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Nota Dotyczaca Bezpieczenstwa

Zastosowanie tranformatora izolujacego w potaczeniu z monitorem cyfrowym firmy Sentec

w warunkach opieki domowej

4 grudnia, 2020

Producent: Sentec AG, Ringstrasse 39, 4106 Therwil, Switzerland

Produkty, ktorych dotyczy problem : Sentec Digital Monitors stosowane w opiece domowej

Nazwa produktu: Sentec Digital Monitor
REF: SDM
UDI-DI: 07640121880018

Drodzy Klienci Firmy Sentec,

Sentec inicjuje dziatanie naprawcze majace na celu, poinformowanie klientdéw o niezgodnosci
monitora cyfrowego Sentec (SDM) z wymaganiami normatywnyminormy IEC 60601-1-11: 2015
Medyczne urzadzenia elektryczne uzywane w warunkach domowych.

W tej sytuacji, wymagane jest dziatanie ze strony klienta; Sentec wymusza stosowanie
transformatora izolujgcego w potgczeniu z SDM w warunkach opieki domowej, aby zachowac
zgodnosc z obowigzujgcymi normami bezpieczenstwa. Transformator izolujgcy ma na celu
zapewnienie galwanicznej separacji SDM od napiecia zasilania w instalacjach opieki domowej i
dlatego jest uwazany za kolejny srodek zmniejszajgcy ryzyko.

Wazna uwaga: Ze wzgledu na matoprawdopodobne ryzyko incydentu, uzywanie SDM juz
zainstalowanych w warunkach opieki domowej moze by¢ kontynuowane do momentu, gdy
dostepne bedg transformatory izolujgce do modernizacji zainstalowanych monitorow.

Opis niezgodnosci

Niezgodnosc polega na tym, ze SDM jest urzadzeniem klasy | bezpieczenstwa elektrycznego,
podczas gdy norma IEC 60601-1-11: 2015 wymaga urzadzenia klasy Il bezpieczenstwa elektrycznego
do uzytku w srodowisku domowej opieki zdrowotnej. Gtéwng roznicg miedzy urzgdzeniamiklasy | i
klasy Il jest zastosowanie i funkcje uziemienia ochronnego. Urzadzenia klasy | czesto opierajg sie na
obecnosci uziemienia ochronnego, aby spetnic¢ wszystkie wymagania bezpieczenstwa zgodnie z
norma IEC 60601-1ed. 3.1. Dlatego brak ochronnego potaczenia uziemiajgcego jest traktowany jako
stan pojedynczego btedu. Urzgdzenia klasy Il nie wymagajg uziemienia ochronnego do
bezpiecznego uzytkowania.

W srodowisku domowej opieki zdrowotnej uziemienie ochronne nie zawsze moze byc¢ dostepne
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Ocena bezpieczenstwa elektrycznego i ocena ryzyka

Cyfrowy system monitorowania firmy Sentec ma dtuga historie bezpiecznego uzytkowania; SDM
wykorzystujacy czujnik V-Sign ™ do monitorowania tcPCO2 / SpO2 jest dostepny na rynku od 2003
r. anarynku opiekidomowej od 2010 r. Monitorowanie TcPCO2 / SpO2 w domu daje
porownywalne lub nawet lepsze wyniki do zapisow szpitalnych.

Odkad urzadzenie jest na rynku, Sentec aktywnie monitoruje dane, takie jak reklamacje i zdarzenia
niepozadane. Sentec szacuje, ze ponad 1 000 urzgdzen wprowadzonych na rynek jest obecnie
uzywanych w srodowisku opieki domowej, przy ponad 100 OO0 zastosowan rocznie. Wedtug
danych firmy Sentec po wprowadzeniu na rynek, nie wystapity zadne incydenty ani zdarzenia
niepozadane zwigzane z kwestiami bezpieczenstwa elektrycznego - aniw srodowisku opieki
domowej, ani w srodowisku klinicznym. W zwigzku z tym w praktyce zgtoszono O (zero) przypadkdow
incydentow / zdarzen niepozadanych w przebiegu ponad 1000 000 zastosowan do uzytku
domowego w ciggu ostatnich 10 lat.

