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1 Sentec Digital Monitoring System -jarjestelma

(SDMS/jarjestelma)

1.1 Indikaatiot / kayttétarkoitus

Huomautus: tassa oppaassa termilla jarjestelma viitataan kaikkiin tCOM+-monitorin ja
sensorien, johtojen, lisavarusteiden, kulutustarvikkeiden ja ohjelmiston yhdistelmiin.

1.1.1 Indikaatiot

Sentec Digital Monitoring System (SDMS) -jarjestelmaan kuuluu monitoreita, antureita,
kaapeleita, lisdvarusteita ja tarvikkeita anturin kiinnittdmiseen/kunnossapitoon seka
tietokonepohjainen ohjelmisto ja se on tarkoitettu potilaiden hapetuksen ja ventiloinnin
Jjatkuvaan, ei-invasiiviseen valvontaan.

Sentec Digital Monitoring System -jarjestelmaa saa kayttaa vain laakarin maarayksesta.
Laitteet ovat epasteriileja ja ei-invasiivisia.

Monitori ei kosketa potilasta suoraan valvonnan aikana. V-Sign™ Sensor 2, OxiVenT™
Sensor, korvaklipsi, kiinnitysrenkaat, tarttumaton kaare, Staysite™-teippi ja kontaktigeeli
koskettavat potilaan ehjaa ihoa valvonnan aikana.

Kohdepotilasryhma: tcPCO.- ja tcPOs-valvonta on tarkoitettu aikuis-/lapsipotilaille
(vanhemmat kuin taysiaikaisena syntyneet + 12 kuukautta) seka vastasyntyneille
(nuoremmat kuin taysiaikaisena syntyneet + 12 kuukautta) potilaille.
Pulssioksimetriavalvonta on tarkoitettu vain aikuis-/lapsipotilaille.

Sentec Digital Monitoring System (SDMS) -jarjestelman kohdekayttajaryhma ovat
|aaketieteen ammattilaiset, kuten sairaanhoitajat ja laakarit, ja kliinisessa valvonnassa
kaytettyna maallikkokayttajat. tcPCOz- ja tcPOz-mittauslaitteiston oikea ja turvallinen
kayttd edellyttaa kayttajan kouluttamista (esim. fysiologiset rajoitteet, tekniset
nakdkohdat, kuten kalvon vaihto, poikkeaman merkitys, kalibrointi). Kotihoitajat
tarvitsevat  lisaksi  erityiskoulutusta saadakseen asentaa SDMS-jarjestelman
kotiymparistdon ja neuvoa maallikkokayttdjille, kuinka anturit kiinnitetaan oikein.
Maallikkokayttaja ei saa muokata tCOM+-monitorin asetuksia sen valikon kautta.

Koulutus: ammattimainen laaketieteellinen henkildstd ja opastuksen saanut
kotihoitohenkildstd saavat koulutuksen Sentec -yhtiolta tai patevalta ja valtuutetulta
jalleenmyyjalta. Opastuksen saanut kotihoitohenkilostd antaa maallikkokayttajalle
hanelle tarkoitetun kayttéoppaan ja selittaa anturin kiinnittamisen ja irrottamisen.
Opastuksen saanut kotihoitohenkildstd maarittaa lisaksi anturin kiinnittamiskohdan.

Kayttoymparisto: kliinisissa ja ei-kliinisissa ymparistoissa, kuten sairaaloissa, sairaalan
tyyppisissa laitoksissa, sairaalan sisaisten kuljetusten aikana, poliklinikoilla, laakarien
vastaanotoilla, siirrettavissa kirurgisissa yksikoissa seka (kliinisen valvonnan alaisuudessa)
kotiymparistdssa. Kayttd sairaalassa kattaa tavallisesti alueet, kuten yleisosastot,
leikkaussalit, erityistoimenpidetilat ja tehohoitotilat. Sairaalan tyyppiset laitokset ovat
tavanomaisesti esimerkiksi sairaalan ulkopuolisia leikkausyksikoita,
erikoissairaanhotolaitoksia ja unilaboratorioita. Sairaalan sisaisiin kuljetuksiin sisaltyvat
potilaan kuljetukset sairaalan tai sairaalan tyyppisten laitosten sisalla.

SDMS tayttaa muille kuin kuljetuksen aikana kaytettaville ja kotiymparistdissa
kaytettaville kannettaville laitteille asetetut vaatimukset.
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1.1.2 tCOM+-monitorin kayttétarkoitus
tCOM+-monitorion kannettava itsenainen potilasmonitori, joka on tarkoitettu potilaiden
hiilidioksidin ~ osapaineen  (PCO2), hapen osapaineen (PO2), toiminnallisen
happisaturaation (SpO2) ja pulssitaajuuden (PR) jatkuvaan, ei-invasiiviseen valvontaan,
kun kaytdssa on joko
e yksittainen digitaalinen sensori (V-Sign™ Sensor 2) PCOz-, SpOz- ja PR-mittauksiin TAI
e yksittainen digitaalinen sensori (OxiVenT™ Sensor) PCOz-, POz, SpO2- ja PR-
mittauksiin.
POzta voi mitata tCOM+-monitorilla vain, kun sita kaytetaan OxiVenT™ Sensorin kanssa.

tCOM+-monitorin kuvaus:
Potilasmonitori

Viite:

103164

Huomautus: luettelo osista, niiden erityisista kayttotarkoituksista, vasta-aiheista, kaytto-
Jvarastointiajoista sekd ymparistd- ja sailytysolosuhteista on liitteessa 13.2.

1.2 Kliiniset hyoédyt
Transkutaaninen verikaasun monitorointi voi tukea potilaiden parempaa kliinista hoitoa:

e Jaksoittaiseen valtimoverikaasuanalyysiin verrattuna transkutaanista verikaasun
monitorointia voidaan jatkaa yhtajaksoisesti, mika auttaa laakareita tunnistamaan
trendeja ja arvioimaan potilaan tilaa.

e Ei-invasiivinen potilaan monitorointi voi auttaa vahentamaan verinaytteiden tarvetta,
mika osaltaan tukee niihin liittyvien riskien, kuten hoitoperaisen verenhukan,
infektion ja kivun vahentamista.

e PCO2n transkutaanisen monitoroinnin ja PO2n monitoroinnin suorituskyky on
riippumaton ventilointistrategiasta ja keuhkojen toimintakyvyn heikkenemisen
asteesta.

e Transkutaaninen PCO2n monitorointi on mahdollista sairaalahoidossa ja
avohoidossa olevilla potilailla seka kotihoidossa.

1.3 Transkutaaniset PCO-- ja PO>-mittaukset

1.3.1 TcPCO:- ja tcPO:-mittauksen kayttoperiaatteet

Hiilidioksidi (CO2) ja happi (O2) ovat kaasuja, jotka leviavat helposti elimistdéon ja
ihokudokseen, ja nain ollen ne voidaan mitata asianmukaisella ei-invasiivisella sensorilla
ihon pinnalta. Jos mittauskohdan ihokudos lammitetaan tasaisen lampdiseksi,
paikallinen kapillaariverenkierto kiihtyy, aineenvaihdunta tasaantuu, kaasujen diffuusio
paranee, mika parantaa ihon pinnalla suoritettavien CO>/O>-mittausten toistettavuutta
ja tarkkuutta.

Ihon pinnalta mitatut COz-arvot (PcCOz) ovat kaikenikaisilla potilailla yleensa
johdonmukaisesti korkeampia kuin valtimoveresta otetut PCOz-arvot (PaCOz). Nain ollen
PaCOz-arvo voidaan arvioida mitatun PcCOz-arvon perusteella. TcPCO2 antaa PaCO:-
arvosta arvion, joka lasketaan mitatusta PcCOz-arvosta J.W. Severinghausin kehittamalla
algoritmilla. "Severinghaus-yhtaléssa" sensorin lampotilassa (T) mitattu PcCO; korjataan
ensin 37 °Ciseen kayttaen anaerobista lampdtilamuuttujaa (A) ja sen jalkeen siita
vahennetaan arvio paikallisesta "metaboliapoikkeamasta" (M).
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Huomautus: tCOM+-monitorin  esittamat tcPCO. -arvot on korjattu/normalisoitu
vastaamaan 37 °C:een lampotilaa ja ne muodostavat nain ollen arvion PaCO;-arvosta
lampotilan ollessa 37 °C. tCOM+-monitorissa ja tassa kayttéoppaassa (paitsi jos muuta on
nimenomaan ilmoitettu) "tcPCO," on esitetty/merkitty muodossa "PCO,".

Vastasyntyneilla ihon pinnalta mitattu POz (PcOz) korreloi valtimoveresta mitattujen POz
(PaOz) -arvojen kanssa lahes taydellisesti anturin lampdtilan ollessa 43-44 °C. PcOo-
arvojen tarkkuus PaOz-arvoihin verrattuna on paras PaOz-osapaineen ollessa
korkeintaan 80 mmHg (10,67 kPa). Taman arvon ylapuolella PcOz-arvoilla on taipumus
olla enenevassa maarin PaOz-arvoja alempia (etenkin aikuisilla). Koska vastasyntyneiden
tavoitearvot ovat yleensa alle 90 mmHg (12 kPa), PcOz-arvoja, jotka on mitattu sensorin
[ampdtilan ollessa 43-44 °C, ei yleensa tarvitse korjata.

Huomautus: TcPO; ilmoittaa arvion PaOz-arvosta ja vastaa mitattua PcOz-arvoa. tCOM+-
monitorissa ja tassa kayttdéoppaassa (paitsi jos muuta on nimenomaisesti ilmoitettu)
"tcPO," on esitetty/merkitty muodossa "PO-".

Sentecin transkutaanisten sensorien suositeltava (ja oletusarvona kaytettava) "Sensorin
lampotila" ja "Mittausaika" riippuvat valitusta potilastyypista ja kaytossa olevista
parametreista. Seuraava taulukko sisaltaa yhteenvedon naista parametreista:

PO: SUOSITELTAVA SENSORIN SUOSITELTAVA
POTILASTYYPPI KAYTOSSA LAMPOTILA[°C] MITTAUSAIKA [H]

Vastasyntyneet Ei 41,0 8,0
(jos nuorempi kuin
taysiaikaisena
syntynyt + 12 Kylla 43,0 2,0
kuukautta)
Aikuiset/ Ei 42,0 8,0
lapset

Kylla 440 2,0

¥ Hyva tietaal

Sensorin alla olevan ihokudoksen lammittaminen tasalampdiseksi parantaa
mittaustarkkuutta, silla se a) kilhdyttaa kapillaariverenkiertoa / edistaa paikallista
arterisaatiota, b) tasaa aineenvainhduntaa ja c) parantaa kaasujen diffuusiota
ihokudoksen lapi. Sensorin lampotilan noustessa sensorin kayttoaika ("Mittausaika")
on arvioitava tarkasti ja sita on sadadettava tarvittaessa palovammojen estamiseksi.
Erityista varovaisuutta on noudatettava potilailla, joiden iho on herkka
mittauskohdassa (3.2).

1.3.2 TcPCO:- ja tcPO2-mittauksen rajoitukset
Seuraavat kliiniset tekijat voivat vaikuttaa transkutaanisesti mitattujen ja valtimoveresta
mitattujen kaasujen osapaineiden valiseen vastaavuuteen:

e hypoperfusoitunut ihokudos mittauskohdassa esimerkiksi alhaisen sydanindeksin,
verenkierron keskittymisen (shokki), hypotermian (esim. leikkauksen yhteydessa),
vasoaktiivisen laakityksen, valtimon ahtauman, mittauskohtaan kohdistuvan
mekaanisen paineen tai riittamattdman (liian alhaisen) sensorin lampdotilan
seurauksena

e arteriovenoosinen suntti, esim. ductus arteriosus (vaikuttaa vain POz-arvoon)

o hyperoksemia (PaO2 > 100 mmHg (13,3 kPa)) (vaikuttaa vain POz-arvoon)

Sentec Transcutaneous Monitoring 11



e epasopiva mittauskohta (mittauskohdassa on suuria pinnallisia  verisuonia,
turvotusta (esim. vastasyntyneen turvotus), ihovaurioita tai muita iho-ongelmia)
e sensori on huonosti (ei hermeettisesti) kiinni iholla, jolloin ihosta vapautuvaan
hiilidioksidiin ja happeen sekoittuu ilmaa
e sensorin altistuminen liian kirkkaasti valaistulle ymparistolle (vaikuttaa vain PO3-
arvoon).
©® HUOMIO: jos mittauskohta on hypoperfusoitunut, PCOz-arvot ovat yleensa
liian korkeita ja POz-arvot ovat yleensa liian alhaisia verrattuina valtimoveresta
mitattuihin vastaaviin arvoihin.

©® HUOMIO: SDMS ei ole verikaasumittari. Ota edelld mainitut rajoitukset
huomioon tulkitessasi tCOM+-monitorin antamia PCO»- ja POz-arvoja.

Kun vertailet tCOM+-jarjestelmalld saatuja PCO./POs-arvoja verikaasuanalyysin (ABG)

avulla saatuihin PaCO,/PaOz-arvoihin, kiinnitd huomiota seuraaviin seikkoihin:

e \erinaytteet tulee ottaa varovasti ja niita tulee kasittele huolellisesti.

o Verinayte tulee ottaa potilaan tilan ollessa vakaa.

o ABG-analyysista saatua PaCO,/PaOz-arvoa on verrattava tCOM+-monitorin
PCO,/POz-arvoon naytteenottohetkella.

e Jos potilaalla on funktionaalinen suntti, sensorin kiinnityskohta ja valtimoveren
naytteenottokohta on valittava suntin samalta puolelta.

o Jos  valikkoparametrin  Severinghaus-korjaustila  asetukseksi  on  valittu
Automaattinen, tCOM+-monitorissa nakyvat PCOz-arvot korjataan automaattisesti
37 °C:seen (potilaan ydinlampétilasta riippumatta). Kun teet ABG-analyysia, varmista,
etta syotat potilaan ydinlampotilan oikein verikaasuanalysaattoriin. Kun vertaat
monitorin PCOz-arvoja verikaasuanalyysilla saatuihin arvoihin, kayta
verikaasuanalysaattorin arvoa "37 °C-PaCOy".

o Varmista verikaasuanalysaattorin asianmukainen toiminta. Vertaa ajoittain
verikaasuanalysaattorin ilmanpainemittaria tunnettuun kalibroituun
ilmanpainemittariin.

A VAROITUS: PCO../PO,-mittaustulokset voivat olla epatarkkoja, jos potilaan
hemodynaaminen tila on heikentynyt.

@ HUOMIO: Jotta epatarkka kalibrointi voidaan valttaa, on tarkeaa tietaa oikea
ilmanpaine. Tarkasta monitorin ilmanpainelukema kerran kuukaudessa
vertaamalla sita luotettavasti kalibroituun ilmanpainemittariin tai toiseen
Sentec-monitoriin (tCOM+, SDM) (4.1).

Huomautus: Vain pateva henkilbkunta saa kayttaa Sentec Digital Monitoring System
(SDMS) -jarjestelmaa. Lue tama kayttdopas, lisdvarusteiden kayttoohjeet, kaikki
varotoimenpiteita koskevat tiedot seka tekniset tiedot huolellisesti ennen laitteen
kayttoa.

Huomautus: Sentecin monitoreja ei ole tarkoitettu diagnosointia varten. Ne on
tarkoitettu vain apuvalineiksi potilaan tilan arvioimisessa. Niita on kaytettava yhdessa
kliinisten merkkien ja oireiden kanssa. Sentecin monitorit ovat transkutaanisia
verikaasumonitoreita, eivat verikaasuanalysaattoreita.

A VAROITUS: dla kayta vahingoittuneilta vaikuttavia tCOM+-monitoreja,
sensoreita, johtoja tai liittimia.

Huomautus: SDMS-jarjestelmaa voi kayttaa ylipainehoitoa saaville potilaille vain, jos
monitori on ylipaineisen ympariston ulkopuolella.
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1.4 Pulssioksimetria

1.4.1 Pulssioksimetrian toimintaperiaatteet

SDMS  kayttaa pulssioksimetriaa happisaturaation (SpO2) ja pulssitaajuuden (PR)
mittaamiseen. Pulssioksimetria perustuu kahteen periaatteeseen: ensinnakin,
oksihemoglobiiniin  ja deoksihemoglobiiniin  imeytyy eri maara punavaloa ja
infrapunavaloa (spektrofotometria) ja toiseksi, kudoksessa olevan valtimoveren tilavuus
(ja siten valon imeytyminen tahan vereen) vaihtelee pulssin mukaan (pletysmografia).

Pulssioksimetrin  sensorit lahettavat punavaloa ja infrapunavaloa pulsoivaan
arteriovaskulaariseen kudokseen ja mittaavat erot valon imeytymisessa pulssin eri
jaksojen valilla. Valonlahteina toimivat matalajannitteista punavaloa ja infrapunavaloa
sateilevat diodit (LED) ja valon tunnistajana toimii valodiodi. Pulssioksimetrin ohjelmisto
laskee imeytyneen punavalon ja infrapunavalon perusteella SpO-arvon.

Pulssioksimetri hyddyntaa valtimoveren sykkivaa virtausta valtimo- ja laskimoveren
hemoglobiinin happisaturaatioiden vertailussa. Systolian aikana uusi sykays valtimoverta
kulkeutuu verisuonistoon: veren tilavuus kasvaa ja valoa imeytyy enemman. Diastolian
aikana veren tilavuus pienenee ja valoa imeytyy vahemman. Keskittymalla sykkeen eri
vaiheiden valosignaaleihin voidaan eliminoida imeytymiseen vaikuttavat ei-pulsoivat
tekijat, kuten kudos, luu ja laskimoveri.

Huomautus: SDMS mittaa ja esittaa toiminnallisen happisaturaation: oksinemoglobiinin
maaran prosenttiosuutena sen hemoglobiinin maarasta, joka voi kuljettaa happea.
SDMS ei mittaa toiminnallista saturaatiota: oksinemoglobiinin maara prosenttiosuutena
kaikesta hemoglobiinista, mukaan lukien hapen kuljetukseen osallistumattomat
hemoglobiinit, kuten karboksihemoglobiini tai methemoglobiini.

# Hyva tietaa!
Happisaturaation mittausmenetelmilla, mukaan lukien pulssioksitometrialla, ei voida
tunnistaa hyperoksemiaa (veren liikahappisuutta).

1.4.2 Pulssioksimetriaan liittyvat rajoitukset
Seuraavat kliiniset tilat tai tekijat saattavat rajoittaa toiminnallisen happisaturaation
(SpO2) ja valtimoveren happisaturaation (SaO2) valista korrelaatiota ja aiheuttaa
pulssisignaalin haviamisen:
e hapen kuljettamiseen osallistumattomat hemoglobiinit (COHb, MetHb)
e anemia
e suonensisaiset variaineet, kuten indosyaniinivihrea tai metyleenisininen
e mittauskohdan huono perfuusio (johtuen esim. verenpainemittarin tayteen
pumpatusta mansetista, vaikeasta hypotensiosta, hypotermian aiheuttamasta
vasokonstriktiosta, laakityksesta tai Raynaud'n oireyhtyman kohtauksesta)
e laskimosykintad (esim. jyrkka Trendelenburgin asento otsasta, poskesta tai
korvalehdesta otettujen mittausten yhteydessa)
e jotkin kardiovaskulaariset sairaudet
e ihon pigmentti, tatuoinnit
o ulkoiset variaineet (esim. variaineet, varivoiteet)
e potilaan pitkaan jatkuva ja/tai liiallinen liikehdinta
e sensorin altistuminen liian kirkkaasti valaistulle ymparistolle
o defibrillaatio
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1.5 Sentecin transkutaaniset sensorit

Sentecin transkutaaniset sensorit (V-Sign™ Sensor 2, OxiVenT™ Sensor) ovat
suorituskyvyltaan ylivoimaisia, kestavia ja luotettavia ja niiden huollontarve on
suhteellisen alhainen. Naissa patentoiduissa digitaalisissa sensoreissa yhdistyvat kahden
aallonpituuden reflektanssipulssioksimetriaan tarvittavat optiset komponentit seka
PCO:»- ja (vain OxiVenT™ Sensoria kaytettaessa) POz-arvojen mittaamiseen tarvittavat
komponentit.

Huomautus: tassa kayttboppaassa termilla "Sentecin TC-sensori" tarkoitetaan Sentecin
sensoreita, joilla voidaan suoritta transkutaanisia verikaasumittauksia (esim. V-Sign™
Sensor 2 ja OxiVenT™ Sensor).

PO (OxiVenT™ Sensor -sensori) mitataan kayttaen dynaamista fluoresenssivaimennusta
eli hapen tunnistusmenetelmas, jossa mitataan sensorin pinnalle ohueksi kerrokseksi
levitetyn fluoresoivan variaineen laheisyydessa olevat happimolekyylit.

Sentecin TC-sensorien PCOz-mittaus perustuu Stow-Severinghaus-tyypin  PCO2-
sensoriin, jonka pinnalla on ohut elektrolyyttikerros seka hydrofobinen hiilidioksidia ja
happea lapaiseva kalvo. Kalvo ja elektrolyytti on vaihdettava noin 28 paivan valein. Lisaksi
sensorin kalvo on vaihdettava, jos se on vaurioitunut, jos se ei ole tiukasti paikallaan tai
jos sen alla on ilmaa tai jos elektrolyytti on kuivunut. Sentecin patentoidulla
kalvonvaihtimella kalvon ja elektrolyytin vaihtaminen onnistuu helposti neljalla
identtisella painallus- ja kaantdliikkeella (3.13).

Sentecin TC-sensorien PCOz-mittaustarkkuus on tyypillisesti kalibroitava 6-12 tunnin
valein, ja se taytyy kalibroida 12-16 tunnin valein. OxiVenT™ Sensor -sensorin PO»-
mittauksessa ei kaytannossa esiinny poikkeamia ja siksi sita ei tarvitse kalibroida. Tasta
huolimatta tCOM+ kalibroi PO2-mittauksen varmuuden vuoksi jokaisen pakollisen
kalibroinnin yhteydessa ja sen jalkeen noin 24 tunnin valein jonkin saanndllisen PCO»-
kalibroinnin yhteydessa.

Mittauskohdan ihokudoksen paikallisen  verenkierron kiihdyttamiseksi  ja
arterialisoimiseksi  Sentecin  TC-sensoreissa  kaytetaan suositeltua lampdtilan
vakioasetusta: vastasyntyneilla 41 °C ja aikuis-/lapsipotilailla 42 °C, jos PO.-mittaus ei ole
kaytdssd, ja vastaavasti vastasyntyneilld 43 °C ja aikuis-/lapsipotilailla 44 °C, jos PO»-
mittaus on kaytossa.  Sensorien lampotilat ja niiden kayttdaika on maaritetty
vastaamaan kaikkia asianmukaisia standardeja. Kayttdturvallisuuden takaamiseksi
SenTex TC -sensorit valvovat sensorin lampdtilaa kahden erillisen virtapiirin avulla. Lisaksi
tCOM+ohjelmisto valvoo kaytdssa olevan sensorin lampdtilaa.

A VAROITUS: Al4 tee sensoriin muutoksia. Kaytd vain Sentec AG:n toimittamia tai
suosittelemia laitteita, lisalaitteita, kulutustarvikkeita ja osia. Muiden osien kayttd voi
johtaa tapaturmaan, epatarkkoihin mittaustuloksiin ja/tai laitteen
vahingoittumiseen.
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2 Sentec Digital Monitoring System -jarjestelman
kayttoonotto

Jotta jarjestelma toimisi virheettomasti, noudata tassa kayttboppaassa annettuja ohjeita
tarkasti vaihe vaiheelta.

@ VAROITUS: laitteen virheettdman toiminnan varmistamiseksi ja sahkévikojen
valttamiseksi on tarkeaa noudattaa tCOM+-monitorin kayttéoppaassa olevia
ohjeita.

Huomautus: taman kayttdéoppaan tiedot koskevat vain tCOM+-monitoreja, joissa
kaytetaan kansisivulla ilmoitettua ohjelmistoversiota.

Huomautus: SDMS-jarjestelmaan liittyvia ohjeita, kayttoopasta ja muita kayttdéoppaita
voi tarkastella digitaalisessa muodossa osoitteessa www.sentec.com/ifu.

A VAROITUS: potilaan turvallisuuden takaamiseksi monitoria ei saa asettaa niin,
etta se voi pudota potilaan paalle.

© HUOMIO: 413 nosta monitoria sensorin johdosta tai virtajohdosta, koska johto
saattaa irrota monitorista ja monitori voi pudota potilaan paalle.

©® HUOMIO: Rikkoutuneen LCD-nayttdpaneelin kemikaalit ovat myrkyllisia
nieltyina. Ole varovainen kasitellessasi monitoria, jonka nayttdépaneeli on rikki.
Sahkskomponentit voivat sisaltda myrkyllisia kemikaaleja. Ala niele rikkinaisesta
sahkdékomponentista peraisin olevia kemikaaleja.

HUOMIO: ala liita monitoria pistorasiaan, jota ohjataan seinakatkaisimella, koska
monitori saattaa sammua vahingossa sen akun tyhjennyttya.

A VAROITUS: muiden kuin Sentecin maarittamien lisavarusteiden, sensorien ja
johtojen kayttdminen voi johtaa hairionpaaston lisdantymiseen ja/tai
hairionsiedon heikentymiseen seka monitorin epatarkkoihin lukemiin.

A VAROITUS: Al3 kiinnita Roll Stand -telineen lisdvarusteita niin, etta se voi kaatua
ja mahdollisesti pudota potilaan paalle. Varmista, ettd Roll Stand ei paase
kallistumaan ilman monitoria ja kun monitori on asennettuna siihen. Katso pysty-
tai seinatelineeseen kiinnitettdva enimmaispaino Roll Stand -telineen /
seinakiskon mukana toimitetusta kayttdoppaasta.

A VAROITUS: Pida monitori (ja mahdolliset havitetyt osat) poissa alle 5-
vuotiaiden lasten ulottuvilta. Jotkin monitorin osat ovat riittavan pienia
nieltavaksi ja voivat tukkia henkitorven.

©® HUOMIO: Valkaisuaine voi sydwyttaa metallia. Tasta johtuen valkaisuainetta saa
kayttaa vain ulkopinnalla, eikd se saa paasta kosketuksiin metalliosien kanssa.
Pyyhi aina lopuksi 70-prosenttisella isopropanolilla.

Huomautus: normaalissa kaytdssa suositellaan, etta monitori on aina kytkettyna AC-
pistorasiaan.
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2.1 tCOM+-monitorin kytkeminen verkkovirtaan

Kytke virtalahteen DC-liitin monitorin takana olevaan DC-virtaliittimeen jakiinnita se
liittimmen mutterilla. Kytke virtalahteen AC-liitin virtapistokkeeseen.

Huomautus: varmista asennuksen yhteydessa, ettda monitorin voi aina irrottaa helposti
AC-virtalahteesta.

Huomautus: virtalahteen AC-tulon voi vaihtaa maakohtaiseen sovittimeen (US, UK, AUS,
EU) tai maakohtaiseen verkkojohtoon.

Huomautus: tCOM+ ryhtyy automaattisesti toimimaan paikallisella verkkojannitteella:
100-240V~ (50/60Hz).

Tarkista kunnollinen kytkenta nayton akkusymbolin (lataa tai tayteen ladattu) avulla.
Jos kytkentaa ei ole, tarkista virtalahde, virtalahteen sovitin, DC-liitin ja AC-liitin.

A VAROITUS: Rijahdys- ja syttymisvaara. Ald kdytd monitoria syttyvien anestesia-
aineiden/kaasujen tai muiden syttyvien aineiden laheisyydessa runsaasti happea
sisaltavassa ymparistossa.

A VAROITUS: Al3 suihkuta, kaada tai laikytd mitdan nestettd tCOM+-monitorin, sen
lisalaitteiden, liittimien, kytkimien tai sen rungossa olevien aukkojen paalle. Jos
tCOM+ kastuu vahingossa, irrota se verkkovirrasta, kuivaa sen ulkopinta ja anna
kuivua perusteellisesti. Anna valtuutetun huoltohenkilokunnan tarkastaa laite
ennen sen ottamista uudelleen kayttoon.

A VAROITUS: kayta vain Sentecin toimittamaa virtalahdetta.
A VAROITUS: hairidt ovat mahdollisia, kun herkka laite (EKG, EEG) on liitetty
potilaaseen samaan aikaan kotihoitoymparistossa (koska kaytossa on luokan |l

virtalahde ilman toiminnallista maadoitusta).

Huomautus: Yhdysvallat, vastaavasti Japani: luotettava maadoitus voidaan saavuttaa
vain, kun tCOM+ on liitetty vastaavaan HG (Hospital Grade) -merkittyyn, tai Japanissa HGJ
(Hospital Grade Japan) -merkittyyn, runkoliittimeen.

©® HUOMIO: jos monitoria kaytetaan AC-virtalahteelld, jonka akku on tyhja, ja AC-virta
katkeaa, monitori sammuu valittdmasti ja siita kuuluu aanimerkki.

© HUOMIO: Kayta laitetta vain -400 — 5 000 m:n (-1 300 — 16 404 jalan) korkeudessa (ja
tyypillisella vastaavalla ilmanpainealueella). Muussa tapauksessa seurauksena voi
olla virheellisia mittaustuloksia.
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2.2 tCOM+-monitorin kaytté akkuvirralla

tCOM+ on varustettu sisaisella litiumioniakulla, joka tuottaa laitteeseen virtaa
kuljetuksen tai sahkokatkoksen aikana. Akkukuvake (katso 13.6) ilmoittaa jaljella olevan
varauksen (%).

# Hyva tietaa!

tCOM+-monitoria kaytettaessa uudessa tayteen ladatussa akussa riittaa virtaa
monitorointiin jopa 4 tunnin ajaksi, jos Nnayttd on jatkuvasti kaytdssa, ja jopa 7 tunnin
ajaksi, jos nayttdé on sammutettu lepotilassa. Tyhjan akun lataaminen tayteen kestaa
noin 4 tuntia.

Kun tCOM+ on sammutettu, akkukuvake ilmaisee akun ja virtaliitannan tilan (katso
lite 13.6).

Akun kayttoika vaihtelee huomattavasti sen kayttomaaran, latauskertojen seka
erityisen kayttotarkoituksen tarpeiden mukaan. Tyypillinen odotettavissa oleva
kayttoika on 2-4 vuotta.

2.3 tCOM+-monitorin kdynnistaminen
Kaynnista tCOM+ painamalla vasemmanpuoleisessa paneelissa olevaa

kaynnistyspainiketta @ .tCOM+ suorittaa automaattisen laitteen tarkistuksen (POST) ja
nayttaa kaynnistysprosessin edistymisen. Tarkista tCOM+-monitorin
paivamaaran/kellonajan asetukset ja sdada niitd tarvittaessa napauttamalla tilapalkissa
nakyvaa aikaa (Huomaa, etta asetuksen muuttamiseen tarvitaan salasana. Lisatietoja on
luvussa 8.). Tarkkaile tCOM+-monitorin toimintaa kaynnistymisen yhteydessa ja ota
huomioon seuraavassa osiossa olevat varoitukset/huomautukset.

Toiminta kdynnistymisen yhteydessa

1. Kun virta on kytketty, tCOM+-monitorin LED-palkki aktivoituu ja valosarja nakyy
merkkina kaynnistysprosessista.

2. Muutaman sekunnin kuluttua naytté kaynnistyy, ja siina nakyy kaynnistysprosessin
edistyminen ja POST-tarkistuksen tulos.

©® HUOMIO: Al3 kaytad monitoria, jos LED-palkki tai monitorin nayttd ei
kaynnisty. Ota sen sijaan yhteytta Sentecin huoltoon tai paikalliseen Sentec-
edustajaan.

3. POST-tarkistuksen aikana tCOM+-monitorin merkkiaani (yksi lyhyt aanimerkki) ja
kaiutin (kolme lyhytta merkkiaanta) aktivoituvat.

©® HUOMIO: POST-tarkistuksen daanimerkit vahvistavat, ettd monitorin kaiutin
toimii oikein. Ald kdytd monitoria, jos kaiutin ei toimi, koska talldin
aanihalytyksia ei voi kuulla. Ota sen sijaan yhteytta valtuutettuun huoltoon tai
paikalliseen Sentec-edustajaan.

4. POST-tarkistuksen jalkeen tulos (onnistui tai epaonnistui) nakyy naytossa. Jos
monitori on lapaissyt tarkistuksen, profiilin valinta avautuu (katso 3.4.1).
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@ HUOMIO: Al kaytd monitoria, jos POST-tarkistuksen aikana havaittiin
sisdinen ongelma (POST-naytossa on epaonnistumisesta kertova ilmoitus ja
vastaava virhekoodi). Ota sen sijaan yhteytta Sentecin huoltoon tai
paikalliseen Sentec-edustajaan.

©® HUOMIO: Varmista, ettd monitorin tuulettimen edessa ei ole esteita ja etta
monitori on hyvin ilmastoidussa polyttomassa ymparistdssa. Jos nain ei
tehda, monitori saattaa vioittua tai siihen voi tulla toimintahairioita.

Monitorin kaynnistysprosessi kestaa noin 60 sekuntia.

Huomautus: ota yhteytta huoltoon, jos kosketusnaytto ei reagoi.

2.4 Kalibrointikaasupullon asentaminen

Nayton oikeassa ylakulmassa (tilapalkki) oleva kaasukuvake osoittaa kaasupullon
tamanhetkisen tayttoasteen.

Kaasupullon teline on tCOM+-monitorin vasemmalla sivulla. Irrota vanha kaasupullo
kaantamalla sita vastapaivaan.
= 2

Poista korkki uudesta kaasupullosta. o
Kiinnita kaasupullo telineeseen,
kierra sita myotapaivaan noin 4,5
kierrosta ja kirista se huolellisesti
(kayttamatta liikaa voimaa).
Muutaman sekunnin kuluttua
kaasukuvake osoittaa, etta
kaasupullo on kunnolla paikallaan.

Huomautus: kayta kalibrointikaasu kahden kuukauden kuluessa avaamisesta, eli siit3,
kun se on asetettu tCOM+-monitoriin.

Huomautus: Jotta kalibrointi onnistuu tarkasti, on tarkeag, etta telakka-asema on ehja ja
puhdas. Telakka-aseman kaasuvuotojen estamiseksi sensori on aina puhdistettava
ennen sen asettamista telakka-asemaan ja telakka-aseman luukkua ei saa avata
johdosta vetamalla. Tarkista saanndllisesti, etta telakka-asema on ehja ja
puhdas. Varmista, ettad kaasupullo on kunnolla paikallaan, kiertamalla sita myotapaivaan
noin 4,5 Kkierrosta ja kiristamalla se huolellisesti. Jos kaasupulloa ei aseteta kunnolla
paikalleen, tuloksena voi olla virheellinen kalibrointi ja siten virheelliset PCO»- ja/tai PO»-
tiedot.

©® HUOMIO: Jos kaasupullo on kiinnitetty huonosti, se voi aiheuttaa kalibrointivirheita
ja lisata kaasun kulutusta.

A VAROITUS: Kalibrointikaasupullo on paineilmasailié. Suojaa saili® auringonvalolta
alaka altista sita yli 50 °C:n (122 °F) lampotiloille. Ei saa puhkaista tai polttaa edes
tyhjana. Ei saa suihkuttaa avotuleen eika hehkuvaan aineeseen.
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@ VAROITUS: Jarjestelmassa ei saa kayttdd vanhentuneita tai muiden kuin Sentecin
valmistamia kaasupulloja. Muiden kaasupullojen kayttaminen voi vaurioittaa
telakka-asemaa. Vaarat kalibrointikaasuseokset tuottavat virheellisen kalibroinnin
ja siten virheelliset PCO>- ja/tai PO»-tiedot. Havita tyhjat kaasupullot paikallisten
jatteiden havittamista koskevien maaraysten mukaisesti.

A VAROITUS: jotta tahattoman potilaan lapi kulkevan vuotovirran riski voidaan
valttaa, ala kosketa kalibrointiyksikon messinkilohkoa (kalibrointikaasun liitantaa)
tai rajapintaliitinta ja potilasta samaan aikaan.

2.5 Sensorin liitdntidkaapelin liittaminen/irrottaminen
Sensorin liitantakaapeli voidaan liittaa tCOM+-monitoriin yksinkertaisesti tyontamalla

liitin sensorin liitantaporttiin @ joka on monitorin takana. Mekaaninen koodaus
varmistaa, ettd kaytetaan vain oikeita johtoja ja ettd ne ovat oikeissa paikoissa.
Kunnollisen liitannan merkkina kuuluu napsahdus.

Sensorin liitantakaapeli voidaan irrottaa vetamalla sita liittimen kotelosta. Johdosta
vetaminen ei toimi (tyonto-vetoliitanta).

@ HUOMIO: Kayta sahkodiskun valttamiseksi vain Sentecin johtoja ja lisalaitteita. Ala
kaytda sensorikaapelin pidentamiseen mitaan muita johtoja kuin Sentecin
toimittamia liitantakaapeleita. Sensorikaapelin pidentaminen muiden johtojen
avulla voi heikentaa signaalin laatua ja johtaa virheellisiin mittaustuloksiin.

2.6 Sentecin transkutaanisen sensorin liitanta

Ennen kuin kaytat sensoria, tarkista sen kalvon kunto ja varmista, etta sensori on ehja
(3). Vaihda kalvo tarvittaessa (3.13). Ald kayta sensoria, jos siind ilmenee vikaa. Kun
sensorin/kalvon tarkastus on suoritettu hyvaksyttavasti, liita Sentec TC -sensori sensorin
liitantakaapeliin.

Sen jalkeen tCOM+-monitorissa nakyy yleensa viesti "Kalibroi sensori" (tietoja
poikkeustapauksista on kohdassa Smart Cal-Mem, 3.12).

Aseta sensori telakka-asemaan sensorin kalibrointia varten (3.12).

Huomautus: Vaikka sensorin kalibrointi ei olisi viela pakollista tai tCOM+ ei suosittele sitg,
sensori kannattaa kalibroida valvontakertojen valissa esimerkiksi potilaiden valilla tai
ennen sensorin kiinnittamista uudelleen samaan potilaaseen, jos se on irrotettu
potilaasta kiinnityskohdan tarkistamista tai vaihtamista varten.

Jos sensorin kalvon vaihtovali on kulunut, tCOM+ ilmoittaa tasta viestilla "Sensorin kalvo
vaihdettava" kun sensori asetetaan telakka-asemaan. Vaihda tassa tapauksessa sensorin
kalvo ja vahvista kalvon vaihtaminen monitorin naytossa (3.13) ennen kuin tCOM+ alkaa
kalibroida sensoria.

@ HUOMIO: Ennen kuin otat uuden sensorin kayttoon, sensorin kalvo on aina
vaihdettava, katso luku 313. Muussa tapauksessa mittaustulokset voivat olla
virheellisia.
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Huomautus: Jos olet vaihtanut sensorin kalvon juuri ennen sensorin liittamista tCOM+-
monitoriin, kalvoa ei tarvitse vaihtaa uudelleen. Talldin riittaa, etta valitset kalvon vaihdon
valikosta vaihtoehdon "Kalvo vaihdettu".

Huomautus: kalvon vaihtamisen vaiheittaiset ohjeet nakyvat naytdssa (valikkokuvake
Ohjeet).

2.7 Kallistusjalkojen kiinnittdminen ja nayttéokulman saataminen

Tietyissa tilanteissa, esim. kun monitori asetetaan korkealla olevalle hyllylle, tCOM+-
naytdn kulmaa kannattaa ehka saataa, jotta se nakyy paremmin. Voit tehda niin
ruuvaamalla kallistusjalat paikoilleen seuraavasti:

1. Aseta monitori varovasti vasemmalle kyljelleen, jossa kaasupullo on.
2. Ruuvaa kallistusjalat takapaneelin lahella oleviin reikiin kuvan mukaisesti.
3. Nosta monitori takaisin tavalliseen asentoonsa.

r ] ] ™

.

2.8 tCOM+-monitorin sammuttaminen

Sammuta tCOM+ painamalla vasemmanpuoleisessa paneelissa olevaa
kaynnistyspainiketta ja napauttamalla sasmmutusvalikkonaytdén sammutuspainiketta.

Huomautus: jos jokin ongelma estaa monitorin sammuttamisen, tCOM+-monitorin
virran voi katkaista pakotetusti painamalla virtapainiketta yli 6 sekunnin ajan.
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3 Potilaan valvonta tCOM+-jarjestelmalla

3.1 Transkutaanisen Sentec-sensorin tarkistaminen

Tarkista aina ennen kayttda ja kayton jalkeen seka kalvon vaihtamisen jalkeen sensorin
kalvon tila ja varmista, etta sensori on ehja (3.13).

Varmista, etta sensori on puhdas ennen sen silmamaaraista tarkastusta. Jos sensorissa
on tahroja, pyyhi sen pinta (mukaan lukien kalvo, kotelo ja kaapeli) varovasti puhtaaksi
70-prosenttisella isopropanolilla tai muulla hyvaksytylla puhdistusaineella (katso

sentec.com/ifu).

6

V-Sign™ Sensor 2 tarkistaminen (ks. edella oleva kuva 1): Tarkista, onko kalvo tasainen
ja kirkas ja onko siina naarmuja tai ilmakuplia. Keskirenkaan pitaisi olla ruskea tai musta,
ja punaisen LED-valon pitaisi palaa, kun sensori on liitetty monitoriin.
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Ala

kayta sensoria seuraavissa tapauksissa:

Mittauselektrolyytti on kuivunut (kuva 2). Vaihda sensorin kalvo ja tee kalibrointi
ennen potilaan valvontaa.

Kalvo on vaurioitunut tai puuttuu (kuva 3), tai se ei ole tiukasti paikallaan. Aseta uusi
kalvo ja kalibroi sensori ennen potilaan valvontaa.

Keskirengas kiiltaa hopeansavyisena (kuva 4), mika kertoo, etta sensorin kayttdika on
lopussa. Vaihda sensori.

Kalvon alla on ilmakuplia (kuva 5). Vaihda sensorin kalvo ja tee kalibrointi ennen
potilaan valvontaa.

Sensorin kotelossa tai johdossa on nakyvia vaurioita. Vaihda sensori.

