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1 Sentec Digital Monitoring System (SDMS/System)

1.1 Wskazania do stosowania / przeznaczenie

Wskazowka: Wyrazenie ,system” stosowane w niniejszej instrukcji obstugi odnosi sie do
dowolnej kombinacji urzadzenia tCOM+ oraz czujnikdow, przewodow, akcesoriow,
materiatow eksploatacyjnych i oprogramowania.

1.1.1 Wskazania do stosowania

Sentec Digital Monitoring System (SDMS) — skiadajacy sie z monitorow, czujnikow,
przewodow, akcesoriow i materiatow eksploatacyjnych do zaktadania/konserwacji
czujnika oraz oprogramowania na komputer PC — jest przeznaczony do nieinwazyjnego
monitorowania saturacji i wentylacji pacjenta.

Uzycie Sentec Digital Monitoring System moze byc¢ zalecone wytacznie przez lekarza.
Urzadzenia sa niesterylne i nieinwazyjne.

Monitor nie ma bezposredniej stycznosci z pacjentem podczas monitorowania. Czujnik
V-Sign™ Sensor 2, czujnik OxiVenT™, klips uszny, pierscienie mocujgce, opaska
nieprzylepna, tasma klejagca Staysite™ i zel przewodzacy majg stycznosc z nienaruszona
skora pacjenta podczas monitorowania.

Zamierzona populacja pacjentéw: Monitorowanie tcPCO; i tcPO, jest wskazane
u pacjentéw  dorostych/dzieci  (starszych niz poréd o czasie plus 12 miesiecy)
i noworodkéw (mtodszych niz pordd o czasie plus 12 miesiecy). Monitorowanie saturacji
jest wskazane tylko u pacjentow dorostych/dzieci.

Docelowa populacja uzytkownikéw systemu Sentec Digital Monitoring System (SDMS):
fachowy personel medyczny, np. pielegniarki, lekarze oraz uzytkownicy bez
wyksztatcenia medycznego, jesli obstuguja urzadzenie pod nadzorem klinicznym.
Prawidtowa ibezpieczna aplikacja sprzetu pomiarowego tcPCO: i tcPO> wymaga
przeszkolenia uzytkownika (np. ograniczenia fizjologiczne, kwestie techniczne, takie jak
wymiana membrany, znaczenie odchylenia, kalibracja). Osoby zapewniajace opieke
domowa réwniez wymagaja specjalnego szkolenia, aby moc instalowac system SDMS
w warunkach domowych i instruowac osoby bez wyksztatcenia medycznego na temat
prawidfowego zaktadania czujnikéw. Uzytkownik bez wyksztatcenia medycznego nie
moze zmieniac konfiguracji tCOM+ z poziomu menu.

Szkolenie: Fachowy personel medyczny i poinstruowany personel zajmujacy sie opieka
domowa sa szkoleni przez firme Sentec lub wykwalifikowanego i upowaznionego
dystrybutora. Poinstruowany personel zajmujacy sie opieka domowa przekazuje
uzytkownikowi bez wyksztalcenia medycznego odpowiednig instrukcje dla
uzytkownikow bez wyksztatcenia medycznego iobjasnia mocowanie iodtaczanie
czujnika. Poinstruowany personel zajmujacy sie opieka domowa ustala rowniez miejsce
mocowania czujnika.

Srodowisko uzytkowania: W warunkach klinicznych iambulatoryjnych, takich jak
szpitale, obiekty szpitalne, transport wewnatrzszpitalny, kliniki, gabinety lekarskie, centra
chirurgii ambulatoryjnej oraz — w warunkach nadzoru klinicznego — w warunkach
domowych. Zastosowanie w szpitalu zazwyczaj obejmuje takie obszary jak oddziaty
0golnej opieki medycznej, sale operacyjne, specjalne obszary zabiegowe, oddziaty
intensywnej opieki medycznej iopieki nad krytycznie chorymi pacjentami. Obiekty
szpitalne zazwyczaj obejmuja takie placowki jak centra chirurgiczne, specjalne domy
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opieki ikliniki snu poza szpitalem. Transport wewnatrzszpitalny obejmuje transport
pacjenta w szpitalu lub w obiektach szpitalnych.

System SDMS spetnia wymagania nieprzeznaczonego do obstugi podczas transportu
i przenosnego urzadzenia, przeznaczonego do stosowania w srodowisku domowym.

1.1.2 Przeznaczenie tCOM+
Urzadzenie tCOM+ jest przenosnym samodzielnym monitorem pacjenta, wskazanym do
ciagtego, nieinwazyjnego monitorowania cisnienia parcjalnego dwutlenku wegla (PCO2),
cisnienia parcjalnego tlenu (POz2), funkcjonalnego wysycenia tlenem (SpOz) i czestosci
tetna (PR), przy uzyciu
e pojedynczego czujnika cyfrowego (czujnik V-Sign™ Sensor 2) do pomiaru PCOz, SpO2
i PR, LUB
e pojedynczego czujnika cyfrowego (czujnik OxiVenT™ Sensor) do pomiaru PCO», POy,
SpO2i PR

Pomiar POz przy uzyciu tCOM+ jest mozliwy tylko w potgczeniu z czujnikiem OxiVenT™
Sensor.

Opis tCOM+:
Monitor pacjenta
REF:

103164

Wskazowka: Lista komponentow zawierajaca ich przeznaczenie, przeciwskazania, okres
waznosci oraz warunki srodowiskowe przechowywania znajduje sie w Dodatku 13.2.

1.2 Korzysci kliniczne
Przezskoérne monitorowanie gazometrii moze wspomagac kliniczne leczenie pacjentow:

e W porownaniu do przerywanej analizy gazometrii krwi tetniczej, przezskorne
monitorowanie gazometrii krwi moze by¢ wykonywane w sposodb ciagly, pomagajac
lekarzom w identyfikacji trenddw i ocenie stanu pacjenta.

e Nieinwazyjne monitorowanie pacjenta moze pomoc zmniejszyC czestotliwose
pobierania krwi, a tym samym zmniejszy¢ zwiazane z tym ryzyko, takie jak jatrogenna
utrata krwi, infekcja i bol.

o Wydajnos¢ przezskérnego monitorowania PCO: i PO jest niezalezna od strategii
wentylacji i niewydolnosci ptuc.

e Przeskdorne monitorowanie PCO: jest mozliwe w warunkach opieki szpitalnej,
ambulatoryjnej lub domowe;.

1.3 Przezskérny pomiar PCO: i PO:

1.3.1 Zasady dziatania tcPCO: i tcPO-

Dwutlenek wegla (CO») itlen (O2) to gazy, ktore fatwo dyfunduja przez ciato i tkanke
skorng, a zatem mozna je zmierzyc¢ za pomoca odpowiedniego nieinwazyjnego czujnika
umieszczanego na powierzchni skory. Jesli tkanka skory pod miejscem czujnika zostanie
ogrzana do statej temperatury, miejscowy przeptyw krwi w naczyniach witosowatych
wzrasta, metabolizm stabilizuje sie, poprawia sie dyfuzja gazu, a tym samym poprawia
sie powtarzalnosc i doktadnosc pomiarow CO,/O2 na powierzchni skory.

Cisnienie parcjalne CO2 mierzone na powierzchni skéry (PcCOz) jest zwykle odpowiednio
wyzsze niz wartosci tetnicze PCOz (PaCO») u pacjentow w kazdym wieku. Jest zatem
mozliwe oszacowanie PaCO. ze zmierzonego PcCO.. TcPCO, oznacza oszacowanie
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PaCO; obliczone na podstawie zmierzonego PcCOz za pomoca algorytmu
opracowanego przez J.W. Severinghausa. ,Rownanie Severinghausa” najpierw koryguje
PcCO2 zmierzone w temperaturze czujnika (T) do 37°C przy uzyciu beztlenowego
wspodtczynnika temperatury (A), anastepnie odejmuje oszacowanie lokalnego
,przesuniecia metabolicznego” (M).

Wskazéwka: Wartosci tcPCO2 wyswietlane przez tCOM+ sg korygowane/normalizowane
do 37°C izapewniajg oszacowanie PaCO> w temperaturze 37°C. W tCOM+ i w catym
podreczniku (o ile wyraznie nie zaznaczono inaczej) ,tcPCO>" jest wydwietlane/oznaczane
jako ,PCOy".

U noworodkow PO2 mierzone na powierzchni skory (PcOgz) koreluje z tetniczym POz
(PaO;) prawie jeden do jednego w temperaturze czujnika 43-44°C. Doktadnos¢ PcO»
w porownaniu z PaOz jest najlepsza do wartosci PaO2 80 mmHg (10,67 kPa), powyzej
ktorej ma rosnaca tendencje do zanizania wartosci PaOz (zwtaszcza u osob dorostych).
Poniewaz docelowy poziom PaO2 u noworodkéw wynosi zwykle ponizej 90 mmHg
(12 kPa), korekta wartosci PcOz zmierzonych przy temperaturze czujnika 43-44°C zwykle
nie jest konieczna.

Wskazowka: TcPO. oznacza oszacowanie PaO; iodpowiada zmierzonemu PcOs..
W tCOM+ iw catym podreczniku (oile wyraznie nie zaznaczono inaczej) ,tcPO?" jest
wyswietlane/oznaczane jako ,PO>".

Zalecana (i domyslna) ,Temperatura czujnika” i zalecany (i domyslny) ,Czas pomiaru” dla
czujnikow przezskornych firmy Sentec zaleza od wybranego rodzaju pacjenta
i aktywowanych parametrow oraz sa podsumowane w ponizszej tabeli:

PO: ZALECANA TEMPERATURA ZALECANY CZAS
RODZAJ PACJENTA W+LACZONY CZUJNIKA[°C] POMIARU [godz.]

Noworodek Nie 41,0 8,0
(jesli wiek mtodszy
niz porod w terminie Tak 430 20
+12 miesiecy) ' '
Dorosty/ Nie 42,0 8,0
dziecko

Tak 440 2,0

¥ Dobrze wiedzie¢!

Podgrzewanie tkanki skory pod czujnikiem do statej temperatury poprawia
doktadnos¢, poniewa? a) zwieksza przeptyw krwi w naczyniach wiosowatych /
indukuje miejscowa arterializacje, b) stabilizuje metabolizm oraz c) poprawia dyfuzje
gazu przez tkanke skérna. Wraz ze wzrostem temperatury czujnika czas aplikacji
(,Czas pomiaru”) musi by¢ uwaznie oceniany i odpowiednio dostosowywany, aby
zmniejszyc¢ ryzyko oparzen. Szczegdlna uwage nalezy zwrdci¢ na pacjentow ze skora
wrazliwa w miejscu, w ktorym znajduje sie czujnik (3.2).
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1.3.2 Ograniczenia tcPCO: i tcPO:
Nastepujace sytuacje lub czynniki kliniczne moga ograniczac korelacje miedzy
cisSnieniem parcjalnym gazow w pomiarze przezskornym i krwi tetniczej:

Hipoperfuzja tkanki skory ponizej umiejscowienia czujnika ze wzgledu na niski
wskaznik czynnosci serca, centralizacje krazenia (wstrzas), hipotermie (np. podczas
operacji), stosowanie lekow wazoaktywnych, choroby okluzyjne tetnic, nacisk
mechaniczny na miejsce pomiaru lub niewystarczajaca (zbyt niska) temperatura
czujnika.

Przetoka tetniczo-zylna, np. ductus arteriosus (wytacznie POa).

Hiperoksemia (PaO2 >100 mmHg (13,3 kPa)) (wytacznie PO,).

Nieodpowiednie  migjsce  pomiaru  (umieszczenie nad  duzymi  zylami
powierzchniowymi, na obszarach z obrzekiem skérnym (np. obrzek noworodkowy),
uszkodzenie skory i inne anomalie skory).

Nieprawidtowe zastosowanie czujnika skutkujace nieodpowiednim,
niehermetycznie zamknietym kontaktem powierzchni czujnika ze skora pacjenta,
powodujacym dyfundowanie COz i Oz ze skory iwymieszanie zotaczajgcym
powietrzem.

Ekspozycja czujnika na wysoki poziom oswietlenia otoczenia (wytacznie POy).

0 UWAGA: W poréwnaniu z odpowiednimi gazami krwi tetniczej odczyty PCO> sa

zwykle zbyt wysokie, a odczyty POz zwykle zbyt niskie, jesli miejsce pomiaru jest
niedostatecznie perfundowane.

©® UWAGA:SDMS nie jest badaniem gazometrycznym krwi. Nalezy bra¢ pod uwage

powyzsze ograniczenia przy interpretacji wartosci PCOz oraz POz wyswietlanych
na tCOM+.

Poréwnujgc wartosci PCO2/PO, wyéwietlane przez tCOM+ z wartosciami PaCO,/Pa0s
uzyskanymi zanalizy gazometrii krwi tetniczej (ABG), nalezy zwrdcic uwage na
nastepumce punkty:

Pobranie krwi i przygotowanie probki powinno odbywac sie z nalezyta starannoscia.

Pobieranie probek krwi powinno odbywac sie w ustalonych warunkach.

Wartos¢ PaCO,/Pa0, uzyskana zgazometrii krwi tetniczej powinna byc
porownywana z odczytem PCO2/PO, na monitorze w czasie pobierania krwi.

U pacjentow z funkcjonalnymi przetokami miejsce naklejenia czujnika i miejsce
pobierania krwi tetniczej powinny znajdowac sie po tej samej stronie przetoki.

Jesli parametr menu ,Tryb korekcji Severinghausa” jest ustawiony na ,Auto”, wartosci
PCO: wyswietlane przez tCOM+ sg automatycznie korygowane do 37°C (niezaleznie
od temperatury pacjenta). Wykonujac analize gazometrii krwi tetniczej nalezy
prawidtowo wprowadzi¢ temperature pacjenta do analizatora gazometrycznego
krwi. Uzy¢ wartosci ,37°C-PaCO>" analizatora gazéw krwi do poréwnania z wartoscia
PCO2 na monitorze.

Sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania analizatora krwi. Okresowo nalezy poréownywac
cisSnienie barometryczne analizatora gazometrii ze znormalizowanym barometrem
WZOrcowym.

A OSTRZEZENIE: W przypadku pacjentéw z uposledzonym stanem

hemodynamicznym pomiary PCO2/PO, moga by¢ niedoktadne.

@©® UWAGA: Aby uniknaé niedokladnej kalibracji nalezy zna¢ prawidtowe ciénienie

barometryczne. Co miesigc nalezy sprawdzac odczyt barometru na monitorze
wzgledem znanego skalibrowanego barometru referencyjnego lub innego
monitora Sentec (tCOM+, SDM) (4.1).
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Wskazowka: Sentec Digital Monitoring System (SDMS) moze by¢ obstugiwany
wytacznie przez wykwalifikowany personel. Przed uzyciem urzadzenia nalezy przeczytac
niniejsza instrukcje, instrukcje uzycia akcesoridow, wszystkie informacje dotyczace
Srodkow ostroznosci oraz specyfikacje.

Wskazowka: Monitory Sentec nie sg przeznaczone do diagnostyki. S3 one przeznaczone
wytacznie jako dodatek wspomagajacy ocene stanu pacjenta. Nalezy je stosowac w
potaczeniu z klinicznymi objawami przedmiotowymi i podmiotowymi. Monitory Sentec
nie sg analizatorami gazometrii krwi lecz przezskérnymi monitorami gazometrii krwi.

A OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywac monitoréw tCOM+, czujnikéw, przewodow ani
ztaczy, ktore wygladaja na uszkodzone.

Wskazowka: System SDMS moze by¢ stosowany u pacjentéw poddawanych terapii
hiperbarycznej, tylko wtedy gdy monitor pozostaje poza srodowiskiem hiperbarycznym.

1.4 Pulsoksymetria

1.4.1 Zasady dziatania pulsoksymetrii

SDMS wykorzystuje pulsoksymetrie do pomiaru saturacji tlenem (SpO-) itetna (PR).
Pulsoksymetria opiera sie na dwoch zasadach: po pierwsze, oksyhemoglobina i
deoksyhemoglobina réznia sie pod wzgledem absorpcji Swiatta czerwonego i
podczerwonego (spektrofotometria), a po drugie, objetosc krwi tetniczej w tkance (a tym
samym absorpcja swiatta przez te krew) zmienia sie podczas impulsu (pletyzmografia).

Czujniki pulsoksymetru przepuszczajg swiatto czerwone i podczerwone do pulsujacego
tetniczego tozyska naczyniowego i mierza zmiany absorpcji Swiatta podczas cyklu
pulsacyjnego. Czerwone i podczerwone niskonapieciowe diody Swiecace (LED) stuza
jako zrodta swiatta, fotodioda stuzy jako fotodetektor. Oprogramowanie pulsoksymetru
wykorzystuje stosunek pochtonietej czerwieni do swiatta podczerwonego do obliczenia
SpOa.

Pulsoksymetry wykorzystuja pulsacyjny charakter przeptywu krwi tetniczej, aby odréznic
wysycenie tlenem hemoglobiny krwi tetniczej od wysycenia krwi zylnej lub tkanki.
Podczas skurczu nowa porcja krwi tetniczej wptywa do tozyska naczyniowego: zwieksza
sie objetos¢ krwi iabsorpcja Swiatta. Podczas rozkurczu zmniejsza sie objetos¢ krwi
i absorpcja swiatta. Koncentrujac sie na pulsacyjnych sygnatach swietlnych, eliminowane
sa efekty absorberow nieulegajacych pulsacji, takich jak tkanka, kosci i krew zylna.

Wskazowka: SDMS mierzy i wyswietla funkcjonalna saturacje: ilos¢ natlenionej
hemoglobiny wyrazong jako procent hemoglobiny, ktéra moze transportowac tlen.
SDMS nie mierzy saturacji frakcyjnej: hemoglobiny utlenowanej wyrazonej jako procent
catej hemoglobiny, w tym dysfunkcyjnej hemoglobiny, takiej jak karboksyhemoglobina
lub methemoglobina.

¥ Dobrze wiedzie¢!
Techniki pomiaru saturacji tlenem — w tym pulsoksymetria — nie sg w stanie wykry¢
hiperoksemii.
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1.4.2 Ograniczenia pulsoksymetrii
Nastepujace sytuacje lub czynniki kliniczne moga ogranicza¢ korelacje pomiedzy
funkcjonalna saturacja (SpO2) a wysyceniem tlenem krwi tetniczej (SaO2) lub moga
powodowac utrate sygnatu tetna:
o dysfunkcyjne hemoglobiny (COHb, MetHb)
e niedokrwistosc
e barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zielen indocyjaninowa lub bfekit
metylenowy
o niska perfuzja w miejscu pomiaru (np. spowodowana napompowaniem mankietu do
pomiaru cisnienia krwi, ciezkim niedocisnieniem, skurczem naczyn w odpowiedzi na
hipotermie, leki lub zespot Raynauda)
e pulsacje zylne (np. z powodu uzycia czota, policzka lub ptatka usznego jako miejsca
pomiaru u pacjenta w stromym potozeniu Trendelenburga)
niektore patologie sercowo-naczyniowe
pigmentacja skory, tatuaze
zewnetrznie stosowane srodki barwiace (np. barwnik, krem pigmentowany)
przedtuzony i/lub nadmierny ruch pacjenta
ekspozycja czujnika na wysoki poziom oswietlenia otoczenia
defibrylacja

1.5 Czujniki przezskérne Sentec

Czujniki przezskorne Sentec (czujnik V-Sign™ Sensor 2, czujnik OxiVenT™ Sensor)
zapewniajg doskonata wydajnos¢, sa wytrzymate, niezawodne i wymagaja stosunkowo
niewielkiej konserwacji. tacza w ramach opatentowanej konstrukcji cyfrowego czujnika
elementy optyczne potrzebne do 2dtugosci fali, pulsoksymetrie odbiciowa
z komponentami potrzebnymi do pomiaru PCOz i — w przypadku czujnikéw OxiVenT™
Sensor — POx.

Wskazéwka: W niniejszym podreczniku pojecie ,czujnik Sentec TC" odnosi sie do
czujnikow Sentec zapewniajacych przezskorne pomiary gazometrii krwi (tzn. czujnika V-
Sign™ Sensor 2 i czujnika OxiVenT™ Sensor).

PO, (czujnik OxiVenT™  Sensor) mierzy sie dynamicznym wygaszaniem
fluorescencyjnym, technologia wykrywania tlenu mierzaca czasteczki tlenu obecne
w poblizu fluorescencyjnego barwnika unieruchomionego w cienkiej warstwie nosnej
zawartej w powierzchni czujnika.

Pomiar PCO; czujnikéow Sentec TC oparty jest na czujniku PCO> typu Stow-Severinghaus,
tzn. cienka warstwa elektrolitu jest ograniczona do powierzchni czujnika za pomoca
przepuszczalnej membrany hydrofobowej CO. i Oz Membrane i elektrolit nalezy
wymieniac co 28 dni. Membrane czujnika nalezy dodatkowo wymieniac¢ w przypadku jej
uszkodzenia, niewtasciwego osadzenia lub uwiezionego powietrza lub suchego
elektrolitu pod membrana. Dzieki opatentowanej przez firme Sentec zmieniarce
membrany membrana i elektrolit moga by¢ wymieniane ztatwoscia przy uzyciu
4 identycznych krokow ,nacisnij i obroc” w niezwykle powtarzalny sposob (3.13).

Zazwyczaj segment PCO» czujnikow Sentec TC wymaga kalibracji co 6 do 12 godzin, przy
czym jest ona obowigzkowa co 12 do 16 godzin. Pomiar POz czujnika OxiVenT™ Sensor
jest praktycznie wolny od dryftu, a zatem nie wymaga kalibracji. Niemniej jednak tCOM+
jako srodek ostroznosci kalibruje PO> podczas kazdej obowigzkowej kalibracji, a
nastepnie mniej wiecej raz na 24 godziny podczas jednej z trwajacych kalibracji PCOs..
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Aby uzyska¢ miejscowa arterializacje tkanki skornej w miejscu pomiaru, czujniki Sentec
TC s3 obstugiwane przy statej zalecanej temperaturze czujnika wynoszacej 41°C
u noworodkow i 42°C u dorostych/dzieci, gdy PO- jest wytgczone oraz — jesli PO> jest
wigczone — 43°C u noworodkow i 44°C u dorostych/dzieci. Kontrola temperatury i czasu
dziatania czujnika zostata opracowana w celu spetnienia wszystkich obowigzujgcych
norm. Aby zagwarantowac bezpieczna prace, czujniki Sentec TC niezawodnie nadzoruja
temperature czujnika za pomoca dwoch niezaleznych  obwodéw. Ponadto
oprogramowanie sprzetowe tCOM+ dodatkowo kontroluje temperature podfaczonego
czujnika.

A OSTRZEZENIE: Nie zmieniac ani nie modyfikowa¢ czujnika. Uzywac tylko sprzetu,
akcesoriow, materiatow jednorazowych i czesci dostarczonych lub zalecanych
przez Sentec AG. Uzycie innych czesci moze spowodowac obrazenia, niedoktadne
pomiary i/lub uszkodzenie urzadzenia.

2 Konfigurowanie Sentec Digital Monitoring System

Aby zapewnic¢ prawidtowe dziatanie systemu, nalezy postepowac doktadnie wedtug
instrukcji zawartych w niniejszej instrukcji krok po kroku.

@ UWAGA: Instrukcje podane w instrukcji obstugi tCOM+ musza byé przestrzegane
w celu zapewnienia prawidiowego dziatania urzadzenia i unikniecia zagrozen
zwigzanych z elektrycznoscia.

Wskazoéwka: Instrukcje zawarte w tej instrukcji dotycza tylko tCOM+ zwersjg
oprogramowania wskazanga na stronie tytutowej.

Wskazéwka: Samouczki dotyczace SDMS, instrukcja obstugi iinne podreczniki sa
dostepne do przegladania online na stronie www.sentec.com/ifu.

A OSTRZEZENIE: Aby zapewni¢ pacjentowi bezpieczenstwo, nie nalezy umieszczac
monitora w pozycji, ktéra mogtaby spowodowac upadek monitora na pacjenta.

©® UWAGA: Nie podnosi¢ monitora za przewdd czujnika lub przewdd zasilania
pradem przemiennym, poniewaz w ten sposob przewody moga odfaczyc¢ sie od
monitora, przez co monitor moze upas¢ na pacjenta.

©® UWAGA: Substancije chemiczne pochodzace zuszkodzonego panelu
wyswietlacza LCD sa toksyczne po spozyciu. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
obstugi monitora z uszkodzonym panelem wyswietlacza. Komponenty
elektroniczne moga zawiera¢ toksyczne substancje chemiczne. Nie nalezy
potykac substancji chemicznych z uszkodzonego elementu elektronicznego.

©® UWAGA: Nie podigcza¢ monitora do gniazdka elektrycznego sterowanego
przetgcznikiem sciennym, poniewaz po roztadowaniu akumulatora monitor moze
zostac przypadkowo wytaczony.

A OSTRZEZENIE: Uzycie akcesoriéw, czujnikdw i kabli innych niz okreélone przez
firme Sentec moze spowodowac zwiekszong emisje i/lub zmniejszong odpornosc
oraz niedoktadne odczyty monitora.

A OSTRZEZENIE: Nie mocowaé¢ wyposazenia stojaka-wdzka w pozycji, ktéra
mogtaby spowodowac jego przewrdcenie sie i mozliwy upadek na pacjenta.
Upewnic¢ sie, ze stojak-wozek nie przewroci sie, niezaleznie od tego, czy jest na nim
zamontowany monitor. Informacje na temat maksymalnego ciezaru, jaki mozna
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przymocowac do stupka stojaka lub poreczy sciennej, znajduja sie w instrukgcji
uzycia dotgczonej do stojaka/poreczy sciennej.

A OSTRZEZENIE: Trzymaé monitor (oraz zuzyte czesci) poza zasiegiem dzieci
ponizej 5roku zycia. Niektore czesci monitora sa tak mate, ze moga zostac
potkniete i zablokowac tchawice.

@ UWAGA: Wybielacz moze powodowac korozje metalu. W zwigzku z tym nalezy
uzywac srodkéw czyszczacych zawierajacych wybielacz tylko na zewnetrznej
powierzchni i nie wolno dopuszczac¢ do kontaktu z czesciami metalowymi. Zawsze
wykonac¢ koncowe czyszczenie przy uzyciu 70% izopropanolu.

Wskazowka: Podczas normalnej pracy zaleca sie, aby monitor byt zawsze podtaczony do
gniazda zasilania pradem zmiennym.

2.1 Podtaczenie tCOM+ do zasilania AC
Podfaczyc ztgcze zasilania pradem statym do gniazda zasilania pradem statym z tytu

monitora i przymocowac¢ go za pomoca dotgczonej nakretki. Podigczyc ztacze
zasilania pradem zmiennym do gniazdka pradu zmiennego.

Wskazéwka: Podczas instalacji/konfiguracji monitora nalezy upewnic sie, ze monitor
mozna tatwo odfaczyc od zrodta zasilania pragdem zmiennym w dowolnym momencie.

Wskazéwka: Gniazdko zasilania pradem zmiennym mozna wymieni¢ na odpowiedni
adapter dla danego kraju (USA, UK, AUS, EU) lub kabel sieciowy dla danego kraju.

Wskazoéwka: Zasilanie zewnetrzne urzadzenia tCOM+ automatycznie dostosuje sie do
odpowiedniego napiecia lokalnego: 100-240V~ (50/60Hz).

Nalezy sprawdzic, czy potgczenie zostato nawigzane prawidtowo, sprawdzajac wskazanie
(tadowanie lub petne natadowanie) symbolu baterii na wyswietlaczu.

Jesli nie ma pofgczenia, sprawdzi¢ zasilacz, adapter zasilacza, ztgcze DC i ztgcze AC.

A OSTRZEZENIE: Niebezpieczenstwo wybuchu i fatwopalnosci. Nie uzywad
monitora w obecnosci tatwopalnych srodkéw znieczulajacych/gazow lub innych
fatwopalnych substancji w srodowisku o zwiekszonej zawartosci tlenu.

A OSTRZEZENIE: Nie rozpyla¢, nie wylewac ani nie rozlewa¢ zadnych ptynéw na
tCOMH+, jego akcesoria, ztacza, przetaczniki lub otwory w obudowie. Jesli tCOM+
zostat przypadkowo zwilzony, to nalezy go odfaczy¢ od zasilania sieciowego,
wytrze¢ do sucha z zewnatrz, pozostawi¢ do wyschniecia i sprawdzi¢ przez
wykwalifikowany personel serwisowy przed dalszym uzyciem.

OSTRZEZENIE: Uzywac¢ wytacznie zasilaczy dostarczonych przez firme Sentec.

> >

OSTRZEZENIE: Zakiécenia s mozliwe, gdy czute urzadzenie (EKG, EEG) jest
podiaczone do pacjenta w tym samym czasie w srodowisku domowej opieki
zdrowotnej (ze wzgledu na zasilanie klasy Il bez uziemienia funkcjonalnego).
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Wskazowka: Odpowiednio dla USA i Japonii: Niezawodnos¢ uziemienia mozna osiagnac
tylko wtedy, gdy tCOM+ jest podtgczony do rownowaznego gniazda oznaczonego HG
(Hospital Grade) lub HGJ (Hospital Grade Japan).

©® UWAGA: Jedli monitor jest zasilany ze zrédta pradu zmiennego z wyczerpanym
akumulatorem, a nastepnie zasilanie AC zostanie utracone, monitor wytaczy sie
natychmiast i wyemituje sygnat dzwiekowy.

©® UWAGA: Uzywaé urzadzenia tylko na wysokosci -400 m — 5000 m (-1300 —
16404 ft) (oraz przy typowych odpowiadajgcych cisnieniach atmosferycznych). W
przeciwnym razie pomiary moga by¢ nieprawidtowe.

2.2 Praca tCOM+ z zasilaniem bateryjnym

Urzadzenie tCOM+ jest wyposazone w fadowalna wewnetrzng baterie litowo-jonowsa,
ktora moze by¢ uzywana do zasilania monitora podczas transportu lub gdy zasilanie
pradem przemiennym nie jest dostepne. lkona stanu ,Akumulator” (patrz 13.6) wskazuje
pozostaty poziom natadowania akumulatora (%).

¥ Dobrze wiedzied!

W przypadku tCOM+ nowy, w petni natadowany akumulator zapewni do 4 godzin
czasu monitorowania, jesli wyswietlacz jest stale wiaczony oraz do 7 godzin czasu
monitorowania, jesli wyswietlacz jest wytaczony w trybie snu. Petne natadowanie
roztadowanego akumulatora zajmuje okoto 4 godzin.

Kiedy tCOM+ jest wiaczony, stan akumulatora oraz podtgczenie zasilania sa
wyswietlane za pomoca ikony ,Akumulator” (patrz Dodatek 13.6).

Okres uzytkowania akumulatora w duzym stopniu zalezy od sposobu jego
uzytkowania, liczby cykli tadowania i potrzeb zwiazanych z konkretnym
zastosowaniem. Typowy okres uzytkowania wynosi od 2 do 4 lat.

2.3 Wiaczanie tCOM+

Wigczy¢ tCOM+, naciskajgc przycisk Wt /WYL @ na panelu z lewej strony. Urzadzenie
tCOM+ automatycznie wykona ,Autotest po wiaczeniu zasilania” (POST) iwyswietli
postep uruchamiania. Sprawdzi¢ ustawienia daty/czasu urzadzenia tCOM+ i dostosowac
W razie potrzeby, naciskajac godzine na pasku stanu (uwaga: ta czynno$¢ wymaga
podania hasta, patrz rozdziat 8). Nalezy przestrzegac¢ sposobu uruchamiania tCOM+,
W tym ostrzezen/srodkéw ostroznosci opisanych w ponizszym fragmencie.

Sposdéb uruchamiania

1. Po wiaczeniu, tCOM+ aktywuje pasek LED i pokazuje proces uruchamiania za
pomoca Swiatta sekwencyjnego.

2. Kilka sekund pozniej aktywowany jest wyswietlacz i pokazuje proces uruchamiania,
w tym wynik autotestu po witaczeniu zasilania.

©® UWAGA: Nie uzywaé monitora, jesli pasek LED lub wyswietlacz monitora nie
jest aktywowany. Zamiast tego nalezy skontaktowac sie z personelem
serwisowym firmy Sentec lub z lokalnym przedstawicielem firmy Sentec.

3. Podczas autotestu po wiaczeniu zasilania tCOM+ aktywuje brzeczyk (jeden krotki
dzwiek) oraz gtosnik (trzy krotkie dzwieki).
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@ UWAGA: Dzwiekowy sygnat autotestu po wigczeniu zasilania dziata jako
stuchowe potwierdzenie, ze gtosnik monitora dziata prawidtowo. Nie uzywac
monitora, jesli gtosnik nie dziata, poniewaz w takim przypadku dzwiekowe
sygnaty alarmu nie beda styszalne. Zamiast tego nalezy skontaktowac sie
z wykwalifikowanym personelem serwisowym lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Sentec.

4. Po zakonczeniu sekwencji autotestu po witgczeniu zasilania jego wynik (udany lub
nieudany) zostanie wyswietlony na ekranie. Jesli zakonczy sie on pomysinie, Na
monitorze pojawi sie wybo profilu (patrz 3.4.1).

©® UWAGA: Nie uzywaé monitora, jesli podczas autotestu po wigczeniu zasilania
zostanie wykryty wewnetrzny problem (na ekranie autotestu bedzie
wyswietlona wiadomos¢ ,niepowodzenie” wraz z odpowiadajgcym kodem
btedu). Zamiast tego nalezy skontaktowac sie z personelem serwisowym
firmy Sentec lub z lokalnym przedstawicielem firmy Sentec.

@ UWAGA: Nalezy upewnic sie, ze wentylator monitora nie jest niczym
zastoniety oraz, ze monitor znajduje sie w dobrze wentylowanym,
bezpytowym srodowisku. Niezastosowanie sie do powyzszych wskazéwek
moze skutkowac uszkodzeniem lub wadliwym dziataniem monitora.

Procedura uruchamiania monitora zajmuje okofo 60 sekund.

Wskazowka: W przypadku, gdy ekran dotykowy nie reaguje nalezy skontaktowac sie
Z serwisem.

2.4 Instalacja kalibracyjnej butli gazowej

Ikona stanu ,Gaz" w prawym gornym rogu ekranu (pasek stanu) wskazuje biezaca
pojemnosc butli z gazem.

Miejsce na butle z gazem znajduje sie po lewej stronie tCOM+. Wyjac stara butle gazowsa,
przekrecajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

Zdjac nasadke z nowej butli gazowe]. o — o
Witozyc¢ butle gazowa do gniazda,
przekrecic jg okoto cztery i pot raza
zgodnie z ruchem wskazowek zegara
i doktadnie dokrecic (bez stosowania
nadmiernej sity). Po kilku sekundach
ikona stanu ,Gaz" wskaze, czy butla

Z gazem zostata prawidtowo wiozona.

Wskazowka: Wykorzystac¢ gaz kalibracyjny w ciggu dwoch miesiecy od otwarcia, tzn. od
wtozenia butli do tCOM+.

Wskazowka: Integralnos¢ iczystosc stacji dokujacej jest wazna dla dokfadnej
kalibracji. Aby zapobiec wyciekom gazu w stacji dokujacej, nalezy zawsze czysci¢ czujnik
przed wiozeniem go do stacji dokujacej i nie ciagnac za kabel w celu otwarcia drzwi stacji
dokujacej. Regularnie kontrolowac integralnosc i czystosc¢ stacji dokujacej. Upewnic sig,
ze butla zgazem jest w pelni wiozona, przekrecajac ja w prawo o ok. 4,5 obrotu,
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i doktadnie dokreci¢. Niewtasciwe wiozenie butli zgazem moze powodowac
nieprawidtowe kalibracje czujnika, a w konsekwencji prowadzi¢ do otrzymywania
niedoktadnych danych PCO: i/lub PO..

@ UWAGA: Nieprawidtowe wiozenie butli zgazem moze spowodowad
nieprawidfowa kalibracje czujnika i wzrost zuzycia gazu.

A OSTRZEZENIE: Gaz kalibracyjny znajduje sie w pojemniku pod cisnieniem.
Chronic¢ przed stoncem i nie wystawiac na dziatanie temperatury przekraczajacej
50°C (122°F). Nie przektuwac ani nie pali¢, nawet po uzyciu. Nie rozpylac¢ na otwarty
ptomien lub zarzace sie materiaty.

©® UWAGA: Nie uzywaé butli gazowych, ktére stracity waznosé ani butli innych
producentéw niz Sentec. Uzywanie butli zgazem innych niz Sentec moze
spowodowac uszkodzenie stacji dokujacej. Nieprawidtowe kalibracyjne
mieszaniny gazow spowoduja nieprawidtowa kalibracje czujnika, a w rezultacie
doprowadza do uzyskania niedoktadnych danych PCO: i/lub PO.. Puste butle
gazowe nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi utylizacji
odpadow.

A OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ ryzyka niezamierzonego wyptywu pradu przez
pacjenta,nie dotyka¢ mosieznego bloku jednostki kalibracyjnej (przytacze gazu
kalibracyjnego) ani ztacza interfejsu oraz pacjenta w tym samym czasie.

2.5 Podtgczanie/odtyczanie kabla adaptera czujnika
Kabel adaptera czujnika moze byc¢ tatwo podtgczony do tCOM+, wciskajac ztacze do

portu podtaczenia czujnika @ znajdujacego sie ztytlu monitora. Kodowanie
mechaniczne zapewnia, ze uzywane sa tylko prawidtowe kable i ze ich pofozenie jest
prawidtowe. Dzwiek klikniecia potwierdza prawidtowe podigczenie.

Kabel adaptera czujnika mozna odtaczyc¢, pociggajac za obudowe ztgcza. Pociggniecie za
kabel nie zadziata (mechanizm push-pull).

©® UWAGA: Aby uniknaé porazenia pradem, nalezy uzywaé wylacznie kabli i
akcesoriow firmy Sentec. Nie uzywac zadnych innych kabli do przedtuzenia kabla
czujnika oprocz kabli adaptera dostarczonych przez Sentec. Zwiekszenie dtugosci
kabla czujnika za pomoca innych kabli moze pogorszy¢ jakos¢ sygnatu i prowadzic
do niedoktadnych pomiardw.

2.6 Podiaczenie przezskérnego czujnika Sentec

Przed uzyciem czujnika sprawdzi¢ stan jego membrany oraz integralnos¢ czujnika (3.1).
W razie potrzeby wymieni¢ membrane (3.13). Nie uzywac czujnika w przypadku
zauwazenia jakichkolwiek problemoéw. Po pozytywnym zakonczeniu kontroli
czujnika/inspekcji membrany podtaczy¢ przezskorny czujnik Sentec do kabla adaptera
czujnika.

Nastepnie urzadzenie tCOM+ zwykle wyswietla komunikat ,Kalibruj czujnik” (wyjatki,
patrz opis funkcji ,Smart Cal-Mem”, 3.12).

Umiesci¢ czujnik w stacji dokujacej, aby przeprowadzi¢ kalibracje czujnika (3.12).
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Wskazowka: Nawet jesli kalibracja czujnika nie jest jeszcze obowiazkowa lub zalecana
przez tCOM+ powinno sie/dodatkowo nalezy skalibrowa¢ czujnik miedzy
zastosowaniami monitorowania, czy to miedzy dwoma réznymi pacjentami, czy na
przyktad przed ponownym podtaczeniem czujnika do tego samego pacjenta, jesli
czujnik zostat zdjety z pacjenta w celu kontroli lub zmiany miejsca.

Jesli uptynat ,Odstep miedzy wymianami membrany” czujnika, tCOM+ wyswietli
komunikat ,\Wymien membrane czujnika” po wiozeniu czujnika do stacji dokujacej.
W takim przypadku nalezy wymienic membrane czujnika ipotwierdzi¢ wymiane
membrany na ekranie monitora (3.13), zanim urzadzenie tCOM+ rozpocznie kalibracje
czujnika.

@ UWAGA: Przed uzyciem zupetnie nowego czujnika nalezy zawsze wymienic
membrane czujnika, patrz rozdziat 313. W przeciwnym razie pomiary moga by¢
nieprawidfowe.

Wskazowka: Jesli membrana czujnika zostata zmieniona tuz przed podfaczeniem
czujnika do tCOM+, nie trzeba jej ponownie zmieniac. W takim przypadku wystarczy
stuknac opcje ,Membrana zmieniona” w menu wymiany membrany.

Wskazoéwka: Samouczki wyswietlane na ekranie pokazuja krok po kroku procedure
wymiany membrany (ikona menu ,Samouczki”).

2.7 Mocowanie uchylnych stopek i regulacja kata nachylenia
wyswietlacza

W niektorych warunkach, np. gdy monitor jest umieszczony na wysokiej potce, moze byc
przydatne nachylenie kata wyswietlacza tCOM+ w celu uzyskania lepszej widocznosci. W
tym celu wystarczy wkrecic¢ uchylne stopki w nastepujacy sposob:

1. Potozy¢ ostroznie monitor na lewym bocznym panelu, czyli tym, na ktérym
umiejscowiona jest butla z gazem.

2. Whkrecic¢ obie uchylne stopki do otworow obok tylnego panelu zgodnie z rysunkiem.

3. Postawic¢ ponownie monitor w normalnej pozycji.

~
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2.8 Wylaczanie tCOM+

Wytgczy¢é tCOM+, naciskajac przycisk WE /WYL na bocznym panelu z lewej strony
i nacisnac przycisk wyfaczania na ekranie menu wytaczania.

Wskazowka: W przypadku problemow uniemozliwiajacych wytaczenie monitora mozna
wymusi¢ wytaczenie tCOM+, naciskajgc przycisk Wt /WYL przez ponad 6 sekund.

3 Monitorowanie pacjenta za pomoca tCOM+

3.1 Sprawdzanie czujnika przezskérnego Sentec

Sprawdzi¢ stan membrany czujnika i integralnosc¢ czujnika przed i po kazdym uzyciu i po
wymianie membrany (3.13).

Przed wzrokowym sprawdzeniem upewnic sie, ze czujnik jest czysty. W razie potrzeby
ostroznie wytrze¢ wszelkie pozostatosci z powierzchni czujnika (wtym membrany,
obudowy i kabla) 70% izopropanolem lub innym zatwierdzonym srodkiem czyszczacym

(patrz sentec.com/ifu).
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Sprawdzanie czujnika V-Sign™ (patrz fig. 1 powyzej): membrana powinna by¢ gtadka
i przejrzysta, bez zarysowan i pecherzykow powietrza. Srodkowy pierscien powinien miec

odc

ien od brazowego do czarnego, aczerwona dioda LED powinna Swieci¢ po

podfaczeniu do monitora.

Nie

korzystac z czujnika, jesli:

Elektrolit pomiarowy jest wysuszony (fig. 2). Wymieni¢ membrane czujnika i dokonac
kalibracji przed rozpoczeciem monitorowania pacjenta.

Membrana jest uszkodzona, nie ma membrany (fig. 3) lub jest obluzowana. Zatozyc¢
nowa membrane i skalibrowac czujnik przed rozpoczeciem monitorowania pacjenta.
Pierscien srodkowy ma srebrny potysk (fig. 4), co wskazuje, ze uptynat okres waznosci
czujnika. Wymienic¢ czujnik.

Pod membrang znajduja sie pecherzyki powietrza (fig.5). Wymieni¢ membrane
czujnika i dokonac kalibracji przed rozpoczeciem monitorowania pacjenta.

Na obudowie czujnika lub na kablu sg widoczne uszkodzenia. Wymienic¢ czujnik.

Sprawdzanie czujnika OxiVenT™ Sensor (patrz fig. 6): upewnic sie, ze biaty punkt Oz

jest

Nie

W r

biaty i nienaruszony.

korzystac z czujnika, jesli:

Punkt Oz jest uszkodzony (fig. 7) lub nie jest on podswietlony w kolorze cyjanowym
(niebiesko-zielonym), gdy czujnik jest podfaczony do tCOM+ z wiaczonag funkcja
pomiaru PO2. Wymieni¢ czujnik.

Pierscien srodkowy ulegt uszkodzeniu (fig. 8). Wymienic¢ czujnik.

