskrabninger som fglge af ringen.

A ADVARSEL: Veelg altid malestedet omhyggelig for at undga at veelge et sted med
lav perfusion eller lav signalkvalitet, som kan medfgre ukorrekte malinger.

Bemeaerk: Hvis sensorstedet ikke daekkes med et varmeskjold ved brug under en
varmestraler, kan det medfgre i en situation, hvor sensortemperaturen overskrider den
valgte ‘sensortemperatur’, og det ville fgre til en sikkerhedsmaessig nedlukning af Sentec
TC-sensoren.

3.6 Sensorfastggrelse ved hjzelp af en greclips

Sentecs greclips er beregnet til fastggrelse af Sentec-sensorerne pa patientens
greflipper. Det anbefales til patienter med moden/intakt hud.

Bemezerk: For at kunne fastggre Sentec TC-sensoren med greclipsen skal greflippen veere
stor nok til at deekke hele sensormembranen (sensorens marke overflade). Desuden kan
anvendelse af en Sentec TC-sensor pa piercede greflipper medfgre forkerte PCO,/PO,-
malinger. Hvis greflippen er for lille eller har flere piercinger, skal det overvejes at bruge
en fikseringsring (model MARe-MI eller model MARe-SF) til fastggrelse af sensoren et
andet sted (se 3.5).

Bemaerk: Med henblik pa en praktisk anvendelse ved sygelejet tilbyder tCOM+ en hurtig
vejledning om, hvordan man saetter en greclips pa. Du skal blot trykke pa “Vejledninger "

@ FORSIGTIG: Fgr du bruger en helt ny sensor, skal du altid skifte sensormembranen,
se kapitel 313. Ellers kan der opsta forkerte malinger.
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1. Tjek de aktuelle tCOM+ indstillinger/den aktuelle tCOM+ profil, samt at systemet er
klar til brug (meddelelse: ‘Klar til brug’). Skift om ngdvendigt tCOM+
indstillingerne/tCOM+ profilen.

2. Rens greflippen med en serviet vaedet med 70 % isopropanol (eller i henhold til din
institutions hudafrensnings-/affedtningsprocedurer), og lad det tgrre. Fjern om
ngdvendigt har.

3. Tag en greclips ud af pakken, abn clipsens kaeber, og treek begge stykker
beskyttelsesfilm af clipsens tape.

4. Treek i greflippen for at straekke huden, og fastggr derefter greclipsen med dens
stgttering pa bagsiden af greflippen. Tjek, at huden under stgtteringens tape ikke
rynker, samt at hullet i midten af stgtteringen daekker huden fuldstaendigt. Klem
derefter forsigtigt for at sikre, at begge stykker tape sidder godt fast pa greflippen.

@ FORSIGTIG: @reclipsen fra Sentec (model EC-MI) er kun til engangsbrug.
Genbrug ikke clipsene, hverken pa den sammme patient eller pa andre!

5. Abn dockingstationens lage, og tag sensoren ud.

Bemaerk: Tag altid fat i sensorens hals for at undga at hive i og eventuelt rive
sensorkablet i stykker.

6. Luklagen til dockingstationen.

7. Tjek sensormembranens tilstand samt, at sensoren har en perfekt tilstand (3.1).
Udskift om ngdvendigt membranen (3.13). Brug ikke sensoren, hvis der konstateres
problemer af nogen art.

8. Tag sensoren, og pafgr 1-2 draber kontaktgel midt pa sensorens overflade.

Bemaerk: Sgrg for at holde sensoren sadan, at kontaktgelen ikke Igber af dens overflade,
for den fastggres pa greflippen. Undga, at kleebebandet bliver fugtigt!

Bemaerk: Som alternativ kan du pafgre 1-2 draber kontaktgel pa det synlige hudomrade
i midten af greclipsens stgttering efter at have udfgrt trin 9. Sa leenge sensoren endnu
ikke er fastgjort pa patienten, er det vigtigt, at du forsgger at holde malestedet s& vandret
som muligt, sa kontaktgelen ikke lgber af malestedet.

A ADVARSEL: Undga indtagelse af kontaktgelen. Skal opbevares utilgeengeligt
for bgrn. Undga kontakt med gjne og beskadiget hud. Ma ikke bruges pa
patienter med allergiske reaktioner over for en af komponenterne. Brug kun
godkendt kontaktgel fra Sentec.

9. Treek greflippen med greclipsen til en vandret position. Flyt sensoren pa plads
vandret, helst med kablet pegende opad mod patientens isse. Seet sensoren ind i
klipsens stgttering ved at trykke let pa den, indtil den klikker pa plads i klipsen.

Bemaerk: Tjek, at sensoren let kan roteres, for at sikre, at den er klikket rigtigt pa plads.

10. Kontrollér sensorfastggrelsen! Sensoren er fastgjort korrekt, hvis hele dens mgrke
overflade er daekket af greflippen. Sgrg for, at der ikke er luft imellem huden og
sensoren.

@© FORSIGTIG: En god, hermetisk forseglet kontakt mellem sensoren og huden
er essentiel for TC-monitorering!

A ADVARSEL: Sgrg for, at sensoren er fastgjort korrekt. Forkert fastggrelse af
sensoren kan medfgre upraecise malinger.
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@ FORSIGTIG: Kvaestelse af greflippen som fglge af sammenfiltrede kabler. Fgr
og fastggr kablerne omhyggeligt for at nedbringe sandsynligheden for at
patienten bliver indfiltret eller stranguleret.

A ADVARSEL: Hold monitoren (samt alle kasserede dele) uden for raekkevidde af
bgrn, der er under 5 ar. Enkelte af monitorens dele er sma nok til at blive slugt
og kan seette sig fast i trachea.

1. Fgr sensorkablet en gang rundt om gret, og fastggr kablet til kinden som vist pa
billedet. Veer omhyggelig med placeringen af sensorkablet for at undga
sammenfiltring eller kvaelning, og fastggr det med en tgjklemme til et egnet sted pa
patientens tg@j eller sengetgj. Sgrg for, at sensorens kabel er Igst nok til, at det ikke
straekkes helt ud under monitoreringen. Klem forsigtigt pa sensoren og greclipsen
for at dobbelttjekke, at de sidder korrekt.

A ADVARSEL: Enhver form for tryk pa malestedet (f.eks. ved brug af en
trykbandage) kan forarsage trykiskeemi pa malestedet og deraf falgende
upreecise malinger, nekrose eller — i kombination med opvarmede sensorer —
forbraendinger.

12. Kontrollér, at tCOM+ har registreret, at sensoren er fastgjort pa patienten, at den
starter monitoreringen, og at de aktive parametre stabiliseres. Justér om ngdvendigt
sensorfastggrelsen, eller flyt sensoren.

Bemaerk: Normalt stiger PCO», og PO: (hvis funktionen er aktiveret) falder, og en stabil

veerdi opnas inden for 2 til 10 minutter (side ). SpO2 og PR stabiliseres normalt inden for

fa sekunder.

A ADVARSEL: Piercede greflipper kan medfgre forkerte tcPCO,- og/eller tcPO»-
malinger.

© FORSIGTIG: Du mé ikke bruge greclipsen til at seette sensoren pa et andet sted
end greflippen. Dette kan medfgre forkerte malinger.

ADVARSEL: Du ma ikke dreje sensoren kraftigt rundt i greclipsen efter
paseetning af sensoren. Dette kan medfgre forkerte malinger.

FORSIGTIG: Kassér greclipsens i tilfeelde af defekter eller tab af fjederkraft, der
kan bevirke, at sensoren nemt kan glide af eller flytte sig vaek fra dens korrekte
position pa greflippen.

3.7 Paszetning af sensor med et ikke-klaebende band

Sentecs ikke-klaebende band er beregnet til til at blive lagt omkring neonatale/for tidligt
fodte patienters |&r, hvor huden er meget falsom/skrabelig.

@ FORSIGTIG: Fgr du bruger en helt ny sensor, skal du altid skifte
sensormembranen, se kapitel 313. Ellers kan der opsta forkerte malinger.

@ FORSIGTIG: Veelg et fladt, ubeskadiget hudomrdde med god
blodgennemstrgmning pa babyens anteriore eller intoriere lar. Undga placering
over store vener teet pa hudoverfladen, omrader med liggesar eller gdemer.

A ADVARSEL: Benyt ikke det ikke-kleebende band pa beskadiget hud.
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A ADVARSEL: Enhver form for tryk pa malestedet (feks. ved brug af en
trykbandage) kan forarsage trykiskeemi pa malestedet og deraf fglgende
upraecise malinger, nekrose eller — i kombination med opvarmede sensorer —
forbraendinger.

ee 7

A

1. Tjek de aktuelle tCOM+ indstillinger/den aktuelle tCOM+ profil, samt at systemet er
klar til  brug (meddelelse: ‘Klar til brug’). Justér om ngdvendigt
indstillingerne/profilen.

2. Rens omradet pa laret med en serviet vaedet med 70 % isopropanol (eller i henhold
til din institutions hudafrensnings-/affedtningsprocedurer), og lad det tgrre. Fjern om
ngdvendigt har. Tag et ikke-kleebende band ud af pakken.

3. A) Mal bandet omkring laret.

B) Klip bandet for at undga, at de to ender overlapper hinanden.

Bemaerk: Kontrollér, at lukkefligen ikke far kontakt med patientens hud, nar bandet

klippes.

4. Anbring bandet, og fastggr det med lukkehagen. Kontrollér, at bandet er fastgjort
sikkert omkring laret. Tjek, at huden under stgtteringen ikke rynker.

A ADVARSEL: Kontrollér, at det ikke-klaebende band er justeret korrekt efter
patientens las for at undga, at det Igsner sig eller spaendes for kraftigt. Undga, at
de to ender overlapper hinanden eller hudkontakt med lukkefligene.

5. Abn dockingstationens lage, og tag sensoren ud.

Bemaerk: Tag altid fat i sensorens hals for at undga at hive i og eventuelt rive

sensorkablet i stykker.

Luk lagen til dockingstationen.

6. Tjek sensormembranens tilstand samt, at sensoren har en perfekt tilstand (3.1).
Udskift om ngdvendigt membranen (3.13). Brug ikke sensoren, hvis der konstateres
problemer af nogen art.

7. Pafer 1-2 draber kontaktgel midt pa sensorens overflade (A). Sgrg for at holde
sensoren vandret (membranen vendt opad), sa vaesken ikke lgber af membranen.
Vend sensoren rundt, lige inden du seetter den ind i stgtteringen.
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Bemaerk: Som alternativ kan du pafgre 1-2 draber kontaktgel pa hudomradet i midten
af stgtteringen (B).

Bemaerk: S& leenge sensoren endnu ikke er fastgjort pa patienten, er det vigtigt, at du
forsgger at holde malestedet s& vandret som muligt, sa kontaktvaesken ikke lgber af
malestedet.

A ADVARSEL: Undga indtagelse af kontaktgelen. Skal opbevares utilgeengeligt
for bgrn. Undga kontakt med gjne og beskadiget hud. Undga at bruge pa
patienter med allergiske reaktioner. Brug kun godkendt kontaktgel fra
Sentec.

8. Hold omkring sensorens hals, og indfgr farst spidsen af sensoren i stgtteringen. Tryk
derefter let ned pa dens hals. Stgtteringens fjeder traekker sensoren pa plads neesten
uden tryk pa huden.

9. Rotér sensoren i ringen, og tryk sensoren let mod huden for at fordele
kontaktvaesken.

Bemaerk: Tjek, at sensoren let kan roteres, for at sikre, at den er klikket rigtigt pa plads.

Du ma ikke seette tape pa sensorhovedet. Kontrollér sensorfastggrelsen! Sensorfladen

skal have fuld kontakt med huden med henblik pd en korrekt maling. Sgrg for, at der

ikke er luft imellem huden og sensoren.

Bemeaerk: En god, hermetisk forseglet kontakt mellem sensoren og huden er essentiel

for TC-monitorering.

A ADVARSEL: Sgrg for, at sensoren er fastgjort korrekt. Forkert fastggrelse af
sensoren kan medfgre upraecise malinger.

10. Drej sensoren til den bedste stilling. Veer omhyggelig med placeringen af
sensorkablet for at undga sammenfiltring eller kvaelning, og fastger det med en
tgjklemme til et egnet sted pa patientens tgj eller sengetgj. Sarg for, at sensorens
kabel er Igst nok til, at det ikke streekkes helt ud under monitoreringen. Tryk let ned
pa sensoren for at dobbelttjekke fastggrelsen.

1. Kontrollér, at tCOM+ har registreret, at sensoren er fastgjort pa patienten, at den
starter monitoreringen, og at de aktive parametre stabiliseres. Justér om ngdvendigt
sensorfastggrelsen, eller flyt sensoren.

Bemaerk: Normalt stiger typisk PCO», og POz (hvis funktionen er aktiveret) falder, og en

stabil veerdi opnas inden for 2 til 10 minutter.

@ FORSIGTIG: Det ikke-klaebende band er beregnet til brug pa én patient i op til
24 timer. | denne periode kan brugere skifte mellem malestederne pa larene.
Skift malestedet inden for den anbefalede maletid (for flere oplysninger, se
tabellen i kapitel 3.4.5). Undga at genanbringe sensoren pa det samme
malested, hvis der bemaerkes hudirritationer.

3.8 Patientmonitorering

3.8.1 ‘Sensor-pa-patient’-registrering

Nar sensoren er korrekt fastgjort til patienten, registrerer tCOM+ i de fleste tilfeelde, at
sensoren er placeret pa patienten, og pabegynder monitoreringen for de aktive
parametre. Hvis sensoren er anbragt pd et omrade, der er godkendt til SpO/puls-
monitorering, registreres ‘Sensor-pa-patient’ normalt inden for fa sekunder, og ellers
inden for mindre end 2 minutter.

Nar det er svaert at opna et tilstraekkeligt godt signal fra patienten, kan det forekomme,
at tCOM+ ikke automatisk kan registrere ‘Sensor-pa-patient’. Hvis PCO; er aktiveret, kan
du bruge funktionen ‘Start monitorering’ i menuen ‘Maleindstillinger’ til at aktivere
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Tvunget sensor-pa-patient-tilstand’, der omgar den normale ‘Sensor-pa-patient’-
registrering. For at nulstille tCOM+ til ‘Normal sensor-pa-patient-tilstand’ skal du bare
indseette sensoren i dockingstationen.

Bemaerk: Hvis Tvunget sensor-pa-patient-tilstand’ er aktiveret, er monitorens ‘Sensor
ikke pa patient’-genkendelse deaktiveret, dvs. i dette tilfeelde vil der ikke udlgses nogen
alarm for ‘Sensor ikke pa patient’. | stedet for bliver alarmen ‘Kontrollér fastggrelse’ udlgst
inden for to minutter, hvis sensoren Igsner sig eller med vilje fijernes fra patienten. Hvis
SpO2/puls er aktiveret, markerer monitorens algoritmer normalt PCO>- og PO--
malingerne som ustabile (vises med grat), og SpO2- og pulsmalingerne som ugyldige
(veerdierne erstattes med ‘---'). Inden for 15 sekunder og inden for 30 sekunder lyder
lavprioritetsalarmen ‘SpO»-signalkvalitet’.

Bemaerk: Hvis SpOser aktiveres, skal du kontrollere bevaegelsen af blipbjaelken eller den
pletysmografiske bglgeform, og kontrollere, at der er en tilstraekkelig signalstyrke, fgr der
accepteres nogen viste SpO./PR/Pl-data som en aktuel maling.

Nar ‘Sensor-pa-patient’ registreres, pabegynder tCOM+ monitoreringen, og de aktive
parametre stabiliseres. SpO. og pulsen stabiliseres normalt inden for fa sekunder,
hvorimod PCOz normalt stiger, og POz normalt falder, indtil en stabil veerdi opnas inden
for 2 til 10 minutter (se herunder).

3.8.2 TC-stabilisering efter sensorfastggrelse eller ‘TC-artefakter’

Med en god, hermetisk forseglet kontakt mellem TC-sensoren og huden stabiliseres TC-
malingerne normalt inden for 2 til 10 minutter efter sensorfastggrelsen, dvs. den tid, det
tager at varme malestedet op og opna ligeveegt mellem gaskoncentrationerne i huden
og gaskoncentrationerne pa sensorens overflade.

# Godt at vide!

Hvis inital opvarmning er TANDT (kun tilgeengelig i voksen-profiler), gges
sensortemperaturen i ca. 13 minutter efter fastggrelse af sensoren, hvilket letter
blodgennemstrgmningen og malingen af resultaterne (+2 °C med et maksimum pa
44.5°C). Se 3.4.5 for flere oplysninger.

Nar de er stabiliseret, kan TC-malingerne blive forstyrret af sakaldte TC-artefakter'.
Omgivende luft, der treenger ind imellem sensoroverfladen og huden - den mest
almindelige arsag til TC-artefakter' —far normalt PCO: til at falde og PO: til at stige meget
hurtigt.

Hvis indtraengningen af omgivelsesluft kun er kortvarig, stabiliseres TC-malingerne
normalt inden for et par minutter.

Efter sensorfastggrelsen eller forekomst af en ‘TC-artefakt’ viser tCOM+ meddelelsen
'PCO/PO: stabilisering’, hvis begge TC-parametre stabiliseres, eller henholdsvis ‘PCO>
stabilisering’ eller ‘PO> stabilisering’, hvis kun en af TC-parametrene stabiliseres. For at
markere at TC-malingerne under stabiliseringen ikke afspejler patientens sande PCO»-
og/eller POs-niveauer, viser tCOM+ PCO,- og/eller PO,-maélingerne med grat og
undertrykker alarmer relateret til PCO2- og/eller PO.-graenseoverskridelser under
stabiliseringen. Hvis stabilisering af en eller flere TC-parametre ikke kan opnas inden for
10 minutter, udlgser tCOM+ lavprioritetsalarmen ‘Kontrollér sensorfastggrelse’ for at
angive, at sensorfastggrelsen skal kontrolleres.
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¥ Godt at vide!

For at reducere antallet af ‘TC-artefakter' er en god, hermetisk forseglet kontakt imellem
sensoren og huden essentiel. Sgrg for at bruge 1-2 draber kontaktgel ved placering af
sensoren. Kontrollér desuden, at der er en god kontakt mellem sensoren og huden efter
fastggrelsen af sensoren, fastggr sensorkablet sikkert, og kontrollér med jeevne
mellemrum sensorens fastggrelse under monitoreringen.

Bemaerk: Overdreven beveegelse kan forarsage ‘TC-artefakter’. Hvis det sker, skal du
sgrge for at holde patienten i ro eller skifte malestedet til et, hvor der er mindre
beveegelse.

3.8.3 ‘Resterende monitoreringstid’/'Monitoreringstid udigbet’

Under monitoreringen viser ikonet for ‘Resterende monitoreringstid' (13.6) Iglbende tiden
i statusbjeelken (i h), indtil enten den valgte ‘maletid’ eller — hvis PCO, er aktiveret —
‘kalibreringsintervallet’ udlgber (efter hvad, der indtreeffer fgrst).

Nar ‘kalibreringsintervallet’ udlgber fgr den valgte ‘maletid’, bliver ikonet for ‘Resterende
monitoreringstid’ gult, meddelelsen ‘Kalibrering af sensor anbefales’ vises, og
monitorering er mulig i yderligere 4 til 6 timer med PCO; markeret som ‘tvivisom'’.
Herefter er sensorkalibrering obligatorisk, og PCO> og PO, markeres som ‘ugyldige’
(veerdierne erstattes med ‘---). Nar ‘maletiden’ udlgber, er ikonet fortsat gult, dets
baggrund bliver cyan, og lavprioritetsalarmen ‘maletid udlgbet’ udlgses. Nar det sker,
skal sensoren fjernes fra patienten, sd malestedet kan kontrolleres visuelt.

Bemeaerk: For at stoppe alarmen ‘Monitoreringstid udlgbet’ skal du fjerne sensoren fra
patienten og bekreefte alarmen i statusbjeelken, mens meddelelsen ‘Sensor ikke pa
patient’ vises, eller placere sensoren i dockingstationen.

@ FORSIGTIG: Placér ikke sensoren pd samme sted igen, hvis huden har tegn pa
nogen form for irritation under kontrollen.

3.8.4 Kvalitetsindikatorer for maleparametre

tCOM+ evaluerer Igbende kvaliteten af de malte parametre og de deraf udledte Ax-
vaerdier (se 3.851) og basislinje-veerdier (se 3.85.2) ved at vurdere alvorligheden af de
forhold, som tCOM+ praesenteres for. Resultaterne af denne evaluering bruges til at vise
statusbeskeder og/eller kvalitetsindikatorer for de forskellige parametre. Hvis en
parameter er markeret som:

Gyldig: er alarmovervagningen for den pageeldende parameter (hvor det er relevant)
aktiveret, og tCOM+ viser parameteren i den valgte farve.

Tvivisom (?): er alarmovervagningen for den pageeldende parameter (hvor det er
relevant) aktiveret, og tCOM+ viser parameteren i den valgte farve og et ?' ud for
parameteren.

Ustabil (grd): Er alarmovervagningen for den pageeldende parameter ikke aktiveret, og
tCOM+ viser parameteren med grat. PCO: vises f.eks. med grat, nar den stabiliseres efter
sensorfastggrelse eller forekomst af en ‘PCO;-artefakt’.

Ugyldig (---): Er alarmovervagningen for den pageeldende parameter ikke aktiveret, og
tCOM+ erstatter parameteren med ‘---'.
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Zndringen af en parameters maling inden for en given tid (‘deltatid’) kan vaere tegn
pa en gradvis forveerring af patientens tilstand. En ‘Al10-veerdi for PCO,' pa + 7
mmHg' eller derover hos en patient, der far opioide smertestillende midler og
sedativer, er feks. tegn pa opiatinduceret hypoventilation og kan derfor veere en
hjeelp til tidlig identifikation af nedsat andedraetsfunktion, iseer hos patienter der far
tilfgrt ekstra ilt.

Under patientmonitorering kan en basislinje fastleegges ved hjaelp af det pageeldende
ikon i hovedmenuen. Tidspunktet for fastleeggelse af basislinjen og selve basislinjen vises
herefter som en ‘haendelse’. Se 3.8.5.2 for flere oplysninger.

Eksempel: ‘Basislinje-veerdier for PCO,' pa 33,3 + 10,1 mmHg' angiver, at den aktuelle
PCO2-maling er 10,1 mmHg hgjere end basislinjen pa 33,3 mmHg.
*
For at vurdere den mulige effekt af en zendring i patientbehandlingen (feks.
aendringer af respiratorindstillinger, medicinsk behandling med f.eks. sedativer eller
opiater, eendringer i tilfgrslen af ekstra ilt, osv) vedrgrende patientens
respiratorbehandling og/eller ilttilfarsel anbefales det at fastlaegge en basislinje lige
inden aendringen i behandlingen. Se 3.8.5.2 for flere oplysninger.

3.8.5 Avancerede maleoptioner

Nar der trykkes pa ikonet "Haendelser” i hovedmenuen, dbnes et skeermbillede med
optionen for at registrere en heendelse, fe.sk. indgivet medicin pa en bestemt dato og
tid, en manipulation eller en haendelse, der blev oprettet af brugeren. Ud over flere
standardmaessige haendelser kan der tilfgjes nye haendelser og/eller individualiseres ved
at trykke pa knappen "+ (det totale antal heendelser er begreenset til 12).

W Sg)h 42.0°C P o AN | B S 144754
Handelser n 3

B 15082024 © 1z %

Blodgas Vent-skift Intubation Ekstubation

Lagemiddel Manipulation

Det er muligt at gemme flere haendelser i tCOM+ med henblik pa en efterfglgende
visning pa maleskeermbilledet eller i heendelsesloggen. Enkelte haendelser, som en
membranudskiftning eller et skift af dato/tid, logges som standard.
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N ehco TA | B S 144827
(x]

Tid Haen
15.08.2024 14:48:07 Manipulation Ingeniilt

15.08.2024 14:48:07 Manipulation Supplerende ilt 21 02/min
15.08.2024 14:48:07 Manipulation Supplerende ilt 11 02/min

Ax-veerdier og basislinje-veerdier

Nogle forudkonfigurerede maleskeermbilleder leverer online-trends med Ax-veerdier,
basislinje-veerdier og baselines for PCO,, PO,, SpO, og/eller RHP.

En parameters Ax-veerdi vises til hgjre for dens online-trend og svarer til forskellen
imellem dens aktuelle maling og dens maling for x minutter siden. x kaldes ‘deltatid’ og
kan justeres mellem 10g 120 minutter. Standardveerdien for ‘deltatid’ er 10 minutter.

Eksempel: En ‘Al10-veerdi for PCO;' pa + 88 mmHg' angiver, at den aktuelle PCO,-maling
er 8,8 mmHg hgjere end PCO,-malingen for ti minutter siden.

For at abne "Basislinjer” skal du trykke pa det pageseldende ikon i hovedmenuen. Nar
der trykkes pa “Indstil”, indstilles en ny basislinje. Efter at vaere vendt tilbage til
maleskeermbilledet er basislinjen markeret med en orange diamant og en linje, der vises
som i det fglgende billede. Basislinjen kan slukkes eller nulstilles ved at trykke pa det
pageaeldende ikon i “Basislinjer .

n Sg)h 42.0°C

-2min
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3.8.5.3 Indstillinger for opvarmningsgrad

Nar en Sentec TC-sensor er stabiliseret pa huden i et miljg med konstant
rumtemperatur, afheenger den opvarmningsgrad, der skal til for at opretholde
sensortemperaturen, meget ngje af den lokale blodgennemstrgmning i huden pa
malestedet, og dermed kan aendringer i opvarmningsgraden vaere tegn pa eendringer i
den lokale blodgennemstrgmning.

Ved hjeelp af menuparameteren ‘Opvarmningsmode’ kan operatgren vaelge mellem
visning af den ‘absolutte opvarmningsgrad’ (AHP) eller den ‘relative opvarmningsgrad’
(RHP), eller deaktivere visningen af opvarmningsgraden. AHP- og RHP-veerdierne vises
begge i milliwatt (mW).

I ‘RHP-tilstand’ vises afvigelser i den ‘aktuelle opvarmningsgrad’ fra en gemt RHP-
referenceveerdi som plus eller minus RHP-veerdier, sd snart sensoren er stabiliseret pa
huden (‘plus’, hvis den ‘aktuelle opvarmningsgrad’ er hgjere end RHP-referencevaerdien,
‘minus’, hvis den er lavere, og ‘O, hvis de er identiske).