OxiVenT™ Sensorin tarkistaminen (katso kuva 6): varmista, etta valkoinen O-piste on
valkoinen ja ehja.

Ala

Jos

kayta sensoria seuraavissa tapauksissa:

Oz-piste on vaurioitunut (kuva 7) tai ei muutu sinivinreaksi, kun sensori liitetaan
tCOM+-monitoriin, jossa POz-mittaustoiminto on kaytossa. Vaihda sensori.
Keskirenkaan kunto on heikentynyt (kuva 8). Vaihda sensori.

Sensorin kalvo on vaurioitunut tai puuttuu, tai se ei ole tiukasti paikallaan. Aseta uusi
kalvo ja kalibroi sensori ennen potilaan valvontaa.

Kalvon alla on ilmaa tai elektrolyytti on kuivunut. Vaihda sensorin kalvo ja tee
kalibrointi ennen potilaan valvontaa.

Sensorin kotelossa tai johdossa on nakyvia vaurioita. Vaihda sensori.

olet epavarma, ota yhteytta valtuutettuun huoltoyhtiodn tai paikalliseen Sentec-

edustajaan, jotka kertovat, voiko sensorin kayttda jatkaa vai onko se vaihdettava.

HUOMIO: al4 koske sensorin sisalla oleviin herkkiin optisiin osiin / lasiosiin, kun
kalvo ei ole paikallaan.

VAROITUS: ala kayta jarjestelmaa, jos johdot tai liittimet vaikuttavat
vahingoittuneilta.

Huomio: Ald puhdista valkaisuaineella sensoreita, joissa ei ole kalvoa tai joiden
kalvo on viallinen. Se saattaa vaurioittaa PCO2-yksikkoa.

Py
©® HUOMIO: Kayta sahkaiskun valttamiseksi vain Sentecin johtoja ja lisélaitteita.
0
0

HUOMIO: Al3 vaihda Sentec V-Sign™ Sensor 2 tai OxiVenT™ Sensorin kalvoa
millaan muulla kuin Sentec-kalvonvaihtimella. Sensori voi muuten vaurioitua, ja
kalvon vaara kiinnitys voi vahentaa mittauksen tarkkuutta.

HUOMIO: Vaihda sensorin kalvot vain puhtaissa tydskentelyolosuhteissa. Ala
kosketa sensorin kalvoa terareunaisilla esineilld alaka mydskaan kynsillasi.
Sensorin  kalvon vaurioituminen johtaa sensorin lukemien tasmallisyyden
heikentymiseen.

HUOMIO: Al kaytd kuivaa sideharsoa tai pyyhettd, silld se voi vahingoittaa
sensorin kalvoa tai johtoa.
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3.2 Potilaat, joilla ihon perfuusio on potentiaalisesti huono tai jotka
vaativat erityistd huomiota

Joillakin potilailla ihon pysyvan arsytyksen ja jopa palovammojen riski on suurentunut.
Erityista varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joita koskee jokin
seuraavista:

Potilaat

e jotka ovat hyvin nuoria
(ennenaikaisesti syntyneet) tai hyvin
vanhoja

e joiden hoon herkka

e joilla on synnynnainen sydansairaus
(etenkin keskoset, vauvat)

o joille on tehty sydanleikkaus, thorax-
ja verisuonileikkaus, merkittava
verisuonileikkaus tai vatsaleikkaus

e joilla on merkittavasti heikentynyt
sydamen minuuttitilavuus

e joilla on hypertensio ja/tai
hypovolemia johtuen dehydraatiosta,
verenhukasta tms.

e jolla on sokki, esim. septinen sokki,
hypovoleeminen sokki

e jota hoidetaan jaahdytysprotokollan
mukaisesti

e jolla on palovammoja tai joka on
toipumassa palovammoista

e jolla on herkka iho tai ihosairaus

e joka on obeesi, etenkin jos potilaalla
on lisaksi myos diabetes mellitus

Jotkut potilaat ovat kohtalaisen hyvassa
tai hyvassa fyysisessa kunnossa, mutta
vaativat silti erityistd huomiota
[ammitetyn sensorin kaytdn yhteydessa.
Seuraavat seikat saattavat aiheuttaa
heikentaa potilaan ihon perfuusiota.

e Vvasoaktiivisten laakkeiden, kuten
epinefriinin, norepinefriinin ja
fenylefriinin kayttd, etenkin jos niita
annostellaan jatkuvasti ruiskulla tai
infuusiopumpulla

¢ mekaaninen paine, esim. asennosta
tai peitosta johtuva

e hoito ulkoisilla lammonlahteilla, kuten
lammityslampuilla

e hypotermia/kylmastressi

e edeema

e dehydraatio

e hypotensio

o pitkittynyt kapillaarien
uudelleentayttymisaika

desinfiointiaineiden ja muiden aineiden

kayttd mittauskohdassa, mika voi
vaikuttaa ihon tilaan ja paikalliseen
perfuusioon

Laske sensorin lampotilaa ja/tai mittausaikaa, jotta lampd ei vahingoita ihoa. Jos kaytdssa
on OxiVenT™ Sensor, hyvan POs-korrelation saavuttamiseen tarvitaan tyypillisesti yli
42 °C:n lampotila. Jos tarvitaan vain PCO.-mittaus, harkitse sensorin lampotilan
laskemista.
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3.3 Potilastyyppi ja mittauskohdan ja sensorin kiinnitystavan valinta

Ennen kuin valitset tCOM+-monitorin mittausprofiilin, maarita potilastyyppi. Valittavissa
on potilas- ja parametrityypista riippuen useita mittauskohtia ja sensorin kiinnitystapoja.
Alla olevassa kuvassa ja seuraavalla sivulla on (tarkeita) lisatietoja.

Potilastyypin, mittauskohdan ja sensorin kiinnitystavan valinta

Valitse seuraavien kuvien perusteella SDM:sta potilastyyppi, mittauskohta ja sensorin kiinnitystapa. Seuraavalla sivulla on (tarkeita)
lisatietoja.

“Aikuinen" jos vanhempi kuin tiysiaikaisena syntynyt + 12 “Vastasyntynyt" jos nuorempi kuin taysiaikaisena syntynyt + 12
kuukautta kuukautta

(O =PCO,/Sp0,/PR

@-=rCO,

@ » PCO,/PO,
-mittauskohdat

Sensorin kiinnitystavan ja mittauskohdan valinta

Korvalehti: kayta korvaklipsia, mikaliiho on taysin kehittynyt / ehja. Kaikki muut mittauskohdat: kayta MARe-MIl-rengasta
taysin kehittyneelld / ehjalla iholla tai MARe-SF-rengasta herkalld/aralla iholla.Reiden yldosa: kdyta ennenaikaisesti syntyneilld /
vastasyntyneilld potilailla tarttumatonta kaaretta.

@ HUOMIO: Valitse sensorin kiinnittdmiseen tasainen kohta, jossa perfuusio on hyva
ja iho ehja (mieluiten keskeinen sijainti). Valta asettamasta sensoria suurten
pinnassa olevien verisuonten kohdalle tai kohtaan, jossa iho on rikki tai jossa on
turvotusta.

©® HUOMIO: Hyva, hermeettisesti suljettu kontakti sensorin ja ihon valilla on
oleellisen tarkeaa TC-monitoroinnin kannalta.

Huomautus: Jos sensori taytyy kiinnittaa tavallista tiukemmin, esim. hyvin kosteissa
olosuhteissa, runsaasti hikoilevilla ja/tai runsaasti liikehtivilld potilailla, MAR-
kiinnitysrenkaiden kiinnitysta voidaan vahvistaa Staysite™-teipilla (malli SA-MAR). Katso
Staysite™-kiinnitysteipin kayttdéohjeet.

A VAROITUS: SpO:>- ja PR-mittaus Sentec TC -sensoreilla on maaritetty vain kuvissa
esitetyissa mittauskohdissa (3.3). Kun kaytetaan muita mittauskohtia, valitse
profiili, jossa SpO,/PR-mittaus ovat poissa kaytosta.

A VAROITUS: Emme suosittele kayttamaan sensorin kiinnitysteippeja potilailla,
joilla on ilmennyt allergisia reaktioita teipeille. Emmme suosittele kayttamaan
kontaktigeelia potilailla, joilla on ilmennyt allergisia reaktioita.
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VAROITUS: jotta valtetaan palovammojen syntyminen, vaihda sensorin
kiinnityskohtaa vahintaan 2 tunnin valein sensorin lampdtilan ollessa vahintaan
43 °C vastasyntyneilld ja vahintaan 44 °C aikuis-/lapsipotilailla.

VAROITUS: SDMS-jarjestelman kliininen kaytto on kielletty
magneettikuvaustoimenpiteiden (esim. MRI) aikana. Potilaiden turvallisuudesta
ja jarjestelman suorituskyvysta ei ole olemassa tietoja, kun potilaalle suoritetaan
samanaikaisesti magneettikuvausta. Tilanne saattaa olla erilainen laiteasetuksista
riippuen. SDMS saattaa vaikuttaa magneettikuvaan. MRI-laite voi aiheuttaa
virheellisia SDMS-mittauksia tai sensorin johtojen johtama sahkodvirta voi
mahdollisesti aiheuttaa palovammoja. Lisaksi metallia sisaltavat esineet (esim.
korvaklipsi) voivat liikkua vaarallisesti joutuessaan MRI-laitteiden synnyttamiin
voimakkaisiin magneettikenttiin.

VAROITUS: Muiden kuin Sentecin valmistamien tarvikkeiden/lisalaitteiden kayttd
voi aiheuttaa yhteensopivuusongelmia. Kayta vain Sentec AG:n toimittamia tai
suosittelemia laitteita, lisalaitteita, kulutustarvikkeita ja osia. Ohjeiden
l[aiminlydminen voi johtaa fyysiseen vammaan, epatarkkoihin mittaustuloksiin
ja/tai laitteen vahingoittumiseen.

HUOMIO: Sensorin matalamman [ampdtila-alueen valinta voi mahdollisesti
johtaa heikkoon korrelaatioon valtimoveren arvojen kanssa. Kun sensorin
lampotilaa lasketaan, tcPCOz- ja PaCOz-arvojen korrelaatio vahenee asteittain.
Kun sensorin lampotila on alle noin 40 °C, mitatut tcPCOz-arvot eivat luotettavasti
vastaa PaCOz-arvoja. Tasta johtuen Sentec suosittelee Severinghaus-
korjauskerrointen maarittamista ja kayttéa. Severinghaus-korjauskertoimet on
sovitettava tietyn kohdepotilasryhman mukaan, jos yritetaan arvioida PaCO»-
arvoja sensorin lampotilan ollessa alle 40 °C.

VAROITUS: jos sensorin lampétila on alle 39 °C, SpO»/PR-lukemat voidaan poistaa
ajoittain kaytosta, jotta sensorin lampdtila pysyy samalla tasolla.

VAROITUS: Ald kaytd noninvasiivista verenpainemansettia (NIBP) tai muita
puristavia laitteita sensorin kanssa samassa raajassa. NIBP-mansetti hairitsee
potilaan verenkiertoa, minka seurauksena pulssia ei |0ydy tai pulssisignaali
menetetaan.

HUOMIO: Jos "Pakollinen potilaaseen kiinnitetty sensori" -tila on kaytdssa,
monitorin "Sensori irti potilaasta" -tila on poissa kaytosta, eli tassa tapauksessa
"Sensori irti potilaasta" -halytysta ei anneta. Sen sijaan laite antaa "Tarkista
kiinnitys" -halytyksen, joka kaynnistyy kahden minuutin kuluessa, jos sensori
irtoaa tai tarkoituksellisesti irrotetaan potilaasta. Jos pulssioksimetria on kaytdssa,
monitorin algoritmit ilmoittavat yleensa 15 sekunnin kuluessa PCO»- ja PO»-
mittausten olevan epavakaita (arvot nakyvat harmaina) ja SpOz- ja PR-mittausten
olevan virheellisia (arvot on korvattu merkinnalla "---") ja 30 sekunnin kuluessa laite
antaa matalan tarkeysluokan halytyksen SpOz-signaalin heikosta laadusta.

VAROITUS: jos daanihalytysten aanenpainetaso on ympariston tasoa alhaisempi,
kayttaja ei ehka huomaa halytystilannetta.
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iy Virheellisten SpOz- ja PR-mittausten ja vaarien halytysten
valttamiseksi on valittava vastasyntyneen profiili, jos V-Sign™ Sensor 2:ita (VS
A/P/N) tai OxiVenT™ Sensoria (OV A/P/N) kaytetdan vastasyntyneelld potilaalla.
Varmista, etta aikuis-/lapsipotilaille valitaan profiili, jossa SpO»- ja PR-mittaukset
ovat poissa kaytosta, jos jokin naista sensoreista kiinnitetaan kohtaan, jota varten
SpO»- ja PR-mittausta ei ole maaritetty.

0 valta kiinnittamasta Staysite™-teippia kokonaan raajan ymparille.

3.4 tCOM+-monitorin asetusten tarkistaminen ja sdatdminen

Ennen kuin aloitat potilasmonitoroinnin, varmista, etta kaytdssa olevat tCOM+-asetukset
ja tCOM+-profiili sopivat potilaalle, valittuun mittauskohtaan, valitun mittauskohdan
ihon tilaan / ihokudoksen perfuusioon seka kliiniseen tilanteeseen. Varmista ainakin
potilastyyppi ja kaytossa olevat parametrit seka sensorin lampdtila, "Mittausaika" ja
halytysasetukset. Muuta tCOM+-asetuksia/tCOM+-profiilia tarvittaessa (3.4). Varmista
lisaksi jarjestelman valmius (viesti "Kayttovalmis") ja tarkasta "Mittausaikaa jaljella".

3.4.1 "Kayttévalmis"/"Kalibrointi"-ndyttd
Kun tCOM+ kaynnistyy, nakyviin tulee profiilin valintanaytto. Tassa naytossa voi valita joko

edellisen aktiivisen maarityksen
valmiiksi maaritetyn profiilin.

Tama nayttd ei tule nakyviin, jos profiileja on vain yksi ja edellinen aktiivinen
maaritys vastaa valmiiksi maaritettya profiilia. Lisatietoja profiilien luonnista on luvussa
34.4.

se ntec. Edellisestd istunnosta Valmiiksi maaritetyt profiilit

tCOM+

i i R
Valitse profiili > Kotihoito Kotihoito Tehohoito
*

Muutettu profiili
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Kayttajan on valittava jokin naytdn profiileista, jotta han voi jatkaa. Jos jarjestelmaan
litetty sensori on telakka-asemassa, nayton keskella nakyy teksti "Kalibrointi kaynnissa"
tai "Kayttovalmis'.

TA o W 170508

ﬂi Tehohoito

> ¥ Kayttovalmis

Kun sensorin  kalibrointi on valmis, tCOM+-monitorin  nayttodn tulee teksti
"Kayttovalmis".
*
Vastaava organisaatio voi maarittaa profiileja salasanalla suojatussa Lisdasetukset-
naytossa erilaisten kliinisten kayttotarkoitusten erityisvaatimuksia varten.

tCOM+-monitorin tilapalkissa kaytettyjen kuvakkeiden luettelo on liitteessa
13.6.

Jos tCOM+ on naytdnsaastotilassa, nayttd on tyhja (musta). Aktivoi se
napauttamalla nayttoa.

3.4.2 Valikon yleiskuvaus

Profiilien luonti, kayttoliittyman ja tietoturva-

asetusten maaritys, jarjestelman asetusten, kuten

kielen seka paivamaaran ja kellonajan,
Lisdasetukset x muokkaaminen

Ohjelmistopaivityksen suorittaminen

:asetukset on suojattu salasanalla

B, Kayttoon otettujen parametrien halytysten

Halytykset VN Y etujen p vy
asetusten saataminen

Aani Adnihalytysten danenvoimakkuuden sdataminen

Lahtotasot Ka‘yﬁt_oo“m otettujen parametrien lahtotasojen
maarittaminen

Naytto E Naytto.asetuksen“ ;aatammema eri unitilojen
ottaminen kayttoon
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VALIKKOKU
VALIKKO VAKE KUVAUS
Tapahtumien, kuten kasittelyn tai laakityksen,

Tapahtumat L ) : -
P kirjaaminen ja tarkasteleminen

Mittausajan ja -lampotilan seka kayttodn
otettujen parametrien asetusten saataminen ja
valvonnan aloittaminen ("Pakollinen potilaaseen
kiinnitetty sensori" -tila)

Mittausasetuk
set

Profiilin
valinta

Valmiiksi maaritettyjen mittausprofiilien
valitseminen

Nayttokuvien tarkasteleminen seka nayttokuvien

Tarkista ja vie . : o S
ja mittaustietojen vienti

Sensorin
huolto

Sensorin kalibrointi, kalvon vaihtamisen
vahvistaminen ja herkkyystestin tekeminen

Jarjestelman L - o )
Luettelo jarjestelmaan liittyvista tiedoista

tiedot

Suunnan Kayttoon otettujen parametrien suunta-alueiden
asetukset Jja aika-asteikon saataminen

Ohjeet Vaiheittaiset ohjeet yleisimpia kaytto- ja

| X O™

huoltomenettelyja varten

3.4.3 Profiilin valinta

Napauttamalla tilapalkin Potilastyyppi-kuvaketta tai valikon Profiilin valinta -kuvaketta
voi avata Profiilin valinta -naytdn, jossa on tiivistetty profiilin esikatselunakyma ja
vastaavat profiilin asetukset, joiden yhteenveto on seuraavissa perakkaisissa naytoissa.
Aktiivisena oleva profiili on merkitty vihrealla alleviivauksella.

* s%h --°C P A | B =% 17:0550
Profiilin valinta u

" Tehohoito 2
M R

Potilastyyppi Aikuinen
Keskola Pistotark Tehohoit Kayte olevat parametrit pCO; SpO; PR

astus 02 Sensorin limpétila (°C) 42
Mittausaika (h) 8 p
Esilammitys
Mittauskohdan suojaus

Profiilin voi valita luettelosta, jonka profiilit vastaava organisaatio on maarittanyt
etukateen erilaisten Kkliinisten kayttdtarkoitusten erityisvaatimuksia varten. Kun
napautat profiilin nimea, monitorin nayton keskelle tulee esikatselu sen tarkeimmista
parametriasetuksista (potilastyyppi, mitattavat parametrit, mittauskohdan lampotila ja
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mittausaika). Parametrien esikatseluun valitun profiilin merkkina on vihrea viiva. Voit
katsoa kaikki valitun profiilin parametriasetukset perakkaisissa naytoissa pyyhkaisemalla
nayttéa oikealle tai napauttamalla nuolia. Voit ottaa valitun profiillin  kayttoon
napauttamalla vihreaa valintaruutua (se on harmaa, jos profiili on jo aktiivinen tai
potilaan mittaus on kaynnissa). Palauta oletusasetukset -painikkeen napauttaminen
palauttaa kaikki parametriasetukset alkuperaisiksi valmiiksi maaritetyn profiilin

asetuksiksi.

Siina harvinaisessa tapauksessa, etta profiilin nimi nakyy punaisella (eli on virheellinen),
profiilia ei voida valita asetusten epajohdonmukaisuuksien vuoksi. Tassa tapauksessa on
suositeltavaa avata profiili valikosta "Muokkaa profiileja”, tarkistaa/korjata sen asetukset
tai poistaa se ja luoda uusi profiili (ks. 3.4.4).

A VAROITUS: valitse ennen monitorin kayttamista potilaan ian ja tarkoitetun
mittauskohdan mukainen profiili (katso 3.3).

A VAROITUS: vaaratilanteet ovat mahdollisia, jos samassa laitteistossa tai

samanlaisissa laitteistoissa, esimerkiksi teho-osastoilla, kaytetaan eri profiileja tai
halytysasetuksia.

3.4.4 Profiilien luominen ja tuominen
Vastaava organisaatio voi maarittaa profiileja salasanalla suojatussa lisdasetusten
Muokkaa profiileja -valikossa erilaisten Kliinisten kayttotarkoitusten erityisvaatimuksia

varten.

Uutta profiilia luotaessa tCOM+-monitorin ohjattu profiilin maaritys opastaa kayttajaa eri
naytdissa ja tarjoaa valikoiman erilaisia profiilin parametriasetuksia.

Tassa yleiskuvauksessa on esitelty tarkeimmat oletusasetukset, jotka voi maarittaa
Muokkaa profiileja -valikossa.

tCOM+-MONITORIN PARAMETRIASETUKSET

Hoitoasetus Sairaala Uni / Koti / Pistotarkastus
Potilastyyppi Aikuinen / Vastasyntynyt Aikuinen / Vastasyntynyt
Aikuinen: PCOg, PO, Aikuinen: PCOg, PO,
SpO2/PR SpO2/PR

Valittavat parametrit
Vastasyntynyt: PCO», PO> Vastasyntynyt: PCO», PO>

Halytysasetukset

(fg:raﬁyg'%gjj) 55/7,3 200/26,7

(?Er?w@?krg;) 30/4 0/0
SpO»-ylaraja (%) 100 100
SpOz-alaraja (%) 85 85
PR-ylaraja (bpm) 140 250

Sentec Transcutaneous Monitoring 29



tCOM+-MONITORIN PARAMETRIASETUKSET

PR-alaraja (bpm)
PO>-yléraja (mmHg/kPa)
PO»-alaraja (mmHg/kPa)

A&ni pois -vaihtoehto

Halytyksen
aanenvoimakkuus

Aani keskeytetty -kesto
(min)
Aani pois -
muistutusvaihtoehto

A&ni pois -muistutus

Online-suunnan aikavali

Sensorin
enimmaislampatila (°C)

Sensorin
vahimmaislampotila (°C)

Sensorin lampdtila (°C)

Enimmaismittausaika
(h)

Mittausaika (h)

Mittauskohdan
suojausvalinta

Mittauskohdan suojaus

Esilammitys-valinta

Esilammitys

Lammitystehotila

50
95/12,7
60/8,0
Aéaniasetukset
POIS
4
2

pPOIS

PAALLA

2h

Lampdtilan asetukset

Aikuiset: 43,5
Vastasyntyneet: 43/ 44 (jos
POz on kaytossa)

40

Aikuiset: 42
Vastasyntyneet: 41/ 43 (jos
POz on kaytdssa)

Aikuiset: 12
Vastasyntyneet: 8/6 (jos
POz on kaytossa)

Aikuiset: 8
Vastasyntyneet: 8 /2 (jos
PO, on kaytossa)

PAALLA

Aikuiset: PAALLA
Vastasyntyneet: PAALLA

Aikuiset: PAALLA
Vastasyntyneet: POIS
POIS

RHP

30
95/12,7
60/8,0

PAALLA

4

uni: 2
Koti/Pistotarkastus: 1

PAALLA
PAALLA
Uuni:12 h

Koti: 8 h
Pistotarkastus: 15 min

42 (poikkeuksena aikuisten
pistotarkastus: 43,5)

40

Aikuiset, Koti/Uni: 42
Aikuiset: Pistotarkastus: 43,5
Vastasyntyneet: 41

Koti/Uni: 12
Pistotarkastus: 0,5

Koti/Uni: 12
Pistotarkastus: 0,5

PAALLA

Koti/Uni: PAALLA
Pistotarkastus: PAALLA
POIS

POIS

Koti/Uni: POIS
Pistotarkastus: AHP
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tCOM+-MONITORIN PARAMETRIASETUKSET
Lisaasetukset

Aikuiset: 28

Kalvon vaihtovali (paivaa) Vastasyntyneet: 28 /14 (jos 28
PO; on kaytossa)

Uni/Koti: Naytto poissa
kaytosta — heratys
Unitila Nayttod kaytossa koskettamalla

Pistotarkastus: naytto
kaytossa

Tuonti- ja vientitoimintojen avulla valitut tCOM+-profiilit voidaan vieda USB-C-
muistitikulle, josta ne voidaan tuoda toiseen tCOM-+-monitoriin. Toiminto voi olla
erityisen kateva, jos samat profiilit on maaritettava useisiin tCOM+-monitoreihin.

Jos haluat lisata olemassa olevan profiilin tCOM+-monitoriin, aseta USB-C-muistitikku
monitorin porttiin, valitse Tuo ja valitse sitten avautuvassa naytdssa nakyvat profiilit.
Valitse Valmis, niin valitut profiilit tulevat saataville Profiilin valinta -naytossa (3.4.3). Jos
haluat poistaa tai kopioida olemassa olevan profiilin, paina profiilin nimea pitkaan.

3.4.5 Lampétila ja mittausaika

Mittauskohdan ihokudoksen paikallisen verenkierron kiihdyttamista ja arterialisaatiota
varten Sentecin TC-sensoreissa kaytetaan suositeltua lampdétilan vakioasetusta, joka on
kehon lampodtilaa korkeampi. Sensorin alla olevan ihokudoksen lammittaminen
tasaldmpoiseksi parantaa mittaustarkkuutta, silla se a) kiihdyttaa kapillaariverenkiertoa /
edistaa paikallista arterialisaatiota, b) tasaa aineenvaihduntaa ja c) parantaa kaasujen
diffuusiota ihokudoksen lapi. Sensorin lampdtilan noustessa sensorin  kayttoaika
("Mittausaika") on arvioitava tarkasti ja sitd on saadettava tarvittaessa palovammojen
estamiseksi. Erityistd varovaisuutta on noudatettava potilailla, joiden iho on herkka
mittauskohdassa.

Sentec TC -sensorien suositeltavat (ja oletusarvona kaytettavat) Sensorin lampotila- ja
Mittausaika-asetukset riippuvat valitusta potilastyypisté ja kaytossa olevista
parametreistd. Seuraava taulukko sisaltaa yhteenvedon naista parametreista:

Vastasyntyneet Ei 41,0 80
(=12 kuukautta) Kylla 430 20
Aikuiset Ei 42,0 80
(> 12 kuukautta) Kylla 440 20

Valittavissa olevat sensorin lampdétilan ja mittausajan vaihtoehdot on esitetty
seuraavassa taulukossa. Jos haluat muuttaa jompaakumpaa naista asetuksista, napauta
tilapalkissa olevaa Sensorin [ampdtila- tai Mittausaika-kuvaketta.
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A VAROITUS: Kun valitset Sensorin lampotila- ja/tai Mittausaika-asetusta, muista,
ettd ihon lampoherkkyys ei vaihtele ainoastaan potilaiden valilla vaan se voi myos
vaihdella yhden potilaan eri mittauskohdissa. Kaikki ihon verenkiertoa
heikentavat kliiniset olosuhteet lisdavat lampoherkkyytta ja palovammojen riskia.
Myos sensoriin kohdistuva mekaaninen paine voi aiheuttaa tallaisen tilan.

Huomautus: salasanalla suojattujen lisdasetusten avulla vastaava organisaatio voi
maarittaa parametriasetukset, jotka rajoittavat valittavissa olevaa sensorin lampotila-
aluetta ja enimmaismittausaikaa. Lisatietoja profiilin maarittamisesta on kohdassa 3.4.4.

Kaytdssa olevista parametreista riippuen ja sensorin nousevan lampdétilan mukaisesti
tCOM+-monitorin turvallisuustoiminnot voivat rajoittaa valittavissa olevia alueita.

VALITTAVISSA OLEVA VSIS VALITTAVISSA
SENSORIN | OLETUSMITTAUSAIKA OLEVA
POTILASTYYPPI SENSORIN oA H] M
LAMPOTILA rcl [H]

3744 °C 370<T
-Yli 415 °Cin < 40,5 120 05-120
lampaotilan voi valita 410<T
vain, jos PCOz on <415 80 05-120
kaytossa
-Vl 43,0 °Cn a20=1 4,0 05-60
. o . . <425

Vastasyntyneet | lampdtilan voi valita
vain, jos POz on T=430 20 05-4,0
kaytossa
- Alle 41,0 °C:n
\ampot\\assa PO2- 435<T 1,0 05-20
arvot EIVAT ole <440
saatavana
37-445°C 370<T
~Vli 42 °Cn <45 120 05-120
[ampotilan voi valita 420<T
vain, jos PCO; on <425 8,0 05-120
kaytossa '

: o 430<T

Aikuiset/ _..Yh 435 cn < 435 40 05-80
[ampotilan voi valita !

lapset A
vain, jos POz on T=440 20 05-40
kaytossa ' ' ' '
- Alle 41,0 °C:n

[ampotilassa PO»-
arvot EIVAT ole
saatavana

T=445 1,0 05-20

Esilammitys (kaytettavissa vain aikuisten profiileissa) nostaa sensorin lampdtilaa n. 13
minuutin ajaksi sensorin asettamisen jalkeen, mika nopeuttaa perfuusiota ja parantaa
mittausarvoja (+2 °C, korkeintaan 44,5 °C). Jos se on otettu kayttdon, sen voi kytkea
PAALLE/POIS napauttamalla tilapalkin Sensorin lampdtila -kuvaketta.

Huomautus: vastaavan organisaation on otettava Esilammitys-valinta kayttoon kussakin
profiilissa.
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Huomautus: esilammitys ei ole kaytéssa, kun profiilissa valittu potilastyyppi on
Vastasyntynyt.

Mittauskohdan suojaus on turvatoiminto, joka estaa ihon altistumisen pitkaan yli 41 °C:n
(aikuiset) tai 40 °C:n (vastasyntyneet) lampotilalle.

Jos Mittauskohdan suojaus -turvatoiminto on kaytdossa, tCOM+ alentaa sensorin
lampotilan turvalliselle tasolle, kuten on kuvattu jaljempana olevassa taulukossa, kun
sensorin kiinnitysaika ylittaa valitun mittausajan yli 10 %:lla tai 30 minuutilla. Jos se on
otettu kayttoon, mittauskohdan suojauksen voi kytked PAALLE/POIS napauttamalla
tilapalkin Sensorin lampotila -kuvaketta.

Huomautus: vastaavan organisaation on otettava Mittauskohdan suojausvalinta
kayttoon kussakin profiilissa.

SENSORIN ALENNETTU
POTILASTYYPRI LAMPOTILA LAMPOTILA
Vastasyntyneet > 40 °C 39°C
39°C
(jos SpO2 eiole
kaytossa)
Aikuiset/lapset > 41°C
41°C
(jos SpO2 on
kaytossa)
Tamanhetkiset Esilammitys (IH, SP POIS SP PAALLA
nuolen vasen puoli)- ja
Mittauskohdan suojaus (SP, nuolen IH POIS
oikea puoli) -tilat on kuvattu
seuraavasti: IH R

Mittauskohdan suojaus on kaytdssa (ja sen merkkina on alas osoittava sininen nuoli) vain,
kun sensorin lampotila on yli 41 °C aikuisten profiileissa ja yli 40 °C vastasyntyneiden
profiileissa.

Esilammitys on kaytdssa (ja sen merkkind on alas osoittava keltainen viiva) vain, kun
sensorin lampotila on alle 44,5 °C.

A VAROITUS: VYli 41°Ceen lampdtilojen kayttd edellyttaa erityisen huolellista
valvontaa potilailla, joiden iho on herkka, esim. vastasyntyneillg, geriatrisilla potilailla,
palovammapotilailla seka potilailla, joilla on ihosairaus. Harkitse tarkkaan etuja
(tarkemmat mittaukset) ja riskeja (palovammat), kun valitset sensorin lampotilaa ja
mittausaikaa. Harkitse myos mittauskohdan suojauksen kayttamista ja, jos lyhyt
mittausaika on epakaytannollinen, esilammitysta yhdessa sopivan alhaisen
sensorin lampotilan kanssa.

A VAROITUS: Pitkdkestoinen hyperthermia voi polttaa ihoa. Kun paikallinen
hyperemia tuotetaan hypertermian avulla, on aina olemassa tietty iholle haitallisten
[ampdtilojen kayttamiseen liittyva riski, vaikka riskia on voitu rajoittaa SDMS-
jarjestelman kattavien saatdjen avulla.
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A VAROITUS: Esilammitys kaynnistyy uudelleen aina, kun sensori on asetettu
telakka-asemaan. Tama voi mahdollisesti johtaa useisiin kayttokertoihin, joissa
[ampotila nousee, kun sensori irrotetaan toistuvasti potilaasta, asetetaan telakka-
asemaan ja kiinnitetaan sitten uudelleen samaan mittauskohtaan. Kliinikon
vastuulla on selvittaa ihon palovammojen mahdollinen riski potilailla, joilla on
herkka iho tai ihosairaus.

3.4.6 Halytysasetukset ja halytysten toiminta

tCOM+-jarjestelmassa on visuaalisia halytyksia ja aanihalytyksia. Nama halytykset
varoittavat kayttajaa, jos fysiologinen mittausarvo (PCO, PO, SpO; PR) ylittaa
halytysrajat tai jos laitteeseen tulee tekninen toimintahairid, joka vaatii kayttajan
huomiota. Halytykset on jaettu seuraaviin tarkeysluokkiin kiireellisyyden ja potilaalle
mahdollisesti aiheutuvan vaaran perusteella: suuren tarkeysluokan halytys (SpOz-arvon
ylittyminen), kohtalaisen tarkeysluokan halytys (PCO»-, PO»- tai PR-arvon ylittyminen,
"Akku loppumassa"; mikali tCOM+-laitetta ei ole kytketty verkkovirtalahteeseen),
matalan tarkeysluokan halytys (erilaiset tekniset ongelmat). Kaikki tCOM+-monitorin
halytysaanet paattyvat, kun kyseinen ongelma on ratkaistu.

Huomautus: Transkutaanisten PCO.-/PO»- ja SpO.-mittausten vaste hengitykseen
littyviin  tapahtumiin, kuten hyper-/hypoventilatioon tai apneaan, riippuu veren
kiertoajasta keuhkorakkuloista tiettyyn mittauskohtaan, eli keuhkorakkuloiden ja tietyn
mittauskohdan vélisestd etdisyydestd ja verenkierrosta / veren kiertonopeudesta.
Potilailla, joilla on heikko aareisperfuusio, veren perfuusioaika keuhkorakkuloiden ja
sormen tai varpaan valilla on 1-2 minuuttia pidempi kuin keuhkorakkuloiden ja
keskeisemman kohdan, kuten otsan, posken tai korvalehden valilla.

. . RN VISUAALISET
HALYTYSTILA TARKEYS AANILALYTYKSET LTV KUVAUS
SpO2 Korkean LED-palkki SpOs-rajan
alhainen/ tarkeysluokan vilkkuu ylitys/alitus
korkea aani Happi punaisena n.
1,4 Hzn
taajuudella
PR Kohtalainen Kohtalaisen LED-palkki PR-rajan
alhainen/ tarkeysluokan vilkkuu ylitys/alitus
korkea aani Sydan keltaisena n.
0,7 Hz:n
taajuudella
PCO:2 Kohtalainen Kohtalaisen LED-palkki PCOs-rajan
alhainen/ tarkeysluokan vilkkuu ylitys/alitus
korkea aani Ventilaatio keltaisena n.
0,7 Hz:n
taajuudella
PO> Kohtalainen Kohtalaisen LED-palkki POs-rajan
alhainen/ tarkeysluokan vilkkuu ylitys/alitus
korkea aani Happi keltaisena n.
0,7 Hz:n
taajuudella
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VISUAALISET

HALYTYSTILA TARKEYS AANILALYTYKSET A TVIREET KUVAUS
Akku Kohtalainen Kohtalaisen LED-palkki <10 minuuttia
loppumassa tarkeysluokan vilkkuu ennen kuin
aani Akku keltaisena sisainen akku on
loppumassa 0,7 Hzn tyhja
taajuudella
Erilaiset Matala Matalan LED-palkki Lisatietoja on
tekniset tarkeysluokan palaa luvussa 4.3
halytykset aani turkoosina
Erilaiset Tiedot Ei mitaan Ei mitaan Lisatietoja on
tiedotteet luvussa 4.3
Supervisor- Supervisor- LED-palkki Supervisor valvoo
halytys aanimerkki vilkkuu tCOM+-
punaisena jarjestelman
1Hz:n paasuoritinta.
taajuudella (jos Supervisor-
mahdollista halytys
virhetilasta kaynnistyy, jos
rilppuen) paasuoritin ei
vastaa.

tCOM+ luokittelee tarkeyden korkeaksi, ja jarjestelmasta kuuluu kohtalaisen halytyksen
aanimerkki seuraavassa jarjestyksessa: SpO2 korkea, SpO2 korkea, Akku loppumassa, PR
alhainen, PR korkea, PCO> alhainen, POz alhainen, PCO: korkea, PO- korkea. Laite antaa
samanaikaisista halytyksista vain korkeimman tarkeysluokan halytyksen, jotta eri
halytykset eivat paase sekoittumaan.

Edelld mainittujen aanihalytysten lisaksi tCOM+-jarjestelmassa on seuraavat aanimerkit:
e "A3ni pois -muistutus" (lyhyt &animerkki) kuuluu 60 sekunnin valein, jos
aanihalytykset on poistettu pysyvasti kaytdsta. Vain vastaava organisaatio voi poistaa
tdman muistutusaanen kaytosta Muokkaa profiileja -valikon kautta. Muistutuksen
aanenvoimakkuutta ei voi saataa.

e Toimintatestin aanihalytys (kolme lyhytta merkkiaanta) kuuluu toiminnon "Laitteen
tarkistus" aikana. Sen aanenvoimakkuutta ei voi saataa.

e Katkoaani (lyhyt merkkiaani) kuuluu joka pulssin yhteydessa. Katkoaanen korkeus
mMuuttuu automaattisesti SpO2-arvon Mmuuttuessa. Merkkiaanen voi poistaa kaytosta
ja sen aanenvoimakkuutta voi muuttaa profiilin Pulssin merkkidani -parametrilla.

o Aadnenvoimakkuuden asetuksen merkkidani kuuluu esimerkkind aina, kun
aanenvoimakkuutta saadetaan.

Napauttamalla Halytykset-kuvaketta voit maarittaa halytysten aaniasetukset ja kayttdoon
otettujen parametrien mittausarvojen halytysrajat ja saataa niita. Palkeissa kuvattuja
oletusarvoja voi muuttaa helposti siirtamalla liukusaatimia ylos ja alas.

A VAROITUS: fysiologisten parametrien halytysrajojen saataminen aariarvoihin voi
tehda tCOM+-monitorin halytysjarjestelman tehottomaksi kyseisen parametrin
osalta.
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A VAROITUS: Varmista, etta PO»- ja SpO: -parametrien ylempi halytysraja-arvo on
hyvaksyttyjen kliinisten standardien mukainen. Korkeat happiarvot voivat johtaa
keskosilla retinopatian kehittymiseen.

Huomautus: Fysiologisten parametrien (PCO,;, PO, SpO PR) halytysvalvonta on
aktiivinen vain kyseisen parametrin ollessa vakaa tai kyseenalainen. Muussa tapauksessa
halytysten antaminen parametrille poistuu automaattisesti kaytosta.

Supervisor-halytys

Autonominen jarjestelma (Supervisor) valvoo jatkuvasti tCOM+-ohjelmiston oikeaa
toimintaa. Jos se havaitsee kayton aikana poikkeavaa toimintaa, esimerkiksi tCOM+-
monitorin virran odottamattoman katkeamisen tai ohjelmistovian, laitteesta kuuluu
vahintaan 2 minuutin ajan aanimerkki (kimea aanimerkki 0,5 sekunnin valein). Lisaksi
LED-palkki vilkkuu punaisena 1Hz:n taajuudella (paitsi jos tCOM+-monitorin virta on
katkaistu ja se toimii akkuvirralla).

Supervisor-halytyksen aanimerkin voi mykistaa painamalla virtapainiketta.

Kun monitoriin kytketaan seuraavan kerran virta, se suorittaa tavallisen laitteen
tarkistuksen (POST). Jos testi onnistuu ja siinad todetaan kaikkien sisaisten jarjestelmien
toimivan tarkoituksenmukaisesti, laitetta voi kayttaa potilaan valvontaan.

Joka tapauksessa Supervisor-halytys on epatavallinen, ja se kertoo, ettd monitori ei
toiminut tarkoitetulla tavalla. lImoita tallaisesta halytyksesta valtuutettuun huoltoon tai
paikalliselle Sentec-edustajalle lisaselvitysta varten.

Jotta se ei hairitsisi potilaita, joiden tila on vakaa, yon yli kestavien mittausten, kuten
unilaboratoriossa tai kotona tehtavien, aikana, Supervisor-halytys poistuu kaytosta, kun
monitorin aanenvoimakkuudeksi asetetaan 0. Nain monitoria voidaan kayttaa tietojen
kirjaamiseen ilman halytystoimintoa.

A VAROITUS: Saada halytysten aanenvoimakkuus niin, etta kayttaja kuulee
halytysaanet selvasti kayttoymparistossa. Ala poista danihalytyksia kaytosta tai
pienenna halytysten aanenvoimakkuutta, jos se voi vaarantaa potilaan terveyden.

3.4.6.1 Visuaaliset halytykset

Halytyspalkki  ja  LED-palkki osoittavat senhetkisten halytysten suurimman
tarkeysluokan. Jos fysiologinen parametri ylittaa halytysrajan, kyseinen parametri,
halytyspalkki ja LED-palkki vilkkuvat (n. 14 Hzn taajuudella SpOz-parametrin
tapauksessa ja n. 0,7 Hzn taajuudella PCO»-, PO:- ja PR-parametrien tapauksessa).
Tilaviestit (nakyvissa on aina korkein tarkeysluokka; kaikkien viestien luettelon voi avata
napauttamalla halytyspalkkia) ja/tai eri tilakuvakkeet esittévat tekniset halytykset ja
jarjestelman tilaan liittyvia yleisia tietoja. Monitorin visuaalisia halytyksia ei voi poistaa
kaytosta, jos halytys on kaytossa.

A VAROITUS: Jos tCOM+-monitorin nayttd ja halytyspalkin ilmoitukset eivat ole
aktiivisia, kun unitilan parametrin asetuksena on Heratys koskettamalla, naytto ei
aktivoidu halytyksen tapahtuessa. Tassa tapauksessa visuaaliset halytykset eivat
ole nakyvissa.

©® HUOMIO: valvottavien parametrien arvot ja visuaaliset halytykset saattavat havita
nakyvista, jos nayton kirkkautta himmennetaan liikaa.

Sentec Transcutaneous Monitoring 36



@ HUOMIO: 414 himmenna monitorin naytén kirkkautta, jos se voi aiheuttaa vaaraa
potilaalle.

