Papildinajums

Radical-7® Pulse CO-Oximeter®
ar RPVi







Papildinajums, Radical-7 lietotaja
rokasgramata: RPVi

Sis papildindjums nodrosina $adu dokumentu atjauninajumus:
Lietotaja rokasgramata, Radical-7
e  35196/LAB-5476 un atbilstoSie tulkojumi

Saja papildinajuma ir sniegta informacija par Radical-7 ierices RPVi funkciju.
Visu paréjo informaciju skatiet Radical-7 operatora rokasgramata.
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Nav paredzéts pardosanai ASV teritorija, tikai eksportam

Sie ekspluatacijas noradijumi sniedz nepiecie$amo informaciju par visu
ierices Radical-7 ar RPVi modelu pareizu ekspluataciju. Saja rokasgramata
var bat ieklauta ar jisu sistému nesaistita informacija. Pareizas tas
izmantoSanas priek8noteikums ir visparéjas zinaSanas par pulsa oksimetriju
un izpratne par ierices Radical-7 ar RPVi iesp&jam un funkcijam.
Neekspluatéjiet ierici Radical-7 ar RPVi, ja neesat izlasijis un sapratis Sos
noradijumus.

Pazinojums. STs ierices iegade vai iegi$ana TpaSuma nesniedz tiesu vai
netieSu atlauju izmantot to kopa ar rezerves dalam, kas atseviski vai kopa ar
8o ierici ir ieklautas kada no attiecigajiem patentiem.

Piezime. Tikai atlautais lietojums: Sai iericei un saistitajiem piederumiem ir
CE markéjums, kas attiecas uz neinvazivu pacienta novéro$anu, un $o ierici
un saistitos piederumus nedrikst izmantot nekados procesos, proceddras,
eksperimentos vai citos nollkos, kuriem ST ierice nav paredzéta vai ko aizliedz
attiecigas uzraudzibas iestades, vai jebkada lietoSanas noradijumiem vai
marké&jumam neatbilstosa veida.

UZMANIBU! Si ierice jalieto saskana ar arsta rikojumu.

Profesionalai lietoSanai. Pilnigu informaciju par ierices parakstiSanu,
tostarp indikacijam, kontrindikacijam, bridinajumiem un noradém par
piesardzibas pasakumiem, skatiet lietoSanas noradijumos.

Bezvadu radio
FCC ID: VKF-RAD7CA vai VKF-RADT7A, IC: 7362A-RAD7CA vai
7362A-RAD7A

Masimo Corporation

52 Discovery

Irvine, CA 92618, ASV c €
Talrunis: 949-297-7000 0129

Fakss: 949-297-7001
www.masimo.com

Masimo Corporation pilnvarotais parstavis ES:
[ Ec [re)

MDSS GmbH

Schiffgraben 41

D-30175 Hannover, Vacija
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Radical-7 ar RPVi Papildindjums, Radical-7 lietotja rokasgramata: RPVi

MEDICINISKS ELEKTRISKAIS APRIKOJUMS
ATTIECIBA TIKAI UZ ELEKTRISKAS STRAVAS TRIECIENA,

AIZDEGSANAS UN MEHANISKIEM DRAUDIEM ATBILST
C((IDUS standarta ANSI/AAMI ES 60601-1:2005/A1, CAN/CSA C22.2

R Nr. 60601-1:2014, attieciga 1pasa standarta (EN/ISO

3149433 80601-2-61:2011) un saistita apaksstandarta (IEC

60601-1-8:2006/AMD1:2012) prasibam, izstradajuma atbilstibu ir
apstiprinajis uznémums Intertek.

Patenti: www.masimo.com/company/masimo/patents/

§®, Masimo®, Pulse CO-Oximeter®, PVi®, Radical-7®, rainbow® un Root®
ir federali registrétas Masimo Corporation precu zZimes.

RPVi™ ir Masimo Corporation pre€u zime. Visas paréjas preu zimes un
registrétas precu zZimes ir to attiecigo Tpasnieku Tpasums.

© 2019 Masimo Corporation
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Galveno funkciju atjauninajums

Platforma Radical-7 ir pievienota un pieejama talak aprakstita funkcija.

e RPViir pastaviga un neinvaziva tadu perfiizijas indeksa dinamisko
izmainu mérisana, kas rodas viena vai vairaku pilnu elpoSanas ciklu
laika, indeksu izsaka procentos. RPVi ir rainbow® tehnologijas
nodrosinatas PVi versija ar vairakiem gaismas vilnu garumiem.
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Tehnologijas parskats

Talak noradita informacija ir papildinajums, kas izmantojams kopa ar
informaciju 1. nodala. Tehnologija lietotdja rokasgramata, Radical-7.