Membrana czujnika jest uszkodzona, nie ma membrany lub jest obluzowana. Zatozy¢
nowa membrane i skalibrowac czujnik przed rozpoczeciem monitorowania pacjenta.
Pod membrana znajduje sie uwiezione powietrze lub suchy elektrolit. Wymienic
membrane czujnika i dokonac kalibracji przed rozpoczeciem monitorowania
pacjenta.

Na obudowie czujnika lub na kablu sa widoczne uszkodzenia. Wymieni¢ czujnik.

azie watpliwosci nalezy skontaktowac sie zwykwalifikowanym personelem

serwisowym lub lokalnym przedstawicielem firmy Sentec w sprawie dalszego uzywania

lub
0

e & & B

wymiany czujnika.

UWAGA: Nie dotykac delikatnych elementéw optycznych/szklanych osadzonych
w powierzchni czujnika w przypadku braku membrany.

OSTRZEZENIE: Nie uzywad systemu, jesli przewody lub ziacza wygladaja na
uszkodzone.

UWAGA: Aby unikna¢ porazenia pradem, nalezy uzywac wytacznie kabli i
akcesoriow firmy Sentec.

UWAGA: Nie uzywac wybielaczy na czujnikach bez membrany lub z uszkodzona
membrana. Moze to spowodowac uszkodzenia jednostki PCOx.

UWAGA: Do zmiany membrany czujnikéw Sentec V-Sign™ lub OxiVenT™ Sensor
nie uzywac innych srodkéw niz zmieniarka membrany Sentec. W przeciwnym
razie czujnik moze zostac¢ uszkodzony, a niewtasciwe zatozenie membrany moze
zmniejszy¢ doktadnos¢ pomiaru.
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@ UWAGA: Membrane czujnika nalezy zmieniac tylko w czystych warunkach pracy.

Nie dotykac

membrany czujnika

zadnymi ostrymi przedmiotami lub

paznokciami. Uszkodzenie membrany czujnika pogarsza doktadnos¢ odczytow

czujnika.

@ UWAGA: Nie stosowac suchej gazy ani nie wyciera¢ na sucho, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie membrany czujnika lub kabla czujnika.

3.2 Pacjenci z ewentualnymi zaburzeniami perfuzji skéry lub cechami,

wymagdajacymi szczegodlnej uwagi

U niektorych pacjentdw moze wystapic zwiekszone ryzyko wystapienia podraznien skory
lub nawet oparzen. Zaleca sie zwrdcenie szczegdlnej uwagi podczas leczenia pacjentow
spetniajacych co najmniej jeden z ponizszych warunkow:

Pacjenci

e bardzo miodzi (urodzeni przed
terminem) lub w bardzo podesztym
wieku

e zwrazliwg skora

e 7z wrodzonymi chorobami serca
(zwiaszcza noworodki, niemowleta)

e PO operacji serca, klatki piersiowej,
duzej operacji naczyniowej lub jamy
brzusznej

e zeznacznie zmniejszong pojemnoscia
minutowa serca

ez nadcisnieniem i/lub hipowolemia,
np. wskutek odwodnienia, utraty krwi
itp.

e we wstrzasie, np. wstrzasie
septycznym, wstrzgsie
hipowolemicznym

e leczenizgodnie z protokotem
schtadzania

e zoparzeniamilub wracajacy do
zdrowia po oparzeniach

e 7z wrazliwa skoéra lub chorobami skoéry

e 7 otyfoscia, zwtaszcza z jednoczesng
cukrzyca

Niektorzy pacjenci moga byc¢

w zadowalajacym lub dobrym stanie

fizjologicznym, ale nadal wymagaja

szczegodlnej uwagi podczas korzystania

z podgrzewanego czujnika. U pacjentow

0 nastepujacej charakterystyce moga

wystepowac zaburzenia lokalnej perfuzji

skory:

e stosowanie lekdw naczyniowo-
czynnych, np. epinefryny,
norepinefryny, fenylefryny, zwtaszcza
w przypadku ciagtego podawania za
pomoca pomp strzykawkowych lub
infuzyjnych

e stosowanie ucisku mechanicznego,
np. spowodowanego utozeniem,
kocami

e podczas leczenia za pomoca
zewnetrznego zrodta ciepta, takiego
jak lampy grzewcze

e hipotermia/stres z powodu zimna

e obrzek

e odwodnienie

e niedocisnienie

e wydtuzony czas nawrotu kapilarnego

aplikacja srodkow dezynfekcyjnych

i innych srodkow w miejscu pomiaru, co

moze wptywac na stan skory i lokalna

perfuzje

Obnizy¢ temperature czujnika i/lub skréci¢ czas pomiaru, aby uniknaé obrazen
termicznych skory. Podczas stosowania czujnika OxiVenT™ Sensor zwykle wymagane sg
temperatury powyzej 42°C w celu uzyskania odpowiedniej korelacji PO2; — w przypadku,
gdy wymagany jest tylko pomiar PCOz nalezy rozwazyc¢ obnizenie temperatury czujnika.
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3.3 Rodzaj pacjenta i wybér miejsca pomiaru / akcesorium do mocowania
czujnika

Przed wyborem profilu pomiaru na urzadzeniu tCOM+ nalezy okresli¢ rodzaj pacjenta.
Od rodzaju pacjenta i rodzaju parametru zalezy wybdr miejsca pomiaru i akcesorium do
mocowania czujnika. Dodatkowe (wazne) informacje znajduja sie na ponizszej ilustracji

oraz na nastepnej stronie.
Wybor rodzaju pacjenta, miejsca pomiaru i akcesorium do mocowania czujnikow

Nalezy zapoznac sie z ponizszymi ilustracjami, aby wybrac typ pacjenta na SDM, miejsce pomiaru i akcesorium do mocowania
czujnika. Dodatkowe (wazne) informacje znajduja sie na nastepnej stronie.

,Dorosty”, jesli starszy niz poréd w terminie + 12 miesiecy .Noworodek”, jesli mtodszy niz poréd w terminie + 12 miesiecy

QO =PCO,/SpO,/PR

@ =PCO,

# Misjsca aplikacji
PCO, /PO,

Wybér akcesorium do mocowania czujnika oraz miejsca pomiaru

Ptatek ucha: uzywac klipsa nausznego do skory dojrzatej, nienaruszonej. Wszystkie inne miejsca: uzywac pierscienia MARe-Ml do

skéry dojrzatej, nienaruszonejlub pierécienia MARe-SF do skéry wrazliwej, delikatnej. Gérna czesé uda: uzywac opaski nieprzylepnej
dla dzieci urodzonych przedwczesnie i noworodkow.

©® UWAGA: Do mocowania czujnika nalezy wybraé¢ ptaska, dobrze perfundowana
powierzchnie nienaruszonej skory (preferowane sa miejsca potozone centralnie).

Unika¢ umieszczania na duzych zytach powierzchownych Ilub olbszarach
z uszkodzona skora lub obrzekiem.

©® UWAGA: Do monitorowania przezskérnego niezbedny jest dobry, szczelny
kontakt miedzy czujnikiem a skora.

Wskazowka: Jesli wymagane jest bardziej bezpieczne zamocowanie czujnika, np.
w srodowiskach o wysokiej wilgotnosci, dla pacjentéw, ktorzy poca sie obficie i/lub w
trudnych warunkach ruchu pacjenta, tasma klejgca Staysite™ (model SA-MAR) moze

by¢ stosowana jako uzupetnienie pierscieni mocujacych. Nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzycia tasmy klejacej Staysite™.

A OSTRZEZENIE: Pomiar SpO> i PR za pomoca przezskornych czujnikéw Sentec jest
zdefiniowany tylko dla miejsc wskazanych na ilustracjach (3.3).

W innych
miejscach pomiaru wybrac profil z wytaczonymi parametrami SpO2/PR.
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A OSTRZEZENIE: Nie zaleca sie stosowania akcesoriéw do mocowania czujnikéw
u pacjentow wykazujacych reakcje alergiczne na tasmy samoprzylepne. Nie
zaleca sie stosowania zelu przewodzacego u pacjentow, u ktorych wystepuja
reakcje alergiczne.

A OSTRZEZENIE: Aby zapobiec oparzeniom skéry, nalezy zmienia¢ miejsce czujnika
co najmniej co 2godziny dla temperatury czujnika wyzszej niz 43°C
u noworodkow lub wyzszej niz 44°C u dorostych/dzieci.

A OSTRZEZENIE: Zabronione jest kliniczne uzywanie systemu SDMS podczas
wykonywania procedury diagnostycznej rezonansem magnetycznym (np. MRI).
Bezpieczenstwo pacjentow i dziatanie systemu w przypadku podtaczenia
do pacjentdw  poddawanych procedurom diagnostycznym rezonansem
magnetycznym s3a nieznane i moga sie rozni¢ w zaleznosci od rdznych
konfiguracji. SMDS moze potencjalnie wptywac¢ na obrazowanie MRI. Urzadzenie
MRI moze prowadzi¢ do niedokfadnych pomiaréw SDMS lub prady indukowane
w kablach czujnikéw moga potencjalnie powodowac¢ oparzenia. Ponadto
przedmioty zawierajace metal (np. klips uszny) moga stac sie niebezpiecznymi
pociskami, gdy zostana poddane dziataniu silnych pdl magnetycznych
wytwarzanych przez sprzet MRI.

A OSTRZEZENIE: Problemy z kompatybilnoécia w przypadku uzywania materiatéw
eksploatacyjnych / akcesoriow innych niz firmy Sentec. Uzywac tylko sprzetu,
akcesoriow, materiatow jednorazowych i czesci dostarczonych lub zalecanych
przez Sentec AG. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac obrazenia
ciata, niedoktadne pomiary i/lub uszkodzenie urzgdzenia.

©® UWAGA: Potencjalnie niska korelacja z wartosciami tetniczymi po wybraniu
nizszego zakresu temperatury dla czujnika. Wraz z obnizaniem temperatury
czujnika korelacja pomiedzy tcPCO: i PaCO:z ulega stopniowo zmniejszeniu. Przy
temperaturze czujnika ponizej ok. 40°C zmierzone wartosci tcPCO; nie
odzwierciedlaja wiarygodnie PaCO.. Dlatego firma Sentec zaleca ustalenie i
stosowanie wspotczynnikéw korekcyjnych Severinghausa, ktére sg dostosowane
do konkretnej populacji docelowe] pacjentéw w przypadku préby oceny PaCO2
przy uzyciu temperatur czujnika ponizej 40°C.

OSTRZEZENIE: Przy temperaturze czujnika ponizej 39°C odczyty SpO2/PR moga
by¢ okresowo wytaczane w celu utrzymania temperatury czujnika.

A OSTRZEZENIE: Nie uzywac nieinwazyjnych mankietéw ciénieniowych ani innych
urzadzen uciskajacych na tej samej konczynie co czujnik. Nieinwazyjny mankiet
cisnieniowy przerwie przeptyw krwi w ukfadzie krazenia pacjenta i spowoduje
brak lub utrate tetna.

© UWAGA: Jedli aktywny jest ,Wymuszony tryb czujnika na pacjencie’, wykrycie
przez monitor ,Czujnika poza pacjentem” jest wytaczone, tzn. w tym przypadku
nie zostanie wywotany alarm ,Czujnik poza pacjentem”. Zamiast tego zostanie
wyzwolony alarm ,Sprawdz zastosowanie” wciggu dwoéch minut od
przemieszczenia czujnika lub celowego usuniecia czujnika z pacjenta. Jesli
pulsoksymetr jest wigczony, algorytmy monitora zwykle beda oznacza¢ odczyty
PCO; i PO> jako niestabilne (wyswietlane na szaro), a odczyty SpO: i PR jako
nieprawidtowe (odpowiednie wartosci sa zamieniane na ,---") w ciagu 15 sekund,
a w ciagu 30 sekund zostanie wygenerowany alarm o niskim priorytecie ,Niska
jakos¢ sygnatu SpOy".
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iy Poziomy cisnienia akustycznego sygnatu alarmowego, ktére sa
nizsze niz poziomy otoczenia, Moga utrudniac operatorowi rozpoznanie stanow
alarmowych.

iy Aby uniknac¢ btednych odczytéw i fatszywych alarmow SpO:z i PR,
nalezy wybrac¢ profil noworodka w przypadku stosowania czujnika V-Sign™
Sensor 2 (VS A/P/N) lub czujnika OxiVenT™ Sensor (OV A/P/N) u pacjentow
noworodkow. Nalezy upewnic sie, ze w przypadku pacjentow dorostych/dzieci
wybrano profil zwytaczonym SpO: i PR, jesli jeden z tych czujnikow jest stosowany
w miejscu, dla ktérego nie zdefiniowano pomiaru SpO; i PR.

0 Unikac¢ stosowania tasmy klejgcej Staysite™ na catym obwodzie wokot
konczyny.

3.4 Sprawdzanie i regulacja ustawien tCOM+

Przed rozpoczeciem monitorowania pacjenta nalezy upewnic sie, ze aktualne ustawienia
tCOM+/profil tCOM+ sg odpowiednie dla pacjenta, dla wybranego miejsca pomiaru, dla
stanu skory/perfuzji tkanki skory w wybranym miejscu pomiaru oraz dla konkretnych
warunkoéw klinicznych. Nalezy potwierdzi¢ przynajmniej rodzaj pacjenta iwitaczone
parametry oraz temperature czujnika, ,Czas pomiaru” iustawienia alarmu. W razie
potrzeby zmieni¢ ustawienia tCOM+/profil tCOM+ (3.4). Ponadto sprawdzi¢ gotowosc
systemu (komunikat ,Gotowy do uzycia”) i sprawdzic¢ ,Dostepny czas monitorowania”.

3.4.1 Ekran ,,Gotowy do uzycia” /,,Kalibracja”
Po uruchomieniu urzadzenie tCOM+ wyswietli wybor profilu. Przy pomocy tego ekranu
mozna wybrac:

albo ostatnia aktywna konfiguracje,
albo wstepnie skonfigurowany profil.

Ekran ten nie jest wyswietlany, jesli istnieje tylko jeden profil, a ostatnia
aktywna konfiguracja jest zgodna ze wstepnie skonfigurowanym profilem. Informacje
dotyczace tworzenia profilu znajduja sie w rozdziale 3.4.4.

se ntec. Z ostatniej sesji Wstepnie skonfigurowany profile

tCOM+

A e A

Wybierz profil > Opieka Intensyw Opieka
domowa* na tera... domowa

Zmieniony profi

Monitorowanie przezskorne Sentec 26



Aby przejs¢ dalej, uzytkownicy musza wybrac¢ jeden z prezentowanych profili. Jesli
podtgczony czujnik znajduje sie w stacji dokujacej, na srodku ekranu wyswietlany jest
komunikat ,Kalibracja w toku” lub ,Gotowy do uzycia”.

TA o W 162357

ﬂ. Intensywna
T terapia

¥ Gotowy do uzycia

Po zakonczeniu kalibracji tCOM+ wyswietli komunikat ,Gotowy do uzycia”.
*
Profile moga byc¢ konfigurowane przez odpowiedzialna organizacje w chronionych

hastem ,Ustawieniach zaawansowanych”, aby optymalnie dopasowac je do
specyficznych potrzeb réznych warunkow klinicznych.

Wykaz ikon uzywanych na pasku stanu tCOM+ znajduje sie w Dodatku 13.6.

Jesli tCOM+ jest w trybie snu, wyswietlacz jest nieaktywny (czarny). Aby go
aktywowac, nalezy stuknac w wyswietlacz.

3.4.2 Przeglad menu

Tworzenie profili, konfiguracja ustawien interfejsu i
cyberbezpieczenstwa, regulacja ustawien systemu,

Ustawienia }g np.jezyka, daty i godziny
zaawansowane % ) _ :
Aktualizowanie oprogramowania

Wskazowka: Ustawienia sg chronione hastem.

Alarm aan Regulowanie ustawien alarmow do aktywowanych
Y parametrow
Dzwiek Regulowanie gtosnosci alarmu dzwiekowego

Ustanawianie linii bazowych do aktywowanych

Linie bazowe .
parametrow

Regulowanie ustawien wyswietlacza i aktywowanie

Wyswietlacz o .
roznych tryboéw snu

Prowadzenie dziennika i wyswietlanie zdarzen, np.
manipulacja lub leki

NEOE

Zdarzenia
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IKONA
MENU MENU OPIS

Regulowanie czasu pomiaru, temperatury i
ustawien dla aktywowanych parametrow, a takze
rozpoczecie monitorowania (,WWymuszony tryb
czujnika na pacjencie”)

Ustawienia
pomiarow

Wybieranie wstepnie skonfigurowanych profili

Wybaor profilu _
pomiarowych

Przegladaji Przegladanie zrzutow ekranu i eksportowanie
eksportuj zrzutow ekranu oraz danych pomiarowych
Konserwacja Kalibrowanie czujnika, potwierdzanie zmiany
czujnika membrany lub wykonywanie testu czutosci

Informacje o ) .
Wykaz informacji dotyczacych systemu

systemie

Ustawienia Regulowanie zakresow trendow i skali czasu do

trendow aktywowanych parametrow

Samouczki L=~| Przewodniki krok po kroku dotyczgce najczestszych
~BE procedur stosowania i konserwacji

3.4.3 Wybor profilu

Nacisniecie na ikone Rodzaj pacjenta na pasku stanu lub na opcje ,Wybor profilu” w
menu spowoduje otwarcie ekranu wyboru profilu, zapewniajagcego skondensowany
podglad profilu i odpowiednie ustawienia profilu, ktére sa podsumowane na kilku
kolejnych ekranach. Aktualnie aktywny profil jest podkreslony na zielono.

* Sg)h 42.0°C P o AN | @ % 162436
Wybér profilu a

ﬂ ‘J,_ Intensywna terapia 2
PO &

Rodzaj pacjenta Dorosty
Intensyw  Kontrola OITN Aktywowane parametry PCO; SpO; PR

natera.. punkt.. Temperatura czujnika (°C) 42
Czas pomiaru (h) 8 p
Qi Ogrzewanie poczatkowe
Ochrona miejsca

Sen

Istnieje  mozliwos¢ wyboru z listy profili wstepnie skonfigurowanych przez
odpowiedzialng organizacje i spersonalizowanych pod katem specyficznych potrzeb
roznych warunkow klinicznych. Nalezy stukna¢ w nazwe profilu, aby wyswietli¢ na srodku
ekranu monitora podglad najistotniejszych ustawien jego parametrow (rodzaj pacjenta,
mierzone parametry, temperatura miejsca pomiaru i czas pomiaru). Zielona linia
wskazuje profil wybrany celem wyswietlenia parametréw. Przesuwac w prawo kolejne
ekrany lub stukac w strzatki, aby wyswietli¢ wszystkie ustawienia wybranego profilu. Aby
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aktywowac wybrany profil, wystarczy dotknac¢ zielonego pola wyboru (szarego, jesli profil
jest juz aktywny lub jest prowadzony pomiar u pacjenta). Stukniecie opgji ,Przywroc
ustawienia domysine” spowoduje  zresetowanie wszystkich  parametrow  do
poczatkowych ustawien wstepnie skonfigurowanego profilu.

W rzadkich przypadkach, gdy nazwa profilu jest wyswietlana na czerwono (tj. jest
nieprawidfowa), profil nie moze zostac¢ wybrany z powodu niespdjnosci w konfiguracji. W
takim przypadku zaleca sie otwarcie profilu w menu Edytuj profile”,
sprawdzenie/poprawienie jego ustawien lub usuniecie go i utworzenie nowego profilu
(patrz 3.4.4).

A OSTRZEZENIE: W przypadku kazdego pacjenta przed uzyciem wybraé profil
odpowiedni do wieku pacjenta i planowanego miejsca pomiaru (patrz 3.3).

A OSTRZEZENIE: Zagrozenia moga wystapié, jedli rézne profile lub wstepne
ustawienia alarmow sa uzywane dla tego samego lub podobnego sprzetu na tym
samym obszarze, takim jak oddziaty intensywnej opieki medycznej.

3.4.4 Tworzenie profilu i import profilu

Profile moga byc¢ konfigurowane przez odpowiedzialng organizacje w chronionych
hastem ,Ustawieniach zaawansowanych” — menu ,Edytuj profile”, aby optymalnie
dopasowac je do specyficznych potrzeb réznych warunkow klinicznych.

Podczas tworzenia nowego profilu asystent konfiguracji profilu tCOM+ prowadzi
uzytkownika przez rézne ekrany umozliwiajace wybor réznych ustawien parametrow
profilu.

Ponizsze zestawienie przedstawia najistotniejsze ustawienia domysine, ktére mozna
skonfigurowac¢ w menu ,Edytuj profile™
USTAWIENIA PARAMETROW PROFILU W tCOM+

Sen / Dom / Kontrola

Ustawienie opieki Szpital punktowa

Rodzaj pacjenta Dorosty / Noworodek Dorosty / Noworodek

Dorosty: PCOz, PO2, SpO2/PR | Dorosty: PCO», PO>, SpO2/PR

Parametry do wyboru
Noworodek: PCO;, PO> Noworodek: PCO;, PO>

Ustawienia alarmow

Gorna granica PCO>
(mmHg/kPa) 55/7.3 200/26,7
Dolna granica PCO2
(mmHg/kPa) 30/4 0/0
Gorna granica SpO:z (%) 100 100
Dolna granica SpO2 (%) 85 85
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USTAWIENIA PARAMETROW PROFILU W tCOM+

Gorna granica PR
(opm)

Dolna granica PR
(opm)

Gorna granica POz
(mmHg/kPa)

Dolna granica PO>
(mmHg/kPa)

Opcja , Wyt dzwiek”
Gtosnosc¢ alarmu

Czas trwania (min) dla
Dzwiek WSTRZYMANY

Opcja przypomnienia o
wytaczonym dzwieku

Przypomnienie o
wytaczonym dzwieku

Zakres czasu dla
trendow online

Maks. temperatura
czujnika (°C)

Min. temperatura
czujnika (°C)

Temperatura czujnika
(°C)

Maks. czas pomiaru
(godz)

Czas pomiaru (godz.)

Opcja ochrony miejsca

Ochrona miejsca

140 250
50 30
95/12,7 95/12,7
60/8,0 60/8,0
Ustawienia dzwigku
WYL, WL
4 4
2 Sen: 2
Dom / Kontrola punktowa: 1
WYL, WL,
WL Wt
Sen: 12 godz.
2 godz. Dom: 8 godz.

Kontrola punktowa: 15 min
Ustawienia temperatury

42 (wyjatek Kontrola

Dorosty: 435
punktowa u osoby dorostej:

Noworodek: 43/44 (jesli PO

wiaczone) 435
40 40
Dorosty: 42 Dorosty Dom/Sen: 42

Noworodek: 41/43 (jesli PO

Dorosty Kontrola punktowa:

435

wizczone) Noworodek: 41
Dorosty: 12
; R Sen/Dom: 12
Noworodek: 8/6 (jesli PO» .
whaczone) Kontrola punktowa: 0,5
Dorosty: 8 .
Noworodek: 8}/2 (jesli PO2 Sen/Dom: 12 .
whaczone) Kontrola punktowa: 0,5
WL WL
Dorosty: Wt Sen/Dom: WL,

Noworodek: Wt..

Kontrola punktowa: Wt.
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USTAWIENIA PARAMETROW PROFILU W tCOM+

Opcja ogrzewania Dorosty: Wt WYL

poczatkowego Noworodek: WYt )
Ogrzewanie

SoCzatkowe WYL WYL

Sen/Dom: WYL

Tryb mocy grzewczej RHP
Kontrola punktowa: AHP

Ustawienia zaawansowane

Odstep miedzy Dorosty: 28
wyrnianarni . Noworodek: 28/14 (jesli PO 28
membrany (dni) wiaczone)
Sen/Dom: Wyswietlacz wyt. —
) budzenie dotykiem
Tryb snu Wyswietlacz wh.

Kontrola punktowa:
Wyswietlacz wi.

Funkcje ,Importuj” oraz ,Eksportuj” umozliwiaja eksport wybranych profili tCOM+ na
pendrive USB C w celu importu na inne urzadzenie tCOM+. Moze to by¢ szczegdlnie
pomocne w sytuacji, gdy trzeba ustawic te same profile na wielu monitorach.

Aby dodac¢ istniejacy profil do tCOM+, nalezy wiozy¢ pendrive USB C do monitora,
stuknac opcje ,Importuj”iwybrac profil (profile), ktore pojawia sie w wyskakujacym oknie.
Klikna¢ ,Zakoncz”, a wybrany profil zostanie udostepniony w wyborze profili (3.4.3). Aby
usunac lub skopiowac istniejacy profil, nacisnij i przytrzymaj jego nazwe.

3.4.5 Temperatura i czas pomiaru

Aby uzyskac¢ miejscowa arterializacje tkanki skoérnej w miejscu pomiaru, czujniki
przezskoérne Sentec sg obstugiwane w temperaturze wyzszej niz temperatura ciafa.
Podgrzewanie tkanki skory pod czujnikiem do statej temperatury poprawia doktadnosc
poprzez a) zwiekszenie przeptywu krwi w naczyniach wiosowatych/indukowanie
miejscowej arterializacji, b) stabilizacje metabolizmu oraz c) poprawe dyfuzji gazu przez
tkanke skorna. Wraz ze wzrostem temperatury czujnika czas aplikacji (,Czas pomiaru”)
musi by¢ uwaznie oceniany i odpowiednio dostosowywany, aby zmniejszy¢ ryzyko
oparzen. Szczegdlna uwage nalezy zwrdci¢ na pacjentow ze skora wrazliwa w miejscu,
w ktérym znajduje sie czujnik.

Zalecana (i domysina) , Temperatura czujnika" oraz zalecany (i domysiny) ,Czas pomiaru”
dla czujnikow przezskérnych Sentec zaleza od wybranego rodzaju pacjenta
i aktywowanych parametrow i zostaty podsumowane w ponizszej tabeli:

RODZAJ PO2 ZALECANA TEMPERATURA ZALECANY CZAS

PACJENTA W+ACZONE CZUJINIKA [°C] POMIARU [godz.]
Noworodek Nie 410 8,0
(€12 miesiecy) Tak 430 20
Dorosty Nie 42,0 80
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(>12 miesiecy) Tak 440 20

Ponizsza tabela przedstawia opcje do wyboru dla ,Temperatury czujnika" i ,Czasu
pomiaru”. Aby zmieni¢ poszczegdlne ustawienia, wystarczy stuknac¢ na ikone
,Temperatura czujnika" lub ,Czas pomiaru” na pasku stanu.

A OSTRZEZENIE: Wybierajac opcje ,Temperatura czujnika” i/lub ,Czas pomiaru’,
nalezy pamietad, ze wrazliwos¢ skory na ciepto moze nie tylko rézni¢ sie
w zaleznosci od pacjenta, ale moze rowniez réznic sie u danego pacjenta podczas
stosowania czujnika. Kazda sytuacja Kkliniczna skutkujgca zmniejszonym
przeptywem krwi przez skore zwiekszy wrazliwos¢ na ciepto i ryzyko poparzenia
skory. Réwniez nadmierny nacisk mechaniczny na czujnik moze wywotac taki
stan.

Wskazowka: Zabezpieczone hastem ,Ustawienia zaawansowane” umozliwiaja
odpowiedzialnej organizacji skonfigurowanie profili parametrow w celu ograniczenia
wybieranego ,Zakresu temperatury czujnika” lub maksymalnego wybieranego ,Czasu
pomiaru”. Wiecej informacji na temat sposobdw ustawienia profilu znajduje sie w sekdji
3.4.4.

W zaleznosci od aktywowanych parametrow i wraz ze wzrostem temperatury czujnika
mozliwe do wyboru zakresy moga byc¢ ograniczone przez kontrole bezpieczenstwa
tCOM+,

TEMPERATURA WIVEIRANAA DOMYSLNY CZAS
RODZAJ CHUTNITEA CZUJINIKA CZAS POMIARU DO
PACJENTA TEMPERATURA POMIARU WYBORU
DO WYBORU [°C] [GODZ] [GODZ]
37 — 44°C 370<T<405 12,0 05-12,0
-Temperatury powyzej
41,5°C moga by¢ wybrane 410<T<415 8,0 05-12,0
tylko jesli PCO; jest
V\/J@CZOHG 420<T<425 4,0 05-60
-Temperatury powyzej
Noworodek 43,0°C moga by¢ wybrane T =430 20 05-40
tylko jesli POs jest
wigczone
-Temperatury ponizej
41,0°C: wartosci PO2 435=T=440 10 05-20
NIEDOSTEPNE
37-445°C 370<T <415 12,0 05-120
-Temperatury powyzej
42,0°C tylko jesli PCOz jest 420<T<425 80 05-12.0
Dorosty/ wiaczone
dziecko - Temperatury powyzej
435°C moga byé vvybrane 430<T<435 4.0 05-80
tylko jesli PO; jest
wigczone T=440 2,0 05-40
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TEMPERATURA VATEIREANER DOMYSLNY CZAS

RODZAJ CTUINIKA CZUJINIKA CZAS POMIARU DO
PACJENTA TEMPERATURA | POMIARU WYBORU
DO WYBORU [C] [GODZ] [GODZ]

- Temperatury ponizej
41,0°C: wartosci PO2 T=445 1,0 05-20
NIEDOSTEPNE

,Ogrzewanie poczatkowe" (dostepne tylko w profilach dla dorostych) zwieksza
temperature czujnika przez okofo 13 minut po zamocowaniu czujnika w celu utatwienia
szybszej perfuzji i wartosci pomiarowych (+2°C, maksymalnie 44,5°C). Jesli ta opcja jest
aktywna, mozna jg ustawi¢ na Wt. lub WYL, dotykajac ikony ,Temperatura czujnika” na
pasku stanu.

Wskazowka: Opcja ,Ogrzewanie poczatkowe” musi by¢ wiaczona przez odpowiedzialna
organizacje w ramach danego profilu.

Wskazowka: ,Ogrzewanie poczatkowe” jest nieaktywne w profilach dla typu pacjenta
Noworodek.

,Ochrona miejsca” to funkcja bezpieczenstwa, ktora zapobiega zbyt dtugiemu narazeniu
skory na temperature przekraczajaca 41°C (Dorosty) lub 40°C (Noworodek).

Jesli funkcja ,Ochrona miejsca” jest wigczona, tCOM+ obnizy temperature czujnika do
bezpiecznych wartosci przedstawionych w tabeli ponizej, w momencie, gdy czas
stosowania czujnika przekroczy wybrany ,Czas pomiaru” o wiecej niz 10% lub 30 minut.
Jesli funkcja ,Ochrona miejsca” jest wigczona, mozna ja ustawi¢ na WL lub WYL,
dotykajac ikony ,Temperatura czujnika” na pasku stanu.

Wskazowka: Opcja ,Ochrona miejsca” musi by¢ wiaczona przez odpowiedzialna
organizacje w ramach danego profilu.

+~TEMPERATURA .
RODZAJ PACJENTA CZUJNIKA” OBNIZONA TEMPERATURA
Noworodek >40°C 39°C
39°C
(jesli SpO2 jest wytaczone)
Dorosty/dziecko >41°C
41°C

(jesli SpO2 jest wiaczone)
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Aktualny stan ,Ogrzewania SP WYt. SP Wt.
poczatkowego” (IH, lewa

czesc strzatki) oraz ,Ochrony
miejsca” (SP, prawa czgsc H
strzatki) przedstawiony jest WYL.
nastepujaco:
IH
WL,

,Ochrona miejsca” jest aktywna (i oznaczona niebieska strzatka skierowana do dotu) tylko
dla temperatur czujnika powyzej 41°C w profilach dla dorostych i 40°C w profilach dla
noworodkow.

,Ogrzewanie poczatkowe" jest aktywne (i oznaczone z61ta linig skierowanga do dotu) tylko
dla temperatur czujnika ponizej 44,5°C.

A OSTRZEZENIE: Stosowanie temperatur wyzszych niz 41°C wymaga zwrdcenia
szczegolnej uwagi na pacjentéow ze skorg wrazliwg, np. noworodkow, pacjentow
geriatrycznych, ofiar poparzen, pacjentéw z chorobami skoéry. Nalezy starannie
wywazy¢ korzysci (doktadniejsze pomiary) w stosunku do ryzyka (oparzenia skory)
przy wyborze temperatury czujnika i zwigzanego z nig ,Czasu pomiaru” oraz
rozwazyC zastosowanie ochrony miejsca i — jesli krotki ,Czas pomiaru” jest
niepraktyczny — ,Ogrzewanie poczatkowe” w potaczeniu z odpowiednio niska
,Temperaturag czujnika”.

A OSTRZEZENIE: Diugotrwata hipertermia moze powodowac oparzenia skory.
Podczas wytwarzania miejscowego przekrwienia za pomoca hipertermii zawsze
istnieje pewne ryzyko zastosowania temperatur szkodliwych dla skéry, chociaz
ryzyko to jest ograniczone dzieki kompleksowej kontroli przez SDMS.

A OSTRZEZENIE: ,Ogrzewanie poczatkowe” jest ponownie uruchamiane za
kazdym razem, gdy czujnik zostanie wiozony do stacji dokujacej. Moze to
potencjalnie prowadzi¢ do wielokrotnych sesji zwiekszonej temperatury w
przypadku, gdy czujnik jest kilkukrotnie zdejmowany z pacjenta, wkitadany do
stacji dokujacej i ponownie zakfadany na to samo miejsce pomiaru. Obowiagzkiem
lekarza jest rozwazenie potencjalnego ryzyka oparzen skoéry u pacjentdw z
wrazliwag skora.

3.4.6 Ustawienia alarméw

Urzadzenie tCOM+ wykorzystuje wzrokowe i dzwiekowe sygnaty alarmowe, aby ostrzec
uzytkownika, gdy fizjologiczny parametr pomiarowy (PCO2, POz, SpO», PR) przekracza
granice alarmowe, i poinformowac uzytkownika o stanach technicznych sprzetu, ktore
wymagaja reakcji lub powiadomienia operatora. W zaleznosci od stopnia pilnosci i
potencjalnego ryzyka stany alarmowe monitora sa przypisane do nastepujacych
priorytetow: wysoki  priorytet (przekroczenie granicy SpO2), Sredni priorytet
(przekroczenie granicy PCO», PO> lub PR, ,Krytyczny stan akumulatora” (jesli tCOM+ nie
jest podfaczony do zasilania pradem przemiennym)), niski priorytet (rézne alarmy
techniczne). Wszystkie sygnaty alarmowe tCOM+ automatycznie przestaja byc
generowane, gdy powiagzane zdarzenie wyzwalajace juz nie istnieje.

Wskazéwka: Reakcja przezskornych pomiarow PCO2/PO: i SpO. na zdarzenia
oddechowe, takie jak hiper-/nipowentylacja lub bezdech, zalezy od czasu krazenia krwi z
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pecherzykdéw ptucnych do okreslonego miejsca pomiaru, tj. od odlegtosci miedzy
pecherzykami ptucnymi a okreslonym miejscerm pomiaru oraz od przeptywu/predkosci
krwi. U pacjentow ze staba perfuzja obwodowa czas perfuzji krwi miedzy pecherzykami
ptucnymi a palcem u reki lub stopy jest o jedng do dwoch minut diuzszy niz miedzy
pecherzykami ptucnymi a miejscami centralnymi, takimi jak czoto, policzek lub ptatek

ucha.

STAN DZWIEKOWE WZROKOWE
ALARMOWY PRIORYTET SYGNALY SYGNALY OPIS
ALARMOWE ALARMOWE
SpO> wysokie/ Dzwiek Pasek LED SpOs
niskie o wysokim migajacy na przekroczenie
priorytecie czerwono granicy
LTlen” z czestotliwoscia
ok. 1,4 Hz
PR wysokie/ Sredni Dzwiek Pasek LED Przekroczenie
niskie o srednim migajacy na granicy PR
priorytecie 76Ho
JSerce” z czestotliwoscia
ok.0,7 Hz
PCO> wysokie/ Sredni Dzwiek Pasek LED PCO»
niskie o srednim migajacy na przekroczenie
priorytecie z6ito granicy
"Wentylacja" z czestotliwoscia
ok.0,7 Hz
PO2 wysokie/ Sredni Dzwiek Pasek LED PO-
niskie o srednim migajacy na przekroczenie
priorytecie z6tto granicy
Tlen” z czestotliwoscia
ok. 0,7 Hz
Krytyczny stan Sredni Dzwiek Pasek LED <10 minut do
akumulatora o srednim migajacy na roztadowania
priorytecie pdeli¥e) sie
LKrytyczny z czestotliwoscia = wewnetrznego
stan ok.0,7 Hz akumulatora
akumulatora”
Rozne alarmy Dzwiek Pasek LED Wiecej
techniczne 0 niskim Swieci sie stale informacji
priorytecie na cyjanowo mozna znalez¢
w rozdziale 4.3.
Komunikaty Informacja Brak Brak Wiecej
z roznymi informacji
informacjami mozna znalez¢

w rozdziale 4.3.
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STAN DZWIEKOWE WZROKOWE
LAY PRIORYTET SYGNALY SYGNALY OPIS
ALARMOWE ALARMOWE
Alarm Sygnat Pasek LED Przetozony
przetozonego dzwiekowy migajacy na nadzoruje
przetozonego czerwono gtowny
z czestotliwoscia procesor
1Hz (jesli to tCOM+. Alarm
mozliwe, w przetozonego
zaleznosci od zostaje
trybu awarii) uruchomiony,
gdy gtowny
procesor nie
odpowiada.

Urzadzenie tCOM+ szereguje sygnaty dzwiekowe o wysokim i Srednim priorytecie
zgodnie z nastepujacym porzadkiem: niskie SpO», wysokie SpO», krytyczny stan
akumulatora, niskie PR, wysokie PR, niskie PCOz, niskie POz, wysokie PCOz, wysokie POz.
Aby sygnaty dzwiekowe nie naktadaty sie na siebie, urzadzenie uruchamia jedynie sygnat
akustyczny o najwyzszym priorytecie.

Oproécz dzwiekowych sygnatow alarmowych opisanych powyzej, tCOM+ emituje rowniez
nastepujace sygnaty akustyczne:

o Przypomnienie owytaczonym dzwieku" (krotki sygnat dzwiekowy) stychac¢ co
60 sekund, jesli sygnaty alarmu dzwiekowego sa trwale wytgczone. Ten sygnat
przypomnienia moze by¢ wytaczony jedynie przez odpowiedzialng organizacje w
menu ,Edytuj profile”, a jego gfosnosc nie jest regulowana.

o ,Sygnat dzwiekowy autotestu po wiaczeniu zasilania” (trzy krotkie dzwieki) stychac
podczas ,Autotestu po wiaczeniu zasilania”; jego gtosnosc nie jest regulowana.

o ,Dzwiek pulsu” (krotki dzwiek) stycha¢ jeden raz dla kazdego pulsu. Jego
automatyczna modulacja wysokosci odzwierciedla zmiany poziomu SpOgz; uzyc
parametru ,Dzwiek pulsu”, aby wytgczyc/ustawi¢ gtosnosc tego sygnatu w danym
profilu.

o ,Dzwiek ustawienia gtosnosci” emituje dzwiek probny dla kazdej regulacji gtosnosci.

Stuknac ikone ,Alarmy”, aby ustawi¢/wyregulowac ,Ustawienia dzwieku alarmoéw” oraz
kluczowe limity alarmow dla aktywowanych parametrow. Wartosci domysine
pokazywane na paskach moga byc¢ tatwo dopasowane, przesuwajac suwak w gore i w
dot.

A OSTRZEZENIE: Ustawienie najwyzszych limitéw alarmowych dla fizjologicznych
parametréow pomiarowych moze sprawic, ze system alarmowy tCOM+ dla danego
parametru bedzie bezuzyteczny.

A OSTRZEZENIE: Gorny limit alarmowy dla PO> i SpO» nalezy wybraé ostroznie i
zgodnie z przyjetymi standardami klinicznymi. Wysokie poziomy tlenu moga
predysponowac wczesniaka do rozwoju retinopatii.

Wskazowka: Nadzoér alarmowy dla fizjologicznych parametrow pomiarowych (PCOs,
PO, SpOs, PR) jest aktywny tylko wtedy, gdy odpowiedni parametr jest wazny lub
watpliwy. W przeciwnym razie generowanie sygnatdow alarmowych dla danego
parametru jest automatycznie zawieszane.
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Alarm przetozonego

Prawidtowe dziatanie oprogramowania tCOM+ jest stale monitorowane przez system
autonomiczny (Przetozony). W przypadku wykrycia nieprawidtowosci w dziataniu, np.
nieoczekiwanego wytaczenia zasilania lub awarii oprogramowania tCOM+, przez co
najmniej 2 minuty emitowany jest alarm dzwiekowy (wysoki dZzwiek co 0,5 sekundy) za
posrednictwem wewnetrznego brzeczyka. Ponadto pasek LED miga na czerwono
z czestotliwoscig 1Hz (chyba ze tCOM+ jest wytgczony idziata tylko na zasilaniu
bateryjnym).

Sygnat dzwiekowy alarmu przetozonego mozna wytgczy¢, naciskajac przycisk WL /WYL,

Przy nastepnym uruchomieniu monitor przeprowadzi regularny autotest po wigczeniu
zasilania. Jesli ten test zostanie zakonczony z wynikiem pozytywnym, wszystkie
wewnetrzne systemy beda dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem, a urzadzenie mozna uzyc¢
do monitorowania pacjenta.

Niemniej jednak, alarm przetozonego jest nietypowym zdarzeniem, ktdre wskazuje, ze
zachowanie monitora nie byto zgodne z zamierzeniami. W przypadku takiego zdarzenia
nalezy skontaktowac sie z wykwalifikowanym personelem serwisowym lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Sentec w celu zbadania sytuacji.

Aby nie przeszkadzac stabilnym pacjentom podczas catonocnych pomiardw, takich jak
tych wykonywanych w laboratorium snu lub w Srodowisku domowym, alarm
przetozonego jest wytgczany, gdy gtosSnos¢ monitora jest ustawiona na O. Pozwala to na
uzywanie monitora jako rejestratora danych bez funkcji alarmu.

A OSTRZEZENIE: Sprawdzi¢, czy glosnoé¢ alarmu jest ustawiona w taki sposéb, aby
sygnaty alarmowe byty wyraznie styszalne dla operatora w zamierzonym
otoczeniu. Nie nalezy wytacza¢ funkcji alarmu dzwiekowego lub zmniejszac
gtosnosci alarmu dzwiekowego, jesli bezpieczenstwo pacjenta moze byc
zagrozone.

3.4.6.1 Wizualne sygnaty alarmowe

,Pasekalarmu” oraz ,Pasek LED" wskazujag najwyzszy aktualnie aktywny priorytet alarmu.
Jesli parametr fizjologiczny przekracza granice alarmow, miga odpowiedni parametr,
,Pasek alarmu” oraz ,Pasek LED" (z czestotliwoscig ok. 1,4 Hz dla SpO: i ok. 0,7 Hz dla
PCO,, POy, PR). ,Komunikaty o stanie” (alarm o najwyzszym priorytecie jest zawsze
widoczny; wykaz wszystkich komunikatow otwiera sie po kliknieciu na pasek alarmu)
i/lub rézne ,lkony stanu” obrazujg warunki alarmu technicznego i ogdlne informacje o
stanie systemu. Wizualne sygnaty alarmowe monitora nie moga by¢ dezaktywowane,
jeslialarm jest wiaczony.

A OSTRZEZENIE: Jesli wyswietlacz tCOM+ oraz powiadomienie za pomoca paska
alarmu sa nieaktywne, gdy parametr ,Tryb snu” jest ustawiony na ,Budzenie
dotykiem”, wyswietlacz nie zostanie ponownie aktywowany, jesli wystapi stan
alarmowy. W takim przypadku wizualne sygnaty alarmowe nie beda widoczne.

@ UWAGA: Aktualne wartosci monitorowanych parametréw i wizualnych sygnatéw
alarmowych moga stac¢ sie nieczytelne, jesli wyswietlacz jest zbyt mocno
przyciemniony.

©® UWAGA: Nie nalezy dezaktywowaé ani przyciemniaé jasnosci wyéwietlacza
monitora, jesli bezpieczenstwo pacjenta moze byc¢ zagrozone.