Ryzyko zwigzane z prgdem elektrycznym / porazeniem prgdem zostato uwzglednione w analizie
ryzyka firmy Sentec. Dlatego korzysci z monitorowania pacjentow w domu przewazajg nad tym mato
prawdopodobnym ryzykiem.

Opis dziatan naprawczych
Nowy transformator izolujacy.

Aby urzadzenie o klasie | bezpieczenstwa elektrycznego mogto pracowac w srodowisku domowym,
zastosowano transformator izolujacy z podwdjng izolacja (2x MOPP), ktory stuzy do uziemienia, oraz
izoluje napiecie sieciowe. W przypadku uszkodzenia i zwarcia na obudowie (ptyta gtowna do PE)
potgczenie urzadzenia | klasy bezpieczenstwa elekirycznego z transformatorem izolujgcym
zapewnia bezpieczenstwo rownowazne urzagdzeniu Il klasy bezpieczenstwa elektrycznego. Oznacza
to, ze wymagania normy IEC 60601-1-11: 2015 sg alternatywnie, ale odpowiednio, spetnione przy
rownowaznym bezpieczeristwie.

Transformatorizolujgcy ma na celu zapewnienie galwanicznej izolacji SDM od napiecia zasilania w
warunkach domowej opieki zdrowotnej, a tym samym dodatkowo minimalizuje ryzyko.
Transformator izolujgcy bedzie dostepny w dwdch wariantach, ktére obejmujg zakresy napiec na
catym swiecie (RFTIOOVA-V1 (100-120 V) i RFTIOOVA-V2 (230 V £10%)).

SDM w potaczeniu z transformatorem izolujgcym zostat pomysinie przetestowany przez niezalezne
laboratorium badawcze pod katem zgodnosci z obowigzujgcymi normami dotyczgcymi urzadzen
medycznych, bezpieczenstwa elektrycznego, kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMCQC),
bezpieczenstwa mechanicznego oraz temperatury i wilgotnosci otoczenia.
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Dodatkowe instrukcje i nowe etykiety

Trzy dodatkowe instrukcje obstugi oraz naklejka uzupetniajg dokumenty etykietowe dostarczone z
cyfrowym systemem monitorowania Sentec, aby precyzyjnie adresowac informacje do grup
docelowych odbiorcéow w srodowisku opieki domowej i zdefiniowac kompetencje poszczegdlinych
grup, takich jak niedoswiadczeni i przeszkoleni uzytkownicy oraz personel dostawcow opieki
domowej:

HB-010069 Wskazowki dla niedoswiadczonych uzytkownikow
HB-010103 Instrukcja uzytkowania domowego - Przeszkoleni (zaawansowani uzytkownicy)
HB-011028 Skrocona instrukcja instalacji w warunkach Opieki Domowe]

Naklejka do umieszczenia na monitorze cyfrowym Sentec (SDM) z nastepujgcym ostrzezeniem:
,Uzytkowanie SDM w domu tylko w potgczeniu z transformatorem izolujgcym. Nie wprowadzaj
zadnych zmian w konfiguracji urzgdzenia zainstalowanego przez dostawce ustug opieki domowej. ”

Instrukcje i naklejki wymienione powyzej sg dostarczane z kazdym transformatorem izolujgcym.

Bardziej szczegdtowe informacje na temat instalacji transformatora izolujgcego w warunkach opieki
domowej otrzymasz od lokalnego przedstawiciela Sentec

Dokumenty dotaczone do niniejszego poradnika

Przywotane instrukcje obstugii wskazowki dotyczace uzytkowania sg dostepne na stronie
www.sentec.com/ifu. W tej lokalizacji zawsze znajdziesz aktualng wersje tych dokumentow.

Informacje kontaktowe

Prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem Sentec (https://www.sentec.com/about-
us/distributors/), jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczgce tego dobrowolnego dziatania
naprawczego i / lub powigzanych produktow.

Przepraszamy za wszelkie zwigzane z tym niedogodnosci i dziekujemy za wspotprace. Zapewniamy,
ze utrzymanie wysokiego poziomu jakosci produktow i satysfakcji klienta jest naszym najwyzszym
priorytetem.

Z powazaniem,

Caroline Moller, Ph.D.

Head of Regulatory Affairs and Quality Assurance
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