Veer opmaerksom pa den mulige pavirkning fra lokale
blodgennemstrgmningsfluktuationer i huden pa transkutane blodgasser. En pludselig
2ndring af transkutane blodgasser kombineret med en signifikant aendring af RHP-
malingerne kan veere tegn pa en aendring i hudens lokale blodgennemstrgmning, mens
pludselige aandringer af transkutane blodgasser uden samtidige signifikante aendringer
i RHP-malingerne kan veere tegn pa en stabil blodgennemstrgmning men sendringer i
de arterielle blodgasser. Visning af RHP-online-trends under PCOz-online-trends eller
POz-online-trends giver derfor laegerne mulighed for at bedgmme, om en aendring i
PCO, og/eller PO, afspejler en tilsvarende zendring af de pdgezeldende arterielle
blodgasser eller er forarsaget eller pavirket af en signifikant eendring af den lokale
blodgennemstrgmning i huden under malestedet.

Hvis sensoren fastggres til patienten i RHP-tilstand pa et tidspunkt, hvor der endnu ikke
er nogen RHP-referenceveerdi tilgeengelig, bestemmer tCOM+ automatisk RHP-
referenceveerdien, nar sensoren er stabiliseret pa huden (hvilket typisk sker 5 til 10
minutter efter sensorfastggrelsen).

Hvis sensoren er stabiliseret pa huden, kan RHP-referencevaerdien nulstilles ved at trykke
pa ikonet “Indstillinger for opvarmningsgrad ” i ‘Maleindstillinger * i basislinjemenuen.

For at rydde/nulstille RHP-referencevaerdien skal du fijerne sensoren fra patienten og
seette den i dockingstationen.

Bemezerk: Notér alle potentielle aendringer i kropstemperaturen,
omgivelsestemperaturen eller andre miljgmeessige forhold, nar opvarmningsdataene
fortolkes.

3.8.5.4 Spottjek

| standardkonfigurationen sikrer de numeriske veerdier og online-trends for tCOM+
lgbende monitorering af de aktive parametre. Nar man veelger profilen “Spottjek ~ (som
kan opsaettes af den ansvarlige organisation, se 0), giver tCOM+ et blodgas-spotjek med
en statistisk resultatskeermbillede, hvor middelvaerdi, minimum, maksimum, median
samt standardafvigelse for de aktive parametre vises.

En spottjek-maling bestar af stabiliseringsfasen (standardvarighed 8 minutter) og
malefasen (standardvarighed 2 minutter). Der kan ses en nedteelling i midten af
maleskeermbilledet. Nar spot-tjekmalingen er afsluttet, vises skeermbilledet “Resultater
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for spottjek” de ovennasvnte statistiske resultater for dataene, der vurderes under
malefasen. Dette skeermbillede bliver pa displayet, indtil der trykkes pa knappen “x . Du
skal bare tage en screenshot for at vurdere resultaterne pa et senere tidspunkt. Via
“"Gennemgang og eksport” i hovedmenuen kan man se disse screenshots ses og/eller
eksporteres til en USB-nggle.

Klar til brug AN | §E % 00:01:08

Resultater for spottjek a
Start af analyse 16.05.2023 00:00:02 Stabiliseringsvarighed 1min Datagyldighed
Slut pa analyse 16.05.2023 00:01:02 Analysevarighed 1 min
Middel

60 -

bpm
Min. 54 SD 4.0
Maks. 66 Median 60
00:00:55 (93 %)

Hvis det er aktiveret i profilen, er det muligt at foretage ‘In vivo-korrektion' (IC) af PCO»-
veerdierne ved sygelejet. ‘PCO: in vivo-korrektion' giver mulighed for justering af PCO»-
malingerne for tCOM+ pa baggrund af resultatet af en arteriel blodgasanalyse. ‘PCO: in
vivo-korrektion' justerer den viste PCOz-veerdi med det offset, der stammer fra
blodgasanalysen. ‘PCO:zin vivo-korrektion' bgr kun anvendes, nar en systematisk forskel
mellem PCO.-malinger og PaCO; for tCOM+ er blevet fastslaet tydeligt ved flere arterielle
blodgasmalinger.

0 En ‘PCO:z in vivo-korrektion' bgr kun foretages af personale med
forstaelse for principperne for og begreensningerne ved transkutan PCO--
monitorering. Hvis en ‘PCO: in vivo-korrektion' foretages, skal den tjekkes
regelmaessigt og reguleres i tilfaelde af eendringer.

0 tCOM+ er ikke blodgasudstyr. Hvis der udfgres en in vivo-korrektion,
er PCOy-veerdierne, der vises af monitoren kun et estimat af PaCO..

tCOM+ anvender en algoritme, der er udviklet af J.W. Severinghaus, for at beregne PCO»
fra den malte PcCO:s. ‘'Severinghaus-algoritmen’ korrigerer farst PcCOs, der blev malt ved
sensortemperaturen (T) til 37°C ved at bruge en 'temperaturkorrektionsfaktor (C)
(denominatorenidet farste led i'Severinghaus-ligningen’)og treekker derefter en anslaet
veerdi fra den lokale ‘stofskifteforskydning’ (M). Hvis det er aktiveret i profilen, tillader
menuen ‘Severinghaus korrektion' i ‘Maleindstillinger’ at vaelge den tilstand, som
anvendes til ‘temperaturkorrektionsfaktoren’ (C) og 'stoftskifteforskydningen’ (M).

Hvis menuparameteren ‘Severinghaus korrektionstilstand’ er indstillet til ‘Automatisk/,
bliver de PCO,-veerdier, der vises pa tCOM+, automatisk korrigeret til 37 °C (uafheengigt
af patientens kropstemperatur). Sgrg for at indtaste patientens kropstemperatur korrekt
i blodgasanalyseapparatet i forbindelse med blodgasanalysen. Brug
blodgasanalyseapparatets ‘37 °C-PaCO.'-veerdi til sammenligning med monitorens
PCOz-veerdi.
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Pa den faste tilstand anvender tCOM+ faste C- og M-indstillinger, der indstilles individuelt
af den ansvarlige organisation. Pa den faste tilstand kan disse veerdier ikke justeres som
en funktion af den valgte patienttype og sensortemperaturen.

@ FORSIGTIG: Brugere, der veelger ‘Severinghaus korrektionstilstand' ‘Fast’ patager
sig ansvaret for ydeevnekarakteristikaene for tCOM+. Valg af ‘Temperaturkorrektion’
og ‘Stofskifteforskydning’ skal veere baseret pa velbegrundet videnskabelig og
klinisk evidens.

@ FORSIGTIG: ‘Severinghaus korrektionstilstand' ‘Fast’ bgr kun foretages af brugere
med forstaelse for principperne for og begreensningerne ved transkutan PCO»-
monitorering.

3.9 Fjernelse af sensor med fikseringsring eller ikke-klaebende band

Fjern sensoren fra patienten, nar monitoreringen er afsluttet, eller monitoreringstiden er
udlgbet (meddelelse: ‘Monitoreringstid udlgbet’ eller ‘Kalibrér sensor’).

Bemezerk: Fikseringsringen kan blive siddende samme sted i op til 24 timer i forbindelse
med besigtigelse og/eller kalibrering, og den kan ogsd genbruges til en anden
sensorfastggrelse. Det anbefales at fjerne og bortskaffe fikseringsringen efter 24 timer,
og malestedet bgr holdes fri for klaebestoffer i 8 til 12 timer.

Fjernelse af sensoren og efterfglgende genplacering samme sted

1. Fjerntapen, der holder sensorkablet pa plads, safremt relevant.

2. Anbring en finger pa hver side af stgtteringen, og rotér sensoren hen mod
pegefingeren. Pegefingeren fungerer som kile og Igsner sensoren fra ringen.

3. Renggrsensoren og kablet med en vatpind veedet med 70 % isopropanol for at fjerne
eventuelle rester af kontaktgel eller snavs (for andre godkendte renggringsmidler
henvises der til sentec.com/ifu).

4. Tjek sensormembranens tilstand samt, at sensoren har en perfekt tilstand (3.).
Udskift om ngdvendigt membranen (3.13). Brug ikke sensoren, hvis der konstateres
problemer af nogen art.

Vigtigt: Fgr sensoren fastggres igen pa samme sted, anbefaler vi at kalibrere sensoren,
selv hvis kalibrering endnu ikke er obligatorisk eller anbefalet af tCOM+. Hvis du springer
kalibreringen over, skal du som minimum nulstille malestedstimeren ved at bekraefte
meddelelsen ‘Sensor ikke pa patient’ i statusbjeelken og derefter fortseette med trin 6.

5. For at kalibrere sensoren skal du abne ldgen til dockingstationen og derefter haenge
sensoren i holderen pa indersiden af lagen til dockingstationen (det rgde lys vil vaere
synligt). Luk lagen til dockingstationen.

Bemezerk: Sensorkalibreringen starter — hvis det er ngdvendigt — (meddelelse:
‘Sensorkalibrering udfgres’). Meddelelsen ‘Klar til brug’ vises, nar kalibreringen er
afsluttet.

6. Rens huden i midten af ringen med en tgr vatpind eller om ngdvendigt en vatpind
med 70 % isopropanol (eller i henhold til din institutions hudafrensnings-
/affedtningsprocedurer) for at fijerne alle rester af kontaktgel eller snavs, og lad den
torre.

7. Tjek malestedet grundigt.

@ FORSIGTIG: Placér ikke sensoren pa samme sted igen, hvis huden har tegn pa
nogen form for irritation under kontrollen.
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8. For at fastggre sensoren igen samme sted skal du fortssette fra trin 5 i kapitlet
‘Sensorfastggrelse med en fikseringsring’ (3.5) eller trin 8 i kapitlet ‘Paseetning af
sensor med et ikke-klaebende band' (3.7). Sgrg for at pafgre 1-2 draber kontaktgel pa
stedet, fgr sensoren seettes ind i stgtteringen igen.

Fjernelse af sensoren uden genpasaetning samme sted

1. Fjern sensoren sammen med fikseringsringen ved forsigtigt at Igfte den lille strop pa
ringen eller ved at abne lukkefligen forsigtigt og fierne det ikke-klaebende band.

2. Rens huden med en tgr vatpind eller om ngdvendigt med en vatpind med 70 %
isopropanol (eller i henhold til din institutions hudafrensnings-
/affedtningsprocedurer) for at fierne alle rester af kontaktgel eller snavs, og tjek
derefter omradet grundigt for eventuel hudirritation.

3. Fjernsensoren fra stgtteringen, bortskaf ringen eller bandet, og fglg derefter trin 3 til
5 som beskrevet ovenfor for at rense sensoren, for at tjekke membranens tilstand,
samt at sensoren er intakt og for at seette den i dockingstationen til kalibrering
og/eller opbevaring.

Bemeaerk: For at sikre, at monitoren altid er klar til brug, samt minimere PCO2-

afvigelsespotentialet anbefales det altid at lade tCOM+ veere tilsluttet strgmmen og

opbevare sensoren i dockingstationen imellem monitoreringssessionerne.

3.10 Fjernelse af sensor med greclips

Fjern sensoren fra patienten, nar monitoreringen er afsluttet, eller monitoreringstiden er
udlgbet (meddelelse: ‘Monitoreringstid udlgbet’ eller ‘Kalibrér sensor’).

Bemaerk: @reclipsen kan blive siddende pa samme greflip i op til 24 timer i forbindelse
med besigtigelse og/eller kalibrering, og den kan ogsd genbruges. Det anbefales at
fierne og bortskaffe greclipsen efter 24 timer, og greflippen bgr holdes fri for klaebestoffer
i 8til 12 timer.

Fjernelse af sensoren og efterfglgende genplacering pa greflippen

1. Fjerntapen, der holder sensorkablet pa plads.

2. Hold sensoren fast i dens hals med den ene hand, og Igsn den fra greclipsen, mens
du holder klipsen fast med den anden hand.

3. Renggrsensoren med en vatpind veedet med 70 % ispropanol for at fierne eventuelle
rester af kontaktgel eller snavs (for andre godkendte renggringsmidler, se
sentec.com/ifu).

4. Tjek sensormembranens tilstand samt, at sensoren har en perfekt tilstand (3.1).

Udskift om ngdvendigt membranen (3.13). Brug ikke sensoren, hvis der konstateres
problemer af nogen art.
Vigtigt: Fgr sensoren fastggres igen pa samme greflip, anbefaler vi at kalibrere
sensoren, selv hvis kalibrering endnu ikke er obligatorisk eller anbefalet af tCOM+.
Hvis du springer kalibreringen over, skal du som minimum nulstille
malestedstimeren ved at bekraefte meddelelsen ‘Sensor ikke pa patient’ i
statusbjeelken og derefter fortsaette med trin 6.

5. For at kalibrere sensoren skal du abne lagen til dockingstationen og derefter haenge
sensoren i holderen pa indersiden af lagen til dockingstationen (det rgde lys vil vaere
synligt). Luk lagen til dockingstationen.

Bemeerk: Sensorkalibreringen starter — hvis det er ngdvendigt — (meddelelse:
‘Sensorkalibrering udfgres’). Meddelelsen ‘Klar til brug’ vises, nar kalibreringen er
afsluttet.

6. Renshudenimidten af greclipsstgtteringen med en tgr vatpind eller om ngdvendigt
en vatpind med 70 % isopropanol (eller i henhold til din institutions hudafrensnings-
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/affedtningsprocedurer) for at fjerne alle rester af kontaktgel eller snavs, og lad den
torre.
7. Tjek greflippen grundigt.

@© FORSIGTIG: Placér ikke sensoren pa samme greflip, hvis huden har tegn pa
nogen form for irritation under kontrollen.

For at fastggre sensoren pa den samme greflip igen skal du fortseette fra trin 5 i kapitlet
‘Sensorfastggrelsen med en greclips’ (0). Sgrg for at pafgre 1-2 draber kontaktgel midt pa
sensoren, fgr den genindseettes i greclipsen.

Fjernelse af sensoren uden genplacering pa samme greflip

1. Abn greclipsens kaebe, og fjern clipsen fra greflippen samnmen med sensoren ved at
dreje den sidelaens.

2. Rensgreflippen med en tgr vatpind eller omm ngdvendigt med en vatpind fugtet med
70 % isopropanol (eller i henhold til din institutions hudafrensnings-
/affedtningsprocedurer) for at fjerne alle rester af kontaktgel eller snavs, og tjek
derefter greflippen grundigt for eventuel hudirritation.

3. Fjern sensoren fra greclipsen, bortskaf greclipsen, og fglg derefter trin 3 til 5 herover
for at rense sensoren, for at tjekke membranens tilstand, samt at sensoren er intakt
og for at seette den i dockingstationen til kalibrering og/eller opbevaring.

Bemeaerk: For at sikre, at monitoren altid er klar til brug, samt minimere PCO:-
afvigelsespotentialet anbefales det altid at lade tCOM+ veere teendt og opbevare
sensoren i dockingstationen imellern monitoreringerne.

3.11 Handtering af patientdata

tCOM+ gemmer automatisk PCOz-, POz-, SpO2-, PR-, HP- og Pl-data samt
systemstatusoplysninger i den interne hukommelse til efterfglgende dataeksport.
Hukommelsen lever op til et ars monitoreringsdata. Det er muligt at gennemga op til 48
timers data direkte pa skaermen ved at scrolle tilbage.

Handtering af patientdata med V-STATS
Patientdata, der indhentes med tCOM+, kan downloades ved at fglge disse trin:

1. Seet en USB C-nggle' i DATA/SERVICE USB-porten, der befinder sig pd monitorens
venstre side.

2. Klik paikonet ‘Gennemgang og eksport’ i hovedmenuen, og veelg ‘Patientdata’.

3. Veelg en eller flere patientmalefiler til download til USB-ngglen. Disse kan
kombineres ved at aktivere optionen “Kombinér til en fil".

4. Tryk pa downloadsymbolet for at gemme filerne pa USB-naglen.

Bemaerk: Deter kun patientmalefiler med en “minimal malevarighed” (standard 5
minutter, kan konfigureres i tCOM+ profilen) der vises. Navnet pa den eksporterede .sdl-
filindeholder monitorens serienummer samt datoen og starttiden for malingen.
Filnavn: tCOM+_XXXXXX_Measurement_YYYYMMDD_HHMMSS sdl

| forbindelse med kombinerede malinger indeholder den eksporterede fil startdatoen
for den tidligste valgte maling. Filnavn:

"USB C-nggleformat: FAT, exFAT og NTFS
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tCOM+_XXXXXX_Measurement_YYYYMMDD_HHMMSS_XXXX.sdl (de fire X'er til sidst
indeholder tegn/tal for at skelne mellem kombinerede malinger).

5. Tag USB-ngglen ud af USB-porten

Sentecs V-STATS software kan anvendes til tCOM+ dataanalyse og rapportering. V-STATS
kan downloades pa sentec.com/download-v-stats/.

Importér tCOM+ malefilerne til V-STATS ved at fglge anvisningerne nedenfor:

1. Veelg V-STATS-menuen ‘Fil' = ‘Importér trend-data’.

2. Veelg en minimal malevarighed (standard 5 min), og klik pa ‘Importér’.

3. Veelg malefilen, der skal analyseres.

4. Veaelg malingen, og indtast de pagaeldende patientoplysninger. Klik pa ‘Konvertér' for
at importere malingen til V-STATS-databasen.

Se brugsanvisningen til V-STATS for flere oplysninger om dataanalyse og rapportering:
sentec.com/manuals/#v-stats-and-v-carenet.

Handtering af patientdata med eksternt udstyr

De patientdata, der er indhentet af tCOM+, kan desuden udleeses via den analoge
udgang, den serielle dataport (RS-232), LAN-porten eller Wi-Fi-forbindelsen. De fysiske
porte findes pa bagsiden af tCOM+ og kan tilsluttes til eksternt udstyr som
multiparametre-sygelejemonitorer, pc'er, poly(somno)grafer, respiratorer,
diagramskrivere eller dataloggere.

Bemaerk: Ingen komponent ma tilsluttes til Connectivity USB-porten pa bagsiden af

monitoren. | gjeblikket har den ingen funktion.

Bemezerk: Tilbehgr (f.eks. en pc), der er tilsluttet til monitorens dataporte, skal opfylde

0950-1 eller IEC 62368-1. Alle endelige udstyrskombinationer skal veere i

overensstemmelse med systemkravene i IEC-standarden 60601-1. Enhver person, som

tilslutter tilbehgr til monitoren, konfigurerer et medicinsk system og baerer derfor

ansvaret for at sikre, at det endelige system er i overensstemmmelse med kravene i

standarden |[EC 60601-1 og standarden for elektromagnetisk kompatibilitet IEC 60601-1-

2.

©® FORSIGTIG: Sgrg for at kalibrere instrumentet korrekt (PG-/PSG-system), der er sat

i den analoge udgang pa tCOM+, efter den indledende opsesetning og derefter
mindst hver maned.

@ FORSIGTIG: N&r monitoren tilsluttes/monteres pa tilbehgr (f.eks pc'er, polysystemer
eller polysomnografiske systemer, patientmonitorer med flere parametre,
respiratorer, (tradlgse) netveerk, rullestativer, monteringsplader, kuvgser osv.) skal
det kontrolleres, at alt fungerer korrekt, inden monitoren tilbehgret anvendes til
klinisk brug. | bestemte tilfeelde kan det veere ngdvendigt, at tilbehgret skal tilsluttes
et jordforbundet vekselstrgmsudtag. Kontakt kvalificerede teknikere, hvis du er i
tvivl.

@ FORSIGTIG: Kontrollér, at de analoge udgangssignaler fungerer korrekt fgr hver
anvendelse.

©® FORSIGTIG: De analoge udgangssignaler har ingen alarm- eller
systemstatusrelaterede informationer.
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3.12 Sensorkalibrering og -opbevaring

Hvis en sensorkalibrering er obligatorisk, viser tCOM+ meddelelsen ‘Kalibrér sensor’, en
lavprioritetsalarm lyder, og PCO- og PO2 markeres som ‘ugyldige’ (veerdierne erstattes af

).

# Godt at vide!

‘Kalibreringsintervallerne’ for Sentec TC-sensorer kan indstilles op til 12 timer. Nar
‘kalibreringsintervallet’ udigber, anbefales det at kalibrere sensoren (besked: ‘Kalibrering
af sensor anbefales’) og monitorering er muligt i yderligere 4 til 6 timer med PCO>
markeret som ‘tvivisom'. Herefter er sensorkalibrering obligatorisk.

Som en sikkerhedsforanstaltning kalibrerer tCOM+ PO i forbindelse med hver
obligatorisk kalibrering og derefter omtrent én gang for hver 24 timer i forbindelse med
en af PCO»-standardkalibreringerne.

Sadan kalibrerer du sensoren:

1. Abn lagen til dockingstationen ved at treekke i handtaget.
2. Tjek pakningen i dockingstationen. Renggr om ngdvendigt dockingstationen og
pakningen ved hjaelp af en vatpind vaedet med 70 % isopropanol.
©® FORSIGTIG: Renggr altid sensoren, inden den seettes i dockingstationen.

3. Heeng sensoren pa plads i holderen pa indersiden af lagen. Sgrg for, at sensorens
rgde lys er synligt.
@ FORSIGTIG: Forkert placering af sensoren i dockingstationen kan forarsage
skader pa sensoren, dockingstationen eller de enkelte dele, nar lagen til
dockingstationen lukkes.

4. Luk lagen til dockingstationen. tCOM+ tjekker sensoren og pabegynder — hvis det er
ngdvendigt - sensorkalibreringen (meddelelse: ‘Sensorkalibrering udfgres)).
Meddelelsen ‘Klar til brug’ vises, nar kalibreringen er afsluttet.

© FORSIGTIG: Korrekt kalibrering kraever, at sensoren er korrekt placeret i
dockingstationens lage, samt at dockingstationens lage er lukket.

Bemaerk: Hvis sensoren opbevares i dockingstationen, kan der aktiveres tvungne
sensorkalibreringer via skeermbilledet ‘Sensorvedligeholdelse’. Hvis funktionen er
aktiveret, bliver PO, ogsad kalibreret under kalibreringer, der er aktiveret via
menufunktionen ‘Kalibrér sensor’.

A ADVARSEL: Transportér/opbevar Sentec TC-sensorer med membran og beskyttet
mod lys/straling. Hvis Sentec TC-sensorer opbevares uden membran, kan sensoren
beskadiges. Sensoren ma ikke udseettes for kraftigt, omgivende lys som direkte
sollys, operationslamper, infrargde advarselslamper og lysterapilamper under
klinisk anvendelse. Dette kan medfgre ungjagtige malinger. | sddanne tilfaelde skal
sensoren tildeekkes med et uigennemsigtigt materiale.

Bemezerk: Efter tCOM+ teendes, eller efter et membranskifte, anbefales det at opbevare
sensoren i dockingstationen som minimum i den tid, der angives af den gule
informationsbesked ‘Anbefalet sensorstabilisering [minut]’ pa skeermbilledet ‘Klar til
brug’ og pa skeermen ‘Kalibrering'.

Bemeazerk: For at sikre, at monitoren altid er klar til brug, for at nedbringe forbruget af
kalibreringsgas og for at holde membranudskiftningsintervallet optimalt (3.13) anbefales
det altid at lade den veere taendt samt altid at opbevare sensoren i dockingstationen. Nar
tCOM+ slukkes, bliver sensorkalibreringen ved med at veere gyldig i en periode pa 30
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minutter til en mulig genstart, forudsat at der vaelges den samme profil (eller en profil,
som ikke kraever en ny sensorkalibrering, f.eks. pga. af en forskellige sensortemperatur),
nar tCOM+ genstartes.

Nar tCOM+ og de tilsluttede sensorer ikke er i brug, anbefaler Sentec at vikle sensorkablet
omkring de aftagelige kabelholdere, der sidder pa bagsiden af monitoren, s& man
undgar at blive filtret ind eller at beskadige kablerne.

Med henblik pa at sikre an kontinuerlig palidelighed af kalibreringen af Sentec TC-
sensorerne tester tCOM+ automatisk dockingstationens og sensorens status og
forhindrer om ngdvendigt starten af en kalibrering eller afbryder en igangveerende
kalibrering.

@ FORSIGTIG: Sentec TC-sensorer ekstrapolerer den dato og tid, som monitoren viser,
nar membranudskiftningen er obligatorisk. Det er brugerens ansvar at indstille
monitorens dato/tid pa de korrekte veerdier, og at indstillingerne for dato/tid ikke
2ndres, mens sensorens fortsat er tilsluttet. Da en Sentec TC-sensor kan
transporteres fra en monitor til en anden, der har forskellige dato/tid-indstillinger
mellemm  monitorerne, kan det medfgre uventede anmodninger om
membranudskiftning. For at undga dette eventuelle problem bgr alle monitorer pa
en institution indstilles pd samme dato/tid.

©® FORSIGTIG: Det er vigtigt med en ngjagtig sensorkalibrering. Ukorrekt
sensorkalibrering vil efterfglgende medfgre ukorrekte PCO»- og/eller PO2-malinger.

Bemaerk: Hvis tCOM+ er blevet opbevaret ved temperaturer under 10 °C /50 °F, skal den
akklimatiseres i to timer ved stuetemperatur, inden den kan tilsluttes til
stremforsyningen og teendes. tCOM+ ma ikke installeres og anvendes i fugtige lokaler
(f.eks. pa et badeveerelse).

¥ Godt at vide!

Smart Cal-Mem er en funktion i Sentec TC-sensorer, der giver mulighed for at koble
sensoren fra tCOM+ i op til 30 minutter uden at miste kalibreringsstatussen. Dermed
kan monitoreringen midlertidigt afbrydes, uden at det er ngdvendigt at fjerne
sensoren fra patienten, f.eks. for at vikle kabler ud, for at vende eller bevaege patienten,
eller hvis patienten har brug for at komme pa toilettet. Derudover reducerer Smart
Cal-Mem behovet for kalibreringer og dermed forbruget af kalibreringsgas.

3.13 Skift af sensormembranen

Membranen pa en Sentec TC-sensor skal skiftes, hvis ‘Membranudskiftningsintervallet’
er udlgbet. | s§ fald viser tCOM+ meddelelsen ‘Udskift sensormembran’, udlgser en
lavprioritetsalarm, markerer PCO,/PO> som ugyldig. Derudover skal sensormembranen
udskiftes, hvis den bliver beskadiget, hvis den ikke sidder korrekt, eller hvis der er
indespaerret luft eller tgr elektrolyt under membranen.

# Godt at vide!

Som standard er ‘Membranudskiftningsintervallet' indstillet til 28 dage (anbefalet).
Afhaengigt af de specifikke krav for de forskellige kliniske miljger kan intervallet
tilpasses.
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@ FORSIGTIG: Selvom tCOM+ ikke anmoder om det, skal sensormembranen ogsa
udskiftes, hvis nogen af de forhold, der er beskrevet i afsnittet ‘Tjek af en Sentec
transkutan sensor’ (3.1), bemaerkes.

@ FORSIGTIG: Kontaktgelen er ikke ngdvendig i nogen af trinnene i
membranudskiftningen. Kontaktgelen anvendes kun til fastggrelse af sensorer.

Bemaerk: tCOM+ har en vejledning pa skeermen, som trin for trin guider dig gennem
processen med at udskifte membranen.

Bemaerk: Der kan findes en vejledningsvideo online pa
https;//www.sentec.com/product-support/tcm/ .