Monitorowanie przezskorne Sentec 37



3.4.6.2 Dzwiekowe sygnaty alarmowe

Dzwiekowe sygnaty alarmowe monitora sa kodowane priorytetowo. Stan alarmowy o
wysokim priorytecie jest sygnalizowany wysokim tonem pulsowania (dwie serie po piec¢
krotkich impulséw powtarzanych co 10 sekund), stan alarmowy o srednim priorytecie
przy srednim tonie pulsowania (jedna seria trzech impulséw powtarzana co 12 sekund)
oraz stan alarmu o niskim priorytecie z niskim, powolnym pulsowaniem (jedna seria
dwaodch impulséw powtarzana co 15 sekund).

Gtosnos¢ dzwiekowych sygnatéw alarmowych mozna regulowac (poziomy WYt od 1do
6). Poziom WYL mozna wybrac tylko w przypadku aktywacji przez instytucje. Jesli
wybrane jest WYL, dzwiekowe sygnaty alarmowe sa trwale wytaczone.

Dzwiekowe sygnaty alarmowe moga by¢ wstrzymane na 1 lub 2 minuty (w zaleznosci od
wybranego ,Czasu trwania wstrzymania dzwieku” w menu ,DZzwiek”).

O UWAGA: Dzwiekowe sygnaty mozna wstrzymac przy uzyciu ikony ,Alarm”.

Wskazowka: Jesli dzwiekowe sygnaty alarmowe sa trwale wytaczone, co 60 sekund
styszalne jest ,Przypomnienie o wytgczonym dzwieku” (chyba ze wytaczy go
odpowiedzialna organizacja)

Wskazoéwka: Stan dziatania dzwiekowych sygnatdw alarmowych monitora jest wizualnie
sygnalizowany przez ikone ,Alarm” i akustycznie sygnalizowany przez ,Przypomnienie
o wytaczonym dzwieku" (informacje na temat ikon uzywanych na pasku stanu znajduja
sie w pkt. 13.6).

A OSTRZEZENIE: Jedli wystapi stan alarmowy, gdy dzwiekowe sygnaty alarmowe sa
wstrzymane lub trwale wyfaczone, jedyne wskazanie alarmu bedzie wizualne (jesli
nie jest aktywny tryb snu), ale nie bedzie stychac¢ dzwieku alarmu.

A OSTRZEZENIE: Sprawdzi¢, czy gtosnoé¢ alarmu jest ustawiona w taki sposéb, aby
sygnaty alarmowe byty wyraznie styszalne dla operatora w zamierzonym
otoczeniu. Nie nalezy wyfaczac¢ funkcji alarmu dzwiekowego lub zmniejszac
gtosnosci alarmu dzwiekowego, jesli bezpieczenstwo pacjenta moze byc¢
zagrozone.

A OSTRZEZENIE: Upewnic sie, ze gtodnik nie jest zastoniety w jakikolwiek sposéb.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze skutkowac niestyszalnym sygnatem
alarmowym.

3.4.6.3 Regulacja granic alarméw

Stukna¢ na ikone ,Alarmy”, aby wiaczyé/wytaczy¢é alarmy osobno dla kazdego
Z parametrow.

Regulacja granic alarmow dla aktualnie wybranego parametru oznaczonego kolorem
pomaranczowym, odbywa sie przy uzyciu suwaka. Dotykajac wartosci na suwaku, mozna
bezposrednio wprowadzi¢ kazda wartosc.

Alarm wysokiego i niskiego poziomu okreslonego alarmu parametrow zyciowych mozna
wigczac iwytaczac¢ za pomoca przetgcznika ,Alarmy wigczone”. Jesli sa wytgczone,
zarowno alarmy wizualne jak idzwiekowe sg dezaktywowane; granice alarmow
wysSwietlane obok wartosci parametru zyciowego sa zastepowane symbolem
wskazujgcym, ze alarmy wizualne idzwiekowe dla tego parametru zyciowego sa
wytaczone.
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Ustawienia dzwieku alarmow

Alarmy wlaczone

iy Jesli alarmy sa wytaczone dla okreslonego parametru, jakakolwiek
zZmiana tego parametru nie wywota alarmu ani wzrokowo, ani dzwiekowo. Nalezy
upewnic sie, ze pacjent jest monitorowany odpowiednio w inny sposob.

3.5 Zaktadanie czujnika za pomoca pierscienia mocujacego

Sentec oferuje wiele opcji przyczepiania, aby dostosowac sie do szerokiego zakresu
pacjentow i scenariuszy, wspierajac komfort pacjenta i uzytecznosc kliniczna. Pierscienia
mocujacego MARe-MI nalezy uzywac¢ do zakfadania czujnika na skoére dojrzata,
a pierscienia mocujacego MARe-SF do zakfadania czujnika na skore wrazliwa.

wygodnej obstugi przy tozku pacjenta, tCOM+ oferuje
filmy wideo i przewodniki dotyczace stosowania pierscienia mocujacego (Dorosli i
noworodki) dostepne na stronie sentec.com/product-support/tcm/.

0 Przed uzyciem zupetnie nowego czujnika nalezy zawsze wymienic

membrane czujnika, patrz rozdziat 3.13. W przeciwnym razie pomiary moga byc¢
nieprawidfowe.

1. Skontrolowac biezace ustawienia tCOM+/profil tCOM+ i sprawdzi¢ gotowosc¢ systemu

(komunikat ,Gotowy do uzycia"). W razie potrzeby zmienic¢ ustawienia tCOM+/profil
tCOM+,
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2. Oczyscic miejsce wacikiem zwilzonym 70% izopropanolem (lub zgodnie
z procedurami oczyszczania/odttuszczania skory danej instytucji) i pozostawi¢ do
wyschniecia. W razie potrzeby usunac wiosy.

3. Wyjac pierscien mocujacy zopakowania isciagna¢ wkitadke chronigcg tasme
samoprzylepna pierscienia.

@ UWAGA: Pierscienie mocujagce (modele MARe-MI i MARe--SF-) s3
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie umieszczaé ponownie
uzywanych pierscieni na tym samym ani na innym pacjencie!

4. Przymocowac pierscien do miejsca pomiaru. Sprawdzi¢, czy skora pod klejem nie jest
pomarszczona. Nastepnie delikatnie nacisna¢ pierscien mocujacy i przesunac
palcem wokot obwodu pierscienia, aby zapewnic¢ dobre przyleganie kleju pierscienia
do skory.

5. Otworzy¢ drzwi stacji dokujacej i wyjac czujnik. Zawsze chwytac¢ czujnik za nasade,
aby uniknac naprezenia kabla czujnika.

6. Zamknac drzwi stacji dokujace;.

7. Sprawdzi¢ stan membrany czujnika oraz integralnos¢ czujnika (3.1). W razie potrzeby
wymieni¢ membrane (312). Nie uzywac czujnika w przypadku zauwazenia
Jjakichkolwiek problemaow.

Naniesc 1-2 krople zelu przewodzacego na srodek powierzchni czujnika. Czujnik nalezy

odwrocic tuz przed jego wiozeniem do pierscienia.

Wskazowka: Dopdki czujnik nie zostanie przymocowany do pacjenta, nalezy trzymac

czujnik tak, aby zel przewodzacy nie sptynat z powierzchni czujnika.

Wskazowka: Uzywac tylko zatwierdzonego zelu przewodzacego Sentec.

Wskazowka: Alternatywnie mozna naftozy¢ 1-2 krople zelu przewodzacego na
powierzchnie skory w srodku pierscienia mocujacego. Dopdki czujnik nie zostanie
przymocowany do pacjenta, nalezy stara¢ sie utrzymywac miejsce pomiaru jak
najbardziej poziomo, aby zel przewodzacy nie sptynat z miejsca pomiaru.

Wskazoéwka: Unikac¢ zwilzania tasm samoprzylepnych!

A OSTRZEZENIE: Nie polyka¢ zelu przewodzacego. Trzymaé z dala od dzieci.
Unikac¢ kontaktu z oczami izraniong skora. Nie stosowac u pacjentdow, u
ktorych wystepuja reakcje alergiczne na ktérykolwiek ze skfadnikow. Uzywac
tylko zatwierdzonego zelu przewodzacego Sentec.

8. Trzymajac czujnik za jego nasade, zblizy¢ go do pierscienia MARe od dowolnej strony
i wiozy¢ najpierw nosek czujnika do pierscienia mocujacego.

Wskazowka: Zawsze chwytac czujnik za nasade, aby uniknac¢ ciagniecia i przerwania
kabla czujnika.

9. Nastepnie nacisna¢ lekko na nasade czujnika. Napiecie obreczy pierscienia
mMocujacego spowoduje umieszczenie czujnika w miejscu z niewielkim lub zerowym
naciskiem na skore.

10. Obrocic¢ czujnik w pierscieniu i delikatnie docisnagc¢ czujnik do skory, aby rozprowadzic
zel przewodzacy.

Wskazoéwka: Sprawdzi¢, czy czujnik mozna tatwo obrdcié, aby upewnic sie, ze jest
prawidfowo zatrzasniety.

1. Sprawdzi¢ zamocowanie czujnika! Upewnic sie, ze nie ma pecherzykdéw powietrza
miedzy skoéra a czujnikiem.
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€@ UWAGA: Do monitorowania przezskérnego niezbedny jest dobry,
szczelny kontakt miedzy czujnikiem a skora!

A OSTRZEZENIE: Upewni¢ sie, ze czujnik jest prawidtowo zamocowany.
Nieprawidiowe zamocowanie czujnika moze spowodowacé nieprawidiowe
pomiary.

12. Przekrecic¢ czujnik w najlepsze potozenie. Aby umiescic¢ czujnik na czole lub policzku,
nalezy owinac kabel czujnika jeden raz wokot ucha i przyklei¢ kabel do policzka lub
innego odpowiedniego miejsca. W przypadku innych miejsc aplikacji przyklei¢ kabel
do skory w odpowiedniej odlegtosci. Nalezy prawidiowo poprowadzi¢ kabel czujnika,
aby uniknac splatania lub uduszenia, i przymocowac go za pomoca klipsa do odziezy
do odpowiedniego miejsca ubioru pacjenta lub poscieli. Nalezy upewnic sie, ze kabel
czujnika jest wystarczajgco luzny, aby nie mozna bylo go rozciagnac¢ podczas
monitorowania. Delikatnie nacisnac¢ czujnik jako koncowy test mocowania.

13. Sprawdzi¢, czy tCOM+ wykrywa, ze czujnik zostat umieszczony na pacjencie, inicjuje
monitorowanie i czy wiaczone parametry stabilizuja sie (patrz 3.7.1). W razie potrzeby
nalezy ponownie zamocowac czujnik lub zmieni¢ potozenie czujnika.

Wskazéwka: Zazwyczaj PCO: zwieksza sie, a PO (jesli wiaczone) zmniejsza sie, aby
osiagnac ustabilizowana wartos¢ w ciagu 2 do 10 minut. SpO2 i PR zwykle stabilizuja sie
w ciagu kilku sekund.

Wskazowka: Jesli wymagane jest bardziej bezpieczne zamocowanie czujnika, np.
w érodowiskach o wysokiej wilgotnoéci, dla pacjentéw, ktorzy poca sie obficie i/lub w
trudnych warunkach ruchu pacjenta, tasma klejaca Staysite™ (model SA-MAR) moze
by¢ stosowana jako uzupetnienie pierscieni mocujacych. Nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzycia tasmy klejacej Staysite™.

A OSTRZEZENIE: Przylozenie nacisku na miejsce pomiaru (np. za pomoca bandaza
uciskowego) moze spowodowac niedokrwienie w miejscu pomiaru, aw
konsekwencji niedokfadne pomiary, martwice lub — w potaczeniu
z podgrzewanymi czujnikami— oparzenia.

A UWAGA: Aby uniknac¢ splatania lub uduszenia, nalezy zabezpieczy¢ kabel
czujnika za pomoca klipsa do odziezy do odpowiedniego miejsca ubioru pacjenta
lub poscieli.

A OSTRZEZENIE: Podczas mocowania pierécienia mocujacego do pacjenta —
model MARe-MI lub MARe-SF — nalezy upewnic¢ sie, ze pierscien jest tak
umiejscowiony, ze pacjent nie lezy na nim, poniewaz pierscie moze powodowac
powstawanie siniakéw u pacjenta.

A OSTRZEZENIE: Nalezy zawsze starannie wybiera¢ miejsce pomiaru, aby uniknaé
wybrania miejsca z niska perfuzja lub niska jakoscia sygnatu, co moze skutkowac
btednymi pomiarami.

Wskazoéwka: Niezakrycie miejsca czujnika ostona termiczna w przypadku pracy pod
promiennikiem ciepta moze spowodowac sytuacje, w ktérej temperatura czujnika
przekroczy wybrang ,Temperature czujnika” i — jako srodek ostroznosci — spowoduje, ze
monitor wytaczy przezskorny czujnik Sentec.
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3.6 Zaktadanie czujnika za pomocj klipsa usznego

Klips uszny EC-MI firmy Sentec jest przeznaczony do mocowania czujnikow Sentec do
ptatka usznego pacjenta. Jest on zalecany dla pacjentéw z dojrzata/nienaruszona skora.

Wskazowka: Aby zatozy¢ przezskorny czujnik Sentec za pomoca klipsa nausznego,
ptatek ucha powinien by¢ wystarczajgco duzy, aby pokry¢ catg membrane czujnika
(ciemna powierzchnia czujnika). Ponadto zastosowanie przezskornego czujnika Sentec
na przektutych ptatkach uszu moze spowodowac nieprawidtowe pomiary PCO,/PO..
Jesli pfatek ucha jest zbyt maty lub ma wiele przektuc, nalezy rozwazyc¢ uzycie pierscienia
mocujacego (model MARe-MI lub MARe-SF), aby przymocowac¢ czujnik do innego
miejsca (patrz 3.5).

Wskazowka: W celu zapewnienia wygodnej obstugi przy tozku pacjenta, urzadzenie
tCOM+ oferuje szybki przewodnik dotyczacy stosowania klipsa nausznego. Wystarczy
stuknac na ,Samouczki”.

@ UWAGA: Przed uzyciem zupelnie nowego czujnika nalezy zawsze wymienié
membrane czujnika, patrz rozdziat 313. W przeciwnym razie pomiary moga
byc¢ nieprawidtowe.

1. Skontrolowac biezace ustawienia tCOM+/profil tCOM+ i sprawdzi¢ gotowos¢ systemu
(komunikat ,Gotowy do uzycia”). W razie potrzeby zmieni¢ ustawienia tCOM+/profil
tCOM+,

2. Oczysci¢ pfatek ucha wacikiem zwilzonym 70% izopropanolem (lub zgodnie
z procedurami oczyszczania/odttuszczania skory danej instytucji) i pozostawi¢ do
wyschniecia. W razie potrzeby usunac¢ wiosy.

3. Wyjac¢ klips usznyz opakowania, otworzy¢ szczeki klipsa i usunac obie ostonki
zabezpieczajace tasmy samoprzylepne klipsa.

4. Pociggnac ptatek ucha, aby rozciagnac jego skore, a nastepnie przymocowac Klips
uszny z pierscieniem mocujacym z tytu ptatka ucha. Sprawdzi¢, czy skéra pod klejem
pierécienia mocujacego nie jest pomarszczona iczy otwdr w srodku pierscienia
mocujacego catkowicie pokrywa skoére. Nastepnie nalezy scisnac delikatnie, aby
upewnic sie, ze obie tasmy samoprzylepne przykleity sie do ptatka ucha.
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@ UWAGA: Klips uszny Sentec (EC-M) jest przeznaczony tylko do
jednorazowego uzytku. Nie umieszczac ponownie uzywanych klipsow na tym
samym ani na innym pacjencie!

5. Otworzyc¢ drzwi stacji dokujacej i wyjac czujnik.

Wskazowka: Zawsze chwytac czujnik za nasade, aby uniknac¢ ciagniecia i przerwania
kabla czujnika.

6. Zamknac drzwi stacji dokujace;.

7. Sprawdzi¢ stan membrany czujnika oraz integralnos¢ czujnika (3.1). W razie potrzeby
wymieni¢ membrane (313). Nie uzywac¢ czujnika w przypadku zauwazenia
jakichkolwiek problemaow.

8. Woyjac czujnik i nanies¢ 1-2 krople zelu przewodzacego na Srodek powierzchni
czujnika.

Wskazowka: Dopodki czujnik nie zostanie przytozony do ptatka ucha, nalezy trzymac
czujnik tak, aby zel przewodzacy nie sptynat z powierzchni czujnika. Unikac¢ zwilzania
tasm samoprzylepnych!

Wskazowka: Mozna tez natozy¢ 1-2 krople zelu przewodzacego na widoczny obszar
skory posrodku pierscienia mocujacego klips uszny po wykonaniu kroku 9. Dopoki
czujnik nie zostanie przymocowany do pacjenta, nalezy starac sie utrzymywac miejsce
pomiaru jak najbardziej poziomo, aby zel przewodzacy nie sptynat z miejsca pomiaru.

A OSTRZEZENIE: Nie polykac zelu przewodzacego. Trzymac z dala od dzieci.
Unikac¢ kontaktu z oczami i zraniona skora. Nie stosowac u pacjentow, u
ktorych wystepuja reakcje alergiczne na ktorykolwiek ze sktadnikow. Uzywac
tylko zatwierdzonego zelu przewodzacego Sentec.

9. Pociggnac¢ pfatek ucha z klipsem usznym w pozycji poziomej. Przesunac czujnik
poziomo na miejsce, najlepiej kablem skierowanym w strone czubka gtowy. Wtozy¢
czujnik do pierscienia mocujacego klipsa poprzez delikatne docisniecie az do
zatrzasniecia w klipsie.

Wskazéwka: Sprawdzi¢, czy czujnik mozna tatwo obréci¢, aby upewnic sie, ze jest
prawidfowo zatrzasniety.

10. Sprawdzi¢ zamocowanie czujnika! Czujnik jest prawidtowo zamocowany, jesli cata
jego ciemna powierzchnia jest pokryta pfatkiem ucha. Upewnic¢ sie, ze nie ma
pecherzykéw powietrza miedzy skorg a czujnikiem.

©® UWAGA: Do monitorowania przezskérnego niezbedny jest dobry, szczelny
kontakt miedzy czujnikiem a skora!

A OSTRZEZENIE: Upewni¢ sie, ze czujnik jest prawidtowo zamocowany.
Nieprawidfowe zamocowanie czujnika moze spowodowac nieprawidtowe
pomiary

@ UWAGA: Uraz pfatka ucha na skutek splatanych kabli. Nalezy starannie
poprowadzic¢ i zamocowac kable, aby ograniczy¢ mozliwos¢ zaplatania sie w
nie pacjenta lub uduszenia pacjenta.

A OSTRZEZENIE: Trzymad monitor (oraz zuzyte czesci) poza zasiegiem dzieci
ponizej 5 roku zycia. Niektdre czesci monitora sa tak mate, ze moga zostac
potkniete i zablokowac tchawice.
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1. Kabel czujnika nalezy owinac¢ wokodt ucha i przyklei¢ kabel do policzka w sposdb
pokazany na ilustracji. Nalezy prawidtowo poprowadzi¢ kabel czujnika, aby uniknac
splatania lub uduszenia, iprzymocowac¢ go za pomoca klipsa do odziezy do
odpowiedniego miejsca ubioru pacjenta lub poscieli. Nalezy upewnic sie, ze kabel
czujnika jest wystarczajgco luzny, aby nie mozna bylo go rozciagna¢ podczas
monitorowania. Delikatnie Scisna¢ czujnik i klips uszny jako koncowa kontrole
aplikacji.

A OSTRZEZENIE: Przylozenie nacisku ha miejsce pomiaru (np. za pomoca
bandaza uciskowego) moze spowodowac niedokrwienie w miejscu pomiaru,
a w konsekwencji niedoktadne pomiary, martwice lub — w potaczeniu
z podgrzewanymi czujnikami — oparzenia.

12. Sprawdzi¢, czy tCOM+ wykrywa, ze czujnik zostat umieszczony na pacjencie, inicjuje
monitorowanie i czy wigczone parametry stabilizuja sie. W razie potrzeby nalezy
ponownie zamocowac czujnik lub zmienic¢ potozenie czujnika.

Wskazowka: Zazwyczaj PCO; zwieksza sie, a POz (jesli wiaczone) zmniejsza sie, aby

osiggnac ustabilizowana wartos¢ w ciggu 2 do 10 minut. SpOz i PR zwykle stabilizuja sie

w ciggu kilku sekund.

A OSTRZEZENIE: Przekiute ptatki uszu moga spowodowac nieprawidtowe
pomiary tcPCO, i/lub tcPO,.

©® UWAGA: Nie uzywac klipsa usznego do mocowania czujnika w innym
miejscu niz ptatek ucha. Moze to spowodowac nieprawidtowe pomiary.

A OSTRZEZENIE: Nie obraca¢ czujnika nadmiernie w klipsie usznym po
zamocowaniu. Moze to spowodowac nieprawidtowe pomiary.

@ UWAGA: Usunac klips uszny w przypadku wad lub utraty napiecia sprezyny,
w wyniku czego czujnik moze sie zeslizgnac lub przesunac z wiasciwej pozycji
na ptatku ucha.

3.7 Zaktadanie czujnika za pomoca opaski nieprzylepnej

Opaska nieprzylepna Sentec jest przeznaczona do owiniecia wokot uda noworodkow /
dzieci urodzonych przedwczesnie z bardzo wrazliwa/delikatng skora.

©® UWAGA: Przed uzyciem zupetnie nowego czujnika nalezy zawsze wymienic¢
membrane czujnika, patrz rozdziat 3.13. W przeciwnym razie pomiary moga
by¢ nieprawidtowe.

@ UWAGA: Wybraé¢ plaski, dobrze ukrwiony obszar nienaruszonej skéry na
przedniej lub wewnetrznej czesci uda dziecka. Unika¢ umieszczania na duzych
zytach powierzchownych lub obszarach z uszkodzona skora lub obrzekiem.

OSTRZEZENIE: Nie stosowac opaski nieprzylepnej na zranionej skérze.

> >

OSTRZEZENIE: Przylozenie nacisku na miejsce pomiaru (np. za pomoca
bandaza uciskowego) moze spowodowac niedokrwienie w miejscu pomiaru,
aw konsekwencji niedoktadne pomiary, martwice lub — w potaczeniu
7 podgrzewanymi czujnikami — oparzenia.
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Skontrolowac biezgce ustawienia tCOM+/profil tCOM+ i sprawdzi¢ gotowos¢ systemu
(komunikat ,Gotowy do uzycia”). W razie potrzeby zmieni¢ ustawienia/profil.
Oczysci¢ miejsce na udzie wacikiem zwilzonym 70% izopropanolem (lub zgodnie
z procedurami oczyszczania/odttuszczania skoéry danej instytucji) i pozostawi¢ do
wyschniecia. W razie potrzeby usunac¢ wiosy. Wyjac opaske nieprzylepna
z opakowania.

A) Zmierzy¢ dtugosc¢ opaski wokot goérnej czesci uda.

B) Przyciac opaske, aby unikna¢ naktadania sie na siebie dwoch koncow.

Wskazéwka: Upewnic¢ sie, ze zaktadka zamykajaca nie dotyka skoéry pacjenta po
przycieciu opaski.

4.

5.

Natozy¢ opaske i zapig¢ ja zaktadka zamykajaca. Upewnic¢ sie, ze opaska jest
bezpiecznie przymocowana wokot uda. Sprawdzi¢, czy skdra pod pierscieniem
Mocujacym nie jest pomarszczona.

A OSTRZEZENIE: Upewni¢ sie, ze opaska nieprzylepna jest prawidtowo
dopasowana do uda pacjenta, aby zapobiec jej poluzowaniu lub
nadmiernemu naciggnieciu. Unika¢ nakfadania sie na siebie dwdch koncow
lub kontaktu zakfadki zamykajacej ze skora.

Otworzy¢ drzwi stacji dokujacej i wyjac czujnik.

Wskazéwka: Zawsze chwytac¢ czujnik za nasade, aby uniknac ciagniecia i przerwania
kabla czujnika.

6.

Zamknac drzwi stacji dokujace;.

Sprawdzi¢ stan membrany czujnika oraz integralnosc czujnika (3.1). W razie potrzeby
wymieni¢ membrane (313). Nie uzywac¢ czujnika w przypadku zauwazenia
Jjakichkolwiek problemaow.

Naniesc 1-2 krople zelu przewodzacego na srodek powierzchni czujnika (A). Czujnik
nalezy trzymac poziomo (membrana skierowana do gory), aby ptyn nie splywat
z membrany. Odwroci¢c czujnik tuz przed jego wiozeniemm do pierscienia
mocujacego.

Wskazowka: Alternatywnie mozna natozy¢é 1-2 krople zelu przewodzacego na
powierzchnie skéry w srodku pierscienia mocujacego (B). Dopoki czujnik nie zostanie
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przymocowany do pacjenta, nalezy starac¢ sie utrzymywac miejsce pomiaru jak
najbardziej poziomo, aby zel przewodzacy nie sptynat z miejsca pomiaru.

A OSTRZEZENIE: Nie potykac¢ zelu przewodzacego. Trzymac z dala od dzieci.
Unikac¢ kontaktu z oczami i zraniona skora. Nie stosowac u pacjentow, u
ktorych wystepuja reakcje alergiczne. Uzywac tylko zatwierdzonego zelu
przewodzacego Sentec.

8. Trzymajac czujnik za jego nasade, wiozy¢ nosek czujnika do pierscienia mocujacego.
Nastepnie nacisnac¢ lekko na nasade czujnika. Napiecie sprezyny pierscienia
mMocujacego spowoduje umieszczenie czujnika w miejscu z niewielkim lub zerowym
naciskiem na skore.

9. Obrdcic czujnik w pierscieniu i delikatnie docisnac czujnik do skoéry, aby rozprowadzic
zel przewodzacy.

Wskazowka: Sprawdzi¢, czy czujnik mozna tatwo obroécic, aby upewnic sie, ze jest
prawidiowo zatrzasniety. Nie nalezy nakleja¢ tasmy na gtowice czujnika. Sprawdzic¢
zamocowanie czujnika! Aby pomiar byt doktadny, powierzchnia czujnika musi miec
petny kontakt ze skéra. Upewnic sig, ze nie ma pecherzykdw powietrza miedzy skora
a czujnikiem.

Wskazéwka: Do monitorowania przezskérnego niezbedny jest dobry, szczelny kontakt
miedzy czujnikiem a skora.

A OSTRZEZENIE: Upewnic sie, ze czujnik jest prawidtowo zamocowany.
Nieprawidtowe zamocowanie czujnika moze spowodowac nieprawidtowe
pomiary.

10. Przekreci¢ czujnik w najlepsze potozenie. Nalezy prawidlowo poprowadzi¢ kabel
czujnika, aby uniknac splatania lub uduszenia, i przymocowac go za pomoca klipsa
do odziezy do odpowiedniego miejsca ubioru pacjenta lub poscieli. Nalezy upewnic
sie, ze kabel czujnika jest wystarczajaco luzny, aby nie mozna byto go rozciagnac
podczas monitorowania. Delikatnie nacisna¢ czujnik jako koncowy test mocowania.

1. Sprawdzi¢, czy tCOM+ wykrywa, ze czujnik zostat umieszczony na pacjencie, inicjuje
monitorowanie i czy wigczone parametry stabilizujg sie. W razie potrzeby nalezy
ponownie zamocowac czujnik lub zmienic¢ potozenie czujnika.

Wskazéwka: Zazwyczaj PCO: zwieksza sie, a PO> (jesli wiaczone) zmniejsza sie, aby
osiggnac¢ ustabilizowang wartos¢ w ciggu 2 do 10 minut.

@ UWAGA: Opaska nieprzylepna jest przeznaczona do stosowania u jednego
pacjenta przez maksymalnie 24 godziny. W ciagu tego okresu uzytkownik moze
zmienia¢ miejsca pomiaru na udach. Nalezy zmienia¢ miejsce pomiaru
w ramach zalecanego czasu pomiaru (szczegotowe informacje przedstawiono
w tabeli w rozdziale 3.4.5). Nie podtaczac¢ ponownie czujnika do tego samego
miejsca pomiaru w przypadku zauwazenia podraznienia skory.

3.8 Monitorowanie pacjenta

3.8.1 Wykrywanie ,,Czujnika na pacjencie”

Po prawidtowym zamocowaniu czujnika do pacjenta tCOM+ zazwyczaj automatycznie
wykrywa, ze czujnik zostat umieszczony na pacjencie iinicjuje monitorowanie
wigczonych parametrow. Jesli czujnik zostanie zamocowany w miejscu zatwierdzonym
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do monitorowania SpO2/PR, ,Czujnik na pacjencie” jest zwykle wykrywany w ciagu kilku
sekund, w przeciwnym razie w ciaggu mniej niz 2 minut.

Kiedy uzyskanie odpowiedniego sygnatu pacjenta jest trudne, tCOM+ moze nie byc¢
w stanie automatycznie wykry¢ ,Czujnika na pacjencie”. Jesli w takim przypadku PCO2
jest wiaczone, mozna uzyc¢ funkcji ,Rozpocznij monitorowanie” w menu ,Ustawienia
pomiarow”, aby aktywowac ,Wymuszony tryb czujnika na pacjencie” z pominieciem
normalnego wykrywania ,Czujnika na pacjencie”. Aby zresetowac¢ tCOM+ do
Normalnego trybu czujnika na pacjencie”, wystarczy wiozy¢ czujnik do stacji dokujace;.

Wskazowka: Jesli aktywny jest ,\Wymuszony tryb czujnika na pacjencie”, wykrycie przez
monitor ,Czujnika poza pacjentem” jest wytgczone, tzn. w tym przypadku nie zostanie
wywotany alarm ,Czujnik poza pacjentem”. Zamiast tego zostanie uruchomiony alarm
,Sprawdz zastosowanie” wciggu dwoch minut od przemieszczenia czujnika lub
celowego usuniecia czujnika z pacjenta. Jesli pomiar SpO2/PR jest wigczony, algorytmy
monitora zwykle beda oznacza¢ odczyty PCO: i POz jako niestabilne (wyswietlane na
szaro), a odczyty SpO:z i PR jako nieprawidtowe (odpowiednie wartosci sg zamieniane na
) wciagu 15 sekund, a w ciggu 30 sekund zostanie wygenerowany alarm o niskim
priorytecie ,Niska jakosc sygnatu SpO,".

Wskazowka: Jesli pomiar SpO> jest wigczony, przed zaakceptowaniem wyswietlanych
danych SpO./PR/PI jako biezacego pomiaru nalezy zweryfikowac ruch stupkowego
wykresu tetna lub krzywej pletyzmograficznej i upewni¢ sie, ze sita sygnatu jest
odpowiednia.

Po wykryciu ,Czujnika na pacjencie” tCOM+ rozpoczyna monitorowanie, a wigczone
parametry stabilizujag sie. SpO2 i PR zwykle stabilizuja sie w ciagu kilku sekund, podczas
gdy PCO:2 zwykle rosnie, a POz zwykle spada, aby osiagnac ustabilizowang wartos¢ w
ciggu 2 do 10 minut (patrz ponizej).

3.8.2 Stabilizacja TC po zastosowaniu czujnika lub , Artefakty TC”

Przy dobrym, szczelnym kontakcie miedzy przezskornym czujnikiem a skora, odczyty TC
zwykle stabilizujg sie wciagu 2 do 10 minut po umieszczeniu czujnika, tzn. czasie
potrzebnym do ogrzania miejsca pomiaru i osiggniecia rownowagi miedzy stezeniem
gazu w skorze tkanki i stezeniem gazu na powierzchni czujnika.

¥ Dobrze wiedzied!

Jesli ogrzewanie poczatkowe jest ustawione na Wt. (dostepne tylko w profilach dla
dorostych), temperatura czujnika jest zwiekszana przez okoto 13 minut po
zamocowaniu czujnika w celu utatwienia szybszej perfuzji i szybszych wynikow (+2°C,
maksymalnie 44,5°C). Wiecej informacji znajduje sie w pkt. 3.4.5.

Po ustabilizowaniu odczyty TC moga zostal zakidcone przez tzw. ,Artefakty TC".
Najczestszy powdd ,Artefaktow TC", czyli powietrze z otoczenia, ktdre dostaje sie miedzy
powierzchnie czujnika a skoére, zazwyczaj powoduje spadek PCOz i bardzo szybki wzrost
PO..

Jesli przenikanie powietrza z otoczenia jest krotkotrwate, odczyty TC zazwyczaj ulegna
ponownej stabilizacji w ciagu kilku minut.

Po zamocowaniu czujnika lub pojawieniu sie ,Artefaktu TC" tCOM+ wyswietla komunikat
,Stabilizacja PCO,/PQO,", jesli oba parametry TC stabilizujg sie, lub odpowiednio
,Stabilizacja PCO?" lub ,Stabilizacja PO", jesli stabilizuje sie tylko jeden parametr TC. Aby
wskazad, ze odczyty TC podczas stabilizacji nie odzwierciedlaja rzeczywistych poziomow
PCO; i/lub PO; pacjenta, tCOM+ wysSwietla odczyty PCO: i/lub POz na szaro i blokuje
alarmy zwigzane z naruszeniem granic PCO: i/lub PO. podczas stabilizacji. Jegli
stabilizacja jednego lub obu parametréow TC nie moze by¢ osiggnieta w ciaggu 10 minut,
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tCOM+ wywota, poza tym alarm o niskim priorytecie ,Sprawdz zastosowanie sensora”,
aby wskazac, ze nalezy sprawdzi¢ poprawnosc aplikacji czujnika.

¥ Dobrze wiedzied!

Aby zmniejszy¢ liczbe ,Artefaktow TC", niezbedny jest dobry, szczelny kontakt miedzy
czujnikiem a skora. Podczas nakfadania czujnika nalezy uzyé 1-2 kropli zelu
przewodzacego. Ponadto nalezy upewnic sie, ze kontakt czujnika z powierzchnia
skory jest prawidtowy po zatozeniu czujnika iodpowiednio zabezpieczy¢ kabel
czujnika, a takze rutynowo sprawdzac, czy czujnik jest odpowiednio zamocowany
podczas monitorowania.

Wskazowka: Nadmierny ruch moze spowodowac ,Artefakty TC". W takich przypadkach
nalezy starac sie trzymac pacjenta nieruchomo lub zmieni¢ potozenie czujnika na takie,
ktore nie jest narazone na ruch pacjenta.

3.8.3 Alarm ,,Dostepny czas monitorowania”/,,Uptynat czas pomiaru”

Podczas monitorowania ikona ,Dostepny czas monitorowania” (13.6) w sposob ciagty
wskazuje czas na pasku stanu (w godz.) az do uptywu wybranego ,Czasu pomiaru” lub —
jesliwiaczone jest PCO2 —,Odstep miedzy kalibracjami” (w zaleznosci od tego, co nastapi
jako pierwsze).

W przypadku gdy ,Odstep miedzy kalibracjami” uptynie przed wybranym ,Czasem
pomiaru”, ikona ,Dostepny czas monitorowania” zmieni kolor na zoity, pojawi sie
komunikat ,Zalecana kalibracja czujnika”, a monitorowanie bedzie mozliwe przez
nastepne 4 do 6godzin zPCO2 oznaczonym jako ,watpliwy". Nastepnie kalibracja
czujnika jest obowigzkowa, a PCOz i POz sg oznaczone jako ,nieprawidtowe” (wartosci
zastapione przez ,---"). Po uptywie ,Czasu pomiaru” ikona pozostaje zotta, jej tlo zmienia
kolor na cyjanowy i zostaje wyzwolony alarm o niskim priorytecie ,Uptynat czas pomiaru”.
W takim przypadku czujnik musi zostac usuniety z pacjenta w celu sprawdzenia miejsca
pomiaru.

Wskazowka: W celu zakonczenia alarmu ,Uptynat czas pomiaru” nalezy usunac czujnik
Z pacjenta i potwierdzi¢ alarm na pasku stanu, gdy wyswietla sie komunikat ,Czujnik
poza pacjentem”, lub umiesci¢ czujnik w stacji dokujacej.

©® UWAGA: Nie podtacza¢ ponownie czujnika do tego samego miejsca pomiaru
w przypadku zauwazenia jakiegokolwiek podraznienia skéry podczas
sprawdzenia miejsca pomiaru.

3.8.4 Wskazniki jakosci dla parametréw pomiaru

Urzadzenie tCOM+ w sposob ciggty ocenia jakos¢ mierzonych parametrow oraz wartosci
AX (patrz 3.8.51) i wartosci bazowe (patrz 3.8.52) uzyskane z nich przez ocene dokfadnosci
wynikow przedstawionych przez tCOM+. Wyniki tej oceny stuza do wyswietlania
komunikatow o stanie i/lub wskaznikow jakosci dla roznych parametrow. Kiedy parametr
jest oznaczony jako:

Prawidlowy: nadzor alarmowy dla danego parametru (jesli dotyczy) jest aktywny, a
tCOM+ wyswietla parametr w wybranym kolorze.

Watpliwy (,?"): nadzér alarmowy dla danego parametru (jesli dotyczy) jest aktywny, a
tCOM+ wyswietla parametr w wybranym kolorze oraz ,?" obok tego parametru.
Niestabilny (szary): nadzor alarmowy dla danego parametru nie jest aktywny, a tCOM+
wyswietla parametr na szaro. Na przyktad PCO: jest wysSwietlane na szaro, gdy stabilizuje
sie po umiejscowieniu czujnika lub wystapieniu ,Artefaktu PCO>".

Nieprawidtowy (,---"): nadzoér alarmowy dla danego parametru nie jest aktywny, a tCOM+
zastepuje parametr znakiem ,---".
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Zmiana odczytu parametru w okreslonym czasie (,Czas Delta”) moze wskazywac na
stopniowe pogarszanie sie stanu pacjenta. Na przykfad ,Wartos¢ A10 dla PCO"
wynoszaca ,7 mmHg" lub wiecej u pacjenta przyjmujacego opioidowe leki
przeciwbolowe i uspokajajgce wskazuje na hipowentylacje indukowana opioidami,
a zatem moze pomoc we wczesniejszym rozpoznaniu rozwijajacej sie depres;i
oddechowej, zwtaszcza u pacjentéw otrzymujacych suplementacje tlenu.

Podczas monitorowania pacjenta mozna ustawic linie bazowa za pomoca odpowiedniej
ikony w menu gtdwnym. Moment, w ktorym ustawiono linie bazowa, oraz sama linia
pbazowa sa nastepnie oznaczane jako ,Zdarzenie". Wiecej informacji znaduje sie w pkt.
3852

Przyktad: Wartosci bazowe dla PCO> wynoszace 333 +10,1 mmHg wskazuja, ze biezacy
odczyt PCO» jest 0 10,1 mmHg wyzszy od linii bazowej 33,3 mmHg.
*
Aby oceni¢ mozliwy wptyw zmiany leczenia pacjenta (np. zmieniajac ustawienia
respiratora, podawanie lekéw, takich jak srodki uspokajajace lub opioidy, zmieniajac
przeptyw suplementacji tlenem itp.) na wentylacje pacjenta i/lub saturacje, zaleca sie

ustawienie linii bazowej tuz przed zmiang leczenia. Wiecej informacji znajduje sie w
pkt. 3.85.2.

3.8.5 Zaawansowane opcje pomiaru

Dotkniecie ikony ,Zdarzenia” w menu gtdwnym otwiera ekran z opcja zarejestrowania
zdarzenia, np. leku podanego w okreslonym dniu i czasie, manipulacji lub zdarzenia
utworzonego przez uzytkownika. Oprocz kilku domysinych zdarzern mozna dodawac
nowe zdarzenia i/lub dostosowywac je, dotykajac przycisk ,+" (catkowita liczba zdarzen
jest ograniczona do 12).

|« R e . TA | § 2k 16:25:30
Zdarzenia x| ‘

B 15082024 © 6257 %

Gazometria Wymiana went. Intubacja Ekstubacja

Leki Manipulacja

Mozliwe jest zapisanie kilku zdarzen w tCOM+ do pdzniejszego wyswietlenia na ekranie
pomiaru lub w dzienniku zdarzen. Niektoére zdarzenia, takie jak wymiana membrany lub
zmiana ustawien daty/godziny, sg rejestrowane domyslnie.
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Lomentarz

15.08.2024 16:25:44 Manipulacja Brak tlenu
15.08.2024 16:25:44 Manipulacja Tlen uzupetniajacy 21 02/min

15.08.2024 16:25:44 W ELITVETE] Tlen uzupetiajacy 11 02/min

Wartosci Ax i wartosci bazowe

Niektore wstepnie konfigurowane ekrany pomiarowe zapewniajg trendy online
z wartosciami Ax, wartosciami bazowymi i liniami bazowymi dla PCO,, PO,, SpO:- i/lub
RHP.

Wartos¢ Ax parametru jest wyswietlana na prawo od jego trendu online i odpowiada
roznicy miedzy jego biezacym odczytem a jego odczytem x minut wczesniej. x jest
nazywane ,Czasem delta” i mozna go ustawi¢ w zakresie od 1 do 120 minut. Domysina
wartosc dla ,Czasu delta” wynosi 10 minut.

Przyktad: Wartos¢ A10 dla PCO. wynoszaca ,+88 mmHg" wskazuje, ze biezacy odczyt
PCO:z jest 0 8,8 mmHg wyzszy niz odczyt PCO2 10 minut wczesniej.

Aby uzyskac¢ dostep do ,Linii bazowych”, nalezy dotkna¢ odpowiednia ikone w menu
gtownym. Po dotknieciu ,Ustaw” linia bazowa zostanie ustawiona. Po powrocie do
ekranu pomiaru linia bazowa jest oznaczona pomaranczowym rombem i linig, jak
pokazano na ponizszej ilustracji. Linie bazowa mozna wytaczyc lub zresetowac, dotykajac
odpowiedniej ikony w menu , Linie bazowe".

n Sg)h 42.0°C
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3.8.5.3 Ustawienia mocy grzewczej

Po ustabilizowaniu przezskérnego czujnika Sentec na skorze w srodowisku o statej
temperaturze otoczenia moc grzewcza wymagana do utrzymania temperatury czujnika
zalezy w niewielkim stopniu od lokalnego przeptywu krwi w skérze pod czujnikiem, a
zatem wahania mocy grzewczej moga wskazywac zmiany lokalnego przeptywu krwi
w skorze.

Jesli moc grzewcza jest wigczona w danym profilu, operator moze wybra¢ pomiedzy
wyswietlaniem ,Bezwzgledna moc grzewcza" (AHP) lub ,Wzgledna moc grzewcza"
(RHP) w menu ,Ustawienia mocy grzewczej" zlokalizowanego w menu ,Ustawienia
pomiarow”. Wartosci AHP i RHP sa wyswietlane w miliwatach (mWw).

W Trybie RHP" odchylenia aktualnej mocy grzewczej od zapamietane] wartosci
odniesienia RHP sa wyswietlane jako wartosci plus lub minus wartosci RHP po
ustabilizowaniu sie czujnika na skorze (,plus”, jesli aktualna moc grzewcza jest wyzsza niz
wartosc¢ odniesienia RHP, ,minus”, jesli jest nizsza, a ,0", jesli jest identyczna).

Nalezy pamietac o mozliwym wptywie lokalnych zmian przeptywu krwi w pomiarze
przezskérnym gazow. Nagta zmiana odczytu przezskdrnego pomiaru gazometrii krwi
pofaczona ze znaczaca zmiana odczytow RHP moze wskazywac na zmiane miejscowego
przeptywu krwi w skoérze, podczas gdy nagte zmiany przezskérnego pomiaru gazometrii
krwi, ktérym nie towarzyszy istotna zmiana odczytu RHP, moga wskazywac¢ na staty
przeptyw krwi oraz zmiany w parametrach gazometrii krwi tetniczej. Pokazywanie
trendow online RHP pod trendami online PCO:z lub trendami online POz umozliwia
klinicystom ocene na pierwszy rzut oka, czy zmiana PCO: i/lub PO, odzwierciedla
odpowiednia zmiane gazometrii krwi tetniczej lub czy jest spowodowana lub zalezy od
znaczacej zmiany lokalnego przeptywu krwi w skorze pod miejscem, w ktorym znajduje
sie czujnik.

