Manualul operatorului

Radical-7® Pulse CO-Oximeter®

Masivo

v






A nu se comercializa in S.U.A. - Produs destinat exclusiv exportului

Aceste instructiuni de utilizare ofera informatiile necesare pentru utilizarea corespunzatoare a tuturor
modelelor de dispozitiv Radical-7. Este posibil ca unele informatii din acest manual sa nu fie relevante
pentru sistemul dvs. Pentru utilizarea corecta a sistemului, sunt necesare cunostinte generale privind
pulsoximetria si intelegerea caracteristicilor si functiilor sistemului Radical-7. Nu utilizati dispozitivul
Radical-7 Tnainte de a citi in intregime si a intelege pe deplin aceste instructiuni. Tn cazul in care are loc
un incident grav legat de produs, informati autoritatea competenta din tara dvs. si producatorul.

Nota: numai pentru utilizarea acceptata: Dispozitivul si accesoriile sale poartd marcajul CE pentru
monitorizarea neinvaziva a pacientilor si nu pot fi utilizate in procese, proceduri sau experimente carora
dispozitivul nu le este destinat sau pentru care nu este acceptat de autoritatile de reglementare
competente sau in orice alt mod care nu este in conformitate cu instructiunile de utilizare sau informatiile
de pe etichete.

Observatie: achizitionarea sau detinerea acestui dispozitiv nu asigura nicio licenté implicita sau expresé
pentru utilizarea cu piese de schimb care, individual sau in combinatie cu acest dispozitiv, se incadreaza
in domeniul de aplicare a unuia dintre brevetele conexe.

ATENTIE: utilizarea acestui dispozitiv trebuie sa respecte indrumarile unui medic.

De uz profesional. Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii complete, inclusiv
indicatii, contraindicatii, avertismente si precautii.
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Despre acest manual

Acest manual explicd modul de configurare si utilizare a dispozitivului Radical-7® Pulse CO-Oximeter®.
Tn acest manual se gésesc informatii importante legate de siguranta pentru utilizarea generala a
dispozitivului Radical-7. Cititi si respectati avertismentele, atentionarile si notele prezentate pe parcursul
acestui manual. Mai jos urmeaza explicatii ale avertismentelor, atentionérilor si notelor.

Un avertisment este oferit atunci cand actiunile pot avea un rezultat grav (de exemplu, vatamare, reactii
adverse severe, deces) pentru pacient sau utilizator.

AVERTISMENT: acesta este un exemplu de avertisment.

O atentionare este data atunci cand trebuie exercitata o grija deosebita din partea pacientului sau
utilizatorului pentru a evita vatdmarea pacientului, deteriorarea dispozitivului sau deteriorarea altor
obiecte.

ATENTIE: acesta este un exemplu de atentionare.
O not4 este oferitd atunci cand se aplicd informatii generale suplimentare.

Nota: acesta este un exemplu de nota.

) Iy )
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Descrierea produsului, facilitati si instructiuni de
utilizare

Radical-7 este un dispozitiv de monitorizare neinvaziva care permite masurarea saturatiei in oxigen a
sangelui arterial (SpO2), frecventei pulsului (PR) si indicelui de perfuzie (Pi), precum si masurari optionale
ale hemoglobinei (SpHb), carboxihemoglobinei (SpCO®), continutului total de oxigen (SpOC),
methemoglobinei (SpMet), indicelui de variabilitate pletismografica (PVi®), frecventei respiratorii acustice
(RRa®) si frecventei respiratorii pletismografice (RRp).

Dispozitivul Radical-7 poate fi utilizat ca dispozitiv de monitorizare portabil sau de sine statator.
Dispozitivul Radical-7 are un ecran tactil care afiseaza incontinuu valori numerice pentru toti parametrii.

Dispozitivul Radical-7 afiseaza grafic forma de unda pletismografica, forma de unda respiratorie,
identificarea semnalului si indicatorul de calitate a semnalului (Signal |Q).

Radical-7 poate fi utilizat si pentru a crea o interconexiune cu un monitor cu mai multi parametri ai
pacientului, pentru a trimite informatii de pulsoximetrie Masimo SET in scopul afisarii.

Radical-7 dispune de un radio wireless 802.11 incorporat, care poate fi utilizat pentru conectivitate.

Radical-7 face parte din portofoliul Hospital Automation™.
Functii-cheie

Dispozitivul Radical-7 ofera functiile prezentate in continuare. Unele functii sunt optionale:

o S-a dovedit clinic c& tehnologia Masimo SET® indeplineste toate cerintele de sensibilitate si
specificitate pentru pulsoximetrie.

o Tehnologia Masimo rainbow® utilizeaza 7+ lungimi de unda ale luminii pentru a masura
incontinuu si neinvaziv carboxiheomoglobina (SpCO), methemoglobina (SpMet) si hemoglobina
totald (SpHb), precum si pentru a asigura o detectare mai fiabila a deconectarii sondelor de la
pacient.

Continutul total de oxigen (SpOC) ofera o determinare calculata a cantitatii de oxigen din
sangele arterial, valoare care ar putea furniza informatii utile referitoare la oxigenul dizolvat in
plasma si la cel combinat cu hemoglobina.

Indicele de perfuzie (Pi) cu capacitate de realizare a analizelor de tendinte indica intensitatea
semnalului pulsului arterial si poate fi utilizata ca mijloc de diagnosticare in conditii de perfuzie
redusa.

Indicele de variabilitate pletismografica (PVi) poate arata modificari care reflecta factori fiziologici
cum ar fi tonusul vascular, volumul sangvin circulant si variatiile presiunii intratoracice. [Utilitatea
PVi nu este cunoscuta in acest moment si necesita studii clinice ulterioare. Factorii tehnici care
ar putea afecta PViinclud pozitionarea gresita a sondei si miscarea pacientului.]

Frecventa respiratorie poate fi determinata cu ajutorul formei de unda acustice (RRa) sau
pletismografice (RRp).

o Forma de unda Signal IQ pentru identificarea semnalului si indicatorul de calitate a semnalului in
timpul miscarii excesive si in caz de semnal slab din cauza unor perturbatii.

FastSat depisteaza modificérile rapide in O arterial.

Un pas variabil determin variatia tonului pentru fiecare modificare cu 1% a saturatiei.

Interfata SatShare permite transferul valorilor SpO: si ale frecventei pulsului cétre un monitor
existent cu mai multi parametri si permite citirea valorilor SpCO, SpMet, SpHb si SpOC pe
dispozitivul de monitorizare Radical-7 adiacent.

) Iy )
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Radical-7 Descrierea produsului, facilitdti si instructiuni de utilizare

« Rotatia automata a ecranului permite orientarea verticald a ecranului in pozitii de monitorizare
verticale sau orizontale.

o Interfata ecranului tactil cu mai multe gesturi.
o Monitor portabil detasabil pentru transportul pacientului.

Interfata pentru alarma la distanta.
e Capacitatea de a afisa date pe un afisaj secundar.

Indicatii de utilizare

Dispozitivul Radical-7® Pulse CO-Oximeter® Masimo si accesoriile sunt indicate pentru monitorizarea
continud neinvaziva a saturatiei functionale in oxigen a hemoglobinei arteriale (SpOz), a frecventei
pulsului, a saturatiei de carboxihemoglobina (SpCO), a saturatiei de methemoglobina (SpMet), a
concentratiei totale de hemoglobina (SpHb) si/sau a frecventei respiratorii (RRa).

Dispozitivul Radical-7® Pulse CO-Oximeter® Masimo si accesoriile sunt indicate pentru utilizarea la
pacienti adulti, copii si nou-nascuti, in conditii de miscare si in repaus, si la pacienti care sunt perfuzati
slab sau corespunzator in spitale, institutii de tip spital, in medii mobile sau acasa.

in plus, dispozitivul Radical-7® Pulse CO-Oximeter® Masimo si accesoriile sunt indicate pentru a realiza
0 monitorizare continua neinvaziva a datelor de monitorizare obtinute cu ajutorul dispozitivului Masimo
Radical-7® Pulse CO-Oximeter® si al accesoriilor sale, referitoare la saturatia functionalé in oxigen a
hemoglobinei arteriale (SpO2) si a frecventei pulsului (PR) la dispozitivele cu mai multi parametri utilizati
pentru afisarea acestora.

Contraindicatji

Radical-7 nu este destinat pentru a fi utilizat ca monitor pentru apnee.

. ~ .
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Informatii, avertismente si atentionari legate de
siguranta

ATENTIE: dispozitivul Radical-7 trebuie utilizat numai de catre persoane calificate sau sub
supravegherea acestora. Inainte de utilizare, cititi manualul, instructiunile de utilizare privind accesoriile,
toate informatiile de precautie si specificatiile. Pentru mai multe informatii, avertismente si atentionari
legate de siguranta, consultati manualul operatorului pentru Root, Patient SafetyNet si Kite.

Avertismente si atentionari privind siguranta

AVERTISMENT: nu utilizati dispozitivul Radical-7 daca pare sau se suspecteaza a fi deteriorat.
Deteriorarea dispozitivului poate duce la expunerea circuitelor electrice, ceea ce poate cauza vatamarea
pacientului.

AVERTISMENT: nu ajustati, nu reparati, nu deschideti, nu dezasamblati si nu modificati dispozitivul
Radical-7. Deteriorarea dispozitivului poate duce la sciderea performantei si/sau vatdmarea pacientului.

AVERTISMENT: nu porniti si nu utilizati dispozitivul Radical-7 decat daca ati verificat corectitudinea
configuratiei. Configurarea incorecta a acestui dispozitiv poate duce la scaderea performantei si/sau
vatamarea pacientului.

AVERTISMENT: nu puneti dispozitivul Radical-7 sau accesoriile in nicio pozitie care poate duce la
caderea acestora pe pacient.

AVERTISMENT: utilizati numai dispozitive autorizate de Masimo cu dispozitivul Radical-7. Utilizarea unor
dispozitive neautorizate cu dispozitivul Radical-7 poate duce la deteriorarea dispozitivului si/sau
vatamarea pacientului.

AVERTISMENT: toti senzorii si cablurile sunt proiectate pentru a fi utilizate cu dispozitive specifice.
Verificati compatibilitatea dispozitivului, a cablului si a senzorului inainte de utilizare; in caz contrar,
incompatibilitatea acestora poate duce la performante reduse si/sau vatamarea pacientului.

AVERTISMENT: nu utilizati dispozitivul Radical-7 in prezenta anestezicelor inflamabile sau a altor
substante inflamabile, in combinatie cu aer, medii imbogatite in oxigen sau protoxid de azot pentru a
reduce riscul de explozie.

AVERTISMENT: nu utilizati dispozitivul Radical-7 in timpul unei scandri pentru imagistica prin rezonanta
magnetica (RMN) sau intr-un mediu RMN.

AVERTISMENT: dispozitivul Radical-7 poate fi utilizat in timpul defibrilarii. Cu toate acestea, pentru a
reduce riscul de electrocutare, operatorul nu trebuie sa atinga dispozitivul Radical-7 in timpul defibrilrii.

AVERTISMENT: cand este plasat pe o suprafata pland, dispozitivul trebuie fixat cu un sistem de montaj
recomandat de Masimo.

AVERTISMENT: pentru a reduce riscul de explozie, inlocuiti bateria numai cu piese furnizate de Masimo.
AVERTISMENT: Pentru protectia impotriva vatamarilor fizice, urmati instructiunile de mai jos:

 Evitati amplasarea dispozitivului pe suprafete cu scurgeri vizibile de lichid.

o Nu udati si nu scufundati dispozitivul in lichide.

o Nu incercati sa sterilizati dispozitivul.

o Utilizati solutii de curatare numai conform instructiunilor din acest Manual al operatorului.
o Nu incercati s curatati dispozitivul Radical-7 in timp ce monitorizati pacientul.

) Iy )
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Radical-7 Informatii, avertismente si atentiondri legate de siguranta

AVERTISMENT: pentru protectia impotriva electrocutarii, indepartati intotdeauna senzorul de pe pacient
si deconectati complet dispozitivul Radical-7 inainte de a face baie pacientului.

AVERTISMENT: pentru a garanta siguranta, evitati sa puneti obiecte pe dispozitiv in timpul functionarii.

AVERTISMENT: Ca in cazul oricarui echipament medical, desfasurati cu atentie cablurile pentru pacient
pentru a reduce posibilitatea ca pacientul s& se incurce sau sa se stranguleze accidental.