3.4.6.2 Aanihilytykset

Monitorin aanihalytykset on luokiteltu tarkeyden mukaan. Suuren tarkeysluokan
halytystilasta ilmoitetaan korkeaaanisella, nopeatempoisella katkoaanella (kaksi viiden
lyhyen danimerkin sarjaa, jotka toistuvat 10 sekunnin valein), kohtalaisen tarkeysluokan
halytystilasta ilmoitetaan keskikorkealla katkoaanella (yksi kolmen aanimerkin sarja, joka
toistuu 12 sekunnin valein) ja matalan tarkeysluokan halytystilasta ilmoitetaan matalalla
hitaalla katkoaanella (yksi kahden aanimerkin sarja, joka toistuu 15 sekunnin valein).
Aanihalytysten danenvoimakkuutta voidaan saataa (valittavia arvoja ovat POIS ja 1-6).
POIS-arvon voi valita vain jarjestelman paakayttaja. POIS-arvon valinta kytkee
aanihalytykset pysyvatsi pois paalta.

Aanihalytykset voi mykistaa 1 tai 2 minuutiksi (Adni-valikon Aanen keskeytyksen kesto -
asetuksen mukaan).

©® HUOMIO: sanihalytykset voi mykistaa Halytys-kuvakkeella.

Huomautus: jos danihalytykset poistetaan pysyvasti kaytodstd, Adni pois -muistutus
kuuluu 60 sekunnin valein (ellei vastaava organisaatio ole poistanut sita kaytosta).
Huomautus: monitorin danihalytysten toimintatila nakyy Aani-kuvakkeessa, ja sen
adanimerkkina on Adni pois -muistutus (tilapalkin kuvakkeiden yleiskuvaus on kohdassa
13.6).

A VAROITUS: jos halytystila esiintyy silloin, kun aanihalytykset on keskeytetty tai
poistettu pysyvasti kaytosta, halytyksen voi havaita vain visuaalisesti (jos unitila ei
ole kaytdssa), silla jarjestelma ei anna aanihalytysta.

A VAROITUS: Saada halytysten éénenvoimakkuus niin, etta kayttaja kuulee
halytysaanet selvasti kayttdymparistossa. Ala poista daanihalytyksia kaytosta tai
pienenna halytysten aanenvoimakkuutta, jos se voi vaarantaa potilaan terveyden.

A VAROITUS: Varmista, etta kaiuttimen edessa ei ole esteita. Muussa tapauksessa
halytysaani voi jaada kuulematta.

3.4.6.3 Halytysrajojen saataminen

Ota kayttoon tai poista kaytosta kunkin parametrin halytykset napauttamalla Halytykset-
kuvaketta.

Valittuna olevien (oranssilla korostettujen) parametrien halytysrajoja voi muuttaa
siirtdmalla liukusaatimia. Arvot voi myos syottaa suoraan napauttamalla liukusaadinten
sisalla olevia arvoja.

Tietyn mitattavan parametrin korkean ja matalan arvon halytykset voi ottaa kayttoon ja
poistaa kaytosta Halytykset kaytdssa -valintapainikkeella. Jos ne poistetaan kaytosta,
seka visuaalinen etta aanihalytys ovat poissa kaytosta ja parametrin arvon kummallakin
puolella nakyvat halytysrajat korvataan symbolilla, joka osoittaa, ettd taman mitattavan
parametrin visuaaliset ja danihalytykset eivat ole kaytossa.
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Halytysten aaniasetukset

Halytykset kaytossa

iy Jos tietyn parametrin halytykset poistetaan kaytosta, kyseisen
parametrin muuttuminen ei kaynnista visuaalista halytysta eika aanihalytysta.
Varmista, etta potilasta valvotaan asianmukaisesti muilla tavoilla.

3.5 Sensorin kiinnittaminen kiinnitysrenkaalla

Sentec tarjoaa useita kiinnitysvaihtoehtoja, jotka sopivat erilaisille potilaille ja
monenlaisiin  kayttdtilanteisiin ja tukevat nain potilaiden mukavuutta ja Kkliinista
kaytettavyytta. Kiinnita sensori taysin kehittyneelle iholle MARe-MI-kiinnitysrenkaalla ja
herkalle iholle MARe-SF-kiinnitysrenkaalla.

jotta jarjestelmaa on kateva kayttaa potilaspaikalla, tCOM+ tarjoaa
(aikuisten ja vastasyntyneiden) kiinnitysrenkaan asettamista koskevia videoita ja ohjeita,
jotka ovat saatavana osoitteessa sentec.com/product-support/tcm/.

0 Ennen kuin otat uuden sensorin kayttoon, sensorin kalvo on aina

vaihdettava, katso luku 313. Muussa tapauksessa mittaustulokset voivat olla
virheellisia.
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1. Tarkista kaytdssa olevat tCOM+-asetukset ja tCOM+-profiili ja varmista jarjestelman
kayttovalmius  (viesti "Kayttovalmis"). Muuta tCOM+-asetuksia/tCOM+-profiilia
tarvittaessa.

2. Puhdista mittauskohta 70-prosenttiseen isopropanolilla kostutetulla
pumpulipuikolla (tai noudattaen laitoksen antamia ohjeita koskien ihon
puhdistamista/rasvanpoistoa) ja anna kuivua. Poista tarvittaessa ihokarvat
mittauskohdasta.

3. Ota kiinnitysrengas pois pakkauksesta ja irrota suojapaperi renkaan kiinnitystarran
paalta.

@ HUOMIO: Kiinnitysrenkaat (mallit MARe-MI ja MARe-SF) ovat kertakayttoisia.
Al kiinnita kaytettya rengasta uudelleen samaan tai toiseen potilaaseen!

4. Kiinnita rengas mittauskohtaan. Tarkista, etta tarran alle jaava iho ei ole rypyssa. Paina
kiinnitysrengasta kevyesti ja kuljeta sormea kevyesti renkaan kehalla varmistaaksesi,
etta tarra kiinnittyy tiiviisti ihoon.

5. Avaa telakka-aseman luukku ja poista sensori telakka-asemasta. Tartu sensoriin aina
sensoripaasta, jotta sensorin johtoon ei kohdistu rasitusta.

6. Sulje telakka-aseman luukku.

7. Tarkista sensorin kalvon kunto ja varmista, etta sensori on ehja (3.1). Vaihda kalvo
tarvittaessa (3.12). Al kayta sensoria, jos siind ilmenee vikaa.

Lisaa 1-2 tippaa kontaktigeelia sensorin pinnan keskelle. Kéanna sensori ympari vasta

juuri ennen sen asettamista renkaaseen.

Huomautus: pida sensorista kiinni niin, etta kontaktigeeli ei paase valumaan pois
sensorin pinnalta ennen sensorin kiinnittamista potilaaseen.

Huomautus: kayta vain hyvaksyttya Sentec-kontaktigeelia.

Huomautus: Vaihtoehtoisesti voit lisata 1-2 tippaa kontaktigeelia siihen kohtaan ihoa,
joka on kiinnitysrenkaan keskella. Siihen saakka, kunnes sensori on kiinnitetty
potilaaseen, yrita pitad mittauskohta mahdollisimman vaakasuorassa, jotta kontaktigeeli
ei paase valumaan pois mittauskohdasta.

Huomautus: varo kastamasta tarrapintaa!

A VAROITUS: Kontaktigeelia ei saa niella. Pida poissa lasten ulottuvilta. Valta
kosketusta silmiin ja vaurioituneeseen ihoon. Al&d kayta potilailla, joilla on
esiintynyt allergisia reaktioita jollekin osalle. Kayta vain hyvaksyttya Sentec-
kontaktigeelia.

8. Pida sensoria kiinni sensoripaasta, aseta sensori MARe-kiinnitysrenkaaseen milta
tahansa puolelta ja tydnna ensin sensorin nokka kiinnitysrenkaaseen.

Huomautus: tartu sensoriin aina sensoripaasta, jotta valtat vetamasta sensorin johdosta.

9. Paina sensoripaata sen jalkeen kevyesti alaspain. Kiinnitysmekanismin jousijannite
vetaa sensorin paikalleen niin, ettd ihoon kohdistuu hyvin vahan tai ei ollenkaan
painetta.

10. Levita kontaktigeeli iholle kaantamalla sensoria renkaassa ja painamalla sita samalla
kevyesti ihoa vasten.

Huomautus: varmista, etta sensoria voi helposti kdantaa renkaassa, mika on merkki siita,
etta se on asianmukaisesti kiinnitetty.

11. Tarkista sensorin kiinnitys! Huolehdi, etta sensorin ja ihon valiin ei jaa ilmarakoja.
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€@ HUOMIO: Hyva, hermeettisesti suljettu kontakti sensorin ja ihon valilla
on oleellisen tarkeaa TC-monitoroinnin kannalta!

A VAROITUS: Varmista, etta sensori on kiinnitetty oikein. Sensorin virheellinen
kiinnitys voi aiheuttaa vaaria mittaustuloksia.

12. Kaanna sensori mahdollisimman hyvaan asentoon. Jos sensori kiinnitetaan otsaan
tai poskeen, kiedo johto ensin kaksi kierrosta korvan ymparille ja kiinnita teipilla
poskeen ja muuhun sopivaan kohtaan. Muissa kiinnityskohdissa johto teipataan
ihoon sopivalta etaisyydelta. Asettele johto niin, etta se ei paase sotkeutumaan tai
litistymaan ja kiinnita se vaateklipsilla potilaan vaatteisiin tai vuodevaatteisiin.
Varmista, etta sensorin johto on niin 1oysalla, ettei se paase kiristymaan
monitoroinnin aikana. Paina sensoria lopuksi kevyesti varmistaaksesi sen
asianmukaisen kiinnityksen.

13. Varmista, etta tCOM+ havaitsee, etta sensori on Kiinnitetty potilaaseen, etta
monitorointi kaynnistyy ja etta kaytossa olevat parametrit vakiintuvat (katso 3.7.1).
Saada sensorin kiinnitysta tarvittaessa tai kiinnita sensori uudestaan.

Huomautus: Tavallisesti PCOz-arvo nousee ja POz-arvo (mikali kaytossa) laskee ja arvot

vakiintuvat 2-10 minuutissa. SpO»- ja PR-arvot vakiintuvat tavallisesti muutamassa

sekunnissa.

Huomautus: Jos sensori taytyy kiinnittaa tavallista tiukemmin, esim. hyvin kosteissa
olosuhteissa, runsaasti hikoilevilla ja/tai runsaasti liikehtivilld potilailla, MAR-
kiinnitysrenkaiden kiinnitysta voidaan vahvistaa Staysite™-teipilla (malli SA-MAR). Katso
Staysite™-kiinnitysteipin kayttdohjeet.

A VAROITUS: mittauskohdan painaminen (esim. painesiteen kaytto) voi aiheuttaa
mittauskohtaan verenpuutteen, mika voi johtaa virheellisiin mittaustuloksiin,
nekroosiin tai — lammitettyjen antureiden tapauksessa — palovammoihin.

VAROITUS: jotta johto ei paase sotkeutumaan tai kuristamaan potilasta, kiinnita
se vaateklipsilla potilaan vaatteisiin tai vuodevaatteisiin.

A VAROITUS: kun Kkiinnitat kiinnitysrenkaan (malli MARe-MI tai MARe-SF)
potilaaseen, varmista, etta asetat sen niin, ettei potilas makaa sen paalla, koska
talldin rengas voi aiheuttaa potilaalle mustelmia.

A VAROITUS: valitse mittauskohta aina huolellisesti, jotta et valitse kohtaa, jossa on
heikko perfuusio tai signaalin laatu, joka voi johtaa virheellisiin mittaustuloksiin.

Huomautus: jos sensoria kaytetaan sateilylammittimen alla ja kiinnityskohtaa ei peiteta
[ampdosuojalla, sensorin lampdtila saattaa ylittaa valitun Sensorin lampotila -asetuksen ja
monitori saattaa turvallisuussyista katkaista Sentecin TC-sensorin virran.

3.6 Sensorin kiinnittdminen korvaklipsilla

Sentecin EC-MI-korvaklipsi on tarkoitettu Sentec-sensorien kiinnittamiseen potilaiden
korvalehteen. Sita suositellaan potilaille, joiden iho on taysin kehittynyt /ehja.

Huomautus: Jos haluat kiinnittda Sentecin TC-sensorin korvaklipsilla, korvalenden on
oltava niin suuri, ettad sensorin kalvo (sensorin tumma pinta) on kokonaan ihokontaktissa.
Huomaa, etta Sentec TC -sensorin kiinnittaminen rei'itettyyn korvalehteen voi aiheuttaa
vaaran PCO./PO.-mittaustuloksen. Jos korvalehti on liian pieni tai siind on useita
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lavistyksia, harkitse sensorin kiinnittamista johonkin muuhun kohtaan kayttamalla
kiinnitysrengasta (malli MARe-MI tai malli MARe-SF) (katso 3.5).

Huomautus: Jotta jarjestelmaa on kateva kayttaa potilaspaikalla, tCOM+ tarjoaa
pikaoppaan korvaklipsin kiinnittamiseen. Valitse Ohjeet.

©® HUOMIO: Ennen kuin otat uuden sensorin kayttdén, sensorin kalvo on aina
vaihdettava, katso luku 313. Muussa tapauksessa mittaustulokset voivat olla
virheellisia.

1. Tarkista kaytossa olevat tCOM+-asetukset ja tCOM+-profiili ja varmista jarjestelman
kayttovalmius (viesti "Kayttdvalmis'). Muuta tCOM+-asetuksia/tCOM+-profiilia
tarvittaessa.

2. Puhdista korvalehti 70-prosenttiseen isopropanolilla kostutetulla pumpulipuikolla
(tai noudattaen laitoksen antamia ohjeita koskien ihon puhdistamista/rasvanpoistoa)
ja anna kuivua. Poista tarvittaessa ihokarvat mittauskohdasta.

3. Ota korvaklipsi pois pakkauksesta, avaa sen leuat ja irrota suojapaperit klipsin
kiinnitystarrojen paalta.

4. Veda korvalehted niin, ettd sen iho venyy, ja Kkiinnitéd sitten korvaklipsi
kiinnitysrenkaineen korvalehden takapuolelle. Varmista, etta kiinnitysrenkaan tarran
alle jaava iho ei ole rypyssa ja etta korvalehti peittaa kiinnitysrenkaan keskella olevan
reian kokonaan. Purista varovasti varmistaaksesi, ettd tarrat ovat tiukasti kiinni
korvalehdessa.

@ HUOMIO: Sentec-korvaklipsi (EC-MI) on kertakayttoinen. Ala kiinnita
kaytettya klipsia uudelleen samaan tai toiseen potilaaseen!

5. Avaa telakka-aseman luukku ja poista sensori telakka-asemasta.
Huomautus: tartu sensoriin aina sensoripaasta, jotta valtat vetamasta sensorin johdosta.

6. Sulje telakka-aseman luukku.

7. Tarkista sensorin kalvon kunto ja varmista, etta sensori on ehja (3.1). Vaihda kalvo
tarvittaessa (3.13). Al kayta sensoria, jos siind ilmenee vikaa.

8. Ota sensorija lisda 1-2 tippaa kontaktigeelia sensorin pinnan keskelle.
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Huomautus: Pida sensorista kiinni niin, etta kontaktigeeli ei paase valumaan pois
sensorin  pinnalta ennen sensorin  kiinnittamista korvalehteen. Varo kastamasta
tarrapintaal

Huomautus: Vaihtoehtoisesti voit lisata 1-2 tippaa kontaktigeelia siihen kohtaan ihoa,
joka nakyy korvaklipsin kiinnitysrenkaan keskella vaiheen 9 jalkeen. Siihen saakka, kunnes
sensori  on kiinnitetty potilaaseen, yritd pitda mittauskohta mahdollisimman
vaakasuorassa, jotta kontaktigeeli ei paase valumaan pois mittauskohdasta.

A VAROITUS: Kontaktigeelia ei saa niella. Pida poissa lasten ulottuvilta. Valta
kosketusta silmiin ja vaurioituneeseen ihoon. Ald kayta potilailla, joilla on
esiintynyt allergisia reaktioita jollekin osalle. Kayta vain hyvaksyttya Sentec-
kontaktigeelia.

9. Veda korvalehti, johon korvaklipsi on kiinnitetty, vaakasuoraan asentoon. Aseta
sensori vaakasuunnassa paikalleen mieluiten niin, ettd johto osoittaa paalaen
suuntaan. Aseta sensori klipsin kiinnitysrenkaaseen painamalla sita kevyesti, kunnes
se napsahtaa paikalleen.

Huomautus: varmista, etta sensoria voi helposti kaantaa renkaassa, mika on merkki siita,

etta se on asianmukaisesti kiinnitetty.

10. Tarkista sensorin kiinnitys! Sensori on kiinnitetty oikein, jos korvalehti peittaa
kokonaan sensorin tumman alueen. Huolehdi, etta sensorin ja ihon valiin ei jaa
ilmarakoja.

©® HUOMIO: hyva, hermeettisesti suljettu kontakti sensorin ja ihon valilla on
oleellisen tarkeaa TC-monitoroinnin kannaltal!

A VAROITUS: Varmista, etta sensori on kiinnitetty oikein. Sensorin virheellinen
kiinnitys voi aiheuttaa vaaria mittaustuloksia.

@ HUOMIO: Sotkeutuneet johdot voivat vahingoittaa korvalehted. Johdot on
aseteltava ja kiinnitettava huolellisesti potilaalle aiheutuvan mahdollisen
kuristumis- tai kietoutumisvaaran minimoimiseksi.

A VAROITUS: Pida monitori (ja mahdolliset havitetyt osat) poissa alle 5-
vuotiaiden lasten ulottuvilta. Jotkin monitorin osat ovat riittavan pienia
nieltavaksi ja voivat tukkia henkitorven.

11. Kiedo yksi kierros johtoa korvan ymparille ja kiinnita se ihoteipilla poskeen kuvan
osoittamalla tavalla. Asettele johto niin, etta se ei paase sotkeutumaan tai litistymaan
ja kiinnita se vaateklipsilla potilaan vaatteisiin tai vuodevaatteisiin. Varmista, etta
sensorin johto on niin loysalla, ettei se paase kiristymaan monitoroinnin aikana. Paina
sensoria ja korvaklipsia kevyesti varmistaaksesi niiden asianmukaisen kiinnityksen.

A VAROITUS: mittauskohdan painaminen (esim. painesiteen kayttd) voi
aiheuttaa mittauskohtaan verenpuutteen, mika voi johtaa virheellisiin
mittaustuloksiin, nekroosiin tai — lammitettyjen antureiden tapauksessa —
palovammoihin.

12. Varmista, ettda tCOM+ havaitsee, etta sensori on Kkiinnitetty potilaaseen, ettd
monitorointi kaynnistyy ja etta kaytdssa olevat parametrit vakiintuvat. Saada
sensorin kiinnitysta tarvittaessa tai kiinnita sensori uudestaan.

Huomautus: Tavallisesti PCOz-arvo nousee ja POz-arvo (mikali kaytossa) laskee ja arvot

vakiintuvat 2-10 minuutissa. SpO2- ja PR-arvot vakiintuvat tavallisesti muutamassa

sekunnissa.

Sentec Transcutaneous Monitoring 42



A VAROITUS: Lavistetyt korvanlehdet voivat aiheuttaa virheellisia tcPCO»- ja/tai

tcPOz-mittauksia.

© HUOMIO: Al3 kayta sensorin kiinnittdmiseen korvaklipsia missaan muussa

kohdassa kuin korvanlehdessa. Se voi aiheuttaa vaaria mittaustuloksia.

A VAROITUS: Al3 pyorita sensoria liikaa korvaklipsin sisalla sensorin

kiinnittamisen jalkeen. Se voi aiheuttaa vaaria mittaustuloksia.

©® HUOMIO: poista korvaklipsi kaytdst, jos siinad on vikaa tai jos jousen jannitys

on ldystynyt sen verran, etta sensori voi luiskahtaa tai siirtya korvanlehdella
paikoiltaan.

3.7 Sensorin kiinnittaminen tarttumattomalla kaareella

Sentecin tarttumaton kaare on tarkoitettu kaarittavaksi reiden ymparille vastasyntyneilla
/ ennenaikaisesti syntyneilld potilailla, joiden iho on hyvin herkka/arka.

©® HUOMIO: Ennen kuin otat uuden sensorin kayttéon, sensorin kalvo on aina

-

vaihdettava, katso luku 3.13. Muussa tapauksessa mittaustulokset voivat olla
virheellisia.

HUOMIO: Valitse vauvan reiden ylaosan etu- tai sisapinnassa tasainen kohta,
jossa perfuusio on hyva ja iho ehja. Valta asettamasta sensoria suurten pinnassa
olevien verisuonten kohdalle tai kohtaan, jossa iho on rikki tai jossa on
turvotusta.

VAROITUS: Al3 kayta tarttumatonta kaarettd vahingoittuneella iholla.

VAROITUS: mittauskohdan painaminen (esim. painesiteen kayttd) voi
aiheuttaa mittauskohtaan verenpuutteen, mika voi johtaa virheellisiin
mittaustuloksiin, nekroosiin tai — lammitettyjen antureiden tapauksessa —
palovammoihin.
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1. Tarkista kaytdssa olevat tCOM+-asetukset ja tCOM+-profiili ja varmista jarjestelman
kayttovalmius (viesti "Kayttdvalmis"). Muuta asetuksia/profiilia tarvittaessa.

2. Puhdista reiden ylaosan mittauskohta 70-prosenttiseen isopropanoliin kastetulla
pumpulipuikolla (tai noudattaen laitoksen antamia ohjeita koskien ihon
puhdistamista/rasvanpoistoa) ja anna kuivua. Poista tarvittaessa ihokarvat
mittauskohdasta. Ota tarttumaton kaare pakkauksesta.

3. A) Mittaa kaare reiden ylaosaan sopivaksi.

B) Leikkaa kaare niin, etteivat sen molemmat paat ole paallekkain.

Huomautus: Varmista, ettei kiinnityslappa ole kosketuksessa potilaan ihoon.

4, Aseta kaare paikalleen ja kiinnita kiinnityslappa. Varmista, etta kaare on kiinnitetty
tukevasti reiden ymparille. Tarkista, etta kiinnitysrenkaan alle jaava iho ei ole rypyssa.

A VAROITUS: Varmista, etta tarttumaton kaare on asetettu oikein potilaan
reiteen niin, ettei se |oysty eika ole liian kirea. Varo, etteivat molemmat paat
ole paallekkain eivatka kiinnityslapat ole kosketuksessa ihoon.

5. Avaa telakka-aseman luukku ja poista sensori telakka-asemasta.

Huomautus: Tartu sensoriin aina sensoripaasta, jotta valtat vetamasta sensorin johdosta.
Sulje telakka-aseman luukku.

6. Tarkista sensorin kalvon kunto ja varmista, etta sensori on ehja (3.1). Vaihda kalvo
tarvittaessa (3.13). Al kayta sensoria, jos siind ilmenee vikaa.

7. Lisaa 1-2tippaa kontaktigeelid sensorin pinnan keskelle (A). Pida sensoria vaaka-
asennossa (kalvon osoittaessa ylospain), jotta neste ei paase valumaan pois kalvolta.
Kaanna sensori ympari vasta juuri ennen sen asettamista kiinnitysrenkaaseen.

Huomautus: Vaihtoehtoisesti voit lisata 1-2 tippaa kontaktigeelia siihen kohtaan ihoa,

joka on kiinnitysrenkaan (B) keskella. Siihen saakka, kunnes sensori on kiinnitetty

potilaaseen, yritd pitdd mittauskohta mahdollisimman vaakasuorassa, jotta
kontaktineste ei paase valumaan pois mittauskohdasta.
A VAROITUS: Kontaktigeelia ei saa niella. Pida poissa lasten ulottuvilta. Valta
kosketusta silmiin ja vaurioituneeseen ihoon. Ala kayta potilailla, joilla on
esiintynyt allergisia reaktioita. Kayta vain hyvaksyttya Sentec-kontaktigeelia.

8. Pida sensoria kiinni sensoripaasta ja tydnna sensorin nokka kiinnitysrenkaaseen.
Paina sensoripaata sen jalkeen kevyesti alaspain. Kiinnitysmekanismin jousijannite
vetaa sensorin paikalleen niin, ettd ihoon kohdistuu hyvin vahan tai ei ollenkaan
painetta.

9. Levita kontaktineste iholle kaantamalla sensoria renkaassa ja painamalla sita samalla
kevyesti ihoa vasten.

Huomautus: varmista, ettd sensoria voi helposti kdantaa renkaassa, mika on merkki

Siitd, ettd se on asianmukaisesti kiinnitetty. Ala kiinnitd mitaan teippid sensorin paahan.

Tarkista sensorin kiinnitys! Sensorin pinnan on oltava taydessa kosketuksessa ihon

kanssa, jotta varmistetaan tarkka mittaus. Huolehdi, etta sensorin ja ihon valiin ei jaa

ilmarakoja.

Huomautus: hyva, hermeettisesti suljettu kontakti sensorin ja ihon valilla on oleellisen

tarkeaa TC-monitoroinnin kannaltal

A VAROITUS: Varmista, etta sensori on kiinnitetty oikein. Sensorin virheellinen
kiinnitys voi aiheuttaa vaaria mittaustuloksia.

10. Kadanna sensori mahdollisimman hyvaan asentoon. Asettele johto niin, etta se ei
paase sotkeutumaan tai litistymaan ja kiinnita se vaateklipsilla potilaan vaatteisiin tai
vuodevaatteisiin. Varmista, ettd sensorin johto on niin oysalla, ettei se paase
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Kiristymaan monitoroinnin aikana. Paina sensoria lopuksi kevyesti varmistaaksesi sen
asianmukaisen kiinnityksen.

1. Varmista, etta tCOM+ havaitsee, etta sensori on Kkiinnitetty potilaaseen, etta
monitorointi kaynnistyy ja etta kaytossa olevat parametrit vakiintuvat. Saada sensorin
kiinnitysta tarvittaessa tai kiinnita sensori uudestaan.

Huomautus: Tavallisesti PCOz-arvo nousee ja POz-arvo (mikali kaytdssa) laskee ja arvot

vakiintuvat 2-10 minuutissa.

@ HUOMIO: Tarttumaton kaare on tarkoitettu kayttodn yhdella potilaalla enintadan
24 tuntia. Tana aikana kayttaja voi siirtaa sen toiseen mittauskohtaan reisissa.
Mittauskohdan voi vaihtaa suositellun mittausajan puitteissa (katso lisatietoja
taulukosta luvussa 3.4.5). Al3 kiinnita sensoria uudelleen samaan
mittauskohtaan, jos havaitset ihoarsytysta.

3.8 Potilaan monitorointi

3.8.1 Potilaaseen kiinnitetyn sensorin havaitseminen

Kun sensori on asianmukaisesti kiinnitetty potilaaseen, tCOM+ yleensa havaitsee, etta
sensori on Kiinnitetty potilaaseen ja kaynnistaa kaytdssa olevien parametrien valvonnan.
Jos sensori on kiinnitetty mittauskohtaan, joka soveltuu SpO2/PR-valvontaan, jarjestelma
havaitsee "Sensori kiinnitetty potilaaseen" -tilan muutamassa sekunnissa tai viimeistaan
alle 2 minuutissa.

Jos riittavan potilassignaalin saaminen on vaikeaa, saattaa olla, ettd tCOM+ ei pysty
automaattisesti havaitsemaan "Sensori kiinnitetty potilaaseen" -tilaa. Jos PCO;-mittaus
on tassa tapauksessa kaytdssa, voit aktivoida "Pakollinen potilaaseen kiinnitetty sensori"
-tilan ja ohittaa normaalin "Potilaaseen kiinnitetty sensori" -tilan Mittausasetukset-
valikon Aloita valvonta -toiminnolla. Jos haluat palauttaa tCOM+-monitorin normaalin
"Sensori kiinnitetty potilaaseen" -tilan, aseta sensori telakka-asemaan.

Huomautus: Jos "Pakollinen potilaaseen kiinnitetty sensori" -tila on kaytdssa, monitorin
"Sensori irti potilaasta" -tila on poissa kaytostd, eli tassa tapauksessa "Sensori irti
potilaasta" -halytysta ei anneta. Sen sijaan laite antaa "Tarkista kiinnitys" -halytyksen, joka
kaynnistyy kahden minuutin kuluessa, jos sensori irtoaa tai tarkoituksellisesti irrotetaan
potilaasta. Jos SpO,/PR-parametrit ovat kaytdssd, monitorin algoritmit ilmoittavat
yleensa 15 sekunnin kuluessa PCO:- ja POz-mittausten olevan epavakaita (arvot nakyvat
harmaina) ja SpO:2- ja PR-mittausten olevan virheellisia (arvot on korvattu merkinnalla "-
--"), ja 30 sekunnin kuluessa laite antaa matalan tarkeysluokan halytyksen "SpO;-
signaalin laatu".

Huomautus: jos SpO. on kaytdssa, tarkista merkkipalkin liike tai pletysmografinen
aaltomuoto ja varmista riittava signaalin voimakkuus ennen kuin vahvistat naytossa
olevat SpO,-/PR-/PI-tiedot tamanhetkisiksi mittaustuloksiksi.

Kun tCOM+ on havainnut "Sensori kiinnitetty potilaaseen" -tilan, se kaynnistaa valvonnan
ja kaytossa olevat parametrit vakiintuvat. SpO- ja PR vakiintuvat yleensd muutamassa
sekunnissa, kun taas PCO: tavallisesti nousee ja PO- tavallisesti laskee, minka jalkeen
arvot vakiintuvat 2-10 minuutissa (katso seuraavassa).

3.8.2 TC:n vakiintuminen sensorin kiinnittdmisen jilkeen ja TC-artefaktit

Jos kontakti TC-sensorin ja ihon valilla on hyva ja hermeettisesti suljettu, TC-lukemat
tavallisesti vakiintuvat 2-10 minuutin kuluessa sensorin kiinnittamisesta. Tama aika
tarvitaan mittauskohdan lammittdmiseen ja ihokudoksen seka sensorin pinnan
kaasupitoisuuksien tasapainottamiseen.
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¥ Hyva tietaa!

Jos esilammitys on kaytossa (kaytettavissa vain aikuisten profiileissa), sensorin
[ampodtila nousee noin 13 minuutin ajan sensorin kiinnittamisen jalkeen, mika
parantaa perfuusiota ja mittaustarkkuutta (+2 °C, korkeintaan 44,5 °C). Lisatietoja on
kohdassa 3.4.5.

Kun TC-arvot ovat vakiintuneet, niitd saattavat hairitd niin sanotut TC-artefaktit.
Ympariston ilman paasy anturin pinnan ja ihon valiin — tavallisin TC-artefakti — saa
tavallisesti PCOz-arvon laskemaan ja POz-arvon nousemaan hyvin nopeasti.

Jos ympariston ilmaa paasee anturin ja ihon valiin vain lyhyen aikaa, TC-arvot vakiintuvat
yleensa muutamassa minuutissa.

Sensorin kiinnittamisen tai "TC-artefaktin" esiintymisen jalkeen tCOM+-monitorissa
nakyy viesti "PCO./PO; stabiloituva", jos molemmat TC-parametrit ovat vakiintumassa tai
"PCO:z stabiloituva" tai "POz stabiloituva", jos vain toinen TC-parametri on vakiintumassa.
Sen osoittamiseksi, etta TC-arvot eivat stabiloitumisen aikana vastaa potilaan oikeita
PCOz- ja/tai POz-arvoja, tCOM+ nayttada PCO:- ja/tai PO, -arvot harmaina ja estad PCO»-
ja/tai POz-arvoihin liittyvat danihalytykset stabiloitumisen aikana. Lisdksi jos toinen TC-
parametri tai molemmat TC-parametrit eivat vakiinnu 10 minuutissa, tCOM+ antaa
matalan tarkeysluokan halytyksen "Tarkista sensori huolellisesti", jolloin sensorin kiinnitys
on tarkistettava.

¥ Hyva tietaa!

"TC-artefaktien" maaran rajoittamiseksi oleellisen tarkeaa on hyva, hermeettinen
kontakti sensorin ja ihon valilla. Kayta 1-2 tippaa kontaktigeelid sensorin kiinnityksen
yhteydessa. Varmista lisaksi sensorin kiinnityksen jalkeen, etta sensori on tiiviisti kiinni
ihossa, kiinnita sensorin johto hyvin ja tarkista myds saanndllisesti monitoroinnin
aikana, etta sensori on hyvin kiinni.

Huomautus: Liiallinen liikehdintd voi aiheuttaa '"TC-artefakteja". Yrita tallaisissa
tapauksissa pitaa potilas paikallaan tai siirra sensori kohtaan, johon kohdistuu
vahemman liiketta.

3.8.3 "Jaljella oleva mittausaika" / "Mittausaika tayttynyt" -varoitus

Mittaamisen aikana tilapalkin Jaljella oleva mittausaika -kuvake (13.6) nayttaa jatkuvasti
jaljella olevan mittausajan (tunteina) eli ajan siihen saakka, kunnes joko valittu
mittausaika tai — mikali PCOz-valvonta on kaytdssa — kalibrointivali umpeutuu (riippuen
siitd, kumpi tapahtuu ensin).

Jos kalibrointivali kuluu umpeen ennen kuin valittu mittausaika umpeutuu, jaljella
olevan mittausajan kuvake muuttuu keltaiseksi, nayttdédn tulee viesti "Suositellaan
sensorin kalibrointia" ja mittaamista voidaan jatkaa 4—6 tuntia PCOz-mittaustarkkuuden
ollessa "kyseenalainen". Sen jalkeen sensori on kalibroitava ja PCO»- ja POz-parametreilla
ilmoitetaan olevan "virheellinen" (arvot on korvattu merkinnalla "---"). Kun mittausaika
tayttyy, kuvake on edelleen keltainen mutta sen tausta muuttuu turkoosiksi ja laite antaa
matalan tarkeysluokan halytyksen "Mittausaika tayttynyt". Tassa tapauksessa sensori on
irrotettava potilaasta mittauskohdan tarkastamiseksi.

Huomautus: "Mittausaika tayttynyt" -halytys voidaan pysayttaa irrottamalla sensori
potilaasta ja kuittaamalla halytys tilapalkissa, kun "Sensori irti potilaasta" -viesti on
nakyvissa, tai asettamalla sensori telakka-asemaan.

©® HUOMIO: Al4 kiinnita sensoria uudelleen samaan mittauskohtaan, jos iho nayttaa
artyneeltd mittauskohdan tarkastuksen yhteydessa.
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3.8.4 Mittausparametrien laatuindikaattorit

tCOM+ arvioi jatkuvasti mitattujen parametrien laatua ja niista johdettuja Ax-arvoja
(katso  3.851) ja perusarvoja (katso 3.852) arvioimalla tCOM-+-jarjestelman
kayttoolosuhteita. Taman arvioinnin tuloksia kaytetaan tilaviestien ja/tai eri parametrien
laatuindikaattorien esittamiseen. Parametrien merkinnat:

Vakaa: kyseisen parametrin halytysvalvonta (mikali kaytdssa) on aktivoitu ja tCOM+
esittaa parametrin valitun varisena.

Kyseenalainen ("?"): kyseisen parametrin halytysvalvonta (mikali kaytossa) on aktivoitu ja
tCOM+ esittaa parametrin valitun varisena ja arvo on merkitty kysymysmerkilla (?).
Epédvakaa (harmaa): Kyseisen parametrin halytysvalvonta ei ole aktivoituna ja tCOM+
esittaa parametrin harmaana. Esimerkiksi PCO2 nakyy harmaana, kun se on
stabiloitumassa sensorin kiinnittamisen tai PCOz-artefaktin jalkeen.

Virheellinen ('---"): kyseisen parametrin halytysvalvonta ei ole aktivoituna ja tCOM+
korvaa arvon merkinnalla "---".

¥ Hyva tietaa!

Parametrin arvon muutos tietyn ajan ("Delta-aika") kuluessa voi ilmoittaa potilaan
tilan asteittaisesta heikentymisesta. Esimerkiksi PCOz-parametrin Al0-arvo + 7
mmHg tai suurempi on opioidikipulaakkeita tai sedatiiveja saavalla potilaalla merkki
opioidien aiheuttamasta hypoventilaatiosta ja auttaa nain ollen tunnistamaan
varhaisessa vaiheessa hengityslaman kehittymisen, etenkin lisahappea saavilla
potilailla.

Potilasmonitoroinnin  aikana perusarvo voidaan saataa paavalikon vastaavalla
kuvakkeella. Perusarvon asetusajankohta ja itse perusarvo merkitaan sen jalkeen
tapahtumaksi. Lisatietoja on kohdassa 3.852.

Esimerkki: PCO2-parametrin perusarvo 33,3 + 10,1 mmHg tarkoittaa, etta tamanhetkinen
PCOz-arvo on 10,1 mmHg korkeampi kuin perusarvo 33,3 mmHg.

¥ Hyva tietaa!

Jotta voidaan arvioida potilaan hoidossa tapahtuvan muutoksen (esim.
ventilaattoriasetuksien, laakityksen kuten sedatiivien tai opioidien tai lisahapen
annostelun muuttaminen) mahdolliset vaikutukset potilaan ventilointiin ja/tai
hapetukseen, on suositeltavaa asettaa perusarvo juuri ennen muutoksen tekemista.
Lisatietoja on kohdassa 3.8.5.2.

3.8.5 Mittauksen lisavalinnat

3.8.5.1 Tapahtumat

Napauttamalla paavalikon Tapahtumat-kuvaketta voi avata naytéon, jossa voi Kirjata
tapahtuman, kuten tiettyna paivana tiettyyn aikaan annetun ladkkeen tai hoidon tai
kayttdjan luoman tapahtuman. Useiden oletustapahtumien lisaksi voidaan lisata ja/tai
mukauttaa uusia tapahtumia napauttamalla +-painiketta (tapahtumia voi olla yhteensa
enintaan 12).
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tCOM+-jarjestelmaan voi tallentaa useita tapahtumia, jotka voidaan nayttaa
mydhemmin mittausnaytossa tai tapahtumalokissa. Tietyt tapahtumat, kuten kalvon
vaihto tai paivamaaran ja kellonajan asetusten muuttaminen, kirjataan automaattisesti.
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Ax-arvot ja perusarvot

Jotkin esiasetetut monitorinaytot sisaltavat online-trendit seka Ax-arvot, perusarvot ja
parametrien PCO.-, PO.-, SpOs- ja/tai RHP-parametrien perusarvot.

Parametrin Ax-arvo nakyy sen online-trendin oikealla puolella, ja se vastaa muutosta
tamanhetkisen arvon ja x minuuttia sitten mitatun arvon valilla. X on niin sanottu delta-
aika ja sen arvoksi voidaan maarittaa 1-120 minuuttia. Delta-ajan oletusarvo on 10
minuuttia.

Esimerkki: "PCOs-parametrin AlO-arvo" + 88 mmHg tarkoittaa, etta tamanhetkinen
PCOz-arvo on 88 mmHg korkeampi kuin 10 minuuttia sitten mitattu PCOz-arvo.

Voit kayttaa perusarvoja napauttamalla paavalikon Lahtotasot-kuvaketta. Aseta-kohdan
napautus asettaa uuden perusarvon. Kun palaat mittausnayttédn, perustaso on merkitty
oranssilla vinonelidlla ja viivalla, kuten seuraavassa kuvassa. Perustason voi poistaa
kaytosta ja nollata napauttamalla Lahtotasot-osiossa vastaavaa kuvaketta.
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Kun Sentec TC -sensori on vakiintunut iholla vakiolampdisessa ymparistdssa, sensorin
[ampotilan  sailyttamiseen tarvittava lammitysteho riippuu pienessa maarin ihon
paikallisverenkierrosta mittauskohdassa ja siten lammitystehon vaihtelut viittaavat
paikallisverenkierron muutoksiin.

Jos lammitysteho on otettu kayttédn profiilissa, kayttaja voi valita Mittausasetukset-
naytdssa olevassa Lammitystehon asetukset -osiossa, naytetaankd Absoluuttinen
[ammitysteho (AHP, Absolute Heating Power) vai Suhteellinen lammitysteho (RHP,
Relative Heating Power). AHP- ja RHP-arvot esitetaan milliwatteina (mwW).

"RHP-tilassa" senhetkisen lammitystehon muutokset verrattuna tallennettuun RHP-
viitearvoon esitetaan muodossa plus tai miinus RHP-arvo sen jalkeen, kun sensori on
vakiintunut iholla ("plus" mikali senhetkinen lammitysteho on suurempi kuin RHP-
viitearvo, "miinus" mikali teho on pienempi ja "O" mikali arvot ovat identtiset).

Ota huomioon ihon paikallisverenkierron muutosten mahdollinen vaikutus
transkutaanisiin verikaasuihin. Transkutaanisten verikaasujen akillinen muutos, johon
littyy RHP-lukemien merkittava muutos, voi olla merkkina muutoksesta ihon
paikallisverenkierrossa, kun taas transkutaanisten verikaasujen akillinen muutos, johon
ei liity merkittavia RHP-lukemien muutoksia, voi olla merkkinad muuttumattomasta
veren virtauksesta, jolloin muutoksia voi olla valtimoveren verikaasuissa. RHP:n online-
trendien esittaminen PCOzn tai POzn online-trendien alapuolella antaa laakarille
mahdollisuuden arvioida, vastaako PCO»- ja/tai PO.-parametrin muutos valtimoveren
verikaasujen muutosta vai onko sen syyna tai onko siihen vaikuttanut merkittava muutos
mittauskohdan ihon paikallisverenkierrossa.

Jos sensori kiinnitetaan potilaaseen tCOM+-monitorin ollessa RHP-tilassa ja RHP-
viitearvoa ei ole viela saatavana, laite maarittda RHP-viitearvon automaattisesti, kun
sensori on vakiintunut iholla (mika kestaa tavallisesti noin 5-10 minuuttia sensorin
kiinnittamisesta).

Jos sensori on stabiloitunut iholla, RHP-viitearvo voidaan nolata napauttamalla
Lahtotasot-valikon Mittausasetukset-osion Lammitystehon asetukset -kuvaketta.