Indsaetning af sensoren i membranskifteren

1. Tjek, at sensoren er ren, inden membranen skiftes. Om ngdvendigt tarres eventuel
snavs forsigtigt af sensorens overflade (herunder memlbran, hus, rille og kabel) med
70 % isopropanol (se sentec.com/ifu for andre godkendte renggringsmidler).

2. Fjern beskyttelsesfilmen fra bunden (kun membranskiftermodel til engangsbrug),
og placér membranskifteren forsvarligt pa en plan og tgr overflade med den farvede
prik opad.

3. Indseet sensoren i membranskifteren med sensorsiden opad. Indsatsholderen @ er
designet sadan, at det er svaert for ikke at sige umuligt at placere sensoren forkert.

Bemezerk: Det er vigtigt, at du hverken bergrer eller holder fast i sensorkablet, mens
sensoren er inden i membranskifteren. Tag heller ikke membranskifteren op, da det kan
medfgre, at sensoren Igsner sig fra membranskifteren.

Fire tryk og drej-trin til skift af membranen

Proceduren for membranudskiftning bestar af fire identiske tryk og drej-trin. Med
henblik pad en bedre vejledning er disse trin maerket med de tilsvarende tal pa
membranskifteren. Hold membranskifteren vandret, mens du udfgrer tryk og drej-trinet
4 gange.

Bemezerk: Tryk ikke toppen ned,
mens du drejer den!

Trin 1 fjerner den gamle sensormembran: Tryk langsomt men fast ned med handfladen,
og hold trykket i 3 sekunder. Slip toppen. Udfgr en visuel kontrol for at sikre, at
membranen er blevet fjernet. Drej den gverste del ét klik med uret hen til det naeste trin.
Sgrg for at holde membranskifteren vandret.

Trin 2 renser sensorens overflade for gamle elektrolytter: Tryk lige som i trin 1
membranskifteren langsomt men fast ned, slip toppen, og drej den med uret til neeste
det naeste trin.

Trin 3 pafgrer nye elektrolytter pa sensorens overflade: Tryk membranskifteren langsomt
men fast ned i 3 sekunder, slip toppen, og drej den med uret til det naeste trin.
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Trin 4 placerer en ny membran pa sensoren: Tryk membranskifterens top langsomt men
fast ned i 3 sekunder, slip toppen, og drej den med uret til symbolet +/.

Sadan fjerner du sensoren fra membranskifteren

Tryk en gang til, eller Igft sensoren for at Igsne og
fjerne den fra membranskifteren. Symbolet Vv viser, at
membranskiftet er udfgrt.

Tjek af sensormembranen

Tjek sensormembranens tilstand samt, at sensoren har en perfekt tilstand (3.1). Gentag
om ngdvendigt membranudskiftningen. Brug ikke sensoren, hvis der konstateres
problemer af nogen art.

Bekraeftelse af membranudskiftning pa tCOM+

Nar sensormembranen er tjekket og godkendt, skal du bekreefte
membranudskiftningen pd monitoren (menuen ‘Sensorvedligeholdelse’).

Bemazerk: Membrantimeren genstarter kun, hvis du bekreefter membranudskiftningen
pa monitoren.

4 Fejlfinding/forebyggende vedligeholdelse

4.1 Rutinetjek, service og vedligeholdelsesprocedurer

Under normal brug kreever tCOM+ ingen interne justeringer eller yderligere
kalibreringer. Det anbefales at udfgre en sikkerheds- og funktionskontrol med jaevne
mellemrum eller i henhold til institutionens, de lokale og lovmaessige forskrifter.

©® FORSIGTIG: Huset ma kun fiernes af servicepersonale fra Sentec. Ingen indvendige
dele i tCOM+ ma serviceres af brugeren.

For at garantere den Igbende funktionalitet for tCOM+, dens palidelighed og sikkerhed,
bgr falgende rutinetjek og vedligeholdelsesprocedurer (inklusive
renggring/desinficering) sadvel som sikkerheds- og funktionskontroller udfgres
regelmaessigt.

Brug 70 % isopropanol eller et godkendt renggringsmiddel, der er opfgrt pa listen HBQ-
122-Cleaning and Disinfection, til renggring og/eller desinfektion.
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For og efter
brug

Hver uge

Hver maned

tCOM+

Ingen

Renggr og desinficér tCOM+
inklusive tilbehgr, dockingstation og
pakning

Foretag en visuel kontrol af
monitoren, dockingstationen (inkl.
dockingstationens pakning) og
strgmledningen/strgmforsyningen
for funktionelle/mekaniske skader
POST (system tjek i gang)
Barometertjek

Safremt tilsluttet til andet udstyr:

Sentec TC-sensorer

Fgr og efter brug: Foretag
en visuel kontrol af Sentec
TC-sensorerne

Efter brug: Renggr og
desinficér Sentec TC-
sensoren.

Renggr og desinficér
‘sensoradapterkablet’

Foretag en visuel kontrol af
sensorhovedet, kablet, og
membranen for
funktionelle/mekaniske
skader

Sensitivitetstest for
PCO,/PO>
Sensortemperaturvisning

Test konnektivitetsfunktionerne

(safremt relevant inkl. korrekt

dataoverfgrsel og alarmering).

Tjek forbrugsmaterialerne en gang om maneden, og erstat alle

eventuelle udigbne produkter.

Renggr og iblgdsaet Sentec

TC-sensoren uden

membranen, se 4.1.2

Kvalificeret servicepersonale* skal udfgre en komplet sikkerheds-

og funktionstest og dokumentere resultaterne.

Med henblik pa at udfgre en komplet sikkerheds- og funktionstest

men mindst skal du kontakte kvalificeret servicepersonale eller din lokale Sentec-

hvert andet repraesentant. Bemeerk, at reparations- og serviceprocedurer, der

ar kreever abning af tCOM+, skal udfgres af autoriseret Sentec-
servicepersonale.

Hvert kvartal Ingen

Anbefales
hvert ar

*Kvalificeret servicepersonale skal have modtaget en relevant teknisk
uddannelse/faguddannelse, f.eks. medicinske teknikere eller
vedligeholdelsesteknikere.

Se kapitlet 4.4 for at finde flere/udfgrlige tjeklister og detaljerede
vedligeholdelsesprocedurer.

Bemaerk: Tjek engangsmaterialet en gang om maneden, og erstat alle eventuelle
udlgbne produkter.

4.1.1 Renggring/desinfektion

Som fglge af egenskaberne og alvorligheden ved infektionssygdomme som AIDS og
hepatitis B er det vigtigt, at udstyret og tilbehgret, som kan komme i kontakt med
humant eller animalsk veev eller veesker (iseer blod) skal betragtes som kontamineret og
potentielt farligt.

Kontamineret udstyr og tilbehgr skal dekontamineres. Dekontamineringen skal udfgres
af en behgrigt uddannet person. Vejledningerne for renggring og desinfektion er
forskellige fra hospital til hospital. Hvis du er i tvivl om kontamination eller
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dekontaminering, sa kontakt din lokale myndighed angaende
infektionskontrol/hygiejneafdeling.

Anbefalede renggrings-/desinfektionsprocedurer for Sentec TC-sensorer

Brug 70 % isopropanol eller et godkendt renggringsmiddel, der er opfgrt pa listen HBQ-
122-Cleaning and Disinfection, til rengaring og/eller desinfektion af Sentec TC-sensorer.

Anbefalede renggrings-/desinfektionsprocedurer for tCOM+

Sentec anbefaler at renggre monitoren en gang om ugen med at tgrre den fugtigt af
med 70 % isopropanol eller et godkendt renggringsmiddel, der er opfgrt pa listen HBO-
122-Cleaning and Disinfection. Der kan dog ogsd anvendes andre renggrings-
/desinfektionsprocedurer (se anvisningerne nedenfor) s& ofte som det kraeves iht.
institutionens forskrifter.

Folg disse trin for at undga utilsigtede eendringer af monitorindstillingerne under
renggring af touchscreenen:

1. Tryk kort pd TAND/SLUK-knappen' pa venstre sidepanel, mens udstyret er i gang.

2. Tryk derefter pa ikonet 'Las skeermen til renggring. Denne handling deaktiverer
skeermen i 20 sekunder med en synlig nedteelling, som sikrer, at
monitorindstillingerne ikke aendres.

For en effektiv renggring af touchscreenen:

- Brug en blgd og fnugfri klud, der enten er tgr eller let fugtig.
- Tar forsigtigt skeermen af for at fjerne fedtfingre og snavs.

Anbefalet renggring/desinfektion af dockingstationen:

Brug en vatpind (der ikke taber fibre eller trade) fugtet med 70 % isopropanol eller et
godkendt renggringsmiddel, der er opfart pa listen HBQ-122-Cleaning and Disinfection,
til at renggre pakningen til dockingstationen.

Kontrollér, at dockingstationens pakning er helt t@gr og sidder korrekt i dens indhak efter
desinfektionen og fgr tCOM+ bruges igen.

Bortskaf vatpindene/pads i beholdere til biologisk affald straks efter brug.

@ FORSIGTIG: Alle partikler p& pakningen eller sensoren kan forhindre et taet ssede
mellem pakningen og sensoren og derfor medfgre en gasleekage. Pas pa ikke at
beskadige pakningen. Lad pakningen tgrre fgr brug.

Se HBQ-122-Cleaning and Disinfection for en oversigt over testede og anbefalede
produkter (se sentec.com/ifu - Flere brugsanvisninger - Pleje og vedligeholdelse).

Bemeaerk: Da antallet aftilgeengelige renggrings- og desinfektionsmidler varierer fra land
til land og fra hospital til hospital, er det ikke muligt at given komplet liste over alle
egnede renggrings- og desinfektionsmidler. De oplistede maerkevareprodukter kan
erstattes af andre maerkevareprodukter med tilsvarende sammensaetning. Se
brugsanvisningen fra den pagaeldende fabrikant angaende klarggring, anvendelse og
bortskaffelse af renggringsmidler.

@ FORSIGTIG: Kontrollér, at der ikke Igber veeske ind i udstyret. Hvis der treenger
vaeske ind, kan det medfgre udstyrsskader, elektrisk stad eller fejlfunktion i udstyret.
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FORSIGTIG: Han- og hunstik skal altid holdes helt rene og tgrre. Du ma ikke
udseette tCOM+ for kraftig fugt eller lade veesker treenge ind i tCOM+. Hvis tCOM+
bliver vad ved uheld, skal stikket treekkes ud af vekselstrgmkilden, den skal tgrres af
udvendigt, lade tgrre helt og inspiceres af kvalificeret servicepersonale for yderligere
brug.

FORSIGTIG: Du ma ikke dyppe monitoren / SSL ned i vand og ikke bruge tCOM+
monitoren i omgivelser med vandsprgjt. Overhold forholdsreglerne, nar tCOM-+
monitoren renggres, deriblandt advarslen om ikke at anvende andre procedurer
end dem, der anbefales af Sentec.

FORSIGTIG: Ved brug af anvdre renggrings- og desinfektionsmidler end de
anbefalede kan der opstd skader og/eller nedbrydelse af udstyrets materialer og
svigt af udstyret.

FORSIGTIG: Hvis udstyret udsaettes for mekaniske kraefter under renggringen, kan
udstyrets materialer blive beskadiget, og det kan medfgre svigt af udstyret.

FORSIGTIG: Du ma ikke anvende petroleumsbaserede oplgsninger eller
acetoneoplgsninger eller andre kraftige oplgsningsmidler til at renggre monitoren.
Disse stoffer angriber udstyrets materialer og kan medfgre svigt af udstyret.

FORSIGTIG: Du ma ikke sterilisere nogen dele af udstyret med bestraling, damp
eller ethylenoxid. Du ma ikke foretage autoklavering eller tryksterilisering.

FORSIGTIG: Du ma ikke bergre, trykke eller gnubbe pa overfladerne til tCOM+ med
slibende renggringsmidler, instrumenter, bgrster, harde overfladematerialer eller
lade dem fa kontakt med noget, som kan ridse overfladerne pa tCOM+.

4.1.2 Renggring og iblgdsasetning af sensor
For at garantere den kontinuerlige ydeevne for Sentec TC-sensorer skal der udfgres en
renggrings- og iblgdsaetningdprocedure en gang i kvartalet:

1.

Fiern sensormembranen med menbranfieneren, der findes pa bunden af
membranskifteren: Skub Sentec TC-sensoren ind i membranfjerneren, sa dens
membran vender nedad mod membranskifteren. Laft derefter sensoren op for at
fierne membranen fra sensorlegemet.

©® FORSIGTIG: Du mé ikke bergre nogen af maledelene i midten af
sensoroverfladen, efter sensormembranen er fiernet. Du ma ikke gnubbe pa
sensoroverfladen.

© FORSIGTIG: Du ma ikke lade sensoren vaere uden en membran i fri luft i
lsengere tid. Udfgr fglgende trin lige efter hinanden.

Dyp sensoren ned i rent vand ved stuetemperatur i 3 minutter.

Brug en blgd bgrste til helt at fierne indtgrret gel/elektrolyrester fra rillerne pa
sensoromkredsen.

Skyl sensoren forsigtigt med rent vand.

Dup sensoren tgr med en fnugfri klud. Pas pa ikke at bergre ringen og pH-glasset i
midten af sensoroverfladen. Du ma ikke gnubbe pa sensoroverfladen!

Kontrollér ringen omkring pH-glasset for skader og en brunlig farve. Veer
opmeerksom p3, at de samme kriterier geelder for OxiVenT™-sensoren (3.1).
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7. Hvis ringen omkring pH-glasset er gdelagt, der mangler dele, den brune farve er
mistet eller hvis ringen har en metallisk glans, skal sensoren udskiftes med en ny
Sentec TC-sensor (3.1, 313).

8. Kontrollér sensoren for at sikre, at rillerne pa sensoromkredsen er rene og intakte.
Hvis rillerne pa sensoromkredsen er er beskadigede, skal sensoren udskiftes med en
ny Sentec TC-sensor. Anvend ikke sensoren, hvis der er nogen form for synlige skader
pa/indeslutte luft under membranen, eller hvis sensorens rgde LED-lampe ikke lyser,
nar sensoren forbindes med tCOM+,

9. Kun OxiVenT™-sensor: Kontrollér, at den hvide iltprik (dvs. ikke i midten, hvid, rundt
punkt) findes og er intakt.

10. Hvis de visuelle kontroller (trin 6 til 8) bestds, kan der saettes en ny membran pa
sensoren med membranskifteren (se 3.13).

4.2 Fejlfinding under patientmonitorering

Der findes en komplet fejlfindingsoversigt i ‘servicemanualen til tCOM+' (HBQ-197). Den
beskriver problemer, mulige arsager og de anbefalede afhjaelpningen, som operatgren
eller kvalificeret servicepersonale kan udfgre for at Igse problemet. Derudover tilbyder
websiden vejledning angaende hyppigt stillede spgrgsmal i forbindelse med fejlfinding.

4.3 Alarmer og fejimeddelelser

4.3.1 Problemer/fejl ved monitor og sensor

tCOM+ skelner mellem sensorfejl (SFxx), monitorfejl (MFxx), sensorproblemer (SPxx) og
monitorproblemer (MPxx). “xx" indikerer det- pageeldende fejl- eller problemnummer.
Sensorfejl relaterer til situationer, hvor tCOM+ slukker for sensoren som en
sikkerhedsforanstaltning. | tilfeelde af en sensor- eller monitorfejl skal operatgren
genstarte tCOM+ for at nulstille fejltilstanden. Sensorproblemer relaterer derimod til
situationer, hvor tCOM+ slukker midlertidigt for sensoren og/eller genoptager driften (i
bestemte tilfeelde med nedsat funktion). Monitorproblemer relaterer til situationer, hvor
tCOM+ kreever handling fra operatgren, fgr drift genoptages.

STATUSMED- STATUS

DELELSE KODE TYPE BESKRIVELSE OG MULIG L@SNING

tCOM+ registrerer, at potentialet malt af sensorens pH-
elektrode ved afslutningen af sensorkalibreringen er uden
for det foruddefinerede omrade / lavspaendingspotentiale

Sensorpro- registreres. Denne alarm ophgrer, nar sensoren fiernes fra
) Alarm ; ; ; -
blem 10 dockingstationen. Indtil en vellykket afslutning af den
Kalibrering SP1o med 1av | naeste sensorkalibrering markeres PCO.-veerdierne som
mislykkedes prioritet | yzerende ugyldige, og alarmen aktiveres igen, hvis
sensoren anbringes i dockingstationen.
Bemeazerk: Denne meddelelse genereres kun, hvis PCO; er
aktiveret, og sensoren er i dockingstationen.
tCOMH+ registrerer, at sensorens PCO,-malinger er stabile
men for langsomme, da kalibreringen ikke kunne afsluttes
Sensorpro- inden for 14 minutter. Denne alarm ophgrer, nar sensoren
. Alarm ) . - . ;
blem 11 fiernes fra dockingstationen. Indtil en vellykket afslutning
, ) SP1 med lav ; . . .
Kalibrering rioritet af den naeste sensorkalibrering (inden for <14 minutter)
mislykkedes P markeres PCO,-vaerdierne som veerende ugyldige, og

alarmen aktiveres igen, hvis sensoren anbringes i
dockingstationen.
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STATUSMED-

DELELSE

Sensorpro-
blem 12:
Kalibrering
mislykkedes

Sensorpro-
blem 14:
Kalibrering
mislykkedes

Sensorpro-
blem 15:
Kalibrering
mislykkedes

Sensorpro-
blem 20:
LED-fejl

STATUS
KODE

SP12

SP14

SP15

SP20

TYPE

Alarm
med lav
prioritet

Alarm
med lav
prioritet

Alarm
med lav
prioritet

Alarm
med lav
prioritet

BESKRIVELSE OG MULIG L@SNING

Bemaerk: Denne meddelelse genereres kun, hvis PCO; er
aktiveret, og sensoren er i dockingstationen.

tCOM+ registrerer, at sensorens PCO,-sensitivitet er
forringet, eller at en ‘PCO.,-sensitivitetstest’, der blev startet
af operatgren, ikke er blevet bestaet. Denne alarm ophgrer,
nar sensoren fiernes fra dockingstationen. Indtil en
operatgrstartet ‘PCO;-sensitivitetstest’ er blevet afsluttet
korrekt, markeres PCO;-veerdierne som veerende ugyldige,
og alarmen aktiveres igen, hvis sensoren er i DS.

Bemeaerk: Denne meddelelse genereres kun, hvis PCO- er
aktiveret, og sensoren er i dockingstationen.

Bemeaerk: Hvis ‘Sensorproblem 12: Kalibrering mislykkedes'
optreeder igen efter en korrekt afslutning af en
operatgrstartet ‘PCO:-sensitivitetstest’, er dockingstationen
eventuelt defekt.

tCOM+ registrerer, at sensorens PCO,-malinger er ustabile
og/eller for langsomme, da en ‘Udvidet kalibrering’ ikke
kunne afsluttes inden for 14 minutter. Denne alarm
ophgrer, nar sensoren fjernes fra dockingstationen. Indtil
en vellykket afslutning af den naeste sensorkalibrering
markeres PCO,-vaerdierne som veerende ugyldige, og
alarmen aktiveres igen, hvis sensoren er i
dockingstationen.

Bemeaeerk: Denne meddelelse genereres kun, hvis PCO, er
aktiveret, og sensoren er i dockingstationen.

Bemeaerk: En ‘Udvidet kalibrering’ startes, hvis en
almindelige sensorkalibrering ikke kunne afsluttes korrekt
inden for 14 minutter som fglge af en ustabil sensor.

Bemeaerk: Se statusmeddelelserne ‘Udvidet kalibrering’,
‘PCO; langsom’ og ‘Sensorproblem 11: Kalibrering
mislykkedes'.

tCOM+ registrerer, at potentialet malt af sensorens pH-
elektrode ved afslutningen af sensorkalibreringen er uden
for det foruddefinerede omrade / hgjspaendingspotentiale
registreres. Denne alarm ophgrer, nar sensoren fiernes fra
dockingstationen. Indtil en vellykket afslutning af den
naeste sensorkalibrering markeres PCO»-veerdierne som
vaerende ugyldige, og alarmen aktiveres igen, hvis
sensoren anbringes i dockingstationen.

Bemeaerk: Denne meddelelse genereres kun, hvis PCO; er
aktiveret, og sensoren er i dockingstationen.

tCOM+ registrerer, at sensorens rgde LED er defekt.
SpO,/PR markeres som ugyldige uanset sensorpositionen.
Sensoren kan fortsat anvendes til PCO, (og PO,)-
monitorering. Pl er ogsa til radighed.

Bemeazerk: Denne meddelelse genereres kun, hvis
SpCO,/PR er aktiveret, og der er en Sentec TC-sensor i
dockingstationen.
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STATUSMED-
DELELSE

Sensorfejl 21:
Kontakt
service

Sensorfejl 31

Sensorfejl 33

Sensorfejl 35

Sensorpro-
blem 38: Hgj
sensortempe
ratur

Sensorfejl 39:
Hoj
sensortem-
peratur

STATUS
KODE

SF21

SF31

SF33

SF35

SP38

SF39

TYPE

Alarm
med lav
prioritet

Alarm
med lav
prioritet

Alarm
med lav
prioritet

Alarm
med lav
prioritet

Alarm
med lav
prioritet

Alarm
med lav
prioritet

BESKRIVELSE OG MULIG L@SNING

Bemeaerk: ‘'SP20: LED-fejl' nulstilles efter genstart af tCOM+,
eller hvis problemet ikke optraeder igen, nar sensor seettes i
dockingstationen igen.

tCOM+ registrerer, at sensorens IR-LED er defekt. tCOM+
slukker for sensoren. For at nulstille ‘SF21: Kontakt service’
og for at genstarte sensoren skal tCOM+ genstartes.
Kontakt kvalificeret servicepersonale eller din lokale
Sentec-repraesentant, hvis en genstart af tCOM+ ikke
nulstiller meddelelsen.

Bemaerk: En defekt dockingstation kan ogsa udlgse SF21.

tCOM+ har gentagne gange registreret, at forskellen
mellem sensoren to redundante temperaturmalinger har
veeret for stor i 80 sekunder. tCOM+ slukker for sensoren.
For at nulstille ‘Sensorfejl 31" og for at genstarte sensoren
skal tCOM+ slukkes og genstartes.

Brug ikke sensoren, hvis denne meddelelse ikke kan
nulstilles ved at genstarte tCOM+. Kontakt i stedet
kvalificeret servicepersonale eller din lokale Sentec-
repraesentant.

tCOM+ har gentagne gange ikke modtaget
temperaturdata fra sensoren i 10 sekunder. tCOM+ slukker
for sensoren.

For at nulstille ‘Sensorfejl 33" og for at genstarte sensoren
skal tCOM+ slukkes og genstartes.

tCOM+ registrerer gentagne gange, at
temperaturmalinger er frosset fast i 80 sekunder. tCOM+
slukker for sensoren.

For at nulstille ‘Sensorfejl 35" og for at genstarte sensoren
skal tCOM+ slukkes og genstartes.

Brug ikke sensoren, hvis denne meddelelse ikke kan
nulstilles ved at genstarte tCOM+. Kontakt i stedet
kvalificeret servicepersonale eller din lokale Sentec-
repraesentant.

Meddelelsen ‘Sensorproblem 38: Hgj sensortemperatur’,
der skyldes tilstand ‘r2’ (s& meddelelsen ‘Sensoren
overskrider temperaturgraenserne’ i kapitel 4.3.2) fortsaetter
i 5 minutter. tCOM+ slukker for sensoren og genstarter den
efter 60 sekunder.

Bemaerk: Se ogsa meddelelserne ‘Sensorproblem 42: Hgj
sensortemperatur’, ‘Sensorfejl 39: Hgj sensortemperatur’ og
‘Sensorfejl 43: Hgj sensortemperatur’.

Bemezerk: Der sendes ingen strgm til sensorporten i 60
sekunder.

tCOM+ registrerer, at sensortemperaturen overskrider
INDTILLET temperatur + 0,6 °C’, mens sensoren ikke
registrerede tilstanden ‘r1’ (se meddelelsen ‘Hgj
sensortemperatur’ i kapitel 4.3.2). tCOM+ slukker for
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STATUSMED- STATUS
DELELSE KODE

Sensorpro-
blem 42: Hgj
sensortem-
peratur

SP42

Sensorfejl 43:
Haj
sensortem-
peratur

SF43

Sensorfejl 51 SF51

Sensorfejl 53 SF53

TYPE

Alarm
med lav
prioritet

Alarm
med lav
prioritet

Alarm
med lav
prioritet

Alarm
med lav
prioritet

BESKRIVELSE OG MULIG L@SNING

sensoren. For at nulstille ‘Sensorfejl 39" og for at genstarte
sensoren skal tCOM+ slukkes og genstartes.

Brug ikke sensoren, hvis denne meddelelse ikke kan
nulstilles ved at genstarte tCOM+. Kontakt i stedet
kvalificeret servicepersonale eller din lokale Sentec-
repraesentant.

Bemaerk: Se ogsa meddelelserne ‘Sensorproblem 38: Hgj
sensortemperatur’, ‘Sensorproblem 42: Hgj
sensortemperatur’ og ‘Sensorfejl 43: Hgj sensortemperatur’.

Meddelelsen ‘Sensorproblem 42: Hgj sensortemperaur’, der
skyldes tilstand ‘a2’ (se meddelelsen ‘Hgj
sensortemperatur’ i kapitel 4.3.2) fortseetter i 5 minutter.
tCOM+ slukker for sensoren og genstarter den efter 60
sekunder.

Bemaerk: Se ogsa meddelelserne ‘Sensorproblem 38: Hgj
sensortemperatur’, ‘Sensorfejl 39: Hgj sensortemperatur’ og
‘Sensorfejl 43: Hgj sensortemperatur’

Bemaerk: Der sendes ingen strgm til sensorporten i 60
sekunder.

tCOM+ registrerer, at sensortemperaturen overskrider
45,0 °C, mens sensoren ikke registrerede tilstanden ‘al’ (se
meddelelsen ‘Sensoren overskrider temperaturgraenserne’
i kapitel 4.3.2). tCOM+ slukker for sensoren. For at nulstille
‘Sensorfejl 43: Hgj sensortemperatur’' og for at genstarte
sensoren skal tCOM+ slukkes og genstartes.

Brug ikke sensoren, hvis denne meddelelse ikke kan
nulstilles ved at genstarte tCOM+. Kontakt i stedet
kvalificeret servicepersonale eller din lokale Sentec-
repraesentant.

Bemaerk: Se ogsa meddelelserne ‘Sensorproblem 38: Hgj
sensortemperatur’, ‘Sensorproblem 42: Hgj
sensortemperatur’ og ‘Sensorfejl 39: Hgj sensortemperatur’.

tCOM+ registrerede gentagne gange et EEPROM CRC-
misforhold for den tilsluttede sensor og slukkede for
sensoren.