ATENTIE: nu puneti dispozitivul Radical-7 intr-un loc in care pacientul are acces la comenzi.

ATENTIE: pericol de electrocutare: nu deschideti capacul dispozitivului Radical-7 decét pentru a inlocui
bateria sau bateriile.

ATENTIE: pentru a asigura izolarea electrica a pacientului, conectati numai dispozitive Masimo care au
fost proiectate pentru Radical-7.

ATENTIE: nu puneti dispozitivul Radical-7 in locuri care nu permit accesul pentru deconectarea imediata
a mufei aparatului sau a cablul de alimentare cu c.a.

ATENTIE: utilizati o priza legaté la paméant pentru o impamantare corespunzatoare a echipamentului.
Este necesara o priza normata de spital.

ATENTIE: pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat numai la o sursa de
alimentare cu o imp&mantare corespunzéatoare. In nicio situatie nu detasati conductorul de impaméntare
de la conectorul de alimentare.

ATENTIE: utilizati numai cablul de alimentare cu c.a. furnizat de Masimo. Utilizarea unui alt cablu de
alimentare cu c.a. poate deteriora dispozitivul de cuplare al monitorului Radical. Verificati cablul de
alimentare si stecarul pentru a va asigura ca sunt intacte si nedeteriorate.

ATENTIE: pentru a asigura izolarea electrica a pacientului, toate conexiunile externe ale dispozitivului la
conectoarele de iesire analoage / sistemul de apelare a asistentei trebuie sa respecte standardul
IEC 60950-1, IEC 60601-1 sau UL 1069.

Nota: daca aveti orice indoiald in privinta asezarii conductorului de impaméntare, utilizati dispozitivul
Radical-7 cu alimentare de la bateria internd pana cand conductorul de protectie de alimentare cu c.a.
devine complet functional.

Nota: scoateti cablul de alimentare cu c.a. al dispozitivului din priza pentru a deconecta dispozitivul.
Nota: nu monitorizati mai multi pacienti la un moment dat cu dispozitivul Radical-7.

Nota: utilizati si depozitati dispozitivul Radical-7 in conformitate cu specificatiile. Consultati capitolul
Specificatii din acest manual.

Kite

AVERTISMENT: nu ajustati, nu reparati, nu deschideti, nu dezasamblati si nu modificati fizic dispozitivul
gazda Kite. Aceste actiuni pot duce la vatdmarea personalului sau la deteriorarea echipamentului. Pentru
service, returnati dispozitivul gazda Kite.

Avertismente si atentionari legate de performanta

AVERTISMENT: Radical-7 nu trebuie utilizat ca fundament unic pentru decizii terapeutice. Trebuie
utilizat insotind o evaluare a simptomelor si semnalelor clinice.

, ~ .
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Radical-7 Informatii, avertismente si atentionari legate de sigurantd

AVERTISMENT: Radical-7 si accesoriile nu sunt destinate utilizarii ca fundament unic pentru un
diagnostic sau o decizie terapeutica atunci cand se banuieste o intoxicatie cu monoxid de carbon; sunt
destinate utilizarii impreuna cu metode suplimentare de evaluare a semnelor si simptomelor clinice.

AVERTISMENT: in cazul in vreuna dintre determinari pare indoielnica, verificati mai intai semnele vitale
ale pacientului prin mijloace alternative si apoi verificatj functionarea corespunzatoare a dispozitivului
Radical-7.

AVERTISMENT: Variatia determinarilor valorilor hemoglobinei poate fi semnificativa si poate fi afectata
de tipul probei, pozitia corpului, precum si de alte conditii fiziologice. Rezultatele care prezinta o
neconcordanta cu starea clinica a pacientului trebuie repetate si/sau completate cu date suplimentare.
Probele de sénge trebuie analizate cu ajutorul instrumentelor de laborator inainte de formularea unui
diagnostic clinic, pentru o intelegere deplina a starii pacientului.

AVERTISMENT: Nu utilizati Radical-7 ca monitor pentru apnee. Radical-7 nu are alarme pentru a va
avertiza atunci cand nu respirati in mod corespunzétor.

AVERTISMENT: Radical-7 nu trebuie utilizat ca substitut al analizelor pentru aritmie bazate pe ECG.

AVERTISMENT: Radical-7 poate fi utilizat in timpul defibrilarii; totusi, este posibil sa fie nevoie de 15
secunde pentru ca ecranul sa revina la functionarea normala.

AVERTISMENT: Radical-7 poate fi utilizat in timpul unei defibrilari, dar aceasta poate afecta acuratetea
sau disponibilitatea parametrilor si a determinarilor.

AVERTISMENT: Radical-7 poate fi utilizat in timpul unei electrocauterizari, dar aceasta poate afecta
acuratetea sau disponibilitatea parametrilor i a determinarilor.

AVERTISMENT: Evita{j amplasarea Radical-7 pe o suprafata care ar putea inabusi alarma. Acest lucru
ar putea duce la incapacitatea de a detecta alarmele sonore.

AVERTISMENT: Este posibil ca Radical-7 sa nu se incarce complet intr-un spatiu cu temperatura
ambientala ridicata.

AVERTISMENT: Nu pozitionatj recipiente cu lichid pe Radical-7 sau in apropierea acestuia. Scurgerile
de lichid pe Radical-7 pot determina functionarea imprecisa sau defectarea acestuia.

AVERTISMENT: Aplicati senzorii in mod corespunzator, in conformitate cu instructjunile de utilizare ale
senzorilor. Senzorul aplicat gresit sau senzorii care se desprind partjal pot determina obtinerea unor
rezultate incorecte sau absenta oricarui rezultat.

AVERTISMENT: Pentru monitorizare, selecta un loc bine perfuzat. O perfuzie foarte redusa in locul
monitorizat poate determina obtinerea unor rezultate incorecte sau absenta oricarui rezultat.

AVERTISMENT: Nu utilizati Radical-7 la pacientii care au fost injectati cu colorantj sau cu orice
substanta care contine coloranti. Modificarea pigmentarii obisnuite a sangelui poate determina obtinerea
unor rezultate incorecte sau absenta oricarui rezultat.

AVERTISMENT: Este posibil ca parametrul afisat sa nu fie precis atunci cand se fumizeaza un mesaj
SIQ slab. Medicii trebuie sa ia in considerare informatji suplimentare pentru a completa valorile, pentru o
intelegere deplina a starii pacientului.

AVERTISMENT: Daca valorile SpOz2 indica hipoxemia, trebuie recoltata o proba de sange pentru a
confirma starea pacientului.

AVERTISMENT: SpO: este calibrat in mod empiric la voluntari adultj sanatosi, cu niveluri normale de
carboxihemoglobina (COHb) si methemoglobina (MetHb).

AVERTISMENT: Masuratorile optice, bazate pe pletismografica (de ex. SpO2, SpHb, SpOC, SpMet,
SpCO si RRp) pot fi afectate de urméatoarele:

o Aplicarea necorespunzatoare a senzorului sau utilizarea incorecta a senzorului.
. r S
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Radical-7 Informatii, avertismente si atentiondri legate de siguranta

» Mansonul de tensiometru aplicat pe acelasi brat ca si locatia senzorului.

o Colorantj intravasculari, de exemplu verde de indocianina sau albastru de metilen.

o Congestie venoasa.

o Pulsatji venoase anormale (de ex., insuficienta tricuspidiana, pozitie Trendelenburg).

o Ritmuri anormale ale pulsului din cauza condijilor fiziologice sau induse prin intermediul
factorilor externi (de ex. aritmii cardiace, balon intra-aortic etc.).

o Colorantj si texturi aplicate extern, de exemplu lac de unghii, unghii acrilice, luciu de unghii etc.

» Umiditate, semne din nastere, decolorari ale pielii, anomalii ale unghiilor, degete deformate sau
obiecte straine in calea luminii.

o Niveluri crescute de bilirubina.
 Conditii fiziologice care pot modifica in mod semnificativ curba de disociere a oxigenului.
o O conditie fiziologica ce poate afecta tonusul vasomotor sau modificari ale tonusului vasomotor.

AVERTISMENT: Lipsa valorilor sau valorile de SpO, masurate imprecis pot fi cauzate de:

o Aplicare necorespunzatoare a senzorului.
o Mansonul de tensiometru aplicat pe acelasi brat ca si locatia senzorului.
o Cateter arterial

o Nivelurile crescute de COHb si/sau MetHb. Nota: pot aparea niveluri de COHb sau MetHb
ridicate cu un nivel aparent normal de SpOs.

o Colorantj intravasculari, de exemplu verde de indocianina sau albastru de metilen.

o Congestie venoasa.

o Pulsatji venoase excesive (de ex., insuficienta tricuspidiana, pozitie Trendelenburg).

o Colorantj si texturi aplicate extern, de exemplu lac de unghii, unghii acrilice, luciu de unghii etc.
« Umiditate, semne din nastere, decolorari ale pielii sau obiecte straine in calea luminii.

o Niveluri crescute de bilirubina.

o Anemie severa.

o Perfuzie arteriald foarte redusa.

o Conditii de hipocapnie sau hipercapnie.

o Miscare exagerata.

o Afectiuni vasospastice, de exemplu maladia Raynaud.

o Hemoglobinopatii si tulburari de sinteza, de exemplu talasemia, Hb s, Hb c, siclemia etc.
o Afectiune vasculara periferica.

o Interactiune cu radiatjii EMI.

AVERTISMENT: Valorile de SpHb si SpOC masurate imprecis pot fi cauzate de:

o Aplicare necorespunzatoare a senzorului.

o Mansonul de tensiometru aplicat pe acelasi brat ca i locatia senzorului

o Colorantj intravasculari, de exemplu verde de indocianina sau albastru de metilen.

o Pulsatii venoase excesive (de ex., insuficienta tricuspidiana, pozitie Trendelenburg).

o Colorantj aplicati extern si alte texturi, de exemplu lacul de unghii, unghiile acrilice, lacul etc.
o Valori crescute de PaO..

o Niveluri crescute de bilirubina.
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o Perfuzie arteriald redusa.
o Artefacte de miscare.
o Niveluri scazute ale saturatiei in oxigen a sangelui arterial.
o Nivelurile crescute de COHb si/sau MetHb.
o Hemoglobinopatii si tulburari de sinteza, de exemplu talasemia, Hb s, Hb c, siclemia etc.
o Afectiuni vasospastice, de exemplu maladia Raynaud.
o Afectiune vasculara periferica.
o Afectiuni hepatice.
 Interactiune cu radiatjii EMI.
AVERTISMENT: Valorile de SpCO si SpMet masurate imprecis ar putea fi cauzate de:

o Aplicare necorespunzatoare a senzorului.

o Colorantj intravasculari, de exemplu verde de indocianina sau albastru de metilen.

o Colorantj aplicatj extern si alte texturi, de exemplu lacul de unghii, unghiile acrilice, lacul etc.
o Valori crescute de PaO..

o Valori crescute de methemoglobina.

o Valori anormale ale hemoglobinei.

o Perfuzie arteriala redusa.

o Valori scazute ale saturatjei in oxigen a séngelui arterial, inclusiv hipoxemie indusa de altitudine.
o Valori crescute de bilirubing totala.

o Artefacte de miscare.

o Afectiuni vasospastice, de exemplu maladia Raynaud.

o Afectiune vasculara periferica.

o Afectjuni hepatice.

o Interactiune cu radiatji EMI.

AVERTISMENT: Este posibil ca valorile SpCO s& nu fie furnizate daca exista niveluri mici ale saturatjei
in oxigen a sangelui arterial sau niveluri crescute de methemoglobina.

AVERTISMENT: Determinarile imprecise ale frecventei respiratorii pot fi cauzate de:

o Aplicare necorespunzatoare a senzorului.

o Perfuzie arteriald redusa.

o Artefacte de miscare.

o Saturatie scazuta in oxigen a sangelui arterial.
o Zgomot de fond excesiv.

o Plasarea necorespunzatoare a senzorului.

AVERTISMENT: Comunicatiile fara fir ale alarmelor la o statie secundara de monitorizare nu trebuie
considerate drept alarma principala.

AVERTISMENT: Nu se poate utiliza un dispozitiv de testare functional pentru evaluarea acuratetei
Radical-7.