Jesli w trybie RHP czujnik zostanie podtgczony do pacjenta, gdy nie ma jeszcze wartosci
odniesienia RHP, tCOM+ automatycznie okresla wartos¢ odniesienia RHP po
ustabilizowaniu sie czujnika na skoérze (co zwykle ma miejsce od 5 do 10 minut po
aplikacji czujnika).

Jesli czujnik jest ustabilizowany na skorze, wartos¢ odniesienia RHP mozna zresetowac,
dotykajac ikony ,Ustawienia mocy grzewczej" w ,Ustawieniach pomiarow” w menu linii
bazowych.

Aby wyczysci¢/zresetowac wartosé odniesienia RHP, nalezy usunac czujnik z pacjenta
i wstawi¢ go do stacji dokujacej.

Wskazowka: Podczas interpretacji danych dotyczacych mocy grzewczej nalezy
uwzgledni¢ potencjalne zmiany temperatury ciafa, temperatury otoczenia lub innych
warunkow srodowiskowych.

3.8.5.4 Kontrola punktowa

W standardowej konfiguracji wartosci numeryczne tCOM¢+ i trendy online zapewniaja
ciagte monitorowanie wiaczonych parametrow. Wybierajac profil ,Kontrola punktowa”
(ktory moze byc¢ zatozony przez odpowiedzialna organizacje, patrz 3.4.4), tCOM+
zapewnia kontrole punktowa gazometrii zekranem wynikéw statystycznych,
wyswietlajacym srednia, minimalna, maksymalna, mediane i odchylenie standardowe
dla wiaczonych parametrow.
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Pomiar Kontrola punktowa sktada sie z fazy stabilizacji (domysiny czas trwania 8 minut)
i fazy pomiaru (domyslny czas trwania 2 minuty). Na srodku ekranu pomiarowego
widoczne jest odliczanie. Kiedy pomiar Kontrola punktowa zakonczy sie, ekran ,WynikKi
kontroli punktowe]” wyswietli wyzej wymienione wyniki statystyczne dla danych
ocenianych podczas fazy pomiaru. Ekran jest wyswietlany do momentu nacisniecia
przycisku ,x". Aby miec¢ dostep do wynikow na pézniejszym etapie wystarczy zrobic zrzut
ekranu. Zrzuty ekranu mozna przegladac i/lub eksportowac do pamieci USB za pomoca
funkcji ,Przegladaj i eksportuj” w menu gtownym.

Gotowy do uzycia Q [ﬂ] & % 00:01:07

Wyniki kontroli punktowej a

Poczatek analizy 16.05.2023 00:00:02 Czas trwania stabilizacji 1T min  Poprawnosc¢ danych 80 %
Koniec analizy 16.05.2023 00:01:02 Czas trwania analizy 1 min

Srednia

59 -

bpm

Min 54 SD EX
Max 66 Mediana 59
00:00:55 (93 %)

,Korekcja in vivo” wartosci PCOz jest mozliwa przy t6zku pacjenta, pod warunkiem ze jest
wiaczona w danym profilu. ,Korekcja in vivo PCO2" umozliwia dostosowanie odczytow
PCO2 monitora tCOM+ na podstawie wyniku analizy gazometrii krwi tetniczej. ,Korekcja
in vivo PCOy" dostosowuje wyswietlana wartos¢ PCO; o przesuniecie wynikajagce z analizy
gazometrii krwi. ,Korekcja in vivo PCO2" powinna by¢ stosowana tylko wtedy, gdy
systematyczna réznica miedzy odczytami PCO2 monitora a PaCO: jest wyraznie ustalona
na podstawie kilku pomiarow gazometrii krwi tetniczej.

0 ,Korekcja in vivo PCO?" powinna by¢ dokonywana jedynie przez personel
rozumiejacy zasady i ograniczenia przezskérnego monitorowania PCOz. Jesli
,Korekcja in vivo PCO." jest dokonywana, nalezy ja okresowo sprawdzac
i dostosowywac w przypadku zmian.

0 tCOM+ nie jest urzadzeniem do badania gazometrii krwi. W przypadku
wykonania korekgcji in vivo wartosci PCO> wyswietlane przez monitor pozostaja
jedynie szacunkowa wartoscia PaCO..

Urzadzenie tCOM+ wykorzystuje algorytm opracowany przez J.W. Severinghausa do
obliczania PCO: na podstawie zmierzonego PcCOx. ,Algorytm Severinghausa” najpierw
koryguje PcCO, zmierzone w temperaturze czujnika (T) do 37°C przy uzyciu
SWspotczynnika korekcji temperatury” (C) (mianownik w pierwszym cztonie ,Rownania
Severinghausa”), a nastepnie odejmuje oszacowanie lokalnego ,Przesuniecia
metabolicznego” (M). Jesli ta opcja jest wigczona w profilu, menu ,Korekcja
Severingausa” w ,Ustawieniach pomiardw” umozliwia wybdr trybu stosowanego do
Wspotczynnika korekcji temperatury” (C) i ,Przesuniecia metabolicznego” (M).
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Jesli parametr menu ,Tryb korekcji Severinghausa” jest ustawiony na ,Auto”, wartosci
PCO:2 wyswietlane przez tCOM+ sg automatycznie korygowane do 37°C (niezaleznie od
temperatury pacjenta). Wykonujac analize gazometrii krwi nalezy prawidtowo
wprowadzi¢ temperature pacjenta do analizatora gazometrycznego krwi. Uzy¢ wartosci
,57°C-PaCO," analizatora gazometrii do poréwnania z wartoscia PCOz na monitorze.

W trybie statym tCOM+ wykorzystuje state ustawienia C i M dostosowane przez
odpowiedzialng organizacje. W trybie statym wartosci te nie sa dostosowywane jako
funkcja wybranego typu pacjenta i temperatury czujnika.

@ UWAGA: Uzytkownicy wybierajacy ,Staty” ,Tryb korekcji Severinghausa” sa
odpowiedzialni za charakterystyke wydajnosci tCOM+. Wybor Korekcji
temperatury” i ,Przesuniecia metabolicznego” musi by¢ oparty na solidnych
dowodach naukowych i klinicznych.

©® UWAGA: ,Staly” ,Tryb korekcji Severinghausa” powinien by¢ stosowany jedynie
przez personel rozumiejacy zasady i ograniczenia przezskérnego monitorowania
PCO..

3.9 Usuniecie czujnika z pierécieniem mocujacym / opaska nieprzylepna

Usunac czujnik z pacjenta po zakonczeniu monitorowania lub po uplywie czasu
monitorowania (komunikat ,Uptynat czas pomiaru” lub ,Kalibruj czujnik”).

Wskazéwka: W celu sprawdzenia miejsca pomiaru i/lub kalibracji, pierécien mocujgcy
moze pozostac w tym samym miejscu do 24 godzin i moze by¢ ponownie uzyty do
kolejnego zamocowania czujnika. Zaleca sie usuniecie iwyrzucenie pierscienia
mocujacego po 24 godzinach i zachowanie miejsca pomiaru bez kleju przez 8 do
12 godzin.

Usuniecie czujnika w celu ponownego pomiaru w tym samym miejscu

1. Usunac tasme samoprzylepna zabezpieczajaca kabel czujnika, jesli dotyczy.

2. Umiesci¢ palec po kazdej stronie pierscienia mocujacego i obroci¢ czujnik w
kierunku palca wskazujgcego. Palec wskazujacy bedzie dziatat jak klin i odfaczy
czujnik od pierscienia.

3. Wyczysci¢ czujnik i kabel wacikiem zwilzonym 70% izopropanolem, aby usunac
wszelkie pozostatosci zelu przewodzacego lub zabrudzenia (inne zatwierdzone srodki
czyszczace sa podane na stronie sentec.com/ifu).

4. Sprawdzi¢ stan membrany czujnika oraz integralnos¢ czujnika (3.1). W razie potrzeby
wymieni¢ membrane (313). Nie uzywac¢ czujnika w przypadku zauwazenia
Jjakichkolwiek problemaow.

Wazne: Przed ponownym umieszczeniem czujnika w tym samym miejscu zalecamy
kalibracje czujnika, nawet jedli kalibracja nie jest jeszcze obowiagzkowa lub zalecana przez
tCOM+. W przypadku pominiecia kalibracji nalezy przynajmniej zresetowac licznik czasu
pomiaru, potwierdzajac komunikat ,Czujnik poza pacjentem” na pasku stanu, a
nastepnie kontynuowac od kroku 6.

5. Aby skalibrowac¢ czujnik, otworzy¢ drzwiczki stacji dokujacej, a nastepnie zawiesic¢
czujnik w uchwycie w wewnetrznej czesci drzwi stacji dokujacej (pojawi sie czerwone
Swiatfo). Zamknac¢ drzwi stacji dokujacej.
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Wskazowka: Rozpocznie sie kalibracja czujnika, jesli jest konieczna (komunikat
JKalibracja w toku"). Po zakonczeniu kalibracji wyswietli sie komunikat ,Gotowy do
uzycia”.

6. Oczysci¢c skore wcentrum pierscienia suchym wacikiem lub wrazie potrzeby
gazikiem zmoczonym 70% izopropanolem (lub zgodnie z procedurami
oczyszczania/odttuszczania skory danej instytucji), aby usunac wszelkie pozostatosci
zelu przewodzacego lub zabrudzenia, i pozostawi¢ do wyschniecia.

7. Ostroznie sprawdzi¢ miejsce pomiaru.

©® UWAGA: Nie podiaczaé ponownie czujnika do tego samego miejsca pomiaru
w przypadku zauwazenia jakiegokolwiek podraznienia skory podczas
sprawdzenia miejsca pomiaru.

8. Aby ponownie umiesci¢ czujnik w tym samym miejscu, nalezy przejs¢ do kroku 5
w rozdziale ,Zaktadanie czujnika za pomoca pierscienia mocujacego” (3.5) lub
kroku 8 w rozdziale ,Zakfadanie czujnika za pomoca opaski nieprzylepnej” (3.7).
Upewni¢ sie, ze w miegjscu pomiaru zostalty umieszczone 1-2 krople zelu
przewodzacego przed ponownym wiozeniem czujnika do pierscienia mocujacego.

Usuniecie czujnika bez ponownego pomiaru w tym samym miejscu

1. Usunac czujnik wraz z pierscieniem mocujacym, ostroznie unoszac maty jezyczek
pierscienia lub delikatnie otwierajac zaktadke zamykajaca i usuwajac opaske
nieprzylepna.

2. Oczysci¢ skore suchym wacikiem lub wrazie potrzeby gazikiem z 70%
izopropanolem (lub zgodnie z procedurami oczyszczania/odttuszczania skory danej
instytucji), aby usunac¢ wszelkie pozostatosci zelu przewodzacego lub zabrudzenia, a
nastepnie dokfadnie sprawdzi¢ miejsce pod katem ewentualnego podraznienia
skory.

3. Wyjac czujnik z pierscienia mocujacego, wyrzuci¢ pierscien lub opaske, a nastepnie
wykonac kroki od 3 do 5 opisane powyzej, aby wyczyscic¢ czujnik, sprawdzic¢ stan jego
membrany i jej integralnos¢ oraz umiesci¢ w stacji dokujgce] w celu kalibracji i/lub
przechowywania.

Wskazowka: Aby utrzymac gotowos¢ monitora i zminimalizowac potencjat odchylenia

PCO;, zawsze nalezy wiacza¢ tCOM+ i podiacza¢ do zasilania z czujnikiem w stacji

dokujacej pomiedzy sesjami monitorowania.

3.10 Usuniecie czujnika z klipsa usznego

Usunac czujnik z pacjenta po zakonczeniu monitorowania lub po uptywie czasu
monitorowania (komunikat ,Uptynat czas pomiaru” lub ,Kalibruj czujnik”).

Wskazéwka: W celu sprawdzenia miejsca pomiaru i/lub kalibracji klips nauszny moze
pozosta¢ natym samym ptatku ucha do 24 godzin i moze by¢ ponownie uzyty do
kolejnego zamocowania czujnika. Zaleca sie usuniecie i wyrzucenie klipsa usznego po
24 godzinach i zachowanie ptatka ucha bez kleju przez 8 do 12 godzin.

Usuniecie czujnika w celu ponownego przymocowania do ptatka ucha

1. Usunac tasme samoprzylepna zabezpieczajaca kabel czujnika.

2. Przytrzymac czujnik za nasade jedna reka i odtaczy¢ go od klipsa usznego,
jednoczesnie przytrzymujac klips druga reka.

3. Wyczysci¢ czujnik wacikiem zwilzonym 70% izopropanolem, aby usunac wszelkie
pozostatosci zelu przewodzacego lub zabrudzenia (inne zatwierdzone srodki
czyszczace sg podane na stronie sentec.com/ifu).

Monitorowanie przezskorne Sentec 54



»

Sprawdzic¢ stan membrany czujnika oraz integralnosc¢ czujnika (3.1). W razie potrzeby
wymienic membrane (313). Nie uzywac czujnika w przypadku zauwazenia
jakichkolwiek problemaow.

Wazne: Przed ponownym umieszczeniem czujnika na tym samym pfatku ucha

zalecamy kalibracje czujnika, nawet jesli kalibracja nie jest jeszcze obowiazkowa lub

zalecana przez tCOM+. W przypadku pominiecia kalibracji nalezy przynajmniej
zresetowac licznik czasu pomiaru, potwierdzajac komunikat ,Czujnik poza

pacjentem” na pasku stanu, a nastepnie kontynuowac od kroku 6.

5. Aby skalibrowac czujnik, otworzy¢ drzwiczki stacji dokujacej, a nastepnie zawiesic¢
czujnik w uchwycie w wewnetrznej czesci drzwi stacji dokujacej (pojawi sie czerwone
Swiatto). Zamknac drzwi stacji dokujace;.

Wskazowka: Rozpocznie sie kalibracja czujnika, jesli jest konieczna (komunikat
JKalibracja w toku”). Po zakonczeniu kalibracji wyswietli sie komunikat ,Gotowy do
uzycia”.

6. Oczyscic skore w centrum pierscienia mocujacego klips uszny suchym wacikiem lub
w razie potrzeby gazikiem zmoczonym 70% izopropanolem (lub zgodnie z
procedurami oczyszczania/odttuszczania skory danej instytucji), aby usunac wszelkie
pozostatosci zelu przewodzacego lub zabrudzenia, i pozostawi¢ do wyschniecia.

7. Ostroznie sprawdzi¢ ptatek ucha.

©® UWAGA: Nie podiacza¢ ponownie czujnika do tego samego ptatka ucha
w przypadku zauwazenia jakiegokolwiek podraznienia skory podczas
sprawdzenia miejsca pomiaru.

Aby ponownie zamocowac czujnik do tego samego pfatka ucha, nalezy przejs¢ do
kroku 5 w rozdziale ,Zaktadanie czujnika za pomoca klipsa usznego” (0). Upewnic sie, ze
na srodku powierzchni czujnika zostaty umieszczone 1-2 krople zelu przewodzacego
przed ponownym wiozeniem go do klipsa nausznego.

Usuniecie czujnika bez ponownego przymocowania do tego samego ptatka ucha

1. Otworzyc¢ szczeki klipsa i usunac go z ptatka ucha razem z czujnikiem, obracajac go
w bok.

2. Oczysci¢ ptatek ucha suchym wacikiem lub w razie potrzeby gazikiem zmoczonym
70% izopropanolem (lub zgodnie z procedurami oczyszczania/odttuszczania skory
danej instytucji), aby usunac wszelkie pozostatosci zelu przewodzacego Iub
zabrudzenia, a nastepnie dokfadnie sprawdzi¢ ptatek ucha pod katem ewentualnego
podraznienia skory.

3. Wyjac czujnik z klipsa usznego, wyrzucic¢ klips, a nastepnie wykonac powyzsze kroki
od 3 do 5, aby wyczysci¢ czujnik, sprawdzic¢ stan jego membrany i integralnos¢ oraz
umiescic¢ czujnik w stacji dokujgcej w celu kalibracji i/lub przechowywania.

Wskazowka: Aby utrzymac gotowos¢ monitora i zminimalizowac potencjat odchylenia
PCO,, zawsze nalezy wigczac tCOM+ | przechowywac czujnik w stacji dokujacej
pomiedzy monitorowaniami.

3.11 Zarzadzanie danymi pacjenta

Urzadzenie tCOM+ automatycznie przechowuje dane PCO, POz SpO2 PR, HP iPl,
a takze informacje o stanie systemu w pamieci wewnetrznej do pézniejszego eksportu
danych. W pamieci mozna przechowac dane z jednego roku monitorowania. Mozliwe
jest przegladanie do 48 godzin danych bezposrednio na ekranie poprzez przewijanie do
tytu.
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Zarzadzanie danymi pacjenta za pomoca V-STATS
Dane pacjentow pozyskane przez tCOM+ moga by¢ pobrane, wykonujac nastepujace
CzyNnNosci:

1. Podtaczy¢ pamie¢ USB C' do portu USB DANE/SERWIS zlokalizowanego po lewej
stronie monitora.

2. Kliknac ikone ,Przegladaj i eksportuj” w menu gtownym i wybrac ,Dane pacjenta”.

3. Wybrac jeden lub kilka plikéw pomiarowych w celu ich pobrania do pamieci USB.
Mozna je potaczyc, aktywujac opcje ,Potacz w jeden plik”.

B

4. Dotknac symbolu pobierania |, aby zapisac pliki w pamieci USB.

Wskazowka: Wyswietlane sa jedynie pliki pomiarowe z ,Minimalnym czasem trwania
pomiaru” (domyslnie 5 minut, mozliwos¢ regulacji w profilu tCOM+). Nazwa
wyeksportowanego pliku .sdl zawiera numer seryjny monitora, a takze date i godzine
rozpoczecia pomiaru. Nazwa pliku:
tCOM+_XXXXXX_Measurement_YYYYMMDD_HHMMSS.sdl

W przypadku potaczonych pomiaréow wyeksportowany plik zawiera date rozpoczecia
najwczesniejszego z wybranych pomiaréw. Nazwa pliku:
LCOM+_XXXXXX_Measurement_YYYYMMDD_HHMMSS_XXXX.sdl (cztery znaki X na
koncu to znaki/cyfry uzywane do rozroznienia potgczonych pomiarow).

5. Wyjac pamiec¢ USB z portu USB

Oprogramowanie V-STATS firmy Sentec moze by¢ wykorzystywane do analizy danych
7z tCOM+ iraportowania. V-STATS mozna pobrac¢ na stronie sentec.com/download-v-

stats/.

Import plikdw pomiarowych tCOM+ do V-STATS odbywa sie nastepujaco:

Wybra¢ w menu V-STATS ,Plik" - Importuj dane trendu”.

Wybra¢ minimalny czas trwania pomiaru (domyslnie 5 minut) i klikna¢ ,Importuj”.
Wybrac plik pomiarowy do analizy.

Wybrac¢ pomiar i wprowadzi¢ odpowiednie informacje na temat pacjenta. Kliknac¢
LKonwertuj”, aby zaimportowac pomiar do bazy danych V-STATS.

AON

Wiecej informacji dotyczacych analizy danych i raportowania mozna znalez¢ w instrukcji
obstugi V-STATS: sentec.com/manuals/#v-stats-and-v-carenet.

Zarzadzanie danymi pacjenta za pomoc3a urzadzen zewnetrznych

Dodatkowo dane pacjenta pozyskane przez tCOM+ mozna wyprowadzac przez wyjscie
analogowe, port szeregowy danych (RS-232), port LAN lub potaczenie Wi-Fi. Porty
fizyczne sa zlokalizowane ztylu tCOM+ imozna do nich podtaczy¢ zewnetrzne
urzadzenia, takie jak wieloparametrowe monitory przytézkowe, komputery,
poli(somno)grafy, respiratory, rejestratory wykresow lub rejestratory danych.

Wskazéwka: Do portu pofaczeniowego USB z tytu monitora nie mozna podfaczac
zadnych komponentéw. Obecnie nie spetnia on zadnej funkcji.

Wskazowka: Wyposazenie dodatkowe (np. komputer PC) podifaczone do portéow
danych monitora musi by¢ zgodne z norma IEC 60950-1 lub IEC 62368-1. Wszystkie
powstate potgczenia urzadzen musza by¢ zgodne z wymaganiami systemowymi normy
IEC 60601-1. Osoba podtaczajaca wyposazenie dodatkowe do monitora konfiguruje
system medyczny idlatego jest odpowiedzialna za zapewnienie, ze powstaty system

"format pamieci USB C: FAT, exFAT i NTFS
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spetnia wymagania normy IEC 60601-1 inormy 60601-1-2 dotyczace] zgodnosci
elektromagnetycznej.

©® UWAGA: Nalezy zapewni¢ prawidiowa kalibracje przyrzadu (PG-/PSG-System)
podiaczonego do wyjscia analogowego tCOM+ podczas poczatkowej konfiguracji,
a nastepnie co najmniej raz w miesigcu.

@ UWAGA: W przypadku podtaczania/montazu monitora do wyposazenia
dodatkowego (np. komputery PC, systemy poli- lub polisomnograficzne,
wieloparametrowe monitory przytdzkowe, respiratory, sieci (bezprzewodowe),
stojaki-wozki, ptyty montazowe, inkubatory itp.) nalezy sprawdzi¢ prawidtowe
dziatanie przed uzyciem klinicznymm monitora iwyposazenia dodatkowego.
W niektorych przypadkach moze by¢ wymagane podiaczenie wyposazenia
dodatkowego do uziemionego gniazda pradu przemiennego. W razie
watpliwosci nalezy skonsultowac sie z wykwalifikowanymi technikami.

@ UWAGA: Przed kazdym zastosowaniem nalezy zweryfikowaé prawidtowe
dziatanie analogowych sygnatéw wyjsciowych.

©® UWAGA: Analogowe sygnaly wyjsciowe nie zawieraja zadnych informagji
zwigzanych z alarmem lub stanem systemu.

3.12 Kalibracja i przechowywanie czujnika

Jesli kalibracja czujnika jest obowigzkowa, tCOM+ wyswietla komunikat ,Kalibruj
czujnik”, dzwieki o niskim priorytecie oraz PCO2 i POz s oznaczone jako ,nieprawidtowe”
(wartosci zastapione przez ,---").

¥ Dobrze wiedzie¢!

,Odstepy miedzy kalibracjami” dla przezskornych czujnikéw Sentec mozna ustawic na
12 godzin. Po uptynieciu ,Odstepu miedzy kalibracjami” zaleca sie kalibracje czujnika
(komunikat ,Zalecana kalibracja czujnika”) i mozliwe jest monitorowanie przez kolejne
4 do 6 godzin z PCO; oznaczonym jako ,watpliwy”. Nastepnie kalibracja czujnika jest
obowigzkowa.

Jako srodek ostroznosci, tCOM+ kalibruje PO, podczas kazdej obowiazkowej kalibracji,
a nastepnie mniej wiecej raz na 24 godziny podczas jednej z domysinych kalibracji
PCO..

Aby skalibrowacé czujnik:
1. Otworzy¢ drzwi stacji dokujacej, pociagajac za drzwi.
2. Sprawdzic¢ uszczelke w stacji dokujacej. Jesli to konieczne, wyczyscic stacje dokujaca
i uszczelke za pomoca bawetnianego wacika zwilzonego 70% izopropanolem.
©® UWAGA: Zawsze czyscié czujnik przed umieszczeniem go w stacji dokujacej.

3. Zawiesi¢ czujnik w uchwycie w wewnetrznej czesci drzwi. Upewnic sie, ze czerwone
Swiatfo czujnika jest widoczne.
©® UWAGA: Nieprawidiowa orientacja czujnika w stacji dokujacej moze
spowodowac uszkodzenie czujnika, stacji dokujacej lub ich czesci podczas
zamykania drzwi stacji dokujace;.

4. Zamknac¢ drzwi stacji dokujacej. tCOM+ sprawdzi czujnik i — jesli to konieczne —
rozpocznie kalibracje czujnika (komunikat ,Kalibracja w toku”). Po zakonczeniu
kalibracji wyswietli sie komunikat ,Gotowy do uzycia”.
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©® UWAGA: Prawidiowa kalibracja wymaga prawidtowego umieszczenia czujnika
w drzwiach stacji dokujacej i prawidtowego zamkniecia drzwi stacji dokujacej.

Wskazowka: Jesli czujnik jest przechowywany w stacji dokujacej, wymuszone kalibracje
czujnika mozna wiaczy¢ poprzez ekran ,Konserwacja czujnika". Jesli jest wiaczone, PO2
jest rowniez kalibrowane podczas kalibracji aktywowanych za pomoca funkcji menu
JKalibruj czujnik”.

A OSTRZEZENIE: Podczas transportu iprzechowywania przezskérne czujniki
Sentec  musza mie¢ membrane imusza by¢ chronione  przed
Swiattem/promieniowaniem. Jesli czujniki Sentec TC sg przechowywane bez
membrany, to moga one ulec uszkodzeniu. Nie wystawiac¢ czujnika na dziatanie
silnego Swiatta z otoczenia, Nnp. Nna bezposrednie dziatanie swiatta stonecznego,
lamp chirurgicznych, lamp grzewczych na podczerwien i lamp do fototerapii w
praktyce klinicznej. Moze to spowodowac niedoktadne pomiary. W takich
przypadkach nalezy przykry¢ czujnik materiatem nieprzezroczystym.

Wskazoéwka: Po wigczeniu tCOM+ lub wymianie membrany zaleca sie przechowywanie
czujnika w stacji dokujacej co najmniej przez czas wskazany przez zotty komunikat
informacyjny ,Pozostata zalecana stabilizacja czujnika [min]:" na ekranie ,Gotowy do
uzycia” i ekranie ,Kalibracja”.

Wskazowka: Aby zachowac gotowos¢ monitora do monitorowania, zmniejszy¢ zuzycie
gazu kalibracyjnego i utrzymac optymalny odstep miedzy wymianami membrany (3.13),
monitor powinien byc¢ zawsze wigczony, a czujnik zawsze przechowywany w stacji
dokujacej. Po wytaczeniu urzadzenie tCOM+ zachowa waznosc kalibracji czujnika przez
okres 30 minut do potencjalnego ponownego uruchomienia, pod warunkiem, ze ten
sam profil (lub profil, ktéry nie wymusza nowej kalibracji czujnika, np. z powodu innej
temperatury czujnika) zostanie wybrany przy ponownym uruchomieniu urzadzenia
tCOM+,

Gdy tCOM+ | podtaczony czujnik nie sa uzywane, firma Sentec zaleca owiniecie kabla
czujnika wokoét odtaczanych uchwytéw na kable znajdujacych sie ztytu monitora,
unikajac w ten sposdb splatania lub uszkodzenia kabla.

Aby zapewni¢ ciagta niezawodnosc kalibracji przezskornych czujnikow Sentec, tCOM+
automatycznie testuje stan stacji dokujacej iczujnika oraz w razie potrzeby, blokuje
rozpoczecie kalibracji lub przerywa trwajaca kalibracje.

©® UWAGA: Przezskérne czujniki Sentec ekstrapoluja na podstawie daty i godziny
podanej przez monitor, kiedy wymiana membrany jest obowigzkowa. Obowigzkiem
uzytkownika jest ustawienie daty/godziny monitora na prawidtowe wartosci
i upewnienie sie, ze ustawienia daty/godziny nie zostang zmienione, gdy czujnik
pozostaje podtaczony. Poniewaz przezskorny czujnik Sentec moze by¢ przenoszony
zjednego monitora na drugi, rozbieznosci w ustawieniach daty/godziny miedzy
monitorami moga powodowac nieoczekiwane zadania wymiany membrany. Aby
wyeliminowac ten mozliwy problem, wszystkie monitory w danej instytucji powinny
by¢ ustawione na te sama date/godzine.

©® UWAGA: Istotna jest dokladna kalibracja czujnika. Nieprawidtowa kalibracja
czujnika doprowadzi w konsekwencji do niedoktadnych odczytow PCO: i/lub PO.

Wskazéwka: Jesli tCOM+ byt przechowywany w temperaturze ponizej 10°C/50°F, przed
podtaczeniem do sieci lub wiaczeniem musi by¢ aklimatyzowany przez dwie godziny
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w temperaturze pokojowej. Urzadzenia tCOM+ nie mozna instalowac ani eksploatowac
w wilgotnych pomieszczeniach (np. tazience).

¥ Dobrze wiedzied!

Smart Cal-Mem to funkcja przezskornych czujnikéw Sentec umozliwiajaca
odtgczenie czujnika od tCOM+ do 30 minut bez utraty statusu kalibracji. W zwigzku
Z tym monitorowanie mozna czasowo przerwac bez potrzeby usuwania czujnika z
pacjenta, np. aby rozplatac¢ kable, obracac lub przenosi¢ pacjenta, lub jesli pacjent
musi is¢ do toalety. Co wiecej, Smart Cal-Mem zmniejsza liczbe wymaganych
kalibracji, a tym samym zuzycie gazu kalibracyjnego.

3.13 Wymiana membrany czujnika

Membrana przezskdérnego czujnika Sentec musi zosta¢ wymieniona, jesli minie ,Odstep
miedzy wymianami membrany”. W tym przypadku urzadzenie tCOM+ wyswietla
komunikat ,Wymien membrane sensora”, uruchamia alarm o niskim priorytecie
i zaznacza PCO,/PO, jako nieprawidtowe. Membrane czujnika nalezy dodatkowo
wymienia¢ w przypadku jej uszkodzenia, niewtasciwego osadzenia albo uwiezionego
powietrza lub suchego elektrolitu pod membrana.

¥ Dobrze wiedzied!

,Odstep miedzy wymianami membrany” jest ustawiony domyslnie na 28 dni
(zalecane). W zaleznosci od specyficznych wymagan réznych warunkow klinicznych,
moze by¢ indywidualnie dostosowany.

©® UWAGA: Bez zadania tCOM+ membrana czujnika musi zosta¢ dodatkowo
zmieniona, jesli wystapi ktérykolwiek zwarunkéw opisanych w punkcie
,Sprawdzanie przezskérnego czujnika Sentec” (3.1).

©® UWAGA: Zel przewodzacy nie jest potrzebny nazadnym etapie wymiany
membrany. Zel przewodzacy jest uzywany tylko do aplikacji czujnika.

Wskazowka: tCOM+ zapewnia samouczek wyswietlany na ekranie, prowadzacy krok po
kroku przez procedure wymiany membrany.

Wskazéwka: Samouczek wideo dotyczacy wymiany membrany jest dostepny do
przegladania online na stronie https//Awww.sentec.com/product-support/tcm/ .

Umieszczenie czujnika w zmieniarce membrany

1. Przed wymiana membrany nalezy sprawdzi¢, czy czujnik jest czysty. W razie potrzeby
ostroznie wytrze¢ wszelkie pozostatosci z powierzchni czujnika (w tym membrany,
obudowy, rowka i kabla) 70% izopropanolem (inne zatwierdzone srodki czyszczace
podane sg na stronie sentec.com/ifu).

2. Usunac folie ochronng zdna (tylko model zmieniarki membrany jednorazowego
uzytku) i stabilnie umiesci¢ zmieniarke membrany na poziomej, suchej powierzchni
z kolorowa kropka skierowana do gory.

3. Wiozy¢ czujnik do zmieniarki membrany, strona czujnika skierowanag do gory.

Miejsce na wkiad @ zostato zaprojektowane w taki sposob, aby niewitasciwe
ustawienie czujnika byto trudne, jesli nie niemozliwe.

Wskazoéwka: Nie dotykac ani nie przytrzymywac kabla czujnika, gdy czujnik znajduje sie
W zmieniarce membrany, ani nie podnosi¢ zmieniarki membrany, poniewaz moze to
spowodowac usuniecie czujnika ze zmieniarki membrany.

Monitorowanie przezskorne Sentec 59


file://///Sense015/SenTec$/23_FE/231_Entwicklung/_Labeling/01_Sentec_SDMS/01_Sentec%20Digital%20Monitoring%20System/03b_Instruction_Manual%20tCOM+/HBQ-179-V8-tCOM+Instruction%20Manual_EN-WIP/sentec.com/ifu

Cztery kroki ,nacisnij i obréé” do wymiany membrany

Procedura wymiany membrany skitada sie z czterech identycznych krokdéw ,nacisnij i
obrdéc”. W celu zapewnienia lepszej orientacji kroki te sa oznaczone odpowiednimi
numerami na zmieniarce membrany. Trzymad zmieniarke membrany poziomo podczas
wykonywania kolejnego kroku ,nacisnij i obroc” 4 razy.

Q/ 1x nacisnaé G'

Wskazowka: Nie naciska¢ na goére
podczas obracania!

Krok 1 usuwa starg membrane czujnika: nacisna¢ powoli, ale mocno dtonia i przytrzymac
przez 3sekundy. Zwolni¢ goérng czesc. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa w celu
zapewnienia, ze membrana jest usunieta. Obroci¢ gorna czesc o jedno klikniecie zgodnie
z ruchem wskazdéwek zegara do nastepnego kroku. Trzymac¢ zmieniarke membrany
poziomo.

Krok 2 czysci powierzchnie czujnika ze starego elektrolitu: jak w krokul1, nacisnac
zmieniarke membrany powoli, ale mocno, zwolni¢ gdérna czesc¢ iobrdocic zgodnie
z ruchem wskazoéwek zegara do nastepnego kroku.

Krok 3 nakfada nowy elektrolit na powierzchnie czujnika: naciska¢ zmieniarke
membrany powoli, ale mocno przez 3 sekundy, zwolni¢ gorna czesc¢ i obroci¢ zgodnie
z ruchem wskazowek zegara do nastepnego kroku.

Krok 4 umieszcza nowa membrane na czujniku: naciska¢ do dotu gorng czes¢ zmieniarki
membrany powoli, ale mocno przez 3 sekundy, zwolni¢ gorna czesc¢ i obroci¢ zgodnie
7z ruchem wskazowek zegara do symbolu +/.

Usuwanie czujnika ze zmieniarki membrany

Nacisnac ostatni raz lub podnies¢ czujnik, aby zwolni¢
i wyjac czujnik ze zmieniarki membrany. Symbol ~/
wskazuje, ze wymiana membrany jest zakonczona.

Sprawdzanie membrany czujnika

Sprawdzi¢ stan membrany czujnika oraz integralnos¢ czujnika (3.1). W razie potrzeby
powtdrzyEé wymiane membrany. Nie uzywac czujnika w przypadku zauwazenia
Jjakichkolwiek problemaow.

Potwierdzanie wymiany membrany na tCOM+
Po pomysinym sprawdzeniu membrany czujnika potwierdzi¢ wymiane membrany na
monitorze (menu ,Konserwacja czujnika").

Wskazoéwka: Czas uzytkowania membrany resetuje sie tylko po potwierdzeniu wymiany
membrany na monitorze.
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4 Rozwigzywanie probleméw / konserwacja
zapobiegawcza

4.1 Rutynowe kontrole, serwis i procedury konserwacji

Podczas normalnego uzytkowania tCOM+ nie wymaga zadnych wewnetrznych regulacji
ani dodatkowych kalibracji. Zaleca sie przeprowadzanie petnej kontroli bezpieczenstwa i
dziatania w regularnych odstepach czasu lub zgodnie z przepisami instytucjonalnymi,
lokalnymi i rzadowymi.

©® UWAGA: Ostona powinna by¢ zdejmowana wytacznie przez personel serwisowy
Sentec. W tCOM+ nie ma zadnych czesci, ktére moze naprawiac uzytkownik.

W celu zagwarantowania ciggtego dziatania, niezawodnosci i bezpieczenstwa systemu
nalezy regularnie przeprowadzac nastepujace rutynowe kontrole i procedury
konserwacyjne (w tym czyszczenie/dezynfekcje), jak rowniez kontrole bezpieczenstwa i
funkcjonalnosci.

Do czyszczenia i/lub dezynfekcji nalezy uzywac 70% izopropanolu lub zatwierdzonego
Srodka czyszczacego wymienionego w normie HBQ-122-Cleaning and Disinfection.

tCOM+

Przezkérne czujniki Sentec

Przed i po kazdym uzyciu:
sprawdzi¢ wzrokowo

Przed i po Brak przezskérne czujniki Sentec
uzyciu Po uzyciu: wyczyscié¢
i zdezynfekowac przezskorny
czujnik Sentec.
Woyczysci¢ i zdezynfekowac PP p
Co tydzien tCOM+, w tym akcesoria, stacje Wyezyscici zdezynfekoyyvac
dokuiaca | uszczelk ,Kabel adaptera czujnika
Jaca €
Kontrola wzrokowa monitora, Kontrola wzrokowa gtowicy
stacji dokujacej (w tym czujnika, kabla i membrany
uszczelki stacji dokujacej) oraz pod katem uszkodzen
kabla zasilania pod katem funkcjonalnych/mechanicznyc
uszkodzen h
funkcjonalnych/mechanicznyc Test czutoéci dla PCO>/PO-
h Wyswietlanie temperatury
POST (Autotest po wigczeniu czujnika
Co miesiac zasilania)

Kontrola barometru

Jesli podtaczony do innych
urzadzen: sprawdzic¢ dziatanie
tacznosci (jesli dotyczy, w tym

prawidtowego przesytu danych

i alarmowania).

Sprawdzi¢ co miesiac produkty jednorazowe i wymienic
wszystkie produkty, ktére utracity waznosé.
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tCOM+ Przezkérne czujniki Sentec

Woyczysci¢ i namoczy¢
Co kwartat Brak przezskorny czujnik Sentec bez
membrany, patrz 4.1.2
Wykonanie przez wykwalifikowany personel serwisowy*
petnego Testu bezpieczenstwa i dziatania wraz z dokumentacja
Zalecane co wWynikow.

roku, Aby przeprowadzi¢c pelny Test bezpieczenstwa idziatania
a przynajmnie wramach serwisu lub naprawy, nalezy skontaktowac sie z
jraznadwa wykwalifikowanym  personelem serwisowym lub lokalnym
lata przedstawicielem firmy Sentec. Nalezy pamietac, ze procedury

napraw i serwisowania, ktére wymagaja otwarcia tCOM+, musza
by¢ wykonywane jedynie przez personel serwisowy firmy Sentec.

*Wykwalifikowany personel serwisowy powinien posiada¢ odpowiednie
wyksztatcenie techniczne/dyplom, np. technik medyczny lub technik konserwacji.
Rozdziat Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden. zawiera d
odatkowe/kompletne listy kontrolne i szczegdtowe procedury konserwacji.

Wskazowka: Nalezy sprawdzi¢ co miesigc produkty jednorazowe i wymieni¢ wszystkie
produkty, ktére utracity waznosc.

4.1.1 Czyszczenie/dezynfekcja

Ze wzgledu na charakter i powage chorob zakaznych, takich jak AIDS iwirusowe
zapalenie watroby typu B, wazne jest, aby sprzet i akcesoria, ktore moga mie¢ kontakt
z ludzkimi lub zwierzecymi tkankami lub ptynami (w szczegdlnosci krwia), byty zawsze
traktowane jako skazone i potencjalnie niebezpieczne.

Skazony sprzet iakcesoria musza zosta¢ odkazone. Odkazanie musi byc¢
przeprowadzane przez odpowiednio przeszkolong osobe. Wskazowki dotyczace
czyszczenia idezynfekcji réznia sie wzaleznosci od szpitala. W razie jakichkolwiek
watpliwosci dotyczacych skazenia lub odkazania nalezy skonsultowac sie z lokalnym
organem ds. kontroli zakazen/departamentem ds. higieny.

Zalecane procedury czyszczenia/dezynfekcji przezskérnych czujnikéw Sentec

Do czyszczenia i/lub dezynfekcji przezskérnych czujnikéw Sentec nalezy uzywac
70% izopropanolu lub zatwierdzonego srodka czyszczacego wymienionego w normie
HBQ-122-Cleaning and Disinfection.

Zalecane procedury czyszczenia/dezynfekcji tCOM+

Firma Sentec zaleca cotygodniowe czyszczenie monitora przy uzyciu sciereczki zwilzonej
70% izopropanolem lub zatwierdzonym srodkiem czyszczacym wymienionym w normie
HBQ-122-Cleaning and Disinfection. Mozna jednak stosowac inne procedury
czyszczenia/dezynfekcji (patrz instrukcje ponizej) tak czesto, jak wymagaja tego przepisy
obowiagzujace w danej instytucji.
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Aby zapobiec niezamierzonym zmianom ustawien monitora podczas czyszczenia
ekranu dotykowego, nalezy wykonac ponizsze czynnosci:

1. Nacisnac¢ krotko ,Przycisk Wt /WYL z lewe] strony panelu podczas pracy urzadzenia.

2. Nastepnie dotknacikony ,Blokada ekranu do czyszczenia”. Dziatanie to wytgczy ekran
na 20 sekund z widocznym odliczaniem czasu, dzieki czemu ustawienia monitora
pozostana niezmienione.

Aby czyszczenie ekranu dotykowego byto skuteczne nalezy:

- Uzywac miekkiej, niestrzepiacej sie szmatki, ktora jest sucha lub lekko zwilzona.
- Delikatnie przetrzec ekran, aby usunac odciski palcow i zabrudzenia.

Zalecane czyszczenie/dezynfekcja stacji dokujacej:

Do czyszczenia uszczelki stacji dokujgcej uzywac bawetnianego wacika (ktory nie
zostawia wiokien ani nitek) zwilzonego 70% izopropanolem lub zatwierdzonym
Srodkiem czyszczacym wymienionym w normie HBQ-122-Cleaning and Disinfection.

Upewnic¢ sie, ze uszczelka stacji dokujacej jest zupetnie sucha i dobrze osadzona
w wycieciu po dezynfekcji i przed ponownym uzyciem tCOM+.

Natychmiast po uzyciu waciki/gaziki nalezy wyrzucic do pojemnika na odpady
biologiczne.

©® UWAGA: Jakiekolwiek drobinki na uszczelce lub czujniku moga uniemozliwic
szczelne dopasowanie uszczelki do czujnika, a tym samym spowodowac wyciek
gazu. Uwazac, aby nie uszkodzi¢ uszczelki. Przed uzyciem zostawi¢ uszczelke do
wyschniecia.

Norma HBQ-122-Cleaning and Disinfection zawiera przeglad przetestowanych
i zalecanych produktow (patrz sentec.com/ifu — Dodatkowe instrukcje uzycia — Opieka
i konserwacja).

Wskazowka: Poniewaz liczba dostepnych srodkoéow czyszczacych i dezynfekujacych
rézni sie w zaleznosci od kraju iszpitala, nie jest mozliwe przedstawienie petnej listy
wszystkich odpowiednich $rodkéw czyszczacych i dezynfekujacych. Wymienione
produkty markowe moga by¢ zastgpione przez inne markowe produkty
o rownowaznym skfadzie. W celu przygotowania, stosowania iusuwania srodkow
czyszczacych nalezy zapoznac sie z instrukcjami obstugi danego producenta.

©® UWAGA: Pilnowag, aby zaden plyn nie dostat sie do urzadzenia. Wnikniecie cieczy
moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia, porazenie pradem elektrycznym lub
awarie urzadzenia.

©® UWAGA: Wtyczki i ztacza musza byé zawsze czyste i suche. Nie wystawiaé tCOM+
na dziafanie wilgoci i nie dopuszcza¢ do przedostania sie ptyndw do wnetrza
tCOM+. Jesli tCOM+ zostanie przypadkowo zwilzony, to nalezy go odfaczy¢ od
zasilania sieciowego, wytrze¢ do sucha z zewnatrz, pozostawi¢ do wyschniecia i
sprawdzi¢ przez wykwalifikowany personel serwisowy przed dalszym uzyciem.

©® UWAGA: Nie zanurzaé monitora/SSL w wodzie inie uzywaé monitora tCOM+
w obecnosci rozpryskujacej sie wody. Podczas czyszczenia monitora tCOM+
nalezy zachowac srodki ostroznosci, ostrzegajace przed stosowaniem innych
Srodkow lub procedur niz zalecane przez firme Sentec.
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UWAGA: Stosowanie srodkdéw czyszczacych idezynfekujacych innych niz
zalecane moze spowodowac uszkodzenie i/lub pogorszenie jakosci materiatow,
z ktorych wykonane jest urzadzenie, a w konsekwencji jego awarie.

UWAGA: Stosowanie sity mechanicznej na urzadzenie podczas czyszczenia moze
spowodowac¢ uszkodzenie materiatow, z ktorych wykonane jest urzadzenie,
a w konsekwencji jego awarie.