RHP-viitearvo voidaan poistaa/nollata irrottamalla sensori potilaasta ja asettamalla se
telakka-asemaan.
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Huomautus: ota lammitystehon tietojen tulkinnassa huomioon mahdolliset muutokset
kehon ja ymparistdn lampotilassa seka muissa ympariston olosuhteissa.

Oletuskonfiguraatiossa tCOM+-monitorin numeeriset arvot ja online-trendit
mahdollistavat kaytossa olevien parametrien jatkuvan valvonnan. Kun valitaan
Pistotarkastus-profiili (jonka vastaava organisaatio voi maarittaa, katso kohta 3.4.4),
tCOM+ tekee verikaasujen pistotarkastuksen, jolloin tulosnaytossa nakyy kaytossa
olevien parametrien keskiarvo, vahimmaisarvo, enimmaisarvo, mediaani ja
vakiopoikkeama.

Pistotarkastusmittaukseen kuuluu stabilointijakso (keston oletusarvo 8 minuuttia) ja
mittausjakso (keston oletusarvo 2 minuuttia). Mittausnayton keskella nakyy ajastin. Kun
pistotarkastusmittaus on valmis, Pistotarkastuksen tulokset -naytdssa nakyvat edella
mainitut mittausjakson aikana mitatut tiedot. Nayttd pysyy nakyvissa, kunnes se
suljetaan x-painikkeesta. Jos haluat tarkastella tuloksia mydhemmin, ota niista
nayttdkaappaus. Nayttdkuvia voi tarkastella ja/tai viedd USB-muistitikulle paavalikon
Tarkista ja vie -valinnan avulla.

Kayttdvalmis A | B e = ooy

Pistotarkastuksen tulokset (X ]

Analyysin alku 16.05.2023 00:00:02 Stabiloinnin kesto 1min Tietojen kelpoisuus
Analyysin loppu 16.05.2023 00:01:02 Analyysin kesto 1 min

Keskiarvo

55.0

Vah.  54.( S ( Vvah. 54 SD 4.0
Enint. EEDI Enint. 66 Mediaani 61
00:00:55 (92 %)

Jos se on otettu kayttéon profiilissa, PCOz-arvojen in vivo -korjaus on mahdollista
toimenpidepaikalla. PCO2n in vivo -korjaus mahdollistaa tCOM+-monitorin PCO»-
mittaustulosten saatamisen valtimoveren kaasuanalyysin perusteella. PCOzn in vivo -
korjaus saataa naytettavaa PCOz-arvoa verikaasuanalyysista saatavalla poikkeama-
arvolla. PCOzn in vivo -korjausta tulee kayttaa vain, jos monitorin PCO»- ja PaCO; -
lukemien voidaan useiden valtimoveren verikaasumittausten perusteella osoittaa
eroavan toisistaan systemaattisesti.

0 PCOz:n in vivo -korjauksen saavat ottaa kayttoon vain tydntekijat, jotka
ovat perehtyneet transkutaanisen PCOs-valvonnan periaatteisiin ja rajoitteisiin.
Jos PCOz:n in vivo -korjaus suoritetaan, se on tarkistettava saannollisesti ja sita on
saadettava tilanteen muuttuessa.

0 tCOM+ ej ole verikaasumittari. Jos in vivo -korjaus tehdaan, monitorissa
nakyvat PCOz-arvot ovat vain PaCOx:n arvio.
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3.8.5.6 Severinghaus-korjaustila

tCOM+ laskee PCOz-arvon mitatusta PcCOs-arvosta J.W. Severinghausin kehittamalla
algoritmilla. Severinghausin algoritmissa sensorin lampotilassa (T) mitattu PcCO:2
korjataan ensin 37 °C:iseen kayttaen lampdtilan korjauskerrointa (C) (Severinghausin
yhtalon ensimmaisen termin nimittaja), ja sen jalkeen siita vahennetaan arvio
paikallisesta metabolisesta poikkeamasta (M). Jos se on otettu kayttdoon profiilissa,
Mittausasetukset-osion Severinghaus-korjaus-asetuksella voidaan valita lampdtilan
korjauskerrointa (C) ja metabolista poikkeaa (M) varten kaytetty tila.

Jos valikkoparametrin Severinghaus-korjaustila asetukseksi on valittu Automaattinen,
tCOM+-monitorissa nakyvat PCOs-arvot korjataan automaattisesti 37 °C:seen (potilaan
ydinlampotilasta riippumatta). Kun teet verikaasuanalyysid, varmista, etta syotat potilaan
ydinlampotilan oikein verikaasuanalysaattoriin. Kun vertaat monitorin PCOz-arvoja
verikaasuanalyysilla saatuihin arvoihin, kayta verikaasuanalysaattorin arvoa "37 °C-
PaCO,".

Kiinteassa tilassa tCOM+ kayttaa kiinteita C- ja M-asetuksia, jotka vastaava organisaatio
on maarittanyt. Kiinteassa tilassa naita arvoja ei saadeta valitun potilastyypin ja sensorin
lampotilan funktiona.

©® HUOMIO: Kiintean Severinghaus-korjaustilan valitsevat kayttajat ottavat vastuun
tCOM+-monitorin suorituskykyominaisuuksista. Lampotilan korjauskerroin- ja
Metabolinen poikkeama -arvojen valinnan on perustuttava luotettavaan
tieteelliseen ja kliiniseen nayttoon.

©® HUOMIO: kiinteda Severinghaus-korjauskerrointa saavat kayttaa vain tyéntekijat,
jotka ovat perehtyneet transkutaanisen PCOz-valvonnan periaatteisiin ja
rajoitteisiin.

3.9 Sensorin irrottaminen kayttdessa kiinnitysrengasta tai tarttumatonta
kadretta

Irrota sensori potilaasta, kun monitorointi lopetetaan tai kun monitorointiaika on
tayttynyt (viesti "Mittausaika tayttynyt" tai "Kalibroi sensori").

Huomautus: Kiinnitysrengasta ei tarvitse irrottaa iholta mittauskohtaa tarkastettaessa
ja/tai sensoria kalibroitaessa. Kiinnitysrengas voidaan pitdd samassa mittauskohdassa
korkeintaan 24 tuntia, ja sita voidaan kayttaa uudelleen toisen sensorin kiinnittamiseen.
Suosittelemme irrottamaan ja havittamaan kiinnitysrenkaan 24 tunnin kuluttua ja
olemaan sen jalkeen kiinnittamatta mittauskohtaan tarroja 8-12 tuntiin.

Sensorin irrottaminen ja kiinnittaminen takaisin samaan kohtaan

1. Irrota sensorin johdon kiinnittamiseen kaytetty tarra, jos sellaista on kaytetty.

2. Aseta sormi kiinnitysrenkaan kummallekin puolelle ja kierrd sensoria etusormen
suuntaan. Etusormi toimii kiilana irrottaen sensorin renkaasta.

3. Puhdista kontaktigeelin jaamat ja lika sensorista ja johdosta 70-prosenttiseen
isopropanoliin  kostutetulla pumpulipuikolla (luettelo muista hyvaksytyista
puhdistusaineista on osoitteessa sentec.com/ifu).

4. Tarkista sensorin kalvon kunto ja varmista, etta sensori on ehja (3.1). Vaihda kalvo
tarvittaessa (3.13). Al kayta sensoria, jos siind ilmenee vikaa.
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Tarkeda: Suosittelemme kalibroimaan sensorin ennen sen kiinnittamista takaisin
samaan mittauskohtaan, vaikka kalibrointi ei olisi tCOM+-monitorin mukaan viela
valttamatonta tai suositeltavaa. Jos jatat sensorin  kalibroimatta, nollaa ainakin
mittauskohdan ajastin vahvistamalla tilapalkin "Sensori irti potilaasta" -viesti ja jatka sen
jalkeen vaiheesta 6.

Kun haluat kalibroida sensorin, avaa telkka-aseman luukku ja ripusta sensori telakka-
aseman luukun sisapuolella olevaan pidikkeeseen (punainen merkkivalo syttyy). Sulje
telakka-aseman luukku.
Huomautus: Sensorin kalibrointi — mikali se on tarpeen — kaynnistyy (viesti "Kalibrointi
kaynnissa"). Kun kalibrointi on valmis, nayttéon tulee teksti "Kayttovalmis".

5. Puhdista kontaktigeelin jaamat ja lika renkaan keskella nakyvalta iholta kuivalla
pumpulipuikolla tai tarvittaessa 70-prosenttisella isopropanolilla kostutetulla
pumpulipuikolla (tai noudattaen laitoksen antamia ohjeita koskien ihon
puhdistamista/rasvanpoistoa) ja anna kuivua.

6. Tarkista mittauskohta huolellisesti.

©® HUOMIO: Al3 kiinnita sensoria uudelleen samaan mittauskohtaan, jos iho
nayttaa artyneelta mittauskohdan tarkastuksen yhteydessa.

7. Jos haluat kiinnittaa sensorin uudelleen samaan kohtaan, jatka luvun "Sensorin
kiinnittaminen kiinnitysrenkaalla" vaiheesta 5 (3.5) tai luvun "Sensorin kiinnittaminen
tarttumattomalla kaareelld" vaiheesta 8 (3.7). Muista levittaa jalleen 1-2 tippaa
kontaktigeelia =~ mittauskohtaan  ennen  sensorin kiinnittamista  takaisin
kiinnitysrenkaaseen.

Sensorin irrotus, kun sité ei kiinniteta takaisin samaan mittauskohtaan

1. Irrota sensori yhdessa kiinnitysrenkaan kanssa nostamalla varovasti renkaassa
olevasta pienesta lapasta tai avaamalla kiinnityslapan hellavaroen ja poistamalla
tarttumattoman kaareen.

2. Puhdista kontaktigeelin jadmat ja lika iholta kuivalla pumpulipuikolla tai tarvittaessa
70-prosenttisella isopropanolilla  kostutetulla pumpulipuikolla (tai noudattaen
laitoksen antamia ohjeita koskien ihon puhdistamista/rasvanpoistoa) ja tarkasta sen
jalkeen huolellisesti, ettei iholla nay merkkeja arsytyksesta.

3. lrrota sensori kiinnitysrenkaasta ja havita rengas tai kaare. Sen jalkeen puhdista
sensori, tarkasta sensorin kalvon tila, varmista, etta sensori on ehja, ja aseta sensori
telakka-asemaan kalibrointia ja/tai sailytystd varten suorittamalla edelld kuvatut
vaiheet 3-5.

Huomautus: jotta monitori pysyy kayttovalmiina ja PCOz-poikkeamat voidaan

minimoida, pida aina tCOM+-monitorin virta kytkettyna ja monitori liitettyna

virtalahteeseen ja sailyta sensoria valvontakertojen valilla telakka-asemassa.

3.10 Sensorin irrottaminen kaytettaessa korvaklipsia

Irrota sensori potilaasta, kun monitorointi lopetetaan tai kun monitorointiaika on
tayttynyt (viesti "Mittausaika tayttynyt" tai "Kalibroi sensori").

Huomautus: Korvaklipsia ei tarvitse irrottaa mittauskohdan tarkastamisen ja/tai sensorin
kalibroimisen ajaksi. Korvaklipsia voidaan pitaa samassa korvalehdessa korkeintaan 24
tuntia, ja sita voidaan kayttaa uudelleen toisen sensorin kiinnittamiseen. Suosittelemme
irrottamaan ja havittamaan korvaklipsin 24 tunnin jalkeen ja olemaan sen jalkeen
kayttamatta tarroja korvalehdessa 8-12 tuntiin.
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Sensorin irrottaminen ja kiinnittdminen takaisin samaan korvalehteen

1. Irrota sensorin johdon kiinnittamiseen kaytetty teippi.

2. Tartu sensoriin yhdella kadella sen sensoripaasta ja irrota se korvaklipsista pitaen
samaan aikaan toisella kadella Kklipsista kiinni.

3. Puhdista kontaktigeelin jaamat ja lika sensorista 70-prosenttiseen isopropanoliin
kostutetulla pumpulipuikolla (luettelo muista hyvaksytyista puhdistusaineista on
osoitteessa sentec.com/ifu).

4. Tarkista sensorin kalvon kunto ja varmista, etta sensori on ehja (3.1). Vaihda kalvo

tarvittaessa (3.13). Al kayta sensoria, jos siind ilmenee vikaa.
Tarkeaa: Suosittelemmme kalibroimaan sensorin ennen sen kiinnittamista takaisin
samaan korvalehteen, vaikka kalibrointi ei olisi tCOM+-monitorin mukaan viela
valttamatonta tai suositeltavaa. Jos jatat sensorin kalibroimatta, nollaa ainakin
mittauskohdan ajastin vahvistamalla tilapalkin "Sensori irti potilaasta" -viesti ja jatka
sen jalkeen vaiheesta 6.

5. Kun haluat kalibroida sensorin, avaa telkka-aseman luukku ja ripusta sensori telakka-
aseman luukun sisapuolella olevaan pidikkeeseen (punainen merkkivalo syttyy).
Sulje telakka-aseman luukku.

Huomautus: Sensorin kalibrointi— mikali se on tarpeen — kaynnistyy (viesti "Kalibrointi
kaynnissa"). Kun kalibrointi on valmis, nayttoon ilmestyy teksti "Kayttovalmis".

6. Puhdista kontaktigeelin jaamat ja lika korvaklipsin kiinnitysrenkaan keskella
nakyvalta iholta kuivalla pumpulipuikolla tai tarvittaessa 70-prosenttisella
isopropanolilla kostutetulla pumpulipuikolla (tai noudattaen laitoksen antamia
ohjeita koskien ihon puhdistamista/rasvanpoistoa) ja anna kuivua.

7. Tarkista korvalehti huolellisesti.

©® HUOMIO: Al3 kiinnita sensoria uudelleen samaan korvalehteen, jos iho
nayttaa artyneelta mittauskohdan tarkastuksen yhteydessa.

Jos haluat kiinnittaa sensorin uudelleen samaan korvalehteen, jatka kohdan "Sensorin
kiinnittaminen korvaklipsilla" vaiheesta 5 (0). Muista levittaa 1-2 tippaa kontaktigeelia
mittauskohtaan ennen sensorin kiinnittamista takaisin korvaklipsiin.

Sensorin irrotus, kun sita ei kiinniteta takaisin samaan korvalehteen

1. Avaa klipsin leuat ja irrota klipsi korvalehdesta yhdessa sensorin kanssa kaantamalla
sita sivusuunnassa.

2. Puhdista kontaktigeelin jadmat ja lika korvalehdelta kuivalla pumpulipuikolla tai
tarvittaessa 70-prosenttisella isopropanolilla  kostutetulla pumpulipuikolla (tai
noudattaen laitoksen antamia ohjeita koskien ihon puhdistamista/rasvanpoistoa) ja
tarkasta sen jalkeen huolellisesti, ettei korvalehdessa nay merkkeja arsytyksesta.

3. lrrota sensori korvaklipsista ja havita korvaklipsi. Sen jalkeen puhdista sensori,
tarkasta sensorin kalvon tila, varmista, etta sensori on ehjg, ja aseta sensori telakka-
asemaan kalibrointia ja/tai sailytysta varten suorittamalla vaiheet 3-5.

Huomautus: jotta monitori pysyy kayttovalmiina ja PCOz-poikkeamat voidaan
minimoida, pida tCOM+-monitorin virta aina kytkettyna ja sailytd sensoria
valvontakertojen valilla telakka-asemassa.
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3.11 Potilastietojen hallinta

tCOM+ tallentaa automaattisesti PCOz-, PO2-, SpO2-, PR-, HP- ja Pl-tiedot seka
jarjestelman tilatiedot sisaiseen muistiinsa, josta ne voi vieda mydhemmin. Muistiin
mahtuu enintaan vuoden verran valvontatietoja. Tietoja voi tarkastella suoraan naytdssa
edellisten 48 tunnin ajalta vierittamalla nakymaa taaksepain.

Potilastietojen hallinta V-STATS-ohjelmiston avulla
tCOM+-monitorilla keratyt potilastiedot voi ladata seuraavasti:

1. Liitd USB-C-muistitikku' TIEDONSIIRRON/HUOLLON USB-porttiin, joka on monitorin
vasemmalla sivulla.

2. Napauta paavalikon Tarkista ja vie -kuvaketta ja valitse Potilastiedot.

3. Valitse vahintaan yksi potilaiden mittaustiedostoista ladattavaksi USB-muistitikulle.
Tiedostot voi yhdistaa valitsemalla Yhdista yhdeksi tiedostoksi -asetuksen.

4. Tallenna tiedostot USB-muistitikulle napauttamalla latauskuvaketta A
Huomautus: vain potilaiden mittaustiedostot, joissa on mittauksen vahimmaiskesto

(oletuksena 5 minuuttia, voidaan maarittaa tCOM+-profiilissa), naytetaan. Viedyn .sdl-
tiedoston nimessa on monitorin sarjanumero seka mittauksen alkamispaiva ja -aika.

Tiedostonimi: LCOM+_XXXXXX_Measurement_YYYYMMDD_HHMMSS sdl
Jos mittaukset on yhdistetty, viedyn tiedoston nimessa on aikaisimman valitun
mittauksen alkamispaiva. Tiedostonimi:

tCOM+_XXXXXX_Measurement_YYYYMMDD_HHMMSS_XXXX.sdl (lopun nelja X-kirjainta
ovat merkkejad/numeroita, joista yhdistetyt mittaukset voi tunnistaa).

5. lIrrota USB-muistitikku USB-portista.

Sentecin V-STATS-ohjelmistoa voi kayttaa tCOM+-tietojen analysointiin ja raportointiin.
V-STATS on ladattavissa osoitteesta sentec.com/download-v-stats/.

Voit tuoda tCOM+-mittaustiedostot V-STATS-ohjelmistoon seuraavasti:

1. Valitse V-STATS-ohjelmiston valikosta menu File (Tiedosto) > Import Trend Data (Tuo
trenditiedot).

2. Valitse mittauksen vahimmaiskesto (oletuksena 5 min) ja valitse Import (Tuo).

3. Valitse analysoitava mittaustiedosto.

4. Valitse mittaus ja anna vastaavan potilaan tiedot. Valitse Convert (Muunna), jolloin
mittaukset tuodaan V-STATS-tietokantaan.

Lisatietoja tietojen analysoimisesta ja raportoinnista on V-STATS-ohjelmiston
kayttooppaassa: sentec.com/manuals/#v-stats-and-v-carenet.

Potilastietojen hallinta ulkoisten laitteiden avulla

tCOM+-monitorilla keratyt potilastiedot voidaan tulostaa myos analogisen ulostulon,
sarjaportin (RS-232), LAN-portin tai Wi-Fi-yhteyden kautta. Fyysiset portit ovat tCOM+-
monitorin takana, ja niihin voi liittaa ulkoisia laitteita, kuten moniparametrisia
potilaspaikkamonitoreja, tietokoneita, (uni)polygrafeja, ventilaattoreita, kayrapiirtureita
tai dataloggereita.

Huomautus: Mitaan komponenttia ei saa liittaa monitorin takana olevaan yhteyden
USB-porttiin. Silla ei ole talla hetkella mitaan toimintoa.

TUSB-C-muistitikun muoto: FAT, exFAT ja NTFS
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Huomautus: Monitorin dataportteihin liitettyjen lisalaitteiden (esim. tietokone) on oltava
standardin IEC 60950-1 tai IEC 62368-1 mukaisia. Kaikkien liittamalla muodostuvien
laiteyhdistelmien on taytettava IEC-standardin  60601-1 jarjestelmavaatimukset.
Monitoriin lisalaitteita liittava henkild maarittaa laakinnallista laitetta ja on sen vuoksi
vastuussa sen tarkistamisesta, etta muodostuva jarjestelma tayttaa standardin IEC
60601-1 ja sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevan standardin IEC 60601-1-2
vaatimukset.

©® HUOMIO: varmista, ettd tCOM+-monitorin analogiseen ulostuloon liitetty laite
(PG-/PSG-jarjestelma) kalibroidaan oikein kayttédnoton yhteydessa ja sen jalkeen
vahintaan kerran kuukaudessa.

@ HUOMIO: kun kytket/asennat SDM-monitorin lisélaitteisiin (esim. tietokoneet,
polygrafia- tai unipolygrafiajarjestelmat, moniparametriset
potilaspaikkamonitorit, ventilaattorit, [langattomat] verkot, pyoralliset telineet,
kiinnityslevyt, keskoskaapit jne.), varmista asianmukainen toiminta ennen
monitorin ja lisalaitteen kliinista kayttoa. Tietyissa tapauksissa lisalaite on ehka
kytkettava maadoitettuun AC-pistorasiaan. Jos et ole asiasta varma, ota yhteytta
patevaan teknikkoon.

©® HUOMIO: tarkista analogisten lahtdjen signaalien asianmukainen toiminta ennen
jokaista kayttoa.

@ HUOMIO: analogisten lahtojen signaalit eivat sisdlld mitdan halytyksiin tai
jarjestelman tilaan liittyvia tietoja.

3.12 Sensorin kalibroiminen ja varastoiminen

Jos sensori taytyy kalibroida, tCOM+-monitorissa nakyy viesti "Kalibroi sensori", kuuluu
matalan tarkeysluokan halytysaanija PCO:z- ja PO2-mittausarvot on merkitty virheellisiksi
(arvojen kohdalla on merkinta "---").

¥ Hyva tietaa!

Sentecin TC-sensorien kalibrointivaliksi voi maarittaa enintaan 12 tuntia. Kun
kalibrointivali on tayttynyt, sensorin kalibroiminen on suositeltavaa (viesti
"Suositellaan sensorin kalibrointia") ja valvontaa voidaan jatkaa vield 4-6 tuntia, mutta
PCOz-mittaustulos on '"kyseenalainen". Sen jalkeen sensorin kalibroiminen on
pakollista.

Varotoimena tCOM+ kalibroi POz2-mittaustoiminnon jokaisen pakollisen kalibroinnin
yhteydessa ja sen jalkeen noin 24 tunnin valein oletusarvona tapahtuvien PCO»-
mittaustoiminnon kalibrointien yhteydessa.

Sensorin kalibroiminen

1. Avaa telakka-aseman luukku vetamalla kahvasta.
2. Tarkasta telakka-asemassa oleva tiiviste. Puhdista telakka-asema ja tiiviste
tarvittaessa 70-prosenttiseen isopropanoliin kostutetulla pumpulipuikolla.
@ HUOMIO: sensori on puhdistettava aina ennen sen asettamista telakka-
asemaan.

3. Ripusta sensori luukun sisdpuolella olevaan pidikkeeseen. Varmista, ettd sensorin
punainen merkkivalo on nakyvissa.
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©® HUOMIO: Jos anturi asetetaan vaaraan asentoon, se voi aiheuttaa vaurioita
anturiin tai telakka-asemaan tai johonkin niiden osaan suljettaessa telakka-
aseman luukku.

4. Sulje telakka-aseman luukku. Taman jalkeen tCOM+ tarkastaa sensorin ja kaynnistaa
kalibroinnin tarvittaessa (viesti "Kalibrointi kaynnissa"). Kun kalibrointi on valmis,
nayttoon ilmestyy teksti "Kayttovalmis".

@©® HUOMIO: jotta kalibrointi voidaan tehda, sensorin on oltava oikeassa
asennossa telakka-aseman luukussa ja telakka-aseman luukun on oltava
suljettuna.

Huomautus: Jos sensori on telakka-asemassa, pakotettuja sensorin kalibrointeja voidaan
kaynnistaa Sensorin huolto -naytén kautta. Jos POz-mittaus on kaytdssa, sen kalibrointi
kaynnistyy valikon Kalibroi sensori -valinnalla kaynnistettyjen kalibrointien yhteydessa.
A VAROITUS: Pidd kalvo Sentecin TC-sensoreissa kuljetuksen/varastoinnin
aikana ja suojaa sensorit valolta/sateilyltad. Jos Sentec TC -sensori varastoidaan
ilman kalvoa, sensori saattaa vahingoittua. Al3 altista sensoria kliinisen kayton
aikana kirkkaalle valolle, kuten suoralle auringonvalolle, kirurgiselle valolle tai
infrapunalampodlamppujen tai valohoitolamppujen valolle. Se voi aiheuttaa
vaaria mittaustuloksia. Peita sensori tarvittaessa valoa lapaisemattomalla
materiaalilla.

Huomautus: tCOM+-monitorin kaynnistamisen jalkeen ja kalvon vaihtamisen jalkeen on
suositeltavaa sailyttaa sensoria telakka-asemassa vahintaan keltaisessa "Jaljella oleva
suositeltu sensorin stabiloitumisaika [min]" -viestissa seka Kayttdvalmis- ja Kalibrointi-
naytoissa ilmoitetun ajan.

Huomautus: Jotta monitori pysyy kayttovalmiudessa monitorointien valilla,
kalibrointikaasun kulutusta voidaan vahentaa ja kalvon vaihtovali voidaan pitaa
optimaalisena (3.13), pida monitorin virtaa aina kytkettyna ja sailyta sensoria telakka-
asemassa. Kun katkaiset tCOM+-monitorin virran, sensorin kalibrointi pysyy voimassa 30
minuutin ajan mahdollista uudelleenkaynnistysta varten, edellyttaen, etta tCOM+-
monitorin uudelleenkaynnistyksen yhteydessa valitaan sama profiili (tai profiili, jossa ei
ole pakotettua uuden sensorin kalibrointia esim. sensorin eri [ampdtilan takia).

Kun tCOM+-monitoria ja liitettya sensoria ei kayteta, Sentec suosittelee sensorin johdon
kietomista monitorin takana olevien irrotettavien johtopidikkeiden ympari, jotta sen
sotkeutuminen tai vahingoittuminen voidaan valttaa.

Jotta Sentecin TC-sensoreiden kalibrointi pysyy jatkuvasti luotettavana, tCOM+ testaa
automaattisesti telakka-aseman ja sensorin tilan ja tarvittaessa estaa kalibroinnin
kaynnistymisen tai keskeyttaa kaynnissa olevan kalibroinnin.

©® HUOMIO: Sentecin TC-sensorit Maarittavat monitorin antaman paivamaaran ja
kellonajan perusteella, koska kalvon vaihtaminen on pakollista. On kayttajan
vastuulla maarittaa monitorin paivamaara ja kellonaika oikein ja varmistaa, etta
paivamaaran/kellonajan asetuksia ei muuteta niin kauan kuin sensori on liitettyna.
Koska Sentecin TC-sensorin voi siirtda monitorista toiseen, erilaiset
paivamaaran/kellonajan  asetukset eri monitoreissa saattavat aiheuttaa
odottamattomia kalvon vaihtopyyntdja. Tallaiset ongelmat voidaan estaa
maarittamalla sama paivamaara ja kellonaika kaikkiin laitoksen monitoreihin.
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©® HUOMIO: Sensorin tarkka kalibrointi on tarkeaa. Sensorin virheellinen kalibrointi
johtaa virheellisiin PCOs- ja/tai PO2-mittauksiin.

Huomautus: Jos tCOM+-monitoria on sailytetty alle 10 °C:n (50 °F) lampotilassa, sen on
annettava lammeta huoneenlampdtilaan kahden tunnin ajan, ennen kuin sen voi liittaa
sahkoverkkoon tai siihen voi kytkea virran. tCOM+-monitoria ei saa asentaa eika kayttaa
kosteissa tiloissa (esim. kylpyhuoneessa).

¥ Hyva tietaa!

Smart Cal-Mem on Sentecin TC-sensorien toiminto, joka mahdollistaa sensorin
irrottamisen tCOM+-monitorista jopa 30 minuutiksi ilman kalibrointitilan nollausta.
Nain ollen monitorointi voidaan keskeyttaa ilman, etta sensori on irrotettava
potilaasta, esim. johtojen selvittamista, potilaan asennon korjaamista tai wc-kayntia
varten. Lisaksi Smart Cal-Mem vahentaa vaadittavien kalibrointien maaraa ja siten
kalibrointikaasun kulutusta.

3.13 Sensorin kalvon vaihtaminen

Sentec TC -sensorin kalvon on vaihdettava, kun "Kalvon vaihtovali" on tayttynyt. Talléin
tCOM+-monitorissa nakyy viesti "Sensorin  kalvo vaihdettava", kuuluu matalan
tarkeysluokan héalytysaani ja PCO2-/PO.-mittaustulokset merkitaan virheellisiksi. Lisaksi
sensorin kalvo on vaihdettava, jos se on vaurioitunut, jos se ei ole tiukasti paikallaan tai
jos sen alla on ilmaa tai jos elektrolyytti on kuivunut.

¥ Hyva tietaa!
"Kalvon vaihtovalin" oletusarvo on 28 paivaa (suositus). Vaihtovalia voidaan saataa
kliinisen tilanteen mukaan.

©® HUOMIO: Vaikka tCOM+ ei kehota tekemaan niin, sensorin kalvo on vaihdettava
myos, jos havaitaan jokin kohdassa "Sentecin transkutaanisen sensorin
tarkastaminen" (3.1) kuvatuista tiloista.

©® HUOMIO: Kontaktigeelid ei tarvita kalvon vaihtamisen missaan vaiheessa.
Kontaktigeelia kaytetaan vain sensorin kiinnitykseen.

Huomautus: kalvon vaihtamisen vaiheittaiset ohjeet nakyvat tCOM+-monitorin
naytossa.

Huomautus: kalvon vaihtamista koskeva opetusvideo on saatavana osoitteessa
https//www.sentec.com/product-support/tcm/ .

Sensorin asettaminen kalvonvaihtimeen

1. Varmista sensorin puhtaus ennen kalvon vaihtamista. Jos sensorissa on tahroja, pyyhi
sen pinta (mukaan lukien kalvo, kotelo, ura ja johto) varovasti puhtaaksi 70-
prosenttisella isopropanolilla  (muut hyvaksytyt puhdistusaineet on lueteltu
osoitteessa sentec.com/ifu).

2. Poista suojakalvo alaosasta (vain kertakayttoinen kalvonvaihdinmalli) ja aseta
kalvonvaihdin tasaiselle, kuivalle pinnalle niin, etta varillinen piste osoittaa yldspain.

3. Asetasensori kalvonvaihtimeen niin, etta kalvo on ylospain. Insertin vastaanottaja
on Mmuotoiltu niin, ettd sensorin asettaminen vaaraan asentoon on erittain vaikeaa
ellei perati mahdotonta.
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Huomautus: Ald koske sensorin johtoon &ldka pida siitd kiinni sensorin ollessa
kalvonvaihtimessa. Ala myoéskaan nosta kalvonvaihdinta, silla se saattaa aiheuttaa
sensorin irtoamisen kalvonvaihtimesta.

Kalvon vaihtamisen nelja painallus- ja kdantoliiketta

Sensorin kalvon vaihtamisessa on nelja identtista painallus- ja kaantoliiketta. Selkeyden
vuoksi kalvonvaihtajaan on merkitty naiden vaiheiden numerot. Pida kalvonvaihdin
vaakasuorassa asennossa suorittaessasi seuraavan painallus- ja kaantoliikkeen 4 kertaa.

Q/ 1 painallus G,

1x

Huomautus: Kun kaannat
ylaosaa, ala paina sita alaspain!

Vaihe 1 irrottaa sensorin vanhan kalvon: paina kalvonvaihdinta hitaasti mutta tukevasti
kammenella ja pida sitd painettuna 3 sekuntia. Vapauta ylaosa. Tarkista silmamaaraisesti,
ettd kalvo on irronnut. Kaanna kalvonvaihtimen ylaosaa yhden pykalan verran
myotapaivaan, jolloin siirryt seuraavaan vaiheeseen. Pida kalvonvaihdin vaakasuorassa
asennossa.

Vaihe 2 puhdistaa vanhan elektrolyytin sensorin pinnasta: aivan kuten vaiheessa 1, paina
kalvonvaihdinta hitaasti mutta tukevasti, vapauta yldosa ja kaanna sitd myoétapaivaan
seuraavaan pysayttimeen.

Vaihe 3 levittaa uuden elektrolyytin sensorin pintaan: paina kalvonvaihdinta hitaasti
mutta tukevasti 3 sekuntia, vapauta ylaosa ja kdanna sitda myotapaivaan seuraavaan
pysayttimeen asti.

Vaihe 4 asettaa uuden kalvon anturiin: paina kalvonvaihtimen ylaosaa hitaasti mutta
tukevasti 3 sekuntia, vapauta ylaosa ja kaanna sita myotapaivaan \/-merkin kohdalle.
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Sensorin poistaminen kalvonvaihtimesta

Paina kalvonvaihdinta viela kerran tai nosta
sensoria ja poista se kalvonvaihtimesta. v/-symboli
tarkoittaa, etta kalvon vaihtaminen on saatu
paatdkseen.

Sensorin kalvon tarkastaminen

Tarkista sensorin kalvon kunto ja varmista, ettd sensori on ehja (3.1). Vaihda kalvo
tarvittaessa uudelleen. Ala kayta sensoria, jos siina ilmenee vikaa.

Kalvon vaihtamisen vahvistaminen tCOM+-monitorissa

Kun sensorin kalvo lapaisee tarkastuksen, vahvista sensorin kalvon vaihto monitorissa
(Sensorin huolto -valikko).

Huomautus: kalvon ajastin ei nollaudu ennen kuin kalvon vaihtaminen on vahvistettu
monitorissa.
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4 Vianmaaritys / ennakoiva huolto

4.1 Saannolliset tarkistukset, huolto ja yllapitotoimet

Normaalikaytdssa tCOM+ ei vaadi sisaisia saatdja tai lisakalibrointeja. Suosittelemme
suorittamaan taydellisen turva- ja toimintatarkastuksen saanndllisesti tai sairaalan
omien, paikallisten ja kansallisten saanndsten mukaisesti.

©® HUOMIO: Monitorin kotelon saa avata vain Sentecin huoltohenkildkunta. tCOM+-
monitorin sisalla ei ole kayttajan huollettavia osia.

Jarjestelman hyvan suorituskyvyn, luotettavuuden ja kayttoturvallisuuden
varmistamiseksi tCOM+-monitorille on tehtava seuraavat perushuoltotoimet ja
kayttoturvallisuus- seka toimintatarkastukset saannollisesti (puhdistus ja desinfiointi

mukaan lukien).

Kayta puhdistukseen ja/tai desinfiointiin 70-prosenttista isopropanolia tai hyvaksyttyja
puhdistusaineita, joiden luettelo on asiakirjassa HBQ-122-Cleaning and Disinfection .

Ennen kayttoa
ja sen jélkeen

Viikoittain

Kuukausittain

Nelja kertaa
vuodessa

tCOM+

Ei mitaan

Puhdista ja desinfioi tCOM+ ja
sen lisalaitteet, telakka-asema
ja tiiviste.

Tarkista silmamaaraisesti
monitori, telakka-asema (ml.
sen tiiviste) ja
virtajohto/virtaldhde
toiminnallisten/mekaanisten
vaurioiden varalta.

Laitteen tarkistus (POST)
Tarkista ilmanpainemittari.
Jos liitettyna on muita
laitteita: testaa yhteyden
toiminnot (tarvittaessa myos
oikeat tiedonsiirto- ja
halytystoiminnot).

Sentec TC -sensorit

Ennen kaytt6a ja sen jalkeen:
tarkista Sentecin TC-sensorit
silmamaaraisesti.

Kayton jalkeen: puhdista ja
desinfioi Sentecin TC-sensori.

Puhdista ja desinfioi sensorin
liitantakaapeli

Tarkista silmamaaraisesti
sensorin paa, johto ja kalvo
toiminnallisten/mekaanisten
vaurioiden varalta.
PCO5-/PO2-mittauksen
herkkyystesti

Sensorin lampétilan naytto

Tarkasta kulutustarvikkeet kerran kuukaudessa ja vaihda
tuotteet, joiden kayttoikda on umpeutunut.

Ei mitaan

Puhdista Sentecin TC-sensori

ja liota sita ilman kalvoa, katso

4.1.2.
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tCOM+ Sentec TC -sensorit

Patevan huoltohenkiléston* on tehtava taydellinen

Suositeltu kayttoéturvallisuus-  ja  toimintatestaus ja dokumentoitava
kerran tulokset.

vuodessa, Kun laitteen taydellinen kayttoturvallisuus- ja toimintatestaus on
mutta tehtava tai sitda on huollettava tai korjattava, ota yhteys
vahintaan valtuutettuun huoltohenkildkuntaan tai paikalliseen Sentec-
kahden edustajaan.  Huomaa, ettd vain Sentecin valtuuttama

vuoden valein huoltohenkilokunta saa suorittaa korjaus- ja huoltotoimia, jotka
edellyttavat tCOM+-monitorin kotelon avaamisen.

*Patevan huoltohenkil6ston on taytynyt saada asianmukainen tekninen
koulutus/tutkinto (esim. ldakinta- tai huoltoteknikon koulutus).

Lisatiedot / tarkemmat tarkastusluettelot ja yksityiskohtaiset kunnossapito-ohjeet ovat
luvussa 4.4.

Huomautus: Tarkasta kulutustarvikkeet kerran kuukaudessa ja vaihda tuotteet, joiden
kayttoika on umpeutunut.

4.1.1 Puhdistus/desinfiointi

AIDSIn ja hepatiitti B:n kaltaisten tartuntatautien luonteen ja vakavuuden takia on
tarkeaa, etta ihmisten ja eldinten kudoksen tai nesteiden (etenkin veren) kanssa
kosketuksiin tulevia laitteita ja lisalaitteita kasitellaan aina kontaminoituneina ja
mahdollisesti vaarallisina.

Kontaminoituneet laitteet ja lisalaitteet on puhdistettava. Puhdistuksen saa tehda vain
asianmukaisen koulutuksen saanut henkild. Puhdistus- ja desinfiointiohjeet vaihtelevat
sairaaloiden valilla. Jos olet epavarma kontaminaatioon tai puhdistukseen liittyvien
asioiden suhteen, ota yhteytta paikalliseen infektioiden torkunnasta vastaavaan
viranomaiseen / hygieniaosastoon.

Sentecin TC-sensorien suositellut puhdistus-/desinfiointikaytidnnét

Kayta Sentecin TC-sensorien puhdistukseen ja/tai desinfiointiin  70-prosenttista
isopropanolia tai hyvaksyttyja puhdistusaineita, joiden luettelo on HBQ-122-Cleaning and
Disinfection .

tCOM+-monitorin suositellut puhdistus-/desinfiointikaytannot

Sentec suosittelee monitorin puhdistamista viikoittain liinalla, joka on kostutettu 70-
prosenttisella isopropanolilla tai hyvaksytylla puhdistusaineella, joiden luettelo on
asiakirjassa HBQ-122-Cleaning and Disinfection . Muita puhdistus-/desinfiointikaytantoja
voidaan kuitenkin noudattaa (katso jaljempana olevat ohjeet) niin usein kuin laitoksen
maaraykset edellyttavat.

Jotta tahattomat muutokset monitorin asetuksiin kosketusnayton puhdistuksen aikana
voidaan estaa, noudata seuraavia ohjeita:

1. Paina paneelin vasemmalla puolella olevaa virtapainiketta nopeasti, kun laite on
kaynnissa.

2. Napauta sitten Lukitse nayttd puhdistusta varten -kuvaketta. Toiminto poistaa
nayton kaytosta 20 sekunnin ajaksi, jotta asetuksia ei voi muuttaa. Naytossa nakyy
talloin aikalaskuri.
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Kosketusnayton tehokas puhdistaminen:

- Kayta pehmeaa nukkaamatonta liinaa, joka on joko kuiva tai hieman kostutettu.
- Pyyhi sormenjaljet ja lika naytosta varovasti.

Telakka-aseman suositellut puhdistus-/desinfiointikaytannot

Puhdista telakka-aseman tiiviste pumpulipuikolla (josta ei irtoa kuituja tai lankoja) ja 70-
prosenttisella isopropanolilla tai hyvaksytyilla puhdistusaineilla, joiden luettelo on
asiakirjassa HBQ-122-Cleaning and Disinfection .

Varmista, ettd telakka-aseman tiiviste on desinfioinnin jalkeen taysin kuiva ja kunnolla
paikallaan kolossaan, ennen kuin kaytat tCOM+-monitoria uudelleen.

Havitd pumpulipuikot/pyyhkeet biologisen jatteen astiaan heti kayton jalkeen.

©® HUOMIO: Tiivisteen tai sensorin pinnalle jaaneet hiukkaset voivat heikentaa
tiivisteen ja sensorin tiiviytta, mista voi seurata kaasuvuoto. Varo, ettei tiiviste
vahingoitu. Anna tiivisteen kuivua ennen kayttoa.

Asiakirjassa HBQ-122-Cleaning and Disinfection, on yleiskuvaus testatusta ja
suositelluista tuotteista (katso sentec.com/ifu - Further Directions for Use - Care and
Maintenance).

Huomautus: Koska saatavana olevien puhdistus- ja desinfiointiaineiden maara vaihtelee
maittain ja sairaaloittain, emmme voi antaa taydellista luetteloa kaikista sopivista
puhdistus- ja desinfiointiaineista. Luettelon tuotemerkkien sijaan voidaan kayttaa
muunmerkkisia tuotteita, joiden koostumus on vastaava. Katso puhdistusaineiden
valmistelu-, kaytto- ja havitysohjeet vastaavan valmistajan kayttdéohjeista.

@ HUOMIO: Varmista, ettei laitteen sisaan passe nestetta. Laitteen sisddn padsseet
nesteet voivat vahingoittaa laitetta tai aiheuttaa sahkodiskun tai toimintahairioita.

©® HUOMIO: Pistokkeet ja liittimet on pidettava aina huolellisesti puhtaina ja kuivina.
Al altista tCOM+-monitoria runsaalle kosteudelle, 8ldka paasta nesteitd tCOM-+-
monitorin sisaan. Jos tCOM+ kastuu vahingossa, irrota se verkkovirrasta, kuivaa
sen ulkopinta ja anna kuivua perusteellisesti.  Anna  valtuutetun
huoltohenkilokunnan tarkastaa laite ennen sen ottamista uudelleen kayttoon.

©® HUOMIO: Ala upota monitoria veteen, 8ladka kayta tCOM+-monitoria olosuhteissa,
joissa vetta voi roiskua. Noudata varotoimenpiteita, kun puhdistat tCOM+-
monitoria. Al kdyta muita kuin Sentecin suosittelemia tarvikkeita ja kaytantoja.