ATENTIE: Daca utilizaj dispozitivul Radical-7 in timpul iradierii intregului corp, mentineti senzorul in
afara cdmpului de iradiere. Daca senzorul este expus la radiatii, valorile mésurate pot fi inexacte sau
dispozitivul ar putea citi zero pe durata cu iradiere activa.
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ATENTIE: Atunci cand pacientii urmeaza terapie fotodinamica, ar putea fi sensibili la sursele de lumina.
Pulsoximetria poate fi utilizatd numai sub supraveghere clinic atentd pentru perioade scurte de timp,
pentru a reduce la minimum interferentele cu terapia fotodinamica.

ATENTIE: Dispozitivul trebuie configurat pentru a corespunde frecventei de alimentare regionale, pentru
a permite anularea artefactelor introduse de lumini fluorescente sau alte surse.

ATENTIE: Sursele de lumina ambientala puternice, cum ar fi luminile chirurgicale (in special cele cu
sursa de lumina pe baza de xenon), [ampile de bilirubina, luminile fluorescente, lampile cu infrarosii si
lumina directé a soarelui pot interfera cu performantele senzorului.

ATENTIE: Pentru a preveni interferentele provocate de lumina ambientala, asigurati-va ca senzorul este
aplicat corect si acoperiti locul senzorului cu un material opac, daca este necesar. Neaplicarea acestei
masuri de precautie in conditii de lumina ambientald puternica poate duce la determinari inexacte.

ATENTIE: Pentru utilizarea la domiciliu, asiguratj-va ca alarma dispozitivului Radical-7 poate fi auzita din
celelalte camere ale casei, in special daca sunt in functiune alte dispozitive care pot face zgomot, cum ar
fi aspiratoare, magini de spalat vasele, uscatoare, televizoare sau aparate radio.

ATENTIE: Cand Durata suprimare sunet este setata pe Suprimare toate sau Suprimare toate cu
memento pe Radical-7, nu vor exista alarme sonore pe Radical-7 sau SafetyNet pacient; cu toate
acestea, vor exista alarme vizuale afisate pe ecranele dispozitivelor Radical-7 si SafetyNet pacient.

ATENTIE: Daca mesajul de Perfuzie redusa este afigat frecvent, gasiti un loc de monitorizare mai bine
perfuzat. Intre timp, evaluati starea pacientului si, daca este cazul, verificati oxigenarea acestuia prin alte
mijloace.

ATENTIE: Pentru a reduce la minimum interferentele radio, in imediata apropiere a dispozitivului
Radical-7 nu trebuie sa se afle alte echipamente electrice care sa realizeze transmisiuni pe frecvente
radio.

ATENTIE: Nu pozitionatj Radical-7 pe un echipament electric ce poate afecta dispozitivul, impiedicand
functionarea sa corespunzatoare.

ATENTIE: Daca dispozitivul Radical-7 nu se va incarca imediat in momentul in care apare alarma de
baterie descarcata, dispozitivul se va inchide.

ATENTIE: Cand utilizati optiunea In Vivo Adjustment™, confirmatj periodic valorile decalate, deoarece
diferenta dintre valoarea parametrilor afisati si valoarea de referinta a laboratorului poate varia de-a
lungul timpului.

ATENTIE: Nu utilizati optiunea In Vivo Adjustment (Ajustare in vivo) daca monitorul afiseaza un mesaj
Low SpHb SIQ (SIQ SpHb scazut).

ATENTIE: Pentru a reduce la minimum interferenta electromagnetica, utilizati numai un cablu SatShare
cu pat de ferita instalat.

ATENTIE: Tn timpul utilizarii SatShare, alarmele sonore pot fi suprimate pe Radical-7. Utilizati monitorul
cu mai multi parametri pentru alarmele sonore in timpul utilizarii SatShare.

ATENTIE: Verificati ca, atunci cand incarcati Radical-7, dispozitivul de cuplare Radical s fie conectat la
o sursa de alimentare cu c.a.

ATENTIE: Nu conectatj dispozitivul la o priza de perete comandata de un comutator sau de un
potentiometru.

ATENTIE: Pentru a stabili si a mentine calitatea minima de operare a Radical-7, inainte si dupa instalare
trebuie indeplinite urmatoarele specificatjii pentru retea:

o Conexiune retea cu fir
Testului ping este corespunzator daca:
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a. Cel putin 98% din pachete au o intarziere < 30 millisecunde si
b. Nu se pierd mai mult de 2% din pachete.
o Conexiune refea wireless
Testului ping este corespunzator daca:
a. Cel putin 98% din pachete au o intarziere < 100 millisecunde
b. Nu se pierd mai mult de 2% din pachete si
c. Puterea semnalului pentru punctul principal de acces este de cel putin -67 dBm.

ATENTIE: Calitatea serviciilor fara fir poate fi influentatd de prezenta altor dispozitive care pot crea
interferenta in frecventa radio (RFI). Cateva dispozitive RFI care trebuie luate in considerare sunt
urmétoarele: echipament pentru electrocauterizare, telefoane mobile, computere si tablete wireless,
pagere, RFID, RMN, scaun cu rotile alimentat electric etc. Atunci cand dispozitivul este utilizat in
prezenta unor dispozitive cu potential RFI, trebuie sa se ia in considerare maximizarea distantelor de
separare $i sa se observe eventuala aparitie a unor semne de interferenta, cum ar fi pierderea
comunicatjilor sau reducerea puterii semnalului Wi-Fi.

ATENTIE: Pentru a asigura ca limitele alarmei sunt adecvate pentru pacientul monitorizat, verificati
limitele de fiecare data cand utilizatj dispozitivul Radical-7.

ATENTIE: Tnlocuiti cablul sau senzorul atunci cand este afisat un mesaj care recomanda inlocuirea
senzorului sau atunci cand este afisat constant un mesaj de SIQ slab in timpul monitorizarii unor pacientj
consecutivi, dupa parcurgerea pasilor de depanare pentru SIQ slab enumeratj in sectiunea Rezolvarea
problemelor.

Nota: Cablurile si senzorii sunt prevazuti cu tehnologie X-Cal® pentru minimizarea riscului de determinari
inexacte si de pierdere neasteptata a monitorizarii pacientului. Consultatj instructjunile de utilizare ale
cablului sau senzorului pentru durata specificata de monitorizare a pacientului.

Nots: in cazul in care dispozitivul Radical-7 nu mai comunica cu Root, parametrii si determinarile nu vor
fi afisate pe ecranul Root; totusi, aceasta nu va afecta capacitatea dispozitivului Radical-7 de a
monitoriza pacientul.

Nota: Este recomandat ca bateria dispozitivului Radical-7 sa fie complet incércata inainte de utilizare.

Nota: Nu realizati cu cablul pentru pacient o bucla prea stransa si nu il infasuratj in jurul dispozitivului,
deoarece aceasta poate duce la deteriorarea cablului.

Nota: Informatii suplimentare specifice senzorilor Masimo compatibili cu Radical-7, inclusiv informatji
legate de performantele parametrilor/determinarilor in timpul miscarii sau perfuziei reduse, se pot gasi in
instructiunile de utilizare ale senzorului.

Nota: Condiiile fiziologice care pot duce la pierderea semnalului pulsatil pot determina absenta oricarei
valori PaOz, SpHb, SpOC, SpCO, SpMet si RRp.

Nota: Radical-7 este furnizat cu un indicator de semnal Wi-Fi ca indicator pentru functionarea
comunicatjilor Wi-Fi.

Nota: Capacitatile de alarmare ale Radical-7 au fost create sé functioneze independent de facilitatea de
comunicatji Wi-Fi pentru a proteja alarmele principale ale Radical-7.

Noti: Incarcati intotdeauna dispozitivul Radical-7 atunci cand nu este utilizat, pentru ca bateria Radical-7
sa ramana complet incarcata.

Nota: Toate bateriile isi pierd din capacitate cu trecerea timpului, astfel incat durata de funcionare cu
baterie descarcata va varia, in functie de varsta modulului bateriei.

Nota: Alarma 3D Desat Index™ are rol de alarma accesorie, mai degraba decét sa tina locul alarmei de
SpO2 scazut.
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Nota: Cand monitorizatj acustic respiratia, Masimo recomanda monitorizarea minima atat a oxigenarii
(SpOy), cat si a respiratiei (RRa).

Nota: Cand utilizati setarea Maximum Sensitivity (Sensibilitate maxima), performanta detectérii ,Sensor
Off (Senzor oprit)” poate fi compromisa. Daca dispozitivul Radical-7 este setat pe aceasta optiune si
senzorul se detageaza de la pacient, creste probabilitatea determinarilor false din cauza parazitarilor din
mediu, cum ar fi lumina, vibratiile si curentul de aer.

Nota: Semnalele SatShare sunt forme de unda ideale simulate, care corespund valorilor saturatiei
calculate si a frecventei pulsului si contin toate informatjile continute in formele de unda fiziologice.
Monitorul pentru pacient cu parametri multipli decodifica aceste semnale in valori pentru saturatje si
frecventa a pulsului.

Kite

AVERTISMENT: afisajul Kite nu genereaza si nu gestioneaza alarme. Existenta unei conditii de alarma
trebuie dedusa pe baza alarmelor dispozitivului conectat, impreuna cu semnele si simptomele clinice.

ATENTIE: Kite nu este un afisaj principal. Deciziile medicale trebuie luate pe baza datelor de pe afigajul
principal al unui dispozitiv, impreuna cu semnele si simptomele clinice.

ATENTIE: afisajul Kite este conceput pentru a functiona in reteaua unitatii. Deteriorarea sau modificarea
neanticipata a componentelor de retea (inclusiv, dar fara a se limita la: deconectarea sau functionarea
defectuoasa a unui dispozitiv de retea/switch/router/cablu Ethernet) poate duce la pierderea conexiunii
afisajului Kite la alte sisteme din spital. Modificarea sau schimbarea retelei din spital trebuie efectuata in
mod informat.

Patient SafetyNet

Nota: starea comunicarii fara fir dintre dispozitivul Radical-7 si Patient SafetyNet este afisata pe sistemul
Patient SafetyNet.

Avertismente si atentionari legate de curatare si service

AVERTISMENT: nu incercati s reprocesati, sa reconditionati sau s reciclati dispozitivul Radical-7,
deoarece aceste procese pot afecta componentele electrice, ceea ce poate duce la vatamarea
pacientului.

AVERTISMENT: pentru a evita electrocutarea, opriti intotdeauna dispozitivul Radical-7 si deconectati
fizic sursa de alimentare cu c.a. si toate conexiunile de la pacient inainte de curatare.

AVERTISMENT: pericol de electrocutare: bateria trebuie introdusa in dispozitivul Radical-7 si/sau scoasa
din acesta numai de catre persoane calificate.

AVERTISMENT: nu incinerati bateria dispozitivului Radical-7. Bateria trebuie eliminat& corespunzator
conform legilor si reglementarilor locale.

AVERTISMENT: pericol de incendiu: pentru a garanta protectia impotriva incendiilor, efectuati inlocuirile
de pe dispozitivul de cuplare numai cu sigurante de acelasi tip, acelasi curent nominal si aceeasi
tensiune nominala.

AVERTISMENT: pericol de electrocutare: dacd este furnizata, bateria dispozitivului de cuplare trebuie
instalata in dispozitiv si/sau scoasa din acesta numai de catre persoane calificate.
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ATENTIE: efectuati numai procedurile de intretinere specifice descrise in manual. Tn caz contrar,
returnati dispozitivul Radical-7 pentru service.

ATENTIE: nu atingeti, nu apésati si nu stergeti afisajele cu substante de curatare, instrumente, perii sau
materiale cu suprafata dura abrazive si nu le aduceti in contact cu niciun fel de obiecte care le-ar putea
zgéria.

ATENTIE: pentru a evita deteriorarea permanenta a dispozitivului Radical-7, nu utilizati inalbitor
concentrat (hipoclorit de sodiu de 5%-5,25%) sau alte substante de curatare nerecomandate.

ATENTIE: nu utilizati solutii pe baza de petrol, acetona sau alti solventi puternici pentru curétarea
dispozitivului Radical-7. Aceste substante afecteaza materialele din care este alcatuit dispozitivul, ceea
ce poate duce la nefunctionarea dispozitivului.

ATENTIE: nu scufundati dispozitivul Radical-7 n nicio solutie de curatare si nu incercati sa-| sterilizati la
autoclava, prin iradiere, la aburi, cu gaz, cu oxid de etilend sau prin orice altd metoda. Acest lucru va
deteriora grav dispozitivul Radical-7.