UWAGA: Do czyszczenia monitora nie nalezy uzywac roztwordw na bazie ropy
naftowej, acetonu ani innych agresywnych rozpuszczalnikéw. Substancje te
atakuja materiaty, z ktérych wykonane jest urzadzenie i moga spowodowac jego
awarie.

UWAGA: Nie  sterylizowa¢  zadnych  czesci  wyposazenia metoda
napromieniowania, para lub tlenkiem etylenu. Nie sterylizowac¢ w autoklawie ani
pod cisnieniem.

UWAGA: Nie dotykac, nie naciskac ani nie pociera¢ powierzchni tCOM+ Sciernymi
srodkami czyszczacymi, narzedziami, szczotkami, materiatami o szorstkiej
powierzchni ani nie doprowadza¢ do kontaktu z materiatami, ktére mogtyby
zarysowac powierzchnie tCOM+.

4.1.2 Czyszczenie i namaczanie czujnika
Aby zagwarantowac stata wydajnosc¢ przezskornych czujnikow Sentec, raz na kwartat
nalezy przeprowadzi¢ procedure czyszczenia i namaczania:

1.

Usuna¢ membrane czujnika za pomoca narzedzia do usuwania membran
znajdujacego sie na spodzie zmieniarki membran w nastepujacy sposob: wsunac
przezskorny czujnik Sentec do narzedzia do usuwania membran z membrana
skierowana do spodu zmieniarki membran. Nastepnie podnies¢ czujnik, aby wyjac
membrane z korpusu czujnika.

©® UWAGA: Po usunieciu membrany czujnika nie dotykac¢ zadnych jednostek
pomiarowych w srodku powierzchni czujnika. Nie szorowac powierzchni
czujnika.

@ UWAGA: Nie pozostawia¢ czujnika bez membrany otwartego na powietrze
przez dtuzszy czas. Wykonac ponizsze czynnosci bez przerywania.

Zanurzy¢ czujnik w czystej wodzie o temperaturze pokojowej na 3 minuty.

Uzy¢ miekkiej szczotki, aby catkowicie usungc¢ zaschniety zel / pozostatosci elektrolitu
z rowkoéw na obwodzie czujnika.

Delikatnie przeptukac czujnik czysta woda.

Osuszy¢ czujnik czystym, niestrzepiacym sie recznikiem. Uwazac¢, aby nie dotykac
pierscienia ani szkta pH w Srodku powierzchni czujnika. Nie szorowac powierzchni
czujnikal!

Skontrolowac pierscien wokot szkia pH, czy nie jest uszkodzony i czy ma brazowawy
kolor. Wzia¢ pod uwage, ze te same kryteria odnosza sie do czujnika OxiVenT™
Sensor (3.1).

W przypadku gdy pierscier wokot szkta pH jest potamany, brakuje jego czesci, zniknat
brazowy kolor lub pierscien ma lustrzany potysk wymieni¢ czujnik na nowy
przezskorny czujnik Sentec (3.1, 3.13).

Skontrolowac czujnik, aby upewnic¢ sie, ze rowki na obwodzie czujnika sa czyste i
nienaruszone. Jezeli rowki na obwodzie czujnika sa uszkodzone, wymienic czujnik na

Monitorowanie przezskorne Sentec 64



nowy przezskorny czujnik Sentec. Nie uzywac czujnika, jesli widoczne sa jakiekolwiek
uszkodzenia membrany, pod membrana uwiezione jest powietrze lub jesli czerwona
dioda LED nie swieci sie, gdy czujnik jest podtaczony do tCOM+.

9. Tylko w przypadku czujnika OxiVenT™ Sensor: Sprawdzi¢, czy biaty punkt czujnika
tlenu (tj. niecentralny, biaty, okragty punkt) jest obecny i nienaruszony.

10. Po pomysinym przejsciu kontroli wizualnej (kroki od 6 do 8) nalezy ponownie
Wwyposazyc¢ czujnik w membrane przy uzyciu zmieniarki membran (patrz 3.13).

4.2 Rozwigzywanie problemoéw podczas monitorowania pacjenta

Kompletne informacje o rozwigzywaniu probleméw mozna znalez¢ w ,Instrukcji
serwisowej tCOM+" (HBQ-197). Instrukcja opisuje problemy, mozliwe przyczyny i zalecane
dziatania naprawcze, ktére operator lub wykwalifikowany personel serwisowy moze
wykonac w celu rozwiazania problemu. Ponadto na stronie internetowej mozna znalez¢
wskazowki dotyczace czesto zadawanych pytan zwigzanych zrozwiazywaniem
problemow.

4.3 Alerty i komunikaty o btedach

4.3.1 Problemy/awarie monitora i czujnika

Urzadzenie tCOM+ rozrdznia awarie czujnika (SFxx), awarie monitora (MFxx), problemy
z czujnikiem (SPxx) i problemy z monitorem (MPxx). ,xx" oznacza odpowiedni numer
awarii lub problemu. Awarie czujnika odnosza sie do sytuacji, w ktorych tCOM+ wytacza
czujnik jako srodek ostroznosci. W przypadku awarii czujnika lub monitora operator musi
ponownie uruchomic tCOM+, aby zresetowac stan awarii. Z kolei problemy z czujnikiem
odnoszg sie do sytuacji, w ktorych tCOM+ tymczasowo wytgcza czujnik i/lub wznawia
dziatanie (w niektoérych przypadkach zograniczona funkcjonalnoscia). Problemy z
monitorem dotycza sytuacji, w ktorych tCOM+ wymaga interwencji operatora przed
wznowieniem dziatania.

KOMUNIKAT KOD s

O STANIE STANU TYP OPIS | MOZLIWE ROZWIAZANIE
tCOM+ wykrywa, ze potencjat mierzony przez elektrode
pH czujnika pod koniec kalibracji czujnika jest poza
wstepnie zdefiniowanym zakresem / wykryto niski
potencjat napiecia. Alarm ten wytgcza sie po wyjeciu

Problem czujnika ze stacji dokujgcej. Do momentu pomysinego

7 czujnikiem 10: Alarm zakonczenia nastepnej kalibracji czujnika wartosci

Kalibracja nie SP10 O niskim- PCO, sa oznaczane jako nieprawidtowe, a alarm jest

powiodta sie priorytecie | nonownie aktywowany, jesli czujnik zostanie
umieszczony w stacji dokujgcej.

Wskazowka: Ten komunikat jest wyswietlany tylko
wtedy, gdy PCO; jest wigczone, a czujnik znajduje sie
w stacji dokujacej.

tCOM+ wykrywa, ze odczyty PCO- czujnika sa stabilne,
ale zbyt wolne, poniewaz kalibracja nie mogta by¢
Problem zakonczona w ciggu 14 minut. Alarm ten wytacza sie po

R ) Alarm S L . . .
z czujnikiem 11: L wyjeciu czujnika ze stacji dokujacej. Do momentu
. . SPT o niskim . ) g o - o
Kalibracja nie priorytecie pomysinego zakonczenia nastepnej kalibracji czujnika

powiodta sie (w czasie <14 minut) wartosci PCO. sg oznaczane jako
nieprawidtowe, a alarm jest ponownie aktywowany,

jesli czujnik zostanie umieszczony w stacji dokujacej.
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Wskazowka: Ten komunikat jest wyswietlany tylko
wtedy, gdy PCO:; jest wigczone, a czujnik znajduje sie
w stacji dokujacej.

tCOM+ wykrywa, ze czutos¢ PCO, pogorszyta sie albo
zainicjowany przez operatora ,Test czutosci PCO:" nie
powiddt sie. Alarm ten wytacza sie po wyjeciu czujnika
ze stacji dokujacej. Do momentu pomysinego
zakonczenia zainicjowanego przez operatora , Testu
czutosci PCO," wartosci PCO: sg oznaczane jako
nieprawidtowe, a alarm jest ponownie aktywowany,
jesli czujnik zostanie umieszczony w stacji dokujacej.

Wskazoéwka: Ten komunikat jest wyswietlany tylko
wtedy, gdy PCO:; jest wtgczone, a czujnik znajduje sie
w stacji dokujacej.

Wskazowka: Jesli ,Problem z czujnikiem 12: Kalibracja
nie powiodta sie” wystapi ponownie po pomysinym
zakonczeniu zainicjowanego przez operatora , Testu
czutosci PCO,", jest mozliwe, ze to stacja dokujgca jest
uszkodzona.

tCOM+ wykrywa, ze odczyty PCO, czujnika sa
niestabilne i/lub zbyt wolne, poniewaz ,Rozszerzona
kalibracja” nie mogta by¢ zakoriczona w ciggu

14 minut. Alarm ten wytacza sie po wyjeciu czujnika
ze stacji dokujgcej. Do momentu pomysinego
zakonczenia nastepnej kalibracji czujnika wartosci
PCO; s3 oznaczane jako nieprawidtowe, a alarm jest
ponownie aktywowany, jesli czujnik zostanie
umieszczony w stacji dokujacej.

Wskazéwka: Ten komunikat jest wyswietlany tylko
wtedy, gdy PCO:; jest wigczone, a czujnik znajduje sie
w stacji dokujacej.

Wskazéwka: ,Rozszerzona kalibracja” jest inicjowana
w przypadku gdy regularna kalibracja czujnika nie
mogta by¢ zakonczona pomysinie w ciagu 14 minut
z powodu niestabilnego czujnika.

Wskazoéwka: Patrz komunikaty o stanie ,Rozszerzona
kalibracja”, ,PCO. wolne" i ,Problem z czujnikiem 11:
Kalibracja nie powiodfa sie”.

tCOM+ wykrywa, ze potencjat mierzony przez elektrode
pH czujnika pod koniec kalibracji czujnika jest poza
wstepnie zdefiniowanym zakresem / wykryto wysoki
potencjat napiecia. Alarm ten wytgcza sie po wyjeciu
czujnika ze stacji dokujacej. Do momentu pomysinego
zakonczenia nastepnej kalibracji czujnika wartosci
PCO; sq oznaczane jako nieprawidtowe, a alarm jest
ponownie aktywowany, jesli czujnik zostanie
umieszczony w stacji dokujacej.

Wskazéwka: Ten komunikat jest wyswietlany tylko
wtedy, gdy PCO:; jest wiaczone, a czujnik znajduje sie
w stacji dokujacej.
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tCOM+ wykrywa, ze czerwona dioda LED czujnika jest
uszkodzona. SpO-/PR sa oznaczone jako
nieprawidtowe niezaleznie od potozenia czujnika.
Czujnik mozna nadal uzywac¢ do monitorowania PCO,
(i POy). Pl jest réwniez dostepne.

Wskazowka: Ten komunikat jest wyswietlany tylko
wtedy, gdy SpO,/PR jest wiaczone, a przezskorny
czujnik Sentec znajduje sie w stacji dokujacej.

Wskazéwka: Problem ,SP20: Awaria LED" jest
resetowany przy ponownym uruchomieniu tCOM+ lub
jesli nie pojawia sie ponownie po witozeniu czujnika do
stacji dokujacej.

tCOM+ wykrywa, ze czujnik ma uszkodzong diode LED
podczerwieni. tCOM+ wytgcza czujnik. Aby zresetowac
,SF21: Skontaktuj sie z serwisem” i ponownie
uruchomic czujnik, nalezy wytgczy¢ i ponownie
uruchomic¢ tCOM+. Nalezy skontaktowac sie

z wykwalifikowanym personelem serwisowym lub

z lokalnym przedstawicielem firmy Sentec jesli
ponowne uruchomienie tCOM+ nie resetuje
komunikatu.

Wskazowka: Uszkodzona stacja dokujgca rowniez
moze wyzwoli¢ SF21.

tCOM+ wielokrotnie wykrywat, ze réznica miedzy
dwoma nadmiarowymi pomiarami temperatury
czujnika byta zbyt duza przez 80 sekund. tCOM+
wytacza czujnik. Aby zresetowac ,Awaria czujnika 31"
i ponownie uruchomic¢ czujnik, nalezy wytaczyc

i ponownie uruchomi¢ tCOM+,

Nie uzywac czujnika, jesli nie mozna zresetowac tego
komunikatu przez ponowne uruchomienie tCOM+,
Zamiast tego nalezy skontaktowac sie

z wykwalifikowanym personelem serwisowym lub

7 lokalnym przedstawicielem firmy Sentec.

tCOM+ wielokrotnie nie otrzymat danych
o temperaturze z czujnika przez 10 sekund. tCOM+
wytacza czujnik.

Aby zresetowac ,Awaria czujnika 33" i ponownie
uruchomic czujnik, nalezy wytgczy¢ i ponownie
uruchomic¢ tCOM+.

tCOM+ wielokrotnie wykrywa, ze odczyty temperatury
sg zamrozone przez 80 sekund. tCOM+ wytgcza czujnik.

Aby zresetowac ,Awaria czujnika 35" i ponownie
uruchomic czujnik, nalezy wytaczy¢ i ponownie
uruchomic¢ tCOM+.

Nie uzywac czujnika, jesli nie mozna zresetowac tego
komunikatu przez ponowne uruchomienie tCOM+.
Zamiast tego nalezy skontaktowac sie

z wykwalifikowanym personelem serwisowym lub

z lokalnym przedstawicielem firmy Sentec.
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Komunikat ,Problem z czujnikiem 38: Wysoka
temperatura czujnika”, wywotany stanem ,r2" (patrz
komunikat ,Czujnik przekracza granice temperatury”
w rozdziale 4.3.2), utrzymuje sie przez 5 minut. tCOM+
wytacza czujnik i uruchamia go ponownie po

60 sekundach.

Wskazoéwka: Patrz rowniez komunikaty ,Problem

7 czujnikiem 42: Wysoka temperatura czujnika”,
JAwaria czujnika 39: Wysoka temperatura czujnika”

i ,Awaria czujnika 43: Wysoka temperatura czujnika”.

Wskazoéwka: Port czujnika nie bedzie zasilany przez
60 sekund.

tCOM+ wykrywa, ze temperatura czujnika jest wyzsza
niz ,USTAWIONA temperatura + 0,6°C", podczas gdy
czujnik nie wykryt stanu ,r1” (patrz komunikat ,Wysoka
temperatura czujnika” w rozdziale 4.3.2). tCOM+
wytacza czujnik. Aby zresetowac ,Awaria czujnika 39"

i ponownie uruchomic¢ czujnik, nalezy wytaczyc

i ponownie uruchomi¢ tCOM+,

Nie uzywac czujnika, jesli nie mozna zresetowac tego
komunikatu przez ponowne uruchomienie tCOM+,
Zamiast tego nalezy skontaktowac sie

z wykwalifikowanym personelem serwisowym lub

z lokalnym przedstawicielem firmy Sentec.

Wskazoéwka: Patrz rowniez komunikaty ,Problem

z czujnikiem 38: Wysoka temperatura czujnika”,
JAwaria czujnika 42: Wysoka temperatura czujnika”

i Awaria czujnika 43: Wysoka temperatura czujnika”.

Komunikat ,Problem z czujnikiem 42: Wysoka
temperatura czujnika”, wywotany stanem ,a2" (patrz
komunikat ,\Wysoka temperatura czujnika”

w rozdziale 4.3.2), utrzymuje sie przez 5 minut. tCOM+
wytacza czujnik i uruchamia go ponownie po

60 sekundach.

Wskazéwka: Patrz réwniez komunikaty ,Problem

z czujnikiem 38: Wysoka temperatura czujnika”,
JAwaria czujnika 39: Wysoka temperatura czujnika”

i  Awaria czujnika 43: Wysoka temperatura czujnika”.

Wskazoéwka: Port czujnika nie bedzie zasilany przez
60 sekund.

Urzadzenie tCOM+ wykrywa, ze temperatura czujnika
jest wyzsza niz 45,0°C, podczas gdy czujnik nie wykryt
stanu ,al” (patrz komunikat ,Wysoka temperatura
czujnika” w rozdziale 4.3.2). Urzadzenie tCOM+ wytgcza
czujnik. Aby zresetowac stan ,Awaria czujnika 43:
Wysoka temperatura czujnika” i ponownie uruchomic¢
czujnik, nalezy wytaczyc¢ i ponownie uruchomic tCOM+,
Nie uzywac czujnika, jesli nie mozna zresetowac tego
komunikatu przez ponowne uruchomienie tCOM+.
Zamiast tego nalezy skontaktowac sie
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z wykwalifikowanym personelem serwisowym lub
z lokalnym przedstawicielem firmy Sentec.

Wskazoéwka: Patrz rowniez komunikaty ,Problem

7 czujnikiem 38: Wysoka temperatura czujnika”,
JAwaria czujnika 42: Wysoka temperatura czujnika”

i ,Awaria czujnika 39: Wysoka temperatura czujnika”.

tCOM+ wielokrotnie wykrywat btad CRC pamieci
EEPROM podtgczonego czujnika i wytaczyt podigczony
czujnik.

Nie uzywac czujnika. Skontaktowac sie

z wykwalifikowanym personelem serwisowym lub

7 lokalnym przedstawicielem firmy Sentec.

tCOM+ wielokrotnie wykrywat ostrzezenie
0 przepetnieniu stosu podfaczonego czujnika i wytaczyt
podtaczony czujnik.

Aby zresetowac ,Awaria czujnika 53" i ponownie
uruchomic czujnik, nalezy wytaczy¢ i ponownie
uruchomic tCOM+.

Nie uzywac czujnika, jesli nie mozna zresetowac tego
komunikatu przez ponowne uruchomienie tCOM+.
Zamiast tego nalezy skontaktowac sie

z wykwalifikowanym personelem serwisowym lub

z lokalnym przedstawicielem firmy Sentec.

tCOM+ wykrywa, ze podfaczony czujnik pobiera prad,
ale nie ma komunikacji. W zwigzku z tym tCOM+
przerywa zasilanie czujnika. Nie uzywac tego czujnika.
Skontaktowac sie z wykwalifikowanym personelem
serwisowym lub z lokalnym przedstawicielem firmy
Sentec.

tCOM+ wykrywa, ze dioda LED podtgczonego modutu
PO, czujnika OxiVenT™ Sensor jest uszkodzona. PO-
jest oznaczone jako nieprawidtowe niezaleznie od
potozenia czujnika. Czujnik mozna nadal uzywac¢ do
monitorowania innych parametrow.

Wskazowka: Ten komunikat jest wyswietlany tylko
wtedy, gdy PO jest wigczone, a czujnik znajduje sie
w stacji dokujacej.

tCOM+ wykrywa, ze fotodioda podtgczonego modutu
PO, czujnika OxiVenT™ Sensor jest uszkodzona. PO-
jest oznaczone jako nieprawidtowe niezaleznie od
potozenia czujnika. Czujnik mozna nadal uzywac do
monitorowania innych parametrow.

Wskazéwka: Ten komunikat jest wyswietlany tylko
wtedy, gdy PO; jest wigczone, a czujnik znajduje sie
w stacji dokujacej.

tCOM+ wykrywa, ze czutos¢ PO, czujnika pogorszyfa sie
albo zainicjowany przez operatora ,Test czutosci PO,"
nie powiodt sie. Alarm ten resetuje sie po wyjeciu
czujnika ze stacji dokujgcej. Do momentu pomysinego
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zakonczenia zainicjowanego przez operatora , Testu
czutosci PO," wartosci PO, sg oznaczane jako
nieprawidtowe, a alarm jest ponownie aktywowany,
jesli czujnik zostanie umieszczony w stacji dokujacej.

Wskazoéwka: Ten komunikat jest wyswietlany tylko
wtedy, gdy PO; jest wigczone, a czujnik znajduje sie
w stacji dokujacej.

Wskazoéwka: W przypadku, gdy ,Problem

z czujnikiem 72" znéw pojawi sie po pomysinym
zakonczeniu ,Testu czutosci PO," zainicjowanym przez
operatora jest mozliwe, ze to stacja dokujgca jest
uszkodzona.

tCOM+ wykrywa btad modutu PO, podtgczonego
czujnika OxiVenT™ Sensor. PO; jest oznaczone jako
nieprawidtowe niezaleznie od potozenia czujnika.
Czujnik mozna nadal uzywac¢ do monitorowania
innych parametrow. Wymienic czujnik w celu dalszego
monitorowania POs..

Wskazowka: Ten komunikat jest wyswietlany tylko
wtedy, gdy PO; jest wiaczone, a czujnik znajduje sie
W stacji dokujacej.

tCOM+ wykrywa, ze odczyty PO, czujnika s3 zbyt wolne
lub zbyt niestabilne, poniewaz kalibracja PO, nie mogta
by¢ zakonczona w ciggu 14 minut. Alarm ten resetuje
sie po wyjeciu czujnika ze stacji dokujacej. Do
momentu pomysinego zakonczenia nastepnej
kalibracji PO: (w czasie <14 minut) wartosci PO. sg
oznaczane jako nieprawidfowe, a alarm jest ponownie
aktywowany, jesli czujnik zostanie umieszczony w stacji
dokujacej.

Wskazéwka: Ten komunikat jest wyswietlany tylko
wtedy, gdy PO; jest wiaczone, a czujnik znajduje sie

w stacji dokujacej.

Nadzér monitora wykryt awarie monitora xx, gdzie xx
okresla numer awarii.

Wskazoéwka: Awarie monitora xx (MFxx) odnoszg sie
do sytuacji, w ktérych zalecane jest ponowne
uruchomienie tCOM+ jako srodek ostroznosci, aby
sprébowac zresetowac stan awarii. Nie uzywac¢ tCOM+,
jesli nie mozna zresetowac komunikatu przez
ponowne uruchomienie. Zamiast tego nalezy
skontaktowac sie z wykwalifikowanym personelem
serwisowym lub z lokalnym przedstawicielem firmy
Sentec.

Wskazowka: Przed wystaniem urzadzenia tCOM+ do
naprawy mozliwe jest wyeksportowanie danych
trendu.

Nadzér monitora wykryt problem z monitorem xx,
gdzie xx okresla numer problemu. Wytaczy¢

i zrestartowac¢ monitor. Nie uzywac tCOM+, jesli
komunikat wciaz sie pojawia. Zamiast tego nalezy
skontaktowac sie z wykwalifikowanym personelem
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serwisowym lub z lokalnym przedstawicielem firmy
Sentec.

Wskazoéwka: Przed wystaniem tCOM+ do naprawy
mozliwe jest wyeksportowanie danych trendu.

Wskazowka: Kolor i wzor wyswietlania paska stanu i paska LED jest identyczny dla
wszystkich alarmow wymienionych powyzej.

4.3.2 Komunikaty o stanie technicznym i kody stanu

Ponizsza tabela zawiera liste wszystkich komunikatéw o stanie w kolejnosci
alfabetycznej wraz z odpowiadajacymi im kodami stanu. Kody stanu bez
odpowiadajacych im komunikatow o stanie znajduja sie na korncu tabeli.
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Podczas trwajacej kalibracji czujnika tCOM+ wykrywa,
ze cisnienie atmosferyczne jest niestabilne i przerywa
trwajgca kalibracje czujnika. Jak tylko cisnienie
atmosferyczne ustabilizuje sie, alarm ten ustanie,

a kalibracja czujnika rozpocznie sie automatycznie.
Komunikat ten ustaje rowniez po wyjeciu czujnika

ze stacji dokujacej.

Wskazowka: Ten komunikat pojawia sie tylko wtedy,
gdy PCO; jest wigczone, a czujnik znajduje sie w stacji
dokujacej.

tCOM+ wykrywa btad barometru (odczyty cisnienia
odznaczaja sie niewiarygodnie szybkimi fluktuacjami
lub odczyty cisnienia sa poza zakresem). Kalibracja
czujnika nie rozpocznie sie lub kalibracja w toku
zostanie przerwana. Alarm ustaje po wyjeciu czujnika
ze stacji dokujacej.

Wskazowka: Ten komunikat pojawia sie tylko wtedy,
gdy PCO; jest wigczone, a czujnik znajduje sie w stacji
dokujacej.

tCOM+ wykrywa techniczny btad barometru (odczyt
chipa nie powiodt sie). Kalibracja czujnika nie
rozpocznie sie lub kalibracja w toku zostanie
przerwana. Aby zresetowac warunek btedu, operator
musi wyfaczy¢ tCOM+ i ponownie go uruchomic. Jesli
btad nadal sie pojawia po zrestartowaniu urzadzenia,
nalezy skontaktowac sie z wykwalifikowanym
personelem serwisu.

Wskazowka: Ten komunikat pojawia sie tylko wtedy,
gdy PCO:; jest wigczone, a czujnik znajduje sie w stacji
dokujacej.

Pozostata pojemnosc¢ akumulatora jest ponizej
wartosci krytycznej wynoszacej mniej niz 10%,

a monitor nie jest podtgczony do zasilania sieciowego.
Jesli urzadzenie tCOM+ nie zostanie ponownie
podfaczone do zasilania sieciowego, a pojemnosc
akumulatora spadnie ponizej 2%, tCOM+ wytaczy sie.
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Wskazowka: ,Ikona akumulatora” jest podswietlona na
76tto, jesli pozostata pojemnoscé akumulatora jest
krytyczna.

Pozostata pojemnosc akumulatora jest ponizej
wartosci krytycznej, a monitor jest podtgczony do
zasilania sieciowego. Jesli urzadzenie tCOM+ jest
odtgczone od zasilania sieciowego, wkrotce nastapi
jego wyfaczenie.

Wskazowka: ,Ikona akumulatora” jest podswietlona na
76tto, jesli pozostata pojemnos¢ akumulatora jest
krytyczna.

Pozostata pojemnosc¢ akumulatora jest ponizej 15%,
a monitor nie jest podtgczony do zasilania sieciowego.

Wskazowka: ,Ikona akumulatora” jest podswietlona na
z6tto na cyjanowym tle, jesli pozostata pojemnosc
akumulatora jest ponizej 15%, niezaleznie od tego,

czy urzadzenie tCOM+ jest lub nie jest podtgczone do
zasilania sieciowego.

Kalibracja czujnika jest w toku.

Wskazowka: Ten komunikat pojawia sie tylko wtedy,
gdy PCO; jest wigczone, a czujnik znajduje sie w stacji
dokujacej.

Wskazowka: Jesli ,Odstep miedzy kalibracjami”
uptynat przed (lub w trakcie) biezacej kalibracji, ,Ikona
pozostatego czasu monitorowania” pozostaje
podswietlona na kolor zotty, az do zakonczenia

z powodzeniem biezacej kalibracji.

Wystapito zdarzenie wywotujgce tzw. ,Kalibracje
poczatkowa", dlatego tez kalibracja czujnika jest
obowigzkowa. Umiescic czujnik w stacji dokujacej.
Kalibracja rozpocznie sie automatycznie.
Wskazowka: Ten komunikat pojawia sie tylko wtedy,
gdy PCO; jest wigczone, a czujnik nie znajduje sie

w stacji dokujacej.

Wskazowka: Po wystgpieniu zdarzenia wywotujgcego
tzw. ,Kalibracje poczatkowa", wartosci PCO; i — jesli
wigczone — PO; sg oznaczane jako nieprawidtowe.

Wskazowka: O ile nie uptynat ,Czas pomiaru”, ikona
,Pozostaty czas monitorowania” jest podswietlona na
76tto, jesli wymagana jest kalibracja.

Wskazéwka: Jesli kod stanu ,CSi” jest emitowany, gdy
czujnik znajduje sie w stacji dokujacej, czujnik nie jest
(jeszcze) skalibrowany.

Taki komunikat moze pojawic sie gdy kanat PO: nie byt
uzywany przez dtuzszy okres czasu podczas gdy kanat
PCO- byt aktywny. W takiej sytuacji kanat PO, wymaga
obowiazkowej kalibracji. Umiescic¢ czujnik w stacji
dokujacej. Kalibracja rozpocznie sie automatycznie.

Monitorowanie przezskorne Sentec 72



KOMUNIKAT
O STANIE

Wymien
membrane
czujnika

Sprawdz
zastosowanie
czujnika

Sprawdz
umieszczenie
czujnika

Podtgcz czujnik

KOD
STANU

RS

CA

CcpP

CoS

TYP

Alarm
o niskim
priorytecie

Alarm
o niskim
priorytecie

Alarm
o niskim
priorytecie

Alarm
o niskim
priorytecie

OPIS | MOZLIWE ROZWIAZANIE

Wskazoéwka: Ten komunikat pojawia sie tylko wtedy,
gdy PO jest wigczone, a czujnik nie znajduje sie
w stacji dokujacej.

Wskazowka: PO; jest oznaczane jako nieprawidfowe.

Wskazowka: O ile nie uptynat ,Czas pomiaru”, ikona
,Pozostaty czas monitorowania” jest podswietlona na
76tto, jesli wymagana jest kalibracja.

Wskazoéwka: Jesli kod stanu ,CSi” jest emitowany, gdy
czujnik znajduje sie w stacji dokujacej, czujnik nie jest
(jeszcze) skalibrowany.

Wymagana wymiana membrany czujnika. Wymien
membrane czujnika.

Wskazowka: Ten komunikat pojawia sie tylko wtedy,
gdy PCO:; jest wigczone.

Wskazowka: Jesli wymagana jest wymiana membrany
czujnika, PCO; jest oznaczane jako nieprawidtowe.

Wskazowka: Stan alarmowy ustanie po potwierdzeniu
wymiany membrany na monitorze.

Ten komunikat jest wyswietlany, jesli odczyty PCO.
i/lub PO: nie ustabilizuja sie w ciagu 10 minut po
zastosowaniu czujnika lub po wykryciu ,Artefaktu TC".
Nalezy zweryfikowac¢ adekwatnos¢ zastosowania
czujnika. W razie potrzeby nalezy wyregulowac
zamocowanie czujnika. Alarm ustaje jak tylko odczyty
PCO: i/lub PO, ustabilizuja sie.

Wskazowka: Ten komunikat pojawia sie tylko wtedy,
gdy PCO; lub PO jest wigczone i wykryty zostanie
,Czujnik na pacjencie”.

Wskazéwka: W takiej sytuacji PCO: i/lub PO: sa
oznaczone jako niestabilne.

Wskazéwka: Ten komunikat pojawi sie rowniez, jesli
temperatura czujnika bedzie odbiegac o wiecej niz
0 2°C od temperatury czujnika przez ponad 10 minut.

Wskazowka: Ten komunikat pojawi sie rowniez, jesli
~Wymuszony tryb czujnika na pacjencie” jest aktywny,
a PCO; spadnie ponizej 24 mmHg po wykryciu
stabilnego odczytu.

Urzadzenie tCOM+ wykrywa, ze czujnik nie jest
prawidtowo umieszczony w stacji dokujacej, w zwigzku
Z tym nie jest prawidtowo rozpoznawany. Aby
skasowac ten komunikat, nalezy otworzy¢ drzwi stacji
dokujacej, wiozy¢ prawidtowo czujnik, a nastepnie
zamknac¢ drzwi stacji dokujacej.

Zaden czujnik nie jest podtaczony do tCOM+, kabel
podfaczonego czujnika lub kabel adaptera uzywany do
podfgczenia czujnika jest uszkodzony lub podfgczony
czujnik nie jest kompatybilny z tCOM+.

Wskzoéwka: Patrz rowniez komunikat
JNiekompatybilny czujnik”.
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Nadzér monitora wykryt btad stacji dokujace;.

Wskazowka: Ten komunikat pojawia sie tylko wtedy,
gdy PCO; jest wigczone, a czujnik znajduje sie w stacji
dokujacej. Numer ,xx" okreslonego btedu stacji
dokujacej jest wskazany tylko w kodzie stanu, ale nie
jest wskazany w komunikacie o stanie.

Wskazowka: Kalibracja czujnika nie rozpocznie sie lub
kalibracja w toku zostanie przerwana. Jak tylko
problem zostanie rozwigzany, alarm ten ustanie,

a kalibracja czujnika rozpocznie sie automatycznie.
Alarm ustanie réwniez po wyjeciu czujnika ze stacji
dokujacej.

Rozszerzona kalibracja czujnika jest w toku po tym, jak
regularna kalibracja czujnika nie powiodta sie w ciagu
14 minut z powodu wahan odczytéw PCO; podczas
kalibracji (moze tak sie zdarzy¢, gdy czujnik nie byt
uzywany przez dtuzszy czas).

Wskazowka: Ten komunikat jest wyswietlany tylko
wtedy, gdy PCO:; jest wigczone, a czujnik znajduje sig
w stacji dokujacej.

Wskazowka: Po zakonczeniu z powodzeniem
,Rozszerzonej kalibracji” wyswietla sie komunikat
,Gotowy do uzycia”. Jesli czas trwania ,Rozszerzonej
kalibracji” wyniost 14 minut, wyswietla sie komunikat
,PCO. wolne”, natomiast jesli ,Rozszerzona kalibracja”
nie mogta by¢ zakoriczona z powodzeniem w ciagu

14 minut, wyswietla sie komunikat ,SP14: Kalibracja nie
powiodfa sie”.

Wskazuje, ze butla z gazem jest pusta lub nie ma butli
z gazem. Przy stanie ,Butla kalibracyjna pusta”
kalibracja nie moze zostac¢ rozpoczeta.

Wskazowka: Ten komunikat pojawia sie tylko wtedy,
gdy PCO; jest wigczone, a czujnik znajduje sie w stacji
dokujacej.

Wskazowka: ,lkona gazu” jest wyswietlana na
cyjanowym tle, jesli butla z gazem jest pusta, a na
z6ttym tle, jesli pozostata pojemnose wynosi < 10%.

tCOM+ wykrywa, ze butla z gazem nie zostata
prawidtowo witozona. Komunikat ten mozna
wykasowag, naciskajac na ,Potwierdz”, co wywota
kolejne sprawdzenie.

Wskazoéwka: Sprawdzenie to przebiega, jesli zachodza
nastepujace warunki:

1. Wykryto wtozenie butli z gazem

2. Na poczatku normalnej kalibracji.

Nalezy dokrecic butle z gazem o dodatkowe V4 — V%
obrotu, aby mie¢ pewnosg, ze butla z gazem jest

wiozona prawidtowo. Jesli problem utrzymuje sie,
nalezy uzy¢ innej butli z gazem.
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tCOM+ wykryt uptyw gazu w stacji dokujacej.
,Kalibracja poczatkowa" jest wymagana, jesli czujnik
zostat wyjety ze stacji dokujacej, a wartosci PCO,/PO,
beda oznaczane jako nieprawidtowe az do momentu
pomysinego zakonczenia nastepnej kalibracji czujnika
/ obowiazkowego testu szczelnosci.

Wskazowka: Ten komunikat pojawia sie tylko wtedy,
gdy PCO; jest wigczone, a czujnik znajduje sie w stacji
dokujacej.

Wskazowka: Jesli wykryto uptyw gazu, po nastepnej
kalibracji czujnika zostanie przeprowadzony
obowiazkowy test szczelnosci (patrz komunikat
,Badanie uptywnosci w toku").

Temperatura czujnika zostata obnizona przez ochrone
miejsca jako Srodek bezpieczerstwa, poniewaz czas
stosowania czujnika przekroczyt okreslony ,Czas
pomiaru” o wiecej niz 10% lub 30 minut.

W celu ponownej aktywacji normalnego ogrzewania
czujnika nalezy usuna¢ czujnik z pacjenta i potwierdzi¢
komunikat ,Czujnik poza pacjentem” na pasku stanu
lub umiescic¢ czujnik w stacji dokujacej. Spowoduje to
rowniez zresetowanie licznika czasu pomiaru.

Wskazowka: W sytuacji, gdy ogrzewanie jest
zmniejszone, ,Ikona temperatury” jest podswietlona na
kolor niebieski.

Wskazowka: Ten komunikat pojawia sie tylko wtedy,
gdy czujnik jest na pacjencie.

Wskazéwka: PCO,/PO; jest oznaczane jako
nieprawidtowe, jesli ogrzewanie jest zmniejszone.

Ten komunikat jest wyswietlany za kazdym razem, gdy
kanat oksymetrii monitora wykryje wysokie natezenie
Swiatta otoczenia, niezaleznie od jego nasilenia lub
wptywu na wartosci SpO,, PR lub PI. Jesli ten
komunikat sie pojawi, nalezy ostonic¢ czujnik przed
Swiattem otoczenia. Komunikat zniknie, jak tylko
natezenie Swiatta otoczenia bedzie we wstepnie
zdefiniowanym zakresie.

Wskazowka: Ten komunikat pojawia sie tylko wtedy,
gdy SpO,/PR jest wiaczone i wykryty zostanie ,Czujnik
na pacjencie”.

Wskazoéwka: Kiedy wysokie natezenie swiatta
otoczenia zostanie wykryte, wartosci SpO,, PR i Pl s3
oznaczane jako watpliwe.

Ten komunikat jest wyswietlany za kazdym razem, gdy
kanat PO, monitora wykryje wysokie natezenie swiatta
otoczenia, niezaleznie od jego nasilenia lub wptywu na
wartosci PO,. Jesli ten komunikat sie pojawi, nalezy
ostonic¢ czujnik przed Swiattem otoczenia. Komunikat
zniknie, jak tylko natezenie Swiatta otoczenia bedzie we
wstepnie zdefiniowanym zakresie.

Monitorowanie przezskorne Sentec 75



KOMUNIKAT
O STANIE

Niekompatybiln
y czujnik

W17 sensor do
DS

Test szczelnosci
w toku

Czas
monitorowania
<15 min

PCO, wolne

KOD
STANU

IDs

LT

TL

PS

TYP

Alarm
o niskim
priorytecie

Informacje

Informacje

Informacje

Informacje

OPIS | MOZLIWE ROZWIAZANIE

Wskazoéwka: Ten komunikat pojawia sie tylko wtedy,
gdy PO: jest wigczone i wykryty zostanie ,Czujnik na
pacjencie”.

Wskazowka: Kiedy wysokie natezenie swiatta
otoczenia zostanie wykryte, PO; jest oznaczane jako
watpliwe. Kiedy natezenie swiatta otoczenia jest zbyt
wysokie, PO; jest oznaczane jako nieprawidtowe

i towarzyszy mu alarm o niskim priorytecie.

Podtgczony czujnik nie jest kompatybilny z tCOM+ lub
kod identyfikacyjny Sentec zapisany w jego pamieci
jest nieczytelny lub uszkodzony.

Wskazéwka: Aby skasowac¢ komunikat, wymagane
jest ponowne uruchomienie tCOM+.

Komunikat ten pojawia sie podczas testu czutosci PCO;
i/lub PO, zainicjowanego przez operatora na etapie
posrednim, kiedy to operator jest proszony o ponowne
wiozenie czujnika do stacji dokujacej. Umiesci¢ czujnik
w stacji dokujgcej w ciggu 10 minut, aby wystawic
czujnik na dziatanie gazu kalibracyjnego

(W przeciwnym razie test czutosci zostanie przerwany).

Trwa obowigzkowy test szczelnosci, aby upewnic sie, ze
nieszczelnos¢ wykryta po poprzedniej kalibracji zostata
skutecznie usunieta. SDMS bedzie ,Gotowy do uzytku”
dopiero po pomysinym zakonczeniu biezacego testu
szczelnosci.

Wskazuje, ze w ciggu 15 minut uptynie ,Czas pomiaru”
lub — jesli PCO; jest wigczone — zalecana jest
kalibracja czujnika (w zaleznosci od tego, co nastapi
wczesniej).

Ten komunikat jest wyswietlany, jesli czas trwania
ostatniej kalibracji czujnika (normalnej lub
rozszerzonej) wynosit 14 minut. Komunikat znika po
wyjeciu czujnika ze stacji dokujacej. Do momentu
pomyslnego zakonczenia nastepnej kalibracji

W Ciggu 14 minut wartosci PCO; sg oznaczane jako
watpliwe.

Wskazowka: Ten komunikat pojawia sie tylko wtedy,
gdy PCO; jest wigczone, a czujnik znajduje sie w stacji
dokujacej. Jesli czujnik nie znajduje sie w stacji
dokujacej, podczas monitorowania wysyfany jest tylko
kod stanu ,PS".

Wskazoéwka: Czujnik moze by¢ nadal uzywany do
monitorowania PCO,, ale operator musi miec
Swiadomosé, ze w przypadku wolnego czujnika
,Stabilizacja PCO," potrwa diuzej, reakcja czujnika na
zmiany poziomow PaCO:; u pacjenta bedzie wolniejsza,
a opdznienie stanu alarmowego PCO; bedzie dtuzsze
niz w przypadku szybkiego czujnika.
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Wskazéwka: Patrz komunikaty o stanie ,Problem
z czujnikiem 11: Kalibracja nie powiodta sie” i ,Problem
z czujnikiem 14: Kalibracja nie powiodta sie”.

Odczyty PCO, stabilizujg sie po umiejscowieniu
czujnika lub wystapieniu ,Artefaktu PCO,". Komunikat
ten ustanie, jak tylko PCO; (ponownie) ustabilizuje sie.

Wskazowka: Ten komunikat pojawia sie tylko wtedy,
gdy PCO:; jest wigczone i wykryty zostanie ,Czujnik na
pacjencie”.

Wskazowka: PCO:; jest oznaczone jako niestabilne
podczas stabilizacji PCO..

Wskazowka: Ten komunikat pojawi sie rowniez, jesli
rzeczywista temperatura czujnika bedzie odbiegac
o wiecej niz 0 2°C od ustawionej temperatury czujnika.

Wskazowka: Jesli odczyty PCO; nie ustabilizuja sie
w ciggu 10 minut po zastosowaniu czujnika lub po
wykryciu ,Artefaktu PCO,", uruchamiany jest alarm
,Sprawdz zastosowanie czujnika”.

Wskazéwka: Najczestszy powdd ,Artefaktéw PCO,",
czyli powietrze z otoczenia, ktére dostaje sie
(sporadycznie) miedzy powierzchnie czujnika a skore,
zazwyczaj powoduje szybkie zmiany PCO-. Aby
zmniejszy¢ czestotliwose wystepowania ,Artefaktow
PCO;", niezbedny jest dobry, szczelny kontakt migdzy
powierzchnia czujnika a skora pacjenta.

Ten komunikat pojawia sie, gdy obydwa parametry
przezskorne stabilizuja sie po zastosowaniu czujnika
lub wystapieniu ,Artefaktu TC". Patrz réwniez
komunikaty ,Stabilizacja PCO," i ,Stabilizacja PO-".

Wskazéwka: PCO; i PO, sg oznaczone jako niestabilne
podczas stabilizacji.

Wskazoéwka: Ten komunikat pojawia sie tylko wtedy,
gdy PCO: i PO, sa wiaczone i wykryty zostanie ,Czujnik
na pacjencie”.

Odczyty PO, stabilizujg sie po zastosowaniu czujnika
lub wystapieniu ,Artefaktu PO.". Komunikat ten
ustanie, jak tylko PO; (ponownie) ustabilizuje sie.

Wskazoéwka: Ten komunikat pojawia sie tylko wtedy,
gdy PO; jest wigczone i wykryty zostanie ,Czujnik na
pacjencie”.

Wskazéwka: PO, jest oznaczone jako niestabilne
podczas stabilizacji PO..

Wskazowka: Ten komunikat pojawi sie rowniez, jesli
rzeczywista temperatura czujnika bedzie odbiegac
o wiecej niz 0 2°C od ustawionej temperatury czujnika.

Wskazéwka: Jedli odczyty PO, nie ustabilizuja sie
w ciggu 10 minut po zastosowaniu czujnika lub
wykryciu ,Artefaktu PO,", uruchamiany jest alarm
,Sprawdz zastosowanie czujnika”.
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Wskazéwka: Najczestszy powdd ,Artefaktéw PO,", czyli
powietrze z otoczenia, ktore dostaje sie (sporadycznie)
miedzy powierzchnie czujnika a skore, zazwyczaj
powoduje szybkie zmiany PO.. Aby zmniejszy¢
czestotliwos¢ wystepowania ,Artefaktéw PO.",
niezbedny jest dobry, szczelny kontakt miedzy
powierzchnia czujnika a skora pacjenta.

Ten komunikat pojawia sie po aktywacji
zainicjowanego przez operatora testu czutosci PCO-
i/lub PO.. Otworzy¢ drzwi stacji dokujacej w ciagu

1 minuty, aby wystawic¢ czujnik na dziatanie powietrza
z otoczenia (w przeciwnym razie test czutosci zostanie
przerwany).