@ HUOMIO: muiden kuin suositeltujen puhdistus- ja desinfiointiaineiden kayttd voi
vahingoittaa ja/tai heikentaa laitteen materiaaleja, mista voi seurata laitevika.

©® HUOMIO: mekaanisen voiman kohdistaminen laitteeseen puhdistuksen aikana
voi vahingoittaa laitteen materiaaleja, mista voi seurata laitevika.

©® HuoMIO: Ala kaytd monitorin  puhdistamiseen petrolipohjaisia liuoksia,
asetoniliuoksia tai muita voimakkaita liuottimia. Tallaiset aineet vaikuttavat
haitallisesti laitteen materiaaleihin, mista voi seurata laitevika.

©® HuoMIO: Ala steriloi mitaan laitteen osia sateilyttamalla, hoyrylla tai
etyleenioksidilla. Ala kayta autoklaavia tai painesterilointia.
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@ HUOMIO: 314 kosketa, paina tai hankaa tCOM+-monitorin pintoja hankaavilla
puhdistusaineilla, valineilla, harjoilla tai karkeilla pintamateriaaleilla, alaka tuo
monitorin kanssa kosketuksiin mitaan, joka voisi naarmuttaa tCOM+-monitorin
pintoja.

4.1.2 Sensorin puhdistaminen ja liottaminen
Jotta Sentecin TC-sensorien jatkuva suorituskyky voidaan taata, puhdistus ja liotus on
tehtava nelja kertaa vuodessa:

1. Poista sensorin kalvo kalvonvaihtimen pohjassa olevalla irrotustydkalulla seuraavasti:
Liu'uta Sentecin TC-sensori irrotustydkaluun niin, ettd kalvo on kalvonvaihtimen
pohjaa kohti. Nosta sitten sensoria ylos, jotta kalvo irtoaa sensorin rungosta.

@ HUOMIO: Al kosketa sensgrin pinnan keskella olevia mittausyksikoéita, kun olet
poistanut sensorin kalvon. Ala hankaa sensorin pintaa.

© HUOMIO: Al3 jata sensoria pitkaksi aikaa ilman kalvoa. Tee seuraavat vaiheet
keskeytyksetta.

2. Upota sensori puhtaaseen huoneenlampdiseen veteen 3 minuutiksi.

3. Puhdista kuivuneet geeli-/elektrolyyttijgdmat sensorin urista huolellisesti pehmealla
harjalla.

4. Huuhtele sensori varovasti puhtaalla vedella.

5. Taputtele sensori kuivaksi nukkaamattomalla liinalla. Varo koskettamasta sensorin
pinnan keskelld olevaa rengasta ja pH-lasia. Ald hankaa sensorin pintaal!

6. Katso, onko pH-lasin ymparilla olevassa renkaassa vaurioita tai onko se variltaan
ruskea. Huomaa, etta samat ehdot koskevat OxiVenT™ Sensoria (3.1).

7. Jos pH-lasin ymparilla oleva rengas on rikki, sen osia puuttuu, se ei ole ruskea tai
renkaassa on metallinhohtoinen Kiilto, vaihda sensori uuteen Sentecin TC-sensoriin
(3.1,313).

8. Tarkista sensorija varmista, etta sensorin kehalld olevat urat ovat puhtaat ja ehjat. Jos
sensorin kehalla olevat urat ovat vahingoittuneita, vaihda sensori uuteen Sentecin
TC-sensoriin. Ald kayta sensoria, jos kalvossa on nakyvia vaurioita tai kalvon alla on
ilmaa tai jos sensorin punainen merkkivalo ei syty palamaan, kun sensori liitetaan
tCOM+-monitoriin.

9. Vain OxiVenT™ Sensor: tarkista, etta valkoinen hapen tunnistuspiste (epakeskinen
valkoinen pyérea piste) on paikallaan ja ehja.

10. Jos silmamaaraiset tarkistukset (vaiheet 6-8) on lapaisty, kiinnita sensoriin uusi kalvo
kalvonvaihtajan avulla (katso 3.13).

4.2 Vianmadritys potilaan valvonnan aikana

Taydellinen vianmaarityksen yleiskuvaus on tCOM+-monitorin huolto-oppaassa (HBQ-
197). Siina kuvataan ongelmat, mahdolliset syyt ja suositellut korjaustoimenpiteet, joiden
avulla kayttaja tai pateva huoltohenkil6sto voi ratkaista ongelman. Lisaksi sivustossa on
ohjeita ja vastauksia usein kysyttyihin vianmaaritysta koskeviin kysymyksiin.
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4.3 Halytykset ja virheilmoitukset

4.3.1 Monitorin ja sensorin ongelmat/viat

tCOM+ erottelee sensorin virheet (SFxx), monitorin virheet (MFxx), sensorin ongelmat
(SPxx) ja monitorin ongelmat (MPxx). “xx" tarkoittaa virheen tai ongelman numeroa.
Sensorin virheet liittyvat tilanteisiin, joissa — turvallisuussyista — tCOM+ poistaa sensorin
kaytdsta. Jos sensoriin tai monitoriin tulee virhe, kayttajan on kaynnistettava tCOM+
uudelleen, jotta virhetila nollautuu. Sensorin ongelmat puolestaan liittyvat tilanteisiin,
joissa tCOM+ sammuttaa sensorin hetkellisesti ja/tai jatkaa toimintaa (tietyissa
tapauksissa rajoitetuilla ominaisuuksilla). Monitorin ongelmat liittyvat tilanteisiin, joissa
kayttajan on tehtava toimenpiteita, jotta tCOM+ jatkaa toimintaansa.

TILAVIESTI TILAKOODI TYYPPI KUVAUS JA MAHDOLLINEN RATKAISU

tCOM+ havaitsee, etta sensorin pH-elektrodin
sensorin kalibroinnin lopussa mittaama potentiaali
on ennalta maaritetyn alueen ulkopuolella, tai
havaitaan matalan jannitteen potentiaali. Tama

Matalan halytys loppuu, kun sensori poistetaan telakka-

SP10 tarkeysluokan | asemasta. Seuraavan sensorin kalibroinnin

halytys onnistuneeseen paattymiseen saakka PCO,-arvot
on merkitty virheellisiksi ja halytys kaynnistyy
uudelleen, jos sensori asetetaan telakka-asemaan.

Sensorin
ongelma 10:
Kalibrointi
epaonnistui

Huomautus: viesti luodaan vain, jos PCO- on
kaytossa ja sensori on telakka-asemassa.

tCOM+ havaitsee, etta sensorin PCO,-mittaukset
ovat vakaita mutta liian hitaita, koska kalibrointia ei
voitu suorittaa loppuun 14 minuutin kuluessa.
Tama halytys loppuu, kun sensori poistetaan

Matalan telakka-asemasta. Seuraavan sensorin kalibroinnin

SP tarkeysluokan | onnistuneeseen paattymiseen (<14 minuutin

halytys kuluessa) saakka PCO;-arvot on merkitty
virheellisiksi ja halytys kaynnistyy uudelleen, jos
sensori asetetaan telakka-asemaan.

Sensorin
ongelma
Kalibrointi
epaonnistui

Huomautus: viesti luodaan vain, jos PCO- on
kaytossa ja sensori on telakka-asemassa.

tCOM+ havaitsee, etta sensorin PCO--herkkyys on
heikentynyt tai kayttajan kaynnistama PCO--
herkkyystesti on epdonnistunut. Tama halytys
loppuu, kun sensori poistetaan telakka-asemasta.
Kayttajan kaynnistaman PCO;-herkkyystestin
Sensorin onnistuneeseen paattymiseen saakka PCO,-arvot
ongelma 12: Mata\am on merkitty virheellisiksi ja halytys kaynnistyy
Kalibrointi SP12 tarkeysluokan | yudelleen, jos sensori asetetaan telakka-asemaan.

halytys

epaonnistui Huomautus: viesti luodaan vain, jos PCO; on

kaytossa ja sensori on telakka-asemassa.

Huomautus: jos sensorin ongelma 12: Kalibrointi
epaonnistui esiintyy uudelleen, kun kayttajan
kaynnistama PCO,-herkkyystesti on paattynyt
onnistuneesti, telakka-asema saattaa olla viallinen.

Mata\am tCOM+ havaitsee, etta sensorin PCO,-mittaukset
tarkeysluokan  ovat epavakaita ja/tai liian hitaita, koska
halytys pidennettya kalibrointia ei voitu suorittaa loppuun

Sensorin SP14
ongelma 14:
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TILAVIESTI

Kalibrointi
epaonnistui

Sensorin
ongelma15:
Kalibrointi
epaonnistui

Sensorin

ongelma 20:

LED-virhe

Sensorin
virhe 21: Ota
yhteys
huoltoon

Sensorin
virhe 31

TILAKOODI TYYPPI
Matalan
SP15 tarkeysluokan

SP20

SF21

SF31

halytys

Matalan
tarkeysluokan
halytys

Matalan
tarkeysluokan
halytys

Matalan
tarkeysluokan
halytys

KUVAUS JA MAHDOLLINEN RATKAISU

14 minuutin kuluessa. Tama halytys loppuu, kun
sensori poistetaan telakka-asemasta. Seuraavan
sensorin kalibroinnin onnistuneeseen
paattymiseen saakka PCOz-arvot on merkitty
virheellisiksi ja halytys kaynnistyy uudelleen, jos
sensori on telakka-asemassa.

Huomautus: viesti luodaan vain, jos PCO, on
kaytdssa ja sensori on telakka-asemassa.

Huomautus: pidennetty kalibrointi kaynnistyy, jos
tavallista sensorin kalibrointia ei voitu suorittaa
onnistuneesti loppuun 14 minuutin kuluessa
epavakaan sensorin takia.

Huomautus: katso tilaviestit Pidennetty kalibrointi,
PCO:; hidas ja Sensorin ongelma 11: Kalibrointi
epaonnistui.

tCOM+ havaitsee, etta sensorin pH-elektrodin
sensorin kalibroinnin lopussa mittaama potentiaali
on ennalta maaritetyn alueen ulkopuolella, tai
havaitaan korkean jannitteen potentiaali. Tama
halytys loppuu, kun sensori poistetaan telakka-
asemasta. Seuraavan sensorin kalibroinnin
onnistuneeseen paattymiseen saakka PCO,-arvot
on merkitty virheellisiksi ja halytys kaynnistyy
uudelleen, jos sensori asetetaan telakka-asemaan.

Huomautus: viesti luodaan vain, jos PCO- on
kaytossa ja sensori on telakka-asemassa.

tCOM+ havaitsee, etta sensorin punainen LED on
viallinen. SpO,-/PR-mittaukset merkitaan
virheellisiksi riippumatta siita, missa sensori on.
Sensoria voi kuitenkin edelleen kayttaa PCO:zn (ja
PO::n) valvontaan. Myds Pl on saatavilla.

Huomautus: viesti luodaan vain, jos SpO2/PR on
kaytdssa ja Sentecin TC-sensori on telakka-
asemassa.

Huomautus: virhe SP20: LED-virhe nollautuu, kun
tCOM+ kaynnistetaan uudelleen tai jos ongelma ei
toistu, kun sensori asetetaan telakka-asemaan.

tCOM+ havaitsee, etta sensorin IR-LED on viallinen.
tCOM+ sammuttaa sensorin. Virheen SF21: Ota
yhteys huoltoon voi nollata ja sensorin kaynnistaa
uudelleen katkaisemalla tCOM+-monitorista virran
ja kytkemalla sen uudelleen. Jos tCOM+-monitorin
uudelleenkaynnistys ei nollaa viestia, ota yhteytta
valtuutettuun huoltoon tai paikalliseen Sentec-
edustajaan.

Huomautus: virheen SF21 voi kdynnistaa myos
viallinen telakka-asema.

tCOM+ on havainnut toistuvasti, etta sensorin
kahden taustalla suoritettavan
lampdtilamittauksen ero on ollut lilan suuri

80 sekunnin ajan. tCOM+ sammuttaa sensorin.
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TILAVIESTI

Sensorin
virhe 33

Sensorin
virhe 35

Sensorin
ongelma 38:
Korkea
sensorin
lampodtila

Sensorin
virhe 39:
Korkea
sensorin
lampotila

TILAKOODI TYYPPI

Matalan
SF33 tarkeysluokan
halytys

Matalan
SF35 tarkeysluokan
halytys

Matalan
SP38 tarkeysluokan
halytys

Matalan
SF39 tarkeysluokan
halytys

KUVAUS JA MAHDOLLINEN RATKAISU

Virheen Sensorin virhe 31 voi nollata ja sensorin
kaynnistaa uudelleen katkaisemalla tCOM+-
monitorista virran ja kytkemalla sen uudelleen.

Ala kayta sensoria, jos viestia ei voi nollata
kaynnistamalla tCOM+-monitorin uudelleen. Ota
sen sijaan yhteytta valtuutettuun huoltoon tai
paikalliseen Sentec-edustajaan.

tCOM+ ej ole toistuvasti saanut sensorista
lampdtilatietoja 10 sekuntiin. tCOM+ sammuttaa
sensorin.

Virheen Sensorin virhe 33 voi nollata ja sensorin
kaynnistaa uudelleen katkaisemalla tCOM+-
monitorista virran ja kytkemalla sen uudelleen.

tCOM+ havaitsee toistuvasti, etta
lampdtilamittaukset ovat pysyneet
muuttumattomina 80 sekunnin ajan. tCOM+
sammuttaa sensorin.

Virheen Sensorin virhe 35 voi nollata ja sensorin
kaynnistaa uudelleen katkaisemalla tCOM+-
monitorista virran ja kytkemalla sen uudelleen.

Ala kayta sensoria, jos viestia ei voi nollata
kaynnistamalla tCOM+-monitorin uudelleen. Ota
sen sijaan yhteytta valtuutettuun huoltoon tai
paikalliseen Sentec-edustajaan.

Viesti Sensorin ongelma 38: Korkea sensorin
lampotila johtuu tilasta r2 (katso viesti "Sensorin
lampdtila ylittda rajoituksen" kohdassa 4.3.2), joka
kestaa 5 minuuttia. tCOM+ sammuttaa sensorin ja
kaynnistaa sen uudelleen 60 sekunnin kuluttua.

Huomautus: katso my®és viestit Sensorin ongelma
42: Korkea sensorin lampotila, Sensorin virhe 39:
Korkea sensorin lampdtila ja Sensorin virhe 43:
Korkea sensorin lampétila.

Huomautus: sensorin porttiin ei syoteta virtaa
60 sekuntiin.

tCOM+ havaitsee, etta sensorin lampdtila ylittaa
lampotila-asetuksen + 0,6 °C, mutta sensori ei ole
havainnut tilaa r1 (katso viesti "Korkea sensorin
lampotila" kohdassa 4.3.2). tCOM+ sammuttaa
sensorin. Virheen Sensorin virhe 39 voi nollata ja
sensorin kaynnistaa uudelleen katkaisemalla
tCOM+-monitorista virran ja kytkemalla sen
uudelleen.

Ala kayta sensoria, jos viestia ei voi nollata
kaynnistamalla tCOM+-monitorin uudelleen. Ota
sen sijaan yhteyttd valtuutettuun huoltoon tai
paikalliseen Sentec-edustajaan.

Huomautus: katso my&s viestit Sensorin ongelma
38: Korkea sensorin lampdtila, Sensorin ongelma
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TILAVIESTI TILAKOODI

Sensorin
ongelma 42:
Korkea
sensorin
lampdtila

SP42

Sensorin
virhe 43:
Korkea
sensorin
lampdtila

SF43

Sensorin

virhe 51 SFoI

Sensorin

virhe 53 SFS3

Sensorin

virhe 61 SFel

TYYPPI

Matalan
tarkeysluokan
halytys

Matalan
tarkeysluokan
halytys

Matalan
tarkeysluokan
halytys

Matalan
tarkeysluokan
halytys

Matalan
tarkeysluokan
halytys

KUVAUS JA MAHDOLLINEN RATKAISU

42: Korkea sensorin [ampdtila ja Sensorin virhe 43:
Korkea sensorin lampdtila.

Viesti Sensorin ongelma 42: Korkea sensorin
lampdtila johtuu tilasta a2 (katso viesti "Korkea
sensorin lampotila" kohdassa 4.3.2), joka kestaa 5
minuuttia. tCOM+ sammuttaa sensorin. ja
kaynnistaa sen uudelleen 60 sekunnin kuluttua.

Huomautus: katso my®ds viestit Sensorin ongelma
38: Korkea sensorin [ampétila, Sensorin virhe 39:
Korkea sensorin lampétila ja Sensorin virhe 43:
Korkea sensorin lampétila.

Huomautus: sensorin porttiin ei sydteta virtaa
60 sekuntiin.

tCOM+ havaitsee, etta sensorin lampdtila ylittaa
45,0 °C, mutta sensori ei ole havainnut tilaa al
(katso viesti "Sensorin lampdtila ylittaa rajoituksen
kohdassa 4.3.2). tCOM+ sammuttaa sensorin.
Virheen Sensorin virhe 43: Korkea sensorin
lampdtila voi nollata ja sensorin kaynnistaa
uudelleen katkaisemalla tCOM+-monitorista virran
Jja kytkemalla sen uudelleen.

Al kéyta sensoria, jos viestia ei voi nollata
kaynnistamalla tCOM+-monitorin uudelleen. Ota
sen sijaan yhteytta valtuutettuun huoltoon tai
paikalliseen Sentec-edustajaan.

Huomautus: katso myd&s viestit Sensorin ongelma
38: Korkea sensorin lampotila, Sensorin ongelma
42: Korkea sensorin lampétila ja Sensorin virhe 39:
Korkea sensorin lampétila.

tCOM+ on havainnut toistuvasti liitetyn sensorin
EEPROM CRC -ristiriidan ja sammuttanut liitetyn
sensorin.

Ala kayta sensoria. Ota yhteytta valtuutettuun
huoltoon tai paikalliseen Sentec-edustajaan.

tCOM+ on havainnut toistuvasti liitetyn sensorin
pinon ylivuoto -varoituksen ja sammuttanut
litetyn sensorin.

Virheen Sensorin virhe 53 voi nollata ja sensorin
kaynnistaa uudelleen katkaisemalla tCOM+-
monitorista virran ja kytkemalla sen uudelleen.

Al kéyta sensoria, jos viestia ei voi nollata
kaynnistamalla tCOM+-monitorin uudelleen. Ota
sen sijaan yhteytta valtuutettuun huoltoon tai
paikalliseen Sentec-edustajaan.

tCOM+ havaitsee, etta liitetty sensori ottaa
jannitteen mutta ei siirra tietoja. Tasta syysta
tCOM+ katkaisee sensorin virransyoton. Ala kayta
sensoria. Ota yhteytta valtuutettuun huoltoon tai
paikalliseen Sentec-edustajaan.
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TILAVIESTI

Sensorin
ongelma 70

Sensorin
ongelma 71

Sensorin
ongelma 72:
PO,-
kalibrointi
epaonnistui

Sensorin
ongelma 73:
PO,-
kalibrointi
epaonnistui

Sensorin
ongelma 74:
PO,-
kalibrointi
epaonnistui

Monitorin
virhe xx

TILAKOODI TYYPPI
Matalan
SP70 tarkeysluokan

SP71

SP72

SP73

SP74

MFExXx

halytys

Matalan
tarkeysluokan
halytys

Matalan
tarkeysluokan
halytys

Matalan
tarkeysluokan
halytys

Matalan
tarkeysluokan
halytys

Matalan
tarkeysluokan
halytys

KUVAUS JA MAHDOLLINEN RATKAISU

tCOM+ havaitsee, etta liitetyn OxiVenT™ Sensorin
PO.-moduulin LED on viallinen. PO, merkitaan
virheelliseksi riippumatta siitd, missa sensori on.
Sensoria voi kuitenkin edelleen kayttaa muiden
parametrien valvontaan.

Huomautus: viesti luodaan vain, jos PO- on
kaytdssa ja sensori on telakka-asemassa.

tCOM+ havaitsee, etta liitetyn OxiVenT™ Sensorin
PO.-moduulin valodiodi on viallinen. PO,
merkitaan virheelliseksi riippumatta siita, missa
sensori on. Sensoria voi kuitenkin edelleen kayttaa
muiden parametrien valvontaan.

Huomautus: viesti luodaan vain, jos PO- on
kaytdssa ja sensori on telakka-asemassa.

tCOM+ havaitsee, etta sensorin POz-herkkyys on
heikentynyt tai kayttajan kaynnistama PO.-
herkkyystesti on epdonnistunut. Tama halytys
nollautuu, kun sensori poistetaan telakka-
asemasta. Kayttajan kaynnistaman PO--
herkkyystestin onnistuneeseen paattymiseen
saakka PO;-arvot on merkitty virheellisiksi ja
halytys kaynnistyy uudelleen, kun sensori
asetetaan telakka-asemaan.

Huomautus: viesti luodaan vain, jos PO, on
kaytossa ja sensori on telakka-asemassa.

Huomautus: jos sensorin ongelma 72 esiintyy
uudelleen, kun kayttajan kaynnistama PO.-
herkkyystesti on paattynyt onnistuneesti, telakka-
asema saattaa olla viallinen.

tCOM+ havaitsee liitetyn OxiVenT™ Sensorin PO.-
moduulin virheen. PO, merkitaan virheelliseksi
rilppumatta siita, missa sensori on. Sensoria voi
kuitenkin edelleen kayttad muiden parametrien
valvontaan. Vaihda sensori, jotta PO.-valvontaa voi
Jjatkaa.

Huomautus: viesti luodaan vain, jos PO. on
kaytossa ja sensori on telakka-asemassa.

tCOM+ havaitsee, etta sensorin PO.-mittaukset
ovat lilan hitaita tai lilan epavakaita, koska PO--
kalibrointia ei voitu suorittaa loppuun 14 minuutin
kuluessa. Tama halytys nollautuu, kun sensori
poistetaan telakka-asemasta. Seuraavan PO»-
kalibroinnin onnistuneeseen paattymiseen (< 14
minuutin kuluessa) saakka POz-arvot on merkitty
virheellisiksi ja halytys kaynnistyy uudelleen, jos
sensori asetetaan telakka-asemaan.

Huomautus: viesti luodaan vain, jos PO, on
kaytossa ja sensori on telakka-asemassa.

Monitorin valvonta on havainnut monitorin
virheen xx, jossa xx ilmoittaa virheen numeron.
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TILAVIESTI

Monitorin
ongelma xx

TILAKOODI TYYPPI
Matalan

Mo taﬂrkeys\uqkan
halytys tai
ilmoitus

KUVAUS JA MAHDOLLINEN RATKAISU

Huomautus: Monitorin virheet xx (MFxx) liittyvat
tilanteisiin, joissa — turvallisuussyista - tCOM+ on
kaynnistettava tCOM+ uudelleen, jotta virhetila
nollautuisi. Ala kayta tCOM+-monitoria, jos
uudelleenkaynnistys ei nollaa viestia. Ota sen sijaan
yhteytta valtuutettuun huoltoon tai paikalliseen
Sentec-edustajaan.

Huomautus: trenditiedot voi vieda ennen tCOM+-
monitorin lahettamista korjattavaksi.

Monitorin valvonta on havainnut monitorin
ongelman xx, jossa xx ilmoittaa ongelman
numeron. Katkaise monitorista virta ja kytke se
uudelleen. Ald kdytd tCOM+-monitoria, jos viesti
nakyy edelleen. Ota sen sijaan yhteytta
valtuutettuun huoltoon tai paikalliseen Sentec-
edustajaan.

Huomautus: trenditiedot voi vieda ennen tCOM+-
monitorin lahettdmista korjattavaksi.

Huomautus: nayton tilapalkin ja LED-palkin vari ja valokuvio ovat samat kaikkien edella
kuvattujen halytysten yhteydessa.

4.3.2 Tekniset tilaviestit ja tilakoodit
Seuraavassa taulukossa on kaikki tilaviestit aakkosjarjestyksessa seka niita vastaavat
tilakoodit. Tilakoodit, joilla ei ole vastaavia tilaviesteja, ovat taulukon lopussa.

TILAVIESTI

Ymparistd
epastabiili

Barometrin
virhe

Barometrin
virhe
(tekninen)

TILAKOODI TYYPPI

AU Tiedot
Matalan

BF tarkeysluokan

BFt

halytys

Matalan
tarkeysluokan
halytys

KUVAUS JA MAHDOLLINEN RATKAISU

Kun sensorin kalibrointi on kaynnissa, tCOM+
havaitsee, etta ilmanpaine on epavakaa ja
kaynnissa oleva sensorin kalibrointi keskeytetaan.
Kun ilmanpaine muuttuu taas vakaaksi, halytys
loppuu ja sensorin kalibrointi kaynnistyy
automaattisesti. Viesti poistuu myaos, jos sensori
poistetaan telakka-asemasta.

Huomautus: viesti nakyy vain, jos PCO, on kaytdssa
Jja sensori on telakka-asemassa.

tCOM+ havaitsee barometrin virheen
(painemittaukset vaihtelevat epatavallisen
nopeasti tai ovat alueen ulkopuolella). Sensorin
kalibrointia ei aloiteta tai kdynnissa oleva kalibrointi
keskeytetaan. Halytys poistuu, jos sensori
poistetaan telakka-asemasta.

Huomautus: viesti nakyy vain, jos PCO, on kaytossa
ja sensori on telakka-asemassa.

tCOM+ havaitsee barometrin teknisen virheen
(sirun lukema epaonnistui). Sensorin kalibrointia ei
aloiteta tai kdynnissa oleva kalibrointi
keskeytetaan. Virhetilan voi nollata katkaisemalla
tCOM+-monitorista virran ja kytkemalla sen
uudelleen. Jos virhe toistuu
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TILAVIESTI TILAKOODI

Akku

loppumassa

(ei liitetty AC- | BC
virtalahteesee

n)

Akku

loppumassa

(liitetty AC- BCc
virtalahteesee

n)

Akkuvahissa | LB

K__alwbrqm_p e
kaynnissa

Kal\brq csi
sensori

TYYPPI

Kohtalaisen
tarkeysluokan
halytys

Tiedot

Matalan
tarkeysluokan
halytys

Tiedot

Matalan
tarkeysluokan
halytys

KUVAUS JA MAHDOLLINEN RATKAISU

uudelleenkaynnistyksen jalkeen, ota yhteytta
valtuutettuun huoltoon.

Huomautus: viesti nakyy vain, jos PCO, on kaytossa
ja sensori on telakka-asemassa.

Akun jaljella oleva kapasiteetti on alle 10 %, ja
monitoria ei ole liitetty AC-virtaldhteeseen. Jos
tCOM+-monitoria ei liiteta AC-virtalahteeseen ja
akun kapasiteetti laskee alle 2 %:iin, tCOM+
sammuu.

Huomautus: akkukuvake on korostettu keltaisella,
jos akku on loppumassa.

Akun jaljella oleva kapasiteetti on alle kriittisen
arvon, ja monitori on liitetty AC-virtalahteeseen. Jos
tCOM+ irrotetaan AC-virtalahteesta, tCOM+
sammuu pian.

Huomautus: akkukuvake on korostettu keltaisella,
jos akku on loppumassa.

Akun jaljelld oleva kapasiteettion alle 15 %, ja
monitoria ei ole liitetty AC-virtalahteeseen.

Huomautus: akkukuvake on korostettu keltaisella
Jja siina on turkoosi tausta, jos akun jaljella oleva
kapasiteetti on alle 15 % riippumatta siita, onko
tCOM+ liitetty AC-virtalahteeseen.

Sensorin kalibrointi on kdynnissa.

Huomautus: viesti nakyy vain, jos PCO- on kaytdssa
Jja sensori on telakka-asemassa.

Huomautus: jos kalibrointivali on kulunut ennen
kaynnissa olevaa kalibrointia (tai sen aikana),
Jaljella oleva mittausaika -kuvake pysyy keltaisena,
kunnes kaynnissa oleva kalibrointi suoritetaan
onnistuneesti loppuun.

Tapahtuma on kaynnistanyt niin sanotun
ensikalibroinnin, joten kalibrointi on pakollista.
Aseta sensori telakka-asemaan. Kalibrointi
kaynnistyy automaattisesti.

Huomautus: viesti nakyy vain, jos PCO; on kaytossa
Jja sensori ei ole telakka-asemassa.

Huomautus: niin sanotun ensikalibroinnin
kdynnistaneen tapahtuman jalkeen PCO-- ja (jos
kaytdssa) PO.-mittaukset merkitaan virheellisiksi.

Huomautus: ellei mittausaika ole kulunut, Jaljella
oleva mittausaika -kuvake on keltainen, jos
kalibrointi vaaditaan.

Huomautus: jos nayttoon tulee tilakoodi CSi
sensorin ollessa telakka-asemassa, sensoria ei ole
(viela) kalibroitu.
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Kalibroi
sensori

Sensorin
kalvo
vaihdettava

Tarkista
sensori
huolellisesti

Tarkasta
sensorin
asetus

Yhdista
sensori

TILAKOODI TYYPPI
Matalan
CSo tarkeysluokan

RS

CA

CcpP

CoS

halytys

Matalan
tarkeysluokan
halytys

Matalan
tarkeysluokan
halytys

Matalan
tarkeysluokan
halytys

Matalan
tarkeysluokan
halytys

KUVAUS JA MAHDOLLINEN RATKAISU

Tama viesti saattaa tulla nakyviin, jos PO,-kanavaa
ei ole kaytetty pitkaan aikaan mutta PCO»-kanava
on ollut aktiivinen. Talldin POz-kanavan kalibrointi
on pakollista. Aseta sensori telakka-asemaan.
Kalibrointi kdynnistyy automaattisesti.

Huomautus: viesti nakyy vain, jos PO, on kaytossa
ja sensori ei ole telakka-asemassa.

Huomautus: PO,-mittaus merkitaan virheelliseksi.

Huomautus: ellei mittausaika ole kulunut, Jaljella
oleva mittausaika -kuvake on keltainen, jos
kalibrointi vaaditaan.

Huomautus: jos nayttéon tulee tilakoodi CSo
sensorin ollessa telakka-asemassa, sensoria ei ole
(vield) kalibroitu.

Sensorin kalvo on vaihdettava. Vaihda sensorin
kalvo.

Huomautus: viesti nakyy vain, jos PCO; on
kaytossa.

Huomautus: PO,-mittaus merkitaan virheelliseksi,
jos sensorin kalvo on vaihdettava.

Huomautus: halytys poistuu, kun kalvon
vaihtaminen on vahvistettu monitorissa.

Viesti nakyy, jos PCO»- ja/tai PO,-mittaukset eivat
stabiloidu 10 minuutin kuluessa sensorin
kiinnittamisesta tai siita, kun TC-artefakti on
havaittu. Sensorin kunnollinen kiinnitys on
tarkistettava. Saada sensorin kiinnitysta
tarvittaessa. Halytys poistuu, kun PCO,- ja/tai PO,-
mittaukset stabiloituvat.

Huomautus: viesti nakyy vain, jos PCO, tai PO; on
kaytossa ja "Sensori kiinnitetty potilaaseen” -tila on
havaittu.

Huomautus: PCO; ja/tai PO, merkitaan tassa
tilanteessa epastabiiliksi.

Huomautus: tdma viesti nakyy myads, jos sensorin
lampdtila poikkeaa yli 2 °C Sensorin [ampdtila -
asetuksesta yli 10 minuutin ajan.

Huomautus: tadma viesti nakyy myads, jos
"Pakollinen potilaaseen kiinnitetty sensori" -tila on
kaytdssa ja PCO; on alle 24 mmHg kutaanisesti,
kun stabiili mittaus on havaittu.

tCOM+ havaitsee, etta sensori ei ole kunnolla
paikallaan telakka-asemassa, joten sita ei voi
tunnistaa kunnolla. Poista virhe avaamalla telakka-
aseman luukku, asettamalla sensori paikalleen ja
sulkemalla telakka-aseman luukku.

tCOM+-monitoriin ei ole liitetty sensoria, liitetyn
sensorin tai sensorin liittdmiseen kaytetyn
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TILAVIESTI

Telakka-
aseman virhe

Pidennetty
kalibrointi

Kaasupullo
allerginen

Kaasupullon
litanta loysa,
kirista

TILAKOODI

DFExx

EC

GE

BL

TYYPPI

Matalan
tarkeysluokan
halytys

Tiedot

Matalan
tarkeysluokan
halytys

Matalan
tarkeysluokan
halytys

KUVAUS JA MAHDOLLINEN RATKAISU

litantakaapelin johto on viallinen tai liitetty sensori
ei ole yhteensopiva tCOM+-monitorin kanssa.

Huomautus: katso myés viesti "Sopimaton
sensori".

Monitorin valvonta on havainnut telakka-aseman
virheen.

Huomautus: viesti nakyy vain, jos PCO, on kaytossa
ja sensori on telakka-asemassa. "xx" on telakka-
aseman tietyn virheen numero, ja se nakyy vain
tilakoodissa mutta ei tilaviestissa.

Huomautus: sensorin kalibrointia ei aloiteta eika
kaynnissa olevaa kalibrointia keskeyteta. Kun
ongelma on ratkaistu, halytys loppuu ja sensorin
kalibrointi kaynnistyy automaattisesti. Halytys
poistuu myds, jos sensori poistetaan telakka-
asemasta.

Pidennetty kalibrointi on kdynnissa sen jalkeen,
kun tavallinen sensorin kalibrointi ei ole onnistunut
14 minuutin kuluessa kalibroinnin aikana
vaihtelevien PCO.-mittausten takia (tdma on
mahdollista, jos sensoria ei ole kaytetty pitkaan
aikaan).

Huomautus: viesti nakyy vain, jos PCO- on kaytdssa
Jja sensori on telakka-asemassa.

Huomautus: kun pidennetty kalibrointi on valmis,
nayttoon tulee teksti "Kayttévalmis". "PCO; hidas"
tulee nakyviin, jos pidennetty kalibrointi on
kestanyt 14 minuuttia, ja "SP14: kalibrointi
epaonnistui' nakyy, jos pidennettya kalibrointia ei
Voitu suorittaa loppuun 14 minuutin kuluessa.

IImoittaa, ettd kaasupullo on tyhja tai kaasupulloa
ei ole. Kaasupullo tyhja -tilassa kalibrointia ei voi
aloittaa.

Huomautus: viesti nakyy vain, jos PCO; on kaytossa
Jja sensori on telakka-asemassa.
Huomautus: kaasukuvakkeessa on turkoosi

tausta, jos kaasupullo on tyhja, ja keltainen tausta,
jos jaljella oleva kapasiteetti on <10 %.

tCOM+ havaitsee, etta kaasupullo ei ole kunnolla
paikallaan. Viestin voi poistaa Vahvista-
painikkeella, mika kaynnistaa uuden tarkistuksen.
Huomautus: Tarkistus tehdaan seuraavissa
tilanteissa:

1. Havaitaan, etta kaasupullo on lisatty.

2. Tavallinen kalibrointi kdynnistyy.

Kirista kaasupulloa ¥4—Y% kierrosta, jotta se on
varmasti kunnolla paikallaan. Jos ongelma toistuu,
kayta toista kaasupulloa.
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TILAVIESTI

Telakka-
aseman
vuoto:
Tarkista
tiiviste

Lammitys
pienennetty

Ympariston
valo korkea

Ympariston
valo korkea

TILAKOODI TYYPPI
Matalan
GL tarkeysluokan

HR

HA

SA

halytys

Matalan
tarkeysluokan
halytys

Tiedot

Tiedot /

Matalan
tarkeysluokan
halytys

KUVAUS JA MAHDOLLINEN RATKAISU

tCOM+ on havainnut kaasuvuodon telakka-
asemassa. Ensikalibrointia pyydetaan, jos sensori
poistetaan telakka-asemasta, ja PCO»-/POs-arvot
merkitaan virheellisiksi sensorin kalibroinnin /
pakollisen vuototestin seuraavaan onnistuneeseen
suoritukseen asti.

Huomautus: viesti nakyy vain, jos PCO, on kaytdssa
Jja sensori on telakka-asemassa.

Huomautus: jos havaittiin kaasuvuoto, seuraavan
sensorin kalibroinnin jalkeen tehdaan pakollinen
vuototesti (katso viesti "Vuototarkastus kaynnissa").

Mittauskohdan suojaus on turvallisuussyista
laskenut sensorin lampdtilaa, koska sensorin
kayttdaika on ylittanyt valitun mittausajan yli
10 %:lla tai 30 minuutilla.

Ota sensorin normaali lammitys kayttoon
irrottamalla sensori potilaasta ja kuittaamalla
tilapalkin "Sensori irti potilaasta" -viesti tai
asettamalla sensori telakka-asemaan. Tama nollaa
myos mittausaikalaskurin.

Huomautus: [ampodtilakuvakkeessa on sininen
korostus, jos lammitysta on vahennetty.

Huomautus: viesti nakyy vain, jos sensori on
kiinnitetty potilaaseen.

Huomautus: PCO,-/PO,-mittaus merkitdan
virheelliseksi, jos ldmmitysta on vahennetty.

Tama viesti nakyy, kun monitorin
oksimetriakanava havaitsee korkean ymparistén
valon riippumatta tilan vakavuudesta tai
vaikutuksesta SpO.-, PR- tai Pl-arvoihin. Suojaa
sensoria ympariston valolta, jos tama viesti tulee
nakyviin. Tama viesti poistuu heti, kun ympariston
valo on valmiiksi maaritetylla alueella.
Huomautus: viesti nakyy vain, jos PO- tai PR on

kaytdssa ja "Sensori kiinnitetty potilaaseen" -tila on
havaittu.

Huomautus: SpO,, PR ja Pl merkitaan
kyseenalaisiksi, kun havaitaan korkeita ympariston
valon tasoja.

Tama viesti nakyy, kun monitorin PO>-kanava
havaitsee korkean ympariston valon riippumatta
tilan vakavuudesta tai vaikutuksesta PO-arvoihin.
Suojaa sensoria ympariston valolta, jos tama viesti
tulee nakyviin. Tama viesti poistuu heti, kun
ympariston valo on valmiiksi maaritetylla alueella.
Huomautus: viesti nakyy vain, jos PO- on kaytdssa
ja "Sensori kiinnitetty potilaaseen" -tila on havaittu.
Huomautus: PO, merkitdan kyseenalaiseksi, kun

havaitaan korkeita ympariston valon tasoja. Jos
ymparistdén valon taso on lilan korkea, PO,

Sentec Transcutaneous Monitoring 73



TILAVIESTI

Sopimaton
sensori

Aseta sensori
kalibrointiase
maan

Vuototarkastu
s kdynnissa

Valvonta-aika
<15 min

PCO:; hidas

pPCO,
stabiloituva

TILAKOODI

IDs

LT

TL

PS

CE

TYYPPI

Matalan
tarkeysluokan
halytys

Tiedot

Tiedot

Tiedot

Tiedot

Tiedot

KUVAUS JA MAHDOLLINEN RATKAISU

merkitaan virheelliseksi ja matalan tarkeysluokan
halytys kdynnistyy.

Yhdistetty sensori ei ole yhteensopiva tCOM+-
monitorin kanssa, tai sen muistiin tallennettua
Sentecin tunnistekoodia ei voi lukea tai se on
vioittunut.

Huomautus: tdman viestin voi poistaa
kaynnistamalla tCOM+-monitorin uudelleen.

Tama viesti nakyy kayttajan kaynnistaman PCO.-
ja/tai PO,-herkkyystestin aikana valivaiheessa, kun
kayttajaa kehotetaan asettamaan sensori
uudelleen telakka-asemaan. Aseta sensori telakka-
asemaan 10 minuutin kuluessa, jotta sensori
altistuu kalibrointikaasulle (muussa tapauksessa
herkkyystesti keskeytetaan).

Kaynnissa on pakollinen vuototesti, jolla
varmistetaan, etta edellisen kalibroinnin jalkeen
havaittu vuoto on korjattu. SDMS on kayttovalmis
vasta, kun kdynnissa oleva vuototesti on suoritettu
onnistuneesti loppuun.

Kertoo, etta 15 minuutin kuluessa joko mittausaika
umpeutuu tai - jos PCO, on kaytodssa — sensorin
kalibrointia suositellaan (sen mukaan, kumpi
naista tapahtuu aiemmin).

Tama viesti nakyy, jos edellisen sensorin
kalibroinnin (tavallisen tai pidennetyn) oli

14 minuuttia. Tama halytys loppuu, kun sensori
poistetaan telakka-asemasta. PCO,-arvot on
merkitty virheellisiksi siihen asti, kunnes
seuraava kalibrointi paattyy onnistuneesti
14 minuutin kuluessa.

Huomautus: viesti nakyy vain, jos PCO; on kaytossa
Jja sensori on telakka-asemassa. Jos sensori ei ole
telakka-asemassa tai valvonta on meneillaan,
nayttoon tulee tilakoodi PS.

Huomautus: sensoria voi edelleen kayttaa PCO,-
valvontaan, mutta kayttajan on oltava tietoinen
siitd, etta hitaan sensorin PCO,-stabiloituminen
kestaa kauemmin, sensori reagoi potilaan PaCO--
tasojen muutoksiin hitaammin ja PCO--
halytystilan viive on pidempi kuin nopean sensorin.

Huomautus: katso tilaviestit Sensorin ongelma 11:
Kalibrointi epdaonnistui ja Sensorin ongelma 14:
Kalibrointi epaonnistui.

PCO,-mittaukset ovat stabiloitumassa PCO.-
artefaktin jalkeen. Viesti poistuu, kun PCO; on
stabiloitunut (uudelleen).
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PCO./PO,

stabiloituva T Tiedot

PO,

stabiloituva OE Tiedot

KUVAUS JA MAHDOLLINEN RATKAISU

Huomautus: viesti nakyy vain, jos PCO- on kaytdssa
ja "Sensori kiinnitetty potilaaseen" -tila on havaittu.

Huomautus: PCO, merkitdan epastabiiliksi PCOzn
stabiloitumisen aikana.

Huomautus: tama viesti nakyy myds, jos sensorin
todellinen lampdtila poikkeaa yli 2 °C Sensorin
lampdtila -asetuksesta.

Huomautus: jos PCO,-mittaukset eivat stabiloidu
10 minuutin kuluessa sensorin kiinnittamisesta tai
siita, kun PCOs-artefakti on havaittu, matalan
tarkeysluokan halytys "Tarkista sensori huolellisesti"
kaynnistyy.