Du ma ikke bruge sensoren. Kontakt kvalificeret
servicepersonale eller din lokale Sentec-reprassentant.

tCOM+ registrerede gentagne gange en stackoverflow-
advarsel for den tilsluttede sensor og slukkede for
sensoren.

For at nulstille ‘Sensorfejl 53" og for at genstarte sensoren
skal tCOM+ slukkes og genstartes.

Brug ikke sensoren, hvis denne meddelelse ikke kan
nulstilles ved at genstarte tCOM+. Kontakt i stedet
kvalificeret servicepersonale eller din lokale Sentec-
repraesentant.
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tCOM+ registrerer, at en tilsluttet sensor henter strgm men
ikke kommmunikerer. tCOM+ afbryder derfor al strgm til
sensoren. Du ma ikke bruge denne sensor. Kontakt
kvalificeret servicepersonale eller din lokale Sentec-
repraesentant.

tCOM+ registrerer, at LED'en til den tilsluttede OxiVenT™-
sensors PO.-modul er defekt. PO, markeres som ugyldige
uanset sensorpositionen. Sensoren kan fortsat anvendes til
monitorering af andre parametre.

Bemeaerk: Denne meddelelse genereres kun, hvis PO; er
aktiveret, og sensoren er i dockingstationen.

tCOM+ registrerer, at fotodioden til den tilsluttede
OxiVenT™-sensors PO.-modul er defekt. PO, markeres
som ugyldige uanset sensorpositionen. Sensoren kan
fortsat anvendes til monitorering af andre parametre.

Bemeaerk: Denne meddelelse genereres kun, hvis PO, er
aktiveret, og sensoren er i dockingstationen.

tCOM+ registrerer, at sensorens PO--sensitivitet er
forringet, eller at en ‘PO,-sensitivitetstest’, der blev startet
af operatgren, ikke er blevet bestaet. Denne alarm
nulstilles, nar sensoren fjernes fra dockingstationen. Indtil
en operatgrstartet ‘PO,-sensitivitetstest' er blevet afsluttet
korrekt, markeres PO,-veerdierne som vaerende ugyldige,
og alarmen aktiveres igen, nar sensoren er i DS.

Bemeaerk: Denne meddelelse genereres kun, hvis PO, er
aktiveret, og sensoren er i dockingstationen.

Bemeaerk: Hvis ‘Sensorproblem 72" optraeder igen efter en
korrekt afslutning af en operatgrstartet ‘PO.-
sensitivitetstest', er dockingstationen eventuelt defekt.

tCOM+ registrerer en PO,-modulfejl for den tilsluttede
OxiVenT™-sensor. PO, markeres som ugyldige uanset
sensorpositionen. Sensoren kan fortsat anvendes til
monitorering af andre parametre. Udskift sensoren for at
fortseette med at monitorere PO,

Bemeaerk: Denne meddelelse genereres kun, hvis PO, er
aktiveret, og sensoren er i dockingstationen.

tCOM+ registrerer, at sensorens PO,-malinger er for
langsomme eller for ustabile, da PO,-kalibreringen ikke
kunne afsluttes inden for 14 minutter. Denne alarm
nulstilles, nar sensoren fjernes fra dockingstationen. Indtil
en vellykket afslutning af den naeste PO.-kalibrering (inden
for <14 minutter) markeres PO,-vaerdierne som veerende
ugyldige, og alarmen aktiveres igen, hvis sensoren
anbringes i dockingstationen.

Bemeazerk: Denne meddelelse genereres kun, hvis PO, er
aktiveret, og sensoren er i dockingstationen.

Monitorovervagningen har registreret monitorfejl xx, hvor
xx angiver fejlnummeret.
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Bemaerk: Monitorfejl xx (MFxx) relaterer til situationer, hvor
der som en sikkerhedsforanstaltning kraeves, at tCOM+
genstartes for at nulstille fejltilstanden. Du ma ikke bruge
tCOM+, hvis en genstart ikke nulstiller meddelelsen.
Kontakt i stedet kvalificeret servicepersonale eller din
lokale Sentec-repraesentant.

Bemeaerk: Det er muligt at eksportere trend-data, fgr
tCOM+ sendes til reparation.

Monitorovervagningen har registreret monitorproblem xx,
hvor xx angiver problemnummeret. Genstart monitoren.
Du ma ikke bruge tCOM+, hvis meddelelsen fortsat vises.
Kontakt i stedet kvalificeret servicepersonale eller din
lokale Sentec-repraesentant.

Bemezerk: Det er muligt at eksportere trend-date, fgr
tCOM+ sendes til reparation.

Bemazerk: Farven og mgnsteret for displayets statusbjaelken og LED-bjzelken er identisk
for alle alarmer, der er oplistet ovenfor.

4.3.2 Tekniske statusmeddelelser og statuskoder
Falgende tabel oplister alle statusmeddelelser i alfabetisk reekkefglge sammen med de
tilhgrende statuskoder. Statuskoder uden en tilhgrende statusmeddelelse vises til sidst i

tabellen.

STATUSMED- | STATUS

DELELSE KODE TYPE BESKRIVELSE OG MULIG L@SNING
Under en igangvaerende sensorkalibrering registrerer
tCOM+, at det atmosfeeriske tryk er ustabilt og afbryder
den igangveerende kalibrering. Sa snart det
atmosfaeriske tryk er stabilt igen, ophgrer denne alarm,
ﬁggbt”rtyk AU Information | 09 sensorkalibreringen starter automatisk. Denne

Barometerfejl | BF

meddelelse ophgrer ogsa, hvis sensoren fijernes fra
dockingstationen.

Bemaerk: Denne meddelelse vises kun, hvis PCO, er
aktiveret, og sensoren er i dockingstationen.

tCOM+ registrerer en barometerfejl (hurtige udsving i
trykmalingerne ller trykmalingerne uden for omradet).
Sensorkalibreringen starter ikke, eller en
igangveerende kalibrering afbrydes. Alarmen ophgrer,

Alarm med | hyis sensoren fiernes fra dockingstationen.

lav prioritet Bemaerk: Denne meddelelse vises kun, hvis PCO; er
aktiveret, og sensoren er i dockingstationen.
tCOM+ registrerer en teknisk barometerfejl (udlaesning
fra chip mislykkedes). Sensorkalibreringen starter ikke,
Barometerfejl BFt Alarm med | eller en igangveerende kalibrering afbrydes. For at
(teknisk) lav prioritet | nulstille fejltilstanden skal operatgren genstarte

tCOM+. Kontakt kvalificeret servicepersonale, hvis
fejlen vises igen efter genstart.
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Bemaerk: Denne meddelelse vises kun, hvis PCO, er
aktiveret, og sensoren er i dockingstationen.

Den resterende batterikapacitet er under en kritisk
veerdi pa under 10 %, og monitoren er ikke tilsluttet til
vekselstrgm. Hvis tCOM+ ikke tilsluttes til vekselstrgm
igen, og batterikapaciteten falder til under 2 %, lukker
tCOM+ ned.

Bemeaerk: ‘Batteriikonet’ fremhaeves med gult, hvis den
resterende batterikapacitet er kritisk.

Den resterende batterikapacitet er under en kritisk
veerdi, og monitoren er tilsluttet til vekselstrgm. Hvis
tCOM+ er afbrudt fra vekselstrgmmen, lukker tCOM+
snart ned.

Bemeazerk: ‘Batteriikonet’ fremhaeves med gult, hvis den
resterende batterikapacitet er kritisk.

Den resterende batterikapacitet er under 15 %, og
tCOM+ er ikke tilsluttet til vekselstrgm.

Bemaerk: ‘Batteriikonet’ fremhaeves med gult pa en
cyan baggrund, hvis den resterende batterikapacitet er
under 15 %, uanset om tCOM+ er tilsluttet til
vekselstrgm eller ej.

Sensorkalibrering udfgres.

Bemaerk: Denne meddelelse vises kun, hvis PCO; er
aktiveret, og sensoren er i dockingstationen.

Bemaerk: Hvis ‘kalibreringsintervallet’ er udlgbet feer
(eller under) den igangveerende kalibrering, er ikonet
‘Resterende monitoreringstid’ fremhaevet med gult,
indtil den igangveerende kalibrering er afsluttet
korrekt.

Der er opstaet en heendelse, der udlgser en sakaldt
‘indledende kalibrering’, og derfor er en
sensorkalibrering obligatorisk. Saet sensoren i
dockingstationen. Kalibreringen starter automatisk.

Bemaerk: Denne meddelelse vises kun, hvis PCO, er
aktiveret, og sensoren er uden for dockingstationen.

Bemaerk: Efter en heendelse, der udlgser en sdkaldt
‘indledende kalibrering’, markeres PCO- og, safremt
aktiveret, PO, som ugyldig.

Bemaerk: Medmindre ‘maletiden’ er udlgbet, vises
ikonet ‘Resterende monitoreringstid’ med gult, hvis
der anmodes om en kalibrering.

Bemaerk: Hvis statuskoden ‘CSi' udlaeses, mens
sensoren er i dockingstationen, er sensoren (endnu)
ikke kalibreret.

Denne meddelelsen kan vises, hvis PO-kabalen ikker
er blevet anvendt i laengere tid, mens PCO-kanalen
var aktiv. PO.-kanalen kraever derfor en obligatorisk
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kalibrering. Seet sensoren i dockingstationen.
Kalibreringen starter automatisk.

Bemasrk: Denne meddelelse vises kun, hvis PO; er
aktiveret, og sensoren er uden for dockingstationen.

Bemeaerk: PO, markeres som ugyldig.

Bemaerk: Medmindre ‘maletiden’ er udlgbet, vises
ikonet ‘Resterende monitoreringstid’ med gult, hvis
der anmodes om en kalibrering.

Bemaerk: Hvis statuskoden ‘CSo’ udlaeses, mens
sensoren er i dockingstationen, er sensoren (endnu)
ikke kalibreret.

Sensormembranen skal udskiftes. Udskift
sensormembranen.

Bemaerk: Denne meddelelse vises kun, hvis PCO; er
aktiveret.

Bemaerk: PCO; markeres som ugyldig, hvis der kraeves
et skift af sensormembranen.

Bemaerk: Alarmtilstanden ophgrer, hvis du bekraefter
membranudskiftningen pa monitoren.

Denne meddelelse vises, hvis PCO.- og/eller PO,-
malingerne ikke stabiliseres inden for 10 minutter efter
sensorfastggrelsen eller efter genkendelse af en
‘TC-artefakt’. Det skal kontrolleres, om
sensorfastggrelsen er tilstreekkelig. Justér om
ngdvendig sensorfastggrelsen. Denne alarm ophgrer,
sa snart PCO»- og/eller PO,-malingerne er stabile.

Bemaerk: Denne meddelelse vises kun, hvis PCO; eller
PO, er aktiveret, og ‘Sensor-pa-patient’ registreres.

Bemazerk: PCO; og/eller PO, markeres som ustabile i
denne situation.

Bemaerk: Denne meddelelse vises ogsa, hvis
sensortemperaturen afviger med mere end 2 °C fra
sensortemperaturen i over 10 minutter.

Bemaerk: Denne meddelelse vises ogsa, hvis ‘Tvunget
sensor-pa-patient-tilstand’ er aktiv, og PCO; er under
24mmHg kutant, efter stabil maling blev registreret.

tCOM+ registrerer, at sensoren ikke er anbragt korrekt i
dockingstationen og derfor ikke genkendes korrekt.
For at rydde denne meddelelse skal du dbne
dockingstationens lage, saette sensoren korrekt i og
lukke dockingstationens lage.

Ingen sensor tilsluttet til tCOM+, kablet til den
tilsluttede sensor eller til det anvendte adapterkabel til
at forbinde sensoren er defekt, eller den tilsluttede
sensor ikke er kompatibel med tCOM+.

Bemaerk: Se ogsa meddelsem ‘Ikke kompatibel
sensor’.
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Monitorovervagningen har registreret en fejl i
dockingstationen.

Bemaerk: Denne meddelelse vises kun, hvis PCO: er
aktiveret, og sensoren er i dockingstationen. ‘xx/,
nummeret pa den specifikke dockingstationsfejl, vises
kun i statuskoden men ikke i statusmeddelelsen.

Bemaerk: Sensorkalibreringen starter ikke, eller en
igangveerende kalibrering afbrydes. Sa snart
problemet er afhjulpet, ophgrer denne alarm, og
sensorkalibreringen starter automatisk. Alarmen
ophgrer ogsa, hvis sensoren fjernes fra
dockingstationen.

Der udfgres en udvidet sensorkalibrering, hvis en
almindelige sensorkalibrering ikke var vellykket inden
for 14 minutter som fglge af udsving i PCO-
malingerne under kalibreringen (dette kan veere
tilfeeldet, hvis sensoren ikke har veeret brug i leengere
tid).

Bemaerk: Denne meddelelse vises kun, hvis PCO; er
aktiveret, og sensoren er i dockingstationen.

Bemeaerk: Efter en vellykket afslutning af en ‘udvidet
kalibrering’ vises meddelelsen Klar til brug’. ‘PCO-
langsom' vises, hvis varigheden af den ‘udvidede
kalibrering’ varede 14 minutter, og ‘SP14: Kalibrering
mislykkedes’, hvis den ‘udvidede kalibrering' ikke
kunne afsluttes korrekt inden for 14 minutter.

Indikerer, at gasflasken er tom, eller at der ikke en
anbragt nogen gasflaske. P& statussen ‘Gasflaske tom’
kan der ikke startes nogen kalibrering.

Bemaerk: Denne meddelelse vises kun, hvis PCO- er
aktiveret, og sensoren er i dockingstationen.

Bemaerk: ‘Gasikonet’ vises pa en cyan baggrund, hvis
gasflasken er tom, og med gult, hvis den resterende
kapacitet er <10 %.

tCOM+ registrerer, at gasflasken ikke er sat korrekt i.
Denne meddelelse kan ryddes ved at trykke pa
‘Bekraeft’, som vil udigse et andet tjek.

Bemeerk: Dette tjek udfgres under fglgende
betingelser:

1. Indseetning af en gasflakse registreret
2. Ved begyndelsen af en normal kalibrering.

Skru gasflasken yderligere en ¥ - %2 omgang i for at
sikre, at gasflasken er sat korrekt i. Brug en anden
gasflaske, hvis problemet fortsaetter.

tCOM+ har registreret en gasleekage i
dockingstationen. Der anmodes om en ‘indledende
kalibrering’, nar sensoren fjernes fra dockingstationen,
og PCO./PO,-veerdierne markeres som ugyldige, indtil
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en vellykket afslutning af den naeste
sensorkalibrering/obligatoriske leekagetest.

Bemasrk: Denne meddelelse vises kun, hvis PCO; er
aktiveret, og sensoren er i dockingstationen.

Bemaerk: Hvis der blev registreret en gaslaekage, vil
den naeste sensorkalibrering blive efterfulgt af en
obligatorisk laekagetest (se meddelelsen ‘Leckagetest
udfgres’).

Som en sikkerhedsforanstaltning seenker
omradebeskyttelsen sensortemperaturen, da
varigheden for sensorfastggrelsen har overskredet den
valgte ‘maletid’ med mere end 10 % eller 30 minutter.

For at genaktivere den normale sensorvarme skal du
fierne sensoren fra patienten og bekraefte
meddelelsen ‘Sensor ikke pa patient’ i statusbjeelken
eller seette sensoren i dockingstationen. Dette nulstiller
ogsa malestedstimeren.

Bemeaerk: Temperaturikonet’' fremhaeves med blat,
hvis opvarmningen er reduceret.

Bemaerk: Denne meddelelse vises kun, hvis sensoren
er pa patienten.

Bemaerk: PCO,/PO, markeres som ugyldige, hvis
opvarmningen er reduceret.

Denne meddelelse vises, nar monitorens oximetrikanal
registrerer et kraftigt omgivelseslysniveau uafhaengigt
af dets alvorlighed eller pavirkning pa veerdierne SpO,,
PR eller PI. Skeerm sensoren fra omgivelseslys, hvis
meddelelsen vises. Denne meddelelse ophgrer, sa
snart omgivelseslysniveauet er inden for en
foruddefineret omrade.

Bemaark: Denne meddelelse vises kun, hvis SpO./PR er
aktiveret, og ‘Sensor-pa-patient’ registreres.

Bemeaerk: SpO,, PR og Pl markeres som tvivlsommme,
nar der registreres kraftige omgivelseslysniveauer.

Denne meddelelse vises, nar monitorens PO-kanal
registrerer et kraftigt omgivelseslysniveau uafhaengigt
af dets alvorlighed eller pavirkning pa PO.-vaerdierne.
Skaerm sensoren fra omgivelseslys, hvis meddelelsen
vises. Denne meddelelse ophgrer, sa snart
omgivelseslysniveauet er inden for en foruddefineret
omrade.

Bemaerk: Denne meddelelse vises kun, hvis PO, er
aktiveret, og ‘Sensor-pa-patient’ registreres.

Bemeaerk: PO, markeres som tvivisomme, nar der
registreres kraftige omgivelseslysniveauer. Hvis
omgivelseslysniveauet er for kraftigt, markeres PO,
som ugyldig ledsaget af en alarm med lav prioritet.
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Den tilsluttede sensor er ikke kompatibel med tCOM+
eller Sentec-identifikationskoden, der er gemt i
hukommelsen, kan ikke leeses eller er gdelagt.

Bemaerk: Der kraeves en genstart af tCOM+ for at
rydde denne meddelelse.

Denne meddelelse vises under en operatgrstartet
PCO; og/eller PO, sensitivitetstest pa et mellemtrin, nar
operatgren anmodes og an anbringe sensoren i DS
igen. Seet sensoren i dockingstationen inden for 10
minutter for at udseette sensoren og kalibreringsgas
(ellers afbrydes sensitivitetstesten).

Der udfgres en obligatorisk lsekagetest for at sikre, at
den leekage, der blev registreret efter den forudgaende
kalibrering, blev afhjulpet korrekt. SDMS vil kun veere
‘Klar til brug' efter en vellykket afslutning af den
igangveerende laekagetest.

Viser, der enten ‘maletiden’ er ved at udlgbe inden for
15 minutter, eller, safremt PCO. er aktiveret, at der
anbefales en sensorkalibrering (alt efter, hvad der
indtreeder fgrst).

Denne meddelelse vises, hvis varigheden for den sidste
sensorkalibrering (normal eller udvidet) var pa 14
minutter. Denne meddelelse ophgrer, nar sensoren
fijernes fra dockingstationen. PO,-vaerdierne markeres
som vaerende tvivisomme indtil en vellykket afslutning
af den naeste sensorkalibrering inden for 14 minutter.

Bemaerk: Denne meddelelse vises kun, hvis PCO; er
aktiveret, og sensoren er i dockingstationen. Hvis
sensoren er uden for dockingstationen/udlaeses kun
statuskoden ‘PS’ under monitorering.

Bemaerk: Sensoren kan fortsat anvendes til PCO.-
monitorering, men operatgren skal vaere klar over, at
‘PCO; stabilisering’ vil tage laengere tid ved en langsom
sensor, at sensorens reaktion pa sendringer i
patientens PaCO,-niveauer vil vaere langsommere, og
at PCOz-alarmtilstandens forsinkelse vaere vaere
leengere end for en hurtig sensor.

Bemaerk: Se statusmeddelelsen ‘Sensorproblem 11

Kalibrering mislykkedes’ 0g ‘Sensorproblem 14:
Kalibrering mislykkedes’,

PCO,-malingerne stabiliseres efter sensorfastggrelse
eller forekomst af en 'PCOs-artefakt’. Denne
meddelelse ophgrer, sa snart PCO; er (gen)stabiliseret.

Bemaerk: Denne meddelelse vises kun, hvis PCO- er
aktiveret, og ‘Sensor-pa-patient’ registreres.

Bemeaerk: PCO; markeres som ustabil under PCO--
stabiliseringen.
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Bemaerk: Denne meddelelse vises ogsa, hvis den
faktiske sensortemperatur afviger med mere end 2 °C
fra den indstillede sensortemperatur.

Bemaerk: Hvis PCO.-malingerne ikke stabiliseres inden
for 10 minutter efter sensorfastggrelsen eller efter
genkendelse af en 'PCOs-artefakt’, udlgses alarmen
med lav prioritet ‘Tjek sensorfastggrelse’.

Bemeaerk: Indtraengning af omgivende luft (sporadisk)
mellem sensoroverfladen og huden, hvilket typisk
medfgrer hurtige PCO.-aendringer, er den hyppigste
arsag for ‘PCO.-artefakter’. For at reducere opstaen af
‘PCOs-artefakter’ er en god, hermetisk forseglet
kontakt mellem sensoroverfladen og patientens hud
essentiel.

Denne meddelelse vises, hvis begge transkutane
parametre stabiliseres efter sensorfastggrelsen eller
efter opstaen af en ‘TC-artefakt’. Se ogsa
meddelelserne ‘PCO; stabilisering’ og ‘PO;
stabilisering'.

Bemeerk: PCO; og PO, markeres som ustabil under
stabiliseringen.

Bemaerk: Denne meddelelse vises kun, hvis PCO, og
PO, er aktiveret, og ‘Sensor-pa-patient’ registreres.

PO,-malingerne stabiliseres efter sensorfastggrelse
eller forekomst af en 'POs-artefakt’. Denne meddelelse
ophgrer, sa snart PO; er (gen)stabiliseret.

Bemaerk: Denne meddelelse vises kun, hvis PO; er
aktiveret, og ‘Sensor-pa-patient’ registreres.

Bemaerk: PO, markeres som ustabil under PO--
stabiliseringen.

Bemaerk: Denne meddelelse vises ogsa, hvis den
faktiske sensortemperatur afviger med mere end 2 °C
fra den indstillede sensortemperatur.

Bemaerk: Hvis PO,-malingerne ikke stabiliseres inden
for 10 minutter efter sensorfastggrelsen eller efter
genkendelse af en 'POz-artefakt’, udlgses alarmen med
lav prioritet ‘Tjek sensorfastggrelse’.

Bemeerk: Indtraengning af omgivende Iuft (sporadisk)
mellem sensoroverfladen og huden, hvilket typisk
medfgrer hurtige PO,-aendringer, er den hyppigste
arsag for ‘PO,-artefakter’. For at reducere opstaen af
‘POs-artefakter’ er en god, hermetisk forseglet kontakt
mellem sensoroverfladen og patientens hud essentiel.

Denne meddelelse vises efter aktivering af en
operatgrstartet PCO, og/eller PO, sensitivitetstest. Abn
dockingstationen inden for 1 minut for at udseette
sensoren for omgivelsen luft (ellers afbrydes
sensitivitetstesten).

Bemaerk: Denne meddelelse vises kun, hvis PCO, er
aktiveret, og sensoren er i dockingstationen.
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tCOM+ og den tilsluttede sensor er ‘klar til brug'.

Bemasrk: Denne meddelelse vises kun, hvis den
tilsluttede sensor ikke er 'PA patient'.

Denne meddelelse vises under aktivering af en
operatgrstartet PCO, og/eller PO, sensitivitetstest eller
efter bekreeftelse af en membranudskiftning efter
visning af meddelelsen ‘SP12: Kalibrering mislykkedes'.
Ved begyndelsen af testen erstattes den midlertidigt af
meddelelsen ‘Abn lagen til dockingstationen’. Den
vises igen, nar DS-lagen abnes. Ca. 2 minutter senere
vises meddelelsen ‘Luk lagen til dockingstationen’. Nar
sensoren er anbragt i DS, vises statusmeddelelsen
‘Sensitivitetstest’ igen. Ved afslutningen af testen, og
hvis testen er afsluttet korrekt vises statusmeddelelsen
‘Klar til brug'. ‘'SP12: Kalibrering mislykkedes' vises, hvis
PCO; sensitivitetstesten ikke bestas, og
‘Sensorproblem 72" vises, hvis PO, sensitivitetstesten
ikke blev bestaet.

‘Kalibreringsintervallet’ er udigbet, og der anbefales en
sensorkalibrering (men den er ikke obligatorisk
endnu). Seet sensoren i dockingstationen.
Kalibreringen starter automatisk.

Bemaerk: Denne meddelelse vises kun, hvis PCO; er
aktiveret, og sensoren er uden for dockingstationen.

Bemeaerk: Kalibrering anbefales, hvis
‘kalibreringsintervallet’ er udigbet, og sensoren blev
fjernet fra dockingstationen mindre end 12 timer siden
(hvis ‘kalibreringsinterval’ < 8 timer), mindre end 13
timer siden (hvis ‘kalibreringsinterval’ = 9 timer) eller
mindre end 16 timer siden (hvis ‘kalibreringsinterval’ =
12 timer).

Bemaerk: PCO; markeres som tvivisom, hvis der
anbefales en sensorkalibrering.

Bemaerk: Medmindre ‘maletiden’ er udlgbet, vises
ikonet ‘Resterende monitoreringstid' med gult
indvendigt, hvis der anbefales en kalibrering.

Bemaerk: Hvis statuskoden ‘CS' udlaeses, mens
sensoren er i dockingstationen, er sensoren (endnu)
ikke kalibreret.

Den resterende ‘levetid’ i dag eller ‘brugstid’ i timer (alt
efter, hvad der er kortest) vises for den tilsluttede
OxiVenT™-sensor.

Bemaerk: Denne meddelelse vises kun, hvis den
tilsluttede OxiVenT™-sensor’ opbevares i
dockingstationen, nar dens resterende ‘levetid’ er
under 30 dage eller dens ‘brugstid’ er under 300 timer.

Bemeaerk: Nedteellingen af ‘levetid’ og ‘brugstid’ starter
fra den fgrste brug af en OxiVenT™-sensor.

Bemeerk: ‘Brugstiden’ anvendes kun, hvis PO- er
aktiveret og
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a) mens sensoren er uden for dockingstationen, dvs.
hvis OxiVenT™-sensoren anvendes til PO»-
monitorering

eller

b) under PO,-kalibrering.

Bemeaerk: Den resterende og anvendte ‘levetid’ og
‘brugstid’ vises pa den anden side i menuen
‘Systeminformation’.

Bemaerk: Hvis sensorens ‘levetid’ er udlgbet, udlgser
tCOM+ alarmen med lav prioritet ‘Udskift sensor’, nar
sensoren er i dockingstationen. Hvis sensorens
‘brugstid’ er udlgbet, fungerer OxiVenT™-sensoren kun
som en V-Sign™-sensor (dvs. ingen PO,-monitorering
er laengere muligt), nar sensoren er i dockingstationen
(tCOM+ udlgser PO, brugstid udlgbet 7).

Se beskrivelsen til meddelelsen ‘Sensorlevetid < yy
dage’ ovenfor.

Sensorens ‘brugstid’ er udigbet (kun OxivenT™-
sensor). OxiVenT™-sensoren fungerer kun som en V-
Sign™-sensor (dvs. ingen PO,-monitorering er lsengere
muligt), nar sensoren er i dockingstationen.

‘Levetiden’ for den tilsluttede OxiVenT™-sensor er
udlgbet. Monitorering er ikke laengere mulighed med
denne sensor. Udskift sensoren.