Wskazowka: Ten komunikat pojawia sie tylko wtedy,
gdy PCO:; jest wigczone, a czujnik znajduje sie w stacji
dokujacej.

tCOM+ i podtaczony czujnik sg ,Gotowe do uzycia”.

Wskazowka: Ten komunikat pojawia sie tylko wtedy,
gdy czujnik jest ,NA pacjencie”.

Ten komunikat pojawia sie podczas zainicjowanego
przez operatora testu czutosci PCO; i/lub PO, lub po
potwierdzeniu wymiany czujnika, gdy wyswietli sie
komunikat ,SP12: Kalibracja nie powiodta sie”. Na
poczatku testu jest on zastgpiony komunikatem
L,Otworz drzwi stacji dokujacej”. Pojawi sie on znowu po
otwarciu drzwi stacji dokujacej. Po okoto 2 minutach
pojawi sie komunikat ,Zamknij drzwi stacji dokujacej”.
Po umieszczeniu czujnika w stacji dokujacej znow
wyswietlany jest komunikat stanu ,Test czutosci”. Jesli
test zakonczyt sie pomysinie na jego zakonczenie
pojawi sie komunikat stanu ,Gotowy do uzycia”. Jesli
test czutosci PCO; nie powiedzie sie, wyswietlany jest
komunikat ,SP12: Kalibracja nie powiodfa sie”, a jesli nie
powiedzie sie test czutosci PO,, wyswietlany jest
komunikat ,Problem z czujnikiem 72".

Uptynat ,Odstep miedzy kalibracjami” i zalecana jest
kalibracja czujnika (ale jeszcze nie obowigzkowa).
Umiesci¢ czujnik w stacji dokujacej. Kalibracja
rozpocznie sie automatycznie.

Wskazowka: Ten komunikat pojawia sie tylko wtedy,
gdy PCO; jest wigczone, a czujnik nie znajduje sie

w stacji dokujacej.

Wskazoéwka: Kalibracja jest zalecana, jesli uptynat
,Odstep miedzy kalibracjami” i czujnik zostat wyjety ze
stacji dokujacej mniej niz 12 godzin temu (jesli ,Odstep
miedzy kalibracjami” <8 godzin), mniej niz 13 godzin
temu (jesli ,Odstep miedzy kalibracjiami” =9 godzin),
lub mniej niz 16 godzin temu (jesli,,Odstep miedzy
kalibracjami” =12 godzin).

Wskazéwka: PCO; jest oznaczone jako watpliwe

i zalecana jest kalibracja czujnika.
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Wskazéwka: O ile nie uptynat ,Czas pomiaru”, ikona
.Pozostaty czas monitorowania” jest podswietlona na
706tto, jesli zalecana jest kalibracja.

Wskazoéwka: Jesli kod stanu ,CS” jest wysytany, gdy
czujnik znajduje sie w stacji dokujacej, czujnik nie jest
(jeszcze) skalibrowany.

Wskazuje pozostaty ,Okres trwatosci” w dniach lub
,Czas uzytkowania” w godzinach (w zaleznosci od tego,
ktory jest krotszy) podfaczonego czujnika OxiVenT™
Sensor.

Wskazowka: Ten komunikat pojawia sie tylko wtedy,
gdy podtgczony czujnik OxiVenT™ Sensor jest
przechowywany w stacji dokujacej, a jego pozostaty
,Okres waznosci”" nie przekracza 30 dni lub jego ,Czas
uzytkowania” nie przekracza 300 godzin.

Wskazoéwka: Odliczanie ,Okresu trwatosci” i ,Czasu
uzytkowania” rozpoczyna sie od pierwszego
pofabrycznego uzycia czujnika OxiVenT™ Sensor.

Wskazowka: ,Czas uzytkowania” jest stosowany tylko
jesli PO, jest wigczone oraz

a) kiedy czujnik nie znajduje sie w stacji dokujacej, tj.
czujnik OxiVenT™ Sensor jest uzywany do
monitorowania PO>

albo

b) podczas kalibracji PO-.

Wskazéwka: Pozostaty i wykorzystany ,Okres
trwatosci” oraz ,Czas uzytkowania” sg pokazywane na
drugiej stronie menu ,Informacje o systemie”.

Wskazowka: Jesli uptynat ,Okres trwatosci” czujnika,
tCOM+ generuje alarm o niskim priorytecie ,Wymien
czujnik” kiedy/jak tylko czujnik znajdzie sie w stacji
dokujacej. Jesli uptynat ,Czas uzytkowania” czujnika,
czujnik OxiVenT™ Sensor dziata jedynie jako czujnik V-
Sign™ (tj. monitorowanie PO; nie jest juz mozliwe)
kiedy/jak tylko czujnik znajdzie sie w stacji dokujacej
(urzadzenie tCOM+ generuje komunikat ,Czas
uzytkowania PO, uptynat”).

Patrz opis komunikatu ,Okres trwatosci czujnika
<yy dni” powyzej.

Uptynat ,Czas uzytkowania” czujnika (tylko czujnik
OxiVenT™ Sensor). Czujnik OxiVenT™ Sensor dziata
jedynie jako czujnik V-Sign™ (tj. monitorowanie PO,
nie jest juz mozliwe) kiedy/jak tylko czujnik znajdzie sie
w stacji dokujacej.

Uptynat ,Okres trwatosci” podtaczonego czujnika
OxiVenT™ Sensor. Monitorowanie za pomoca czujnika
nie jest juz mozliwe. Wymienic¢ czujnik.
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Wskazoéwka: Ten komunikat dotyczy tylko czujnikow
OxiVenT™ Sensor.

Wskazowka: Aby zapewni¢, ze monitorowanie
pacjenta nie zostanie przerwane na skutek uptywu
,Okresu trwatosci” podczas monitorowania, ten stan
alarmowy o niskim priorytecie jest wyzwalany tylko
wtedy, gdy czujnik znajduje sie w stacji dokujacej.

Czujnik zostat przesuniety lub celowo usuniety
Z pacjenta.

Wskazowka: Nacisniecie ,Potwierdz" podczas
wyswietlania tego komunikatu spowoduje
zakonczenie stanu alarmowego ,Czujnik poza
pacjentem”, zresetowanie licznika czasu pomiaru do
wybranego ,Czasu pomiaru” i ponowne wigczenie
ogrzewania czujnika, jesli zostato ono ograniczone
przez ochrone miejsca. Ekran pomiarowy pozostanie
aktywny.

Wskazowka: Umieszczenie czujnika w stacji dokujacej
rowniez zakonczy stan alarmowy ,Czujnik poza
pacjentem”.

Wskazuje, ze uptynat ,Czas pomiaru”.

Wskazowka: Jesli uptynat ,Czas pomiaru”, ikona
,Pozostaty czas monitorowania” jest podswietlona na
z6tto na cyjanowym tle.

Wskazowka: W celu zakonczenia alarmu ,Uptynat czas
pomiaru” nalezy usunac czujnik z pacjenta

i potwierdzi¢ komunikat na pasku stanu ,Czujnik poza
pacjentem” lub umiescic¢ przezskérny czujnik Sentec
w stacji dokujacej.

Ten komunikat jest wyswietlany za kazdym razem, gdy
tCOM+ wykryje staby pulsacyjny sygnat, niezaleznie od
jego nasilenia lub wptywu na wartosci SpO., PR lub PI.
Moze to by¢ spowodowane niska perfuzja w miejscu
pomiaru. Sprawdzi¢ zastosowanie czujnika

i odpowiednio$¢ miejsca monitorowania, jesli pojawia
sie ten komunikat.

Wskazoéwka: Ten komunikat pojawia sie tylko wtedy,
gdy SpO:/PR jest wigczone i wykryty zostanie ,Czujnik
na pacjencie”.

Wskazéwka: SpO,, PR i Pl sg oznaczane jako watpliwe
podczas epizodoéw ze stabym sygnatem pulsacyjnym.

Jesli jakosc sygnatow mierzonych przez fotodiode
podfaczonego czujnika jest okresowo pogorszona,
SpO;, PR Pl sg oznaczane jako watpliwe. Jesli gorsza
Jjakosc¢ tych sygnatow bedzie sie utrzymywac, wyswietli
sie komunikat ,Niska jakos¢ sygnatu SpO.”", a SpO., PR
i Pl zostang oznaczone jako nieprawidtowe (tj. wartosci
zostang zastgpione znakiem ,---") w ciggu 15 sekund.
Dodatkowo, w ciggu 30 sekund od rozpoczecia
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pogorszonego sygnatu rozlegnie sie dzwiekowy sygnat
alarmowy o niskim priorytecie.

Wskazowka: Ten komunikat pojawia sie tylko wtedy,
gdy SpO,/PR jest wiaczone i wykryty zostanie ,Czujnik
na pacjencie”.

Wskazowka: Pogorszenie sygnatdéw mierzonych przez
fotodiode podtaczonego czujnika moze byc¢
spowodowane ruchem pacjenta, pewnymi warunkami
srodowiskowymi i/lub niska perfuzja.

Jesli czujnik wykryje, ze temperatura czujnika
przekracza wczesniej zdefiniowane granice (granica
wzgledna (r1): ,Temperatura czujnika” + 0,35°C; granica
bezwzgledna (al): 44,9°C, czujnik natychmiast wytacza
czesci zuzywajace energie i uruchamia komunikat
Wysoka temperatura czujnika” z opdznieniem

10 sekund, a ,Ikona temperatury” jest podswietlona na
kolor czerwony. Czujnik wznawia normalng prace,
kiedy temperatura czujnika pozostaje

w zdefiniowanych granicach. Jesli pomimo tego
srodka bezpieczenstwa temperatura czujnika nadal
rosnie i przekracza drugi zestaw wczesniej
zdefiniowanych granic (granica wzgledna (r2):
L,Temperatura czujnika” + 0,6°C; granica bezwzgledna
(a2): 45,0°C), tCOM+ wytacza czujnik po 5 sekundach i
ponownie uruchamia czujnik po uptywie kolejnych

15 sekund.

Wskazowka: Ten komunikat pojawia sie tylko wtedy,
gdy SpO:/PR sa wiaczone (poréwnaj z kodem stanu
HT).

Wskazéwka: Temperatura czujnika jest nadzorowana
i kontrolowana przede wszystkim przez czujnik, a takze
dodatkowo przez tCOM+,

Wskazoéwka: Niezakrycie miejsca czujnika ostona
termiczna w przypadku pracy pod zewnetrznym
zrédtem ciepta (np. promiennikiem ciepta) moze
spowodowac sytuacje, w ktorej temperatura czujnika
przekroczy wspomniane wyzej wstepnie zdefiniowane
limity, a w konsekwencji wyzwoli alarm i funkcje
bezpieczenstwa. Zbyt wysoka temperatura otoczenia
w miejscu czujnika (np. w inkubatorze) réwniez moze
spowodowac wyswietlenie tego komunikatu. Réznica
pomiedzy ,Temperatura czujnika” a temperatura
otoczenia przy czujniku musi wynosi¢ co najmniej 4°C
dla czujnikow V-Sign™ Sensor 2 i czujnikéw OxiVenT™
Sensor.

Wskazéwka: Patrz réwniez komunikaty ,Problem

z czujnikiem 38: Wysoka temperatura czujnika”,
LProblem z czujnikiem 42: Wysoka temperatura
czujnika”, ,Awaria czujnika 39: Wysoka temperatura
czujnika” i ,Awaria czujnika 43: Wysoka temperatura
czujnika”.
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Po wigczeniu zasilania tCOM+ wykryt, ze poziom
natadowania akumulatora zegara jest niski, w zwiazku
7 czym ustawienia daty/godziny tCOM+ moga by¢
nieprawidtowe. Po ekranie autotestu po wigczeniu
zasilania (POST) uruchamiany jest alarm o niskim
priorytecie i pojawia sie zotty tekst informacyjny,
instruujacy operatora, aby skontaktowat sie
z technikiem serwisowym firmy Sentec w celu jak
najszybszej wymiany akumulatora zegara i ze

Alarm w miedzyczasie tCOM+ moze by¢ uzywany, pod

0 niskim warunkiem, ze data/godzina monitora jest ustawiona

LW lpfkijowtede na prawidtowa wartosé.
u
informacja

Niski poziom
natadowania
akumulatora
zegara Wskazoéwka: Jesli data/godzina nie zostata ustawiona
w menu tCOM+, normalne dziatanie tCOM+ nie
zostanie aktywowane. Gdy operator ustawi
date/godzine, alarm o niskim priorytecie ustanie

i urzadzenie tCOM+ rozpocznie normalne dziatanie.
Komunikat jest stale wyswietlany, aby przypominac
operatorowi o koniecznosci jak najszybszej wymiany
akumulatora zegara.

Wskazowka: Patrz rowniez komunikat ,Ustaw
date/godzine”.

Ustaw DT Alarm Po witgczeniu zasilania tCOM+ wykryt, ze ustawienie
date/godzine o niskim daty/godziny tCOM+ jest nieprawidtowe (jak
priorytecie w przypadku niskiego poziomu natadowania
akumulatora zegara lub wyjecia akumulatora, kiedy
tCOM+ byt wytgczony). Po ekranie POST uruchamiany
jest alarm o niskim priorytecie i aktywowane jest
podmenu ,Data/godzina”.

Wskazéwka: Dopdki data/godzina nie zostanie
ustawiona w menu tCOM+, normalne dziatanie tCOM+
nie zostanie aktywowane. Po ustawieniu daty/godziny
alarm o niskim priorytecie ustanie i urzadzenie tCOM+
rozpocznie normalne dziatanie.

Wskazoéwka: W normalnych okolicznosciach
komunikat ten powinien pojawic sie dopiero po
wymianie akumulatora zegara (patrz komunikat ,Niski
poziom natadowania akumulatora zegara”).

Potfgczenie pomiedzy tCOM+ i stacjg centralna zostato
przerwane podczas zdalnego monitorowania
tCOM+/pacjenta.

Wskazoéwka: Stan alarmowy ,Zdalne monitorowanie
przerwane” ustanie automatycznie, gdy potaczenie
miedzy tCOM+ i stacjg centralng zostanie przywrécone
lub potgczenie z inng stacjg centralng zostanie
nawiagzane. Nacisniecie na ,PotwierdZ”, gdy
wyswietlany jest ten komunikat, rowniez moze
zakonczyc¢ ten stan alarmowy.

Zdalne Alarm
monitorowanie  RL o niskim
przerwane priorytecie

Wskazoéwka: Jesli stan alarmowy ,Zdalne
monitorowanie przerwane"” zostanie wyzwolony, gdy
system alarmowy monitora jest w stanie DZWIEK
WYL, stan ten zostanie zakornczony przez tCOM+.
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Wskazéwka: Stan alarmowy ,Zdalne monitorowanie
przerwane” moze wskazywac na problem z systemem
lub wyposazeniem (siecig, tCOM+ lub komputerem
stacji centralnej), powodujac przerwanie potaczenia
miedzy stacja centralng a odpowiednim tCOM+.

4.4 Serwis

Aby przeprowadzi¢ kontrole bezpieczenstwa oraz serwisowanie lub naprawe, nalezy
skontaktowac sie z wykwalifikowanym personelem serwisowym lub lokalnym
przedstawicielem Sentec.

Wskazowka: Procedury napraw i serwisowania, ktére wymagaja otwarcia pokrywy
tCOM+ (za wyjatkiem komory akumulatora), musza by¢ wykonywane przez
autoryzowany personel serwisowy firmy Sentec, wyszkolony przez Sentec AG lub
akredytowanych partnerow.

Nastepujace czesci podlegaja serwisowi i moga by¢ wymienione przez wykwalifikowany
personel  serwisowy odpowiedzialnej organizacji, posiadajacy odpowiednie
wyksztatcenie techniczne/dyplom, np. technicy medyczni.

Uszczelka stacji dokujacej

Drzwi stacji dokujacej

Silikonowa stopka

Akumulator

Wskazowka: Uzywac tylko akcesoriow iczesci zapasowych dostarczonych Ilub
zalecanych przez firme Sentec AG. Nie nalezy wykonywac innych czynnosci serwisowych
i naprawczych niz okreslone i opisane przez firme Sentec AGC. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze spowodowac obrazenia ciata, niedoktadne pomiary i/lub uszkodzenie
urzadzenia.

Jesli potrzebna jest pomoc w wykonaniu tych krokéw, nalezy skontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielem firmy Sentec lub personelem serwisowym firmy Sentec.

4.4.1 Przed wymiang czesci
Przed wymiana czesci wymienionych w kolejnych rozdziatach nalezy wykonac
nastepujace dziatania:

1. Wytaczy¢ monitor.
2. Odfaczy¢ wszystkie zfacza na tylnym panelu urzadzenia.
3. W razie potrzeby wyczysci¢ i zdezynfekowac urzadzenie.
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4.4.2 Wymiana uszczelki stacji dokujacej

W przypadku wycieku lub mozliwego uszkodzenia stacji dokujacej wykwalifikowany
personel serwisowy, np. technicy medyczni, powinien wymieni¢ uszczelke stacji
dokujacej.

1.  Wyczysci¢ lub zdezynfekowac rece.
Otworzy¢ drzwi stacji dokujace;. 2 x
Usunac gumowy pierscien (uszczelke)
jak nailustracji. Alternatywnie mozna
uzy¢ plastikowej pesety.
2. Umiesci¢ nowa uszczelke w rowku 4
stacji dokujacej, delikatnie dociskajac
kciukiem lub palcem wokodt obwodu
uszczelki, aby wsunac ja w rowek.
Nalezy pamietac, ze komora kalibracyjna (posrodku stacji dokujacej) jest
Wyposazona w mechanizm zawieszenia i dlatego moze zosta¢ wepchnieta do
Srodka bez zadnego ryzyka dla monitora.

Upewnic sie, ze uszczelka scidle i rownomiernie przylega do rowka stacji dokujacej i nie
wybrzusza sie na zewnatrz. Wyrzucic zuzytag uszczelke.

4.4.3 Wymiana drzwi stacji dokujacej
W przypadku uszkodzenia drzwi stacji dokujacej wykwalifikowany personel serwisowy,
np. technicy medyczni, moze wymieni¢ drzwi, wykonujac nastepujace czynnosci:

1.  Otworzyc¢ drzwi stacji dokujacej pod katem ok. 120°.

2. Podnies¢ tacznik montazowy zawiasu i zdja¢ drzwi stacji dokujacej, wyciagajac je
i naciskajac jednoczesnie w dot.

3. Wiozy¢ nowe drzwi stacji dokujacej, ustawiajac kat otwarcia drzwi wynoszacy 45°.
Nie wolno dalej zamykac drzwi, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
sprezyny dociskowej. Najpierw nacisnac¢ dolng, a nastepnie goérna czesc drzwi, aby
wiozy¢ zawias do tacznika montazowego.

4.4.4 Wymiana silikonowej stopki
Jesli silikonowa stopka zostata zgubiona lub bardzo zanieczyszczona, nalezy wykonac
ponizsze czynnosci w celu jej wymiany:

1. Usunac stara silikonowa stopke.

2. Wyczysci¢ rowek na silikonowa stopke bawetnianym wacikiem nasaczonym 70%
izopropanolem.

3. Umiesci¢ nowa silikonowa stopke w rowku i mocno ja docisnac.

4.4.5 Wymiana akumulatora
Przy wymianie uzywac wytacznie tego samego rodzaju akumulatora (firmy RRC power
solutions, typ RRC2057, 7,2V / 49,7 Wh).

Wydajnos¢ idegradacja akumulatora w duzym stopniu zaleza od sposobu jego
uzytkowania. Nie wolno dopusci¢ do catkowitego roztadowania akumulatora. Nalezy go
tadowac co najmniej raz na 6 miesiecy.
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Wykonac ponizsze czynnosci w celu wymiany akumulatora:

1. Otworzy¢ ostone akumulatora ztylu monitora za pomoca srubokreta
dynamometrycznego.

2. Woyjac stary akumulator.

3. Wiozy¢ nowy akumulator.

4. Zamknac ostone akumulatora.

4.5 Aktualizacja oprogramowania

Istnieje mozliwos¢ aktualizacji oprogramowania tCOM+ i podtgczonych do niego
czujnikow przy uzyciu portu USB DANE/SERWIS. Procedura ta powinna byc
wykonywana przez wykwalifikowany personel serwisowy posiadajacy odpowiednie
wyksztatcenie techniczne/dyplom, np. technikéw medycznych. Podtgczy¢ pendrive USB
typu C z odpowiednim oprogramowaniem do portu iwybraé opcje ,Aktualizacja
oprogramowania” w ,Ustawieniach zaawansowanych”". Spowoduje to automatyczne
rozpoczecie aktualizacji odpowiednich komponentow. Po zakonczeniu aktualizacji
oprogramowania nalezy sprawdzi¢ prawidiowos¢ wersji oprogramowania w menu
Informacje o systemie.

Wskazowka: Aktualizacje oprogramowania nalezy zgtaszac¢ firmie Sentec przy uzyciu
Formularza naprawczo-zgtoszeniowego dostepnego na stronie sentec.com/ifu, celem
zapewnienia identyfikowalnosci.
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5 Inne zastosowania tCOM+

5.1 Uzycie domowe

Urzadzenie tCOM+ moze by¢ uzywane do monitorowania pacjentow wentylowanych
wdomu lub do innych zastosowan poza szpitalami i przychodniami. Po instalacji
i konfiguracji przez osobe zinstytucji Swiadczacej opieke domowa, pacjent jest
zZamierzonym operatorem systemu, chociaz ma bardzo ograniczony dostep do menu
urzadzenia tCOM+. Zapewnia to ustawienie/tryb ,Dom”. Tryb ten jest dostepny po
skonfigurowaniu odpowiedniego profilu (wiecej szczegotow znajduje sie w rozdziale 3.4).

Aby ustawi¢ tryb ,Dom”, nacisna¢ krétko ,Przycisk WE/WYL" z lewej strony panelu.
Pojawi sie wowczas ekran przedstawiony na ilustracji ponizej. Dotknac ikony ,Dom”
i wprowadzi¢ ,Pin aktywacyjny” skonfigurowany w profilu do uzytku domowego.
Spowoduje to dezaktywacje dostepu do menu, aby unikna¢ zmiany ustawien monitora
przez pacjentow.

W g?h - o i | E 2 163449

< Ekran pomiarowy Zamknij

Ca L3 0)

Blokada ekranu
Tryb domowy do czyszczenia Zamknij

Osoba przeszkolona z instytucji Swiadczacej opieke domowa jest odpowiedzialna
za nastepujace czynnosci:

e Wybranie odpowiedniej lokalizacji dla tCOM+ i konfiguracje systemu w domu
pacjenta.

e Wiagczenie monitora w czasie umozliwiajgcym ustabilizowanie sie czujnika przy
wystarczajacym dostepnym czasie monitorowania.

e Sprawdzenie stanu i w razie potrzeby, wymiane butli z gazem i membrany czujnika.

e Skonfigurowanie iwybranie profilu tCOM+ specyficznego dla pacjenta
Zawierajacego nastepujace ustawienia (patrz 3.4):

e indywidualne parametry pomiarowe pacjenta

e alarmy dzwiekowe wytaczone na state

e tryb snu wyswietlacza ustawiony na ,Wyswietlacz wyt. — budzenie dotykiem”

e kod aktywacyjny PIN ,Trybu domowego” do dezaktywacji dostepu do menu w celu
unikniecia przypadkowej lub celowej zmiany ustawieh monitora przez pacjenta.
Wskazéwka: Nacisnac¢ przycisk Wt /WYL, aby aktywowac , Tryb domowy” za pomoca
skonfigurowanego pinu aktywacyjnego ,Trybu domowego”.

e Wybranie odpowiedniego migjsca (miejsc) pomiardw, poinstruowanie pacjenta lub
opiekuna, w jaki sposdb uzywac systemu, jak wykonac podstawowa nawigacje na
monitorze i uzyskac dostep do samouczkow wyswietlanych na ekranie dotyczacych
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zastosowania czujnika, a takze przekazanie pacjentowi ,Instrukcji dla uzytkownikow
bez wyksztatcenia medycznego”, HBQ-176 (patrz sentec.com/ifu — Opieka domowa)

e Poinstruowanie uzytkownika bez wyksztatcenia medycznego o nastepujacych
kwestiach:

- W przypadku nieprzewidzianych zdarzen, komunikatéow o btedach Iub
niewyjasnionych zmian dziatania urzadzenia pacjenci powinni skontaktowac sie
7 przeszkolona osoba z instytucji Swiadczacej opieke domowa.

- Urzadzenie tCOM+ nalezy uzywac wylacznie wewnetrznie iw warunkach
srodowiskowych okreslonych w ,Instrukcji dla uzytkownikéw bez wyksztatcenia
medycznego”, HBQ-176.

- Nalezy starannie poprowadzi¢ i zamocowac kable, aby ograniczy¢ mozliwose
zaplatania sie lub uduszenia.

- Nie nalezy dokonywac zadnych zmian w konfiguracji urzadzenia.

o Wylaczenie i odinstalowanie tCOM+ po zakonczeniu kalibracji z powodzeniem.

e Czyszczenie i dezynfekcja tCOM+, przezskornych czujnikow i kabla adaptera czujnika
pomiedzy uzyciem u réznych pacjentow.

e Zapewnienie konserwacji (4.1).

Wskazowka: Pacjent lub operator bez wyksztatcenia medycznego nie moze zmienic
konfiguracji tCOM+ z poziomu menu, jesli dokonano konfiguracji jak powyzej.

Wskazowka: Tryb snu wyswietlacza ustawiony na ,Wyswietlacz wyt. — budzenie
dotykiem” w potaczeniu z trwale wytgczonymi alarmami dzwiekowymi powoduje, ze
monitor nie powiadamia uzytkownikéw o alarmach parametrow  zyciowych lub
alarmach technicznych.

5.1.1 Kwalifikacje/ wymagania szkoleniowe pod katem uzytku domowego

Niektorzy uzytkownicy monitora w srodowisku domowym nie sa pracownikami stuzby
zdrowia, lecz opiekunami przeszkolonymi w zakresie korzystania z monitora. Ustawienia
systemu oraz konfigurowanie tCOM+ moze wykonywac tylko przeszkolona osoba
Z instytucji $wiadczace] opieke domowa. Taka przeszkolona osoba musi posiadac
odpowiednie przeszkolenie przeprowadzone przez przedstawiciela firmy Sentec lub
osobe uprawniong przez firme Sentec.
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6 Komunikacja danych

6.1 Komunikacja kablowa

A OSTRZEZENIE: Podiaczaé do tCOM+ wylgcznie urzadzenia zgodne z norma IEC
60601-1, IEC 62368-1 lub IEC 60950-1 (SELV).

@ UWAGA: Aby unikna¢ porazenia pradem, podtaczaé do tCOM+ wylacznie
zatwierdzone urzadzenia.

6.1.1 Port szeregowy danych (RS-232)

Port szeregowy danych (RS-232) urzadzenia tCOM+ stuzy do komunikacji
z zewnetrznymi systemami gromadzenia danych, takimi jak komputery osobiste lub
wieloparametrowe monitory przytdzkowe. Interfejs umozliwia monitorowanie zdalne.
Port szeregowy danych (RS-232) znajduje sie na tylnym panelu tCOM+.

Charakterystyka: domysinie 115 200 boddow.

Konfiguracja: protokdt iszybkosé transmisji danych mozna skonfigurowac w menu
,Ustawienia zaawansowane” — ,Interfejsy” — ,Szeregowy".

6.1.2 Port sieciowy (LAN)

Port sieciowy tCOM+ stuzy do komunikacji z zewnetrznymi, komputerowymi systemami
gromadzenia danych. Interfejs umozliwia monitorowanie zdalne i pobieranie
historycznych danych trendu. Port sieciowy znajduje sie na tylnym panelu tCOM+. Port
sieciowy to standardowe ztgcze RI45 Ethernet.

Charakterystyka: TCP/IP, wymagane porty 68 idodatkowy port komunikacyjny
(domysinie 62768).

Konfiguracja: DHCP / statyczny adres IP, serwer DNS iport mozna skonfigurowac
w menu ,Ustawienia zaawansowane” - Interfejsy” — ,LAN".

6.1.3 Opcje interfejsu

Menu ,Ustawienia zaawansowane” — Interfejsy” — ,Opcje interfejsu” umozliwia aktywacje
JIrybu zgodnosci SDM" i powigzanej wersji zgodnosci. Tryb ten zapewnia
kompatybilnos¢ ze starszymi integracjami tacznosci (np. z systemami monitorowania
pacjenta, systemami zarzadzania danymi pacjenta, systemami PG/PSG lub
respiratorami), ktére zostaly opracowane dla poprzedniego urzadzenia tCOM+ tj.
monitora cyfrowego Sentec.

Wiecej informacji na temat opcji interfejsu tCOM+ znajduje sie na stronie
https//ww.sentec.com/transcutaneous-connectivity-overview/.

6.1.4 Wyjscie analogowe

Wyjscie analogowe tCOM+ zapewnia do czterech analogowych wyjs¢ napieciowych dla
PCO», POz, SpO», PR ikrzywej pletyzmograficznej. Wyjscie analogowe znajduje sie na
tylnym panelu tCOM+,

Charakterystyka: 0-1V.

Konfiguracja: przypisanie kanatow mozna skonfigurowa¢ w menu ,Ustawienia
zaawansowane” -, Interfejsy” — , Analogowe / PSG".
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6.1.4.1 Potagczenie tCOM+ z systemem poligraficznym lub polisomnograficznym

Dostepne sa rozne gotowe kable adapterowe do potaczenia tCOM+
Z najpopularniejszymi systemami poligraficznymi (PG) i polisommnograficznymi (PSG):
patrz Kable adaptera PSG Informacje o produkcie na stronie
https//www.sentec.com/transcutaneous-connectivity-overview/ 2.

Aby potaczyé tCOM+ zsystemem poligraficznym lub polisormnograficznym, nalezy
wybra¢ odpowiedni kabel zoferty potaczen na stronie internetowej firmy Sentec,
a nastepnie wykonac nastepujace czynnosci:

1. Podtaczyc¢ kabel adaptera PSG do portu wyjscia analogowego tCOM+.

2. Podtgczyc wolny koniec (wolne konce) kabla adaptera PSG do systemu PG-/PSG.

3. W urzadzeniu tCOM+ wybra¢ zadane parametry izakresy parametrow, ktére sa
przypisane do zakresu wyjsciowego od Odo1V w menu chronionym hastem
,Ustawienia zaawansowane” - ,Interfejsy” — ,Analogowe / PSGC" —  Przypisanie
kanatow". W razie potrzeby dostosowac zakresy.

Wskazowka: Réznica napie¢ zmienia sie proporcjonalnie od O do 1V, gdy parametr pinu
zmienia sie wwybranym zakresie parametrow. Napiecie wyjsciowe dla parametru
wynosi odpowiednio O V, jesli jego biezacy odczyt jest nizszy niz dolna granica wybranego
zakresu parametrow i1V, jesli jest wyzszy niz gérna granica wybranego zakresu
parametrow. Nalezy upewnic¢ sie, ze wybrany zakres obejmuje wszystkie wartosci
oczekiwane dla kazdego parametru.

Przykiady:

a) Zakres PCOz = 0-100 mmHg (domyslnie): 0,3 V bedzie wysytane dla odczytu 30 mmHg,
0,7V dla odczytu 70 mmHg i1V dla wszystkich odczytow rownych lub wiekszych niz
100 mmHg.

b) Zakres SpO2 = 50-100 mmHg (domysinie). OV bedzie wysytane dla wszystkich
odczytow mniejszych lub réwnych 50%, 0,5V dla odczytu 75% i1V dla odczytu 100%.

4. Sprawdzié, czy w systemie PG-/PSG wybrano te same zakresy parametrow, co
w tCOM+. W razie potrzeby dostosowac zakresy systemu PG-/PSG.

5. Skalibrowac system PG-/PSG podtgczony do wyjscia analogowego tCOM+ za pomoca
funkcji menu ,Kalibruj kanaty” w ,Ustawienia zaawansowane” —  Interfejsy” — ,Analogowe
/PSG".

Wskazéwka: Funkcja menu ,Kalibruj kanaty” spowoduje wyjscie 1V dla wszystkich
parametrow przez 60 sekund, a nastepnie wyjscie O V przez kolejne 60 sekund. Podczas
sekwencji kalibracji na wyswietlaczu wskazywane jest biezace napiecie wyjsciowe.

Wskazowka: Nacisniecie ,Potwierdz napiecie” umozliwia zmiane z1V na OV (jesli
aktywne jest wyjscie 1V) lub zatrzymanie sekwencji kalibracji (jesli aktywne jest wyjscie
oV).

6. Przetestowac funkcje wyjscia analogowego. Upewnic sie, ze odczyty wyswietlane na
tCOM+ sg prawidtowo powielane w podtgczonym systemie PG-/PSC.

Wskazowka: Ze wzgledu na ograniczong rozdzielczos¢ konwersji cyfrowo-analogowej
wyjscia analogowego urzadzenia tCOM+, odczyty powielone na podtaczonym
przyrzadzie i te wyswietlane na urzadzeniu tCOM+ moga nie by¢ identyczne. Im mniejszy

2 Nie sa dostepne na wszystkich rynkach.

Monitorowanie przezskorne Sentec 89


https://www.sentec.com/transcutaneous-connectivity-overview/

zakres parametrow jest przypisany do zakresu wyjsciowego O-1V, tym lepsza
rozdzielczos¢, atym samym lepsze dopasowanie odczytow powielonych na
podfaczonym przyrzadzie do odczytow wyswietlanych na tCOM+ (i odwrotnie).

A OSTRZEZENIE: Nalezy zapewni¢ prawidtowa kalibracje przyrzadu (PG-/PSG-
System) podtgczonego do wyjscia analogowego tCOM+ podczas poczatkowej
konfiguracji, a nastepnie co najmniej raz w miesiacu.

A OSTRZEZENIE: Przed kazdym zastosowaniem nalezy zweryfikowac¢ prawidtowe
dziatanie analogowych sygnatéw wyjsciowych.

A OSTRZEZENIE: Analogowe sygnaty wyjéciowe nie zawieraja zadnych informacji
zwigzanych z alarmem lub stanem systemu.

6.1.5 Port USB DANE/SERWIS

Port USB DANE/SERWIS urzadzenia tCOM+ stuzy do aktualizacji oprogramowania lub
pobierania danych poprzez podfaczenie pamieci flash USB typu C. Port USB
DANE/SERWIS znajduje sie po lewej stronie urzgdzenia tCOM+.

@ UWAGA: Pamieci USB nalezy podiaczaé wytacznie do portu USB DATA/SERVICE.
Nie podtaczac do tego portu zadnych produktéw konsumenckich (np.tadowarek).

6.1.6 Izolowany port przytaczeniowy

Izolowany port przytaczeniowy tCOM+ moze byc¢ w przysziosci wykorzystywany do
podfaczania innych urzadzen. Obecnie nie jest on uzywany. lzolowany port
przytaczeniowy znajduje sie na tylnym panelu tCOM+.

A OSTRZEZENIE: Nie podtaczaé do tego portu zadnych produktéw konsumenckich
(np. tadowarek).

6.2 Komunikacja bezprzewodowa

©® UWAGA: Urzadzenie powinno by¢ zainstalowane i obstugiwane w odlegtosci co
najmniej 20 centymetrow  miedzy zroédtem  promieniowania  a ciatem
uzytkownika.

6.2.1 Wi-Fi

Urzadzenie tCOM+ posiada interfejs Wi-Fi do potaczenia z sieciami zewnetrznymi i stuzy
do komunikacji z zewnetrznymi, komputerowymi systemami gromadzenia danych.
Zapisane dane i parametry konfiguracyjne mozna odczytac¢. Wi-Fi mozna skonfigurowac
w obszarze chronionym hastem po dotknieciu ikony ,Interfejsy”.

Interfejs Wi-Fi zapewnia tgcznosé w standardzie 80211 a/b/g/n/ac z szybkoscia transmis;ji
danych do 4333 Mb/s. Interfejs Wi-Fi moze taczy¢ sie z sieciami 2,4 GHz i5GHz ze
standardowymi metodami szyfrowania WEP/WPA/TKIP/WPA2 AES-CCMP.
Charakterystyka: TCP/IP, wymagane porty 68 i 62768.

Zalecenia dotyczace konfiguracji sieci Wi-Fi

Urzadzenie tCOM+ zostato przetestowane w symulowanych srodowiskach, aby
zapewnic¢, ze interfejs komunikacji bezprzewodowej dziata zgodnie z wymaganiami
w zamierzonym srodowisku uzytkowania. Majac jednak na uwadze, ze Srodowiska
komunikacji bezprzewodowej w duzym stopniu zaleza od ilosci i charakterystyki innych
zamierzonych i niezamierzonych zréodet promieniowania w tym samym sasiedztwie (np.
telefonow komaorkowych, pagerow, NFC lub innych nadajnikow), rzeczywista wydajnosc
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interfejsu bezprzewodowego w okreslonym srodowisku moze sie roznic. Jesliwymagana
jest niezawodna komunikacja, preferowane jest pofaczenie przewodowe zamiast
bezprzewodowego.
Nastepujace ustawienia sa zalecane, kiedy tCOM+ dziata w sieci bezprzewodowej:
o Korzystanie z dedykowanego kanatu Wi-Fi, zapewnienie wystarczajacej separacji
sasiednich kanatow,
o Unikanie zaktocen na tym samym lub sasiednim kanale Wi-Fi,
e Korzystanie z najnowoczesniejszego szyfrowania Wi-Fi,
e Przed zintegrowaniem jakiegokolwiek urzadzenia z siecig nalezy zawsze
skonsultowac sie ze szpitalnym informatykiem.
W przypadku problemow z komunikacja nalezy skonsultowac sie ze
szpitalnym informatykiem.

U.S.A.: FCC

To urzadzenie jest zgodne z czescia 15 przepisow FCC. W czasie pracy urzadzenie musi
spetniac¢ nastepujace dwa warunki: (1) to urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych
zaktocen oraz (2) to urzadzenie musi by¢ odporne na dziatanie wszelkich zakiocen
pochodzacych od innych urzadzen, w tym powodujacych niepozadane dziatanie.

Wskazowka: Zmiany lub modyfikacje dokonane w tym urzadzeniu, ktére nie zostaty
wyraznie zatwierdzone przez Sentec, moga uniewazni¢ autoryzacje FCC do obstugi tego
urzadzenia.

To urzadzenie zostato poddane testom, ktére potwierdzity jego zgodnosc z limitami
obowigzujacymi dla urzadzen cyfrowych klasy B, zgodnie z czescig 15 zasad FCC. Limity
te zostaty opracowane w celu zapewnienia ochrony przed szkodliwymi zaktdéceniami w
instalacjach domowych. To urzadzenie generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie
o czestotliwosci fal radiowych, ajesli nie jest zainstalowane iuzywane zgodnie
z instrukcjami, moze powodowac szkodliwe zaktdcenia w fgcznosci radiowej. Nie ma
jednak gwarancji wykluczenia zaktocen w okreslonej instalacji.

Jesli to urzadzenie powoduje szkodliwe zaktdcenia w odbiorze radiowym lub
telewizyjnym, co mozna stwierdzi¢ poprzez wytagczenie i wiaczenie urzadzenia, zacheca
sie uzytkownika do podjecia proby usuniecia zakidcen za pomoca jednego lub kilku z
ponizszych srodkow:
e Zmiana orientacji lub potozenia anteny odbiorczej.
o Zwiekszenie odlegtosci miedzy urzadzeniem a odbiornikiem.
e Podtagczenie urzadzenia iodbiornika do gniazd sieciowych w dwoéch réznych
obwodach instalacji elektrycznej.
e Skonsultowanie sie ze sprzedawca lub doswiadczonym technikiem RTV w celu
uzyskania pomocy.

Oswiadczenie o narazeniu na promieniowanie FCC

Produkt jest zgodny zamerykanskim limitem ekspozycji na mobilne fale radiowe
okreslonym dla niekontrolowanego srodowiska ijest bezpieczny dla zamierzonego
dziatania opisanego w niniejszej instrukcji. Dalsza redukcje ekspozycji na fale radiowe
mozna osiagnac, jesli produkt mozna trzymac jak najdalej od ciata uzytkownika lub
ustawi¢ urzadzenie na nizsza moc wyjsciowa, jesli taka funkcja jest dostepna.

To urzadzenie jest zgodne z limitami ekspozycji na promieniowanie FCC okreslonymi dla
niekontrolowanego srodowiska. Urzadzenie powinno byc¢ zainstalowane i obstugiwane
w odlegtosci co najmniej 20 centymetrow miedzy zrédiem promieniowania a ciatem
uzytkownika.
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Kanada: Innowacje, nauka i rozwéj gospodarczy Kanady (ISED)

To urzadzenie zawiera bezkoncesyjne nadajniki/odbiorniki, ktéore sa zgodne ze
standardami RSS opracowanymi przez ISED Canada dla produktow bezkoncesyjnych.
W czasie pracy urzadzenie musi spetnia¢ nastepujace dwa warunki:

(1) to urzadzenie nie moze powodowac zaktocen

(2) to urzadzenie musi by¢ odporne na dziatanie wszelkich zakidcen pochodzacych od
innych urzadzen, w tym powodujacych niepozadane dziatanie urzadzenia.

Kanada: Oswiadczenie o narazeniu na promieniowanie

To urzadzenie jest zgodne z kanadyjskimi limitami ekspozycji na promieniowanie
okreslonymi dla niekontrolowanego srodowiska. Urzadzenie powinno byc zainstalowane
i obstugiwane wodlegtosci  co najmniej 20 centymetrow  miedzy  zrodtem
promieniowania a ciatem uzytkownika.

Japonia: Prawo radiowe

To urzadzenie zostato zatwierdzone zgodnie z japonskim prawem radiowym. Nie nalezy
modyfikowac tego urzadzenia (w przeciwnym razie przyznany numer oznaczenia straci
waznosd).

Unia Europejska

To urzadzenie jest szerokopasmowym systemem transmisji 2,4 GHz (transceiver),
przeznaczonym do uzytku we wszystkich panstwach cztonkowskich UE i krajach EFTA,
z wyjatkiem Frangji i Wtoch, gdzie obowigzuja ograniczenia.

We Wioszech uzytkownik koncowy powinien ubiegac sie o koncesje w krajowych
organach ds. widma radiowego, aby uzyskac zezwolenie na korzystanie z urzadzenia do
konfigurowania zewnetrznych taczy radiowych i/lub zapewniania publicznego dostepu
do ustug telekomunikacyjnych i/lub sieciowych.

To urzadzenie nie moze by¢ uzywane do konfigurowania zewnetrznych tgczy radiowych
we Francji, a w niektorych obszarach moc wyjsciowa RF moze by¢ ograniczona do 10
mW EIRP w zakresie czestotliwosci 2454-24835 MHz. Aby uzyskac szczegodtowe
informacje, uzytkownik koncowy powinien skontaktowac sie z krajowym organem ds.
widma radiowego we Francji.

6.3 Cyberbezpieczeristwo

Pofaczenia sieciowe potencjalnie narazaja urzadzenia medyczne na zagrozenia z wielu
zrodet — nie tylko ze strony lokalnego routera lub serwera w szpitalu lub w gabinecie
lekarskim, ale tez dowolnego komputera, tabletu lub smartfona podtaczonego do
Internetu w dowolnym miejscu na sSwiecie. W rezultacie cyberbezpieczenstwo jest
uwazane za odpowiedzialnos¢ wspdlna.

Firma Sentec dziata na rzecz holistycznego podejscia do dzielenia sie ryzykiem
i prowadzi szeroko zakrojone zarzadzanie ryzykiem cyberbezpieczenstwa.

Urzadzenie tCOM+ firmy Sentec jest zabezpieczone za pomoca najnowoczesniejszych
Srodkow  cyberbezpieczenstwa, takich jak zapora sieciowa, VPN iszyfrowana
komunikacja.

Ponadto  monitor tCOM+  wyswietla  uzytkownikowi incydenty  zwigzane
z bezpieczenstwem jako alarmy techniczne i rejestruje je.