Huomautus: PCO.-artefaktien yleisin syy on
ymparistéon ilman paasy (ajoittain) sensorin pinnan
jaihon valiin, mika aiheuttaa nopeita muutoksia
PCO,-mittauksissa. PCO,-artefaktien esiintyvyyden
rajoittamiseksi oleellisen tarkeaa on hyva,
hermeettinen kontakti sensorin pinna ja potilaan
ihon valilla.

Tama viesti nakyy, jos molemmat transkutaaniset
parametrit ovat stabiloitumassa TC-artefaktin
jalkeen. Katso myos viestit "PCO; stabiloituva" ja
"PO, stabiloituva".

Huomautus: PCO; ja PO, merkitaan epastabiileiksi
stabiloitumisen aikana.

Huomautus: viesti nakyy vain, jos PCO; ja PO, ovat
kaytossa ja "Sensori kiinnitetty potilaaseen” -tila on
havaittu.

PO.-mittaukset ovat stabiloitumassa PO--
artefaktin jalkeen. Viesti poistuu, kun PO, on
stabiloitunut (uudelleen).

Huomautus: viesti nakyy vain, jos PO, on kaytossa
Jja "Sensori kiinnitetty potilaaseen" -tila on havaittu.

Huomautus: PO, merkitdan epastabiiliksi PO2:n
stabiloitumisen aikana.

Huomautus: tama viesti nakyy myds, jos sensorin
todellinen lampdtila poikkeaa yli 2 °C Sensorin
lampdtila -asetuksesta.

Huomautus: jos PO,-mittaukset eivat stabiloidu 10
minuutin kuluessa sensorin kiinnittamisesta tai
siita, kun POs-artefakti on havaittu, matalan
tarkeysluokan halytys "Tarkista sensori huolellisesti"
kaynnistyy.

Huomautus: PO.-artefaktien yleisin syy on
ymparistdén ilman paasy (ajoittain) sensorin pinnan
ja ihon valiin, mika aiheuttaa nopeita muutoksia
PO.-mittauksissa. PO,-artefaktien esiintyvyyden
rajoittamiseksi oleellisen tarkeaa on hyva,
hermeettinen kontakti sensorin pinna ja potilaan
ihon valilla.
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Viesti nakyy, kun kayttajan kaynnistama PCO.-
ja/tai PO,-herkkyystesti on alkanut. Avaa telakka-
asema 1 minuutin kuluessa, jotta sensori altistuu
ympariston ilmalle (muussa tapauksessa
herkkyystesti keskeytetaan).

Huomautus: viesti nakyy vain, jos PCO, on kaytossa
ja sensori on telakka-asemassa.

tCOM+ ja liitetty sensori ovat kayttévalmiita.

Huomautus: viesti nakyy vain, jos liitettya sensoria
ei ole kiinnitetty potilaaseen.

Viesti nakyy kayttajan kaynnistaman PCO-- ja/tai
PO,-herkkyystestin aikana tai viestin "SP12:
Kalibrointi epdonnistui" seurauksena tehdyn
kalvon vaihdon jalkeen. Testin alussa sen tilalle
tulee nakyviin hetkellisesti viesti "Avaa telakka-
aseman luukku". Se nakyy taas, kun telakka-
aseman luukku on suljettu. Noin 2 minuutin
kuluttua nakyviin tulee viesti Sulje telakka-aseman
luukku. Kun sensori on asetettu telakka-asemaan,
nayttoon tulee taas tilaviesti "Herkkyystesti". Testin
lopuksi, jos se on onnistunut, Nayttoodn tulee
tilaviesti "Kayttdvalmis". "SP12: Kalibrointi
epaonnistui" tulee nayttdédn, jos PCO,-
herkkyystesti epdaonnistui, ja "Sensorin ongelma
72" tulee nayttdédn, jos PO,-herkkyystesti
epaonnistui.

Kalibrointivali on kulunut ja sensorin kalibrointia
suositellaan (mutta se ei viela ole pakollista). Aseta
sensori telakka-asemaan. Kalibrointi kaynnistyy
automaattisesti.

Huomautus: viesti nakyy vain, jos PCO, on kaytdssa
Jja sensori ei ole telakka-asemassa.

Huomautus: kalibrointia suositellaan, jos
kalibrointivali on kulunut ja sensori on poistettu
telakka-asemasta alle 12 tuntia sitten (jos
kalibrointivdli < 8 tuntia), alle 13 tuntia sitten (jos
kalibrointivali = 9 tuntia) tai alle 16 tuntia sitten (jos
kalibrointivali =12 tuntia).

Huomautus: PCO, merkitaan kyseenalaiseksi, jos
sensorin kalibrointia suositellaan.

Huomautus: ellei mittausaika ole kulunut, Jaljella
oleva mittausaika -kuvakkeen sisdosa on keltainen,
jos kalibrointia suositellaan.

Huomautus: jos nayttoon tulee tilakoodi CS
sensorin ollessa telakka-asemassa, sensoria ei ole
(viela) kalibroitu.

Tassa naytetaan liitetyn OxiVenT™ Sensorin jaljella
oleva kayttoika paivina tai kayttoaika tunteina
(tilanteen mukaan).
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Huomautus: tama viesti nakyy vain, jos liitetty
OxiVenT™ Sensor on telakka-asemassa ja sen
jaljella oleva kayttoika on alle 30 paivaa tai
kayttdaika alle 300 tuntia.

Huomautus: kayttdian ja kayttdéajan laskenta alkaa
OxiVenT™ Sensorin ensimmaisesta kaytosta, kun
se on tullut tehtaalta.

Huomautus: kayttdaika ilmoitetaan vain, kun PO-
on kaytossa ja

a) kun sensori ei ole telakka-asemassa, eli kun
OxiVenT™ Sensoria kaytetaan PO,-valvontaan

tai

b) kun POz-kalibrointi on kdynnissa.

Huomautus: jaljellad oleva ja kulunut kayttoika ja
kayttdaika nakyvat Jarjestelman tiedot -valikon
toisella sivulla.

Huomautus: Jos sensorin kayttoika on kulunut,
tCOM+ kaynnistaa matalan tarkeysluokan Vaihda
sensori -halytyksen, kun sensori on telakka-
asemassa tai asetetaan siihen. Jos sensorin
kayttdaika on kulunut, OxiVenT™ Sensor toimii
vain V-Sign™ Sensor 2 (eli PO,-valvonta ei enaa ole
mahdollista), kun sensori on telakka-asemassa tai
asetetaan siihen (tCOM+ kaynnistaa tilan "PO»-
kayttdaika kulunut").

Katso edelld oleva viestin "Sensorin kayttoika <yy
paivaa" kuvaus.

Sensorin kayttdaika on kulunut (vain OxiVenT™
Sensor). OxiVenT™ Sensor toimii vain V-Sign™
Sensor 2 (eli PO,-valvonta ei enaa ole mahdollista),
kun sensori on telakka-asemassa tai asetetaan
siihen.

Liitetyn OxiVenT™ Sensorin kayttoika on kulunut.
Sensoria ei voi enda kayttaa valvontaan. Vaihda
sensori.

Huomautus: viesti koskee vain OxiVenT™ Sensor -
sensoreita.

Huomautus: jotta potilaan valvontaa ei keskeyteta,
jos kayttoika paattyy valvonnan aikana, tama
matalan tarkeysluokan halytys kaynnistyy vain, kun
sensori on telakka-asemassa tai asetetaan siihen.

Sensori on irronnut tai tarkoituksellisesti irrotettu
potilaasta.

Huomautus: tdman viestin vahvistaminen lopettaa
"Sensori irti potilaasta" -halytyksen, palauttaa
mittausaikalaskurin valittuun mittausaikaan ja
ottaa sensorin lammityksen uudelleen kayttoon
(jos mittauskohdan suojaus on vahentanyt sita).
Mittausnayttd pysyy aktiivisena.
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Huomautus: "Sensori irti potilaasta" -halytys
poistuu myds, kun sensor asetetaan telakka-
asemaan.

IImoittaa, ettd mittausaika on kulunut.

Huomautus: jos mittausaika on kulunut, Jaljella
oleva mittausaika -kuvake on keltainen ja siina on
turkoosi tausta.

Huomautus: "Mittausaika tayttynyt" -halytys
voidaan pysayttaa irrottamalla sensori potilaasta ja
kuittaamalla "Sensori irti potilaasta" -viesti
tilapalkissa tai asettamalla Sentecin TC-sensori
telakka-asemaan.

Tama viesti nakyy, kun tCOM+ havaitsee heikon
sykesignaalin riippumatta tilan vakavuudesta tai
vaikutuksesta SpO.-, PR- tai Pl-arvoihin. Se voi
johtua heikosta perfuusiosta mittauskohdassa. Jos
tama viesti tulee nakyviin, tarkista sensorin
kiinnitys ja mittauskohdan sopivuus valvontaan.

Huomautus: viesti nakyy vain, jos PO, tai PR on
kaytdssa ja "Sensori kiinnitetty potilaaseen" -tila on
havaittu.

Huomautus: SpO,, PR ja Pl merkitdan
kyseenalaisiksi jaksoilla, joilla sykesignaali on
heikko.

Jos liitetyn sensorin valodiodin mittaamien
signaalien laatu on heikentynyt tilapaisesti, SpO.,
PR ja PI merkitaan kyseenalaisiksi. Jos signaalien
laatu on pitkaan heikko, nayttéon tulee

15 sekunnin kuluessa viesti "Heikko SpO2-signaalin
laatu" ja SpO;, PR ja Pl merkitaan virheellisiksi
(arvojen kohdalla on merkinta "---"). Lisaksi kuuluu
matalan tarkeysluokan halytysaani 30 sekunnin
kuluttua heikentyneen signaalin alkamisesta.

Huomautus: viesti nakyy vain, jos PO, tai PR on
kaytossa ja "Sensori kiinnitetty potilaaseen” -tila on
havaittu.

Huomautus: liitetyn sensorin valodiodin signaalien
laadun heikentyminen voi johtua potilaan
liikkumisesta, tietyista ymparistdolosuhteista ja/tai
heikosta perfuusiosta.

Jos sensori havaitsee, etta sensorin lampdtila
ylittaa ennalta maaritetyt rajat (suhteellinen raja
[1]: sensorin lampétila + 0,35 °C; absoluuttinen raja
[al]: 44,9 °C), sensori katkaisee valittdmasti virran
sen virtaa kuluttavista osista, nayttoon tulee 10
sekunnin viiveelld viesti "Korkea sensorin
lampotila” ja ldmpotilakuvake muuttuu punaiseksi.
Sensori jatkaa normaalia toimintaa, jos sensorin
lampdtila pysyy ennalta maaritettyjen rajojen
sisapuolella. Jos varotoimista huolimatta sensorin
[ampdtila jatkaa nousuaan ja ylittaa toiset ennalta
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maaritetyt rajat (suhteellinen raja [r2]: sensorin
[ampdtila + 0,6 °C; absoluuttinen raja [a2]: 45,0 °C),
tCOM+ sammuttaa sensorin 5 sekunnin kuluttua ja
kaynnistaa sen uudelleen, kun sammutuksesta on
kulunut 15 sekuntia.

Huomautus: viesti nakyy vain, jos SpO>/PR on
kaytdssa (vertaa HT-tilakoodiin).

Huomautus: sensorin lampdtilaa valvoo ja saataa
paaasiassa sensori itse ja — varmistuksena — tCOM+.

Huomautus: Jos sensoria kaytetaan ulkoisen
lammonlahteen (esim. sateilylammitin) alla ja
kiinnityskohtaa ei peiteta lampdésuojalla, sensorin
lampdtila saattaa ylittaa valitut edella mainitut
rajat, mika kaynnistaa halytys- ja
turvallisuustoiminnot. Sensorin kayttépaikan (esim.
keskoskaappi) liian korkea ympariston lampdtila
voi myos johtaa taman viestin nakymiseen.
Sensorin lampotila -asetuksen ja sensorin
kayttdpaikan ympariston lampotilan valisen eron
on oltava vahintaan 4 °C kaytettaessa V-Sign™
Sensor 2- ja OxiVenT™ Sensor -sensoreita.

Huomautus: katso myds tilaviestit Sensorin
ongelma 38: Korkea sensorin lampdtila, Sensorin
ongelma 42: Korkea sensorin lampdtila, Sensorin
virhe 39: Korkea sensorin lampotila ja Sensorin
virhe 43: Korkea sensorin lampdtila.

tCOM+ on havainnut kdynnistyksen yhteydessa,
etta kellon paristo on lahes tyhja, ja sen
seurauksena tCOM+-monitorin paivamaaran ja
kellonajan asetukset voivat olla virheellisia. POST-
nayton jalkeen kaynnistyy matalan tarkeysluokan
halytys ja nayttédn tulee keltainen ilmoitusteksti,
jossa kayttajaa kehotetaan ottamaan yhteytta
Sentecin huoltoon, jotta kellon paristo voidaan
vaihtaa mahdollisimman pian. Talla valin tCOM+-
monitoria voi kayttaa, edellyttaen, etta sen
paivamaaran ja kellonajan arvot on asetettu oikein.

Huomautus: jos paivamaaraa/kellonaikaa ei ole
asetettu tCOM+-monitorin valikossa, tCOM+-
monitorin normaalia kayttda ei aktivoida. Kun
kayttaja on asettanut paivamaaran/kellonajan,
matalan tarkeysluokan halytys poistuu ja tCOM+
jatkaa normaalia toimintaa. Viesti nakyy jatkuvasti
muistutuksena kayttajalle, etta kellon paristo on
vaihdettava mahdollisimman pian.

Huomautus: katso myds viesti "Aseta
paivamaara/kellonaika".

tCOM+ on havainnut kaynnistyksen yhteydessa,
ettd tCOM+-monitorin paivamaaran ja kellonajan
asetukset ovat virheellisia (tdma voi johtua siita, etta
kellon paristo on lahes tyhja tai se on poistettu, kun
tCOM+-monitorin virta oli katkaistuna). POST-
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nayton jalkeen kaynnistyy matalan tarkeysluokan
halytys ja Paivamaara/kellonaika-alivalikko avautuu.

Huomautus: niin kauan kuin
paivamaaraa/kellonaikaa ei ole asetettu tCOM+-
monitorin valikossa, tCOM+-monitorin normaalia
kayttoad ei aktivoida. Kun paivamaara/kellonaika on
asetettu, matalan tarkeysluokan halytys poistuu ja
tCOM+ jatkaa normaalia toimintaa.

Huomautus: tavallisissa olosuhteissa taman viestin
pitaisi nakya vain, kun kellon paristo on vaihdettu
(katso viesti Kellon paristo lahes tyhja).

tCOM+-monitorin ja Central Stationin valinen
yhteys katkesi tCOM+-monitorin/potilaan
etavalvonnan aikana.

Huomautus: "Etavalvonta keskeytettiin" -halytys
poistuu automaattisesti heti, kun tCOM+-
monitorin ja Central Stationin valinen yhteys
palautuu tai yhteys toiseen Central Stationiin
muodostetaan. Halytyksen voi poistaa myos
Matalan Vahvista-painikkeella.
tarkeysluokan
halytys

Etavalvonta
keskeytettiin Huomautus: jos "Etavalvonta keskeytettiin" -
halytys kaynnistyy, kun monitorin
halytysjarjestelma on Aani pois -tilassa, tCOM+
poistaa Aani pois -tilan kaytosta.

Huomautus: "Etdvalvonta keskeytettiin' -halytys
saattaa viitata jarjestelman tai laitteiston
ongelmaan (verkossa, tCOM+-monitorissa tai
Central Station -tietokoneessa), joka vaikuttaa
Central Stationin ja tCOM+-monitorin valiseen
yhteyteen.

4.4 Huolto

Kun laitteen kayttdturvallisuus on tarkastettava tai sita on huollettava tai korjattava, ota
yhteys valtuutettuun huoltohenkildkuntaan tai paikalliseen Sentec-edustajaan.
Huomautus: Vain Sentecin valtuuttama huoltohenkildsto, jolla on Sentec AG:n tai sen
valtuuttamien kumppanien antama koulutus, saa suorittaa korjaus- ja huoltotoimia, joita
varten tCOM+monitorin kotelo on avattava (ei koske akkukoteloa).

Seuraavat osat ovat huollettavia, ja vastaavan organisaation pateva huoltohenkildsto,
jolla on asianmukainen tekninen koulutus/tutkinto (esim. laakintateknikon koulutus), voi
vaihtaa ne.

o Telakka-aseman tiiviste

o Telakka-aseman luukku

o Silikonitassu

o Akku

Huomautus: Kayta vain Sentec AG:n toimittamia tai suosittelemia lisalaitteita ja varaosia.
Ald suorita muita kuin Sentec AGnNn madrittelemia ja kuvaamia huolto- ja
korjaustoimenpiteita. Ohjeiden laiminlydminen voi johtaa fyysiseen vammaan,
epéatarkkoihin mittaustuloksiin ja/tai laitteen vahingoittumiseen.
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Ota yhteytta paikalliseen Sentec-edustajaan tai Sentecin huoltoon, jos tarvitset apua
naiden vaiheiden suorittamisessa.

4.4.1 Ennen osien vaihtamista
Suorita seuraavat vaiheet ennen kuin vaihdat seuraavissa kappaleissa kuvattuja osia:

1. Katkaise monitorista virta.
2. lrrota kaikki liitannat laitteen takapaneelista.
3. Puhdista ja desinfioi laite tarvittaessa.

4.4.2 Telakka-aseman tiivisteen vaihtaminen
Jos telakka-asema vuotaa tai on vahingoittunut, patevan huoltohenkilon, esim.
laakintateknikon, on vaihdettava telakka-aseman tiiviste.

1. Puhdista tai desinfioi kadet. Avaa
telakka-asema. Poista kumirengas
(tiiviste) kuvan mukaisesti.
Vaihtoehtoisesti  voit  kayttaa
muovipinsetteja.

2. Aseta uusi tiiviste telakka-aseman
uraan. Tyonna tiiviste uraan //
painamalla sita varovasti
peukalolla tai etusormella joka
puolelta. Huomaa, etta
kalibrointikammiossa (telakka-aseman keskelld) on jousimekanismi, joten se voi
tyontya sisdanpain. Tasta ei ole monitorille vaaraa.

Varmista, etta tiiviste on tiukasti ja tasaisesti paikallaan telakka-aseman urassa ja etta se

ei pullistu ulospain. Havita kaytetty tiiviste.

4.4.3 Telakka-aseman luukun vaihtaminen
Jos telakka-aseman luukku on vahingoittunut, pateva huoltohenkilo, esim.
laakintateknikko, voi vainhtaa telakka-aseman luukun seuraavasti:

1. Avaa telakka-aseman luukku noin 120%een kulmaan.

2. Avaa saranan kiinnitysnivel ja irrota telakka-aseman luukku vetamalla sita ulospain
ja painamalla sita alaspain samaan aikaan.

3. Aseta uusi telakka-aseman luukku paikalleen niin, ettd luukun kulma on noin 45°.
Luukkua ei saa sulkea enempaa, silla se voi vahingoittaa painejousta. Paina luukkua
ensin alaosasta ja sitten yldosasta, jotta sarana menee paikalleen kiinnitysniveleen.

4.4.4 Silikonitassun vaihtaminen
Jos silikonitassu on irronnut tai erittdin kontaminoitunut, vaihda silikonitassu seuraavasti:

1. Poista vanha silikonitassu.

2. Puhdista silikonitassun ura 70-prosenttisella isopropanolilla  kostutetulla
pumpulipuikolla.

3. Aseta uusi silikonitassu uraan painamalla sita voimakkaasti.

4.4.5 Akun vaihtaminen
Kayta vain samantyyppista vaihtoakkua (RRC Power Solutions, malli RRC2057, 72V /
497 Wh).

Akun  suorituskyky ja sen kunnon heikkeneminen vaihtelee huomattavasti sen
kayttotilanteen mukaan. Ala paasta akkua tyhjentymaan kokonaan. Lataa se ainakin
6 kuukauden valein.
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Vaihda akku seuraavasti:

1.  Avaa monitorin takapuolella oleva akkukotelo momenttivaantimella.
2. Poista vanha akku.

3. Aseta uusi akku paikalleen.

4. Sulje akkukotelon luukku.

4.5 Ohjelmistopaivitys

tCOM+-monitorin  ja  siihen  liitetyn  sensorin  ohjelmiston  voi  paivittaa
TIEDONSIIRRON/HUOLLON USB-portin kautta. Vain pateva huoltohenkild, jolla on
asianmukainen tekninen koulutus/tutkinto (esim. laakintateknikon koulutus) voi
suorittaa seuraavat vaiheet: Liita ohjelmistoversion sisaltava USB-C-muistitikku porttiin
ja valitse lisdaasetuksista Ohjelmistopaivitys. Asianmukaisten komponenttien paivitys
kaynnistyy automaattisesti. Tarkista ohjelmistoversio Jarjestelman tiedot -valikosta, kun
ohjelmiston paivitys on valmis.

Huomautus: ohjelmistopaivityksista on ilmoitettava jaljitettavyyden varmistamiseksi
Sentecille Repair and Reporting (Korjaus ja raportointi) -lomakkeessa, joka on saatavana

osoitteessa sentec.com/ifu.

5.1 Kotikayttd

tCOM+-monitoria voidaan kayttaa potilaiden valvontaan kotiventiloinnissa tai muissa
kayttosovelluksissa sairaaloiden ja klinikoiden ulkopuolella. Kun kotihoitopalvelu on
asentanut ja maarittanyt jarjestelman, potilas on sen tarkoitettu kayttaja, mutta hanella
on hyvin rajallinen paasy tCOM+-monitorin valikoihin. Se varmistetaan Koti-asetuksen/-
tilan avulla. Tila on kaytettavissa, kun vastaava profiili on maaritetty (lisatietoja on
kohdassa 3.4).

Voit maarittaa Koti-tilan painamalla paneelin vasemmalla puolella olevaa virtapainiketta
nopeasti. Talldin nayttdéon tulee kuvan mukainen nakyma. Napauta Koti-kuvaketta ja
anna kotikayton profiilissa maaritetty aktivoinnin PIN. Se poistaa valikot kaytosta, jotta
potilaat eivat voi muuttaa monitorin asetuksia.

* S?h e f .1 A | § = 17:1556
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Kotihoitopalvelun perehdytetty henkil6 on vastuussa seuraavista tehtavista:

e Sopivan paikan valinta tCOM+-monitorille ja jarjestelman kayttdéonotto potilaan
kotona/kayttdpaikassa.

e Monitorin kaynnistaminen sopivaan aikaan, jotta sensori ehtii stabiloitua niin, etta
mittausaikaa on riittavasti.

e Kaasupullon ja sensorin kalvon tilan tarkistaminen ja vaihtaminen tarvittaessa.

e Seuraavat asetukset sisaltavan potilaskohtaisen tCOM-+-profiilin maarittaminen ja
valinta (katso 3.4):

e potilaan yksilolliset mittausparametrit

e aanihalytykset poistettu pysyvasti kaytosta

e nayton Uni-tilan asetuksena Nayttd poissa kaytosta — heratys koskettamalla.

o Valikoiden poistaminen kaytosta Koti-tilan aktivoinnin PIN-koodilla, jotta potilaat
eivat voi muuttaa monitorin asetuksia vahingossa tai tarkoituksella.

Huomautus: virtapainikkeen painaminen ottaa Koti-tilan kayttoon kayttamalla

maaritettya Koti-tilan aktivoinnin PIN-koodia.

o Asianmukaisten mittauskohtien valinta, potilaan tai omaishoitajan perehdytys
jarjestelman kayttdéon, monitorin  perustoimintojen selaamiseen ja sensorin
kiinnitysta koskevien nayttoohjeiden avaamiseen seka "Directions for Lay Users"
(Ohjeet maallikkokayttajille) -ohjeiden, HBQ-176, luovuttaminen potilaalle (katso
sentec.com/ifu — Home Care).

¢ Maallikkokayttajien perehdytys seuraavien seikkojen suhteen:

- Jos laitteen toiminnassa ilmenee odottamattomia tapahtumia, virheilmoituksia
tai muutoksia, joiden syyta ei voida maarittaa, potilaiden on otettava yhteytta
kotihoitopalvelun perehdytettyyn henkiléon.

- tCOM+-monitoria saa kayttaa ainoastaan sisatiloissa ja asiakirjassa “Directions for
Lay Users” (Ohjeet maallikkokayttajille), HBQ-176, maaritetyissa
ymparistoolosuhteissa.

- Johdot on aseteltava ja kiinnitettava huolellisesti mahdollisen kuristumis- tai
kompastumisvaaran minimoimiseksi.

- Laiteasetuksiin ei saa tehda muutoksia.

e tCOM+-monitorin sammutus ja purkaminen kalibroinnin onnistuneen paattymisen
jalkeen.

o tCOM+monitorin, TC-sensorien ja sensorin liitantakaapelin puhdistaminen ja
desinfiointi potilaalta toiselle siirrettaessa.

e Kunnossapidon takaaminen (4.1).

Huomautus: potilas tai maallikkokayttaja ei voi muokata tCOM+-monitorin asetuksia sen
valikon kautta, kun laite on maaritetty edella kuvatulla tavalla.

Huomautus: kun naytdn Uni-tilan asetuksena on Nayttd poissa kaytdsta — heratys
koskettamalla ja aanihalytykset on poistettu pysyvasti kaytdsta, monitori on tilassa, jossa
kayttaja ei saa parametreihin tai teknisiin halytyksiin liittyvia ilmoituksia.

5.1.1 Kotikaytoén patevyytti / koulutusta koskevat vaatimukset

Kun monitoria kaytetaan kotona, jotkut Kkayttajistd wvoivat olla monitorin
kayttokoulutuksen saaneita omaishoitajia, jotka eivat kuitenkaan ole sairaanhoidon
ammattilaisia. Jarjestelman saa ottaa kayttoon ja tCOM+monitorin maarittaa ainoastaan
kotihoitopalvelun perehdytetty henkild. Talla perehdytetylla henkildlla on oltava
asianmukainen Sentecin edustajan tai Sentecin valtuuttaman henkildn antama
koulutus.
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6 Tiedonsiirto

6.1 Langallinen tiedonsiirto

A VAROITUS: Jita tCOM+-monitoriin vain laitteita, jotka ovat seuraavien
standardien mukaisia: IEC 60601-1, IEC 62368-1 tai IEC 60950-1 (SELV).

©® HUOMIO: liitd tCOM+-monitoriin sahkdiskun valttamiseksi vain hyvaksyttyja
laitteita.

6.1.1 Sarjaportti (RS-232)

tCOM+-monitorin  sarjaporttia  (RS-232)  kaytetaan  tiedonsiirtoon  ulkoisten
tiedonkeruujarjestelmien, kuten tietokoneiden tai moniparametristen
potilaspaikkamonitorien, kanssa. Liitanta tukee etavalvontaa. Sarjaportti (RS-232) on
tCOM+-monitorin takapaneelissa.

Ominaisuudet: oletuksena 115 200 baudia.

Maaritys: protokollan ja baudinopeuden voi maarittaa kohdassa Lisdasetukset > Liitannat
> Sarja.

6.1.2 Verkkoportti (LAN)

tCOM+-monitorin verkkoporttia kaytetaan tiedonsiirtoon ulkoisten tietokonepohjaisten
tiedonkeruujarjestelmien kanssa. Liitanta tukee etavalvontaa ja historiallisten
trenditietojen  lataamista. Verkkoportti  on  tCOM+-monitorin  takapaneelissa.
Verkkoportti on RJ45 Ethernet -vakioliitanta.

Ominaisuudet: TCP/IP, portti 68 ja tiedonsiirron lisaportti (oletuksena 62768) vaaditaan.

Maaritys: DHCP:n / kiintedn IP-osoitteen, DNS-palvelimen ja portin voi maarittaa
kohdassa Lisdasetukset > Liitannat > LAN.

6.1.3 Liitdnnan valinnat

Valikon Lisaasetukset > Liitannat > Liitannan valinnat avulla voi ottaa kayttédén SDM-
yhteensopivuustilan ja siihen liittyvan yhteensopivuusversion. Tama tila varmistaa
yhteensopivuuden  sellaisten  vanhojen  yhteysintegrointien kanssa (esim.
potilasmonitorijarjestelmat, potilastietojen hallintajarjestelmat, PG-/PSG-jarjestelmat tai
ventilaattorit), jotka on kehitetty tCOM+-monitoria edeltanytta Sentec Digital Monitoria
varten.

Lisatietoja tCOM+-monitorin litannan valinnoista on osoitteessa
https//Mwww.sentec.com/transcutaneous-connectivity-overview/.

6.1.4 Analoginen ulostulo
tCOM+ tuottaa enintaan nelja analogista janniteulostuloa PCOzlle, POzille, SpO:ille, PRille
Jja pletysmografin aaltomuodolle. Analoginen lahté on tCOM+-monitorin takapaneelissa.

Ominaisuudet: O-1V.
Maaritys: kanavan voi maarittda kohdassa Lisdasetukset > Liitdnnat > Analoginen/PSG.

6.1.4.1 tCOM+-monitorin liittdminen polygrafia- tai unipolygrafiajarjestelmaan

Saatavana on useita valmiita liitantajohtoja, joilla tCOM+ voidaan liittaa yleisimpiin
polygrafiajarjestelmiin  (PG) ja unipolygrafiajarjestelmiin (PSC). Lisatietoja PSG-
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liitantajohtojen tuotetiedoista on osoitteessa https//www.sentec.com/transcutaneous-
connectivity-overview/ ?.

Jos haluat liittaa tCOM+-monitorin polygrafia- tai unipolygrafiajarjestelmaan, valitse
sopiva johto Sentecin sivustossa olevan liitantdja koskevan yleiskatsauksen avulla ja
noudata sitten seuraavia ohjeita:

1. Liita PSG-liitantajohto tCOM+-monitorin analogisen ulostulon porttiin.

2. Liita PSG-liitantajohdon toinen paa (muut paat) PG-/PSG-jarjestelmaan.

3. Valitse tCOM+-monitorissa halutut parametrit ja parametrialueet, jotka maaritetaan
0O-1 voltin ulostuloalueelle. Se tehdaan salasanalla suojatussa valikossa Lisdasetukset
> Liitdnnat > Analoginen/PSG > Kanavien maaritykset. Muuta alueita tarvittaessa.

Huomautus: Jannitteen differentiaali vaihtelee suhteellisesti O voltista 1 volttiin, kun

nastan parametri vaihtelee valitulla parametrialueella. Parametrin ulostulojannite on O

volttia, jos sen nykyinen mittaus on pienempi kuin valitun parametrialueen pienin arvo,

ja 1volttia, jos se on suurempi kuin valitun parametrialueen korkein arvo. Varmista, etta
valittu alue pitaa sisallaan kaikki kunkin parametrin odotetut arvot.

Esimerkkeja:

a) PCOz-alue = 0-100 mmHg (oletus): 0,3 volttia tuotetaan, kun mittaus on 30 mmHg, 0,7
volttia kun mittaus on 70 mmHg, ja 1 voltti, kun mittaus on vahintaan 100 mmHg.

b) SpO2-alue = 50-100 mmHg (oletus). O volttia tuotetaan, kun mittaus on enintaan 50 %,
0,5 volttia kun mittaus on 75 %, ja 1 voltti, kun mittaus on 100 %.

4. Tarkista, ettd PG-/PSG-jarjestelmassa on valittu samat parametrialueet kuin tCOM+-
monitorissa. Muuta alueita tarvittaessa PG-/PSG-jarjestelmassa.

5. Kalibroi tCOM+-monitorin analogiseen ulostuloon liitetty PG-/PSG-jarjestelma
kayttamalla Kalibroi kanavat -toimintoa valikossa Lisdasetukset > Liitannat >
Analoginen/PSGC.

Huomautus: Kalibroi kanavat -toiminto asettaa kaikille parametreille 1 voltin ulostulon
60 sekunniksi, jonka jalkeen ulostulos on O volttia 60 sekunnin ajan. Kun kalibrointi on
kaynnissa, nykyinen ulostulojannite nakyy naytdssa.

Huomautus: Vahvista jannite -painikkeella voi vaihtaa 1 voltista O volttiin (jos aktiivisena
on 1voltin ulostulo) tai keskeyttaa kalibroinnin (jos aktiivisena on O voltin ulostulo).

6. Testaa analogisen ulostulon toiminta. Varmista, etta tCOM+-monitorissa nakyvat
mittaukset nakyvat oikein liitetyssa PG-/PSG-jarjestelmassa.

Huomautus: Koska tCOM+-monitorin analogisen ulostulon digitaalisesta analogiseen -
muunnon tarkkuus on rajallinen, liitetyssa laitteessa ja tCOM+-monitorissa nakyvat
mittaukset eivat valttamatta ole identtisia. Mita pienempi O-1 voltin ulostuloalueelle
maaritetty parametrialue on, sitda parempi tarkkuus on ja vastaavasti sitda paremmin
liitettyyn laitteeseen valitetyt mittaukset vastaavat tCOM+-monitorissa nakyvia
mittauksia (ja pain vastoin).

A VAROITUS: varmista, etta tCOM+-monitorin analogiseen ulostuloon liitetty laite
(PG-/PSG-jarjestelma) kalibroidaan oikein kayttédnoton yhteydessa ja sen jalkeen
vahintaan kerran kuukaudessa.

? Ei saatavana kaikilla markkina-alueilla.
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A VAROITUS: tarkista analogisten lahtdjen signaalien asianmukainen toiminta
ennen jokaista kayttoa.

A VAROITUS: analogisten lahtojen signaalit eivat sisalla mitdan halytyksiin tai
jarjestelman tilaan liittyvia tietoja.

6.1.5 TIEDONSIIRRON/HUOLLON USB-portti

tCOM+-monitorin - TIEDONSIIRRON/HUOLLON  USB-porttia kaytetdan ohjelmiston
paivittamiseen tai tietojen lataamiseen liittamalla porttiin USB-C-muistitikku.
TIEDONSIIRRON/HUOLLON USB-portti on tCOM+-monitorin vasemmalla sivulla.

0 HUOMIQ: Liita TIEDONSIIRRON/HUOLLON USB-porttiin vain USB-muistitikkuja.
Ala liita tahan porttiin mitaan kuluttajille  suunnattuja tuotteita (esim.
latausjohtoja).

6.1.6 Eristetty liitantaportti

tCOM+-monitorin eristettya liitantaporttia voidaan kayttaa tulevaisuudessa muiden
laitteiden liittamiseen. Se ei ole talla hetkelld kaytdssa. Eristetty liitantaportti on tCOM+-
monitorin takapaneelissa.

A VAROITUS: ala liita tahan porttiin mitaan kuluttajille suunnattuja tuotteita (esim.
latausjohtoja).

6.2 Langaton tiedonsiirto

© VAROITUS: laitteisto pitaisi asentaa ja sita pitaisi kayttaa niin, etta kayttajan kehon
ja sateily-yksikdn vahimmaisetaisyys on 20 senttimetria.

6.2.1 Wi-Fi

tCOM+-monitorissa on Wi-Fi-yhteys, jolla voidaan muodostaa yhteys ulkoisiin verkkoihin
ja jota kaytetaan tiedonsiirtoon ulkoisten tietokonepohjaisten tiedonkeruujarjestelmien
kanssa. Tallennetut tiedot ja maaritysparametrit voidaan lukea sen avulla. Wi-Fi voidaan
maarittaa salasanalla suojatussa osiossa napauttamalla Liitannat-kuvaketta.
Wi-Fi-yhteys tarjoaa 80211 a/b/g/n/ac Wi-Fi -yhteyden, jonka tiedonsiirtonopeus on jopa
4333 Mbps. Wi-Fi-yhteys voidaan muodostaa 2,4 CHzn ja 5GHzn verkkoihin
vakiosalausmenetelmilla (WEP/WPA/TKIP/WPA2 AES-CCMP).

Ominaisuudet: TCP/IP, portit 68 ja 62768 vaaditaan.

Wi-Fi-verkon maaritysta koskevat suositukset
tCOM+-monitoria on testattu simuloiduissa ymparistoissa, jotta on voitu varmistaa, etta
langaton tiedonsiirtoyhteys  toimii vaatimusten mukaisesti tarkoitetuissa
kayttoymparistdissa. Tasta huolimatta, koska lahella olevien muiden tarkoitettujen ja
tahattomien sateilynlahteiden (esim. matkapuhelimet, hakulaitteet, NFC- ja muut
l[dhettimet) maara ja ominaisuudet vaikuttavat merkittavasti langattomiin
tiedonsiirtoymparistéihin, langattoman yhteyden todellinen suorituskyky tietyssa
kayttoymparistossa voi vaihdella. Jos tarvitaan luotettava yhteys, kayta langattoman
sijaan langallista yhteytta.

Kun tCOM+ liitetdan langattomaan verkkoon, seuraavia asetuksia suositellaan:

o Kayta erillistd Wi-Fi-kanavaa ja varmista, etta ero viereisiin kanaviin on riittava.

o Valta hairitsevia tekijoita samalla tai viereisella Wi-Fi-kanavalla.

e Kayta alan uusinta Wi-Fi-salausta.
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e Keskustele aina sairaalan [T-toimihenkilon kanssa ennen kuin lisaat verkkoon
laitteita.
Jos tiedonsiirrossa on ongelmia, ota yhteytta sairaalan IT-toimihenkildon.

Yhdysvallat: FCC

Tama laite on FCC:n saantdjen osan 15 mukainen. Kayttd on sallittua vain seuraavien
kahden ehdon tayttyessa: (1) laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairidita ja (2) laitteen on
siedettava mahdolliset muista lahteista peraisin olevat hairiot, mukaan lukien hairiot,
jotka voivat aiheuttaa ei-toivottua toimintaa.

Huomautus: laitteeseen tehdyt muutokset, joita Sentec ei ole nimenomaisesti
hyvaksynyt, saattavat mitatdida FCC:n myontaman luvan taman laitteen kayttoon.

Laitteen on testeissa todettu tayttavat FCC:n saantdjen osan 15 mukaiset luokan B
digitaalilaitteita koskevat rajoitukset. Rajoitukset on suunniteltu tarjoamaan riittava
suoja haitallisia hairioita vastaan asuintiloihin asennettuna. Laite tuottaa, kayttaa ja voi
sateilla radiotaajuusenergiaa ja, jos sita ei asenneta ja kayteta ohjeiden mukaisesti, se voi
aiheuttaa hairioita radioviestinnalle. Ei kuitenkaan ole takuuta, etta hairioita ei esiintyisi
tietyissa asennuksissa.

Jos laite aiheuttaa radio- tai televisiovastaanottoon hairidita, jotka voidaan todeta
katkaisemalla laitteen virta ja kytkemalla se uudelleen, toivotaan, etta kayttaja yrittaa
korjata ongelman jollakin seuraavista tavoista:

e Muuta vastaanotinantennin asentoa tai paikkaa.

o Lisaa etaisyytta laitteen ja vastaanottimen valilla.

e Yhdista laite pistorasiaan, joka on eri piirissa kuin vastaanottimen pistorasia.

o Pyyda apua jalleenmyyjalta tai kokeneelta radio-/TV-korjaajalta.

FCC:n sateilyaltistusta koskeva lausunto

Tuote on Yhdysvaltojen valvomattomille ymparistoille maaritettyjen
matkapuhelinverkkojen radiotaajuuden altistumisrajojen mukainen, ja se on turvallinen
kaytettavaksi tassa oppaassa kuvatulla tavalla. RF-altistumista voi vahentaa pitamalla
tuotteen mahdollisimman kaukana kayttajan kehosta tai asettamalla laitteeseen
matalamman lahtétehon, jos tallainen toiminto on kaytettavissa.

Laite on FCC:n valvomattomille ymparistoille maarittamien sateilyn altistumisrajojen
mukainen. Laitteisto pitaisi asentaa ja sita pitaisi kayttaa niin, etta kayttajan kehon ja
sateily-yksikon vahimmaisetaisyys on 20 senttimetria.

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

Laite siséltaa lisenssivapaita ldhettimia/vastaanottimia, jotka ovat Innovation, Science
and Economic Development Canadan lisenssivapaan RSS:n mukaisia. Kayttd on sallittua
vain seuraavien kahden ehdon tayttyessa:

(1) laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairioita

(2) laitteen on siedettava mahdolliset muista lahteista peraisin olevat hairidt, mukaan
lukien hairiot, jotka voivat aiheuttaa laitteen ei-toivottua toimintaa.

Kanada: sateilyaltistusta koskeva lausunto

Laite on Kanadan valvomattomille ymparistoille maarittamien sateilyn altistumisrajojen
mukainen. Laitteisto pitaisi asentaa ja sita pitaisi kayttaa niin, etta kayttajan kehon ja
sateily-yksikdn vahimmaisetaisyys on 20 senttimetria.

Japani: radiolaki
Laitteelle on mydnnetty hyvaksynta Japanin radiolain mukaisesti. Laitetta ei saa
muokata (muussa tapauksessa myodnnetty tunniste mitatoityy).
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Euroopan unioni

Laite on 2,4 GHzn laajakaistajarjestelma (lahetin-vastaanotin), joka on tarkoitettu
kaytettavaksi kaikissa EU:n jasenmaissa ja EFTA-maissa, paitsi Ranskassa ja Italiassa,
missa kayttda on rajoitettu.

Italiassa loppukayttajan on haettava kayttolupa kansallisilta viranomaisilta, jotta laitetta
saa kayttda radioyhteyksien maarittdmiseen ulkotiloissa ja/tai yleisen paasyn
myontamiseen televiestintaan ja/tai verkkopalveluihin.

Laitetta ei saa kayttaa radioyhteyksien maarittamiseen ulkotiloissa Ranskassa, ja joillakin
alueilla RF-lahtotehoksi on rajoitettu 10 mW EIRP taajuusalueella 2454-24835 MHz.
Loppukayttaja voi pyytaa lisatietoja Ranskan spektrista vastaavalta viranomaiselta.

6.3 Kyberturvallisuus

verkkoyhteydet voivat altistaa laakinnalliset laitteet useille uhkille — ei vain sairaalan tai
vastaanoton paikallisen reitittimen tai palvelimen kautta, vaan mista tahansa
tietokoneesta, tabletista tai alypuhelimesta, joka on yhdistetty Internetiin mista tahansa
pain Maailmaa. Tasta johtuen kyberturvallisuus katsotaan jaetuksi vastuuksi.