ATENTIE: pentru a preveni deteriorarea, nu inmuiati si nu scufundati dispozitivul Radical-7 in nicio
solutie lichida.

ATENTIE: pericol de electrocutare: efectuati teste periodice pentru a verifica daca scurgerile de curent
de la circuitele conectate la pacient si de la sistem se afla intre limitele acceptabile, prevazute in
standardele de siguranta aplicabile. Suma totala a scurgerilor de curent trebuie sa fie verificata si s&
respecte standardele IEC 60601-1 si UL60601-1. Scurgerea de curent a sistemului trebuie verificata
cénd se conecteaza echipamente externe la sistem. In situatii precum céderea unei componente de la o
inaltime de aproximativ 1 metru sau mai mult ori in cazul varsarii de sange sau alte lichide, testati din nou
dispozitivul inainte de a continua utilizarea. Acestea pot duce la vatamarea personalului.

Avertismente si atentionari legate de conformitate

AVERTISMENT: Orice schimbari sau modificari care nu sunt aprobate in mod expres de Masimo duc la
suspendarea garantjei echipamentului si pot conduce la suspendarea autorizatiei de utilizare a
echipamentului.

AVERTISMENT: Tn conformitate cu cerintele internationale legate de telecomunicatii, benzile de
frecventa de 2,4 GHz si 5,15 pana la 5,25 GHz sunt destinate utilizarii in interior, pentru a reduce
posibilitatea interferentelor negative cu sisteme mobile prin satelit pe canale adiacente.

ATENTIE: Eliminatj bateriile uzate conform regulilor standard nationale sau regionale.

ATENTIE: inl4turarea produsului: Respectati legile locale privind inlaturarea dispozitivului si/sau a
accesoriilor sale.

ATENTIE: Conexiunile dispozitivelor externe la conectorul SatShare trebuie sa fie conforme cu IEC-
60601-1-1.

Nota: Numai pentru utilizarea acceptata: Dispozitivul si accesoriile sale au obtinut marcajul CE pentru
monitorizarea neinvaziva a pacientjlor si nu pot fi utilizate in procese, proceduri sau experimente carora
dispozitivul nu le este destinat sau pentru care nu este acceptat de autoritétile de reglementare
competente sau n orice alt mod care nu este in conformitate cu instructiunile de utilizare sau informatjile
de pe etichete.

Nota: Utilizati Radical-7 in conformitate cu sectiunea Specificatii de mediu din acest Manual al
operatorului.

Nota: Acest dispozitiv este in conformitate cu articolul 15 al regulilor FCC. Utilizarea este supusa
urmétoarelor doud conditii: (1) acestui dispozitiv nu i este permis sa creeze o interferenta negativa si (2)

) Iy )
WWw.masimo.com 19 VJ Masimo



Radical-7 Informatii, avertismente si atentionari legate de siguranta

acest dispozitiv frebuie sa accepte orice interferenta primita, chiar daca ii determina o functionare
nedorita.

Nota: Acest echipament a fost testat si a respectat limitele pentru dispozitive digitale din clasa B, in
conformitate cu articolul 15 din regulile FCC. Aceste limite sunt concepute sa ofere o protectie rezonabila
impotriva interferentelor negative intr-un cadru rezidentjal. Acest echipament genereaza, utilizeaza si
poate sa radieze energie sub forma de unde radio i, dacé nu este instalat si utilizat in conformitate cu
instructiunile, poate sa determine interferente negative cu dispozitivele de comunicatie radio. Cu toate
acestea, nu exista nicio garantie ca nu vor aparea interferente intr-un context particular. In cazul in care
acest echipament cauzeaza interferente negative care influenteaza receptia radio sau video, fapt care
poate fi determinat prin oprirea si pornirea echipamentului, este incurajaté corectarea interferentelor
printr-una sau mai multe dintre urmatoarele metode:

» Reorientatj sau repozitionatj antena de receptie.

o Maritj distanta dintre echipament si receptor.

o Conectatj echipamentul la o priza de pe alt circuit dect cel la care este conectat receptorul.
o Consultatj distribuitorul sau un tehnician radio/TV cu experienta.

Nota: Acest echipament a fost testat si a respectat limitele de clasé B pentru dispozitive medicale, in
conformitate cu EN 60601-1-2: 2007, Directiva pentru dispozitive medicale 93/42/CEE. Aceste limite sunt
concepute sa ofere o protectie rezonabila impotriva interferentelor negative in toate mediile, inclusiv in
mediile casnice.

Nota: Pentru a respecta reglementarile FCC, echipamentul trebuie utilizat cu cabluri ecranate. Utilizarea
dispozitivului cu echipamente neaprobate sau cu cabluri neecranate poate duce la interferente cu
receptia radio si TV. Utilizatorul este antentionat ca schimbarile si modificarile aduse echipamentului fara
aprobarea producatorului pot duce la suspendarea autorizatjei utilizatorului de a opera acest echipament.

Nota: Pentru a indeplini cerintele de expunere la RF, acest dispozitiv si antena sa trebuie sa functioneze
la o distanta de cel putin 20 cm de o alté persoana si nu trebuie amplasate in acelasi loc sau utilizate
impreuna cu o alta antena sau transmitator.

Nota: Aceasta aparatura digitala de clasa B este in conformitate cu reglementarea canadiana ICES-003.

Nota: Acest dispozitiv respecta standardul (standardele) RSS scutit(e) de licenta Industry Canada.
Utilizarea este supusa urmatoarelor doua condiji: (1) acestui dispozitiv nu ii este permis sa creeze o
interferenta si (2) acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferentd, chiar daca poate determina
functionarea nedorita a dispozitivului.

Nota: Utilizatorii sunt informatj ca radarele de mare putere sunt alocate ca utilizatori principali (adica
utilizatori cu prioritate) ai benzilor de 5,25-5,35 GHz si de 5,65-5,85 GHz si ca aceste radare ar putea
cauza interferente si/sau deteriora dispozitivele LE-LAN.

Nota: Respectand cerintele FCC, accesoriile radio ale Radical-7 nu pot fi atasate direct pacientului prin
intermediul unor accesorii ce contin componente metalice.

Nota: Schimbarile sau modificarile care nu sunt aprobate in mod expres de producétor pot duce la
suspendarea autorizatjei utilizatorului de a opera echipamentul.
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Capitolul 1: Prezentare generala a tehnologiei

Capitolul urmétor contine o descriere generala a parametrilor, determinarilor si tehnologiei utilizate de
produsele Masimo.

Signal Extraction Technology® (SET®)

Procesarea semnalului Signal Extraction Technology Masimo diferité fata de cea a pulsoximetrelor
conventionale. Pulsoximetrele conventionale presupun ca sangele arterial este singurul care circula
(pulsand) in locul in care se efectueaza masurarea. Cu toate acestea, in timpul miscérii pacientului,
séngele venos se misca de asemenea; din acest motiv, pulsoximetrele conventionale citesc valori
scazute deoarece nu pot face deosebirea dintre miscarea sangelui arterial de a celui venos (denumita
uneori parazitara).

Tehnologia de pulsoximetrie Masimo SET® utilizeaza motoare paralele si filtrare adaptiva. Filtrele
adaptive sunt puternice deoarece se pot adapta la semnalele fiziologice variabile si/sau perturbatii si le
pot separa prin analizarea intregului semnal si descompunerea acestuia in componentele sale de baza.
Algoritmul de procesare a semnalului Masimo SET®, Discrete Saturation Transform® (DST€), impreuna
cu Fast Saturation Transform (FST®), identificd semnalele adaptive, le izoleaza si le anuleaza cu ajutorul
filtrelor adaptive in mod fiabil. Comunica apoi valoarea reala a saturatiei in oxigen a sangelui arterial si o
afiseaza pe monitor.

Motoare paralele Masimo rainbow SET®

Aceasta figura este numai orientativa.
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Masimo SET® DST

Aceasta figura este numai orientativa.
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Descriere generala pentru saturatia in oxigen (SpO2)

Pulsoximetria este condusa de urmatoarele principii:
1. Oxihemoglobina (s&nge oxigenat) si deoxihemoglobina (s&nge neoxigenat) au o absorbtie
diferita in lumina rosie si infrarosie (spectrofotometrie).

2. Cantitatea de séange arterial din tesuturi se modifica in functie de puls (fotopletismografie).
Astfel, se modifica si cantitatea de lumina absorbita de sangele arterial in cantitati variate.

Monitorizarea cu succes a SpO2, PR si Pi

Stabilitatea valorilor masurate SpO: poate fi un indicator bun al corectitudinii semnalului. Desi stabilitatea
este un termen relativ, experienta acumulata va duce la recunoasterea artefactelor sau a modificarilor
fiziologice si a vitezei, sincronizarii si comportamentului fiecaruia.

Stabilitatea in timp a valorilor masurate este afectata de timpul pentru calculul mediilor. Cu cat este mai
mare orizontul de calcul al mediilor, cu atat mai stabile tind sa devina valorile obtinute. Aceasta se
datoreaza unui raspuns atenuat, deoarece valoarea medie a semnalului este calculata pe o perioada mai
lunga de timp. Totusi, orizonturile mai largi de calcul al valorilor medii intérzie rdspunsul oximetrului si
reduc variatiile determinate ale SpO: si frecventei pulsului.

Saturatia functionala in oxigen (SpO2)

Dispozitivul Radical-7 a fost calibrat pentru a masura si afisa saturatia functionala in oxigen (SpO2):
cantitatea de oxihemoglobina ca un procentaj din hemoglobina disponibila pentru transportul oxigenului.

Nota: dishemoglobina nu este capabila sa transporte oxigen, dar este recunoscuta ca hemoglobina
oxigenata de catre pulsoximetria conventionala.

Descriere generala pentru frecventa pulsului (PR)

Frecventa pulsului (PR), masurata in batéi pe minut (BPM), se bazeaza pe detectarea optica a pulsului
fluxului periferic.
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Descriere generala pentru indicele de perfuzie (Pi)

Indicele de perfuzie (Pi) este raportul dintre fluxul sangvin pulsatil si fluxul sangvin non-pulsatil sau static
in tesuturile periferice. Prin urmare, Pi reprezinta o masurare neinvaziva a perfuziei periferice, care poate
fi obtinuta in mod neinvaziv si continuu cu un pulsoximetru.

Descriere generala pentru indicele de variabilitate pletismografica
(PVi)

Indicele de variabilitate pletismografica (PVi) determina modificarile in dinamica ale indicelui de perfuzie
(Pi), care apar in timpul ciclului respirator. Calculul este realizat prin determinarea modificarilor Pi intr-un
interval de timp in care s-au realizat unul sau mai multe cicluri respiratorii complete. PVi este afisat ca
procentaj (0%—100%).

PVi poate indica modificéri care reflecta factori fiziologici cum ar fi tonusul vascular, volumul sangvin
circulant si variatiile presiunii intratoracice.

Utilitatea procentului PVi a fost evaluata in studii clinice [1-11]. Factorii tehnici si clinici care pot afecta
PViinclud pozitionarea gresita a sondei, locul unde este pozitionaté sonda, miscarea pacientului, incizii la
nivelul pielii, activitate respiratorie spontana, conformitatea pulmonara, pericard deschis, utilizarea de
agenti vasopresori sau vasodilatatori, indice de perfuzie scazut, varsta subiectului, aritmii, insuficientd
cardiaca stanga sau dreapta si volum al fluxului [12-14].

Bibliografie pentru indicele de variabilitate a pletismografiei (PVi)
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Signal 1Q

Signal 1Q este un indicator pentru evaluarea gradului de incredere in valoarea SpO: afisatd. Semnalul
SIQ pentru SpO: poate fi utilizat si pentru identificarea pulsului pacientului.

Tn caz de miscare, forma de unda pletismografica este adesea distorsionata si poate fi mascata de
artefactele cauzate de perturbatii. Indicat sub forma de linie verticald, semnalul SIQ pentru SpO2 coincide
cu valoarea maxima a unei pulsatii arteriale. Chiar si in cazul unei forme de unda pletismografice
mascate de un artefact, indicatorul Signal IQ identifica sincronizarea pe determinata de algoritmi pentru
pulsatia arteriala. Tonalitatea pulsului (cand este activata) coincide cu linia verticala a semnalului SIQ
pentru SpOx.