Bemaerk: Denne meddelelse gaelder kun for
OxiVenT™-sensorer.

Bemeerk: For at sikre, at patientmonitoreringen ikke
afbrydes, hvis ‘levetiden’ udlgber under
monitoreringen, udlgses denne alarmtilstand med lav
prioritet kun, nar sensoren er i dockingstationen.

Sensoren har Igsnet sig eller blev fjernet med vilje fra
patienten.

Bemaerk: Nar der trykkes pa ‘Bekraeft, mens denne
meddelelse vises, afsluttes alarmtilstanden ‘Sensor ikke
pa patient’, malestedstimeren nulstilles til den valgte
‘maletid’, og sensoropvarmningen genaktiveres, hvis
den var reduceret af omradebeskyttelsen.
Maleskeermbilledet er fortsat aktivt.

Bemaerk: Nar sensoren szettes i dockingstationen,
afsluttes alarmtilstanden ‘Sensor ikke pa patient’ ogsa.

Indikerer, at ‘maletiden’ er udlgbet.

Bemaerk: Ikonet for ‘resterende maletid’ fremhaeves
med gult pa en cyan baggrund, hvis ‘'maletiden’ er
udlgbet.

Bemeerk: For at afslutte alarmen ‘Monitoreringstid
udlgbet’ skal du fjerne sensoren fra patienten og
bekraefte meddelelsen ‘Sensor ikke pa patient’ i
statusbjeelken eller sxette sensoren i dockingstationen.
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Denne meddelelse vises, nar tCOM+ registrerer et
svagt pulssignal uafhaengigt af dets alvorlighed eller
pavirkning pa veerdierne SpO;, PR eller PI. Dette kan
skyldes lav perfusion pa malestedet. Kontrollér
sensorfastggrelsen og monitoreringsstedets egnethed,
hvis denne meddelelse vises.

Bemaark: Denne meddelelse vises kun, hvis SpO,/PR er
aktiveret, og ‘Sensor-pa-patient’ registreres.

Bemeaerk: SpO,, PR og Pl markeres som tvivlsommme
under episoder med et svagt pulssignal.

Hvis kvaliteten af de malte signaler med den tilsluttede
sensors fotodiode forringes midlertidigt, markeres
SpO:, PR og Pl som tvivisormme. Hvis kvaliteten af disse
signaler fortseetter med at veere forringet, vises
meddelelsen ‘Lav SpO; signalkvalitet’, og SpO., PR og
Pl markeres som ugyldige (dvs. veerdierne erstattes
med ‘---') i 15 sekunder. Derudover lyder er en lydalarm
med lav prioritet inden for 30 sekunder fra
begyndelsen af det forringede signal.

Bemaark: Denne meddelelse vises kun, hvis SpO./PR er
aktiveret, og ‘Sensor-pa-patient’ registreres.

Bemaerk: En forringelse af de malte signaler for den
tilsluttede sensors fotodiode kan skyldes patientens
bevaegelser, bestemte omgivelsesbetingelser og/eller
lav perfusion.

Hvis sensoren registrerer, at sensortemperaturen
overskrider de preedefinerede greenser (relativ greense
(r1): ‘Sensortemperatur’ + 0,35 °C; absolut greense (al):
44.9 °C, slukker sensoren dens strgmforbrugende dele
med det samme og udlgser meddelelsen ‘Hgj
sensortemperatur’ med en forsinkelse pa 10 sekunder,
og ‘temperaturikonet’ fremhaeves med rgdt. Sensoren
genoptager den normale drift, hvis
sensortemperaturen bliver inden for de praedefinerede
graenser. Hvis temperaturen fortseetter med at stige pa
trods af denne sikkerhedsforanstaltning og overskrider
det andet seet af preedefinerede graenser (relativ
dareense (r2): ‘Sensortemperatur’ + 0,6 °C; absolut
araense (a2): 45,0 °C), slukker tCOM+ sensoren efter 5
sekunder og genstarter sensoren efter yderligere

15 sekunder.

Bemaerk: Denne meddelelse vises kun, nar SpO./PR er
aktiveret (sammenlign med HT-statuskode).

Bemaerk: Sensortemperaturen overvages og
kontrolleres primeert af sensoren og af tCOM+ med
henblik pa redundans.

Bemeaerk: Hvis sensorstedet ikke daekkes med et
varmeskjold ved brug under en ekstern varmekilde
(f.eks. en varmestraler), kan det medfgre at
sensortemperaturen overskrider de ovennaesvnte
preedefinerede greenser og dermed udlgse alarm- og
sikkerhedsfunktionerne. For hgje
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omgivelsestemperaturer pa sensorstedet (f.eks. ien
kuvgse) kan ogsa medfgre, at denne meddelelse vises.
Forskellen mellem ‘sensortemperaturen’ og
omgivelsestemperaturen pa sensorstedet skal vaere
mindst 4 °C for V-Sign™-sensorer 2 og OxiVenT™-
sensorer.

Bemaerk: Se ogsa statusmeddelelserne
‘Sensorproblem 38: Hgj sensortemperatur’,
‘Sensorproblem 42: Hgj sensortemperatur’ og
‘Sensorfejl 39: Hgj sensortemperatur’, ‘Sensorfejl 43: Hgj
sensortemperatur'.

Under opstarten registrerede tCOM+, at urbatteriet er
lavt, og at indstillingen af dato/tid i tCOM+ derfor kan
vaere ukorrekt. Efter POST-skeermbilledet udlgses en
alarm med lav prioritet, og der vises en gul
informationstekst, der anviser operatgren til at
kontakte sen servicetekniker fra Sentec for at skifte
urbatteriet sa snart som muligt, og at tCOM+ kan
anvendes i mellemtiden forudsat, at monitorens
dato/tid indstilles pa den korrekte vaerdi.

Bemaerk: Hvis dato/tid ikke er blevet indstillet pa
menuen i tCOM+, aktiveres den normale drift af tCOM+
ikke. Nar operatgren har indstillet dato/tid, opharer
alarmen med lav prioritet, og tCOM+ starter pa normal
drift. Meddelelsen vises kontinuerligt for at minde
operatgren om, at urbatteriet skal udskiftes snarest
muligt.

Bemaerk: Se ogsd meddelelsen ‘Indtil dato/tid’.

Under opstarten registrerede tCOM+, at indstillingen af
dato/tid i tCOM+ er forkert (dette er tilfeeldet, hvis
urbatteriet er lavt eller derfor kan veere ukorrekt. Efter
POST-skeermbilledet udlgses en alarm med lav prioritet,
og undermenuen ‘Dato/Tid" aktiveres.

Bemaerk: Sa leenge dato/tid ikke er blevet indstillet pa
menuen i tCOM+, aktiveres den normale drift af tCOM+
ikke. Nar dato/tid er blevet indstillet, ophgrer alarmen
med lav prioritet, og tCOM+ starter pa normal drift.

Bemeerk: Under normale forhold bgr denne
meddelelse  kun optreede efter udskiftning af
urbatteriet (se meddelelsen ‘Urbatteri lavt’).

Mens tCOM+/patienten blev fiernmonitoreret, blev
forbindelsen mellem tCOM+ og centralstationen
afbrudt.

Bemeerk: Alarmtilstanden ‘Fjernmonitorering afbrudt’
ophgrer automatisk, sa snart forbindelsen mellem
tCOM+ og centralstationen er genoprettet, eller der er
etableret en anden forbindelse med centralstationen.
Ved at trykke pa ‘Bekreeft’ mens denne meddelelse
vises, afsluttes denne alarmtilstand ogsa.

Bemeerk: Hvis alarmtilstanden ‘Fjernmonitorering
afbrudt’ blev udlgst, mens monitorens var pa
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tilstanden SLUK LYD, afslutter tCOM+ tilstanden SLUK
LYD.

Bemeaerk: Alarmen ‘Fjernmonitorering afbrudt’ kan
vaere et tegn pa et problem med systemet eller
udstyret (netveerk, tCOM+ eller centralstationen PC),
der forarsager en afbrydelse i forbindelsen mellem
centralstationen og den pageeldende tCOM-+,

4.4 Service

Med henblik pd udfgrelse af sikkerhedstjek, service og reparationer skal du kontakte
kvalificeret servicepersonale eller din lokale Sentec-repraesentant.

Bemaerk: Reparations- og serviceprocedurer, der kraever abning af huset (bortset fra
batterirummet) pa tCOM+, skal udfgres af autoriseret Sentec-servicepersonale, der er
uddannet af Sentec AG eller akkrediterede partnere.

De fglgende dele er dele, som kan serviceres, og som kan udskiftes af kvalificeret
servicepersonale fra den ansvarlige organisation med en relevant teknisk
uddannelse/faguddannelse, f.eks. medicinske teknikere:

e Dockingstationens pakning

e Lage til dockingstation

e Silikonefod

e Batteri

Bemeaerk: Anvend kun udstyr og reservedele, der er blevet leveret eller anbefalet af
Sentec AG. Du ma ikke udfgre andre service- eller reparationsarbejder end dem, der er
oplyst og beskrevet af Sentec AG. Manglende overholdelse af dette kan resultere i
personskade, ungjagtige malinger og/eller beskadigelse af udstyret.

Kontakt din lokale Sentec-repraesentant eller Sentec-servicepersonale, hvis du har brug
for at udfgre disse trin.

4.4.1 Fgr der udskiftes dele
Fgr der udskiftes dele som beskrevet i de fglgende kapitler, skal du udfgre fglgende trin:

1. Sluk for monitoren.
2. Afbryd alle forbindelser pa udstyrets bagpanel.
3. Renggr og desinficér om ngdvendigt udstyret.

4.4.2 Udskiftning af dockingstationens pakning
Hvis dockingstationen har en leekage eller en mulig beskadigelse, skal kvalificeret
servicepersonale, f.eks. medicinske teknikere, udskifte dockingstationens pakning.

©

1. Vask eller desinficér haenderne.
Luk lagen til dockingstationen.
Fjern gummiringen (pakningen)
som vist. Du kan som alternativ
0gsa bruge en plastpincet.

2. Anbring en ny pakning i
dockingstationens rille, tryk
pakningen forsigtigt ind i rillen
hele vejen rundt med
tommelfingeren eller
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pegefingeren. Veer opmaerksom pa, at kalibreringskammeret (midt i
dockingstationen) har en ophaangsmekanisme og derfor skal trykkes indad uden at
udsaette monitoren for fare.
Kontrollér, at pakningen sidder teet og ensartet i dockingstationens rille og ikke buler
udad. Bortskaf den brugte pakning.

4.4.3 Udskiftning af dockingstationens lage
| tilfeelde af en beskadigelse af lagen til dockingstationen kan kvalificerede
servicepersonale, f.eks. medicinske teknikere, udskifte lagen at udfgre fglgende trin:

1. Abn lagen til dockingstationen, sa den har en vinkel pa ca. 120°.

2. Lgft monteringsleddet af haengslet, og fiern dockingstationens lage ved at traekke
den ud og trykke den ned samtidigt.

3. Seet den nye lage til dockingstationen i med en abningsvinkel pa 45° for lagen.
Lagen ma ikke lukkes mere end det, da dette kan beskadige trykfjederen. Tryk farst
pa bunden, derefter gverst pa lagen for at saette haengslet i monteringsleddet.

4.4.4 Udskiftning af silikonefoden
Hvis silikonefoden mistes eller er ekstremt kontamineret, skal der udfgre fglgende trin
for at udskifte silikonefoden:

1. Fjern den gamle silikonefod.
2. Renggr rillen til silikonefoden med en vatpind veedet med 70 % isopropanol.
3. Seet den nye silikonefod i rillen ved at presse den fast pa.

4.4.5 Udskiftning af batteriet
Brug kun samme type batteri i forbindelse med en udskiftning (RRC-strgmlgsninger,
type RRC2057,72 V /49,7 Wh).

Batteriets ydeevne og slitage afhaenger i hgj grad af den mase, som batteriet bruges pa.
Lad ikke batteriet aflade helt. Lad det helt op mindst hver 6. maned.

Udfgr fglgende trin for at udskifte batteriet:

Abn batteriafdaekningen pa bagsiden af monitoren med en momentskruetraekker.
Fjern det gamle batteri.

Seet det nye batterii.

Luk batteriafdaekningen.

NWN =

4.5 Softwareopdatering

Softwaren til tCOM+ og den tilsluttede sensor kan opgraderes via DATA/SERVICE USB-
porten. Denne procedure skal udfgres af kvalificeret servicepersonale med en relevant
teknisk uddannelse/faguddannelse, feks. medicinske teknikere: Tilslut et USB type-C
flashdrev med den pageaeldende software til porten, og veelg ‘Softwareopdatering’ i de
“avancerede indstillinger . Dette starter automatisk opgraderingen af de relevante
komponenter. Sgrg for at kontrollere softwareversionen for ngjagtighed i
systeminformationsmenuen, nar softwareopdateringen er afsluttet.

Bemezerk: Softwareopdateringer skal rapporteres til Sentec ved at benytte reparations-
og rapporteringsformularen, der kan findes pa sentec.com/ifu for at sikre sporbarheden.
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5 Flere anvendelser af tCOM+

5.1 Hiemmebrug

tCOM+ kan anvendes til at monitorere patienter, der benytter en hjemmerespirator eller
til andre anvendelser uden or hospitaler og Kklinikker. Efter installationen og
konfigurationen af hjemmeplejeudbyderen er patienten den beregnede operatgr af
systemet, selv om der er en meget begraenset adgang til menuen i tCOM+. Dette sikres
med “Hjem -omgivelsen/tilstanden. Denne tilstand er tilgaengelig, nar den
pageaeldende profil er blevet konfigureret (se 3.4 for detaljer).

For at opseette “"Hjem “-tilstanden skal du kort trykke pd "TAND/SLUK-knappen” pa
venstre side af panelet. Dette abner det skeermbillede, der er vist efterfglgende. Tryk pa
ikonet "Hjem’, og indtast ‘aktiveringspinkoden’, der er konfigureret i profilen til
hjernmebrug. Dette deaktiverer menuadgangen for at undga, at patienterne aendrer
monitorindstillingerne.

* Sg)h Sl o A | B S 145707

< Maleskaermbillede n
3 3 ] 1

53 Ca Q)
-a

Las skaermen
Hjemmetilstand til rengering Luk ned

106

o for at vaelge det passende sted for tCOM+ og for at opsaette systemet i patientens
hjem/pa patientens sted.

o foratteende for monitoren rettidigt, sa sensoren kan stabiliseres med en tilstraekkelig
monitoreringstid til raédighed.

o for at kontrollere gasflaskens tilstand og om ngdvendig skifte den og
sensormembranen.

o for at konfigurere og veelge en patientspecifik tCOM+ profil med fglgende
indstillinger (se 3.4):

e Patientens individuelle maleparametre

e Lydalarmer deaktiveret permanent

o Display-sgvntilstand indstillet pa ‘Display SLUKKET - teend ved bergring’

o Aktiveringspinkode til ‘Hjem-tilstand' til deaktivering af menuadgang for at undga,
at patienterne utilsigtet eller med vilje aendrer indstillingerne.
Bemaerk: Tryk pd TAND/SLUK-knappen' for at aktive ‘Hjem-tilstand’ med den
konfigurerede aktiveringspinkode til ‘Hjem-tilstand'.

o | forbindelse med at veelge de passende malesteder skal patienten eller plejeren
anvises i, hvordan systemet bruges, hvordan den grundleeggende navigering
foretages pa monitoren og hvordan man abner vejledningerne pa skeermen om

Den instruerede person fra hjemmeplejen er ansvarlig:
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sensorfastggrelse og give “Anvisninger til lsegbrugere”, HBQ-176, til patienten (se

sentec.com/ifu — Hjiemmepleje)

» forat anvise laeegoperatgren angaende fglgende:

- Kontakt personen, der er instrueret af hjemmeplejen, hvis der opstar
uforudsigelige heendelser, fejimeldinger, uforklarlige aendringer i enhedens
ydeevne.

- for kun at bruge tCOM+ i hjemme og under miljgforhold, der er angivet i
“Anvisninger for lzegbrugere”, HBQ-176.

- for at fgre og fastggre kablerne omhyggeligt for at nedbringe sandsynligheden
for at patienten bliver indfiltret eller stranguleret.

- for ikke at foretage aendringer i udstyrets opsaetning.

o for at slukke og afinstallere tCOM+ efter en vellykket afslutning af kalibreringen

e for at renggre og desinficere tCOM+, TC-sensorer og sensoradapterkablet mellem
brug pa forskellige patienter.

o for at sgrge for vedligeholdelsen (4.1).

Bemzerk: Patienten eller leegoperatgren kan ikke sendre tCOM+ konfigurationen ved at
bruge dens menu, nar den er konfigureret som ovenfor.

Bemaerk: Display-sgvntilstand indstillet pa ‘Display SLUKKET - teend ved bergring’ i
kombination med permanent deaktiverede lydalarmer medfgrer i en monitortilstand,
hvor brugere ikke notificeres i tilfaelde af alarmer angaende vitale tegn eller tekniske
alarmer.

5.1.1 Kvalifikationer / uddannelseskrav til hjemmebrug

Enkelte brugere af monitoren i hjemmmeomagivelser vil veere plejere, der er uddannet i at
bruge monitoren, men som ikke er medicinske fagpersoner. Opsaetningen af systemet
og konfigurering af tCOM+ ma kun udfgres af en instrueret person fra hjemmmeplejen.
Denne instruerede person skal veere blevet uddannet behgrigt af en Sentec-
repraesentant eller af en person, der er autoriseret af Sentec.

6 Datakommunikation

6.1 Ledningsfgrt kommunikation

A ADVARSEL: Tilslut kun udstyr til tCOM+, der opfylder IEC 60601-1, IEC 62368-1 eller
IEC 60950-1 (SELV).

@ FORSIGTIG: Tilslut kun godkendt udstyr til tCOM+ for at undgé et elektrisk stgd.

6.1.1Seriel dataport (RS-232)

Den serielle dataport (RS-232) pad tCOM+ anvendes til at kommunikere med eksterne
dataindsamlingssystemer som pc'er eller sygelejemonitorer med multiparametre.
Interfacet muligggr ogsa fiernmonitorering. Den serielle dataport (RS-232) befinder sig
pa bagpanelet til tCOM+.

Egenskaber: standard 115.200 baud.

Konfiguration: Protokol og baudrate kan konfigureres i menuen “Avancerede
indstillinger ™ - “Interfaces” - “Seriel .

6.1.2 Netvaerksport (LAN)
Netveerksporten pa tCOM+ anvendes til at kommunikere med eksterne
computerbaserede dataindsamlingssystemer. Interfacet muligggr flernmonitorering og
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download af historiske trend-data. Netveerksporten befinder sig pa bagpanelet til
tCOM+. Netveerksporten er et standardmaessigt RJ45 Ethernet-stik.

Egenskaber: TCP/IP, porte 68 og en ekstra kommunikationsport (standard 62768)
kraeves.

Konfiguration: DHCP / statisk IP-adresse, DNS-server og port kan konfigureres i menuen
"Avancerede indstillinger ™ - “Interfaces” - "LAN".

6.1.3 Interfaceoptioner

Menuen “Avancerede indstillinger " - “Interfaces - ‘Interfaceoptioner’ tillader aktivering
af 'SDM-kompatibilitetstilstand’ og en tilknyttet kompatibilitetsversion. Denne tilstand
sikrer kompatibiliteten med aldre konnektivitetsintegreringer (feks. med
patientmonitoreringssystemer, patientdataadministrationssystemer, PG/PSG-systemer
eller respiratorer), der er blev udviklet til tCOM+ forgeengerudstyret, Sentec digital
monitor.

Se https//www.sentec.com/transcutaneous-connectivity-overview/ for flere oplysninger
om interfaceoptionerne til tCOM+,

6.1.4 Analog udgang

Den analoge udgang pa tCOM+ giver pa til fire analoge spaendingsudgange til PCOs,
PO,, SpO,, PR og Pleth-bglgeformen. Den analoge udgang befinder sig pa bagpanelet
til tCOM+,

Egenskaber: 0 -1V.

Konfiguration: Kanaltildelingen kan konfigureres i menuen “Avancerede indstillinger ™ -
“Interfaces” - “Analog / PSG .

6.1.4.1 Interfaceforbindelse af tCOM+ med et polygrafisk eller polysomnografisk

system

Der fas forskellige brugsklare adapterkabler til at forbinde tCOM+ med de mest
almindelige polygrafiske (PG) og polysomnografiske (PSG) systemer: Se
produktinformationen til PSG-adapterkabler pa
https://www.sentec.com/transcutaneous-connectivity-overview/ .

For at forbinde tCOM+ med et polygrafisk eller polysomnografisk system skal man veelge
det passende kabel fra konnektivitetsoversigten pa Sentecs webside, og derefter udfgre
fglgende trin:

1. Tilslut PSG-adapterkablet til den analoge udgangsport pa tCOM+
2. Tilslut den/de ledige ende/ender af PSG-adapterkablet til PG-/PSG-systemet.
3. Veelg de gnskede parametre og parameteromrader pa tCOM+, som er tildelt O til 1

volt-udgangsomradet i den adgangskodebeskyttede menu “Avancerede
indstillinger” - “Interfaces” - "Analog / PSG~ - ‘Kanaltildeling’. Tilpas om ngdvendig
omraderne.

Bemezerk: Differentialespaendingen varierer proportionalt fra O til 1 volt, da stikbenets
parameter varierer over det valgte parameteromrade. Udgangsspaendingen for en
parameter er O volt, hvis dens aktuelle maling er under den nedre ende af det valgte
parameteromrade, og 1 volt, hvis den er stgrre end den gvre ende af det valgte

? Fas ikke pa alle markeder.
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parameteromrade. Kontrollér, at det valgte omrade omfatter alle veerdier, der forventes
for hver parameter.

Eksempler:

a) PCOz-omrade = 0 - 100 mmHg (standard): 0,3 volt vil veere udgangen for en maling pa
30 mmHg, 0,7 volt for en maling pa 70 mmHg og 1 volt for alle malinger lige med eller
stgrre end 100 mmHg.

b) SpO2-omrade = 50-100 mmHg (standard). O volt vil veere udgangen for alle malinger
mindre eller lig med 50 %, 0,5 volt for en maling pa 75 %, og 1 volt for en maling pa 100 %.

4. Kontrollér, at der er valgt de samme parameteromrader pa PG-/PSG-systemet som pa
tCOM+ Tilpas om ngdvendig omraderne pa PF-/PSG-systemet.

5. Kalibrér PG-/PSG-systemet, der er sat i den analoge udgang pa tCOM+, ved at bruge

menufunktionen “Kalibrér kanaler " i “Avancerede indstillinger " - “Interfaces” - "Analog
/PSG".

Bemaerk: Menufunktionen “Kalibrér kanaler” skaber et output pa 1 volt for alle
parametre i 60 sekunder efterfulgt af et output pa O volt i yderligere 60 sekunder. Nar
kalibreringsforlgbet udfgres, vises den aktuelle udgangsspaending pa displayet.

Bemaerk: Ved at trykke pa 'Bekreeft spaending’ er det muligt at eendre fra 1 volt til O volt
(hvis outputtet pa 1 volt er aktivt) eller at stopper kalibreringsforlgbet (hvis outputtet O
volt er aktivt).

6. Test funktionen for den analoge udgang. Kontrollér, at de viste malinger pa tCOM+
overtages korrekt pa det tilsluttede PG-/PSG-system.

Bemaerk: Pa grund af den begreensede oplgsning ved konverteringen fra digital til
analog for den analoge udgang til tCOM+, ma de overfgrte malinger pa det tilsluttede
instrument og dem, der vises pa tCOM+ ikke vaere identiske. Jo mindre
parameteromrade, der er tildelt til O-1-volts udgangsomradet, desto bedre er
oplgsningen, og desto bedre passer derfor malingerne, der overfgres til det tilsluttede
instrument, med malingerne, der vises pa tCOM+ (og omvendt).

A ADVARSEL: Sgrg for at kalibrere instrumentet korrekt (PG-/PSG-system), der er sat
i den analoge udgang pa tCOM+, efter den indledende opsesetning og derefter
mindst hver maned.

A ADVARSEL: Kontrollér, at de analoge udgangssignaler fungerer korrekt fgr hver
anvendelse.

A ADVARSEL: De analoge udgangssignaler har ingen alarm- eller
systemstatusrelaterede informationer.

6.1.5 DATA/SERVICE USB-port

DATA/SERVICE USB-porten p& tCOM+ anvendes til softwareopdateringer eller
downloads via det tilsluttede USB type-C flashdrev. DATA/SERVICE USB-porten befinder
sig pa venstre side af tCOM+.

@ FORSIGTIG: Tilslut kun USB-nggler til DATA/SERVICE USB-porten. Du ma ikke
tilslutte andre forbrugsprodukter (f.eks. opladere) til denne port.
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6.1.6 Isoleret tilslutningsport

Den isolerede tilslutningsport pa tCOM+ kan anvendes til at tilslutte andet udstyr i
fremtiden. Den anvendes ikke i gjeblikket. Den isolerede tilslutningsport befinder sig pa
bagpanelet til tCOM+.

A ADVARSEL: Du ma ikke tilslutte andre forbrugsprodukter (f.eks. opladere) til denne
port.

6.2 Tradlgs kommunikation

@ FORSIGTIG: Dette udstyr skal installeres og anvendes med en minimumsafstand
pa 20 centimeter mellem sendeudstyret og din krop.

6.2.1 Wi-Fi

tCOM+ har et Wi-Fi-interface for at oprette forbindelse til eksterne netveerk og anvendes
til at kommunikere med eksterne computerbaserede dataindsamlingssystemer. Der
kan udleeses lagrede data og konfigurationsparametre. Wi-Fi kan konfigureres i et
omrade, der er beskyttet med en adgangskode, nar der trykkes pa ikonet “Interfaces .
Wi-Fi-interfacet giver et 802.11 a/b/g/n/ac Wi-Fi med datahastigheder pa til 4333 Mbps.
Wi-Fi-facet kan tilsluttet til netveerk med 2,4 CHz og 5 GHz og med de standardmaessige
krypteringsmetoder WEP/WPA/TKIP/WPA2 AES-CCMP.

Egenskaber: TCP/IP, porte 68 og 62768 kraeves.

Anbefalinger til opsaetning af et Wi-Fi-netvaerk
tCOM+ er blevet testet i simulerede miljger for at sikre, at det tradlgse
kommunikationsinterface fungerer som det skal i det beregnede brugermiljg. Da tradlgs
kommunikation dog i hgj grad afhaenger af antallet og egenskaberne for andet
sendeudstyr i neerheden (f.eks. mobiltelefoner, pager, NFC og andre sendere), kan der
reelle ydeevne for det tradlgse kommunikationsinterne variere i det specifikke miljg.
Foretraek en ledningsfort forbindelse frem for en tradlgs forbindelse, hvis der kreeves en
palidelig kommmunikation.