Sentec on sitoutunut holistiseen riskien jakamisen lahestymistapaan ja pyrkii
hallitsemaan kyberturvallisuuteen liittyvia riskeja kattavasti.

Sentec suojaa tCOM+-monitoria alan uusimmilla kyberturvallisuuskeinoilla, kuten
palomuurilla, VPN:lIa ja salatulla tiedonsiirrolla.

Lisaksi tietoturvaan liittyvista tapahtumista ilmoitetaan kayttajalle tCOM+-monitorin
teknisina halytyksing, ja ne kirjataan lokiin.

Jos on syyta epaillg, etta jokin ulkoinen taho yrittdd muodostaa monitoriin yhteyden tai
hairita sen toimintaa, lopeta tCOM+-monitorin kayttd ja ota heti yhteytta paikalliseen
Sentecin edustajaan.

Tehtaalla maaritettyjen  oletusasetusten mukaan kaikki  tCOM+-monitorin
verkkoliitannat on suojattu palomuurilla, eika mitaan palvelua voi kayttaa. LAN-, Wi-Fi-
tai VPN-yhteyden voi muodostaa vasta, kun palomuurin asetukset on maaritetty.

Palomuurin asetukset voi maarittaa salasanalla suojatussa valikossa Lisdasetukset >
Liitannat > Palomuuri.

R0 < A O EE 2 17:16:46

Palomuuri x| ‘
MELED LAN-portit 3 5 ® 8 5CO

68
Kaytossa @
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62768

22
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Palomuuri-valikon kautta palomuurin voi poistaa kokonaan kaytosta kaiken LAN- ja Wi-
Fi-tiedonsiirron sallimista varten (esim. vanhoja yhteyssovelluksia varten). Lisaksi voidaan
avata erikseen yksittaisia portteja LAN-, Wi-Fi- ja VPN-yhteyksille, jotta voidaan kayttaa
tCOM+-monitorille saatavana olevia palveluja, kuten Sentec Discovery Protocol (SDP)-,
Sentec Monitor Interface (SMI)- tai SSH-palvelua (vain Sentec-huollon kaytettavissa).

VPN luo suojatun ja salatun yhteyden tCOM+-monitorin ja yksittaisen tietokoneen tai
verkon valille.

VPN-suojausmalli tarjoaa seuraavat ominaisuudet:
luottamuksellisuus, silla tiedot salataan, jotta hyokkaaja ei paase Kkasiksi
raakatietoihin, vaikka verkkoliikennetta kaapattaisiin pakettien tasolla
lahettajan todennus, jotta luvattomat kayttajat eivat paase kayttamaan VPN-yhteytta
viestien varmennus, joka tunnistaa ja hylkaa kaikki yritykset kasitella siirrettavia
viesteja luvattomasti

VPN-asetukset voi maarittaa salasanalla suojatussa osiossa Lisaasetukset > Liitannat >
VPN.

|+ TR e TA | w2 17:1738

"35.8

Kaytossa @

Tila 7

88

Tassa  valikossa tCOM+-monitoriin voi  tuoda  VPN-maaritykset  (OpenVPN-
maaritystiedosto) napauttamalla tuontitoimintoa ja valitsemalla maaritystiedoston
litetylta muistitikulta. Kun VPN-maaritykset on tuotu, VPN-yhteyden voi muodostaa
laitteesta napauttamalla Kaytossa-valintapainiketta. Lisatietoja, dokumentaatio ja
esimerkkeja on saatavana osoitteessa https://openvpn.net/.

tCOM+ voi toimia vain VPN-asiakkaana.

Sentec Transcutaneous Monitoring 89


https://openvpn.net/

Jotta voidaan suojata yhteydet, joissa VPN-tekniikka ei ole kaytettavissa, kuten sarjaportti
(RS-232), ja tarjota enemman joustavuutta yhteysratkaisuihin, Sentec tukee myds Sentec
Monitor Interfacen (SMI) salausta suoraan valtuutetuilla salaus- ja hajautusalgoritmeilla
"ASCON".

Salatun tiedonsiirron voi maarittaa valikossa Lisdasetukset > Liitannat > Salaus.

|+ TR e TA | E 2 17:1830

Sataus <]
UDP  Kiytossi @ 3 5 ° 8

Avain 2CBAS5264287202D35BEF542407786305

Toistaiseksi 2CBA52642: 2D35BEF542407786305
[ENGET] [}

Avain 2CBA5264287202D35BEF542407786305 8 8

Toistaiseksi 2CBA5264287202D35BEF542407786305 ‘

Salaus-valikossa voi ottaa kayttéon tai poistaa kaytosta erikseen UDP:n ja sarjaportin
salauksen. Salaus on oletusarvoisesti kaytdssa.

Lisaksi voi maarittaa salausavaimen ja kertakaytténumeron (nonce). Samat asetukset on
maaritettava liitettyyn laakinnalliseen laitteeseen, jotta lahtevat ja saapuvat viestit
voidaan salata.

6.4 Yhteydet IT-verkkoihin

tCOM+-monitorin liittaminen verkkoon, jossa on muita laitteita, tai kyseisen verkon
muuttaminen mydhemmin, voi aiheuttaa uusia riskeja potilaille, kayttajille ja kolmansille
osapuolille. Ennen kuin monitori liitetaan verkkoon tai verkkoa muutetaan, sairaalan IT-
toimihenkilon on selvitettava, analysoitava ja arvioitava riskit standardin IEC 80001-1, Risk
management for IT networks with medical devices (Lagkinnallisia laitteita sisaltavien IT-
verkkojen riskien hallinta) mukaisesti. Tulosten perusteella on ryhdyttava asianmukaisiin
toimiin.

Verkkoon mydhemmin tehtavia muutoksia ovat esimerkiksi verkon maaritysten
muuttaminen, uusien laitteiden lisaaminen verkkoon, laitteiden poistaminen verkosta ja
verkkoon liitettyjen laitteiden paivittaminen.
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7 Laitteiston ja ohjelmiston vahimmaisvaatimukset

tCOM+ on erillinen laite, eika monitorin kayttéon ole laitteistoa tai ohjelmistoa koskevia
vahimmaisvaatimuksia.

8 Jarjestelman kayttooikeudet

tCOM+-monitorissa on kaksi kayttdoikeustasoa: Kayttaja ja Vastaava organisaation (RO)
kayttaja. RO-kayttajan (tavallisesti IT-toimihenkild) on maaritettava suojattu salasana
(jossa on 4-16 merkkia) tCOM+-monitorin ohjatun kayttédnoton yhteydessa ja
sailytettava sita turvallisessa paikassa. Lisaasetukset-valikossa RO-kayttaja voi muokata
salasanoja ja useita asetuksia (paivamaara ja kellonaika, paineen yksikko, LED-valojen
kirkkaus, liitannat). Lisaksi RO-kayttaja voi maarittaa profiilit ja muokata niita. Profiilien
avulla voidaan maarittaa turvallisuuteen liittyvat asetukset, kuten se, voidaanko
halytykset poistaa kaytosta. Profiilin kautta esimerkiksi potilaspaikalla valittavat sensorin
[ampdtilan ja mittausajan enimmaisarvot voidaan maarittaa sen mukaan, mitka
asetukset ovat turvallisia organisaation tyypillisille potilaille.

Kayttajat voivat kayttaa niita monitorin asetuksia, joiden kaytdn vastaava organisaatio on
sallinut.

9 Maadritykset

9.1 tCOM+
Fyysiset ominaisuudet

Paino:

o tCOM+ 25kg

o Akku:230g

e Kaasupullo:57 g

Koko (korkeus x leveys x syvyys): 153 cm x 27,8 cm x 16,2 cm (6,02" X 10,95" x 6,38")

Kotelointiluokka: IPx2 (suojattu tippuvalta vedeltd, kun laite on Kkallistettuna 15°
kulmassa)

Kuljetus: taitettava kahva monitorin kantamista varten

Asennettavuus: asennettavissa 75x75 VESA -yhteensopiviin pyoréllisiin/tippatelineisiin,
seinakiinnikkeisiin/ -kiskoihin ja kuljetettaviin keskoskaappeihin jne.

Kallistus: valinnaisesti VESA-kiinnityskohtiin kiinnitettavat jalat, joilla kulmaa voi saatas,
jotta poydalle asetetun monitorin nayttdé nakyy paremmin (nayttd kohtisuorassa
alustaan nahden)

Johtojen sailytys: monitorin taakse oikealle tai vasemmalle puolelle voi kiinnittaa
valinnaisen johdonpidikkeen, johon johto voidaan kiinnittaa kuljetuksen tai sailytyksen
ajaksi.
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Sahkoitiedot
Monitori: teho 12 VDC, enint. 3 A, ulkoinen virtalahde

Virtalahde sairaalakayttéon: luokka Il FE (toiminnallinen maadoitus), sahkoturvallisuus
(IEC 60601-1)

Virtalahde kotikayttéon: luokka Il (ilman toiminnallista maadoitusta), sahkdturvallisuus
(IEC 60601-1)

BF-tyyppi, kayttoosa, defibrillaation kestava

Sisaisen akun tyyppi: ladattava sinetoity litiumioniakku /
Kapasiteetti (uusi tayteen ladattu akku): enintaan 4 tuntia (jos unitila ei ole kaytdssa)
Latausaika: noin 4 tuntia

Ymparistotiedot

Kuljetus-/sailytyslampdtila: 0-50 °C (32-122 °F)
Kuljetus-/sailytyskosteus: 10-90 %, tiivistymaton
Kayttolampdtila: 5-40 °C (41-104 °F)

Kayttokosteus: 15-90 %, tiivistymaton

Kayttokorkeus: -400-5000 m (-1300-16404 jalkaa)
Sisdanrakennettu barometri: alue: 350-820 mmHg (47-109 kPa)
Tarkkuus: +3 mmHg (0,4 kPa)

9.2 tcPCO:

Mittausalue 0-200 mmHg (0-26,7 kPa)

Resoluutio 0,1 mmHg (0,01 kPa) alle 100 mmHg (10 kPa)/1 mmHg

(0,1 kPa) yli 100 mmHg (10 kPa)

Poikkeama Tavallisesti < 0,5 %/h

Vasteaika (T90) Tavallisesti <75 s

Lineaarisuus Tavallisesti <17 mmHg (0,13 kPa)

Anestesiakaasujen Merkitykseton

vaikutus

Stabilointi / Sensorin kiinnittamisen jalkeen tai tcPCO;-artefaktin
artefaktien esiintymisen jalkeen tcPCOz-arvo nakyy harmaana,
havaitseminen kunnes se on stabiloitunut (uudelleen).

Ei- +/-5 mmHg alueella 0-60 mmHg*

lineaarisuus/hystereesi
*Olennainen suorituskykyominaisuus standardin IEC 60601-1 mukaan
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9.3 tcPO:

Mittausalue 0-800 mmHg (0-106,7 kPa)

Resoluutio 1 mmHg (0,1 kPa)

Poikkeama Tavallisesti < 0,1 %/h

Vasteaika (T90) Tavallisesti <150 s

Lineaarisuus Tavallisesti <1 mmHg (0,13 kPa)

Anestesiakaasujen Merkityksetdn

vaikutus

Stabilointi / Sensorin  kiinnittamisen jalkeen tai tcPOs-artefaktin
artefaktien esiintymisen jalkeen tcPOz-arvo nakyy harmaana, kunnes
havaitseminen se on stabiloitunut (uudelleen).

Ei- +/-5 mmHg alueella 0-160 mmHg*
lineaarisuus/hystereesi

tcPO:2:n LED- Aallonpituudet: vihrea—turkoosi

ominaisuudet Energia:<5mW

Huomautus: nama tiedot voivat olla erityisen hyodyllisia
laakareille.

*Olennainen suorituskykyominaisuus standardin IEC 60601-1 mukaan

9.4 Pulssioksimetria

9.4.1 Happisaturaatio (SpO-)

Hyvaksytyt Korvalehti, otsan alaosa, poski, olkavarsi, lapaluu
mittauskohdat SpO./PR- | (scapula)
monitorointiin Sentec TC -

antureilla

Mittausalue 1-100%
Resoluutio 1%
Tarkkuus

(Arms-arvo alueella 70-100 %; kaikki edelld mainitut mittauskohdat)
V-Sign™ Sensor 2 2%*
OxiVenT™ Sensor 2,25%*

SpO2n LED-ominaisuudet = Aallonpituudet: 660 nm, 870-900 nm
Energia: <15 mW

Huomautus: nama tiedot voivat olla erityisen hyodyllisia
ladkareille.

*Olennainen suorituskykyominaisuus standardin IEC 60601-1 mukaan
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Huomautus: SDMS mittaa toiminnallisen happisaturaation.

Huomautus: pletysmografian aaltomuoto on normalisoitu amplitudissa.

Huomautus: SpOz-arvon tarkkuusmaaritys perustuu terveilla aikuisilla vapaaehtoisilla
suoritettuihin kontrolloituihin  hypoksiatutkimuksiin, joissa mitattiin  maaratty
saturaatioalue kiinnittamalla tietyntyyppinen sensori tiettyihin  mittauskohtiin.
Pulssioksimetrin SpO»-lukemia verrattiin hemoksimetrialla mitattujen verinaytteiden
SaOsz-arvoihin. SpOz-parametrin tarkkuus ilmaistaan RMS-arvona (nelidllinen keskiarvo).
Esitetty muuntelu vastaa suunnilleen yhta standardipoikkeamaa (1SD), joka kasittaa 68 %
populaatiosta.

Huomautus: funktionaalista testeria ei voi kayttaa SpOz-parametrin tarkkuuden
arviointiin.

9.4.2 Pulssitaajuus (Pulse Rate, PR)

Mittausalue 30-250 bpm (lyontia
minuutissa)

Resoluutio 1bpm

Tarkkuus +3bpm

Huomautus: PR-parametrin  tarkkuus maaritettiin  pulssioksimetrisimulaattorilla
(optinen simulaattori laitetesteihin).

9.4.3 Toimintatesti SpO: + PR

Kiinnita sensori terveen henkildn korvalehteen: vertaa SpO»- ja PR-mittauksia vertailussa
kaytettavan pulssioksimetrin (esim. Nellcorin N595 with Durasensor 100) arvoihin. SpOz-
ja PR-mittausten poikkeama saa olla enintaan +3 % SpO- ja +3 bpm.

9.4.4 Arms-arvot kayttamallad Sentecin TC-sensoreita

Seuraavassa taulukossa on kuvattu Arms-arvot, jotka on mitattu values kayttamalla V-
Sign™ Sensor 2 -sensoria ja tCOM+-monitoria. SpOz-tarkkuus ilmaistaan arvolla Arus
(neliollinen keskiarvo):

SpO:z-alueiden Arwms 70 -100% 70 -80% 80 - 90% 90 -100%

Korvalehti 187 2,20 1,86 157

Otsa 182 195 1,62 190

Poski 192 2,42 1,88 132
Olkavarsi 138 1,84 1,03 103
Lapaluu 191 157 1,33 m

Kaikkien mittauskohtien 1,83 2,29 1,60 1,49
keskiarvo
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Seuraavassa taulukossa on kuvattu Arms-arvot, jotka on mitattu values kayttamalla

OxiVenT™ Sensoria ja

(nelidllinen keskiarvo):

SpO:z-alueiden Arwms

Korvalehti
Otsa
Poski
Olkavarsi
Lapaluu

70 -100%
244

135

129

2,41

213

Kaikkien mittauskohtien 195

keskiarvo

9.5 Virransyotto

tCOM+-monitoria.

SpOz-tarkkuus

70 -80%
2,99 2,23
1,54 1,32
1,43 1,38
2,85 2,34
273 2,04
2,35 1,88

80 -90%

ilmaistaan arvolla Arwvs

90 -100%

176
122
1m
2,05
119
1,48

©® HUOMIO: tCOM+-monitoria voi kayttaa vain hyvaksytyn ulkoisen virtalahteen
kanssa seuraavan taulukon mukaisesti:

Virransyotto

Sovitin:
Eurooppa

Sovitin:
Pohjois-
Amerikka

Sovitin: UK

Sovitin:
Australia/Uusi-
Seelanti

Virransyotto

Sovitin:
Eurooppa

Sovitin:
Pohjois-
Amerikka
Sovitin: UK

Tyyppi
GClobTek

GTM96300-3614.5-2.5-R3A

Nimellisantoteho: 12 Voc
W

GlobTek
R-EU-3(R)

GlobTek
R-NA-3(R)

GlobTek
R-UK-3(R)

GlobTek
R-SAA-3(R)

GlobTek
GCTM96300-3614.5-2.5-R2
Nimellisantoteho: 12 Voc
W

GlobTek
R-EU-2(R)

ClobTek
R-NA-2(R)

ClobTek
R-UK-2(R)

/36

/36

Sahkolaite

Luokka Il,

toiminnallinen

maadoitus

Luokka 1, ei
toiminnallista
maadoitusta

Ymparisto

Sairaalakaytto

Kotikayttd
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Tyyppi Sahkolaite Ymparisto

Sovitin:

) : GlobTek
Australw_a/Uu5|— R-SAA2(R)
Seelanti

Virtalahteen merkinta ilmoittaa tarkoitetun kayttoympariston: Hospital Use Only (Vain
sairaalakayttéon) / Home Use Only (Vain kotikayttoon).

9.6 Halytysjarjestelma

tCOM+-monitorissa on standardin  IEC 60601-1-8 mukainen halytysjarjestelma.
Standardissa maaritetaan "halytystilan viive" ajaksi, joka kuluu joko a) potilaassa
(fysiologinen halytys) tai b) laitteistossa (tekninen halytys) esiintyvasta halytyksen
kaynnistavasta tapahtumasta siihen, etta halytysjarjestelma havaitsee kyseisen
tapahtuman. Lisaksi siina maaritetaan "halytyssignaalin luomisen viive" ajaksi, joka kuluu
halytystilan alkamisesta asianmukaisten halytyssignaalien luomiseen.

Halytyssignaalin luomisen viive

tCOM+-monitorin halytyssignaalin luomisen viive on < 2 sekuntia kaikkien halytystilojen
yhteydessa, eli kun tCOM+ on havainnut halytystilan, vastaava halytyssignaali luodaan
valittdmasti. Tiedonsiirtoliitanndissa (sarjaportti, LAN, Wi-Fi) kaytettavissa olevat
halytyssignaalit aktivoidaan halytystilan aikana enintaan 2 sekunnin viiveella. Tietoja
tCOM+-monitoriin liitetyn ulkoisen (eta-)laitteen halytyssignaalin aktivoitumisen viiveista
saa kyseisen laitteen kayttdohjeista/-oppaasta.

Fysiologisten halytysten halytystilan viive

Kun jonkin monitorin fysiologisen parametrin (PCO2, PO2, SpO2, PR) halytyksen ylaraja
vlittyy tai alaraja alittuu, tCOM+ havaitsee kyseisen parametrin halytystilan. Kuten
seuraavasta taulukosta kay ilmi, fysiologisten halytysten viiveet vaihtelevat kyseisen
parametrin vasteajan mukaan:

Fysiologisten halytysten halytystilan viive

Tekijat, jotka vaikuttavat kyseisen

SR T parametrin vasteaikaan tietyssa

Halytystilan tyypillinen

T mittauskohdassa vive
PCO> Reagointi hiilidioksidipaineen <75s (V-Sign™ Sensor 2)
alhainen/korkea - mgutoksm ihossa F|etyssa A <80 s (OxiVenT™
B mittauskohdassa riippuu valitusta Sensor)

halytys sensorin lampotilasta ja sensorin
PCO2n in vitro -vasteesta. Mita S
hitaampi sensorin PCO2N in vitro - 120 s (jos tilaviesti "PCO2
vaste on, sita pidempi on PCO»- hidas" nakyy)
halytyksen viive.
Huomautus: ilmoitettu halytystilan S
viive vastaa aikaa, joka tarvitaan 10— 120 s (jos tilaviesti
90 % vasteen osoittamiseen vaiheen "Tarkista kiinnitys" nakyy
muutokseen kumpaan tahansa Pakollinen potilaaseen
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Fysiologinen
halytystila

PO
alhainen/korkea -
halytys

SpO2
alhainen/korkea -
halytys

Tekijat, jotka vaikuttavat kyseisen
parametrin vasteaikaan tietyssa
mittauskohdassa

suuntaan 5-10 % COz:ta sisaltavassa
testikaasussa.

Huomautus: jos tCOM+ havaitsee, etta

sensorin PCOzn in vitro -vaste on hidas,
nayttoon tulee tilaviesti "PCO; hidas" ja

PCOz-arvot merkitaan kyseenalaisiksi.

Huomautus: jos nayttéoon tulee
tilaviesti "SP11: Kalibrointi epaonnistui"
(PCOz liian hidas), kuuluu matalan
tarkeysluokan halytysaani, tilaviesti
"Sensorin ongelma 11: Kalibrointi
epaonnistui" nakyy naytdssa ja
sensorin kalibrointi
estetdan/keskeytetaan. PCOz-arvot
merkitaan virheellisiksi.

Reagointi happipaineen muutoksiin
ihossa tietyssa mittauskohdassa
rilppuu valitusta sensorin lampotilasta
ja sensorin POzn in vitro -vasteesta.
Mita hitaampi sensorin POzn in vitro -
vaste on, sita pidempi on POz-
halytyksen viive.

Huomautus: iimoitettu halytystilan
viive vastaa aikaa, joka tarvitaan 10—
90 % vasteen osoittamiseen vaiheen
muutokseen kumpaan tahansa
suuntaan 6-12 % Oz:ta sisaltavassa
testikaasussa.

Huomautus: jos nayttédn tulee
tilaviesti "Sensorin ongelma 74" (PO2
liian hidas), kuuluu matalan
tarkeysluokan halytysaani, tilaviesti
"Sensorin ongelma 74: PO»-kalibrointi
epaonnistui" nakyy naytdssa ja
sensorin kalibrointi
estetaan/keskeytetaan. PO>-arvot
merkitaan virheellisiksi.

Reagointi happisaturaation muutoksiin
valtimoveressa tietyssa
mittauskohdassa riippuu valitusta
SpO»-keskiarvoistusvalinnasta (profiilin
asetus, jonka vastaava organisaatio
maarittaa salasanalla suojatussa
osiossa). Mita pidempi
keskiarvoistusaika on, sita hitaammin
monitori reagoi saturaation

Halytystilan tyypillinen
viive

kiinnitetty sensori -
tilassa)

<150 s (OxiVenT™
Sensor)

Tyypillisesti 5s, mutta <
10 s (jos SpO2-
keskiarvoistus = 2 s)

Tyypillisesti 32 s, mutta <
40 s (jos SpO:-
keskiarvoistus = 32 s)
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Tekijat, jotka vaikuttavat kyseisen

parametrin vasteaikaan tietyssa AR L ERTe D7

Fysiologinen

A mittauskohdassa vive
muutoksiin ja vastaavasti sita pidempi <30 s (jos tilaviesti
on SpO»-halytystilan viive esim. "Heikko SpOz-signaalin
desaturaation havaitsemisessa. laatu" nakyy Pakollinen
potilaaseen kiinnitetty
sensori -tilassa)
PR Reagointi pulssitaajuuden muutoksiin  Tyypillisesti 10 s, mutta <

tietyssa mittauskohdassa maaraytyy 20s
PR:n keskiarvoistusajasta, joksi on
maaritetty 10 sekuntia.

alhainen/korkea -
halytys

Huomautus: Transkutaanisten PCO2-/PO.- ja SpO.-mittausten vaste hengitykseen
littyviin  tapahtumiin, kuten hyper-/hypoventilatioon tai apneaan, riippuu veren
kiertoajasta keuhkorakkuloista tiettyyn mittauskohtaan, eli keuhkorakkuloiden ja tietyn
mittauskohdan valisestd etdisyydestd ja verenkierrosta / veren kiertonopeudesta.
Potilailla, joilla on heikko aareisperfuusio, veren perfuusioaika keuhkorakkuloiden ja
sormen tai varpaan valilla on 1-2 minuuttia pidempi kuin keuhkorakkuloiden ja
keskeisemman kohdan, kuten otsan, posken tai korvalehden valilla.

Huomautus: Jos PCO:z ja POz ovat kaytdssa valitussa profiilissa, liitetty V-Sign™ Sensor 2
tai OxiVenT™ Sensor on kalibroitava kaynnistyksen jalkeen PCOxn ja/tai POzn
mittaamista varten. Matalan prioriteetin halytys "Kalibroi sensori" nakyy, kunnes sensori
on kalibroitu, ja siihen liittyvat fysiologiset halytykset (PCO> korkea/alhainen, PO>
korkea/alhainen) eivat ole kaytossa.

Huomautus: Monitorin fysiologisten parametrien (PCOz, POz, SpO», PR) paivitysjakso on
1sekunti, eika kayttaja voi muuttaa sita. Fysiologisten parametrien vasteaika, ja siten
myos fysiologisten halytystilojen viive, ei maaraydy tietojen paivitysjakson perusteella.

Teknisten halytysten halytystilan viive

Seuraavia halytystiloja lukuun ottamatta kaikkien teknisten halytystilojen viive on < 5
sekuntia:

Teknisten halytysten halytystilan viive > 5 sekuntia

Tekninen halytystila Halytystilan tyypillinen viive

Sensori irti potilaasta V-Sign™ Sensor 2, OxiVenT™ Sensor: <10 s

Kayttajan paikka suhteessa halytysjarjestelmaan

Halytysjarjestelma on suunniteltu niin, etta kayttaja voi huomata fysiologiset ja tekniset
halytystilat 4 metrin etdisyydeltd (LED-palkin ja ndyton vari/toiminta) ja selvittda tietyn
halytysviestin 1 metrin etaisyydelta.

Halytyksen danenvoimakkuuden maaritetyt arvot ovat voimassa 1 metrin etaisyydella.

Aanitasot
Halytysaanten tyypilliset adnitasot:
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Halytyksen aanenvoimakkuus = Halytyksen

6 (korkea) aanenvoimakkuus =1
(matala)
Korkean tarkeysluokan 69,9 455
halytys (dBA)
Kohtalaisen 675 435
tarkeysluokan halytys
(dBA)
Matalan tarkeysluokan 62,5 38,6
halytys (dBA)

9.7 Sensorit

Turvallisuus
Sensorien LED-valontuotto on luokan 1 tason mukainen standardin EN 60825-1:2001
mukaan. Erityisia turvallisuutta koskevia varotoimenpiteita ei tarvita.

Sahkéturvallisuus
Kotelointiluokka on [PX7, eli laite on suojattu veden haitalliselta sisdanpaasylta
hetkellisen upottamisen ajan.

Pintalampétila
Sensorin lampdtila ja enimmaislampdtila on mitattu standardin IEC 60601-2-23 kohdan
Foam Block Test (vaahtomuovikappaletesti) mukaisesti.

10 Pakkaus ja pakkausvauriot

Ala kayta laitetta, jos:
o monitorin pakkaus tai sen sinetti on vaurioitunut tai vaikuttaa silta, etta niita on
kasitelty asiattomasti
o pakkaus on altistunut ymparistoolosuhteille, jotka eivat ole monitorille maaritettyjen
ymparistbolosuhteiden mukaisia.
Palauta tCOM+ naissa tapauksissa Sentecille.

Laitteet on lahetettava alkuperaisessa pakkauksessa tai muussa pakkauksessa, joka
takaa samanlaisen suojan.

11 Jatteiden havittaminen

SDMS valmistuksessa kaytetyt materiaalit ovat tiettyjen vaarallisten aineiden kayton
rajoittamista koskevan direktiivin (RoHS) mukaisia. Se sisaltaa elektronisia piirikortteja,
nayton, kaapeleita ja litiumakkuja.

Laitteita tai kaasupulloja ei saa polttaa.

Huomautus: Sahko- ja elektroniikkalaiteromun havittaminen: Eurooppalaisia kuluttajia
velvoittava laki sahko- ja elektroniikkalaiterommun havittamisesta WEEE-direktiivin
edellyttamalla tavalla:
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1. Kaikki sahko- ja elektroniikkaromu on kerattava talteen, kasiteltava ja kierratettava
erikseen talousjatteesta.

2. Laki velvoittaa kuluttajat palauttamaan kayttdéikansa loppuun tulleet sahko- ja
elektroniikkalaitteet kerayspisteisiin tai ostopaikkaan. Yksityiskohdat on maaritetty
kunkin maan lainsaadanndssa.

Huomautus: kierrattamalla materiaaleja tai hyodyntamalla vanhoja laitteita muilla
tavoilla suojelet omalta osaltasi ymparistoasi.

tCOM+

Palauta tCOM+ paikalliselle Sentec-edustajalle tai havita se paikallisten maaraysten
mukaisesti. Laheta se alkuperaisessa pakkauksessa tai muussa pakkauksessa, joka takaa
samanlaisen suojan.

@ HUOMIO: havita akku paikallisten maaraysten ja sdadosten mukaisesti.

Johdot
Havita johdot paikallisten saannosten mukaisesti. Niiden sisaltama kupari voidaan
kierrattaa.

Sentecin transkutaaniset sensorit
Palauta Sentecin TC-sensorit paikalliselle jalleenmyyijalle.

Kalibrointikaasupullo
Havita tyhjat kaasupullot paikallisten jatteiden havittamista koskevien maaraysten
mukaisesti. Varmista, etta havitat vain tyhjia kaasupulloja.

Pullosta voi paastaa kaasua seuraavasti:

Varmista, etta pullo on tukevasti paikallan. Paasta sitten kaasua hallitulla nopeudella
avaamalla pullon venttiilia hitaasti.

©® HUOMIO: Jatteen ja/tai laakinnallisen laitteen havittdmisen aiheuttama
ymparistén saastuminen. Havita kalibrointikaasupullo paikallisten sdaanndsten
mukaisesti.

A VAROITUS: Paineastia. Suojaa sailio auringonvalolta alaka altista sita yli 50 °C:n
[ampdtiloille. Ei saa puhkaista tai polttaa edes tyhjana. Ei saa suihkuttaa avotuleen
eika hehkuvaan aineeseen.

Huomautus: varmista, etta teet taman hyvin tuuletetussa tilassa, jossa kaasut paasevat
haihtumaan. Melutaso on pidettava hallinnassa paikallisten maaraysten mukaisesti.

Tarvikkeet
Kaikki kaytetyt materiaalit katsotaan "ei-kriittisiksi". Tarvikkeet voidaan havittaa tavallisen
jatteen mukana.
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12 Vaaratilanteiden ilmoittaminen

Sentec Digital Monitoring System -jarjestelman yhteydessa ilmenneet vakavat
vaaratilanteet on ilmoitettava Sentecille (regulatory@sentec.com) ja/tai toimivaltaiselle
viranomaiselle maassa, jossa tilanne tapahtui. Jos et ole varma, onko tapahtuneesta
tilanteesta ilmoitettava, voit ottaa ensin yhteyden Senteciin.

12.1 Kyberturvallisuuden haavoittuvuuksien ja vaaratilanteiden
ilmoittaminen

Jos on tapahtunut kyberturvallisuuteen liittyva vaaratilanne tai olet havainnut
tuotteessamme/tuotteissamme haavoittuvuuden, ilmoita siitd kayttamalld Sentecin
sivustossa olevaa linkkia: https//www.senteccom/quality/. Link to Vulnerability
Reporting (Linkki  haavoittuvuudesta ilmoittamiseen) ohjaa sinut MedISAON
(Information Sharing and Analysis Organization) portaaliin, jossa kerataan Sentecin
tuotteita koskevia haavoittuvuustietoja. Voit ilmoittaa kyberturvallisuutta koskevista
vaaratilanteista tai haavoittuvuuksista myods suoraan Sentecille sahkopostiosoitteeseen:

regulatory@sentec.com
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13 Liite

13.1 Lyhenteet

AHP
CO2
DS

HP
LED
MRI
Oz
PaCO2
PaO;
PcCO>
PCO»

PcO>
Pl
PO

POST
RO

PR
RHP
RMI
SaOx
tCOM+
SDMS
SpO2

TC

tCOM+
tcPCO2

tchPO2

Absoluuttinen lammitysteho

Hiilidioksidi

Telakka-asema (tCOM+-monitorin integroitu kalibrointiyksikko)
Lammitysteho

Loistediodi

Magneettiresonanssikuvaus

Happi

Valtimoveren hiilidioksidin osapaine

Valtimoveren hapen osapaine

Kutaaninen hiilidioksidin osapaine (eli COz:n osapaine ihon pinnalla)
Tata kaytetaan tcPCO2n tunnuksena tCOM+-monitorissa ja tassa
oppaassa — ellei toisin ole nimenomaisesti iimoitettu

Kutaaninen hapen osapaine (eli Oz-osapaine ihon pinnalla)
Sykeindeksi

Tata kaytetaan tcPOzn tunnuksena tCOM+-monitorissa ja tassa
oppaassa — ellei toisin ole nimenomaisesti ilmoitettu

Laitteen tarkistus (Power-On Self-Test)

Vastaava organisaatio

Pulssitaajuus

Suhteellinen lammitysteho

Etavalvonta keskeytettiin

Valtimoveren happisaturaatio

Sentecin potilasmonitori

Sentec Digital Monitoring System

Valtimoveren hemoglobiinin toiminnallinen happisaturaatio, joka on
mitattu pulssioksimetrilla

Transkutaaninen

Transkutaaninen hiilidioksidi- ja happimonitori

Transkutaaninen hiilidioksidin osapaine, eli arvioitu PaCO», joka on
laskettu  mitatusta  PcCOgzsta.  tCOM+-monitorissa ja  tassa
kayttooppaassa (paitsi jos muuta on nimenomaisesti ilmoitettu)
"tcPCO," on esitetty/merkitty muodossa "PCO>".

Transkutaaninen hapen osapaine, eli arvioitu PaO, joka on laskettu
mitatusta PcOz:sta. tCOM+-monitorissa ja tassa kayttdoppaassa (paitsi
jos muuta on nimenomaisesti ilmoitettu) "tcPO," on esitetty/merkitty
muodossa "PO>".
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13.2 Osaluettelo

Sentec Digital Monitorin System -jarjestelmaan kuuluu seuraavat osat:

Viite

103164

Tuotteen nimi
(merkki)

tCOM+

Kuvaus

ltsendinen
potilasmonitori.

Kayttotarkoitus

Sentecin mallin tCOM+
potilasmonitori on

kannettava itsendinen
potilasmonitori, joka on
tarkoitettu potilaiden
hiilidioksidin osapaineen (PCO3),
hapen osapaineen (POy),
toiminnallisen happisaturaation
(SpO2) ja pulssitaajuuden (PR)
Jjatkuvaan, ei-invasiiviseen
valvontaan, kun kaytdssa on joko

- yksittainen digitaalinen anturi
(V-Sign™ Sensor 2) PCO»-, SpO-
ja PR-mittauksiin TAI

- yksittainen digitaalinen anturi
(OxiVenT™ Sensor) PCO;-, PO»-,
SpO:s- ja PR-mittauksiin

POz:ta voi mitata tCOM+-
monitorilla vain, kun sita
kaytetdan OxiVenT™ Sensorin
kanssa.

Mallit

Eisov.

Odotettavissa
oleva kayttoika

7 vuotta

Kestokayttdinen

Kylla

Ymparisto-
/séilytysolosuhteet

Kuljetus-
[sailytyslampdtila:
0-50°C

Kuljetus-
/[sdilytyskosteus: 10—
90 %, tiivistymaton
Kayttolampotila: 5-
40 °C
Kayttokosteus: 15—
90 %, tiivistymaton
Kayttokorkeus: -
400-5000 m

(-1300-16404 jalkaa)
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Viite

VS-
A/P/N

ov-
A/P/N

Tuotteen nimi
(merkki)

V-Sign™
Sensor 2

OxiVenT™
Sensor

Kuvaus

Digitaalinen
hiilidioksidijannitys-
Jja oksimetria-anturi

Digitaalinen
hiilidioksidijannitys-
. happijannitys- ja
oksimetria-anturi

Odotettavissa

Ll oleva kayttoika

Kayttotarkoitus Kestokayttdinen

V-Sign™ Sensor 2, malli VS-
A/P/N, on tarkoitettu
kaytettavaksi tCOM+-monitorin
kanssa, kun tarvitaan aikuis- ja
lapsipotilaiden jatkuvaa, ei-
invasiivista tcPCO;-, SpO>- ja PR-
valvontaa. Vastasyntyneilla V-
Sign™ Sensor 2 on tarkoitettu
kaytettavaksi vain tCPCO,-
valvontaan.

enintaan 36

Eisov. kuukautta

Kylla

OxiVenT™ Sensor, malli OV-
A/P/NVS-A/P/N, on tarkoitettu
kaytettavaksi tCOM+-monitorin
kanssa, kun tarvitaan aikuis- ja
lapsipotilaiden jatkuvaa, ei-
invasiivista tcPCO:-, tcPO5-,
SpO:»- ja PR-valvontaa.
Vastasyntyneilla OxivenT™
Sensor on tarkoitettu
kaytettavaksi vain tcPCO:- ja
tcPOs-valvontaan. tcPO--
valvonta on vasta-aiheista
kaasuanestesiaa kaytettaessa.

Eisov. 12 kuukautta Kylla

Ymparisto-
/séilytysolosuhteet

Kuljetuslampotila:
0-50°C

Pitkdkestoisen
sailytyksen
[ampatila: 15-26 °C

Pida kalvo
anturissa
kuljetuksen/
varastoinnin aikana
Jja suojaa anturit
valolta/ sateilylta.

Kuljetuslampatila:
0-50°C

Pitkakestoisen
sailytyksen
[ampatila: 15-26 °C

Pida kalvo
anturissa
kuljetuksen/
varastoinnin aikana
ja suojaa anturit
valolta/ sateilylta.
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Viite

103420
103421
103422

V-STATS
_CD

Tuotteen nimi
(merkki)

Sensorin
litantakaapeli

V-STATS

Kuvaus

Liitantakaapeli, joka

tarvitaan
digitaalisten
Sentec-sensorien
littdmiseen
tCOM+-monitoriin.
Se siirtda mikro-/
optoelektronisten
komponenttien
(merkkivalot)
toimintaan ja
anturin
[ammittamiseen
tarvittavan virran.
Lisaksi se siirtaa
digitoituja tietoja
digitaalisen anturin
jatCOM+-
monitorin valilla.

V-STATS: PC-
tietokoneessa
kaytettava lataus-,
data-analyysi-,
etamonitorointi- ja
monitorinhallintao
hjelmisto.

Kayttotarkoitus

Sensorin liitantakaapeli tarvitaan
digitaalisten Sentec-sensorien
(V-Sign™ Sensor 2, OxiVenT™
Sensor) littamisen Sentec
tCOM+ -monitoriin.

V-STATS on lisavarusteena
saatava PC-tietokonepohjainen
ohjelmisto, joka on tarkoitettu
tCOM+-monitorin kanssa
kaytettavaksi, kun tarvitaan
etadmonitorointia ja/tai trendien
raportointia ja monitorin
mittaamien tietojen tilastollista
analyysia. V-STATS-ohjelmiston
ei ole tarkoitus antaa diagnoosia,
vaan se tdydentaa
valvontatoimenpiteita, eika
korvaa mitaan niiden osia.

Mallit

Regular:
150 cm

Long:
250 cm

Extra

Long:
750 cm

Eisov.

Odotettavissa
oleva kayttoika

7 vuotta

Ei maaritetty

Kestokayttdinen

Kylla

Kylla

Ymparisto-
/séilytysolosuhteet

Kuljetus-/
sailytyslampdétila:
0-50°C

Kuljetus-/
sailytyskosteus: 10—~
95 %

Ei maaritetty
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Viite

EC-MI

MARe-

Tuotteen nimi
(merkki)

Korvaklipsi

Kiinnitysrengas
taysin
kehittyneelle/
ehjalle iholle

Kuvaus

Kertakayttdinen
korvaklipsi sensorin
kiinnitykseen,
suositellaan aikuis-
Jja lapsipotilaille,
joiden iho on taysin
kehittynyt / ehja

Kertakayttoinen
sensorin
kiinnitysrengas,
suositellaan aikuis-
Jja lapsipotilaille
seka
vastasyntyneille
potilaille, joiden iho
on taysin kehittynyt
/ehja

Odotettavissa

Ll oleva kayttoika

Kayttotarkoitus

Sentecin korvaklipsin malli EC-
Ml on tarkoitettu Sentec-
sensorien kiinnittamiseen
potilaiden korvalehteen ja sita
suositellaan potilaille, joiden iho
on taysin kehittynyt /ehja.

Korvaklipsin kayttd on vasta-
aiheista potilailla, joiden
korvalehdet ovat lilan pienet
sensorin kiinnittamisen
onnistumiseksi (esim.
vastasyntyneet).

Ei sov. 2 vuotta

Sentec-kiinnitysrenkaat, malli
MARe-MI, on tarkoitettu Sentec-
sensorien Kiinnittamiseen
tavallisiin mittauskohtiin, ja niita
suositellaan aikuis- ja
lapsipotilaille seka
vastasyntyneille potilaille, joiden
iho on taysin kehittynyt /ehja.

Ei sov. 2 vuotta

Kestokayttdinen

Ei.
Korvaklipsin

uudelleenkayttd
voi aiheuttaa

- uusinta- ja/tai
risti-infektion

- toiminnan
menetyksen

- anturin
virheellisen
kiinnityksen ja
vaaria
mittaustuloksia.

Ei.
MARe-
kiinnitysrenkaan

uudelleenkayttd
voi aiheuttaa

- uusinta- ja/ tai
risti-infektion

- toiminnan
menetyksen

- anturin
virheellisen
kiinnityksen ja
vaaria
mittaustuloksia.

Ymparisto-
/séilytysolosuhteet

Lampotila: 10-30 °C

Kosteus: 25-80 %

Lampotila: 10-30 °C
Kosteus: 25-80 %
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Viite

MARe-
SF

Tuotteen nimi
(merkki)

Easy-
kiinnitysrengas
herkalle/haura
alle iholle

Kuvaus

Kertakayttdinen
sensorin
kiinnitysrengas,
suositellaan aikuis-
ja lapsipotilaille
seka
vastasyntyneille
potilaille, joiden iho
on herkka/hauras

Odotettavissa

Kayttotarkoitus Mallit oleva Kayttoika
Sentec-kiinnitysrenkaat, malli
MARe-SF, on tarkoitettu Sentec-
sensorien kiinnittamiseen
tavallisiin mittauskohtiin, ja niita Cisov. 15 vuotta

suositellaan aikuis- ja
lapsipotilaille seka
vastasyntyneille potilaille, joiden
iho on herkka / arka.