Tnaltimea liniei verticale a semnalului SIQ pentru SpO: indica o evaluare a gradului de incredere in
masurarea afisatd. O bara verticald inalta indica un grad de incredere mai mare in masurare. O bara
verticala joasa indica un grad de incredere mai mic in masurarea afisata. Cand semnalul Signal 1Q este
foarte slab, inseamna ca este posibil ca precizia masurarii afisate sa fie compromisa. Consultati
sectiunea Informatii despre bara de stare la pagina 50.

Tehnologia de puls CO-Oximetrie rainbow

Tehnologia de puls CO-oximetrie rainbow este condusa de urmatoarele principii:

1. Oxihemoglobina (sange oxigenat), deoxihemoglobina (sange neoxigenat),
carboxihemoglobina (sange cu un continut de monoxid de carbon), methemoglobina (sange
cu hemoglobina oxigenata) si plasma sangvina sunt componente care difera din punctul de
vedere al absorbtiei luminii vizibile si infrarosii (utilizand spectrofotometrie).
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Radical-7
2. Cantitatea de s&nge arterial din tesuturi se modifica in functie de puls (fotopletismografie).
Astfel, se modifica si cantitatea de lumina absorbita de sangele arterial in cantitéti variate.
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Dispozitivul Radical-7 utilizeaz un senzor pentru lungimi de unda multiple, pentru a face distinctia dintre
séngele oxigenat, sdngele neoxigenat, sdngele cu monoxid de carbon, séngele oxigenat si plasma

sangvina.
Dispozitivul Radical-7 utilizeaza un senzor cu diferite diode emitatoare de lumina (LED-uri) care trimit

lumina prin mediu catre o dioda (detector). Datele de semnal se obtin prin trecerea mai multor lumini

vizibile si infrarosii (LED-uri, variind intre 500 si 1.400 nm) printr-un pat capilar (de exemplu varful unui
deget, mana sau picior) si masurarea schimbarilor in absorbtia luminii in timpul ciclului pulsatil sangvin.
Aceasta informatie poate fi utild medicilor clinicieni. Puterea maxima de radiere a celei mai intense lumini
este stabilitd la < 25 mW. Detectorul primeste lumina, o transforma intr-un semnal electronic si o trimite
catre dispozitivul Radical-7 in vederea calculelor.

1. Diode emitatoare de lumina

(LED-uri)

** Lk 1) (7 + lungimi de undé)
—]Z 2. Detector

Dupd ce dispozitivul Radical-7 primeste semnalul de la senzor, utilizeaza algoritmii patentati pentru a
calcula saturatia functionald in oxigen (SpO2[%]), nivelul sangvin al saturatiei de carboxihemoglobina
(SpCO [%)]), al saturatiei de methemoglobina (SpMet [%]), concentratia de hemoglobina totald (SpHb
[g/dl]) si frecventa pulsului (PR). Determinarile SpCO, SpMet si SpHb se bazeaza pe o ecuatie calibrata
cu multiple lungimi de unda pentru cuantificarea procentajului de monoxid de carbon si methemoglobina
si concentratia de hemoglobina totala din séngele arterial. Temperatura maxima masuraté la contactul
dintre piele si senzor a fost sub 41°C (106°F), la o temperaturd ambiantd minima de 35°C (95°F).
Testele au fost realizate cu senzorii functionand la cea mai proasta putere rezonabild.
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Masurarile efectuate prin puls CO-oximetrie in comparatie cu cele
efectuate prin recoltarea de sange integral

Cénd valorile masurate de SpO2, SpCO, SpMet si SpHb obtinute cu ajutorul dispozitivului Radical-7
(metoda neinvaziva) sunt comparate cu masurarile realizate prin recoltarea de sange integral (metoda
invaziva) cu metode de analizaé a gazelor sangvine si/sau de CO-oximetrie de laborator, rezultatele
trebuie evaluate si interpretate cu grija.

Masurarile gazelor sangvine si/sau CO-oximetrie pot sa difere comparativ cu masurarile de SpOa,
SpCO*, SpMet*, SpHb* si SpOC* realizate cu dispozitivul Radical-7. Orice comparatie trebuie efectuata
simultan, adica valoarea masurata cu dispozitivul trebuie notata exact in momentul in care este recoltat
séngele.

Tn cazul masurarii de SpO2, se obtin de obicei rezultate diferite prin analiza probei de gaz sangvin arterial
in cazul in care valoarea masurata calculata nu este corectata corespunzator din punct de vedere al
efectelor variabilelor care modifica relatia dintre presiunea partiala a oxigenului (pO) si saturatie, cum ar
fi nivelul de pH, temperatura, presiunea partiala a dioxidului de carbon (pCOz), 2,3-DPG si hemoglobina
fetala.

Tn cazul masurérii de SpCO, se anticipd obtinerea de rezultate diferite si in cazul in care nivelul de
methemoglobina (MetHb) din proba de gaz sangvin este anormala (mai mare de 2% pentru MetHb).

in cazul masurarii de SpHb, variatia valorii masurate de hemoglobing poate fi semnificativa si poate fi
afectata de tehnica de prelevare, precum si de conditiile fiziologice ale pacientului. Rezultatele care
prezintd o inconsecventa cu starea clinica a pacientului trebuie repetate si/sau completate cu date
generate prin teste suplimentare. La fel ca in cazul majoritatii testelor de hemoglobina, proba de sange
de laborator trebuie analizata inainte de a lua o decizie clinica.

Nivelurile ridicate de bilirubina pot duce la valori masurate de SpO2, SpMet, SpCO si SpHb incorecte.
Deoarece durata prelevarii probelor de sange este de 20 de secunde (durata necesara recoltarii
séngelui), o comparatie semnificativa se poate realiza numai in cazul in care saturatia in oxigen (Sa0>) si
nivelurile de carboxihemoglobina (COHb) si de MetHb ale pacientului sunt stabile si nu se schimba in
timpul necesar prelevarii probei de gaz sangvin. Ulterior, masurarile de SpO2, SpCO, SpMet, SpHb si
SpOC, prin CO-oximetrie de laborator si analiza gazelor sangvine, pot varia in cazul administrarii rapide
de lichide si in cadrul procedurilor precum dializa. In plus, testdrile de sange integral recoltat pot fi
afectate de metodele de manipulare ale probelor si timpul scurs intre recoltarea sangelui si testarea
probei.

Masurarile cu semnal slab al indicatorului Signal 1Q nu trebuie comparate cu masurarile de laborator.

Descriere generala pentru hemoglobina totala (SpHb)

Puls CO-oximetria este 0 metoda continua si neinvaziva de determinare a nivelului hemoglobinei totale
(SpHb) in sangele arterial. Determinarea SpHb se bazeaza pe aceleasi principii ca si pulsoximetria.

Monitorizarea cu succes a SpHb

O valoare masurata stabila a SpHb este conditionata de o pozitionare corectd a senzorului, de modificari
fiziologice mici in timpul determinarilor si de niveluri acceptabile ale perfuziei arteriale in regiunea
determinrii. Modificarile fiziologice din zona determinarii sunt cauzate mai ales de fluctuatiile saturatiei in
oxigen, concentratiei sangelui si perfuziei. Consultati sectiunile Informatii, avertismente si atentiondri
legate de siguranta la pagina 11 si Depanarea masurarilor la pagina 115.
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Descrierea generala pentru continutul total de oxigen in sangele
arterial (Ca0O2)

Oxigenul (O2) este transportat in sdnge pe doud céi: fie dizolvat in plasma, fie combinat cu hemoglobina.
Cantitatea de oxigen din sangele arterial este cunoscuta sub numele de continut in oxigen (CaOy);
acesta este masurat in ml de O2/dl s&nge. Un gram de hemoglobin& (Hb) poate transporta 1,34 ml de
oxigen, in timp ce 100 ml de plasma sangvina poate transporta aproximativ 0,3 ml de oxigen*. Continutul
de oxigen este calculat matematic astfel:

Ca0; = 1,34 (ml Oo/g) x Hb (g/dl) x HbO + Pa0 (mmHg) x 0,003 (ml Ox/dmmHg)

Unde HbO: este saturatia fractionata in oxigen a sangelui arterial si PaO2 este presiunea partiala a
oxigenului in sangele arterial.

Pentru valori obisnuite ale PaO2, a doua parte a ecuatiei de mai sus este aproximativ egala cu 0,3 ml

O/dI, pe baza unei valori aproximative de PaO. de 100 mmHg. Mai mult, pentru niveluri obisnuite ale

carboxihemoglobinei si methemoglobinei, saturatia functionala (SpO2) determinaté de un pulsoximetru
este daté de:

Sp0:2 = 1,02 x HbO2

La calcularea continutului de oxigen (SpOC), dispozitivul Radical-7 va utiliza valoarea SpfO.™, daca este
disponibila, in locul SpO2. SpfO; este determinarea fractionatd a saturatiei in oxigen a sangelui arterial.

*Martin, Laurence. All You Really Need to Know to Interpret Arterial Blood Gases, Second Edition. New
York: Lippincott Williams & Wilkins, 1999.

Descriere generala pentru SpOC

Aproximarile de mai sus determina obtinerea urmatoarei ecuatii reduse pentru continutul de oxigen
obtinut cu ajutorul pulsoximetrului:

SpOC (mi/dl*) = 1,31 (ml Ox/g) x SpHb (g/dl) x SpO2 + 0,3 (ml O/dl)

*Cénd inmultiti ml O2/g Hb cu g/dl de SpHb, unitatea gram de la numitor (ml/g) se reduce cu unitatea de
la numarator (g/dl), rezultand mi/dl (ml de oxigen dintr-un dI de sange) ca unitate de masura pentru
SpOC. Consultati Informatii, avertismente si atentiondri legate de siguranta la pagina 11.

Descriere generald pentru carboxihemoglobina (SpCO)

Puls CO-oximetria este 0 metoda continua si neinvaziva de determinare a saturatiei de
carboxihemoglobinei (SpCO) in sangele arterial. Determinarea SpCO se bazeaza pe aceleasi principii de
baza ca si pulsoximetria (spectrofotometrie).

Determinarea se realizeaza atasand un senzor pacientului, de obicei pe varful unui deget la adultj si pe
mana sau picior la copii. Senzorul este conectat fie direct la dispozitivul de puls CO-oximetrie, fie prin
intermediul unui cablu pentru pacient.

Senzorul colecteaza date semnal de la pacient si le trimite cétre dispozitiv. Dispozitivul afiseaza datele
calculate pentru SpCO sub forma unei valori procentuale, care reflecta nivelul sangvin de monoxid de
carbon legat de hemoglobina.
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Monitorizarea cu succes a SpCO

O valoare masurata stabild a SpCO este conditionaté de o pozitionare corecta a senzorului, de modificari
fiziologice mici in timpul determinarilor si de niveluri acceptabile ale perfuziei arteriale la nivelul varfului
degetului pacientului (regiunea determinarii). Modificarile fiziologice din zona determinarii sunt cauzate
mai ales de fluctuatjile saturatiei in oxigen, concentratiei sdngelui si perfuziei.

Descriere generala pentru methemoglobina totala (SpMet)

Puls CO-oximetria este 0 metoda continua si neinvaziva de determinare a saturatiei de methemoglobina
(SpMet) in sangele arterial. Determinarea SpMet se bazeaza pe aceleasi principii de baza ca si
pulsoximetria (spectrofotometrie).

Determinarea se realizeaza atasand un senzor pacientului, de obicei pe varful unui deget la adult si pe
mana sau picior la copii. Senzorul este conectat fie direct la dispozitivul de puls CO-oximetrie, fie prin
intermediul unui cablu pentru pacient.

Senzorul colecteaza date semnal de la pacient si le trimite catre dispozitiv. Dispozitivul afiseaza datele
calculate ca valoare procentuald pentru SpMet.

Monitorizarea cu succes a SpMet

O valoare masurata stabild a SpMet este conditionaté de o pozitionare corecta a senzorului, de modificari
fiziologice mici in timpul determinarilor si de niveluri acceptabile ale perfuziei arteriale la nivelul varfului
degetului pacientului (regiunea determinarii).

Modificérile fiziologice din zona determinarii sunt cauzate mai ales de fluctuatiile saturatiei in oxigen,
concentratiei sangelui si perfuziei. Consultati Informatii, avertismente si atentiondri legate de
sigurantd la pagina 11.

Descriere generala pentru frecventa respiratorie pletismografica
(RRp)

Frecventa respiratorie poate fi determinata cu ajutorul formei de unda pletismografice (RRp). Aceasta
metoda masoara respiratiile pe minut (rpm) pe baza variatiilor ciclice in fotopletismograma (adica
pletismografie sau PPG) pentru a stabili masurarea frecventei respiratorii.