Folgende indstillinger kraeves, nar tCOM+ integreres i et tradlgst netvaerk:

e Brug en dedikeret Wi-Fi-kanal, fgr for tilstraekkelig afstand til tilstgdende kanaler

o Undga forstyrrende udstyr pad samme eller en tilstadende Wi-Fi-kanal

e Brug den seneste Wi-Fi-kryptering

e Kontakt altid hospitalets IT-ansvarlige, fgr der integreres nogen enhed i netveerket
Kontakt hospitalets IT-ansvarlige i tilfaelde af kommunikationsproblemer.

U.S.A.: FCC

Dette udstyr opfyldet afsnit 15 i FCC-reglerne. Drift er underlagt fglgende to betingelser:
(1) Dette udstyr ma ikke forarsage skadelige forstyrrelser, og (2) dette udstyr skal kunne
handtere modtagne forstyrrelser inklusive forstyrrelse, der kan medfgre en ugnsket
funktion.

Bemaerk: £ndringer eller modifikationer foretaget pa dette udstyr, der ikke udtrykkelig
godkendt af Sentec, kan ggre FCC-godkendelsen til at anvende dette udstyr ugyldig.

Dette udstyr er blevet testet og vurderet til at overholde graenserne for digitalt udstyr i
klasse B i henhold til afsnit 15 i FCC-reglerne. Disse graenser er beregnet til at yde en
rimelig beskyttelse mod skadelige forstyrrelser i en boliginstallation. Dette udstyr
genererer, anvender og kan udsende radiofrekvent energi og kan forarsage skadelige
forstyrrelser i radiokommunikationen, hvis det ikke installeres og anvendes i
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overensstemmelse med anvisningerne. Men dette er dog ingen garanti for, at der ikke
vil opsta forstyrrelse i en bestemt installation.

Hvis dette udstyr forarsager skadelige forstyrrelser i radio- eller fjernsynsmodtagelsen,
som kan bestemmes ved at teende og slukke for udstyret, opfordres brugeren til at prgve
pa at afhjaelpe forstyrrelserne med en eller flere af de fglgende foranstaltninger:

e Vend eller omplacér modtageantennen.

e Forgg afstanden mellem udstyret og modtageren.

o Tilslut udstyret til et udtag pa en anden kreds end det, som modtageren er tilsluttet

til.
o Kontakt en forhandler eller en erfaren radio-/TV-tekniker for at fa hjzelp.

Erklaering om FCC-stralingseksponering

Produktet opfylder de eksponeringsgraenser, der i USA er fastsat for RF for en
ukontrolleret miljg, og er sikker til den beregnede drift, som beskrevet i denne manual.
Den yderligere RF-eksponeringsreduktion opnas, hvis produktet kan holdes sa langt
vaek som muligt fra brugerens krop, eller hvis udstyret kan indstilles pa en lavere
udgangseffekt, hvis en sadan funktion findes.

Dette udstyr opfylder stralingseksponeringsgreenserne i FCC, der er fastlagt for et
ukontrolleret miljg. Dette udstyr skal installeres og anvendes med en minimumsafstand
pa 20 centimeter mellem sendeudstyret og din krop.

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

Dette udstyr indeholder licensundtagne sender(e)/modtager(e), der opfylder
licensundtagelsen RSS(s) fra Innovation, Science and Economic Development i Canada.
Driften er underlagt fglgende to betingelser:

(1) Dette udstyr ma ikke forarsage forstyrrelser

(2) Dette udstyr skal kunne handtere modtagne forstyrrelser inklusive forstyrrelser, der
kan medfgre en ugnsket funktion i udstyret.

Canada: Erklaering om stralingseksponering

Dette udstyr opfylder Canadas stralingseksponeringsgreenser, der er fastlagt for et
ukontrolleret miljg. Dette udstyr skal installeres og anvendes med en minimumsafstand
pa 20 centimeter mellem sendeudstyret og din krop.

Japan: Radiolovgivningen
Dette udstyr er tildelt en godkendelse i henhold til den japanske radiolovgivning. Dette
udstyr ma ikke modificeres (ellers bliver det tildelte betegnelsesnummer ugyldigt).

Den Europaiske Union

Dette udstyr er et 2,4 GHz bredbandstransmissionsystem (transceiver), der er beregnet
til brug i alle EU-medlemsstater og EFTA-lande bortset fra Frankrig og Italien, for der
geelder restriktiv brug.

I Italien skal slutbrugeren ansgge om en licens hos den nationale myndighed for
radiogreensefladere for at opna godkendelse til at bruge dette udstyr til opsaetning af
udendgrs radioforbindelser og/eller for at tilvejebringe offentlig adgang il
telekommunikation og/eller netvaerkstjenester.

Dette udstyr ma ikke anvendes til opsaetning af udendgrs radioforbindelser i Frankrig,
og i enkelte omrader kan RD-udgangseffekten veere begreenset til 10 mW EIRP i
frekvensomradet 2454 - 24835 MHz. Slutbrugeren skal kontakte den nationale
myndighed for radiograenseflader i Frankrig for yderligere oplysninger.
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6.3 Cybersikkerhed

Netvaerksforbindelser udsaetter medicinsk udstyr for potentielle trusler fra mange kilder
— ikke kun via en lokal router eller server pa hospitalet eller det medicinske kontor, men
ogsa fra enhver computer, tablet eller smartphone, der tilsluttet til internettet overalt i
verden. Derfor anses cybersikkerhed for at veere et feelles ansvar.

Sentec er forpligtet til at dele en holistisk tilgang og foretager en omfattende
risikostyring angaende cybersikkerhed.

Sentec sikrer tCOM+ med de seneste nye cybersikkerhedsforanstaltninger som en
firewall, VPN og krypteret kommunikation.

Derudover vises sikkerhedsrelaterede heendelser for brugeren pa tCOM+ monitoren som
tekniske alarmer, der logges.

| tilfeelde om en bekymring om, at et tredjepart prgver pa at oprette forbindelse til eller
forstyrre monitoren, skal du stoppe brugen af tCOM+ og kontakte den lokale Sentec-
repraesentant med det samme.

Som en fabriksindstillet standard beskyttes alle netveerksinterfaces til tCOM+ med en
firewall, og ingen tjeneste er tilgaengelig. Det er kun muligt med en forbindelse via LAN,
Wi-Fi eller VPN efter en konfiguration af firewall-indstillingerne.

Firewall-indstillingerne kan konfigureres i den adgangskodebeskyttede menu via
"Avancerede indstillinger ™ - “Interfaces” - “Firewall ".

* Sg)h 42.0°C f .1: 0 @ @Bz 14:57:58

Firewall %) .‘
Generelt LAN-porte 3 3 Y 1 PCO

Aktiveret @)

Status /

106

| firewall-menuen kan firewallen deaktiveres helt for at tillade ale trafik for LAN og Wi-Fi
(feks. aeldre konnektivitetsanvendelser). Derudover kan enkelte porte i firewallen abnes
individuelt for LAN, Wi-Fi og VPN for at give adgang til tilgeengelige tjenester for tCOM+
sa som Sentec Discovery Protocol (SDP), Sentec Monitor Interface (SMI) eller SSH (kun
tilgeengelig for Sentec-service).
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En VPN opretter en sikker krypteres forbindelse mellem tCOM+ og en enkelt computer
eller et netveerk.

En VPN-sikkerhedsmodel opretter:
fortrolig kommunikation ved at kryptere data for at sikre, at selv om der sniffes til
netveerkstrafikken pa pakkeniveau, sa kan en angriber ikke tilga radata
senderautentificering for at undga uautoriserede brugere fra at fa adgang til VPN'en
meddelelsesintegritet for at detektere og afvise alle forsgg pa manipulation med
sendte meddelelser

VPN-indstillingerne kan konfigureres i den adgangskodebeskyttede menu, som kan
tilgas via “Avancerede indstillinger” - “Interfaces” - "VPN .

[+ [ (- W N 0 | B % 145852

] :

Aktiveret @@

Status /

106

| denne menu kan der importeres en VPN-konfiguration (OpenVPN config file) til tCOM+
ved at klikke pa “Importér’-funktionen og vaelge en konfigurationsfil pa det tilhgrende
flashdrev. Efter den vellykkede import kan der etableres en VPN-forbindelse fra enheden
ved at aktivere skifteknappen “Aktiveret”. Se https//openvpn.net/ for flere oplysninger,
dokumentation og eksempler.

tCOM+ agerer kun som en VPN-client.

For at sikre interfaces, hvor der ikke er nogen VPN-teknologi til rédighed, som f.eks. den
serielle dataport (RS-232), og for at tilbyde stgrre fleksibilitet til konnektivitetslgsninger,
understgtter Sentec ogsa krypteringen af Sentec Monitor Interface (SMI) direkte med
den autentificerede kryptering hashing-algoritmer "ASCON".

Den krypterede kommmunikation kan konfigureres i menuen “Avancerede indstillinger”
- “Interface” - "Kryptering .
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I krypteringsmenuen kan krypteringen for UDP og seriel aktiveres eller deaktiveres
individuelt. Kryptering er aktiveret som standard.

Desuden kan der konfigureres en krypteringsnggle og en Nonce. Disse indstillinger skal
konfigureres med de samme indstillinger med det tilsluttede medicinske udstyr for at
muligggre kryptering af sendte og modtagne meddelelser.

6.4 Tilslutninger til IT-netvaerk

Tilslutning af tCOM+ med et netvaerk, der omfatter andet udstyr eller efterfglgende
zendringer af dette netveerk, kan medfgre nye risici for patienter, brugere og tredjeparter.
Fgr monitoren tilsluttes til netveerket eller netveerket zendres, skal disse risici
identificeres, analyseres og vurderes af hospitalets IT-ansvarlige i overensstemmelse
med standarden IEC 80001-1, “Anvendelse af risikoledelse i forbindelse med IT-netveerk
med integreret medicinsk udstyr’. Der skal treeffes passende foranstaltninger pa
baggrund af resultaterne.

Eksempler pa efterfelgende eendringer af netveerket omfatter men er ikke begraenset
til: eendring af netvaerkskonfigurationen, tilfgjelse af nye enheder til netvaerket, fijernelse
af enheder fra netveerket eller udfgrelse af opgraderinger eller opdateringer pa enheder,
der er tilsluttet netveerket.

tCOM+ er en individuel enhed, og der findes ingen hardware- eller softwarekrav til drift
af monitoren.
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8 Systemadgang

tCOM+ tilbyder to adgangsniveauer: Operatgr og Ansvarlig organisation (AO). AO
(normalt den IT-ansvarlige) skal indstille en sikker adgangskode (bestaende af 4-16 tegn)
under den indledende guidede opsaetning af tCOM+ og gemme det sikkert. |
‘Avancerede indstillinger’ kan AO redigere adgangskoder samt forskellige indstillinger
(dato og tid, trykenhed, LED-lysstyrke, interfaces). Derudover kan AO konfigurere og
redigere profiler. Profiler muligggr konfiguration af sikkerhedsrelevante optioner som
muligheden for at deaktivere alarmer. | profilen kan man feks. veelge den maksimale
‘'sensortemperatur’ eller den maksimale ‘maletid’ ved sygeleje, s indstilleringer tilpasses
efter det, som er mest sikkert for organisationens typiske patienter.

Operatgrer har kun mulighed for at dbne de af monitorens indstillinger, der er
specificeret af den ansvarlige organisation.

9 Specifikationer

9.1 tCOM+
Fysiske egenskaber

Vaegt:

o tCOM+: 25Kkg

o Batteri:230g

o GCasflaske:57 g

Mal (hgjde x bredde x dybde): 153 cm x 27,8 cm x 16,2 cm (6,02" x 10,95" x 6,38")
Kapslingsklasse: IPx2 (beskyttelse mod drypvand ved en haeldning pa 15°)
Baeretransport: Foldbart handtag til at baere monitoren

Montering: Kan monteres pa 75x75 VESA-kompatible rulle-/infusionsstativer, veegbeslag/
skinner, mobile kuvaser osv.

Heaeldning: Valgfrie fgdder som supplement til VESA-monteringspunkter for at justere
vinklet med henblik pa et forbedret aflaesning pa et bord (skeerm retvinklet i forhold til
stafladen)

Kabelopbevaring: Der kan anbringes en valgfri kabelholder pa hgjre eller venstre side af
monitoren til opbevaring af kablet under transport eller opbevaring.

Elektriske specifikationer

Monitor: 12 VDC-effekt, maks. 3 A, med ekstern effektforsyning

Effektforsyning til brug pa hospital: Klasse Il FE (med funktionsjord), elektrisk sikkerhed
(IEC 60601-1)

Effektforsyning til brug i hjem: Klasse Il FE (uden funktionsjord), elektrisk sikkerhed (IEC
60601-1)

Type BF, anvendt del, defibrilleringssikker.

Type af internt batteri: Genopladeligt, forseglet li-ion-batteri /

kapacitet (nyt og helt opladet batteri): op til 4 timer (hvis sgvntilstand = SLUKKET)
Opladningstid: ca. 4 timer

Miljgforhold

Temperatur ved transport/opbevaring: O til +50 °C (32 til 122 °F)
Luftfugtighed ved transport/opbevaring: 10 til 90 % ikke-kondenserende
Driftstemperatur: +5 til +40 °C (41til 104 °F)

Luftfugtighed under drift: 15 til 90 % ikke-kondenserende
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Driftshgjde: -400 til 5000 m (-1300 — 16404 ft)
Indbygget barometer: omrade: 350-820 mmHg (47-109 kPa) /
Ngjagtighed: + 3 mmHg (0,4 kPa)

9.2 tcPCO2
Maleomrade

Oplgsning

Afvigelse
Responstid (T90)
Linearitet

Interferens fra
anaestesigasser

Stabilisering/
artefaktregistrering

Non-linearitet/hysterese

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

0,1 mmHg (0,01 kPa) under 100 mmHg (10 kPa) /1 mmHg
(0,1 kPa) over 100 mmHg (10 kPa)

Normalt < 0,5 %/time

Typisk <75 sek.

Normalt <1 mmHg (0,13 kPa)

Ubetydelig

Efter sensorfastggrelse eller forekomst af en tcPCO2-

artefekt, vises tcPCO, med grat, indtil veerdien (igen)
stabiliseres.

+/-5mmHg i omradet pa O mmHg - 60 mmHg*

*Vaesentlige funktionskrav i henhold til IEC 60601-1

9.3 tcPO:

Maleomrade
Oplgsning
Afvigelse
Responstid (T90)

Linearitet

Interferens fra
anaestesigasser

Stabilisering/
artefaktregistrering

Non-linearitet/hysterese

tcPO: LED-egenskaber

0-800 mmHg (0 -106,7 kPa)
1T mmHg (0,1 kPa)

Normalt < 0,1 %/time

Typisk <150 sek.

Normalt <1 mmHg (0,13 kPa)
Ubetydelig

Efter sensorfastggrelse eller forekomst af en tcPO:-
artefakt, vises tcPO. med grat, indtil veerdien (igen)
stabiliseres.

+/-5mmHg i omradet pa O mmHg -160 mmHg*

Bglgeleengder: farvet grgn-cyan
Energi: <5mwW

Bemezerk: Disse oplysninger kan veere saerlige nyttige for
leeger.

*Vaesentlige funktionskrav i henhold til IEC 60601-1
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9.4 Pulsoximetri

9.4.1 lltmaetning (SpO2)

Godkendte malesteder til  @reflip, lavt pa panden, kinden, overarmen, pa scapula
SpO2/pulsmonitorering (skulderbladet)
med Sentec TC-sensorer

Maleomrade 1-100%

Oplgsning 1%

Ngjagtighed

(Arms-veerdi over 70 til 100 % for alle malesteder specificeret herover)
V-Sign™-sensor 2 2%*

OxiVenT™-sensor 2,25%*

SpO2 LED-egenskaber Bglgeleengder: 660 nm, 870-900 nm

Energi: <15 mW

Bemezerk: Disse oplysninger kan vaere saerlige nyttige for
leger.

*Vaesentlige funktionskrav i henhold til IEC 60601-1

Bemaerk: SDMS maler funktionel iltmaetning.

Bemeazerk: Pletysmografi-bglgeformen er normaliseret i amplituden.

Bemaerk: SpO:-ngjagtighedsangivelser er baseret pa kontrollerede hypoxi-
undersggelser af raske, voksne frivillige over det angivne mastningsomrade ved
anbringelse af en sensor af den angivne type pa de angivne malesteder. SpO»-malinger
med pulsoximeter blev sammenlignet med SaO»-veerdier i blodprgver malt med
haemoximetri. SpO2-ngjagtigheden udtrykkes ved hjzelp af en Arms-veerdi (root-mean-
square). Den anfgrte variation svarer til plus eller minus én standardafvigelse (1SD),
hvilket inkluderer 68 % af befolkningen.

Bemeaerk: En funktionel tester kan ikke anvendes til at vurdere ngjagtigheden af SpO..

9.4.2 Pulsrate (PR)

Maleomrade 30 - 250 bpm (slag i
minuttet)

Oplgsning 1bpm

Ngjagtighed +3bpm

Bemaerk: Pulsngjagtigheden er fastslaet ved hjzelp af en pulsoximeter-simulator (optisk
simulator til bench tests).

9.4.3 Funktionstest SpO: + PR

Seet sensoren pa greflippen pa en rask person: Sammenlign SpO»- og PR-malingerne
med et referencepulsoximeter (f.eks. N595 med Durasensor 100 fra Nellcor). SpO2- og PR-
malingen skal hhv. vaere inden for + 3% SpO, og + 3 bpm.
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9.4.4 Arms-vaerdier ved brug af Sentec TC-sensorer
Den fglgende tabel viser Arus-veerdier malt vha. V-Sign™-sensor 2 med tCOM+, hvor
SpO2-ngjagtigheden udtrykkes som Arwus (kvadratisk middelvaerdi):

Armsi SpO2-omrader 70-100% 70-80% 80-90% 90-100%

Dreflip 1,87 2,20 1,86 157

Pande 182 195 1,62 190

Kind 192 2,42 1,88 1,32
Overarm 1,38 1,84 1,03 1,03
Skulderblad 191 157 133 1
GCennemsnit  for alle 183 2,29 1,60 1,49

steder

Tabellen nedenfor viser Arus-veerdier malt vha. OxiVenT™-sensor med tCOM=+, hvor
SpOx-ngjagtigheden udtrykkes som Arws (kvadratisk middelvaerdi):

Armsi SpO2-omrader 70-100% 70-80% 80-90% 90 -100%
Dreflip 2,44 2,99 2,23 1,76
Pande 135 1,54 1,32 122
Kind 1,29 1,43 138 11
Overarm 2,41 2,85 234 2,05
Skulderblad 213 2,73 2,04 119
GCennemsnit  for alle 195 2,35 1,88 1,48
steder

9.5 Effektforsyning

©® FORSIGTIG: tCOM+ m& kun anvendes med den godkendte eksterne
effektforsyning, som angivet i tabellen nedenfor:

Type Elektrisk udstyr Miljo

Effektforsyning = GlobTek
GTM96300-3614.5-2.5-

R3A
Nominel udgang: 12Voc /
36W
Adapter GlobTek
Europa R-EU-3(R)
Klasse Il med :
Adapter
Norgameﬂka GlobTek funktionsjordtilslutning Hospitalsbrug
R-NA-3(R)
Adapter UK GlobTek
R-UK-3(R)
Adapter GlobTek

Australien/NZ R-SAA-3(R)
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Type Elektrisk udstyr Milje

Effektforsyning = GlobTek
GTM96300-3614.5-2.5-R2
Nominel udgang: 12Voc /

36W
Adapter
Europa GlobTek
R-EU-2(R)
Klasse Il uden )
Adapt
No?dpaizerika ClobTek funktionsjordtilslutning Hjemmebrug
R-NA-2(R)
Adapter UK GlobTek
R-UK-2(R)
Adapter GlobTek

Australien/NZ R-SAA-2(R)

En meerkat pa effektforsyningen angiver det beregnede brugsmiljg med markeringen
“Kun hospitalsbrug” / “Kun hjemmebrug”.

9.6 Alarmsystem

tCOM+ har et alarmsystem iht. IEC 60601-1-8. Denne standard definerer
‘alarmtilstandsforsinkelse’ som tiden fra opstden af en udlgst haendelse hos enten a)
patienten, for fysiske alarmtilstande, eller b) i udstyret, for tekniske alarmtilstande, indtil
alarmsystemet registrerer en alarmtilstand. Den definerer desuden
‘alarmsignalgenereringsforsinkelse’ som tiden fra starten af en alarmtilstand til
genereringen af den/de tilhgrende alarmsignal(er).

Alarmsignalgenereringsforsinkelse

| tCOM+ er ‘alarmsignalgenereringsforsinkelsen’ < 2 sekunder, hvilket geaelder for alle
alarmtilstande, dvs. at nar tCOM+ har registreret en alarmtilstand, genereres til det
tilhgrende alarmsignal med det samme. De tilgeengelige alarmsignaler pa
kommunikationsinterfacerne (seriel, LAN, Wi-Fi) aktiveres under en alarmtilstand med
den forsinkelse pa maks. 2 sekunder. | forbindelse med forsinkelser indtil alarmsignalet
aktiveres pa et eksternt (fiernbetjent) instrument, der er tilsluttet tCOM+, henvises der til
manualen/brugsanvisningen til det pagaeldende instrument.
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Alarmtilstandsforsinkelser for fysiske alarmtilstande

Nar en af monitorens fysiske parametre (PCO; PO, SpO PR) overskrider dens
gvre/nedre alarmgraense, registrerer tCOM+ en alarmtilstand for den pagaeldende
parameter. Som beskrevet i den fglgende tabel afhaenger forsinkelser af fysiske
alarmtilstande derfor af den pageeldende parameters svartid:

Fysisk
alarmtilstand

PCO: lav/hgj
alarm

PO:lav/hgj
alarm

Faktorer, der pavirker den pageeldende
parameters svartid pa et specifikt
malested

Reaktionen pa aendringer i
kuldioxidtrykket i huden pa et
specifikt malested afhaenger af den
valgte sensortemperatur og
sensorens in-vitro PCOz-reaktion. Jo
langsommere sensorens in-vitro
PCOz-reaktion er, desto laengere er
PCOz-alarmtilstandsforsinkelsen.

Bemeaerk: Den indikerede
alarmstilstandforsinkelse svarer til
tiden, der kraeves for at vise en 10 % til
90 % reaktion pa en trineendring i
hver retning mellem en testgas, der
indeholder 5% og 10 % COx.

Bemeaerk: Hvis tCOM+ registrerer, at
sensorens in-vitro PCOz-reaktion er
langsom, vises statusmeddelelsen
‘PCO2 langsom’, og PCO;-vaerdierne
markeres efterfglgende som
tvivisomme.

Bemaerk: Hvis ‘SP11: Kalibrering
mislykkedes (PCO: for langsom)
optraeder, lyder der en alarm med lav
prioritet, statusmeddelelsen
‘Sensorproblem 11: Kalibrering
mislykkedes' vises, og
sensorkalibreringen
forhindres/afbrydes. PCO>-veerdierne
markeres efterfglgende som

ugyldige.

Reaktionen pa aendringer i ilttrykket i
huden pa et specifikt malested
afhaenger af den valgte
sensortemperatur og sensorens in-
vitro PO>-reaktion. Jo langsommere
sensorens in-vitro PO»-reaktion er,
desto leengere er PO»-
alarmtilstandsforsinkelsen.

Bemaerk: Den indikerede
alarmstilstandforsinkelse svarer til

Typisk
alarmtilstandsforsinkelse

<75 sek. (V-Sign™-sensor 2)
<80 sek. (OxiVenT™-sensor)

120 sek. (hvis
statusmeddelelsen ‘PCO>
langsom’ vises)

120 sek. (hvis
statusmeddelelsen
‘Kontrollér
sensorfastggrelse’ vises i
tilstanden Tvunget-sensor-
pa-patient)

<150 sek. (OxivenT™-
sensor)
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Fysisk
alarmtilstand

SpOs lav/hgj
alarm

Faktorer, der pavirker den pagaeldende
parameters svartid pa et specifikt
malested

tiden, der kraeves for at vise en 10 % til
90 % reaktion pa en trineendring i
hver retning mellem en testgas, der
indeholder 6 % og 12 % O».

Bemezerk: Hvis ‘Sensorproblem 74
(PO2 for langsom) optraeder, lyder der
en alarm med lav prioritet,
statusmeddelelsen ‘Sensorproblem
74: POz Kalibrering mislykkedes'
vises, og sensorkalibreringen
forhindres/afbrydes. PO,-vaerdierne
markeres efterfglgende som
ugyldige.

Reaktionen pa aendringer i

iltmaetningen i det arterielle blod, der
findes ved et specifikt malested,

Typisk
alarmtilstandsforsinkelse

Typisk 5 sek, men <10 sek.
(hvis ‘'SpO2-gennemsnit’ = 2
sek.)

afhaenger af menupunktet ‘SpO;
gennemsnit’ (profilindstillingen
tilpasses af den ansvarlige
organisation i det
adgangskodebeskyttede omrade). Jo
lzengere gennemsnitstiden er, desto
langsommere er monitorens
reaktionstid pa aendringer i
maetningen, og desto laengere er
dermed SpO:z-
alarmtilstandsforsinkelsen, f.eks. for
at registrere afmaetninger.

Typisk 32 sek, men < 40 sek.
(hvis ‘'SpO2-gennemsnit’ = 32
sek.)

<30 sek. (hvis
statusmeddelelsen ‘Lav
SpOz-signalkvalitet' vises i
tilstanden Tvunget-sensor-
pa-patient)

Reaktionen pa aendringer i pulsraten
pa et specifikt malested fastleegges
af PR-gennemsnitstiden, som er
indstillet pa 10 sekunder.

Bemaerk: Reaktionen pa transkutan PCO»/PO, og SpO:-malinger pé respiratoriske
heendelser sasom hyper-/hypoventilation eller apng afhsenger af blodcirkulationstiden
for lungealveoler til et specifikt malested, dvs. afstanden mellem lungealveoler til et
specifikt malersted og blodgennemstresmningen/-hastigheden. Hos patienter med
ringe periferisk perfusion er blodperfusionstiden mellem lungealveolerne og fingeren
eller tden et til to minutter laengere end mellem lungealveolerne og centrale steder som
panden, kinden eller greflippen.

PR lav/hgj Typisk 10 sek, men < 20 sek.

alarm

Bemaerk: Hvis PCO2 og PO: aktiveres i den valgte profil, skal den tilsluttede V-Sign™-
sensor eller OxiVenT™-sensor kalibreres efter opstarten for at male PCO- og/eller PO..
Alarmmmeddelelsen med lav prioritet ‘Kalibrér sensor’ vises, sa snart sensoren ikke er
kalibreret korrekt og tilhgrende fysiske alarmer (PCO> hgj/lav, PO hgj lav) er inaktive.