RPVi visparéjs apraksts

RPVi ir pastaviga un neinvaziva tadu perfuzijas indeksa dinamisko izmainu
mérisana, kas rodas viena vai vairaku pilnu elpoSanas ciklu laika, indeksu

izsaka procentos. RPVi ir rainbow tehnologijas nodrosinatas PVi versija ar
vairakiem gaismas vilnu garumiem.

PVi var uzradit izmainas, kas atspogulo fiziologiskus faktorus, pieméram,
asinsvadu tonusu, cirkuléjo$o asinu daudzumu un intratorakala spiediena
svarstibas.

PVi lietderiba ir vértéta kiiniskajos pétijumos [1-11]. Tehniskie un kiiniskie
faktori, kas var ietekmét PVi, ir, pieméram, nepareizs zondes novietojums,
zondes atra$anas vieta, pacienta kustibas, iegriezumi ada, spontana
elposSana, plausu iestiepjamiba, atvérts perikards, vazopresorisku [T1dzek|u vai
vazodilatatoru lieto$ana, zems perfizijas indekss, pacienta vecums, aritmija,
sirds kreisa vai laba kambara mazspéja un ieelpas tilpums [12-14].

Bibliografija par PVi

1. Cannesson M., Desebbe O., Rosamel P., Delannoy B., Robin J.,
Bastien O., Lehot J.J. Pleth Variability Index to Monitor the
Respiratory Variations in the Pulse Oximeter Plethysmographic
Waveform Amplitude and Predict Fluid Responsiveness in the
Operating Theatre. BrJ Anaesth. 2008 Aug;101(2):200-6.

2. Forget P, Lois F, de Kock M. Goal-Directed Fluid Management
Based on the Pulse Oximeter-Derived Pleth Variability Index
Reduces Lactate Levels and Improves Fluid Management. Anesth
Analg. 2010 Oct;111(4):910-4.

3. Zimmermann M., Feibicke T., Keyl C., Prasser C., Moritz S., Graf
B.M., Wiesenack C. Accuracy of Stroke Volume Variation Compared
with Pleth Variability Index to Predict Fluid Responsiveness in
Mechanically Ventilated Patients Undergoing Major Surgery. Eur J
Anaesthesiol. 2010 Jun;27(6):555-61.

4. Desebbe O, Boucau C, Farhat F, Bastien O, Lehot JJ, Cannesson M.
M. Anesth Analg. The Ability of Pleth Variability Index to Predict the
Hemodynamic Effects of Positive End-Expiratory Pressure in
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Radical-7 ar RPVi Tehnologijas parskats
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Mar 1;110(3):792-8.
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Hypotension During Anesthesia Induction. Acta Anesthesiol Scand.
2010 May;54(5):596-602.

Loupec T., Nanadoumgar H., Frasca D., Petitpas F., Laksiri L.,
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Variability Index Predicts Fluid Responsiveness in Critically Ill
Patients. Crit Care Med. 2011 Feb;39(2):294-9.

Fu Q., Mi W.D., Zhang H. Stroke Volume Variation and Pleth
Variability Index to Predict Fluid Responsiveness during Resection
of Primary Retroperitoneal Tumors in Hans Chinese. Biosci Trends.
2012 Feb;6(1):38-43.

Haas S., Trepte C., Hinteregger M., Fahje R., Sill B., Herich L.,
Reuter D.A. J. Prediction of Volume Responsiveness using Pleth
Variability Index in Patients Undergoing Cardiac Surgery after
Cardiopulmonary Bypass. Anesth. 2012 Oct;26(5):696-701.
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J.T. Br. J. Prediction of fluid Responsiveness in Mechanically
Ventilated Children Undergoing Neurosurgery. Anaesth 2013
Apr;110(4):5686-91.

Feissel M., Kalakhy R., Banwarth P., Badie J., Pavon A., Faller J.P.,
Quenot JP. Plethysmographic Variation Index Predicts Fluid
Responsiveness in Ventilated Patients in the Early Phase of Septic
Shock in the Emergency Department: A Pilot Study. J Crit Care.
2013 Oct;28(5):634-9.
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Index-Directed Fluid Management in Abdominal Surgery under
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2014 Feb 21.
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Chiari P., Robin J.,Bastien O., Lehot J.J., Cannesson M. Br. J.
Anaesth 2011 Sep;107(3):329-35.