Determinarile SpCO, SpMet si SpHb in timpul miscarii pacientului

Dispozitivul Radical-7 afiseaza determinarile pentru SpCO, SpMet si SpHb in timpul miscarii pacientului.
Totusi, este posibil ca acuratetea acestor determinari sa nu fie exacta in timpul unei miscari exagerate
din cauza modificarilor parametrilor fiziologici de tipul volumului sangvin, legaturilor arterio-venoase etc.
care apar in timpul miscarii pacientului. In acest caz, valoarea determinarii pentru SpCO, SpMet sau
SpHb este afisata sub forma unor liniute () si este trimis un mesaj (Low SpCO SIQ (SIQ SpCO scazut),
Low SpMet SIQ (SIQ SpMet scazut), sau (SIQ SpHb scézut)) pentru a avertiza clinicianul ca dispozitivul
nu are incredere in valoarea obtinuta din cauza calitatii scazute a semnalului, determinata de migcarea
excesiva sau alte interferente cu semnalul.
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rainbow Acoustic Monitoring® (RAM®)

rainbow Acoustic Monitoring (RAM) masoara incontinuu frecventa respiratorie a pacientului pe baza
sunetelor produse de fluxul de aer in cile respiratorii superioare. Senzorul acustic, care se aplica pe
gétul pacientului, transforma sunetele produse de fluxul de aer in céile respiratorii superioare intr-un
semnal electric care poate fi procesat pentru a obtine frecventa respiratorie, masurata in respiratii pe
minut.

Zgomotele respiratorii includ zgomote legate de respiratie, de exemplu murmurul vezicular (din timpul
inspirarii si expirarii), zgomote accidentale, zgomote de tuse, de sforéit, de stranut si zgomote
determinate de muschii respiratori [1].

Aceste zgomote respiratorii au adesea alte caracteristici in functie de regiunea in care se inregistreaza
[2] si au originea in caile respiratorii mari, unde velocitatea si turbulenta aerului induc vibratii in peretii
cailor respiratorii. Aceste vibratii sunt transmise, de exemplu, prin tesutul pulmonar, peretele toracic si
trahee inspre suprafata, unde pot fi auscultate cu ajutorul stetoscopului, cu un microfon sau cu alte
dispozitive mai sofisticate.

Configuratia rainbow Acoustic Monitoring

Imaginea de mai jos ilustreaza modul in care un sunet respirator produs de un pacient poate fi
transformat intr-o cifré care corespunde unui parametru respirator.

Pacientul Senzorul Sistemul de
= ¥ | colectare a datelor

Fluxul de aer respirat la sunet Sunetul la semnal Semnalul electric la

electric semnal digital
Procesarea Detectia Estimarea RRa
semnalului anvelopei

Semnalul digital la masurare
respiratorie

Pacientul

Generarea zgomotelor respiratorii este in principal legaté de fluxul de aer turbulent din timpul respiratiei
in caile respiratorii superioare. Undele sonore din aerul din caile respiratorii si miscarea peretelui cailor
respiratorii contribuie la vibratiile care ajung la suprafata corpului si sunt inregistrate ca zgomote
respiratorii.

Desi forma spectrald a zgomotelor respiratorii variaza foarte mult de la o persoand la alta, adesea este
reproductibild pentru aceeasi persoana, reflectand mai degraba putemica influenta a anatomiei
individuale a cailor respiratorii [2-6].

Senzorul

Senzorul capteaza zgomotele respiratorii (i alte sunete biologice), aproximativ ca un microfon. Cand
este supus unor solicitari mecanice (de ex., vibratii in suprafata generate in timpul respirului), senzorul se
polarizeaza electric.
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Radical-7 Capitolul 1: Prezentare generala a tehnologiei

Gradul polarizrii este proportional cu solicitarea aplicata. Senzorul emite un semnal electric care include
un semnal sonor modulat de fazele inspiratorii si expiratorii ale ciclului respirator.

Sistemul de colectare a datelor

Sistemul de colectare a datelor transforma semnalul electric furnizat de senzor in semnal digital. Acest
format permite procesarea semnalului cu un computer.

Procesarea semnalului

Semnalul digital produs de sistemul de colectare a datelor este convertit intr-o valoare care corespunde
parametrului respirator dorit. Conform figurii anterioare, acest proces poate fi efectuat, de exemplu, prin
determinarea anvelopei sau infasuratorii semnalului digital care la réndul ei poate fi utilizata pentru a
determina frecventa respiratorie. In acest mod se poate obtine si afisa pe monitor un parametru continuu,
in timp real, al frecventei respiratorii care, in majoritatea cazurilor, poate fi in timp real si continuu.

Principiul de procesare a semnalului modulator corespunzator ciclului respirator este asemanator
metodelor de prelevare a gazelor din caile respiratorii si determinare ulterioara a frecventei respiratorii.
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Capitolul 2: Descriere

Capitolul urmator contine descrierea dispozitivului Radical-7, inclusiv descrieri ale dispozitivului de
monitorizare portabil, ale dispozitivului de monitorizare de sine statator (dispozitivul de cuplare) si ale
interfetei optionale de dispozitiv de monitorizare SatShare.

Descrierea generala a sistemului

Sistemul Radical-7 include urmatoarele elemente:

1. Dispozitivul
2. Cablul pentru pacient
3. Senzorul

Pentru o lista completa a senzorilor si cablurilor compatibile, accesati http://www.masimo.com.

Functiile dispozitivului Radical-7

Sistemul Radical-7 reuneste trei dispozitive intr-unul singur:

Pulsoximetru portabil

) Rolul de dispozitiv portabil ofera cele mai multe functii. Toate masurarile si datele
privind starea dispozitivului sunt afisate pe ecranul tactil. Orice introducere de date
de catre utilizator se efectueaza prin intermediul ecranului tactil si cu ajutorul
butoanelor de comanda. Conectorul pentru cablurile de senzor se afla pe dispozitivul
portabil.

Dispozitivul portabil se fixeaza in dispozitivul de
cuplare pentru a crea un dispozitiv de monitorizare
de sine statator complet dotat. Dispozitivul de
cuplare se conecteaza la sursa de alimentare cu
c.a. pentru a functiona individual sau a incarca
dispozitivul portabil. Este disponibila o baterie
optionala pentru dispozitivul de cuplare.
Dispozitivul de sine statator are o interfatd de
apelare a asistentei, o iesire analoaga si o iesire
seriala.
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Radical-7 Capitolul 2: Descriere

Root

Jell Dispozitivul portabil se cupleaza in dispozitivul
Root. Root incarca dispozitivul portabil si afiseaza
parametrii acestuia.

Pentru informatii complete, consultati manualul
operatorului pentru dispozitivul Root.

Interconectarea dispozitivului de monitorizare

Utilizand un cablu SatShare, dispozitivul de sine stéatator Radical-7 se interconecteaza si cu intrarea
SpO: a unui dispozitiv de monitorizare aprobat, cu mai multi parametri ai pacientului, modernizand
instantaneu pulsoximetrul conventional prin trecere la pulsoximetria Masimo SET®.

Cablul SatShare se conecteaza la partea din spate
a dispozitivului de cuplare Radical.

Pentru a realiza interfata cu majoritatea
monitoarelor cu mai multi parametri ai pacientului,
sunt disponibile cabluri SatShare.

L Y it Come
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Radical-7

Dispozitivul portabil

Capitolul 2: Descriere

Toate datele introduse de utilizator si afisate sunt controlate de aceastd componentd. Cablul pentru
pacient se adapteaza la un conector de pe dispozitivul portabil. Dispozitivul portabil este alimentat de o
baterie si poate fi utilizat fie ca dispozitiv de monitorizare in timpul transportului, fie ca un puls
CO-oximetru portabil pentru verificari ocazionale.

Vederea frontala a dispozitivului portabil

Functiile hardware ale dispozitivului Radical-7 sunt numerotate in figura prezentaté in continuare si sunt

descrise in tabelul corespunzator.

\ ' 1 1. Butonul de eliberare a dispozitivului portabil

& msww

WWw.masimo.com
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Apasati butonul pentru a scoate dispozitivul Radical-7 din
dispozitivul de cuplare sau din dispozitivul Root.

2. Ecranul tactil
Ofera o interfata de utilizare pentru afisarea si modificarea
setarilor.

3. Butonul de profil
Ofera acces imediat la ecranul Profile (Profil). Consultati
Capitolul 5: Profiluri la pagina 99.

4. Butonul de revenire la ecranul principal
Ofera acces imediat la ecranul principal.

5. Butonul de suspendare a alarmei
Suspenda temporar alarmele. Consultati sectiunea
Suspendarea sunetului alarmelor |a pagina 104.

6. Butonul de pornire/oprire
Porneste sau opreste dispozitivul Radical-7 sau il pune
modul de veghe.

7. Difuzorul
Emite alarme sonore si transmite feedback.

8. Conectorul cablului pentru pacient

Ofera posibilitatea de a conecta un cablu pentru pacient
sau un senzor.

ATENTIE: consultati instructiunile de utilizare pentru fiecare
tip de senzor inainte de a-| aplica pe pacient.
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Capitolul 2: Descriere

Vederea posterioara a dispozitivului portabil

Panoul posterior al dispozitivului portabil contine conectorul pentru dispozitivul de cuplare, un suport
accesoriu pentru clema stativului si oferd acces la bateriile dispozitivului.

i

® ummn; ®

WWW.masimo.com

1. Conectorul
Dispozitivul portabil se interconecteaza cu dispozitivul de
cuplare prin intermediul acestui conector.

2. Suportul pentru clema stativului

Clema de stativ optional se cupleaza la acest suport. Pentru
instructiunile privind cuplarea, consultati instructiunile de
utilizare privind clema stativului.

3. Compartimentul pentru baterii

Dispozitivul portabil este alimentat de o baterie litiu-ion aflata in
acest compartiment. Pentru instructiuni referitoare la ingrijirea si
inlocuirea bateriei, consultati Functionarea si intrefinerea
bateriei la pagina 139.
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Dispozitivul de cuplare

Cénd dispozitivul portabil este introdus in dispozitivul de cuplare, cele doua componente devin un sistem
de sine statator dotat cu toate functiile. n acest manual, sistem de sine statator se referé la sistemul
alcatuit din dispozitivul portabil si dispozitivul de cuplare RDS conectate. Dispozitivul de sine statator
functioneaza ca un incarcator de baterii pentru dispozitivul portabil si se poate conecta la surse de
alimentar cu c.a. In cazul in care alimentarea cu c.a. de la priza de perete se intrerupe temporar, bateria
dispozitivului portabil permite continuarea functionérii. Dispozitivul de sine statator poate, de asemenea,
interactiona cu dispozitive seriale, pentru apelare asistentd sau cu iesire analoga si cu monitoare cu mai
multi parametri prin intermediul unui cablu SatShare.

Exista doua (2) modele de dispozitiv de cuplare compatibile: RDS-1 si RDS-3. Modelele RDS-1 si RDS-3
sunt disponibile optional cu functia SafetyNet.

Sunt disponibile doua (2) modele Root: Modelul Root si modelul Root cu monitorizare neinvaziva a
tensiunii arteriale si a temperaturii (NIBPT — Noninvasive blood pressure and temperature). Toate
dispozitivele Root sunt disponibile cu functie SafetyNet.

Tabelul de mai jos prezintd functiile disponibile pentru fiecare tip de dispozitiv de cuplare.

Functiile fizice ale dispozitivului de cuplare RDS- | RDS- | Root | Root

1 3 NIBPT
Portul de intrare al cablului de alimentare cu c.a. ] ] ] u
Interfatd SatShare u
Interfata seriald RS-232 u ]
Interfata sistemului de apelare a asistentei / iesirii analoage u u u [ |
Suport pentru rotatie automata a ecranului (detector de - -
gravitate)
Indicatorul de incarcare a bateriei de pe dispozitivul de cuplare | ] ] ]
Indicatorul de incarcare a bateriei de pe dispozitivul portabil u u u u
Indicatorul vizual (rosu) de alarma [ ] [ ]
Indicatorul de alimentare cu c.a. | ] [ ] [ ]
Indicatorul de cuplare u u

Pentru a determina tipul de dispozitiv de cuplare RDS utilizat cu dispozitivul Radical-7, tineti cont de
faptul ca RDS-1 are un conector de interconectare SatShare in partea din spate, iar RDS-3 nu are.
Consultati sectiunea Panoul posterior al dispozitivului de cuplare la pagina 37.
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Capitolul 2: Descriere

Vederea frontala a dispozitivului de cuplare

~
]
-]
8
g

1. Indicatorul de incarcare a bateriei dispozitivului portabil - Indicatorul de incércare
a bateriei dispozitivului portabil este aprins cand bateria dispozitivului portabil este
conectata si se incarca. Indicatorul palpéie chiar inainte de incarcare. Indicatorul de
incarcare nu este aprins atunci cand bateria este complet incarcata sau cand nu exista
nicio baterie.