Bemzerk: Monitorens dataopdateringsperiode for fysiske parametre (PCO», PO, SpOa,
PR) er 1 sek. og kan ikke a=ndres af operatgren. Reaktionstiden pa fysiske parametre og
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derfor ogsa alarmtilstandsforsinkelsen for fysiske alarmtilstand afheenger ikke af
dataopdateringsperioden.

Alarmtilstandsforsinkelser for tekniske alarmtilstande

Med undtagelse af de fglgende alarmtilstande er alarmtilstanden for alle tekniske
alarmtilstand < 5 sekunder:

Alarmtilstandsforsinkelser > 5 sek. for tekniske alarmtilstande

Teknisk alarmtilstand Typisk alarmtilstandsforsinkelse

Sensor ikke pa patient V-Sign™-sensor, OxiVenT™-sensor: <10 sek.

Brugerens position i forhold til alarmsystemet

Alarmsystemet er designet, sa en bruger kan genkende fysiske og tekniske alarmtilstand
i en afstand pd 4 m (farve/reaktion af LED-bjaelke og display) og besternme en specifik
alarmmeddelelse i en afstand pad 1 m.

De specificerede vaerdier for alarmlydstyrken geelder for en afstand pa1m.

Lydniveauer
De typiske lydniveauer for akustiske alarmsignaler er:

‘Alarmlydstyrke’=6 (hgj) ‘Alarmlydstyrke’=1 (lav)
Alarm med hgj prioritet 69,9 455
[dBA]
Alarm med middel 675 435
prioritet [dBA]
Alarm med lav prioritet 62,5 38,6

[dBA]

9.7 Sensorer

Sikkerhed
Sensor-LED-lyseffekt erinden for klasse 1-niveauet int. EN 60825-1:2001. Der kraeves ingen
seerlige sikkerhedsforanstaltninger.

Elektrisk sikkerhed
Kapslingsklassen mod skadelig indtreengen af vand er IPX7, dvs. beskyttelse for skadelig
indtreengen af vand efter midlertidig neddypning.

Overfladetemperatur
Sensorens temperatur samt den maksimale sensortemperatur males iht. IEC 60601-2-
23, afsnittet Skumbloktest.
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10 Emballage og emballageskade

Enheden ma ikke bruges, hvis:

o emballagen eller forseglingsmaerkaten pa monitoren er blevet beskadiget, eller der
er tegn pa, at den er blevet manipuleret

o emballagen er blevet udsat for miljgpavirkninger uden for dem, der er specificeret
for monitoren.

| dette tilfeelde skal tCOM+ returneres til Sentec.

Delene skal sendes i deres originale emballage eller i anden emballage, der giver den
samme grad af beskyttelse.

11 Bortskaffelse af affald

SDMS er fremstillet med materier, der er overensstemmelse med direktivet om
begreensning af visse farlige stoffer (RoHS). Den indeholder elektroniske printkort, et
display, kabler og litiumbatterier.

Udstyret og gasflaskerne ma ikke forbraendes.

Bemezerk: Bortskaffelse i henhold til WEEE: Europeeiske forbrugere er ved lov forpligtede
til at bortskaffe affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) i overensstemmelse med
WEEE-direktivet:

1. Alt affald af elektrisk og elektronisk udstyr skal opbevares, indsamles, behandles,
genbruges og bortskaffes seerskilt.

2. Forbrugerne er ved lov forpligtede til at indlevere elektrisk og elektronisk udstyr pa
offentlige genbrugspladser eller hos forhandleren, nar udstyret er udtjent. Neermere
oplysninger herom fremgar af den nationale lovgivning i det pageeldende land.

Bemaerk: Ved at genbruge materialer eller pd anden made genanvende gammelt
udstyr ggr du et vigtigt bidrag til at beskytte miljget.

tCOM+

Returnér tCOM+ til din lokale Sentec-repraesentant, eller bortskaf den i
overensstemmelse med den lokale lovgivning. Brug den originale emballage eller i
anden emballage, der giver den samme grad af beskyttelse, i forbindelse med
forsendelsen.

©® FORSIGTIG: Batterier skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale krav og
bestemmmelser.

Kabler
Kabler skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale forskrifter. Kobberet i kablerne
kan genbruges.

Sentec transkutane sensorer
Returnér Sentec transkutane sensorer til den lokale forhandler.

Kalibreringsgasflaske
Tomme gasflasker skal bortskaffes i overensstemmmelse med de lokale
bortskaffelsesforskrifter. Sgrg for, at kun tomme gasflasker bliver bortskaffet.

Gassen kan ledes ud af beholderen pa falgende made:
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Sgrg for, at beholderen er placeret sikkert. Abn derefter ventilen pa beholderen
langsomt for at lade gassen strgmme ud med en passende hastighed.

©® FORSIGTIG: Miljgforurening som falge af affaldsprodukter og/eller bortskaffelse af
medicinsk udstyr. Kalibreringsgasflasken skal bortskaffes i overensstemmelse med
de lokale forskrifter.

A ADVARSEL: Beholder under tryk. Skal beskyttes mod sollys. Ma ikke udsaettes for
temperaturer over 50 °C. M3 ikke punkteres eller breendes, heller ikke efter brug. Ma
ikke sprajtes mod aben ild eller letantaendeligt materiale.

Bemaerk: Sgrg for, at dette udfgres i et omrade med god udluftning, hvor den
udstrgmmende gas kan blive spredt ud. Stgjniveauet skal kontrolleres, sa de lokale
forskrifter overholdes.

Forbrugsmaterialer
Alle de anvendte materialer anses for at veere “ikke-kritiske". Forbrugsmaterialerne kan
bortskaffes med det almindelige husholdningsaffald.

12 Rapportering af haendelser

Alle alvorlige haendelser, der er opstdet i forbindelse med Sentec Digital Monitoring
System skal indberettes til Sentec (regulatory@sentec.com) og/eller til den ansvarlige
myndighed i det land, hvor haendelsen fandt sted. Hvis du er i tvivl om, hvorvidt en
haendelse skal indberettes, kan du kontakte Sentec fgrst.

12.1 Sarbarhed i forbindelse med cybersikkerhed og rapportering af
haendelser

Hvis der er opstaet en cubersikkerhedshaendelse, eller du har registreret en sarbarhed i
forbindelse med cybersikkerheden i vores produkt(er), bedes du rapportere det til os ved
at bruge det dedikerede link pa Sentecs webside: https//mwww.sentec.com/quality/. Det
viste “link til rapportering af sarbarhed” leder dig direkte videre til portalen MedISAO
(Information Sharing and Analysis Organization), som indsamler sarbarhedsdata for
Sentecs produkter. Du kan ogsa rapportere cybersikkernedshaendelser eller
cybersikkerhedssarbarheder direkte til Sentec ved at benytte e-mailadressen:

regulatory@sentec.com
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13 Tilleeg

13.1 Forkortelser

AHP
CO2
DS

HP
LED
MRI
Oz
PaCO2
PaO;
PcCO>
PCO»

PcCO2
Pl
PO

POST
AO

PR
RHP
RMI
SaOx
tCOM+
SDMS
SpO2

TC

tCOM+
tcPCO2

tcPO2

Absolut opvarmningsgrad

Kuldioxid

Dockingstation (kalibreringsenhed integreret i tCOM+)
Opvarmningsgrad

Lysemitterende diode

Magnetsk resonansbilleddannelse

It

Arterielt kuldioxidpartialtryk

Arterielt iltpartialtryk

Kutant kuldioxidpartialtryk (dvs. COs-partialtryk pa hudoverfladen)
Anvendes til at vise/angive tcPCO; pa tCOM+ og — medmindre andet
er udtrykkeligt angivet — i hele denne manual

Kutant iltpartialtryk (dvs. COz-partialtryk pa hudoverfladen)
Pulsindeks

Anvendes til at vise/angive tcPO, pa tCOM+ og — medmindre andet er
udtrykkeligt angivet — i hele denne manual

System tjek i gang

Ansvarlig organisation

Pulsrate

Relative opvarmningsgrad

Fjernmonitorering afbrudt

Arteriel iltmaetning

Sentec patientmonitor

Sentec Digital Monitoring System

Funktionel iltmeetning af arteriel haemoglobin som malt med et
pulsoximeter

Transkutan

Transkutan kuldioxid- og iltmonitor

Transkutant kuldioxidpartialtryk, dvs. et estimat af PaCO; beregnet ud
fra den malte PcCO; og vist/angivet pad tCOM+ og - medmindre andet
er udtrykkeligt angivet - i hele denne manual som ‘PCO>’

Transkutant iltpartialtryk, dvs. et estimat af PaO; beregnet ud fra den
malte PcO, og vist/angivet pd tCOM+ og - medmindre andet er
udtrykkeligt angivet - i hele denne manual som ‘PO’
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13.2 Liste over komponenter

Sentec Digital Monitoring System bestar af falgende komponenter:

Produktnavn q
REF (brand) Beskrivelse

Enkeltstaende

103164  tCOM+ patientmonitor

Erkleeret formal

Sentec patientmonitor, model tCOM+,
er en transportabel enkeltstdende
patientmonitor, som er indiceret til
kontinuerlig, non-invasiv monitorering
af kuldioxidpartialtryk (PCO),
iltpartialtryk (PO2), funktionel
iltmaetning (SpO2) og puls (PR) med
enten:

-en enkelt digital sensor (V-Sign™-
sensor 2) til PCO,, SpO»- og PR-maling,
ELLER

- en enkelt digital sensor (OxiVenT™-
sensor) til PCO;., PO»-, SpO:- og PR-
maling

PO2-maling med tCOM+ er kun mulig i
kombination med en OxivenT™-
sensor.

Varianter

n/a

Forventet levetid | Flergangsbrug

Ja

Milje-
[opbevaringsforhold

Temperatur ved
transport/opbevaring:
0-50°C
Luftfugtighed ved
transport/opbevaring:
10 -90 % ikke-
kondenserende
Temperatur ved drift:
5-40°C
Luftfugtighed under
drift: 15-90 % ikke-
kondenserende

Driftshgjde: -400 -
5000 m

(-1300 - 16404 ft).
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Produktnavn n . q . Milje-
REF (brand) Beskrivelse Erklzeret formal Varianter | Forventet levetid = Flergangsbrug Jopbevaringsforhold

Temperatur ved

Digital
kuldioxidtensio
n-, ilttension-
o9
oximetrisensor

V-Sign™-sensor 2, model VS-A/P/N, er

Sign™-sensor 2 kun indiceret til
tcPCOs-overvagning.

OxiVenT™-sensor, model OV-A/P/N, er
indiceret til brug med tCOM+, nar der
er behov for kontinuerlig, non-invasiv
monitorering af tcPCO; og tcPO; samt
SpO; og PR-overvagning af voksne og
paediatriske patienter. Hos neonatale
patienter er brug af OxiVenT™-sensor
kun indiceret til tcPCO,- og tcPO,-
monitorering. tcPOz-monitorering er
kontraindiceret for patienter under
gasanaestesi.

transport: O - 50 °C

indiceret til brug med tCOM+ nar der Temperatur ved
Digital er behov for kontinuerlig, non-invasiv langtidsopbevaring:
VS- V-Sign™- kuldioxidtensio = overvagning af tcPCO,, SpO> og PR af . . 15-26°C
A/P/N | sensor 2 n-og voksne og paediatriske patienter. Hos n/a op til 36 maneder | Ja .
oximetrisensor | neonatale patienter er brug af V- Transportér/opbevar

sensoren med
membran og
beskyttet mod
lys/straling.

Temperatur ved
transport: O - 50 °C

Temperatur ved
langtidsopbevaring:
15-26°C

Transportér/opbevar
sensoren med
membran og
beskyttet mod
lys/straling.
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REF

103420
103421
103422

Produktnavn
(brand)

Sensoradap-
terkabel

Beskrivelse

Adapterkabel,
som skal
bruges til at
forbinde
digitale
Sentec-
sensorer med
tCOM+. Det
overfgrer den
strgm, der er
ngdvendig for
at drive de
mikro-
Joptoelektriske
komponenter
(LED'er) og
opvarme
sensoren. Det
sender
desuden
digitaliserede
data mellem
den digitale
sensor og
tCOM+.

Erklaeret formal Varianter | Forventet levetid = Flergangsbrug
Regular:
150 cm
Sensoradapterkablet kreeves for at
forbinde digitale Sentec-sensorer (V- Long: 250 7 ar 1a
Sign™-sensor 2, OxiVenT™-sensor) cm
med tCOM+.
Extra long:
750 cm

Milje-
/opbevaringsforhold

Temperatur ved
transport/opbevaring:
0-50°C

Luftfugtighed ved
transport/opbevaring:
10-95%
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Beskrivelse

V-STATS: PC-
baseret
download/anal
yse af data,
fiernmonitoreri
ng og
monitoradmini
strationssoftwa
re.

Greclips til
engangsbrug,
anbefalet til
voksne og
paediatriske
patienter med
moden/intakt
hud

Erklaeret formal

V-STATS er en valgfri, PC-baseret
software, som er indiceret til brug med
monitoren tCOM+, nar der er behov for
fiernmonitorering og/eller
trendrapportering og statistisk analyse
af data malt af monitoren. V-STATS er
ikke beregnet til at stille end diagnose,
men til at supplere og ikke til at
erstatte nogen dele af
monitoreringsprocedurerne.

Sentecs greclip, model EC-MI, er
beregnet til fastggrelse af Sentec-
sensorerne pa patientens greflipper og
anbefales til patienter med
moden/intakt hud.

Brug af greclips er kontraindiceret hos
patienter, hvis greflipper er for sma til,
at sensoren kan klemmes ordentligt
fast (f.eks. nyfgdte).

Forventet levetid

Ikke specificeret

Milje-

Flergangsbrug /opbevaringsforhold

Ja Ikke specificeret

Nej.

Genbrug af
greclipsen kan
forarsage:

Temperatur:

- re- og/eller
10-30°C

krydsinfektion

_tabaf Luftfugtighed:
funktionalitet 25%-80%
- forkert

sensoranvende

Ise og forkerte

malinger
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REF

MARe
-Ml

MARe
-SF

Produktnavn
(brand)

Fikserings-
ring-Easy til
moden/intak
t hud

Fikserings-
ring-Easy til
felsom/skrab
elig hud

Beskrivelse

Fikseringsring
til
engangsbrug,
anbefalet til
voksne,
paediatriske og
neonatale
patienter med
moden/intakt
hud

Fikseringsring
til
engangsbrug,
anbefalet til
voksne,
paediatriske og
neonatale
patienter med
folsom/skrabeli
g hud

Erklaeret formal

Sentecs fikseringsringe, model MARe-
MI og MARe-M|, er beregnet til
fastggrelse af Sentec-sensorer pa
konventionelle malesteder og
anbefales til voksne, paediatriske og
neonatale patienter med moden/intakt
hud.

Sentecs fikseringsringe, model MARe-
SF, er beregnet til fastggrelse af
Sentec-sensorer pa konventionelle
malesteder og anbefales til voksne,
paediatriske og neonatale patienter
med fglsom/skrgbelig hud.

Varianter

n/a

n/a

Forventet levetid

15ar

Flergangsbru Milje-
9ang 9 /opbevaringsforhold
Nej.
Genbrug
af MARe-MI
kan forarsage:
- re- og/eller Temperatur:
10-30°C

krydsinfektion

Luftfugtighed:
25%-80 %

- tab af
funktionalitet

- forkert
sensoranvende
Ise og forkerte
malinger

Nej.

GCenbrug
af MARe-MlI
kan forarsage:

Temperatur:

- re- og/eller
10 =27 °C

krydsinfektion
Luftfugtighed:
30 %—-80%

- tab af
funktionalitet

- forkert
sensoranvende
Ise og forkerte
malinger
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REF

Produktnavn
(brand)

Ikke-

103520 « kleebende

SA-
MAR

band

Staysite™-
klaebestof til
fikserings-
ringe

Beskrivelse

Ikke-kleebende
fikseringsring,
til brug pa én
patient i op til
24 timer,
anbefales til for
tidligt
fodte/neonatal
e patienter.

Kleebestof til
engangsbrug
til
fikseringsringe
(til at lette
fikseringen af
MARe-SF/MAR
e-Ml pa huden
med en ekstra
klzebefilm)

Erklaeret formal

Sentecs ikke-klaebende band er
beregnet til til at blive lagt omkring
neonatale patienters lar, hvor huden er
meget felsom/skrgbelig, med henblik
pa efterfglgende anbringelse af Sentec-
sensorer.

Sentecs Staysite™-klaebestof, til MAR,
model SA-MAR, er et valgfrit klaebestof
til engangsbrug, som er indiceret til
brug med fikseringsringe, model
MARe-M| og MARe-SF, hvis en mere
sikker fiksering er pakraevet.

Brug af SA-MAR er kontraindiceret i
tilfeelde af:

- skadet eller fglsom/skrgbelig hud eller
pa patienter, som udviser allergiske
reaktioner over for SA-MAR.

Varianter

n/a

n/a

Forventet levetid

Flergangsbrug

Nej

Brug pa én
enkelt patient i
op til 24 timer
Genanvendels
e af et ikke-
kleebende
band kan
forarsage:

- re- og/eller
krydsinfektion
- tab af
funktionalitet
- forkert
sensoranvende
Ise og forkerte
malinger

Nej.
GCenbrug af SA-

MAR kan
forarsage:

- re- og/eller
krydsinfektion

- tab af
funktionalitet

- forkert
sensoranvende
Ise og forkerte
malinger

Milje-
/opbevaringsforhold

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

Temperatur:
10-27°C

Luftfugtighed:
40 % —60 %
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REF

MC

MC-R

MC-I

Produktnavn
(brand)

Membran-
skifter

Membran-
skifter

Membran-
skifter-
indsats

Beskrivelse

Membranudski
ftningsveerktgj,
engangsbrug

Membranud-
skiftnings-
veerktg)j,
genopfyldelig

Seelges
saerskilt,
indsatser til
engangsbrug,
der skal
iseettes i
membranskif-
teren, inden
den
genbruges.

Erklaeret formal

Membranskifteren til engangsbrug
(MC), den genopfyldelige
membranskifter (MC-R) og
membranskifterindsatsen (MC-1)
anvendes som veerktgj til udskiftning af
elektrolytten og membranen i V-
Sign™-sensor 2 og OxiVenT™-
sensoren. Den genopfyldelige
membranskifter (MC-R) kan genbruges
ved at udskifte dens indsats (MC-I).

MC, MC-R og MC-I er ikke beregnede til
sterilisering (f.eks. med straling, damp,
ethylenoxid eller plasmametoden).

Varianter

n/a

Forventet levetid | Flergangsbrug

Ja, maks. 10
ganges
genopfyldning
med MC-I.

Nej.

Genbrug af
MC-I kan
forarsage:

- tab af
sensorens
funktion og
forkerte
malinger

Milje-

/opbevaringsforhold

Temperatur:
10-30°C

Luftfugtighed:
10 % - 95 %
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REF (brand)
103149 Kalibrerings-
gas

GEL-
04 Kontaktgel

Produktnavn

Beskrivelse

Kalibrerings-
gas til
dockingstation
, flaske med
0,21 ved

9,5 bar.
Blanding af 8
vol% CO», 12
vol% Oz og 80
vol% N2

Kontaktgel til
Sentec
transkutane
sensorer, flaske
med eller 5 ml

Erklaeret formal

Kalibreringsgassen anvendes som
kalibreringsgas til Sentec transkutane
sensorer, som monitorerer tcPCO»
og/eller tcPO; (V-Sign™-sensor 2 og
OxiVenT™-sensor).

Kalibreringsgassen er kun beregnet til
brug med dockingstationen i tCOM+.

Kontaktgelen, GEL-04 og GEL-SD,
anvendes som kontaktgel for at opna
korrekt gasudladning og
varmeoverfgrsel mellem patientens
hud og Sentec transkutane sensorer.
Kontaktgelen er i direkte kontakt med
patientens hud (intakt hud,
langtidseksponering <30 dage).

Undga kontakt med beskadiget hud.
Undga at bruge pa patienter med
allergiske reaktioner.

Varianter

n/a

5mL

Forventet levetid | Flergangsbrug

15 maneder

Ja, icirka to
maneder efter
abningen,
afheengigt af
anvendelsessc
enarierne og
sensorens
tilstand.

Kalibreringsga
ssen ma ikke

anvendes, hvis
holdbarheden
er overskredet.

Ja.

For at undga
infektioner
eller
potentielle
allergiske
reaktioner ma
kontaktgelen
ikke anvendes,
hvis
holdbarheden
er overskredet.

Milje-
/opbevaringsforhold

Temperatur: 0 — 50 °C

Luftfugtighed: ikke
specificeret

Temperatur:
10-30°C

Luftfugtighed:
10 % - 95 %
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REF et Beskrivelse Erklaeret formal
(brand)
Kontaktgel til
Sentec
Kontaktgel
b enkeltdose- haetteglas til
ring

enkeltdosering
med 0,3 g hver

Varianter

n/a

Forventet levetid

Bemezerk: De ovenfor neevnte komponenter svarer ikke ngdvendigvis til leveringsomfanget.

Flergangsbrug

Nej.

For at undga
infektioner
eller
potentielle
allergiske
reaktioner ma
kontaktgelen
ikke anvendes,
hvis
holdbarheden
er overskredet.

Genbrug af
GEL-SD kan
forarsage:

- re- og/eller
krydsinfektion

Milje-
/opbevaringsforhold

Temperatur:
10-30°C

Luftfugtighed:
10%-95%
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13.3 Forstyrrelser med andet udstyr

13.3.1 Elektromagnetisk interferens
A ADVARSEL: Udstyret udsender elektromagnetiske felter. Dette kan for eksempel
forstyrre andet medicinsk udstyr eller radiotjenester.

A ADVARSEL: tCOM+ ma ikke anvendes ved siden af eller stablet pa andet udstyr, da
dette kan forarsage elektromagnetisk interferens og herved resultere i forkerte
malinger. Hvis det er ngdvendigt at anvende udstyret ved siden af eller stablet, skal
tCOM+ observeres med henblik pad normal drift i den konfiguration, den anvendes i.

A ADVARSEL: Der er mulighed for forstyrrelser, nar en fglsom enhed (EKG, EEQ)
tilsluttet til patienten samtidigt i hjemmeplejemiljger (som fglge af klasse II-
strgmforsyning uden jordforbindelse).

Bemzerk: Dette udstyr er blevet testet og vurderet til at overholde kravene for medicinsk
udstyr iht. IEC 60601-1-2 og forordningen om medicinsk udstyr (EU) 2017/745. Disse krav
er beregnet til at yde en rimelig beskyttelse mod skadelige forstyrrelser i en typisk
medicinsk installation.

Interferens fra andre enheder

tCOM+ er beskyttet mod  elektrostatisk  udladning/defibrillatorudladning.
Parametervisningen kan pavirkes midlertidigt under elektrostatisk
udladning/defibrillatorudladning men vil hurtigt genoprettes. Genoprettelsestid efter
elektrostatisk udladning/defibrillatorudladning: 30 sek. (for SpO2/PR); 60 sek. (for TC-
veerdier).

Bemaerk: Bestemte heendelser kan f& monitoren til at anmode om kalibrering. Folg
anvisningerne i defibrillatormanualen omhyggeligt.

tCOM+, sensoren og kablerne skal adskilles fysisk fra det elektrokirurgiske udstyr under
elektrokirurgi. Sensoren ma ikke anbringes mellem skeaereelektroder og modelektroder.

Radioudstyr

©® FORSIGTIG: Beerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder tilbehgr, sasom
antennekabler og eksterne antenner) ma ikke anvendes teettere pa nogen del af
tCOM+, herunder kabler angivet af producenten, end 30 cm (12 tommer). Tradlgse,
mobile enheder skal holdes mindst 1 m (39,4 tommmer) vaek fra systemet. Ellers kan
ydelsen af dette udstyr forringes, og i vaerste fald kan det medfgre forkerte malinger.

A ADVARSEL: Undgd udseettelse for kendte kilder med EMI (elektromagnetisk
interferens) sasom diatermi, litotripsi, elektrokauterisation, RFID (radio-frekvens-
identifikation) og elektromagnetiske sikkerhedssystemer sadsom
tyverisikringer/elektroniske vareovervagningssystemer og metaltedektorer. Veaer
opmaerksom p3, at tilstedeveerelsen af RFID-udstyr ikke altid er abenlys. Hvis der er
mistanke om en sadan forstyrrelse, skal udstyrets position aendres, og afstanden om
muligt maksimeres.

13.4 Isoleringsmetoder (netstrgm)

Den elektriske isolering af tCOM+ er designet og testet unde fremstillingsprocessen iht.
IEC 60601-1. Fglgende tabel giver en oversigt over isoleringsbarriererne:

Sentec transkutan monitorering 110



Isoleringsbarriere Isolering

Ekstern effektforsyning 2 MOPP
Sensorinterface 2 MOPP
Isoleret tilslutningsport 2 MOPP
Port til analog udgang 2 MOOP
Seriel dataport (RS-232) 2 MOOP
Ethernet-port 1 MOOP

Sensoren inkl. kabel og sensorkabeladapter er en anvendt iht. IEC 60601-1.

13.5 Symboloversigt

Tabellen herunder viser en oversigt over symboler, der anvendes pa systemet (herunder
alle relaterede dele), pa emballagen og i den tilknyttede dokumentation. Disse symboler
angiver information, der er afggrende for korrekt brug; de er anfgrt i tilfaeldig reekkefglge.

SYMBOL NAVN BESKRIVELSE AF SYMBOLET

Fabrikant Angiver fabrikanten af det medicinske udstyr.
Fremstillingsdat  Angiver datoen for, hvornar det medicinske udstyr

&I o blev fremstillet.
Autoriseret Angiver navn og adresse pa den autoriserede
EC . . : ;
repreesentant i repraesentant i Den Europaeiske Union

EU

Repraesentanti  Angiver navn og adresse pa den autoriserede

UK | REP UK repreesentant i UK

Importar Angiver den entitet, der importerer det medicinske
udstyr til det lokale marked.

Sidste Angiver datoen hvorefter det medicinske udstyr ikke
anvendelsesdat | leengere ma anvendes.
o

Periode efter Angiver den anvendelige levetid for et produkt, efter
abning dets emballage er blevet abne forste gang
(M=maneder).

pageeldende parti kan identificeres.

Katalognumme Angiver producentens katalognummer, sa det
r medicinske udstyr kan identificeres.

Partinummer Angiver producentens partinummer, sa det
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SYMBOL

SN

.
~

)

\
N

® W =

)

B O &

=
o

NAVN

Serienummer

Skrgbeligt, veer
forsigtig

Skal holdes tart

Skal beskyttes
mod sollys

Temperaturgrae
nse
“Opbevaring”/
“Transport”

Fugtgreense

Ma ikke
genbruges
(engangsbrug)

Brug pa én
enkelt patient

Se
brugsanvisning
en

Obligatorisk:
Folg
brugermanuale
n

Generelt
advarselssymbo
|

ADVARSEL

Medicinsk
udstyr

BESKRIVELSE AF SYMBOLET

Angiver producentens serienummer, sa specifikt
medicinsk udstyr kan identificeres.