Kestokayttdinen

Ei.
MARe-
kiinnitysrenkaan

uudelleenkayttd
voi aiheuttaa

- uusinta- ja/tai
risti-infektion

- toiminnan
menetyksen

- anturin
virheellisen
kiinnityksen ja
vaaria
mittaustuloksia.

Ymparisto-
/séilytysolosuhteet

Lampotila: 10-27 °C
Kosteus: 30-80 %
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Viite

103520

SA-MAR

Tuotteen nimi
(merkki)

Tarttumaton
kaare

Staysite™-
teippi
kiinnitysrenkait
avarten

Kuvaus

Tarttumaton
kiinnitysrengas,
kayttd yhdelle
potilaalle enintaan
24 tuntia,
suositellaan
ennenaikaisesti
syntyneille /
vastasyntyneille
potilaille.

Kertakayttoinen
teippi
kiinnitysrenkaisiin
(tukee MARe-SF-/
MARe-MI-
kiinnitysrenkaiden
kiinnittymista iholle
lisateipin avulla)

Odotettavissa

Ll oleva kayttoika

Kayttotarkoitus

Sentecin tarttumaton kaare on
tarkoitettu kaarittavaksi reiden
ymparille vastasyntyneilla
potilailla, joiden iho on hyvin
herkka / arka, Sentec-sensorien
kiinnittamista varten.

Ei sov. 3 vuotta

Sentecin Staysite™ -teippi
kiinnitysrenkaita varten, malli
SA-MAR, on lisavarusteena
saatava kertakayttoteippi, joka
on tarkoitettu kaytettavaksi
kiinnitysrenkaiden, mallit
MARe-SF / MARe-MI, kanssa, kun
tarvitaan pitdvampaa kiinnitysta.

Eisov. 1,5 vuotta

SA-MAR-teipin kayttd on vasta-
aiheista seuraavissa tapauksissa:

- vahingoittunut tai
herkka/hauras iho tai potilaat,
joilla ilmenee allergisia reaktioita
SA-MAR-teipille.

Kestokayttdinen

Ei

Kayttoé yhdella
potilaalla
enintaan 24
tuntia
Tarttumattoman
kaareen
uudelleenkayttd
saattaa
aiheuttaa:

- uusinta- ja/tai
risti-infektion

- toiminnan
menetyksen

- anturin
virheellisen
kiinnityksen ja
vaaria
mittaustuloksia.
Ei.

Teipin
uudelleenkayttd
voi aiheuttaa

- uusinta- ja/tai
risti-infektion

- toiminnan
menetyksen

- anturin
virheellisen
kiinnityksen ja
vaaria
mittaustuloksia.

Ymparisto-
/séilytysolosuhteet

Lampétila: 10-30 °C
Kosteus: 30-80 %

Lampotila: 10-27 °C
Kosteus: 40-60 %
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Viite

MC

MC-R

MC-I

Tuotteen nimi
(merkki)

Kalvonvaihdin

Kalvonvaihdin

Kalvonvaihtim
en insertti

Kuvaus

Kalvonvaihdintyoka
lu, kertakayttdinen

Kalvonvaihdintydka
lu,
uudelleenladattava

Kalvonvaihtimen
uudelleenlataamise
enennen
uudelleenkayttoa
tarvittavat
erillispakatut,
kertakayttoiset
insertit.

Kayttotarkoitus

Kertakayttdinen kalvonvaihdin
(MC), ladattava kalvonvaihdin
(MC-R) ja kalvonvaihtimen
insertti (MC-I) ovat tyokaluja
transkutaanisten V-Sign™
Sensor 2- ja OxiVenT™ Sensor -
sensorien elektrolyytin ja kalvon
vaihtamiseen. Ladattavaa
kalvonvaihdinta (MC-R) voidaan
kayttaa uudelleen, kun sen
insertti (MC-I) vaihdetaan.

MC:ta, MC-R:4a ja MC-Iita ei ole
tarkoitettu steriloitavaksi (esim.
sateilyttamalla, hoyrylla,
etyleenioksidilla tai
plasmamenetelmalld).

Ei sov. 2 vuotta

q Odotettavissa I
Mallit oleva Kayttoika Kestokayttdinen

Ymparisto-
/séilytysolosuhteet

Kylla,

uudelleenladatta

vissa enint. 10 . i o

kertaa MC-I:lla. Lampétila: 1030 °C
Kosteus: 10-95 %

Ei.

MC-I:n

uudelleenkayttd

voi aiheuttaa

- anturin
toiminnan
menetyksen ja
vaaria
mittaustuloksia.
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Viite Tuotteen nimi

(merkki)
103149 Kalibrointi-
kaasu
GEL-04 | Kontaktigeeli

Kuvaus

Kalibrointikaasu
telakka-asemalle,
0,2 pullo, 9,5 bar.
Seos COzta (8 til.-
%), Ozta (12-til.-%) ja
Nz:ta (80 til.-%)

Transkutaanisten
Sentec-antureiden
kontaktigeeli,

5 ml:n pullo

Kayttotarkoitus

Kalibrointikaasu
transkutaanisille Sentec-
antureille, joilla valvotaan
tcPCO;1ta ja/tai tcPOxta (V-
Sign™Sensor 2 ja OxiVenT™
Sensor).

Kalibrointikaasua kaytetaan vain
tCOM+-monitorin integroidun
telakka-aseman kanssa.

Kontaktigeeli, GEL-04 ja GEL-SD,
toimii kontaktigeeling, joka
varmistaa asianmukaisen
kaasun johtumisen ja lammon
siirron potilaan ihon ja
transkutaanisten Sentec-
anturien valilla. Kontaktigeeli
koskettaa potilasta suoraan (ehja
iho, pitkahkd altistus < 30
paivaa).

Mallit

Eisov.

5ml

Odotettavissa
oleva kayttoika

15 kuukautta

3vuotta

Kestokayttdinen

Kylla, noin
kahden
kuukauden ajan
avaamisesta
kayttotilanteiden
ja anturin tilan
mukaan.

Ala kayta
kalibrointikaasua
sen viimeisen
kayttopaivan
jalkeen.

Kylla.

Ala kéyta
kontaktigeelia,
jos sen viimeinen
kayttopaiva on
mennyt, jotta
valtat infektiot tai
mahdolliset
allergiset
reaktiot.

Ymparisto-
/séilytysolosuhteet

Lampotila: 0-50 °C

Kosteus: ei
maaritetty

Lampotila: 10-30 °C
Kosteus: 10-95 %
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Tuotteen nimi

VATIE (merkki)

Kerta-
annoskontakti
geeli

GEL-SD

Kuvaus

Transkutaanisten
Sentec-antureiden
kontaktigeeli,

0,3 g:n kerta-
annosampulli

Odotettavissa

Kayttotarkoitus Mallit oleva Kayttoika
Valta kosketusta
vaurioituneeseen ihoon. Ala
kayta potilailla, joilla on
esiintynyt allergisia reaktioita.
Eisov. 3 vuotta

Kestokayttdinen

Ei.

Ald kayta
kontaktigeelia,
jos sen viimeinen
kayttopaiva on
mennyt, jotta
valtat infektiot tai
mahdolliset
allergiset
reaktiot.

GEL-SD:n
uudelleenkayttd
voi aiheuttaa

- uusinta- ja/tai
risti-infektion

Huomautus: toimituksessa ei valttamatta ole juuri niita osia, jotka on mainittu edellad olevassa luettelossa.

Ymparisto-
/séilytysolosuhteet

Lampétila: 10-30 °C
Kosteus: 10-95 %
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13.3 Hairiot muille laitteille

13.3.1 Sdhkomagneettiset hairiot
A VAROITUS: Laite synnyttaa sahkomagneettisia kenttia. Tama voi hairita
esimerkiksi muita laakinnallisia laitteita tai radiotaajuuslaitteita.

A VAROITUS: tCOM+-monitoria ei pida kayttaa pinottuna tai muiden laitteiden
valittdmassa laheisyydessg, silla muut laitteet voivat aiheuttaa sshkdémagneettista
hairiéta ja nain ollen virheellisia mittaustuloksia. Jos tCOM+-monitoria on
kaytettava muiden laitteiden laheisyydessa tai paallekkain muiden laitteiden
kanssa, tarkkaile sen toimintaa varmistaaksesi sen normaali toiminta tehtyjen
asetusten puitteissa.

A VAROITUS: hairiot ovat mahdollisia, kun herkka laite (EKG, EEG) on liitetty
potilaaseen samaan aikaan kotihoitoymparistossa (koska kaytossa on luokan |l
virtalahde ilman toiminnallista maadoitusta).

Huomautus: Laitteen on todettu testeissa noudattavan laakinnallisille laitteille asetettuja
vaatimuksia standardin IEC 60601-1-2 ja laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU)
2017/745 mukaisesti. Vaatimukset on suunniteltu tarjoamaan riittdva suoja haitallisia
hairioita vastaan tyypillista sairaanhoitokayttda varten asennettuna.

Toimenpidelaitteiden aiheuttamat hairiét

tCOM+ on suojattu sahkdstaattisilta purkauksilta / defibrillaattorin  aiheuttamilta
hairioiltd. Sahkostaattinen purkaus / defibrillaatio saattaa hetkellisesti vaikuttaa
parametrinayttdoon, joka kuitenkin palautuu pian ennalleen. Palautumisaika
sahkostaattisen purkauksen /defibrillaation jalkeen: 30 s (SPO2/PR); 60 s (TC-arvot).

Huomautus: Tietyt tapahtumat saattavat aiheuttaa sen, ettd monitori kehottaa
tekemaan kalibroinnin. Noudata defibrillaattorin kayttéoppaan ohjeita tarkasti.

Sahkokirurgisten toimenpiteiden aikana on tCOM+, sensori ja johdot on pidettava
fyysisesti erilldaan sahkdkirurgisista laitteista. Sensoria ei saa asettaa leikkaus- ja
vastaelektrodin valiin.

Radiotaajuuslaitteet

@ HUOMIO: Kannettavia radiotaajuudella (RF) toimivia tietoliikennelaitteita
(mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennijohdot ja ulkoiset antennit) ei saa
kayttaa alle 30 cm:n (12 tuuman) etaisyydella tCOM+-monitorin mistaan osasta,
mukaan lukien valmistajan maarittamat johdot. Langattomat mobiililaitteet on
pidettava vahintaan 1 metrin (39,4 tuuman) etaisyydella jarjestelmasta. Muussa
tapauksessa seurauksena voi olla laitteen toimintahairicd ja pahimmillaan
virheelliset mittaustulokset.

A VAROITUS: Valta altistusta tunnetuille sahkémagneettisten hairididen (EMI)
lahteille, kuten diatermia-, litotripsia- ja elektrokauterisaatiojarjestelmille, RFID
(Radio Frequency Identification) -laitteille  ja sahkémagneettisille
turvajarjestelmille, kuten varkaudenesto-/tuotevalvontajarjestelmille ja
metallinpaljastimille. Huomaa, ettd RFID-laitteiden lasnaolo ei valttamatta ole
ilmeista. Jos tallaisia hairioita epaillaan, siirra laitteistoa mahdollisuuksien mukaan,
jotta etdisyys hairion lahteeseen olisi mahdollisimman suuri.
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13.4 Eristysmekanismit (sdahkéverkko)

tCOM+-monitorin sahkoeristys on suunniteltu ja testattu valmistusprosessin yhteydessa
standardin IEC 60601-1 mukaisesti. Valiseinien yleiskuvaus on seuraavassa taulukossa:

Valiseina

Ulkoinen virransyottd

Sensorin litanta

Eristetty liitantaportti

Analogisen ulostulon portti

Sarjaportti (RS-232)

Ethernet-portti

Eristys

2 MOPP
2 MOPP
2 MOPP
2 MOOP
2 MOOP
1 MOOP

Sensor ja sen johto ja sensorin liitantakaapeli muodostavat standardin IEC 60601-1
mukaisen kayttéosan.

13.5 Symbolien merkitykset

Jarjestelmassa ja siihen kuuluvissa osissa kaytettavien symbolien yhteenveto nakyy
seuraavassa taulukossa, pakkauksessa ja liitetyssa dokumentaatiossa. Nama symbolit

ilmaisevat tarkeita tietoja oikeasta kayttamisesta.

jarjestyksessa.

SYMBOLI

o]
]

NIMI

Valmistaja

Valmistuspaiva
maara

Eurooppa -
valtuutettu
edustaja

Yhdistynyt
kuningaskunta
—valtuutettu
edustaja

Maahantuoja
Viimeinen
kayttopaiva

Avaamisen
jalkeinen aika

Ne on esitetty satunnaisessa

SYMBOLIN MERKITYS

lImaisee laakinnallisen laitteen valmistajan.

lImaisee laakinnallisen laitteen valmistuspaivan.

llmaisee Euroopan Unionin alueella valtuutetun
edustajan nimen ja osoitteen

[Imaisee Yhdistyneen kuningaskunnan alueella
valtuutetun edustajan nimen ja osoitteen
lImaisee tahon, joka tuo laakinnallisen laitteen

maahan paikallisille jalleenmyyjille.

lImaisee, koska laakinnallinen laite on poistettava
kaytosta.

IImaisee laitteen kayttoian sen jalkeen, kun pakkaus
on avattu ensimmaisen kerran (K = kuukautta).
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SYMBOLI

EINE
e (2 7] [5]

.
~

>\./
)/ A

IS

PE QR @

NIMI

Erakoodi

Luettelonumer
o

Sarjanumero

Sarkyvaa,
kasittele varoen

Sailyta kuivassa

Pida poissa
auringonvalosta

Kuljetuksen/sail
ytyksen
[ampotilaraja

Kosteusrajoitus

Kertakayttoinen
, ei saa kayttaa
uudelleen

Kaytto yhdella
potilaalla useita
kertoja

Tutustu
kayttoohjeisiin

Pakollinen
toimenpide:
katso
kayttdopas

Yleinen
varoitusmerkki

VAROITUS

SYMBOLIN MERKITYS

lImaisee valmistajan antaman erakoodin, jotta
valmistusera voidaan tunnistaa.

lImaisee valmistajan antaman luettelonumeron,
jotta laakinnallinen laite voidaan tunnistaa.

lImaisee valmistajan antaman sarjanumeron, jotta
tietty laakinnallinen laite voidaan tunnistaa.

lImaisee, etta laakinnallinen laite voi sarkya tai
vaurioitua, jos sita ei kasitella huolellisesti.

lImaisee, etta laakinnallinen laite on suojattava
kosteudelta.

lImaisee, etta laakinnallinen laite on suojattava
auringonvalolta.

lImaisee lampdtilarajat, joiden sisalla laakinnallinen
laite on pidettava kuljetuksen tai sdilytyksen aikana
turvallisuuden varmistamiseksi. Yla- ja alaraja on
ilmaistu ylemman ja alemman vaakasuoran viivan
vieressa.

lImaisee kosteusrajoja, joiden sisalla laakinnallisen
laitteen on pysyttava turvallisuuden
varmistamiseksi. Yla- ja alaraja on ilmaistu ylemman
ja alemman vaakasuoran viivan vieressa.

lImaisee, etta laakinnallista laitetta voidaan kayttaa
vain yhden kerran yhdelle potilaalle ja yhta
toimenpidetta varten.

lImaisee, etta laakinnallista laitetta voidaan kayttaa
useita kertoja (useissa toimenpiteissa) yhdella
potilaalla.

[Imaisee, etta kayttbohjeet on luettava.

lImaisee, etta kayttéopas on luettava, jotta
turvallisuus voidaan varmistaa.

Lue kaikki kayttoohjeissa olevat varoitukset ja
varotoimet.

IImaisee VAROITUSTA laitteen mukana toimitetussa
dokumentaatiossa.
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SYMBOLI

MD

Belony

o=,

c us

&
N

>3

RFID

-—

NIMI

Laakinnallinen
laite

Vain laakarin
maarayksesta

HUOMIO

UL-merkinta

Pida poissa
lasten
ulottuvilta

Al3 niele

Vvalta
joutumista
silmiin

Havittaminen
(WEEE)

Defibrillaation
kestava BF-

tyyppi
Kotelointiluokka

Bluetooth

RFID-tunniste,
yleinen

SYMBOLIN MERKITYS

Imaisee, ettd tuote on laakintalaiteasetuksen EU
2017/745 mukainen laakinnallinen laite.

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltiolaki rajoittaa taman
tuotteen myyntioikeuden laakareille tai laakarin
valtuuttamille henkiloille.

lImaisee HUOMIOTA laitteen mukana toimitetussa
dokumentaatiossa.

Todistaa, etta UL on tutkinut tuotetta edustavat
naytteet  viitattujen  standardien = mukaisesti.
Tuotteiden on havaittu tayttavan luokitusta koskevat
vaatimukset.

Pida poissa lasten ulottuvilta

Ala niele kontaktigeelia.

Valta joutumista silmiin

Eurooppalaisia kuluttajia velvoittava laki sahko- ja
elektroniikkalaiterommun  havittamisesta ~ WEEE-
direktiivin 2002/96/EU edellyttdmalla tavalla:

1. Kaikki sahko- ja elektroniikkaromu on kerattava

talteen, kasiteltava ja kierratettava erikseen
talousjatteesta.

2. Laki velvoittaa  kuluttajat  palauttamaan
kayttoikansa loppuun tulleet sahko- ja

elektroniikkalaitteet kerayspisteisiin tai
ostopaikkaan. Yksityiskohdat on maaritetty kunkin
maan lainsaadanndssa.

Suojausaste sahkobiskua vastaan: defibrillaattorin
kestava BF-tyypin kayttdosa

Suojaustaso veden haitallista sisaanpaasya vastaan

Laitteessa on Bluetooth-toiminto.

lImaisee, ettd pakkauksessa, sailiossa tailaitteessa on
RFID-tunniste, maarittamatta tiettya kaytettya
radioliitantaa tai tietorakennetta.
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SYMBOLI

NIMI
Ei-tulenarkoja,

myrkyttomia
kaasuja

Paineistettu
kaasu GHSO4

Ei avotulta

[lmanpainerajoi
tus

Lampotilaraja

Akku

Valmiustila

Sarjaliitanta

USB (Universal
Serial Bus)

Tuloteho
Ei-ionisoiva

sahkomagneett
inen sateily

RFID

CE-merkinta

UK Conformity
Assessed

SYMBOLIN MERKITYS

IImaisee kaasuja, jotka eivat ole tulenarkoja eivatka
myrkyllisia.

Paineistetun  kaasun symboli GHSO04 auttaa
sailididen tunnistamisessa ja varoittaa kayttajia
kemiallisista vaaroista, joille he saattavat altistua.

Tupakointi ja kaikenlainen avotulen tekeminen on
kielletty.

lImaisee sallitut ilmanpaineen ala- ja ylarajat
kuljetuksen ja sailytyksen aikana.

lImaisee sallitut lampotilan ala- ja ylarajat tuotteen
kuljetuksen, sailytyksen ja kayton aikana.

Imaisee, ettd laitteessa on akku

lImaisee kytkimen, jolla laitteiston osa kaynnistetaan
ja kytketaan valmiustilaan.

IImaisee tiedonsiirron sarjaliitannan liittimen.

lImaisee porttia tai liitantaa, joka tayttaa USB-
tekniikan yleiset vaatimukset.

[Imaisee tulojannitteen ja -virran.

[Imaisee, ettd laitteistossa on RF-1ahettimia.

lImaisee RFID-Iahettimen paikan.

lImaisee, etta tuote tayttaa EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa
maaritettyjen asianmukaisten EU:n direktiivien ja
asetusten vaatimukset.
Mahdollinen, ilmoitetun laitoksen nelinumeroinen
tunnusnumero nakyy CE-merkinnan alapuolella.

UK Conformity Assessed (UKCA) -merkinta on
vaatimustenmukaisuusmerkintg, joka ilmaisee, etta
laite on Isossa-Britanniassa myytavia tuotteita
koskevien soveltuvien vaatimusten mukainen.
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SYMBOLI NIMI SYMBOLIN MERKITYS

FCCID FCC [Imaisee, ettd laitteella on FCC:n sertifiointi.
XZZYYNNNN  (Yhdysvallat)
N
[C: XXXXXX- ISED Label [Imaisee kanadalaista langattoman  verkon
YYYYYYYYYVYY  (Kanada) sertifiointia.
MIC-sertifiointi  llmaisee, etta laitteella on Japanissa radiotuotteille
(-tlﬂvw-xxxxx (Japani) myobnnettava valtuutus markkinoille saattamiseen.
& ACMA- [Imaisee, etta tuotteella on Australian
sertifiointi Communications and Media Authorityn (ACMA) -
R-NZ (Australia) ja sertifiointi seka New Zealand Ministry of Business,
MBIE-sertifiointi ' Innovation and Employmentin (MBIE) -sertifiointi. Se
(Uusi-Seelanti) | vastaa langattomien teknologiatuotteiden
valmistajille myonnettavaa australialaista ja uusi-
seelantilaista hyvaksyntaa markkinoille

saattamiseen.

13.6 Kayttoliittyman kuvakkeet

Seuraavassa taulukossa on yleiskuvaus tilapalkin  kuvakkeista, joista osa on
oletusarvoisesti nakyvissd ja osa vaihtelee tilan/yhteyden mukaan. Kuvakkeiden
napauttaminen avaa joko asianmukaisen valikon tai ponnahdusviestin (esim.
sensorikuvake avaa Sensorin huolto -nayton, akkukuvake puolestaan viestin, jossa on
virtalahteen ja tilan tiedot).

Kuvake Kuvakkeen kuvaus

E Suosikit

Mittausaika — kertoo jaljella olevan mittausajan (tunteina)

Keltainen sisdosa: sensorin kalibrointi on suositeltavaa tai pakollista
Keltainen sisdosa ja turkoosi tausta: kaytettavissa oleva mittausaika on
kulunut

Lammitystila / sensorin lampdtila —

ilmoittaa sensorin mitatun lampdtilan (°C) ja tdmanhetkiset Esilammitys-
ja Mittauskohdan suojaus -asetukset. Esilammityksen merkkina on alas
osoittava keltainen viiva. Jos mittauskohdan suojaus on kaytossa, nakyy
sinipunainen alas osoittava nuoli, ja jos se ei ole kaytdssa, nakyy punainen
oikealle osoittava nuoli.

Sensorin lampdtilan merkki on sininen, jos mittauskohdan suojaus on
alentanut sensorin lampotilaa, ja punainen, jos lampotilavalvonta on
havainnut lampdtilaan liittyvan ongelman.

- Esilammitys: kaytossa
Mittauskohdan suojaus: poissa kaytosta
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Kuvakkeen kuvaus
Esilammitys: poissa kaytosta
Mittauskohdan suojaus: poissa kaytosta

Esilammitys: poissa kaytosta
Mittauskohdan suojaus: kaytossa

Esilammitys: kaytossa
Mittauskohdan suojaus: kaytossa

Potilastyyppi — Aikuinen. Napauttamalla tata voi avata nopeasti Profiilin

valinta -valikon

Potilastyyppi — Vastasyntynyt. Napauttamalla tata voi avata nopeasti

Profiilin valinta -valikon

Sensorin huolto — sensorin kalvo vaihdettava

Harmaa: kalvoa voi kayttaa viela pidempaan kuin 3 paivaa
Keltainen: kalvo on vaihdettava viimeistaan 3 paivan kuluttua
Keltainen ja turkoosi tausta: kalvo on vaihdettava

Sensorin huolto

Taman valikon kautta voi kaynnistaa sensorin kalibroinnin, vahvistaa

kalvon vaihdon ja suorittaa herkkyystestin.

Halytys — aktiivinen ja liittyy virheilmoitukseen

Halytys — vaimennettu tilapaisesti

Halytys — vaimennettu pysyvasti

Kaasun taso — ilmoittaa kaasupullon jaljella olevan tayttdasteen

Kuvaketta napauttamalla voi avata ponnahdusviestin, jossa
tayttotaso in %.

Keltainen sisaosa: kayttotaso on enintaan 10 %
Turkoosi tausta: kaasupullo on tyhja

Nayttokuva

Akku — tarkista akun tila ja kapasiteetti

Turkoosi tausta: akku on lahes tyhja

nakyy
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Kuvake

&

X oiolEl [

) X %

Kuvakkeen kuvaus

Keltainen tausta: akku on loppumassa

Liitetty AC-virtalahteeseen, lataa

Ei liitetty, lataus <75 %

LAN yhdistetty / ei yhdistetty

Bluetooth yhdistetty / ei yndistetty

Wi-Fi yhdistetty / ei yhdistetty
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13.7 Yksityiskohtaiset graafiset esitykset SpO.-mittaustarkkuudesta

13.7.1 V-Sign™ Sensor 2

V-Sign Overall
15 T T T T
X = test subject
Bias = -0.43
L Linear = -0.00 8a02 + -0.04 B
10 3
44 4 7 7 4 ;
51 g 7 7 4 77 4 44 i
9 7 % limi
35 Z?g 7,7 508 FEE Upp%g%ﬁ; limit
27691 98 B 7,4

Sp02-Sa02 [%]
o
T

1= 7 _
74 9
6 g
4
10 - 4
_15 1 1 Il Il L 1 1
70 75 80 85 90 95 100

Sa02 [%]
SpO2:n tarkkuusanalyysi V-Sign™ Sensor 2 -sensorille: tietopisteet on nimetty kunkin
tutkittavan tunnuksella. Analyysiin sisallytettiin tiedot 12 terveeltd vapaaehtoiselta (7
miesta / 5 naista), joilla on erilainen ihon pigmentti (3 x vaalea, 4 x vaalea-keskitumma, 2
x keskitumma, 3 x tumma). Tutkittavat olivat 23-29-vuotiaita.

Yksityiskohtaiset = graafiset  esitykset V-Sign™  Sensor 2  -sensorin  SpOsz-
mittaustarkkuudesta kussakin mittauskohdassa:
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Sp02-5a02 [%]

Sp02-5a02 [%]
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V-Sign earlobe

X = test subject
Bias = 0.42
Linear = -0.10 Sa02 + 9.07

74 28 7 Upper 95% limit
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. Lower 95% limit

70 5 80 85 90 95 100
Sa02 [%]

V-Sign forehaed

X = test subject
Bias =-1.29
Linear = -0.00 Sa02 +-0.97
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Sp02-Sa02 [%]

Sp02-Sa02 [%]

15
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-10 +

-15

15
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-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
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Bias = -1.11
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13.7.2 OxiVenT™ Sensor
OxiVent Overall
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1
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ias = 0.13
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Sp02-Sa02 [%]
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SpO2:n tarkkuusanalyysi OxiVenT™ Sensorille: tietopisteet on nimetty kunkin tutkittavan
tunnuksella. Analyysiin sisallytettiin tiedot 12 terveeltd vapaaehtoiselta (7 miestd / 5
naista), joilla on erilainen ihon pigmentti (5 x vaalea, 5 x keskitumma, 2 x tumma).
Tutkittavat olivat 23-34-vuotiaita.

Yksityiskohtaiset graafiset esitykset OxiVenT™ Sensorin SpO.-mittaustarkkuudesta
kussakin mittauskohdassa:

OxiVent earlobe OxiVent forenead
15 15
! X =test sumec\ é = lest Us;bisct
B ias = -
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OxiVent cheek OxiVent upper arm
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13.7.3 Pigmentin vaikutus SpO.-mittaukseen

Sentec on tietoinen siita, etta ihon pigmentti absorptioreitilla vaikuttaa nykyiseen
kahteen mittauksen aallonpituuteen perustuvaan pulssioksimetriatekniikkaan. Jotta
tallaisia mahdollisia vaikutuksia Sentecin omiin pulssioksimetrialaitteisiin voitiin arvioida,
kerattiin tietoja kontrolloiduista tutkimuksista ja ne analysoitiin rodullisen vaaristyman
kannalta. Tiedot jaettiin kolmeen vapaaehtoisrynmaan: runsas inon pigmentti, vahainen
ihon pigmentti ja kaikki ihotyypit, joista jalkimmaisessa ryhmassa oli kaikkien
tutkittavien tiedot viiterynmana. Bland-Altman-kuvaajista poimittiin  vaaristyma,
vakiopoikkeama, ja kullekin ryhmalle ja jokaiselle mittauskohdalle laskettiin virheen
neliollinen keskiarvio (Arms). Kaikissa mittauskohdissa havaittiin 0,7 % ero runsaan ja
vahaisen pigmentin valilla. Korvalehdessa ja olkavarressa havaittiin suurempi ero (2,29 %
ja 123 %), kun taas kolmessa muussa mittauskohdassa merkittavaa vaaristymaa ei ollut
|dhes lainkaan. Tasta johtuen vaaristymaa ei voi selittaa yksinomaan pigmentilla.

Tassa tietojoukossa voitiin havaita pieni rodullinen vaaristyma pulssioksimetrian
mittaustuloksissa tietyissa mittauskohdissa. Useimmat poikkeamat ovat kuitenkin
Sentecin ilmoittamien tarkkuusrajojen sisalla, ja kaikki poikkeamat ovat FDAN
tarkkuusrajojen sisalla.

13.8 Sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskeva ilmoitus

A VAROITUS: muiden kuin Sentecin maarittamien lisavarusteiden, sensorien ja
johtojen  kayttaminen voi johtaa SDMS-jarjestelman  hairionpaaston
lisdantymiseen ja/tai hairionsiedon heikentymiseen.

A VAROITUS: Verkkovirran tai datakaapelien transientit/purskeet voivat
hetkellisesti hairita mittausta.

13.8.1 Sahkémagneettinen hairionpaasto

SDMS on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkdémagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai SDMS-jarjestelman kayttajan pitdisi varmistaa, etta sitd kaytetaan
tallaisessa ymparistossa.

Hairionpaastotesti . Vaatimustenmukaisuus Séhkdmagneettinen ymparisto - ohjeet
RF-hairionpaastd Ryhmal SDMS kayttaa radiotaajuusenergiaa
CISPRTI tarkoituksellisesti sen sisaisia toimintoja varten.

Tasta johtuen sen radiotaajuushairionpaastd
on hyvin vahaistd, eika se todennakdisesti
aiheuta hairioita lahella oleville
elektroniikkalaitteille.
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Hairionpaastotesti

RF-hairionpaasto
CISPRT

RF-hairionpaasto
CISPRT

Harmoniset yliaallot
IEC 61000-3-2

Jannitevaihtelut/vari
nahairiot
[EC 61000-3-3

Vaatimustenmukaisuus

Luokka A (yhdessa
sairaalakayttédn
tarkoitetun virransyoton
kanssa)

Luokka B (yhdessa
kotikayttoon tarkoitetun
virransyoton kanssa)

Luokka A

Vaatimustenmukainen

Sahkdmagneettinen ymparisto - ohjeet

Laite soveltuu hairionpaastdominaisuuksiensa
ansiosta kaytettavaksi teollisuusymparistdissa
ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A). Jos sita
kaytetdan asuinymparistossa (jota varten
tavallisesti edellytetaan CISPR 11:n luokkaa B),
laite ei ehka tarjoa riittavaa suojaa
radiotaajuisille viestintapalveluille. Kayttajan on
ehka ryhdyttava ongelmaa lieventaviin toimiin,
joita ovat esimerkiksi laitteen siirtaminen tai
suuntaaminen uudelleen.

Huomautus: Kotikayttéon tarkoitetun
virransyoton hairionpaastéominaisuudet ovat
vaatimusten mukaisia. Kayta
asuinymparistdssa tallaista virransyottoa.

tCOM+, yhdessa kotikayttoon tarkoitetun
virransyoton kanssa, soveltuu kaytettavaksi
kaikissa laitoksissa ja asuinymparistoissa, kuten
kodeissa ja muissa tiloissa, jotka on liitetty
julkiseen matalajannitteiseen sahkoverkkoon,
josta asuinkaytossa olevat rakennukset saavat
virtaa.

tCOM+ soveltuu kummassakin
kokoonpanossaan kaytettavaksi kaikissa
laitoksissa ja asuinymparistdissa, kuten
kodeissa ja muissa tiloissa, jotka on liitetty
julkiseen matalajannitteiseen sahkoverkkoon,
josta asuinkaytossa olevat rakennukset saavat
virtaa.
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RF-ldhetystaajuudet ja -ominaisuudet

Taajuuskaista Tyyppi/ominaisuudet
2,4 GHz:n Wi- IEEE 80211 a/b/g/n/ac
Fi EU: 2,4-2,483 GHz

FCC/ISED: 2,4-2,473 GHz
MIC: 2,4-2,495 GHz
RCM: 2,4-2,483 GHz
5 GHz:n Wi-Fi IEEE 80211 a/b/g/n/ac
EU:
515-5,35 GHz (Ch 36/40/44/48/52/56/60/64)

5,47-5,725 GHz (Ch
100/104/108/112/116/120/124/128/132/136/140)

5,725-5,85 GHz (Ch 149/153/157/161/165)
FCC:
515-535 GHz (Ch 36/40/44/48/52/56/60/64)

547-5,725 GHz (Ch
100/104/108/112/116/120/124/128/132/136/140/144)

5,725-5,85 GHz (Ch 149/153/157/161/165)

ISED:

5,15-5,35 GHz (Ch 36/40/44/48/52/56/60/64)
5,47-5725 GHz (Ch 100/104108/112/116/132/136/140/144)
5,725-585 GHz (Ch 149/153/157/161/165)

MIC:

515-535 GHz (Ch 36/40/44/48/52/56/60/64)

547-5725 GHz (Ch
100/104/108/112/116/120/124/128/132/136/140)

RCM:

5,15-5,35 GHz (Ch 36/40/44/48/52/56/60/64)
5,47-5,725 GHz (Ch 100/104/108/112/116/132/136/140)
5,725-585 GHz (Ch 149/153/157/161/165)

2,4 GHzn Bluetooth 5.2
Bluetooth 2,4-2,4835 GHz
13,56 MHzn ISO/IEC 15693
NFC

Tehollinen
sateilty teho

79,4 mW

200 mW

7.9 mwW

100 mW
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13.8.2 Sdhkémagneettinen hairidnsieto
SDMS on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistdssa sairaaloissa ja

kotisairaanhoidossa.

Hairionsietotesti

Staattisen sahkon
purkaus (ESD)

IEC 61000-4-2

Nopea sahkodinen
transientti (purkaus)

IEC 61000-4-4

Ylijanniteaallot
IEC 61000-4-5

Virransyoton linjojen
jannitekuopat,
hetkelliset
keskeytykset ja
jannitteen vaihtelut

IEC 61000-4-11

IEC 60601 -
testaustaso

+8 kV, kontakti
+2 kV, +4 kV, +8
kV, £15 kV, ilma

+2 kV,
virransyottolinja
t

+1kV,
syotté/ulostuloli
njat

+0,5 kV, £1 kV,
linjasta linjaan
+0,5 kV, £+1 kV, +2
kV, linjasta
maahan

0% UT, 05
jaksoa 0, 45, 90,
135,180, 225, 270
ja 315 asteessa
0% UT; 1jakso ja
70 % UT; 25/30
jaksoa

0%ssa

Vaatimustenmukaisuuden
taso

+8 kV, kontakti
+2 kV, +4 kV, +8 kV,
+15 kV, ilma

+2 kV, virransyottolinjat
+1kV, syéttéd/ulostulolinjat

+0,5 kV, +1 kV, linjasta linjaan
+0,5 kV, +1 kV, £2 kV, linjasta
maahan

0 % UT, 0,5 jaksoa O, 45, 90,
135,180, 225, 270 ja 315
asteessa

0 % UT,; 1jakso ja

70 % UT; 25/30 jaksoa
0%ssa

Huomautus: Ur on AC-verkkovirran jannite ennen testitason kayttoa.

Magneettikenttien
laheisyys

IEC 61000-4-39

Verkkotaajuuden
(50/60) Hz
magneettikentat

IEC 61000-4-8

1342 kHz, 65
A/m

13,56 MHz, 7,5
A/m

Vain kotikaytto:
30 kHz, 8 A/m

Aika per vaihe: 3
s

30 A/m

134,2 kHz, 65 A/m
13,56 MHz, 7,5 A/m

Vain kotikaytté: 30 kHz, 8
A/m

Aika per vaihe: 3 s

30 A/m

Sahkdmagneettinen
ymparisto - ohjeet

Lattiapinnan pitaisi olla
puuta, betonia tai
keraamista laattaa. Jos
lattiapinta on
synteettista materiaalia,
suhteellisen
ilmankosteuden pitaisi
olla vahintaan3o %.

Verkkovirran laadun
pitaisi olla sairaalalle tai
kotiymparistolle
tyypillinen.

Verkkovirran laadun
pitaisi olla sairaalalle tai
kotiymparistolle
tyypillinen.

Verkkovirran laadun
pitaisi olla sairaalalle tai
kotiymparistolle
tyypillinen.

Verkkovirran laadun
pitaisi olla sairaalalle tai
kotiymparistolle
tyypillinen.

Verkkotaajuuden
magneettikenttien
pitaisi olla tyypilliselle
sairaalalle tai
kotiymparistolle
tyypillisen sijainnin
ominaistasolla.

Kannettavia radiotaajuudella (RF) toimivia tietoliikennelaitteita ei saa kayttaa alle
suositusetaisyydella d, joka lasketaan lahettimen taajuuteen soveltuvalla yhtalolla, mistaan SDMS-

jarjestelman osasta, johdot mukaan lukien.
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Hairionsietotesti

Johdettu RF
|IEC 61000-4-6

Sateilty RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601 -
testaustaso

V=3Vrms

150 kHz - 80
MHz

6V ISM-ja
amatoodrikaistoil
la

0,15-80 MHz

E=3V/m
(sairaala)

E =10 V/m (koti)
80 MHz -2,7
GHz
Hairionsieto
langattomien
RF-
tietoliikennelaitt
eiden
laheisyyskentille

Vaatimustenmukaisuuden

taso
V=3Vrms
150 kHz - 80 MHz

6V ISM-ja
amatoodrikaistoilla
0,15-80 MHz

E=3V/m
E =10 V/m (koti)
80 MHz -27 GHz

Hairionsieto langattomien
RF-tietoliikennelaitteiden

laheisyyskentille

Sahkdmagneettinen
ymparisto - ohjeet

d=117 P
tCOM+ soveltuu
kaytettavaksi
tyypillisissa kotien,
kaupallisten
rakennusten ja
sairaaloiden
sahkdémagneettisissa
ymparistdissa.

d=117+/P 80-800 MHz

d=233+/P 800 MHz -
2,7 GHz

tCOM+ soveltuu
kaytettavaksi
tyypillisissa kotien,
kaupallisten
rakennusten ja
sairaaloiden
sahkdémagneettisissa
ymparistdissa.

Langattomia RF-tietoliikennelaitteita koskeva kokeen maarittely

Testitaajuus Kaista
(MHz) (MHz)
385 380 -
390
450 430 -
470
710 704 -
787
745
780
810 800 -
960
870
930
1720 1700 -
1990
1845

Huolto Modulaatio
TETRA Pulssimodulaatio
400
18 Hz
GMRS FM + 5 kHzn
460, FRS poikkeus 1 kHz:n
460 sini
LTE- Pulssimodulaatio
kaista 13,
17 217 Hz
GSM Pulssimodulaatio
800/900,
TETRA 18 Hz
800,
iDEN
820,
CDMA
850, LTE-
laista 5
GSM Pulssimodulaatio
1800,
CDMA 217 Hz

Enimmaisteho

(W)

18

0,2

Etaisyys Hairidnsietotestin
(m) taso
(V/m)

0,3 27

0,3 28

0,3 9

0,3 28

0,3 28
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Testitaajuus Kaista Huolto Modulaatio Enimmaisteho Etaisyys Hairionsietotestin
(MHz) (MHz) (W) (m) taso
(V/m)
1970 1900,
GSM
1900,
DECT,
LTE-
kaista 1,3,

2450 2400 - Bluetoot Pulssimodulaatio 2 03 28
2570 h,

WLAN, 217 Hz

8021

b/g/n,
RFID
2450,
LTE-

kaista 7

5240 5100 - WLAN Pulssimodulaatio 0,2 03 9
5800 80211
5500 a/n 217 Hz

5785

13.8.3 Johdot

Johdot (SDMS:n kanssa kaytetyt) ovat seuraavien vaatimusten mukaisia:
o RF-hairionpaasto, CISPR 11, luokka B/ ryhma 1

Harmoniset yliaallot, IEC 61000-3-2

Jannitevaihtelut/varindhairiot, ICE 61000-3-3

Staattisen sahkon purkaus (ESD), IEC 61000-4-2

Nopea sahkoinen transientti/purkaus, IEC 61000-4-4

Ylijanniteaalto, IEC 61000-4-5

Virransyoton linjojen jannitekuopat, hetkelliset keskeytykset ja jannitteen vaihtelut,

IEC 61000-4-1

o Verkkotaajuuden (50/60) Hz magneettikentat, IEC 61000-4-8

e Johdettu RF, IEC 61000-4-6

o Sateilty RF, IEC 61000-4-3

Sensorit/johdot Enimmaispituus
Sentec TC -sensorit 0,8m
Digitaalisen sensorin liitantakaapeli 75m

13.8.4 Vaatimustenmukaisuus

tCOM+-monitori on seuraavien standardien vaatimusten mukainen: IEC 60601-1 (yleinen
turvallisuus), IEC 60601-1-2 (EMC), IEC 60601-1-6 (kaytettavyys), IEC 60601-1-8 (halytykset),
IEC 60601-1-11 (kotisairaanhoito), IEC 60601-2-23 (transkutaaniset monitorit), ISO 80601-2-
61 (pulssioksimetrit), ISO 14971 (riskienhallinta), IEC 62366 (kaytettavyyden suunnittelu),
IEC 62304 (laakinnallisten laitteiden ohjelmistot), ISO 10993-1 (bioyhteensopivuus), ISO
20417 (valmistajien toimittamat tiedot), ISO 15223-1 ja -2 (symbolit).

Tuote tayttaa ladkintalaiteasetuksen

EU 2017/745 vaatimukset.
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