2. Indicatorul de alarma vizuala - Indicatorul de alarma vizuald se aprinde cand o
conditie de alarma este activa si indicatorul de stare a alarmei se afiseaza pe ecranul
dispozitivului portabil.

3. Indicatorul de alimentare cu c.a. - Indicatorul de alimentare cu c.a. se aprinde cand
dispozitivul de cuplare Radical-7 este conectat la cablul de alimentare cu c.a.

4. Indicatorul cuplare - Indicatorul de cuplare se aprinde cand dispozitivul portabil este
pornit si interconectat corespunzétor cu un dispozitiv de cuplare.

Nota: daca se porneste mai intéi dispozitivul de cuplare, toate indicatoarele cu led se vor porni si opri

initial.
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Panoul posterior al dispozitivului de cuplare

12345

omc o@o m.

==l

1. Conectorul de iesire seriala — Oferd posibilitatea de a conecta un dispozitiv serial, inclusiv o
imprimanta seriala, un sistem de monitorizare sau un computer la dispozitivul Radical-7. Datele sunt
transmise in format standard RS-232C. Toate conexiunile dispozitivelor externe la conectorul de iesire
seriala trebuie sa fie conforme cu IEC-60950.

2. Conectorul de impamantare echipotential - Oferd impamantare optionald functionald pentru
dispozitivul Radical-7 in scopul eliminarii diferentelor de potential dintre conexiunile de impamantare
pentru dispozitivul Radical-7 si alt dispozitiv medical. Utilizarea conectorului de impamantare
echipotential trebuie sa fie in conformitate cu IEC 60601-1.

3. Conectorul pentru iesirea analoaga / sistemul de apelare a asistentei — Ofera posibilitatea de a
interconecta un dispozitiv analog de iesire, cum ar fi un inregistrator cu banda sau un sistem de
apelare a asistentei. Toate conexiunile dispozitivelor externe la conectorul pentru iesirea

analoaga / sistemul de apelare a asistentei trebuie sa respecte standardul [EC-60950.

Consultati sectiunea Specificatii pentru interfata seriald la pagina 126.

4, Modulul de alimentare cu energie — Contine conectorul de intrare pentru cablul de alimentare cu
c.a. si doud sigurante. Conectorul pentru c.a. permite alimentarea sistemului prin cablul de c.a.

Nota: pentru functionare continua si/sau pentru reincércarea bateriei, conectati intotdeauna dispozitivul
de cuplare la alimentarea de la retea.

Nota: deconectati dispozitivul de la sursa de alimentare cu c.a. deconectand cablul de alimentare.
Pentru a deconecta dispozitivul de la sursa de alimentare cu c.a., deconectati intéi cablul de alimentare
de la priza, abia apoi de la dispozitiv.

5. Conectorul de cablu SatShare (numai RDS-1) - Se utilizeaza pentru conectarea unui cablu
SatShare la conectorul de intrare SpO2 al unui monitor cu mai multi parametri ai pacientului. Toate
conexiunile dispozitivelor externe la conectorul cablului SatShare trebuie s fie conforme cu IEC-
60601-1-1. Sunt disponibile cabluri SatShare pentru a realiza interfata cu majoritatea monitoarelor de
pacient cu mai multi parametri. Verificati eticheta de pe cablul SatShare si instructiunile de utilizare ale
SatShare pentru a va asigura ca este utilizat cablul corect pentru fiecare tip de monitor de pacient.

Vizitati www.masimo.com pentru ultimele cabluri SatShare si dispozitive validate.
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Root

Cénd dispozitivul portabil Radical-7 este plasat (cuplat) in dispozitivul Root si dispozitivul Root este
pornit, dispozitivul Root afiseaza parametrii Radical-7. Root actioneaza ca un incarcator de baterie pentru
dispozitivul portabil.

Pentru informatii complete privind utilizarea dispozitivului Radical-7 cu Root, consultati manualul
operatorului pentru Root.

Interfata monitorului cu SatShare

Dispozitivul Radical-7 are o interfatd unica SatShare care se poate conecta la majoritatea monitoarelor
cu mai multi parametri ai pacientului existente validate, prin intermediul unui cablu SatShare care se
conecteaza pe partea din spate a dispozitivului de cuplare.

o Modernizeaza orice monitor aprobat si validat cu performantele Masimo SET® utilizand valoarea
SpO: calculata si frecventa pulsului determinate de dispozitivul Radical-7 pentru a simula o
formd de unda pletismografica ideala, care este trimisa apoi la monitorul cu mai multi parametri
ai pacientului validat.

o Se conecteaza la cablul pentru pacient SpO2 sau la conectorul de intrare SpO2 al monitorului de
pacient cu mai multi parametri.

Consultati sectiunea Configurarea si utilizarea functiei SatShare la pagina 41.
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Capitolul 3: Configurarea

Capitolul urmator contine informatii despre configurarea dispozitivului Radical-7 cu dispozitivul de
cuplare, inainte de utilizare. Pentru informatii privind configurarea dispozitivului Root, consultati manualul
operatorului pentru Root.

indepéartarea din ambalaj si inspectarea

Pentru a despacheta si examina dispozitivul

1. Scoatefj dispozitivul din cutia de carton in care a fost livrat si verificati daca existd semne ale
unei deteriorari pe parcursul fransportului.

2. Verificati continutul cu lista de impachetare. Pastratj toate materialele de impachetare,
factura si bonul de transport. Este posibil ca acestea sa fie necesare in cazul unei dispute cu
firma de livrare.

3. Daca vreuna dintre componente lipseste sau este deteriorata, contactati Departamentul
tehnic de service. Consultati Procedura de returnare la pagina 144.

Pornirea, punerea in modul de veghe si oprirea dispozitivului Radical-
7

Utilizati butonul de pornire/oprire pentru a porni, a pune in mod de veghe sau a opri complet dispozitivul
Radical-7.

Stare Descriere

Apasati si eliberati butonul de pornire/oprire. Se va auzi un semnal sonor, butoanele de
Pomire | pornire/oprire, revenire la ecranul principal si suspendare a alarmei se vor aprinde, iar
dispozitivul va porni.

Apasati lung butonul de pornire/oprire timp de trei (3) secunde pana cand se aude un singur
Mod de | semnal sonor, apoi eliberati butonul. Modul de veghe economiseste energie, permitand in
veghe acelasi timp o secventa de pornire mai rapida. Pentru a scoate dispozitivul Radical-7 din
modul de veghe, apésati butonul de pornire/oprire.

Apasati lung butonul de pornire/oprire timp de opt (8) secunde pana cand auziti

doua (2) semnale sonore. Butonul de pornire/oprire va palpai, iar afisajul va indica faptul c&
dispozitivul se opreste. Oprirea inchide complet dispozitivul Radical-7 si duce la o secventa
de pornire mai lunga.

Oprire
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incarcarea initiala a bateriei

Incarcarea dispozitivului portabil cu dispozitivul de cuplare:

1. Cuplati dispozitivul Radical-7 in dispozitivul de cuplare.

2. Conectati cablul de alimentare cu c.a. la modulul de alimentare cu energie al dispozitivului
de cuplare. Verificati sa fie conectat corespunzator.

3. Introduceti cablul de alimentare cu c.a. in sursa de alimentare cu c.a.
4. Asigurati-va ca bateriile dispozitivului portabil se incarca.

o Indicatorul de incércare a bateriei dispozitivului de cuplare palpaie inainte de incarcare si
ramane aprins in timpul incércarii bateriilor. Consultati sectiunile Vederea frontala a
dispozitivului de cuplare la pagina 36 si Indicatorul de alimentare cu c.a. la pagina 51.

incércarea dispozitivului portabil cu dispozitivul Root:
1. Cuplati dispozitivul Radical-7 in Root. Asigurati-vé ca dispozitivul Root este conectat fix la 0
sursa de alimentare cu c.a.
2. Asigurati-va ca bateriile dispozitivului Radical-7 se incarca.

o Cand este conectat corect, indicatorul de incarcare a dispozitivului Radical-7 se va
aprinde. De asemenea, va aparea o pictograma indicand bateria dispozitivului Radical-7
in bara de stare a dispozitivului Root. Consultati manualul operatorului pentru informatii
privind indicatorul luminos si pictograma din bara de stare pentru incarcare de pe
dispozitivul Root.

Configurarea dispozitivului de cuplare

1. Asezati dispozitivul de cuplare pe o suprafata stabila, plata, rezistenta, aflata langa pacient.
Asezati dispozitivul de cuplare intotdeauna pe o suprafata uscata.

2. Pastrati un spatiu liber de minimum 3 cm (1 inch) in jurul dispozitivului de cuplare si
asigurati-va ca difuzorul dispozitivului Radical-7 (in configuratia de sine statatoare) nu va fi
acoperit dupa cuplare.

3. Cuplati dispozitivul Radical-7 in dispozitivul de cuplare.

4. Daca dispozitivul Radical-7 nu este inca pornit, apasati butonul de pomnire/oprire de pe
dispozitivul Radical-7 pentru a-l porni.

5. Cand este conectat corect, indicatorul luminos pentru incércarea dispozitivului Radical-7 se
va aprinde pe dispozitivul de cuplare.

ATENTIE: nu puneti dispozitivul Radical-7 intr-un loc in care pacientul are acces la comenzi.
Cerinte de alimentare cu energie ale dispozitivului de cuplare

Pentru informatii suplimentare si specificatii, consultati instructiunile de utilizare privind dispozitivul de
cuplare Radical.

o Utilizati intotdeauna un cablu de alimentare pentru c.a. de uz spitalicesc pentru a conecta
dispozitivul de cuplare la sursa de c.a.

» Nu conectati dispozitivul de cuplare la o priza de c.a. controlata cu un intrerupator deoarece este
posibil ca alimentarea dispozitivului de cuplare sa fie opritd din neatentie.

« Verificati tensiunea de alimentare cu c.a. si frecventa inainte de utilizare.
. e
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o Verificati dacd sursa de alimentare poate furniza o putere corespunzatoare, conform indicatiilor
aflate pe panoul posterior al dispozitivului de cuplare.

o Dispozitivul Radical-7 este conceput pentru a functiona la o tensiune cuprinsa intre 100 si
240V c.a. si o frecventa de 47-63 Hz.

o Puterea nominala a dispozitivului Radical-7 este de maximum 55 VA.

o Conectati un cablu de alimentare de uz intraspitalicesc (tip de conector IEC-320 la dispozitiv) la
modulul de alimentare cu energie a dispozitivului de cuplare.

o Conectati cablul de alimentare la o sursa de alimentare cu c.a.

o Verificati daca dispozitivul este alimentat corespunzator verificand daca indicatorul de alimentare
cu c.a. de pe dispozitivul de cuplare este aprins.

o Consultati Informatii, avertismente si atentiondri legate de sigurantd la pagina 11.
Configurarea Root

Pentru instructiunile complete privind configurarea, consultati manualul operatorului pentru dispozitivul
Root.

1. Asezati dispozitivul Root pe o suprafaté stabila, platd, rezistenta, aflata langa pacient.
Asezati dispozitivul Root intotdeauna pe o suprafatd uscata.

2. Pomiti dispozitivul Root.

3. Cuplati dispozitivul Radical-7 in Root.

4. Daca dispozitivul Radical-7 nu este inca pornit, apasati butonul de pomire/oprire de pe
dispozitivul Radical-7 pentru a-| porni.

5. Cand este conectat corect, dispozitivul Root va afisa masurarile si parametrii activi de pe
dispozitivul Radical-7.

ATENTIE: nu puneti dispozitivul Radical-7 intr-un loc in care pacientul are acces la comenzi.