Angiver, at der er tale om medicinsk udstyr, der kan
blive gdelagt eller beskadiget, hvis det ikke
handteres forsigtigt.

Angiver, at der er tale om medicinsk udstyr, der skal
beskyttes mod fugt.

Angiver, at der er tale om medicinsk udstyr, der skal
beskyttes mod sollys.

Angiver de  temperaturgreenser, som  det
medicinske udstyr sikkert kan opbevares eller
transporteres ved (@vre 0og nedre
temperaturgraenser er angivet ud for den gvre og
nedre vandrette linje).

Angiver det fugtinterval, som det medicinske udstyr
sikkert kan udseettes for (fugtgreenserne er angivet
ud for den gvre og nedre vandrette linje).

Angiver, at det medicinske udstyr er beregnet til
engangsbrug, eller til brug pa en enkelt patient
under en enkelt procedure.

Angiver, at det medicinske udstyr kun ma anvendes
flere gange (flere procedurer) pa en enkelt patient.

Angiver, at brugeren skal laese brugsanvisningen,
inden udstyret tages i brug.

Angiver, at brugermanualen skal laeses med henblik
pa sikkerheden.

Laes alle advarsler og forholdsregler
brugsanvisningen.

Angiver en ADVARSEL i den medfglgende
dokumentation.

Angiver, at produktet er medicinsk udstyr iht. MDR-
direktivet EU 2017/745 om medicinsk udstyr.
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SYMBOL

Belery

Sue

-—

T

(56

L)

E]
3
(=]

NAVN

Receptpligtigt

FORSICTIC

UlL-maerkning

Skal opbevares
utilgeengeligt
for bgrn

M3 ikke sluges

Undga kontakt
med gjnene

Bortskaffelse i
henhold til
WEEE

Defibrilleringssi
kker type BF

Kapslingsklasse

Bluetooth

RFID-tag,
generelt

BESKRIVELSE AF SYMBOLET

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma
dette udstyr kun seelges af eller pa foranledning af
en leege.

Angiver en FORSICTICHEDSHENVISNING i den
medfglgende dokumentation.

Angiver, at repraesentative prgver af produktet er
blevet undersggt af UL i henhold til
referencestandarderne. Herifglge er produkterne i
overensstemmelse med kravene til denne kategori.

Skal opbevares utilgeengeligt for bgrn

Kontaktgelen ma ikke sluges.

Undga kontakt med gjnene

Europaeiske forbrugere er ved lov forpligtede til at
bortskaffe affald af elektrisk og elektronisk udstyr
(WEEE) i overensstemmelse med WEEE-direktivet
2002/96/EF:

1. Alt affald af elektrisk og elektronisk udstyr skal
opbevares, indsamles, behandles, genbruges og
bortskaffes seerskilt.

2. Forbrugerne er ved lov forpligtede til at indlevere
elektrisk og elektronisk udstyr pa offentlige
genbrugspladser eller hos forhandleren, nar
udstyret er udtjent. Neermere oplysninger herom
fremmgar af den nationale lovgivning i det
pagaeldende land.

Grad af beskyttelse mod elektrisk stgd: Type BF
anvendt del

Grad af beskyttelse mod skadelig indtreengen af
vand

Udstyret har en Bluetooth-funktion.

Til at angive tilstedeveerelsen af RFID-taggen i
emballagen, beholderen eller udstyret uden at
identificere det specifikke tradlgse interface eller
den anvendte datastruktur.
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SYMBOL

NAVN

Ikke-
brandfarlige,
ugiftige gasser

Komprimeret

gas GHSO04

Ingen aben

flamme

Greense for

atmosfaerisk

tryk

Temperaturgrae

nse

Batteri

Standby

Serielt interface

Universal Serial
Bus (USB)

Effektindgang

Ikke-
ioniserende
elektromagneti
sk straling

RFID

CE-maerke

BESKRIVELSE AF SYMBOLET

Angiver, at der er tale om gas, som hverken er
brandfarlig eller giftig.

Dette tegn for et GHSO4 komprimeret gassymbol
hjeelper med at identificere beholdere og advare
brugere om de kemiske farer, som de kan veere
udsat for.

For at forbyde rygning og alle former for aben
flamme.

For at angive de acceptable gvre og nedre graenser
for atmosfeerisk tryk ved transport og opbevaring.

For at angive de maksimale og minimale
temperaturgreenser, som varen skal opbevares
transporteres eller anvendes ved.

Angiver tilstedevaerelsen af et batteri

Angiver kontakten, som kan anvendes til at teende
for udstyret for at indstille det pa standby-tilstanden.

Til at identificere et stik til seriel dataforbindelse.

Angiver en port eller et stik, der opfylder de
generiske krav til Universal Serial Bus (USB).

Angiver indgangsspaending og -strgm.

Angiver udstyr, der inkluderer RF-sendere.

Angiver stedet for en RFID-sender.

Angiver, at produktet opfylder kravene i de relevante
EU-direktiver og for forordninger som beskrevet i
EU-overensstemmelseserkleeringen.

Hvor dette er relevant, er det bemyndigede organs
firecifrede identifikationsnummer tilfgjet i
naerheden af eller under CE-symbolet.
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SYMBOL

UK
CA

NAVN BESKRIVELSE AF SYMBOLET

UK Conformity | Maerkningen UK Conformity Assessed (UKCA) er et

Assessed overensstemmelsesmaerke, der angiver
overensstemmelse de gaeldende krav for produkter,
der szelges i Storbritannien.

FCCID FCC (USA) Angiver, at udstyret er blevet FCC-certificeret.
XZZYYNNNN
N
[C: XXXXXX- ISED-maerke Angiver certificering til tradlgs brug i Canada.
YYYYYYYYVYYY | (Canada)
MIC- Angiver markedsgodkendelse for radioudstyr i
‘—E RIYYY-XXXXXX certificering Japan.
(Japan)
& Certificeringern = Angiver certificering fra Australiens
e ACMA kommunikations- og mediemyndighed (ACMA)
R-NZ (Australien)og  samt fra New Zealands ministerium for erhvery,
MBIE (New innovation og arbejde (MBIE). Den opfylder
Zealand) Australiens og New Zealands markedsgodkendelse

for fabrikanter af tradlgse teknologiprodukter.

13.6 Brugerinterfaceikoner

Den fglgende
standard, and

tabel giver et overblik over ikonerne i statusbjeelken. Enkelte vises som
re afhaenger af statussen/tilslutningen. Nar der trykkes pa disse ikoner,

abnes enten den relevant menu eller en popup-meddelelse (feks. sensorsymbolet abner
skaermbilledet “Sensorvedligeholdelse ”, batterisymbolet dbner en meddelelse, der
indeholder oplysninger om strgmkilde og statusinformationer).

lkon

]
©

Beskrivelse af ikon

Favoritter

Monitoreringstid - angiver den resterende maletid (i h)
Gul indvendig del: Sensorkalibrering anbefales eller er obligatorisk
Gul med cyan baggrund: Den tilgeengelige monitoreringstid er udlgbet

Opvarmningstilstand / Sensortemperatur —

Ikonet for ‘Sensortemperatur’ angiver den malte sensortemperatur (°C)
og den aktuelle indstilling for ‘Initial opvarmning' og ‘Omradebeskyttelse’.
‘Initial opvarmning’ markeres med en indledende gul nedadgaende linje.
En red og bld pil nedad vises, hvis ‘Omradebeskyttelse’ er aktiveret, der
vises en rgd pil mod hgjre, hvis den er deaktiveret.

Sensortemperaturen markeres med blat, hvis ‘Omradebeskyttelse’ har
reduceret sensortemperaturen, og med rgdt, hvis
temperaturovervagningen har registreret et sensortemperaturrelateret
problem.
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iy

=

Beskrivelse af ikon

‘Initial opvarmning’ - teendt
‘Omradebeskyttelse’ - slukket

‘Initial opvarmning’ - slukket
‘Omradebeskyttelse’ - slukket

‘Initial opvarmning’ - slukket
‘Omradebeskyttelse’ - taendt

‘Initial opvarmning’ - teendt
‘Omradebeskyttelse’ - taendt

Patienttype — Voksen — tryk for hurtig adgang til menuen ‘Profilvalg’

Patienttype — Neonat — tryk for hurtig adgang til menuen ‘Profilvalg’

Sensorvedligeholdelse — Membranudskiftning

Grad: Membranen kan anvendes i mere end 3 dage

Gul: Membranen skal skiftes i de naeste tre dage eller mindre
Gul med cyan baggrund: Membranudskiftning er pakrasvet

Sensorvedligeholdelse

Denne menu ggr det muligt at starte en sensorkalibrering, bekraefte

membranudskiftningen samt udfgre en sensitivitetstest.

Alarm — aktiv og kombineret med tilhgrende fejlmeddelelse

Alarm — lyd slukket midlertidigt

Alarm - lyd slukket permanent

Casniveau - angiver det resterende indhold i gasflasken

Ved tryk pd ikonet 3dbner en popup-meddelelse, der
fyldningsniveauet i %.

Gul indvendig del: fyldningstilstand 10 % eller mindre
Cyan baggrund: gasflaske tgm

Skeermbillede

viser
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lkon Beskrivelse af ikon

E-‘x! ) Batteri — se batteristatus og -kapacitet
Cyan baggrund: batteristatus lav

Gul baggrund: batteristatus kritisk

E“lj| tilsluttet til vekselstrgm, oplader

ikke tilsluttet, opladet <75 %

LAN tilsluttet/afbrudt

¢ ool E

N
H

Bluetooth tilsluttet/afbrudt

Wi-Fi tilsluttet/afbrudt

) X %
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13.7 Detaljerede SpO:-ngjagtighedspunkter
13.7.1 V-Sign™-sensor 2

V-Sign Overall
15 T T T T
X = test subject
Bias = -0.43
L Linear = -0.00 8a02 + -0.04 B
10 3
44 4 7 7
5 |- -

Sp02-Sa02 [%]
o
T

6 d
5 Lowerags% Iite 45 7° i
4 7 4 g
66
4
-10 - -
_15 1 1 1 | 1 1 1
70 75 80 85 90 95 100
Sa02 [%]

SpOz-ngjagtighedsanalysen for V-Sign™-sensor 2: Datapunkter er identificeret med
ID'et for hver individuelt testsubjekt. Data fra 12 raske frivillige (7 maend/5 kvinder) med
forskellige hudpigmentering (3 lyse, 4 lyse-medium, 2 medium, 3 mgrke) var inkluderet
i analysen. Subjekterne var mellem 23 og 29 ar gamle.

Detaljerede punkter for SpO,-ngjagtighed for V-Sign™-sensor 2 for individuelt malested
som fglger:
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Sp02-5a02 [%]

Sp02-5a02 [%]
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57
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X = test subject
Bias = 0.42
Linear = -0.10 Sa02 + 9.07

74 28 7 Upper 95% limit
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70 5 80 85 90 95 100
Sa02 [%]

V-Sign forehaed

X = test subject
Bias =-1.29
Linear = -0.00 Sa02 +-0.97
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Sp02-Sa02 [%]

Sp02-Sa02 [%]
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V-Sign cheek

X = test subject
Bias = 0.47
Linear = -0.04 SaO2 + 3.97

Upper 95% limit
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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
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SpO2-Sa02 [%]

V-Sign shoulder
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13.7.2 OxiVenT™-sensor

Sp02-Sa02 [%]

15

10

&

-10

-15

OxiVent Overall

X = test subject
Bias =0.13
1 5 5 Linear ~-0.00 8202 +0.18

L L

70 75 80 85 90 95 100
Sa02 [%]
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SpOx-ngjagtighedsanalysen for OxiVenT™-sensoren: Datapunkter er identificeret med
ID'et for hver individuelt testsubjekt. Data fra 12 raske frivillige (7 maends/5 kvinder) med
forskellige hudpigmentering (5 lyse, 5 medium, 2 mgrke) var inkluderet i analysen.
Subjekterne var mellem 23 og 34 ar gamle.

Detaljerede punkter for SpO:-ngjagtighed OxiVenT™-sensor for individuelt malested
som fglger:

OxiVent earlobe OxiVent forehead
15 15
! X =test SUDJGC\ X teslosugjecl
Bi Bias
10 1 1 Ll‘:s.al- -0.07 5202 +7.43 1 10 5 Linear = -0.01 Sa02 + 0.57
3 Eﬁ u % |
— 1 s pper 95% limit _ 5
E 508w '5511' g E s Tee——
8 | 78 ) o] g o 2 P‘SD 2%
s 0 %‘, & o ;? s 9
o . o 1
2 5| Lowergswfimit 2 Lower s
-10 10
BER . . . . 15
70 75 80 85 90 95 100 70 75 80 85 90 95 100
Sa02 [%] 5a02 (%]
OxiVent cheek OxiVent upper arm
15 15
X = test subject X~ testsubjoct
0 Bias = 0.56 10 5 Bias = 0.
1 Linear = 0.02 $a02 + 2.25 s Linear 004 5302+ 3.0
1 1
5 ?I 1 1 h; 'BQJpper 95% limit

s

Sp02-8a02 [%]
°

$p02-8a02 (%)

5 | Lower 959 limit

. 70 75 8 85 8 95 100 70 75 80 8 %0 95 100
Sa02 [%]

5202 [%]

OxiVent shoulder

X = test subject
10 Bias = -1.34
Linear = 0.07 Sa02 + -7.62

Uppgg 95% limit

®

$p02-5a02 [%)
o

70 75 80 85 90 95 100
Sa02 [%]

13.7.3 Pigmenteringsafhaengig for SpO:

Sentec er opmeerksom pa, at den aktuelle pulsoximeter-teknik, der er baseret pa to
malebglgelaengder, pavirkes af hudpigmenteringen inden for absorptionsstien. Med
henblik pa at gennemga sadanne potentielle effekter i Sentecs eget pulsoximeterudstyr,
der der blevet inddraget data fra kontrollerede afmastningsundersggelser og analyseret
med henblik pa racebias. Dataene blev delt i tre grupper af frivillige: kraftigt pigmenteret

Sentec transkutan monitorering 122



hud, lavt pigmenteret hud og alle hudtyper, der indeholdte data for alle subjekter som
referencegruppe. Der blev ekstraheret en standardafvigelse fra Bland Altman-
punkterne, bias, og den kvadratiske middelveerdi for fejl (Arms) blev beregnet for hver
gruppe og fastggrelsessted. Pa tveers af alle godkendte fastggrelsessteder blev der
bemeerket en forskel mellem lav og hgj pigmentering pa 0,7 %. Der blev konstateret en
stgrre forskel pa hhv. 2,29 % og 1,23 % pa greflippen og overarmen, mens der pa tre steder
var naesten ingen betydelig bias til stede. Denne bias kan derfor ikke udelukkende
forklares med pigmenteringen.

Som konklusion kunne der iagttages en lille racebias i pulsoximetri for bestemte
fastggrelsessteder inden for dette dataseet. De fleste afvigelse er inden for Sentecs
ngjagtighedskrav, men alle afvigelser inden for FDA's ngjagtighedsgraenser.

13.8 Erklzering om elektromagnetiskoverensstemmelse

A ADVARSEL: Brugen af tilbehgr, sensorer og kabler, der ikke er specificeret af
Sentec, kan medfgre forhgjede emissioner og/eller nedsat immunitet og
ungjagtige malinger for SDMS.

A ADVARSEL: Hurtige transienter fra forsyningsnettet kan forstyrre malingen
midlertidigt.

13.8.1 Elektromagnetiske emissioner
SDMS er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er oplyst nedenfor. Kunden
eller brugeren af SDMS skal sikres, at det bruges i sddanne miljger.

Emissionstest = Overensstemmelse Elektromagnetisk miljs - vejledning
RF-emissioner Gruppe1 SDMS anvender RF-energi internt til sin egen interne
CISPRTI funktion. Derfor er RF-emissionerne meget lave, og det

er usandsynligt, at de forarsager forstyrrelser i
elektronisk udstyr i neerheden.

RF-emissioner Klasse A (i Emissionsegenskaberne for dette udstyr ggr det egnet

CISPRT kombination med til brug i industriomrader og pa hospitaler (CISPR 11
strgmforsyning til klasse A). Hvis det anvendes i et boligmiljg (som der
hospitalsbrug) normalt kraeves CISPR 11 klasse B for), yder dette udstyr

eventuelt ikke en tilstraekkelig beskyttelse i forbindelse
med radiofrekvenskommunikationstjenester.
Brugeren skal eventuelt treeffe afhjeelpende
foranstaltninger som f.eks. at omplacere eller vende
udstyret.

Bemaerk: Strgmforsyning til hjemmebrug har
passende emissionsegenskaber. Benyt en sadan
strgmforsyning i boligmiljger.

RF-emissioner Klasse B (i tCOM+ er i kombination med strgmforsyning til
CISPRTI kombination med hjemmebrug egnet til alle omgivelser, boligmiljger
strgmforsyning til inklusive boligomgivelser, og dem, der er direkte
hjemmebrug) tilsluttet til det offentlige lavspaendingsforsyningsnet,
der forsyner bygninger til boligformal.
Emission af Klasse A tCOM+ er i begge konfigurationer egnet til alle
harmonisk omgivelser, boligmiljger inklusive boligomgivelser, og
strgm dem, der er direkte tilsluttet til det offentlige
IEC 61000-3-2 Iav;paendIangsforsymngsnet, der forsyner bygninger til
boligformal.
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Emissionstest

Speendingsflukt

uationer og
flimmer

IEC 61000-3-3

Overensstemmelse Elektromagnetisk milje - vejledning

Overholdes

RF-sendefrekvenser og -egenskaber

Frekvensband

2,4 GHz Wi-Fi

5GHz Wi-Fi

2,4 GHz
Bluetooth

13,56 MHz NFC

Type / Egenskaber

IEEE 80211 a/b/g/n/ac

EU: 2,4 GHz til 2,483 GHz

FCC/ISED: 2,4 GHz til 2,473 GHz

MIC: 2,4 GHz til 2,495 GHz

RCM: 2,4 GHz til 2,483 GHz

IEEE 80211 a/b/g/n/ac

EU:

515 GHz til 5,35 GHz (Ch 36/40/44/48/52/56/60/64)

5,47 GHz til 5,725 GHz (Ch
100/104/108/112/116/120/124/128/132/136/140)

5725 GHz til 5,85 GHz (Ch 149/153/157/161/165)
FCC:
515 GHz til 5,35 GHz (Ch 36/40/44/48/52/56/60/64)

5,47 GHz til 5,725 GHz (Ch
100/104/108/112/116/120/124/128/132/136/140/144)

5,725 GHz til 5,85 GHz (Ch 149/153/157/161/165)
ISED:
515 GHz til 5,35 GHz (Ch 36/40/44/48/52/56/60/64)

5,47 GHz til 5,725 GHz (Ch
100/104/108/112/M6/132/136/140/144)

5,725 GHz til 5,85 GHz (Ch 149/153/157/161/165)
MIC:
515 GHz til 5,35 GHz (Ch 36/40/44/48/52/56/60/64)

5,47 GHz til 5,725 GHz (Ch
100/104/108/112/116/120/124/128/132/136/140)

RCM:
515 GHz til 535 GHz (Ch 36/40/44/48/52/56/60/64)

5,47 GHz til 5725 GHz (Ch 100/104/108/112/116/132/136/140)

5725 GHz til 585 GHz (Ch 149/153/157/161/165)
Bluetooth 5.2

2,4 GHz - 2,4835 GHz

ISO/IEC 15693

Effektivt
udstralet
effekt

79,4 mW

200 mW

79 mwW

100 mW
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13.8.2 Elektromagnetisk immunitet
SDMS er beregnet til brug i elektromagnetiske miljger pa hospitaler og i hjemmepleje.

Immunitetstest

Elektrostatisk
udladning (ESD)

IEC 61000-4-2

Hurtige
transienter/bygetransi
enter

IEC 61000-4-4

Overspaending
IEC 61000-4-5

Spaendingsdyk, korte
udfald og
spaendingsvariation
med indgangsstrgm

IEC 61000-4-11

IEC 60601
testniveau

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

+2kV
strgmforsyningsledn
inger
+1kVindgangs-
/udgangsledninger

+0,5kV, £1kV
ledning til ledning
+0,5kV, £1kV, + 2 kV
ledning til jord

0% UT; 0,5 cyklus
ved 0°, 45°,90°,135°,
180°, 225°,270° og
315°

0% UT; 1cyklus og
70 % UT; 25/30
cyklus

ved 0°

Overensstemmelsesni
veau

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

+2kV
strgmforsyningsledning
er

+1kVindgangs-
Judgangsledninger

+0,5kV, £1kV ledning
til ledning

+05kV, £1kV, £ 2 kV
ledning til jord

0% UT; 0,5 cyklus ved
0°, 45°,90°, 135°,180°,
225°,270° og 315°

0% UT; 1 cyklus og

70 % UT; 25/30 cyklus
ved 0°

Elektromagnetisk
miljs - vejledning

Gulvene bgr vaere lavet
af trae, beton eller
keramiske fliser. Hvis
gulvene er deekket af et
syntetisk materiale, skal
den relative
luftfugtighed veere pa
mindst 30 %.

Netstrgmskvaliteten
skal veere typisk for
omgivelserne pa et
hospital eller i et
boligmiljg.

Netstrgmskvaliteten
skal veere typisk for
omgivelserne pa et
hospital eller i et
boligmiljg.
Netstrgmskvaliteten
skal veere typisk for
omgivelserne pa et
hospital eller i et
boligmiljg.

Bemeerk: Ur er vekselstrgmsnettes spaending f@gr anvendelse af testniveauet.

Udstralede felter i
umiddelbar naerhed

IEC 61000-4-39

Magnetfelter med
netfrekvenser (50/60)
Hz

IEC 61000-4-8

134,2 kHz, 65 A/m
13,56 MHz, 7,5 A/m

Kun til
hjemmebrug: 30
kHz, 8 A/m

Gang pr. trin: 3 sek.

30 A/m

134,2 kHz, 65 A/m
13,56 MHz, 7,5 A/m

Kun til hjemmebrug: 30
kHz 8 A/m

Gang pr. trin: 3 sek.

30 A/m

Netstrgmskvaliteten
skal veere typisk for
omgivelserne pa et
hospital eller i et
boligmiljg.

Magnetfelter med
netfrekvenser skal veere
pa niveauer, der er
karakteristiske for et
typisk sted i et typisk
hospitals- eller
hjemmemiljg.

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma ikke anvendes teettere pa nogen del af SDMS,
inlkusive kablerne, end den anbefalede sikkerhedsafstand d, der er beregnet ud fra den geeldende
ligning for senderens frekvens.
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Immunitetstest

Ledningsbarne RF
|IEC 61000-4-6

Udstralet RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601
testniveau
V=3Vrms
150 kHz til 80 MHz

6V ilISM- og
amatgrband
mellem

0,15 MHz og 80 MHz

E =3V/m (hospital)
E =10 V/m (hjem)
80 MHz til 2,7 GHz

Immunitet over for
udstralede felter fra
tradlgst RF-
kommunikationsud
styr

Overensstemmelsesni
veau

V=3Vrms

150 kHz til 80 MHz

6V ilISM- og
amatgrband mellem
0,15 MHz og 80 MHz

E=3V/m
E =10 V/m (hjem)
80 MHz til 2,7 GHz

Immunitet over for
udstralede felter fra
tradlgst RF-
kommunikationsudstyr

Testspecifikationer for tradlgst RF-kommunikationsudstyr

Testfrekvens | Band
[MHz] [MHz]
385 380 -

390
450 430 -
470
710 704 -
787
745
780
810 800 -
960
870
930
1720 1700 -
1990
1845
1970
2450 2400 -
2570

Elektromagnetisk
milje - vejledning
d=117 P
tCOM+ er egnet til
elektromagnetiske
miljger for typiske bolig-

cerhvervs- eller
hospitalsomgivelser.

d=117+/P 80 MHz til
800 MHz

d=233+/P 800 MHz til
2,7GHz

tCOM+ er egnet til
elektromagnetiske
miljger for typiske bolig-
,erhvervs- eller
hospitalsomgivelser.

Service Modulation Maks. = Afstand = Immunitetstes
effekt [m] tniveau [V/m]
W]
TETRA Pulsmodulation 18 03 27
400 18 Hz
GMRS FM + 5 kHz 2 03 28
460, FRS afvigelse 1 kHz
460 sinus
LTE-band Pulsmodulation 0,2 0,3 9
13,17 217 Hz
GSM Pulsmodulation 2 03 28
800/900, 18 Hz
TETRA
800, iDEN
820,
CDMA
850, LTE
band 5
GSM 1800, = Pulsmodulation 2 0,3 28
CDMA 217 Hz
1900, GSM
1900,
DECT, LTE
band 1,3,
Bluetooth, | Pulsmodulation 2 0,3 28
WLAN, 217 Hz
80211
b/g/n,
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Testfrekvens | Band Service Modulation Maks. = Afstand

[MHz] [MHz] effekt [m]
[w]
RFID
2450, LTE

band 7

5240 5100 - WLAN Pulsmodulation 0.2 03
5800 80211 a/n 217 Hz

5500
5785

13.8.3 Kabler

Kabler (anvendt sammen med SDMS) opfylder
RF-emissioner, CISPR 11, klasse B/gruppe 1

Emission af harmonisk strgm, IEC 61000-3-2
Spaendingsfluktuationer og flimmer, ICE 61000-3-3
Elektrostatisk udladning (ESD), IEC 61000-4-2

Hurtige transienter/bygetransienter, IEC 61000-4-4
Overspaending, IEC 61000-4-5

Speendingsdyk, korte wudfald og speendingsvariation med
IEC 61000-4-1

Magnetfelter med netfrekvenser (50/60) Hz, IEC 61000-4-8
e Ledningsbarne RF, IEC 61000-4-6

o Udstralet RF, IEC 61000-4-3

Sensorer/kabler Maksimal lengde
Sentec TC-sensorer 0,8m
Digitalt sensoradapterkabel 75m

13.8.4 Overensstemmelse

Immunitetstes
tniveau [V/m]

indgangsstrgm,

tCOM+ monitoren opfylder fglgende standarder: IEC 60601-1 (generel sikkerhed), IEC
60601-1-2 (EMC), IEC 60601-1-6 (anvendelighed), IEC 60601-1-8 (alarmer), IEC 60601-1-11
(anvendelse i hjemmet), IEC 60601-2-23 (transkutane monitorer), I1SO 80601-2-61
(pulsoximetre), ISO 14971 (risikoledelse), IEC 62366 (brugbarhedsdesign), IEC 62304
(software i medicinsk udstyr), ISO 10993-1 (biokompatibilitet), 1ISO 20417 (information

tilvejebragt af fabrikanter), ISO 15223-1 og -2 (symboler).

Dette produkt opfylder kravene i forordningen om medicinsk udstyr
(EU) 2017/745.
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