W przypadku, gdy istnieje obawa, ze podmiot zewnetrzny probuje potaczy¢ sie
z monitorem lub zakiéci¢ jego dziatanie, nalezy zaprzesta¢ korzystania z tCOM+
i natychmiast skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Sentec.
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Zgodnie z domysinymi ustawieniami fabrycznymi, wszystkie interfejsy sieciowe tCOM+
sa chronione przez zapore sieciowa i zadna ustuga nie jest dostepna. Potgczenie za
posrednictwem sieci LAN, Wi-Fi lub VPN jest mozliwe tylko po skonfigurowaniu ustawien
zapory sieciowe)j.

Ustawienia zapory sieciowej mozna skonfigurowaé w menu chronionym hastem
poprzez ,Ustawienia zaawansowane” — Interfejsy” —  Firewall”.

|+ L R 0 | § 2k 16:3540

< Interfejsy Firewall n .
Ogolne Porty LAN 3 0 ® 0 PCO

Wiaczone @

Stan /

87

W menu Firewall mozna catkowicie wytaczyc zapore, aby zezwoli¢ na caty ruch dla sieci
LAN i Wi-Fi (np. dla starszych aplikacji tgcznosci). Ponadto pojedyncze porty w zaporze
sieciowej mozna otwierac indywidualnie dla sieci LAN, Wi-Fi i VPN, aby zapewnic¢ dostep
do dostepnych ustug tCOM+, takich jak Sentec Discovery Protocol (SDP), Sentec Monitor
Interface (SMI) lub SSH (dostepne tylko dla Sentec-Service).

VPN tworzy bezpieczne, szyfrowane potaczenie miedzy tCOM+ a pojedynczym
komputerem lub siecia.

Model zabezpieczen VPN zapewnia:

e poufnosc poprzez szyfrowanie danych, aby zapewnic, ze nawet jesli ruch sieciowy
zostanie podstuchany na poziomie pakietow, atakujacy nie bedzie maogt uzyskac
dostepu do nieprzetworzonych danych

e uwierzytelnianie nadawcy, aby uniemozliwi¢ nieautoryzowanym uzytkownikom
dostep do VPN

e integralnos¢ wiadomosci wcelu wykrycia iodrzucenia wszelkich przypadkow
manipulacji przesytanymi wiadomosciami

Ustawienia VPN mozna skonfigurowac¢ w obszarze chronionym hastem, dostepnym
poprzez ,Ustawienia zaawansowane" —  Interfejsy” — ,VPN".
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W tym menu mozna zaimportowac konfiguracje VPN (plik konfiguracyjny Open VPN)
do tCOM+, Kklikajac na funkcje ,Importuj” iwybierajac plik konfiguracyjny na
podigczonym pendrive. Po pomysinym zaimportowaniu mozna nawigzac potaczenie
VPN z urzadzenia, aktywujac przetacznik ,Wiaczone". Wiecej informacji, dokumentacji
i przyktadow mozna znalez¢ na stronie https//openvpn.net/.

tCOM+ moze dziata¢ wytacznie jako klient VPN.

Aby zabezpieczyc¢ interfejsy, w ktorych nie ma zastosowania technologia VPN, takie jak
szeregowy port danych (RS-232), i zapewni¢ wieksza elastycznos¢ rozwigzan tgcznosci,
Sentec obstuguje rowniez szyfrowanie Sentec Monitor Interface (SMI) bezposrednio przy
uzyciu uwierzytelnionych algorytmow szyfrowania i haszowania ,ASCON".

Komunikacje szyfrowang mozna skonfigurowac w menu ,Ustawienia zaawansowane” —
JInterfejs” — Szyfrowanie”.

* s%h noc 1 o 0 | S 163726

< Interfejsy Szyfrowanie n o
upP Wiaczone ® 3 0 Y 0 PCO;

Klucz 2CBA5264287202D35BEF542407786305

Jednorazowy 2CBA5264287202D35BEF542407786305

Szeregowe  Wiaczone o

Klucz 2CBA5264287202D35BEF542407786305 8 7

Jednorazowy | 2CBA5264287202D35BEF542407786305 ‘

W menu Szyfrowanie, szyfrowanie dla UDP i Serial moze by¢ witaczone lub wytaczone
indywidualnie. Szyfrowanie jest wigczone domysinie.

Ponadto mozna skonfigurowac klucz szyfrowania i klucz jednorazowy. Ustawienia te
muszg byc¢ skonfigurowane z tymi samymi ustawieniami w podtaczonym urzadzeniu
medycznym, aby umozliwi¢ odszyfrowanie wysytanych i odbieranych wiadomosci.
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6.4 Potaczenia z sieciami informatycznymi

Podfaczenie tCOM+ do sieci obejmujacej inne urzadzenia lub wprowadzenie kolejnych
zmian w tej sieci moze prowadzi¢ do wystgpienia nowych zagrozen dla pacjentow,
uzytkownikow i osob trzecich. Przed podtaczeniem monitora do sieci lub przed zmiana
sieci ryzyko to musi zosta¢ zidentyfikowane, przeanalizowane iocenione przez
szpitalnego informatyka zgodnie znorma IEC 80001-1 ,Zastosowanie zarzadzania
ryzykiem w sieciach IT zawierajacych wyroby medyczne”. Na podstawie wynikéw nalezy
podjac¢ odpowiednie dziatania.

Przyktady kolejnych zmian w sieci obejmuja miedzy innymi: zmiane konfiguracji sieci,
dodawanie nowych urzadzen do sieci, usuwanie urzadzen z sieci lub przeprowadzanie
uaktualnien lub aktualizacji na urzadzeniach podtgczonych do sieci.

7 Minimalne wymagania dotyczace sprzetu
i oprogramowania

tCOM+ jest samodzielnym urzadzeniem i dziatanie monitora nie jest zwiazane z zadnymi
wymaganiami dotyczacymi sprzetu i oprogramowania.

8 Dostep do systemu

Urzadzenie tCOM+ zapewnia dwa poziomy dostepu: operator i odpowiedzialna
organizacja (RO). RO (zazwyczaj jest to informatyk) musi ustawi¢ bezpieczne hasto
(zawierajace 4-16znakow) podczas sterowanej konfiguracji poczatkowej urzadzenia
tCOM+ izachowac je w bezpieczny sposob. W ,Ustawieniach zaawansowanych” RO
moze edytowac hasta, a takze rézne ustawienia (data igodzina, jednostka cisnienia,
jasnos¢ LED, interfejsy). Ponadto RO moze konfigurowac iedytowac profile. Profile
umozliwiaja konfiguracje opcji zwiazanych z bezpieczenstwem, takich jak mozliwosc
dezaktywacji alarmow. W ramach profilu mozna na przyktad dostosowac wybierana przy
tézku pacjenta maksymalna ,Temperature czujnika” lub maksymalny ,Czas pomiaru” do
ustawien, ktore sg bezpieczne dla typowych pacjentéw danej organizacji.

Operatorzy maja dostep wylacznie do ustawien monitora okreslonych przez
odpowiedzialng organizacje.
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9 Specyfikacje

9.1 tCOM+
Charakterystyka fizyczna
Masa:

o tCOM+: 25Kkg

o Akumulator: 230 g

e Butlagazowa:57 g
Wymiary (wysokos¢ x szerokosc x gtebokosc):
153cm x27,8cm x 162 cm (6,02" x 10,95" x 6,38")
Stopien ochrony: IPx2 (ochrona przed kapiaca woda przy nachyleniu pod katem 15°)
Przenoszenie: sktadany uchwyt do przenoszenia monitora
Montaz: mozliwos¢ montazu na zgodnych z VESA 75x75 statywach na kotkach/stojakach
infuzyjnych, uchwytach éciennych/szynach, inkubatorach transportowych itp.
Przechylanie: opcjonalne stopki, ktére mozna dodac do punktéw montazowych VESA,
aby dostosowac kat celem uzyskania lepszej widocznosci (ekran prostopadty do
powierzchni stojacej).
Przechowywanie kabli: opcjonalny uchwyt na kabel mozna przymocowac z prawej lub
lewej strony monitora, aby schowac kabel podczas transportu lub przechowywania.

Elektryczna

Monitor: zasilanie 12 VDC, maks. 3 A, z zewnetrznego zrodta zasilania

Zasilacz do uzytku szpitalnego: klasa Il FE (z uziemieniem funkcjonalnym),
bezpieczenstwo elektryczne (IEC 60601-1)

Zasilacz do uzytku domowego: klasa Il (bez uziemienia funkcjonalnego), bezpieczenstwo
elektryczne (IEC 60601-1)

Czesc¢ aplikacyjna typu BF, odporna na defibrylacje.

Typ akumulatora wewnetrznego: z mozliwoscia ponownego fadowania, szczelna bateria
litowo-jonowa /

Wydajnosc (nowy, w petni natadowany akumulator): do 4 godzin (jesli tryb snu = WY+t.)
Czas tadowania: ok. 4 godzin

Srodowiskowa

Temperatura podczas transportu/przechowywania: 0-+50°C (32-122°F)
Wilgotno$¢ podczas transportu/przechowywania: 10-90% bez kondensacji
Temperatura podczas pracy: +5-+40°C (41-104°F)

Wilgotnosc¢ podczas pracy: 15-90% bez kondensacji

Wysokos¢ podczas pracy: od -400 do 5000 m (od -1300 do 16404 ft)
Whbudowany barometr: zakres: 350-820 mmHg (47-109 kPa) /
Doktadnosc: +3 mmHg (0,4 kPa)
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9.2 tcPCO:

Zakres pomiaru

Rozdzielczosé

Odchylenie
Czas reakcji (T90)
Liniowos¢

Zakiécenia przez gazy
znieczulajace

Stabilizacja/wykrywanie
artefaktow

Nieliniowo$é/ histereza

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

0,1 mmHg (0,01 kPa) ponizej 100 mmHg (10 kPa)/1 mmHg
(0,1 kPa) powyzej 100 mmHg (10 kPa)

Zazwyczaj <0,5%/godz.
Zazwyczaj <75s
Zazwyczaj <1 mmHg (0,13 kPa)

Bez znaczenia

Po zamocowaniu czujnika lub wystapieniu artefaktu
tcPCOy, tcPCO: jest wyswietlane na szaro, dopoki nie
ustabilizuje sie (ponownie).

+/-5 mmHg w zakresie 0 mmHg - 60 mmHg*

*Podstawowa wydajnosc zgodnie z norma IEC 60601-1

9.3 tcPO:

Zakres pomiaru
Rozdzielczosé
Odchylenie

Czas reakcji (T90)
Liniowos¢

Zaktécenia przez gazy
znieczulajace

Stabilizacja/wykrywanie
artefaktow
Nieliniowo$é/ histereza

tcPO:charakterystyka
LED

0-800 mmHg (0-106,7 kPa)
TmmHg (0,1 kPa)
Zazwyczaj <0,1%/godz.
Zazwyczaj <150 s

Zazwyczaj <1 mmHg (0,13 kPa)

Bez znaczenia

Po zamocowaniu czujnika lub wystapieniu artefaktu
tcPO,, tcPO2 jest wyswietlane na szaro, dopdki nie
ustabilizuje sie (ponownie).

+/-5mmHg w zakresie 0 mmHg - 160 mmHg*

Dtugosc fali: kolor zielono-cyjanowy
Energia: <5 mwW

Wskazowka: Informacje te moga by¢ szczegdlnie
przydatne dla klinicystow.

*Podstawowa wydajnosc zgodnie z norma IEC 60601-1
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9.4 Pulsoksymetria

9.4.1 Wysycenie tlenem (SpO3)

Zatwierdzone miejsca do  Ptatek ucha, nisko na czole, policzek, ramie, topatki
monitorowania SpO2/PR (topatka)

za pomoca przezskornych

czujnikow Sentec

Zakres pomiaru 1-100%
Rozdzielczosé 1%
Doktadnosé

(Arms powyzej zakresu 70 do 100%; wszystkie powyzej wymienione miejsca pomiaru)
Czujnik V-Sign™ Sensor 2 2%*
Czujnik OxiVenT™ Sensor  225%*

Charakterystyka LED SpO. = Dtugosci fal: 660 nm, 870-900 nm
Energia: <15 mW

Wskazowka: Informacje te moga byc¢ szczegdlnie
przydatne dla klinicystow.

*Podstawowa wydajnosc zgodnie z norma IEC 60601-1
Wskazowka: SDMS mierzy funkcjonalne wysycenie tlenem.
Wskazoéwka: Krzywa pletyzmograficzna jest znormalizowana pod wzgledem amplitudy.

Wskazoéwka: Specyfikacja dokfadnosci SpO. opiera sie na kontrolowanych badaniach
hipoksji na zdrowych, dorostych ochotnikach w okreslonym zakresie saturacji poprzez
zastosowanie czujnika okreslonego typu do okreslonych miejsc pomiaru. Odczyty SpO:>
pulsoksymetru zostaty porownane z wartosciami SaO. probek krwi mierzonych za
pomoca hemoksymetrii. Doktadnos¢ SpO. jest wyrazona jako Arms (Srednia
kwadratowa). Wskazana zmiennos¢ wynosi plus lub minus jedno odchylenie
standardowe (1 SD), ktdre obejmuje 68% populacii.

Wskazowka: Test funkcjonalny nie moze by¢ uzyty do oceny doktadnosci SpOo.

9.4.2 Tetno (PR)
Zakres pomiaru 30-250 bpm (beats per minute,
uderzen na minute)

Rozdzielczosé Tbpm

Doktadnosé +3 bpm

Wskazowka: Doktadnos¢ PR zostata okreslona za pomoca symulatora
pulsoksymetrowego (symulator optyczny do testow).

9.4.3 Test funkcjonalny SpO: + PR

Przytozyc czujnik do ptatka ucha zdrowej osoby: porownac odczyty SpO- i PR z odczytami
pulsoksymetru referencyjnego (np. N595 z Durasensor 100 firmy Nellcor). Odczyt SpO:2
i PR powinien wynosi¢ odpowiednio +3% SpOz i +3 bpm.
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9.4.4 Wartosci Arms przy uzyciu czujnikow przezskoérnych Sentec

Ponizsza tabela przedstawia wartosci Arvs zmierzone przy uzyciu czujnika V-Sign™
Sensor 2 z urzadzeniem tCOM+, przy czym dokfadnosc SpO: jest wyrazona jako Arus
(srednia kwadratowa):

ArvsW zakresach SpO2 70 -100% 70 -80% 80 -90% 90 -100%

Ptatek ucha 1,87 2,20 1,86 157

Czoto 1,82 195 1,62 190
Policzek 192 2,42 1,88 1,32

Ramie 1,38 1,84 1,03 1,03
topatka 191 157 133 m

Srednia dla wszystkich 1,83 229 1,60 1,49

miejsc

Ponizsza tabela przedstawia wartosci Aruvs zmierzone przy uzyciu czujnika OxiVenT™
Sensor z urzadzeniem tCOM+, przy czym dokiadnosé SpO: jest wyrazona jako Arwms
(srednia kwadratowa):

ArvsW zakresach SpO2 70 -100% 70 -80% 80 -90% 90 -100%
Ptatek ucha 2,44 2,99 2,23 1,76
Czoto 1,35 154 132 122
Policzek 1,29 1,43 138 1,11
Ramie 2,41 2,85 234 2,05
topatka 213 273 2,04 1,19
Srednia dla wszystkich 195 2,35 1,88 148
miejsc

9.5 Zasilacz

©® UWAGA: tCOM+ moze by¢ uzywany wylacznie z autoryzowanym zasilaczem
zewnetrznym, jak wskazano w tabeli ponizej:

Urzadzenie < .
Typ elekqtryczne Srodowisko
Zasilacz GlobTek
GTM96300-3614.5-2.5-R3A
Moc znamionowa: 12Voc /
36W
Adapter GlobTek
Europa R-EU-3(R) Klasa ”. Uzycie
z funkcjonalnym srbitalne
Adapter uziemieniem P
Ameryka GlobTek
Potnocna R-NA-3(R)
C\‘/]:Zﬁfaer GlobTek
Brytania R-UK-3(R)

Monitorowanie przezskorne Sentec 99



Urzadzenie

Typ elekiryczne Srodowisko

Adapter

GClobTek
Australia/NZ R—ZAAQ—B(R)
Zasilacz GClobTek

GTM96300-3614.5-2.5-R2

Moc znamionowa: 12Voc /

36W
Adapt
Eufopp? GlobTek

R-EU-2(R)

Klasa Il bez tacza Usycie
ﬁdaptekf GlobTek z funkcjonalnym domone
meryka R-NA2(R) uziemieniem

Potnocna
oeper GlobTek
Brytania R-UK-2(R)
Adapter GlobTek
Australia/NZ R-SAA-2(R)

Etykieta na zasilaczu wskazuje zamierzone srodowisko uzytkowania poprzez oznaczenie
JTylko do uzytku szpitalnego” / , Tylko do uzytku domowego”.

9.6 System alarmowy

Urzadzenie tCOM+ jest wyposazone w system alarmowy zgodny z norma IEC 60601-1-8.
Ta norma definiuje ,Opdznienie stanu alarmowego” jako czas od wystapienia zdarzenia
wyzwalajacego a) u pacjenta, w przypadku fizjologicznych standw alarmowych, lub b)
W urzadzeniu, w przypadku technicznych standw alarmowych, do momentu wykrycia
stanu alarmowego przez system alarmowy. Ponadto definiuje ,Opdznienie generowania
sygnatu alarmowego” jako czas od wystapienia stanu alarmowego do wygenerowania
powiazanego sygnatu alarmowego.

Opéznienie generowania sygnatu alarmowego

W tCOM+ ,Opdznienie generowania sygnatu alarmowego” wynosi <2 sekundy i dotyczy
wszystkich stanéw alarmowych, tj. po wykryciu przez tCOM+ stanu alarmowego
odpowiedni sygnat alarmowy jest generowany natychmiast. Sygnaty alarmowe
dostepne na interfejsach komunikacyjnych (szeregowy, LAN, Wi-Fi) sa aktywowane
podczas stanu alarmowego z opdznieniem wynoszacym maks. 2 sekundy. Informacje na
temat opdznien dotyczacych momentu aktywacji sygnatu alarmowego na zewnetrznym
(zdalnym) urzadzeniu podtgczonym do tCOM+ mozna znalez¢ w instrukcji obstugi
danego urzadzenia.

Opodznienie stanu alarmowego w przypadku fizjologicznych stanéw alarmowych

Za kazdym razem, gdy jeden z parametrow fizjologicznych wyswietlanych przez monitor
(PCO;, PO2, SpO,, PR) przekroczy gorna/dolng granice alarmu, tCOM+ wykrywa stan
alarmowy dla danego parametru. Jak podsumowano w ponizszej tabeli, opdznienia dla
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fizjologicznych standw alarmowych zalezg zatem od czasu reakcji odpowiedniego

parametru:

Opodznienie stanu alarmowego w przypadku fizjologicznych stanéw alarmowych

Fizjologiczny
stan alarmowy

Alarm PCOz
wysokie/niskie

Alarm PO,

wysokie/niskie

Czynniki wptywajace na czas reakgcji

odpowiedniego parametru WP LT I 7

. L. . alarmowego

W okreslonym miejscu pomiaru
Reakcja na zmiany cisnienia <75s (czujnik V-Sign™
dwutlenku wegla w skoérze Sensor 2)
w okreslonym miejscu pomiaru <80 s (czujnik OxiVenT™
zalezy od wybranej temperatury Sensor)
czujnika i reakcji czujnika na PCOz in
vitro. Im wolniejsza reakcja czujnika
na PCO: in vitro, tym wieksze 120 s (jesli wyswietlany jest
opdznienie alarmu PCOx. komunikat o stanie ,PCO:2

Wskazéwka: Wykazane opdznienie | wolne”)

stanu alarmowego odpowiada

czasowi wymaganemu do

wyswietlenia reakcji od 10% do 90% 120 s (jesli w trybie

na skokowg zmiane w dowolnym wymuszonego czujnika na

klergnkg pomledgy gazem testowym pacjencie wyéwietlany jest
zawierajgcym 5% 1 10% COs.. ] .
komunikat o stanie

Wskazoéwka: Jesli tCOM+ kryje, z . :
zow sl WYKIYIE, 2¢€ ,Sprawdz zastosowanie”)

reakcja czujnika na PCO; in vitro jest
wolna, wyswietlany jest komunikat
o stanie ,PCO, wolne”, a wartosci
PCO: sg nastepnie oznaczane jako
watpliwe.

Wskazoéwka: Jesli wystapi stan ,SP1T:
Kalibracja nie powiodta sie” (PCO2
zbyt wolne), wigczy sie alarm

o niskim priorytecie, pojawi sie
komunikat o stanie ,Problem

z czujnikiem 11: Kalibracja nie
powiodfa sie”, a kalibracja czujnika
zostanie wstrzymana/przerwana.
Wartosci PCOz zostang nastepnie
oznaczone jako nieprawidtowe.

Reakcja na zmiany cisnienia tlenu <150 s (czujnik OxiVenT™
w skorze w okreslonym miejscu Sensor)
pomiaru zalezy od wybranej

temperatury czujnika i reakcji

czujnika na POz in vitro. Im wolniejsza

reakcja czujnika na POz in vitro, tym

wieksze opdznienie alarmu PO..

Wskazéwka: Wykazane opdznienie

stanu alarmowego odpowiada

czasowi wymaganemu do

wyswietlenia reakcji od 10% do 90%
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Czynniki wptywajace na czas reakgji
odpowiedniego parametru
w okreslonym miejscu pomiaru

Fizjologiczny
stan alarmowy

Typowe opdznienie stanu
alarmowego

na skokowa zmiane w dowolnym
kierunku pomiedzy gazem testowym
zawierajacym 6% i 12% O..
Wskazowka: Jesli wystapi stan
LProblem z czujnikiem 74" (PO2 zbyt
wolne), wiaczy sie alarm o niskim
priorytecie, pojawi sie komunikat

o stanie ,Problem z czujnikiem 74:
Kalibracja POz nie powiodta sie”,

a kalibracja czujnika zostanie
wstrzymana/przerwana. Wartosci
PO, zostana nastepnie oznaczone
jako nieprawidtowe.

Alarm SpO: Reakcja na zmiany w saturacji Zazwyczaj 5 s, ale <10 s (jesli
tlenem krwi tetniczej obecne w ,2Usrednienie SpO2" =2 s)
okreslonym miejscu pomiaru zalezy
od pozycji menu ,Usrednienie SpO,”
(ustawienie profilu dostosowane
przez odpowiedzialng organizacje

wysokie/niskie

Zazwyczaj 32 s,ale <40's
(jesli ,Usrednienie SpO," =

w obszarze chronionym hastem). Im 323)

dtuzszy czas usredniania, tym

wolniejsza reakcja monitora na <30 s (jesliw trybie

zmiany saturagji i tym samym wymuszonego czujnika na

dtuzsze opdznienie stanu pacjencie wyswietlany jest

a|armo\/\/ego Spozy np. w Wykryc]u komunikat o stanie ,,Niska

desaturacji. Jakosc sygnatu SpO2’)
Alarm PR Reakcja na zmiany tetna Zazwyczaj10 s, ale <20 s

w okreslonym miejscu pomiaru jest
okreslana przez czas usrednienia PR,
ktory jest ustawiony na 10 sekund.

wysokie/niskie

Wskazéwka: Reakcja przezskornych pomiarow PCO»/PO, i SpO, na zdarzenia
oddechowe, takie jak hiper-/nipowentylacja lub bezdech, zalezy od czasu krazenia krwi z
pecherzykdéw ptucnych do okresSlonego miejsca pomiaru, tj. od odlegtosci miedzy
pecherzykami ptucnymi a okreslonym miejscem pomiaru oraz od przeptywu/predkosci
krwi. U pacjentow ze staba perfuzja obwodowa czas perfuzji krwi miedzy pecherzykami
ptucnymi a palcem u reki lub stopy jest o jedna do dwoch minut diuzszy niz miedzy
pecherzykami ptucnymi a miejscami centralnymi, takimi jak czoto, policzek lub ptatek
ucha.

Wskazowka: W przypadku aktywacji PCOz i PO> w wybranym profilu podfaczony czujnik
V-Sign™ lub czujnik OxiVenT™ Sensor musi byc¢ skalibrowany po uruchomieniu w celu
pomiaru PCO; i/lub PO.. Komunikat alarmowy o niskim priorytecie ,Kalibruj czujnik” jest
wyswietlany dopoty, dopdki czujnik nie zostanie pomyslinie skalibrowany, a powigzane
alarmy fizjologiczne (PCO2 wysokie/niskie, PO, wysokie/niskie) sa nieaktywne.
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Wskazowka: Okres aktualizacji danych monitora dla parametréow fizjologicznych (PCOx,
POz, SpO2, PR) wynosi 1sekunde inie moze zosta¢ zmieniony przez operatora. Czas
reakcji parametrow fizjologicznych, atym samym opdzZnienie stanu alarmowego
w przypadku fizjologicznych stanow alarmowych, nie zalezy od okresu aktualizacji
danych.

Opédznienia stanu alarmowego w przypadku technicznych stanéw alarmowych
Z wyjatkiem ponizszych standw alarmowych, opdznienia stanu alarmowego dla

wszystkich alarmow technicznych wynosza <5 sekund:

Opoéznienie stanu alarmowego >5 s w przypadku technicznych stanéw
alarmowych

Techniczny stan alarmowy Typowe opdéznienie stanu alarmowego

Czujnik poza pacjentem Czujnik V-Sign™ Sensor 2, czujnik OxiVenT™ Sensor
<10s

Pozycja uzytkownika a system alarmowy

System alarmowy zostat zaprojektowany w taki sposob, aby uzytkownik mogt rozpoznac
fizjologiczne i techniczne stany alarmowe z odlegtosci 4 m (kolor/zachowanie paska LED
i wyswietlacza) oraz okresli¢ konkretny komunikat alarmowy z odlegtosci 1 m.

Podane wartosci gtosnosci alarmu dotycza odlegtosci 1 m.

Poziomy gtos$nosci
Typowe poziomy gtosnosci dzwiekowych sygnatdw alarmowych sg nastepujace:

Gtosnos¢ alarmu = 6 (wysoka) = Gtosnosc¢ alarmu =1 (niska)
Alarm o wysokim 69,9 455
priorytecie [dBA]
Alarm o $rednim 675 435
priorytecie [dBA]

Alarm o niskim 62,5 38,6
priorytecie [dBA]

9.7 Czujniki

Bezpieczernstwo
Natezenie swiatlta diody LED czujnika: Klasal, zgodnie znorma EN 60825-1.2001.
Specjalne srodki ostroznosci nie sg wymagane.

Bezpieczenstwo elektryczne
Stopien ochrony przed szkodliwym wnikaniem wody wynosi IPX7, tj. ochrona przed
szkodliwym wnikaniem wody po tymczasowym zanurzeniu.

Temperatura powierzchni
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Temperatura czujnika oraz maksymalna temperatura czujnika sa mierzone zgodnie
z norma IEC 60601-2-23, sekcja Test bloku piankowego.

10 Opakowanie i jego uszkodzenia

Nie uzywac urzadzenia, jesli:
e opakowanie lub etykieta plombujaca na monitorze sg uszkodzone lub wygladaja na
naruszone,
e opakowanie zostato wystawione na dziatanie warunkow srodowiskowych innych niz
okreslone dla monitora.
W takim przypadku nalezy zwrécic¢ tCOM+ do firmy Sentec.

Produkty musza by¢ wysytane w oryginalnym opakowaniu lub w innym opakowaniu
zapewniajacym taki sam stopien ochrony.

11 Usuwanie odpadéw

SDMS jest produkowany z materiatow zgodnych z dyrektywa w sprawie ograniczenia
stosowania niektérych niebezpiecznych substancji (RoHS). Zawiera on elektroniczne
plytki drukowane, wyswietlacz, kable i baterie litowe.

Nie spalac sprzetu ani butli gazowych.

Wskazowka: Usuwanie WEEE: Konsumenci w Europie sg prawnie zobowigzani do
utylizacji zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE) zgodnie z Dyrektywa
WEEE:

1. Wszystkie odpady elektryczne i elektroniczne musza by¢ przechowywane, zbierane,
przetwarzane, poddawane recyklingowi i utylizowane oddzielnie od innych odpadow.

2. Konsumenci s3 prawnie zobowigzani do zwrdcenia urzadzen elektrycznych
i elektronicznych po zakonczeniu ich eksploatacji do publicznych punktow zbiorki
utworzonych w tym celu lub do punktéw sprzedazy. Szczegdtowe informacje na ten
temat okresla prawo danego kraju.

Wskazéwka: Poprzez recykling materiatow lub inne formy utylizacji starych urzadzen
uzytkownik w istotny sposdb przyczynia sie do ochrony srodowiska.

tCOM+

Urzadzenie tCOM+ nalezy zwrdéci¢ do lokalnego przedstawiciela firmy Sentec lub usunac
zgodnie zlokalnymi przepisami. W przypadku wysytki nalezy uzy¢ oryginalnego
opakowania lub innego opakowania zapewniajacego taki sam stopien ochrony.

©® UWAGA: Akumulator nalezy usuwaé zgodnie zlokalnymi wymaganiami
i przepisami.

Kable
Kable nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami. Zawarta miedz mozna poddac
recyklingowi.

Czujniki przezskérne Sentec
Czujniki przezskorne Sentec nalezy zwrdocic do lokalnego dystrybutora.
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Kalibracyjna butla gazowa
Puste butle gazowe nalezy usuwac zgodnie zlokalnymi przepisami dotyczacymi
utylizacji odpadow. Nalezy upewnic sie, ze usuwane s3a tylko puste butle gazowe.

Gaz mozna wypuscic z pojemnika w nastepujacy sposob:

Upewnic¢ sie, ze pojemnik jest w bezpiecznej pozycji. Nastepnie otworzy¢ powoli zawor
pojemnika, aby umozliwi¢ wypuszczanie gazu z odpowiednia szybkoscia.

©® UWAGA: Zanieczyszczenie érodowiska spowodowane odpadami i/lub utylizacja
urzadzen medycznych. Kalibracyjna butle gazowa nalezy usuwac zgodnie
z lokalnymi przepisami.

A OSTRZEZENIE: Pojemnik pod cisnieniem. Chronié przed $wiatlem stonecznym.
Nie wystawiac¢ na dziatanie temperatury przekraczajacej 50°C. Nie przektuwac ani
nie pali¢, nawet po uzyciu. Nie rozpyla¢ na otwarty ptomien lub zarzace sie
materiaty.

Wskazowka: Upewnic¢ sie, ze praca odbywa sie w dobrze wentylowanym miejscu,
a uwolnione gazy moga sie rozpraszac. Nalezy kontrolowac¢ poziom hatasu, aby spetnic
wymagania lokalnych przepisow.

Materiaty eksploatacyjne
Wszystkie uzyte materiaty sg uwazane za ,niekrytyczne”. Materiaty eksploatacyjne mozna
usuwac w ramach zwykiej zbiorki odpadow.

12 Zgtaszanie incydentéow

Wszelkie powazne incydenty wystepujace w powigzaniu zsystemem Sentec Digital
Monitoring System nalezy zgtasza¢ firmie Sentec (regulatory@sentec.com) i/lub
wiasciwemu organowi kraju, w ktorym wystapit incydent. W razie watpliwosci, czy dany
incydent podlega obowigzkowi zgtoszenia, nalezy najpierw skontaktowac sie z firma
Sentec.

12.1 Podatnos¢ na zagrozenia cybernetyczne i zgtaszanie incydentéw

Jesli doszto do incydentu zwigzanego z cyberbezpieczenstwem lub wykryto podatnosé
naszych produktéw na zagrozenia cybernetyczne, nalezy to zgfosi¢ za pomoca
specjalnego linku na stronie internetowej firmy Sentec: https://www.sentec.com/quality/.
Podany ,Link do zgtaszania podatnosci” przekieruje uzytkownika do portalu MedISAO
(Information Sharing and Analysis Organization), ktéry gromadzi dane o lukach
w zabezpieczeniu produktow Sentec. Mozna réwniez zgtasza¢ incydenty zwigzane
7 cyberbezpieczenstwem lub luki w zabezpieczeniach cybernetycznych bezposrednio
firmie Sentec, korzystajac z adresu e-mail:

regulatory@sentec.com
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13 Dodatek

13.1 Skréty

AHP
CO2
DS

HP
LED
MRI
Oz
PaCO2
PaO;
PcCO>

PCO»
PcO2

Pl
PO2

POST
RO

PR
RHP
RMI
SaO»
tCOM+
SDMS
SpO2

TC

tCOM+
tcPCO2

tchPO2

Bezwzgledna moc grzewcza

Dwutlenek wegla

Stacja dokujaca (jednostka kalibracyjna zintegrowana z tCOM+)

Moc grzewcza

Dioda emitujaca swiatto

Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego

Tlen

Cisnienie parcjalne dwutlenku wegla we krwi tetniczej

Cisnienie parcjalne tlenu we krwi tetniczej

Cisnienie parcjalne dwutlenku wegla w skorze (tj. cisSnienie parcjalne
CO2 na powierzchni skory)

Uzywane do wyswietlania/oznaczania tcPCO, w tCOM+ oraz — o ile
wyraznie nie zaznaczono inaczej — w catym podreczniku

Cisnienie parcjalne tlenu wskorze (tj. cisnienie parcjalne Oz na
powierzchni skory)

Wskaznik perfuzji

Uzywane do wyswietlania/oznaczania tcPO2> w tCOM+ oraz — o ile
wyraznie nie zaznaczono inaczej — w catym podreczniku

Autotest po wigczeniu zasilania

Odpowiedzialna organizacja

Tetno

Wzgledna moc grzewcza

Zdalne monitorowanie przerwane

Wysycenie tlenem hemoglobiny we krwi tetniczej

Monitor pacjenta firmy Sentec

Sentec Digital Monitoring System

Funkcjonalne wysycenie tlenem hemoglobiny we krwi tetnicznej
zmierzone za pomoca pulsoksymetru

Przezskoérny

Przezskorny monitor dwutlenku wegla i tlenu

Przezskérne cisnienie parcjalne dwutlenku wegla tj. szacunkowe
PaCO» wyliczone na podstawie zZmierzonego PcCO2
i wyswietlone/oznaczone w tCOM+ oraz — o ile wyraznie nie
zaznaczono inaczej — w catym podreczniku jako ,PCO>"

Przezskorne cisnienie parcjalne tlenu tj. szacunkowe PaO: wyliczone
na podstawie zmierzonego PcO: i wyswietlone/oznaczone w tCOM+
oraz — o ile wyraznie nie zaznaczono inaczej — w catym podreczniku
jako ,POY"
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13.2 Lista komponentéw

Sentec Digital Monitoring System (SDMS) sktada sie z nastepujacych elementéw:

Nazwa Przewidywany Wi i m Warunki
REF (handlowa) Opis Przeznaczenie Warianty okres . 9 otoczenia/
. . uzytku .
produktu uzytkowania przechowywania

Samodzielny
103164 tCOM+ monitor
pacjenta.

Monitor pacjenta firmy Sentec,
model tCOM+, jest przenosnym
samodzielnym monitorem
pacjenta, wskazanym do ciagtego,
nieinwazyjnego monitorowania
cisnienia parcjalnego dwutlenku
wegla (PCO»), cisnienia parcjalnego
tlenu (PO2), funkcjonalnego
wysycenia tlenem (SpOx)

i czestosci tetna (PR), przy uzyciu:

- pojedynczego czujnika cyfrowego
(czujnik V-Sign™ Sensor 2) do
pomiaru PCO,, SpO: i PR LUB

- pojedynczego czujnika cyfrowego
(czujnik OxiVenT™ Sensor) do
pomiaru PCO,, PO, SpO; i PR

Pomiar PO, przy uzyciu tCOM+ jest
mozliwy tylko w pofgczeniu
z czujnikiem OxiVenT™ Sensor.

Temperatura
podczas
transportu/przecho
-wywania: 0-50°C

Wilgotnos¢
podczas
transportu/przecho
-wywania: 10-90%
bez kondensacji

Temperatura
podczas pracy:
5-40°C

Wilgotnos¢
podczas pracy:
15-90% bez
kondensacji

Wysokos¢ podczas
pracy: od -400 do
5000 m

(od -1300 do
16404 ft).
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REF

VS-
A/P/N

OV-
A/P/N

Nazwa
(handlowa)
produktu

V-Sign™
Sensor 2

OxiVenT™
Sensor

Opis

Cyfrowy czujnik
cisnienia
parcjalnego
dwutlenku wegla
i oksymetrii

Cyfrowy czujnik
cisnienia
parcjalnego
dwutlenku
wegla, cisnienia
parcjalnego
tlenu i oksymetrii

Przeznaczenie

Czujnik V-Sign™ Sensor 2, model
VS-A/P/N, jest wskazany do
stosowania z tCOM+

w przypadkach, w ktérych
wymagane jest ciagte,
nieinwazyjne monitorowanie
tcPCOz, SpO: i PR u pacjentow
dorostych i dzieci. U noworodkow
stosowanie czujnika V-Sign™
Sensor 2 jest wskazane tylko do
monitorowania tcPCO..

Czujnik OxiVenT™ Sensor, model
OV-A/P/N, jest wskazany do
stosowania z tCOM+

w przypadkach, w ktérych
wymagane jest ciagte,
nieinwazyjne monitorowanie
tcPCO2 i tcPO; oraz SpO2 i PR

U pacjentéw dorostych i dzieci.

U noworodkéw stosowanie
czujnika OxiVenT™ Sensor jest

wskazane tylko do monitorowania

tcPCO; i tcPO2. Monitorowanie
tcPO; jest przeciwwskazane

u pacjentdéw w znieczuleniu
ogolnym gazem.

Warianty

n.d.

n.d.

Przewidywany
okres
uzytkowania

Wielokrotnego
uzytku

do 36 miesiecy @ Tak

12 miesiecy Tak

Warunki
otoczenia/
przechowywania

Temperatura
podczas transportu:
0-50°C

Temperatura
podczas
dtugotrwatego
przechowywania:
15-26°C

Czujnik nalezy
transportowad/prze
-chowywac
zmembrana

i chroni¢ przed
Swiattem/promien-
iowaniem.

Temperatura
podczas transportu:
0-50°C

Temperatura
podczas
dtugotrwatego
przechowywania:
15-26°C

Czujnik nalezy
transportowad/prze
-chowywac

z membrana

i chronic przed
Swiattem/promien-
iowaniem.
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REF

103420
103421
103422

Nazwa
(handlowa)
produktu

Kabel
adaptera
czujnika

Opis Przeznaczenie

Kabel adaptera
wymagany do
podtaczenia
czujnikow
cyfrowych Sentec
do tCOM+,
Przekazuje moc

potrzebna do Kabel adaptera czujnika jest

pracy ;
komponentéw wymagany do poditaczenia
mikro-fopto- czujnikow cyfrowych Sentec
elektromgzmych (czujnik V-Sign™ Sensor 2, czujnik

; . OxiVenT™ Sensor) do tCOM+ firmy
(diod LED) i do Sentec.
nagrzewania
czujnika.

Ponadto przesyta
dane cyfrowe
miedzy
czujnikiem
cyfrowym

a tCOM+,

Warianty

Regular:
150 cm

Long:
250 cm

Extra long:

750 cm

Przewidywany
okres
uzytkowania

Wielokrotnego
uzytku

7 lat Tak

Warunki
otoczenia/
przechowywania

Temperatura
podczas
transportu/przecho
-wywania: 0-50°C

Wilgotnos¢
podczas
transportu/przecho
-wywania: 10-95%
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V-STATS

REF

CcD

Nazwa
(handlowa)
produktu

V-STATS

Opis

V-STATS:
pobieranie,
analiza danych,
zdalne
monitorowanie
i oprogramo-
wanie do
zarzadzania
monitorem na

komputerze PC.

Przewidywany
Przeznaczenie Warianty okres
uzytkowania

V-STATS jest opcjonalnym
oprogramowaniem na komputer
PC, przeznaczonym do stosowania
z monitorem tCOM+

w przypadkach, w ktérych
wymagane jest zdalne
monitorowanie i/lub raportowanie
trenddéw oraz analiza statystyczna
danych mierzonych przez monitor.
V-STATS nie jest przeznaczone do
postawienia rozpoznania; jest
przeznaczone do uzupetniania, a
nie zastepowania jakiejkolwiek
czesci procedur monitorowania.

n.d. Nie okreslono Tak

Wielokrotnego

uzytku

Warunki
otoczenia/
przechowywania

Nie okreslono
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REF

EC-MI

Nazwa
(handlowa) Opis
produktu

Klips nauszny
jednorazowego
uzytku do
mocowania

Klips czujnika,

nauszny zalecany dla
pacjentow

dorostych i dzieci
z dojrzata/nie-
naruszona skora

Przeznaczenie Warianty

Klips nauszny firmy Sentec, model
EC-MI, jest przeznaczony do
mocowania czujnikdéw Sentec do
ptatka usznego pacjenta oraz jest
zalecany dla pacjentéow

z dojrzata/nienaruszona skora.

Stosowanie klipsa nausznego jest
przeciwwskazane u pacjentow,
ktorych platki uszu sa zbyt mate,
aby zapewni¢ odpowiednie
zatozenie czujnika (np. u
noworodkow).

Przewidywany
okres
uzytkowania

2 lata

Warunki
otoczenia/
przechowywania

Wielokrotnego
uzytku

Nie.

Ponowne uzycie
klipsa nausznego

moze miec

nastepujace

konsekwencje:

- ponowne Temperatura:

zakazenie i/lub 10-30°C

zakazenie

krzyzowe Wilgotnosc:
25%-80%

- utrata

funkcjonalnosci

- niewtasciwe
zatozenie
czujnika

i nieprawidtowe
pomiary
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Nazwa Przewidywany Wielokrotnego Warunki

REF (handlowa) Opis Przeznaczenie Warianty okres usytku otoczenia/
produktu uzytkowania y przechowywania
Nie.
Ponowne uzycie
MARe moze
o miec
P\ersmen nastepujace
jednorazowego o ) konsekwencje:
Pierécion uzytku do_ Pierécienie mocujgce Sentec,
mocujacy rnocowania model MARe—‘MI, 3 przeznaczone - ponowne Temperatura:
MARe- Easy do czujnika, do mocowania czu;hwkéw Sentec zakaZen!e i/lub 10-30°C
M dojrzatej/nie- za\e‘cany dla do tradycyjnych miejsc pomiaru n.d. 2 lata zakazenie ) i
naruszone) pacjentow | orazsa za\ecg ne (;Ha pacjentéw krzyzowe WL'QOULOSC
vl dorostych, dzieci | dorostych, dzieci i noworodkéw 25%-80%
y i noworodkow z dojrzata/nienaruszong skora. B utrat.a .
2 dojrzata/nie- funkcjonalnosci
naruszona skorg ~ niewtasciwe
zatozenie
czujnika
i nieprawidtowe
pomiary
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Nazwa
(handlowa)
produktu

REF

Pierscien
mocujacy
MARe- Easy do
SF skory
wrazliwej/
delikatnej

Opis

Pierscien
jednorazowego
uzytku do
mocowania
czujnika,
zalecany dla
pacjentow
dorostych, dzieci
i noworodkow
z wrazliwa/de-
likatnag skora

Przeznaczenie Warianty

Pierscienie mocujgce Sentec,

model MARe-SF, s3 przeznaczone

do mocowania czujnikéw Sentec

do tradycyjnych miejsc pomiaru n.d.
oraz sa zalecane dla pacjentow
dorostych, dzieci i noworodkow

z wrazliwa/delikatna skora.

Przewidywany
okres
uzytkowania

1,5 roku

Warunki

Wielokrotnego I —

uzytku .
przechowywania
Nie.
Ponowne uzycie
MARe moze
miec
nastepujace
konsekwencje:
- ponowne Temperatura:
zakazenie i/lub 10-27°C
zakazenie
krzyzowe Wilgotnosc:
30%-80%
- utrata

funkcjonalnosci

- niewtasciwe
zatozenie
czujnika

i nieprawidtowe
pomiary
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REF

103520

Nazwa
(handlowa)
produktu

Opaska
nieprzylepna

Opis

Nieprzylepny
pierscien do
mocowania
czujnika, do
stosowania u
jednego pacjenta
przez
maksymalnie
24 godziny,
zalecany dla
dzieci
urodzonych
przedwczesnie
i noworodkow.