Cannesson M. Arterial pressure variation and goal-directed fluid
therapy. J Cardiothorac Vasc Anesth. 2010 Jun;24(3):487-97.

Takeyama M, Matsunaga A, Kakihana Y, Masuda M, Kuniyoshi T,
Kanmura Y. Impact of Skin Incision on the Pleth Variability Index. J
Clin Monit Comput 2011 Aug,;25(4):215-21.
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Ekspluatacija

Talak noradita informacija ir papildinajums, kas izmantojams kopa ar
informaciju 4. nodala. Ekspluatacija lietotaja rokasgramata, Radical-7.

Parametru konfiguréSana

Katru iericé Root un Radical-7 paradito parametru var konfigurét ta
attiecigaja izvéIné iericé Root. Konfiguréjamas opcijas ir Alarm Settings
(Signalu iestatijumi) un Averaging Time (VidéjoSanas laiks).

Jebkura parametra iestatijumu izvélnei iericé Root var piek]ut divéjadi.

1. lerices Root sakumekrana nospiediet uz jebkura rainbow loga
paradita parametra, lai piek|Utu ta attiecigajai iestatijumu izvélnei.

Vai

2. lerices Root sakumekrana apaks$éja labaja stlrt nospiediet zobrata
ikonu E] lai pieklatu galvenajai izvélnei. Péc tam piespiediet
rainbow elementu , lai piek|ttu rainbow izvélnei. Skatiet sadalu
rainbow parametru iestatijumi 11. |pp.

rainbow parametru iestatijumi

IzvéIné rainbow lietotdjs var skatit un pielagot rainbow parametru
iestatijumus.

Parametru iestatijumi
SpO‘o |

Skatiet sadalu Parametru iestatijumi 11. Ipp.

Parametru iestatijumi

Piekluve jebkuram no pieejamo parametru iestatijumu ekraniem

1. Lai piekldtu vEélamajam parametram, ekrana Parameter Settings
(Parametru iestatijumi) ekrana ikonas parvelciet pa kreisi vai pa labi.
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Radical-7 ar RPVi

Ekspluatacija

2. Pieskarieties RPVi iestatljumu ikonai. Skatiet sadalu RPVi
iestatijumi 12. Ipp.

RPVi iestatijumi

Ekrana RPVi Settings (RPVi iestatijumi) piek|Tstiet jebkurai no talak
noradttajam opcijam.
RPVi signali 12. Ipp.

Skatiet sadalu Informacija par parametriem Radical-7 lietotaja
rokasgramatas 4. nodala. Ekspluatacija.

RPVi tendences 13. Ipp.

RPVi histogramma 14. Ipp.

RPVi signali

Ekrana Alarms (Signali) mainiet jebkuru no talak noraditajam opcijam.

Opcijas Apraksts Signalu |Rapnicas lestatijumi,
prioritate | nokluséjuma |ko var
iestatijumi konfiguret
lietotajs
High Limit Augséja Vidéja Off (Izslegts) |No 2 Iidz 99
(Augséja robezveértiba ir ar soli 1 vai
robezvértiba) augséjais Off (Izslégts)
slieksnis, kas J
aklivize ieastatTjums ir
signalu. Off (Izslagts),
signali ir
atspéjoti.
Low Limit Apakséja Vidéja Off (Izslegts) | Off (Izslégts)
(Apaksgja robezveértiba ir vai no 1 lidz
robezvértiba) apakséjais 98 ar soli 1
slieksnis, kas J
aklivize ieastatTjums ir
signalu. Off (Izslagts),
signali ir
atspéjoti.
WWW.masimo.com 12 ¥ Masimo




Radical-7 ar RPVi

Ekspluatacija

Opcijas Apraksts Signalu |Rapnicas lestatijumi,
prioritate [ nokluséjuma |ko var
iestatijumi konfigureét
lietotajs

High Caution Attélojama N/A Off (Izslegts) | Off (Izslégts)
Range diapazona vai no 1 Iidz
(Augséjo augséjais 10 ar soli 1
bridinajuma apgabals, kas
robezveértibu shiedz
diapazons)* bridindjuma

noradi.
Low Caution Attélojama N/A Off (Izslegts) | Off (Izslégts)
Range diapazona vai no 1 Iidz
(Apakséjo apaks$éjais 10 ar soli 1
bridinajuma apgabals, kas
robezvertibu shiedz
diapazons)* bridinajuma

noradi.
Silence lestata laika N/A 2 mindtes 30s,1,2,5
Duration periodu, cik ilgi vai
(Klusuma signals ir 10 mindtes
ilgums)* noklusinats.

* Redzams, ja dokots iericé Root ar saderigu programmataru.

RPVi tendences

Ekrana Trends (Tendences) mainiet jebkuru no talak noraditajam opcijam.

Opcijas Apraksts Rapnicas lestatijumi, ko
nokluséjuma var konfigurét
iestatijumi lietotajs

View Trends lespéjams skatit N/A N/A

(Skatit RPVi tendencu

tendences) vésturi.

Www.masimo.com
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Radical-7 ar RPVi

Ekspluatacija

Opcijas Apraksts Rapnicas lestatijumi, ko
nokluséjuma var konfiguréet
iestatfjumi lietotajs

Y-Axis Max Tiks radita RPVi 30 No 1 I1[dz 100 ar

(Maks. Y ass) |maks. tendence, kas soli 1

norada augstako

vértibu.
Y-Axis Min Tiks radita RPVi 0 No 0 I1dz 99 ar
(Min. Y ass) min. tendence, kas soli 1

norada mazako
vértibu.

RPVi histogramma

Ekrana Histogram (Histogramma) mainiet jebkuru no talak noradrtajam

opcijam.

Opcijas Apraksts Ripnicas lestatijumi, ko
nokluséjuma var konfiguréet
iestatljumi lietotajs*

Bin 1 Definé attiecigajos 0-20 No 0 Iidz 96 ar

(1. nodaltjums) | nodalljumos radamo soli 1

parametru vértibu

Bin 2 diapazonu i 21-40 No 1 Iidz 97 ar

(2. nodalfjums) histogrammas skata. soli 1

Bin 3 41-60 No 2 I1dz 98 ar

(3. nodalijums) soli 1

Bin 4 61-80 No 3 I1dz 99 ar

(4. nodaltjums) soli 1

Bin 5 81-100 No 4 Iidz 100

(5. nodalijums) ar soli 1

* Ja maina kadu no nodalijuma iestatljumiem, tas ietekmé visus paréjos
nodalijuma iestatijumus. Pieméram, ja 2. nodaljjumu maina uz intervalu no 4
[idz 62, 1. nodalijums mainas uz intervalu no 0 l1dz 3, 3. nodalljums mainas

WWW.masimo.com
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Radical-7 ar RPVi Ekspluatacija

uz intervalu no 63 Iidz 63, 4. nodalfjums mainas uz intervalu no 64 Iidz 80, un
5. nodalijjums paliek no 81 lidz 100.

VizualizéSana

Autonomi vai dokots iericé RDS, RPVi redzams iericé Radical-7.

APOD CUSTOM } 7 B3 4) 543PM

97. 74:=

%Sp0z PR bpm

15

RRa rpm

1.0»

v
%SpMet

Ja Radical-7 ir savienots ar ierici Root.

Piezime. RPVi nebls redzams iericé Root, ja iericé Root nebds instaléta
atbilstoSa programmatira. Pretéja gadijuma, dokots iericé Root, RPVi ir
redzams iericé Radical-7.

e RPViparametrs redzams ierices Root ekrana.

e Radical-7 nodroSina signala statusa papildu vizualizéSanu
pievienotajam Masimo medicinas tehnologijam.
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Radical-7 ar RPVi

Ekspluatacija

Parametru vizualizéSanas tabula

Dazadu parametru un/vai mérijumu signali tiek radtti, ka noradits talak.

Parametrs vai mérijums

VizualizéSanas ekrana paraditais apgabals

RPVi

Asinsvadi

WWW.masimo.com
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Zinojumi

Talak noradita informacija ir papildinajums, kas izmantojams kopa ar
informaciju 6. nodaja. Bridinajumi un zinojumi lietotaja rokasgramata,
Radical-7.

RPVi zinojumi

Nakamaja sadala ir noraditi RPVi raksturigie zinojumi, to potencialais célonis
un nakamas darbibas.

Zinojums Potencialie céloni | Nakamas darbibas

Low RPVi SIQ |* Norada RPVi ¢ Noteikti pareizi uzlieciet sensoru.

(Zema RPVi mérijuma zemu Parbaudiet sensoru, lai

SIQ) signala kvalitati. noskaidrotu, vai tas darbojas
pareizi. Ja né, nomainiet
sensoru.

. I A .
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Specifikacijas

Talak noradita informacija ir papildinajums, kas izmantojams kopa ar
informaciju 8. nodala. Specifikacijas lietotaja rokasgramata, Radical-7.

Meérijumu diapazons

Meérijums

Radijumu diapazons

RPVi

0-100%
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