Przeznaczenie

Opaska nieprzylepna Sentec jest
przeznaczona do owiniecia wokot
uda noworodkoéw z bardzo
wrazliwa/delikatng skéra

celem przymocowania czujnika
Sentec.

Warianty

n.d.

Przewidywany
okres
uzytkowania

3lata

Wielokrotnego
uzytku

Nie

Do stosowania
u jednego
pacjenta przez
maksymalnie
24 godziny
Ponowne uzycie
opaski
nieprzylepnej
moze miec
nastepujace
konsekwencje:
- ponowne
zakazenie i/lub
zakazenie
krzyzowe

- utrata
funkcjonalnosci
- niewtasciwe
zatozenie
czujnika

i nieprawidtowe
pomiary

Warunki
otoczenia/
przechowywania

Temperatura:
10-30°C

Wilgotnosc:
30%-80%
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Nazwa
(handlowa)
produktu

REF

Tasma
klejaca
Staysite™ do
pierscieni
mocujacych

SA-MAR

Zmieniarka

MC
membrany

Zmieniarka

MC-R
membrany

Opis

Tasma klejaca
jednorazowego
uzytku do
pierscieni
mocujgcych
(mocuje
dodatkowo
MARe-SF /
MARe-MI do
skory za pomoca
dodatkowej
warstwy klejgcej)

Przyrzad do
zmiany
membrany,
jednorazowego
uzytku

Przyrzad do
zmiany
membrany,
wielokrotnego
uzytku

Przeznaczenie Warianty

Tasma klejgca Staysite™ firmy

Sentec do MAR, model SA-MAR,

Jjest opcjonalna tasma klejaca do
jednorazowego uzytku

z pierscieniami mocujgcymi,

modele MARe-MI i MARe-SF,

w przypadkach, w ktérych
wymagane jest pewniejsze

mocowanie. nd.

Stosowanie SA-MAR jest
przeciwwskazane w nastepujacym
przypadku:

- zraniona lub wrazliwa/delikatna
skora lub u pacjentow, ktorzy
wykazuja reakcje alergiczne na SA-
MAR.

Zmieniarka membrany
jednorazowego uzytku (MC),
zmieniarka membrany
wielokrotnego uzytku (MC-R)

i wktad do zmieniarki membrany
(MC-1), stuza jako przyrzady do
wymiany elektrolitdw i membrany
czujnika V-Sign™ Sensor 2 i
czujnika OxiVenT™ Sensor.
Zmieniarke membrany
wielokrotnego uzytku (MC-R)

n.d.

Przewidywany
okres
uzytkowania

1,5 roku

2 lata

Wielokrotnego
uzytku

Nie.

Ponowne uzycie
SA-MAR moze
miec
nastepujace
konsekwencje:

- ponowne
zakazenie i/lub
zakazenie
krzyzowe

- utrata
funkcjonalnosci

- niewtasciwe
zatozenie
czujnika

i nieprawidtowe
pomiary

Tak, mozliwos¢
wymiany MC-|
maks. 10 razy.

Warunki
otoczenia/
przechowywania

Temperatura:
10-27°C

Wilgotnosc:
40%-60%

Temperatura:
10-30°C

Wilgotnosc:
10%-95%
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REF

MC-I

103149

Nazwa
(handlowa)
produktu

Whktad do
zmieniarki
membrany

Gaz
kalibracyjny

Opis

Oddzielnie
zapakowane
wkiady
jednorazowego
uzytku,
wymagane do
zatadowania do
zmieniarki
membrany przed
ponownym
uzyciem.

Gaz kalibracyjny
do stacji
dokujacej, butla
0,2 |, cisnienie
9,5 bar.
Mieszanina 8%
obj. CO», 12% obj.
0,1 80% obj. N2

Przeznaczenie Warianty

mozna ponownie wykorzystac,
wymieniajac jej wktad (MC-1).

MC, MC-R i MC-I nie nadaja sie do
sterylizacji (np. metoda
napromieniowania, para, tlenkiem
etylenu lub metoda plazmowa).

Gaz kalibracyjny stuzy jako gaz
kalibracyjny do czujnikow

przezskoérnych Sentec, ktére

monitoruja tcPCO; i/lub tcPO,

(czujnik V-Sign™ Sensor 2 i czujnik nd.
OxiVenT™ Sensor).

Gaz kalibracyjny przeznaczony jest
do uzytku wytacznie ze stacja
dokujaca wbudowana w tCOM+,

Przewidywany
okres
uzytkowania

15 miesiecy

Wielokrotnego
uzytku

Nie.

Ponowne uzycie
MC-I moze miec
nastepujace
konsekwencje:

- utrata
funkcjonalnosci
czujnika

i nieprawidtowe
pomiary

Tak, przez okoto
dwadch miesiecy
po otwarciu,

w zaleznosci od
sposobow uzycia
i stanu czujnika.

Nie stosowac
gazu
kalibracyjnego
po uptywie
terminu
Waznosci.

Warunki
otoczenia/
przechowywania

Temperatura:
0-50°C

Wilgotnos¢:
nieokreslona
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REF

GEL-04

Nazwa
(handlowa)
produktu

Zel
przewodzacy

Opis

Zel przewodzacy
do czujnikow
przezskornych
Sentec, butelka
0 pojemnosci
5ml

Przeznaczenie Warianty

Zel przewodzacy, GEL-04 i GEL-SD,
stuzy jako zel przewodzacy do
uzyskania wiasciwego
przewodzenia gazow

i przekazywania ciepta pomiegdzy
skorg pacjenta a czujnikami
przezskérnymi Sentec. Zel
przewodzacy ma bezposrednia
stycznos¢ z pacjentem
(nienaruszona skora, dtugotrwata
ekspozycja <30 dni).

5ml

Przewidywany
okres
uzytkowania

3lata

Wielokrotnego
uzytku

Tak.

Nie stosowac
zelu
przewodzacego
po uptywie
terminu
waznosci, aby
uniknac zakazen
lub
ewentualnych
reakcji
alergicznych.

Warunki
otoczenia/
przechowywania

Temperatura:
10-30°C

Wilgotnosc:
10%-95%
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Nazwa
REF (handlowa) Opis Przeznaczenie Warianty
produktu
Unikac kontaktu ze zraniong skora.
Nie stosowac u pacjentéow, u
ktorych wystepuja reakcje
alergiczne.
Zel przewodzacy
secnocawio | SONGH
GEL-SD | wy zel P Ty« n.d.
rzewodzacy Sentec, fiolki
P jednodawkowe
po03g

Przewidywany
okres
uzytkowania

3lata

Wielokrotnego
uzytku

Nie.

Nie stosowac
zelu
przewodzacego
po uptywie
terminu
waznosci, aby
uniknac zakazen
lub
ewentualnych
reakcji
alergicznych.

Ponowne uzycie
GEL-SD moze
miec
nastepujace
konsekwencje:

- ponowne
zakazenie i/lub
zakazenie
krzyzowe

Wskazowka: Wymienione powyzej komponenty niekoniecznie odpowiadaja zakresowi dostawy.

Warunki
otoczenia/
przechowywania

Temperatura:
10-30°C

Wilgotnosc:
10%-95%
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13.3 Zakiécenia z innymi urzadzeniami

13.3.1 ZakIécer_lia elektromagnetyczne
A OSTRZEZENIE: Sprzet emituje pola elektromagnetyczne. Moga one na przyktad
zaktdcac dziatanie innych wyrobéw medycznych lub ustug radiowych.

A OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywac tCOM+ w poblizu innych urzadzer ani stawia¢
go na nich, gdyz moga one powodowac zakidcenia elektromagnetyczne i w
rezultacie prowadzi¢ do btednych pomiaréw. Jesli tCOM+ musi by¢ uzywany w
poblizu innych urzadzen lub na nich stawiany, to nalezy sprawdzi¢, czy pracuje on
normalnie w konfiguracji, w ktérej ma by¢ stosowany.

A OSTRZEZENIE: Zakiécenia sa mozliwe, gdy czute urzadzenie (EKG, EEG) jest
podiagczone do pacjenta w tym samym czasie w srodowisku domowej opieki
zdrowotnej (ze wzgledu na zasilanie klasy Il bez uziemienia funkcjonalnego).

Wskazowka: To urzadzenie zostato przetestowane i uznane za zgodne z wymogami dla
urzadzen medycznych zgodnie z norma IEC 60601-1-2 oraz rozporzadzeniem w sprawie
wyrobéw medycznych (UE) 2017/745. Wymogi te zostaty opracowane w celu
zapewnienia rozsadnej ochrony przed szkodliwymi zakidceniami w typowych
instalacjach medycznych.

Zaktécenia ze strony urzadzen stosowanych w medycynie interwencyjnej

Urzadzenie tCOM+ jest zabezpieczone przed wytadowaniami
elektrostatycznymi/defibrylatora. Wytadowania/defibrylacja moga tymczasowo wptywacé
na dziatanie wyswietlacza parametrow, ale po ich ustapieniu wyswietlacz szybko wréci
do normalnego stanu. Czas regeneracji po wytadowaniu elektrostatycznym/defibrylacji:
30 s (dla SPO2/PR): 60 s (dla wartosci TC).

Wskazowka: Niektére zdarzenia moga spowodowaé, ze monitor wyswietli monit
o kalibracje. Nalezy doktadnie przestrzegac¢ instrukcji podanych w instrukcji obstugi
defibrylatora.

Podczas zabiegu elektrochirurgicznego tCOM+, czujnik i kable musza byc¢ fizycznie
odfaczone od sprzetu elektrochirurgicznego. Nie wolno umieszcza¢ czujnika miedzy
elektroda tnaca a przeciwelektroda.

Urzadzenia radiowe

©® UWAGA: Przenosne urzadzenia radiowe (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak
kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinny by¢ uzywane w odlegtosci nie
mniejszej niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci tCOM+, w tym kabli okreslonych
przez producenta. Bezprzewodowe urzadzenia mobilne nalezy trzymac z dala od
systemu w odlegtosci co najmniej 1 m (39,4 cali). W przeciwnym razie moze dojs¢
do pogorszenia dziatania tego sprzetu, a w najgorszym przypadku do
nieprawidfowych pomiaréw.
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A OSTRZEZENIE: Unika¢ ekspozycji na znane zrodla EMI  (zakidcen
elektromagnetycznych), takie jak diatermia, litotrypsja, elektrokauteryzacja, RFID
(identyfikacja radiowa) i elektromagnetyczne systemy bezpieczenstwa, takie jak
systemy antykradziezowe/elektronicznego nadzoru artykutdw, wykrywacze
metali. Nalezy pamietac, ze obecnos¢ urzadzen RFID moze nie by¢ oczywista.
W przypadku podejrzen o takie zaktdcenia, nalezy zmieni¢ potozenie sprzetu, jesli
to mozliwe, aby maksymalnie zwiekszyc¢ odlegtosc.

13.4 Srodki izolacji (zasilanie sieciowe)

Izolacja elektryczna tCOM+ zostata zaprojektowana i przetestowana w trakcie procesu
produkcyjnego zgodnie z norma IEC 60601-1. Ponizsza tabela zawiera zestawienie barier
izolujacych:

Bariera izolujaca Izolacja

Zasilacz zewnetrzny 2 MOPP
Interfejs czujnika 2 MOPP
Izolowany port przytaczeniowy 2 MOPP
Port wyjscia analogowego 2 MOOP
Port szeregowy danych (RS-232) 2 MOOP
Port Ethernet 1MOOP

Czujnik wraz z kablem i kablem adaptera czujnika stanowi czes¢ aplikacyjna zgodnie
znorma |IEC 60601-1.

13.5 Stownik symboli

Ponizsza tabela przedstawia symbole uzywane w systemie (w tym caty dodatkowy
asortyment) na opakowaniu i w powigzanej dokumentacji. Symbole te oznaczaja
informacje niezbedne do wiasciwego uzycia; kolejnos¢ bez znaczenia.

SYMBOL NAZWA OPIS SYMBOLU
d Producent Wskazuje producenta wyrobu medycznego.
&I Data produkgji Wskazuje date wyprodukowania wyrobu
medycznego.
Autoryzowany Wskazuje nazwe i adres autoryzowanego
EC = o . v A
przedstawiciel przedstawiciela na terenie Unii Europejskiej
w Europie
UK | REP Przedstawiciel Wskazuje nazwe i adres autoryzowanego
w Wielkiej Brytanii | przedstawiciela na terenie Wielkiej Brytanii
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SYMBOL

e (2| [F] 5] @\ rO &

>

—
ZAN

NAZWA

Importer

Termin waznosci

Okres po otwarciu

Kod partii

Numer katalogowy

Numer seryjny

Delikatne,
obchodzic sie
ostroznie

Chronic¢ przed
wilgocia

Chronic¢ przed
Swiattem
stonecznym

Zakres temperatury
,Przechowywanie"/
,Transport”

Zakres wilgotnosci

Nie uzywac
ponownie
(jednorazowe
uzycie)

OPIS SYMBOLU

Wskazuje podmiot importujacy wyrob
medyczny na rynek lokalny.

Wskazuje date, po ktorej wyrdb medyczny nie
powinien by¢ uzywany.

Okresla okres uzytkowania produktu po
pierwszym otwarciu opakowania (M=miesigce).

Wskazuje kod partii producenta, w celu
identyfikacji partii lub serii.

Wskazuje numer katalogowy producenta, aby
mozna byto zidentyfikowac wyrdb medyczny.

Wskazuje numer seryjny producenta, aby
mozna byto zidentyfikowac okreslony wyréb
medyczny.

Wskazuje wyrdb medyczny, ktory moze zostac
potamany lub uszkodzony, jesli nie bedzie
transportowany, przechowywany ostroznie.

Wskazuje wyrob medyczny, ktdry musi byc¢
chroniony przed wilgocia.

Wskazuje wyrdb medyczny, ktdry musi byc¢
chroniony przed swiattem stonecznym.

Wskazuje zakres temperatur, w ktorych wyrob
medyczny moze byc¢ bezpiecznie
przechowywany lub transportowany (gorna i
dolna granica temperatury sa wskazane

w sasiedztwie goérnych i dolnych linii
poziomych).

Wskazuje zakres wilgotnosci, na ktorej dziatanie
wyréb medyczny moze byc¢ bezpiecznie
narazony (gérna i dolna granica wilgotnosci sa
wskazane w sasiedztwie gornych i dolnych linii
poziomych).

Wskazuje wyrdb medyczny, ktory jest
przeznaczony do jednorazowego uzycia lub do
uzycia u jednego pacjenta podczas pojedynczej
procedury.
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SYMBOL

)

PP QH

MD

only

NAZWA

Wielokrotnego
uzytku u jednego
pacjenta

Zapoznac sie
z instrukcja uzycia

Obowigzkowe
dziatanie: zapoznac
sie z instrukcja
obstugi

Ogodlny znak
ostrzegawczy

OSTRZEZENIE

Wyréb medyczny

Tylko Rx

UWAGA

Etykieta UL

Trzymac w miejscu
niedostepnym
dla dzieci

Nie potykac

Unika¢ kontaktu
z oczami

Utylizacja WEEE

OPIS SYMBOLU

Wskazuje, ze wyrob medyczny moze byc
uzywany wielokrotnie (wiele procedur)
u jednego pacjenta.

Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoznac sie
z instrukcja uzycia.

Wskazuje, ze konieczne jest przeczytanie
instrukcji obstugi w celu zapewnienia
bezpieczenstwa.

Nalezy przeczytac wszystkie ostrzezenia i srodki
ostroznosci zawarte w instrukcji obstugi.

Wskazuje na OSTRZEZENIE w dotgczonej
dokumentacji.

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem
medycznym w mysl Rozporzadzenia MDR UE
2017/745 w sprawie wyrobdéw medycznych.

UWAGA: Prawo federalne (USA) ogranicza
sprzedaz tych urzadzen przez lub na zlecenie
lekarza.

Wskazuje na UWAGE w dotgczonej
dokumentacji.

Potwierdza, ze reprezentatywne probki
produktow zostaty zbadane przez UL zgodnie

z odpowiednimi normami. Stwierdzono, ze
produkty sa zgodne z wymogami obejmujacymi
dang kategorie.

Trzymac w miejscu niedostepnym dla dzieci

Nie potykac zelu przewodzacego.

Unika¢ kontaktu z oczami

Konsumenci w Europie sa prawnie zobowigzani
do utylizacji zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego (WEEE) zgodnie z Dyrektywa
WEEE 2002/96/WE:

Monitorowanie przezskorne Sentec 122



SYMBOL

T

9 @

E*]
3
[=]

G~ &&

NAZWA

Odporne na
defibrylacje typ BF

Ochrona przed
whnikaniem

Bluetooth

Znacznik RFID,
ogolny

Cazy niepalne,
nietoksyczne

Gaz sprezony
GCHSO4

Bez otwartego
ognia

Zakres cisnienia
atmosferycznego

Zakres temperatur

Akumulator

Stan gotowosci

OPIS SYMBOLU

1. Wszystkie odpady elektryczne i elektroniczne
musza by¢ przechowywane, zbierane,
przetwarzane, poddawane recyklingowi i
utylizowane oddzielnie od innych odpaddw.
2. Konsumenci sa prawnie zobowigzani do
zwrocenia urzadzen elektrycznych

i elektronicznych po zakonczeniu ich
eksploatacji do publicznych punktow zbiorki
utworzonych w tym celu lub do punktow
sprzedazy. Szczegotowe informacje na ten
temat okresla prawo danego kraju.

Stopien ochrony przed porazeniem
elektrycznym: czes¢ aplikacyjna typu BF,
odporna na defibrylacje

Stopien ochrony przed szkodliwym wnikaniem
wody

Urzadzenie jest wyposazone w funkcje
Bluetooth.

Wskazuje na obecnosc znacznika RFID

na opakowaniu, pojemniku lub sprzecie bez
identyfikacji konkretnego interfejsu radiowego
lub zastosowanej struktury danych.

Wskazuje gazy, ktére nie sa fatwopalne ani
trujace.

Ten znak symbolu gazu sprezonego GHS04
pomaga w identyfikacji pojemnikow i ostrzega
uzytkownikéw o zagrozeniach chemicznych, na
ktére moga byc¢ narazeni.

Zakaz palenia papierosow i wszelkich form
otwartego ognia.

Wskazuje dopuszczalne goérne i dolne granice
cisnienia atmosferycznego w przypadku
transportu i przechowywania.

Wskazuje maksymalne i minimalne granice
temperatur, w ktorych produkt moze by¢
przechowywany, transportowany lub uzywany.

Wskazuje na obecnos¢ akumulatora

Wskazuje przefacznik, za pomoca ktérego czesc
urzadzenia jest wigczana w celu przejscia w stan
gotowosci.
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SYMBOL NAZWA

Interfejs szeregowy

(@ll®]
Uniwersalna

¢ :T- magistrala
szeregowa (USB)

p—— Moc wejsciowa

. Niejonizujace
((=‘>>) et .
promieniowanie
elektromagnetyczn
e
RFID
Q)

c € Oznakowanie CE

UK UK Conformity

Assessed
cA

FCCID FCC (USA)
XZZYYNNNN
N

|C: XXXXXX- | Oznakowanie ISED
YYYYYYYYYYY  (Kanada)

| Certyfikat MIC
== [RIYYY-XXXXX (Japonia)

@ Certyfikat ACMA
(Australia) i MBIE

R-NZ (Nowa Zelandia)

OPIS SYMBOLU

Wskazuje ztacze do podtaczenia danych
szeregowych.

Wskazuje port lub wtyczke, ktdra spetnia ogolne
wymagania uniwersalnej magistrali szeregowej
(USB).

Wskazuje napiecie i natezenie wejsciowe.

Wskazuje urzadzenia zawierajgce nadajniki RF.

Wskazuje lokalizacje nadajnika RFID.

Wskazuje, ze produkt jest zgodny z wymogami
odpowiednich dyrektyw i rozporzadzen UE, jak
okreslono w deklaracji zgodnosci UE.

W stosownych przypadkach 4-cyfrowy numer
jednostki notyfikowanej jest dodawany w
poblizu lub ponizej symbolu CE.

Oznakowanie UK Conformity Assessed (UKCA)
jest oznakowaniem zgodnosci wskazujacym
spetnienie odpowiednich wymagan przez
produkty sprzedawane w Wielkiej Brytanii.

Wskazuje, ze urzadzenie posiada certyfikat FCC.

Oznacza certyfikat dla produktow
bezprzewodowych w Kanadzie.

Oznacza pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktéw radiowych w Japonii.

Oznacza certyfikat wydany przez Australijski
Urzad ds. Komunikacji i Mediow (ACMA) oraz
Ministerstwo ds. Biznesu, Innowacji

i Zatrudnienia (MBIE) w Nowej Zelandii. Jest on
rownowazny z pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu w Australii i Nowej Zelandii dla
producentow produktéw z technologia
bezprzewodowa.
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13.6 lkony interfejsu uzytkownika

Ponizsza tabela zawiera przeglad ikon paska stanu, z ktorych niektore sg wyswietlane
domyslinie, a niektére moga sie réznic w zaleznoéci od stanu/potaczenia. Stukniecie w te
ikony otwiera odpowiednie menu lub wyskakujacy komunikat (np. symbol czujnika
otwiera ekran ,Konserwacja czujnika”, symbol akumulatora wywotuje komunikat
zawierajacy informacje o zrodle zasilania i stanie).

Ikona

e

Opis ikony

Ulubione

Czas monitorowania — wskazuje pozostaty czas pomiaru (w godz.)

Zo6ka wewnetrzna czesé: kalibracja czujnika jest zalecana, ale nie
obowigzkowa

Z6Mta na cyjanowym tle: uptynat dostepny czas monitorowania

Tryb ogrzewania / Temperatura czujnika —

wskazuje zmierzong temperature czujnika (°C) i biezace ustawienie
,Ogrzewania  poczatkowego” i,0Ochrony miejsca”. ,Ogrzewanie
poczatkowe” jest oznaczone poczatkowa zoita linig skierowana do dotu.
Jesli ,Ochrona miejsca” jest wiaczona, pojawia sie czerwono-niebieska
strzatka skierowana do dotu, ajesli jest wytaczona, wyswietlana jest
czerwona strzatka skierowana w prawo.

Temperatura czujnika jest zaznaczona na niebiesko, jesli ,Ochrona
miejsca” obnizyta temperature czujnika, a na czerwono, jesli nadzor
temperatury wykryt problem zwiazany z temperatura czujnika.
,Ogrzewanie poczatkowe” — wht.

,Ochrona miejsca” — wyt.

,Ogrzewanie poczatkowe"” — wyt.
,Ochrona miejsca” — wyt.

,Ogrzewanie poczatkowe"” — wyt.
,Ochrona miejsca” — wt.

,Ogrzewanie poczatkowe” — wi.
,Ochrona miejsca” — wi.

Rodzaj pacjenta — Dorosty — stuknac, aby uzyskac szybki dostep do menu
S Wybor profilu”

Rodzaj pacjenta — Noworodek — stuknac, aby uzyskac szybki dostep do
menu , Wybor profilu”

Konserwacja czujnika — Wymiana membrany

Szary: membrana moze by¢ uzywana dfuzej niz 3 dni

Zo6Mty: wymiana membrany ma nastgpic za trzy lub mniej dni
Z0Mty 7 cyjanowym ttem: wyrmagana wymiana membrany
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Ikona Opis ikony

Konserwacja czujnika

To menu umozliwia rozpoczecie kalibracji czujnika, potwierdzenie
wymiany membrany, a takze wykonanie testu czutosci.

Alarm — aktywny i potgczony z powigzanym komunikatem o btedzie

Alarm — tymczasowo wyciszony

Alarm — na state wyciszony

Poziom gazu — wskazuje pozostatg zawartosc butli z gazem

BExs0 0

Dotkniecie ikony spowoduje wyswietlenie wyskakujacego komunikatu
wskazujacego stan napetnienia w %.

Zo6ta wewnetrzna czesé: stan napetnienia 10% lub mniej
Cyjanowe tfo: pusta butla gazu

=
|

Zrzut ekranu

r
No,

Akumulator — pokazuje stan i pojemnos¢ akumulatora

=
]

Cyjanowe tto: niski stan natadowania akumulatora

Cyjanowe tfo: krytyczny stan akumulatora

podfaczony do zasilania pradem przemiennym, tadowanie

E

niepodtaczony, natadowany < 75%

potaczenie/brak potaczenia z LAN

i &

N
H
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Ikona Opis ikony

potaczenie/brak potaczenia z Bluetooth

potaczenie/brak potgczenia z Wi-Fi

) X %

13.7 Szczegoétowe wykresy doktadnosci SpO:
13.7.1 Czujnik V-Sigh™ Sensor 2

V-Sign Overall
15 T T T
X = test subject
Bias = -0.43
Linear = -0.00 Sa02 + -0.04
10 3 .
44 4 7 7
5+ 7 7 44 4
N YEE Upp%2495% limit

P 9377

Sp02-Sa02 [%]
o
T
Il

5+ Lower%S"/o If i
66

15 70 75 80 85 90 95 100
Sa02 [%]

Analiza dokfadnosci SpO. dla czujnika V-Sign™ Sensor 2: punkty danych s3

identyfikowane za pomoca identyfikatora kazdego uczestnika testu. Analiza objeto dane

od 12 zdrowych ochotnikow (7 mezczyzn/5 kobiet) o roznych odcieniach pigmentacji

skory (3 jasnej, 4 jasno-sredniej, 2 sredniej, 3 ciemnej). Uczestnicy badania byli w wieku

od 23 do 29 lat.
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Szczegotowe wykresy doktadnosci SpO: dla czujnika V-Sign™  Sensor 2 dla
poszczegolnych miejsc pomiaru sa nastepujace:

V-Sign earlobe

15
X= testsub|ect
Bias = 0.4
10 ¢ Linear = 4:-105a02+907
5 5} . 74 7 7 7; 47 Upper 96%limit -
—_— 5 7’
§ ST 7
0+ ks
LA
o, st . 9
- Lower 95% limit
-10 + 1
-15 L L L L L L L L
70 75 80 85 90 95 100
Sa02 [%]
V-Sign forehaed
15
X = test subject
Bias =-1.29
10 ¢ Linear = -0.00 SaQ2 + -0.97
® 5F -
o
| 1
S ol o 0019% giag
: - ) i :-= 2 -1
8 _ ﬁ 6 EW 5
& 5| Low8r 959
_10 L ]
15 | : : ' : : : :
70 75 80 85 90 95 100
Sa02 [%]
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Sp02-Sa02 [%]

Sp02-Sa02 [%]

15

10

-10 +

-15

15

10 ¢

=]

{.IF‘I

-10 -

V-Sign cheek

X = test subject
Bias = 0.47
Linear = -0.04 SaO2 + 3.97

Upper 95% limit

70 75 80 85 90 95 100
Sa02 [%]

V-Sign upper arm

X = test subject
Bias = -0.44
Linear = 0.03 5a02 + -2.76

| Loﬁ§ 95;%%:%

. Upper 95% limit

70 75 80 85 90 95 100
Sa02 [%]
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V-Sign shoulder

15
X = test subject
Bias = -1.11
10 | Linear = 0.06 5a02 + -5.79
S 3 8 |
— 8 8 %o limi
o g gag 1 glpper 95% limit
] 88 k ; nl
A 1 gﬁ
o S 1
3 - 2
» 5} Low&r 9&/:; Hnit

_10 L

15 ¢ L L L L L L L
70 75 80 85 90 95 100
Sa02 [%]

13.7.2 Czujnik OxiVenT™ Sensor
OxiVent Overall

15
1
g = test subject
ias = 0.13
10 1 5 5 Linear =-0.00 S202 + 0.18

Sp02-Sa02 [%]
o

70 75 80 85 90 95 100
Sa02 [%]
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Analiza doktadnosci SpO2 dla czujnika OxiVenT™ Sensor: punkty danych sg
identyfikowane za pomoca identyfikatora kazdego uczestnika testu. Analiza objeto
dane od 12 zdrowych ochotnikow (7 mezczyzn/5 kobiet) o roznych odcieniach
pigmentacji skory (5 jasnej, 5 sredniej, 2 ciemnej). Uczestnicy badania byli w wieku od 23
do 34 lat.

Szczegdtowe wykresy doktadnosci SpO: dla czujnika OxiVenT™ Sensor dla
poszczegolnych miejsc pomiaru sa nastepujace:

$p02-5202 [%)]

$p02-a02 (%)

$p02-5a02 [%]

OxiVent earlobe

OxiVent forehead

15 15
1 X = test subject é‘- test subject
10 1 1 1 G < 007 8202 + 743 10 5 Linaa =-0.01 802 40,67
1
% 1 Upper 95% limit — 5
5| % B 11:| g ° ! Unper 95% limit
|- 78 2 FIE g 8 2R & o
0| “ﬁm |3 o »
4 . [ 1
— S
5| Lower 95% limit | & 5
-10 10
15 . . . . 15
70 75 80 85 20 95 100 70 75 80 85 %0 95 100
5202 [%] Sa02 (%]
OxiVent cheek OxiVent upper arm
15 15
X = test subject x lsstsuwsd
0 Bias = 0.56 10 =
1 Linear = -0.02 Sa02 + 2.25 unaar :aﬂ 04 Sa02 + -3.30
®pper 95% limit
5 F 5 Ty
Upper §5% limit ~
; 7 o FRT ey
0 & 2
10 ?I & 4 8 1 *®
g : 1
5 @ -5 Lower 9590 limit
10 -10
" 70 75 80 85 90 9 100 70 7 80 8 0 85 100
$202 [%) Sa02[%]
OxiVent shoulder
15
X = test subject
10 Bias = -1.34
Lingar = 0.07 Sa02 » -7 .62
5
Uppeg 95% limit
0 ¥
5
-10
-15
70 75 80 85 30 95 100
5202 [%]
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13.7.3 Zaleznos$¢ SpO: od pigmentacji

Firma Sentec zdaje sobie sprawe, ze pigmentacja skory w obrebie sciezki absorpcji ma
wplyw na obecna technike pulsoksymetru oparta na dwdch diugosciach fali pomiarowej.
Aby zweryfikowac taki potencjalny efekt na urzadzeniach pulsoksymetrycznych Sentec,
dane z kontrolowanych badan desaturacji zostaty zebrane i przeanalizowane pod katem
rasy. Dane zostaty podzielone na trzy grupy ochotnikéw: skéra o wysokiej pigmentacji,
skora o niskiej pigmentacji oraz wszystkie typy skory zawierajace dane wszystkich
uczestnikdow badania jako grupa referencyjna. Zwykresow Blanda-Altmana
wyodrebniono srednig z réznic pomiarow oraz odchylenie standardowe i wyliczono btad
Sredniokwadratowy (Arms) dla kazdej grupy imiejsca aplikacji. We wszystkich
zatwierdzonych miejscach aplikacji odnotowano rodznice miedzy niska iwysoka
pigmentacja wynoszaca 0,7%. W przypadku ptatka ucha i ramienia odnotowano wieksza
roznice wynoszacag odpowiednio 2,29% i1,23%, podczas gdy w trzech innych miejscach
prawie nie wystapito znaczace odchylenie. W zwiazku z powyzszym takiej Sredniej
roznicy w pomiarach nie mozna wyjasnic¢ wytgcznie pigmentacja.

Podsumowujac, w tym zestawie danych mozna zaobserwowac niewielkie odchylenie
rasowe w pulsoksymetrii dla niektorych miejsc aplikacji. Wiekszos¢ odchylerh miesci sie
jednak wgranicach doktadnosci deklarowanych przez firme Sentec, awszystkie
odchylenia mieszczg sie w granicach doktadnosci amerykanskiej Agencji Zywnosci
i Lekow (FDA).

13.8 Deklaracja zgodnosci elektromagnetycznej

A OSTRZEZENIE: Uzycie akcesoriéw, czujnikéw i kabli innych niz okreélone przez
firme Sentec moze spowodowac zwiekszona emisje i/lub zmniejszona odpornosé
SDMS.

A OSTRZEZENIE: Przejéciowe impulsy z sieci zasilajace] i kabli do przesytu danych
moga tymczasowo zaktdcac pomiar.
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13.8.1 Emisje elektromagnetyczne
SDMS jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Klient lub uzytkownik SDMS powinien zapewnic, ze jest on uzywany w takim

Srodowisku.

Testy emisji

Emisje RF
CISPRT

Emisje RF
CISPRT

Emisje RF
CISPRT

Emisje
harmoniczne
IEC 61000-3-2

Wahania
napiecia/emisja
migotania swiatta

IEC 61000-3-3

Zgodnos¢

Grupal

Klasa A

(w potaczeniu

z zasilaczem do
uzytku szpitalnego)

Klasa B

(w potaczeniu

z zasilaczem do
uzytku domowego)

Klasa A

Zgodny

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

SDMS celowo wykorzystuje energie RF do swoich
wewnetrznych funkcji. W zwiazku z tym emisje RF sa
bardzo niskie i nie powinny powodowac zadnych
zaktécen w sprzecie elektronicznym znajdujacym sie
w poblizu.

Charakterystyka emisji tego urzadzenia sprawia, ze
nadaje sie ono do uzytku w obszarach przemystowych

i szpitalach (CISPR 11 klasa A). Jesli urzadzenie jest
uzywane w srodowisku mieszkalnym (dla ktérego
zwykle wymagana jest norma CISPR 11 klasa B), moze
ono nie zapewniac¢ odpowiedniej ochrony dla ustug
komunikacji radiowej. Uzytkownik moze by¢ zmuszony
do podjecia srodkéw zaradczych, takich jak
przeniesienie sprzetu w inne miejsce lub zmiana
orientacji sprzetu.

Wskazoéwka: Zasilacz do uzytku domowego zapewnia
odpowiednia charakterystyke emisji, nalezy wiec
uzywac takiego zasilacza w srodowiskach
mieszkalnych.

Urzadzenie tCOM+, w potgczeniu z zasilaczem do
uzytku domowego, nadaje sie do stosowania we
wszystkich placéwkach, srodowiskach mieszkalnych,
W tym w gospodarstwach domowych

i pomieszczeniach bezposrednio podtgczonych do
publicznej sieci niskiego napiecia, ktéra zasila budynki
wykorzystywane do celéw domowych.

Urzadzenie tCOM+ nadaje sie w obydwu
konfiguracjach do stosowania we wszystkich
placowkach, w tym gospodarstwach domowych

i pomieszczeniach bezposrednio podtgczonych do
publicznej sieci niskiego napiecia, ktora zasila budynki
wykorzystywane do celéw domowych.
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Czestotliwosci i charakterystyki transmisji RF

Pasmo Rodzaj / Charakterystyka
czestotliwosci
2,4 GHz Wi-Fi IEEE 80211 a/b/g/n/ac

UE: 2,4 GHz-2,483 GHz
FCC/ISED: 2,4 GHz-2,473 GHz
MIC: 2,4 GHz-2,495 GHz
RCM: 2,4 GHz-2,483 GHz
5GHz Wi-Fi IEEE 80211 a/b/g/n/ac
UE:
515 GHz-535 GHz (Ch 36/40/44/48/52/56/60/64)

547 GHz-5725 GHz (Ch
100/104/108/112/116/120/124/128/132/136/140)

5725 GHz-5,85 GHz (Ch 149/153/157/161/165)
FCC:
515 GHz-535 GHz (Ch 36/40/44/48/52/56/60/64)

5,47 GHz-5725 GHz (Ch
100/104/108/112/M16/120/124/128/132/136/140/144)

5,725 GHz-5,85 GHz (Ch 149/153/157/161/165)
ISED:
515 GHz-5,35 GHz (Ch 36/40/44/48/52/56/60/64)

5,47 GHz-5725 GHz (Ch
100/104/108/112/116/132/136/140/144)

5,725 GHz-5,85 GHz (Ch 149/153/157/161/165)
MIC:
515 GHz-5,35 GHz (Ch 36/40/44/48/52/56/60/64)

547 GHz-5725 GHz (Ch
100/104/108/112/116/120/124/128/132/136/140)

RCM:
515 GHz-535 GHz (Ch 36/40/44/48/52/56/60/64)

5,47 GHz-5,725 GHz (Ch 100/104/108/12/116/132/136/140)

5,725 GHz-5,85 GHz (Ch 149/153/157/161/165)

2,4 GHz Bluetooth 5.2
Bluetooth 2.4 GHz-2,4835 GHz

13,56 MHz NFC ISO/IEC 15693

Efektywna moc
wypromieniowana

79,4 mW

200 mW

79 mW

100 mW
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13.8.2 Odpornosé¢ na zaktécenia elektromagnetyczne
SDMS jest przeznaczony do uzytku w srodowiskach elektromagnetycznych szpitalnej
i domowej opieki zdrowotnej.

Test odpornosci

Wytadowanie
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

Szybkie elektryczne
stany przejsciowe
(Bursts)

IEC 61000-4-4

Przepiecia
IEC 61000-4-5

Spadki napiecia,
krotkie przerwy

i wahania napiecia
na liniach
wejsciowych
zasilania

IEC 61000-4-11

Test odpornosci
zgodny z norma IEC
60601

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV, +8 kV,
+15 kV powietrze

+2 kV linie zasilania
+1 kV linie
wejsciowe/wyjsciowe

+0,5 kV, +1 kV linia-linia
+0,5 kV, £1 kV, 2 kV
linia-uziemienie

0% UT; 0,5 cyklu

w temp. 0°, 45° 90°,
135°,180°, 225°, 270°
i 315°

0% UT; 1 cykli

70% UT; 25/30 cykli
w temp. 0°

Poziom zgodnosci

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV, +8 kV,
+15 kV powietrze

+2 kV linie zasilania
+1 kV linie
wejsciowe/wyjsciowe

+0,5 kV, +1 kV linia-linia
+0,5 kV, £1 kV, +2 kV
linia-uziemienie

0% UT; 0,5 cyklu

w temp. 0°, 45° 90°,
135°,180°, 225°, 270°
i 315°

0% UT; 1 cykli

70% UT; 25/30 cykli
w temp. 0°

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Podtogi powinny byc¢
drewniane, betonowe
lub z ptytek
ceramicznych. Jesli
podfogi pokryte s3g
materiatem
syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.

Jakosc zasilania
sieciowego powinna
odpowiadac typowemu
Srodowisku szpitalnemu
lub domowemu.

Jakos¢ zasilania
sieciowego powinna
odpowiadac typowemu
Srodowisku szpitalnemu
lub domowemu.

Jakos¢ zasilania
sieciowego powinna
odpowiadac typowemu
Srodowisku szpitalnemu
lub domowemu.

Wskazéwka: Ur to napiecie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu

testowego.

Pola magnetyczne
ze zroédet w bliskich
odlegtosciach

IEC 61000-4-39

Pola magnetyczne
o czestotliwosci
sieciowej (50/60) Hz

IEC 61000-4-8

134,2 kHz, 65 A/m
13,56 MHz, 7,5 A/m

Tylko do uzytku
domowego: 30 kHz,

8 A/m

Czas dla jednego
kroku:3's

30 A/m

134,2 kHz, 65 A/m
13,56 MHz, 7,5 A/m

Tylko do uzytku
domowego: 30 kHz,
8 A/m

Czas dla jednego kroku:
3s

30 A/m

Jakoéc zasilania
sieciowego powinna
odpowiadac typowemu
Srodowisku szpitalnemu
lub domowemu.

Pola magnetyczne

o czestotliwosci
sieciowej powinny by¢
na poziomach
charakterystycznych dla
typowej lokalizacji

w typowym srodowisku
szpitalnym lub
domowym.
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Test odpornosci

Test odpornosci
zgodny z norma IEC
60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Przenosnego i mobilnego sprzetu komunikacyjnego wykorzystujgcego czestotliwosci radiowe nie
nalezy uzywac blizej jakiejkolwiek czesci SDMS, w tym kabli, niz zalecana odlegtosc d obliczona na

podstawie rownania majgcego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika.

Przewodzone RF
|IEC 61000-4-6

Wypromienowane
RF

IEC 61000-4-3

V=3Vrms V=3Vrms
150 kHz - 80 MHz 150 kHz - 80 MHz
6V wISM 6V w ISM i amatorskich

i amatorskich
pasmach radiowych
pomiedzy

0,15MHz i 80 MHz

pasmach radiowych
pomiedzy
0,15 MHz i 80 MHz

E=3V/m (szpital)
E=10V/m (dom)
80 MHz -2,7 GHz
Odpornosc na pola
bliskiego zasiegu

z urzadzen

komunikacji
bezprzewodowej RF

E=3V/m
E =10 V/m (dom)
80 MHz -2,7 GHz

Odpornosc na pola
bliskiego zasiegu

7 urzadzen komunikacji
bezprzewodowej RF

d=117+/P

Urzadzenie tCOM+
nadaje sie do uzytku
w srodowisku
elektromagnetycznym
typowych domaow,
obiektéw handlowych
lub szpitali.

d=117+/P 80 MHz do
800 MHz

d=233+/P 800 MHz do
27 GCGHz

Urzadzenie tCOM+
nadaje sie do uzytku
w Srodowisku
elektromagnetycznym
typowych domaow,
obiektow handlowych
lub szpitali.

Specyfikacja testéw urzadzen do komunikacji bezprzewodowej RF

Czestotliwosé
testowa

[MHz]

385

450

710
745
780
810
870

930

Pasmo Ustuga Modulacja Moc
[MHz] maksymalna
[wi]
380 - TETRA Modulacja 1.8
390 400 impulsowa
18 Hz
430 - GMRS FM 2
470 460, FRS odchylenie
460 +5kHz,
sinus TkHz
704 - Pasmo Modulacja 0.2
787 LTE 13,17 impulsowa
217 Hz
800 - GSM Modulacja 2
960 800/900, impulsowa
TETRA 18 Hz
800,
iDEN
820,
CDMA
850,
Pasmo

Odlegtosé Poziom
[m] testu
odpornosci

[V/m]

03 27

03 28

03 9

03 28
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Czestotliwosé Pasmo Ustuga Modulacja Moc Odlegtosé Poziom
testowa [MHz] maksymalna [m] testu
[MHz] (W] odpornosci
[V/m]
LTES

1720 1700 - GSM Modulacja 2 0,3 28
1990 1800, impulsowa
1845 CDMA 217 Hz
1900,
1970 GSM
1900,
DECT,
Pasmo
LTET13

2450 2400 - Bluetoot Modulacja 2 03 28
2570 h, impulsowa

WLAN, 217 Hz

8021

b/g/n,

RFID

2450,
Pasmo

LTE7

5240 5100 - WLAN Modulacja 0,2 03 9
5800 8021 impulsowa
5500 a/n 217 Hz

5785

13.8.3 Kable

Kable (uzywane razem z SDMS) sa zgodne z nastepujacymi normami:
emisje RF, CISPR 11, Klasa B/Grupa 1

emisje harmoniczne, IEC 61000-3-2

wahania napiecia/emisja migotania swiatta, ICE 61000-3-3
wytadowanie elektrostatyczne (ESD), IEC 61000-4-2

szybkie elektryczne stany przejsciowe/burst, IEC 61000-4-4

przepiecia, IEC 61000-4-5

spadki napiecia, krotkie przerwy i wahania napiecia na liniach wejsciowych zasilania,
IEC 61000-4-11

pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej (50/60) Hz, IEC 61000-4-8
e przewodzone RF, IEC 61000-4-6

o wypromieniowane RF, IEC 61000-4-3

Czujniki/kable Maksymalna dtugos¢é
Przezkorne czujniki Sentec 08m
Kabel adaptera czujnika cyfrowego 75m
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13.8.4 Zgodnos¢

Urzadzenie tCOM+ jest zgodne z nastepujgcymi normami: IEC 60601-1 (bezpieczenstwo
0godlne), IEC 60601-1-2 (EMC), IEC 60601-1-6 (uzytecznosé), IEC 60601-1-8 (alarmy),
[EC 60601-1-11 (domowa opieka zdrowotna), IEC 60601-2-23 (monitory przezskorne),
ISO 80601-2-61 (pulsoksymetry), ISO 14971 (zarzadzanie ryzykiem), IEC 62366 (inzynieria
uzytecznosci), IEC 62304 (oprogramowanie w wyrobach medycznych), 1SO 10993-1
(biozgodnosg), I1ISO 20417 (informacje dostarczone przez producentow), ISO 15223-1 i -2
(symbole).

Ten produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych
(UE) 2017/745.
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