Configurarea si utilizarea functiei SatShare

Valorile parametrilor de pe dispozitivul Radical-7 pot fi afisate pe un monitor cu mai multi parametri cu
ajutorul functiei SatShare. Functia SatShare ofera o forma de unda pletismografica ideala, simulata, care
corespunde valorilor parametrilor determinate de dispozitivul Radical-7. Aceasta forma de unda poate fi
utilizata pentru afisarea acestor valori pe monitoare cu mai multi parametri prin intermediul senzorului de
oximetrie cu mai multi parametri sau prin conectorul de intrare.

Este recomandat ca dispozitivul Radical-7 s& fie pozitionat Iang& monitorul cu mai multi parametri, pe
ecranul dispozitivului Radical-7 fiind afisata forma de unda pletismografica si valorile parametrilor.
Consultati instructiunile de utilizare livrate impreuna cu monitorul cu mai multi parametri. Consultati
sectiunea Conformitate la pagina 125.

Pentru a configura dispozitivul in scopul utilizérii cu interfata SatShare:
1. Selectati cablul SatShare adecvat pentru monitorul cu mai multi parametri. Pentru lista

ultimelor cabluri SatShare si dispozitive validate, consultati www.masimo.com.

2. Conectati capatul etichetat al cablului SatShare la conectorul pentru cablul SatShare de pe
dispozitivul de cuplare. Consultati Panoul posterior al dispozitivului de cuplare la pagina
37. Pentru a fixa conexiunea, strangeti suruburile de la conectorul cablului.

3. Conectati celalalt capat al cablului SatShare la:
o Conectorul senzorului unui cablu de la un monitor cu mai multi parametri
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e Direct la un monitor cu mai multi parametri
Verificati daca monitorul cu mai multi parametri recunoaste cablul SatShare.
Configurati limitele alarmei pe monitorul cu mai multi parametri.

Setati timpul pentru calculul mediilor pentru monitorul cu mai multi parametri la valoarea cea
mai mica (sau raspunsul cel mai rapid). Forma de unda ideal& pentru dispozitivul Radical-7
necesita calcularea suplimentara a mediilor prin intermediul dispozitivului de monitorizare.
Daca timpul pentru calculul valorilor medii necesar monitorului cu mai multi parametri nu s-a
modificat, timpul de afisare a modificarilor fiziologice pe monitor creste cu SatShare. Totusi,
intarzierea poate fi minimizaté reducand timpul pentru calculul mediilor pe monitorul cu mai
multi parametri.

Tn modul SatShare, daca exista diferente semnificative intre valorile m&surate de dispozitivul
Radical-7 si cele de pe monitorul care afiseaza valorile obtinute de SatShare, se considera
ca valorile raportate de dispozitivul Radical-7 sunt cele corecte.

Sistemul de sine statator poate fi utilizat cu SatShare cand dispozitivul de cuplare nu este
conectat la sursa de alimentare cu c.a. Cu toate acestea, in aceasta configuratie, timpul de
functionare pe baterie este redus. Consultati Functionarea si intretinerea bateriei la
pagina 139.

Pe dispozitivul Radical-7, activati optiunea Satshare Numbers (Numere SatShare).
Consultati sectiunea legirea dispozitivului la pagina 95.

Daca nu se doreste afisarea formei de unda simulate, se recomanda oprirea afisérii formei
de unda pletismografice de pe monitorul cu mai multi parametri. Consultati sectiunea
Specificatii pentru interfata seriald |a pagina 126.

Configurarea monitoarelor Philips, Agilent sau HP compatibile cu
VueLink

Pentru a configura dispozitivul in scopul utilizarii cu monitoare compatibile cu VueLink
(Philips, Agilent sau HP):

1.

Pe dispozitivul Radical-7, in ecranul Device output (lesire dispozitiv), pentru optiunea Serial
(Interfata seriald), selectati HP VueLink.

Conectati un capat al cablului VueLink la conectorul de iesire serial de pe dispozitivul de
cuplare.

Conectati celélalt capat al cablului VueLink la modulul VueLink si introduceti modulul in
suportul pentru monitoare compatibile cu VueLink.

o Valorile SpO2 si ale frecventei pulsului vor aparea pe monitorul compatibil cu VueLink.

Pentru ca forma de unda pletismografica sa fie afisata pe monitorul compatibil cu VueLink si
pentru ca monitorul VueLink sa transmita conditiile de alarma determinate de dispozitivul
Radical-7, monitorul compatibil cu VueLink trebuie sa fie configurat corespunzator.

Consultati instructiunile de utilizare fumizate impreuna cu monitorul compatibil cu VueLink si
cu modulul VueLink. Consultati Conformitate la pagina 125 si Specificatii pentru interfata
seriala la pagina 126.
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Configurarea SpacelLabs Flexport

Configurarea dispozitivului pentru utilizarea cu SpaceLabs Flexport

1.

Pe dispozitivul Radical-7, in ecranul Device output (lesire dispozitiv), pentru optiunea Serial
(Interfata seriald), selectati SpaceLabs Flexport.

Conectati un capét al cablului Spacelabs Flexport la conectorul de iesire serial de pe
dispozitivul de cuplare.

Conectati celdlalt capat al cablului Spacelabs Flexport la conectorul Spacelabs Universal
Flexport.

Valorile SpO: si ale frecventei pulsului vor aparea pe ecranul Spacelabs.

Pentru ca forma de unda pletismografica s fie afisatd pe monitorul Spacelabs si pentru ca
monitorul Spacelabs sa transmita conditiile de alarma determinate de dispozitivul Radical-7,
monitorul Spacelabs trebuie s fie configurat corespunzator.

Consultati instructiunile de utilizare furizate impreuna cu monitorul Spacelabs. Consultati
Conformitate la pagina 125 si Specificatii pentru interfata seriald la pagina 126.
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Capitolul prezentat in continuare contine informatii despre utilizarea dispozitivului Radical-7. Dispozitivul
portabil, dispozitivul de cuplare si sistemul de sine stétator Radical-7 nu trebuie utilizate in cazul in care
nu sunt indeplinite conditiile de mediu prezentate in sectiunea de specificatii Caracteristici de mediu la
pagina 123.

Utilizarea ecranului tactil si a butoanelor

\ 1. Ecranul principal

Pentru a accesa alte ecrane, atingeti o valoare de
pe ecranul principal. Consultati sectiunea
Prezentarea ecranului principal la pagina 49.

2. Butonul de acces la profiluri

Pentru a accesa ecranul Profiles (Profiluri), apasati
butonul de acces la profiluri. Consultati Capitolul
5: Profilurila pagina 99.

3. Butonul de suspendare a alarmei

Pentru a suspenda temporar alarmele sonore,
apéasati butonul de suspendare a alarmei.
Consultati sectiunea Suspendarea sunetului
alarmelor la pagina 104.

4. Butonul de revenire la ecranul principal
Pentru a reveni la ecranul principal din orice ecran,
apasati butonul de revenire la ecranul principal.

5. Butonul de pornire/oprire

Porneste dispozitivul Radical-7, il opreste si il pune
in modul de veghe. Consultati sectiunea Pornirea,
punerea in modul de veghe si oprirea
dispozitivului Radical-7 la pagina 39.

an b W N
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Capitolul 4: Utilizarea

Utilizand gesturile descrise mai jos, utilizatorul poate personaliza experienta vizuald, inclusiv sa afiseze
determinarile si parametrii cu cea mai mare prioritate. Disponibilitatea navigarii la functii depinde de
dispozitivul medical conectat la dispozitivul Radical-7.

Actiune llustrare | Exemplu Descriere
Apasati/Selectati si eliberati.
Apasare/Selectare Actiune efectuata dupa
eliberarea degetului.
Apasati/Selectati si tineti
Apasare/Selectare apasal ,vAc‘gunvea este
; ) efectuatd dupa durata
si mentinere = .
; ’ necesard de mentinere. Se
afiseaza o notificare.
. Apasati/Selectati si mutati (in
Glisare PaSdil i $1 mutal
(apasare/selectare ftqnga, n IQreapgaiv:n Sus sau
si mutare) in jos) si eliberati. Mutd un

obiect pe afigaj.

Glisare rapida

ApésatilSelectati si glisati rapid
(in stanga, in dreapta, in sus
sau n jos) si eliberati.

Ciupire

—b*—
= =D

Apésati/Selectati, mutati si
eliberati prin doud puncte de
atingere. Distantati punctele de
atingere pentru zoom in si
apropiati-le pentru zoom out.

Glisare si fixare

Consultati sectiunea Prezentarea
ferestrelor la pagina 53.

Atingeti/Selectati, tineti apasat,
trageti un obiect in pozitia
dorita si eliberati-l.
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Mai jos se afla o lista a tuturor tipurilor diferite de comenzi disponibile pe dispozitivul Radical-7 si
diversele moduri de a interactiona cu fiecare tip de comanda.

Comanda Actiuni aplicabile Descriere

Comutator Glisati butonul o Starile ce pot fi comutate se schimba
Apasati la stdnga saula | e Butonul se muta rapid la stdnga sau la dreapta
dreapta comutatorului

Comutator cu Glisati butonul o Starile ce pot fi comutate se schimba

etichetd
Apasati la stdnga saula | e Butonul se muta rapid la stanga sau la dreapta
dreapta comutatorului
Apasati eticheta o Butonul se muta rapid la stanga sau la dreapta

Instrument rotativ | Apasati careul central o Cand este inchis, extinde instrumentul rotativ
(focalizat) o Cand este deschis, restrange instrumentul rotativ
Glisati rapid in sus sau | e Cand este deschis, deruleaza careurile
n jos instrumentului rotativ
Apasati un careu o Cand este deschis, deruleaza careul in pozitie
nefocalizat centrala (focalizat)
Apasati oriunde Tn afara | ¢ Cand este deschis, restrange instrumentul rotativ
instrumentului rotativ

Glisor Glisati butonul o Butonul se deplaseaza
Apasati oriunde pe ¢ Muta butonul rapid in pozitia in care se apasa
traseul glisorului

Instrument rotativ | Glisati butonul e Butonul se deplaseaza

glisor . — . y
Apasati oriunde pe o Muta butonul rapid in pozitia in care se apasé
traseul glisorului
Apasati careul central o Cand este inchis, extinde instrumentul rotativ
(focalizat) o Cand este deschis, restrange instrumentul rotativ
Glisati rapid in susfjos e Cand este deschis, deruleaza careurile

instrumentului rotativ

Apasati un careu o Cand este deschis, deruleaza careul in pozitie
nefocalizat centrala (focalizat)
Apasati oriunde in afara | e Cand este deschis, restrange instrumentul rotativ
instrumentului rotativ

Buton Apasati o Efectueazd actiunea (definita in descrierea

butonului)

Meniu pictograme | Ap&sati un careu o Deschide meniul specificat de careu
Glisati rapid spre stdnga | e Deruleazi pictogramele spre stanga sau dreapta
sau dreapta (oriunde)

WWw.masimo.com
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Comanda Actiuni aplicabile Descriere
Apésati pictograma o Centreaza rapid dala ce corespunde pictogramei
indicator de jos indicator

Fereastra Apésati parametrul sau | e Cand nu este prezenta nicio alarma pentru

determinarea

parametri sau determinari, deschide meniul pentru
parametri sau determinari

o Cand este prezenta o alarma pentru parametri sau
determinari, suspenda alarma parametrului sau
determinarii

Apésati si tineti apasat

o Activeaza optiunea de glisare si fixare pentru
parametri si determinari

Zona rezerva

Apésati parametrul sau
determinarea

o Cand nu este prezenta nicio alarma pentru
parametri sau determinari, deschide meniul pentru
parametri sau determinari

o Cand este prezenta o alarma pentru parametri sau
determinari, suspenda alarma parametrului sau
determinarii

Apasati si tineti apasat

o Activeaza optiunea de glisare si fixare pentru
parametri si determinéri

Forma de unda in
timp real

Glisati rapid in jos

o Separa formele de unda acustica si pletismografica

Glisati rapid in sus

o Combina formele de unda acustica si
pletismografica

Linia de tendinte

Ciupiti pentru marire

o Efectueaza zoom out

Ciupiti pentru micsorare

o Efectueaza zoom in

Panoramati

o Se modifica intervalul de timp

Apasati pe axul Y

o Deschide meniul de tendinte pentru parametri si
determinari

Zoom tendinte

Apasati ,+

e Creste intervalul de timp

Apésati -’

o Scade intervalul de timp

Apasati eticheta de timp

o Reseteaza intervalul de timp la valoarea implicita

Pictograma Apasati o Suspenda toate alarmele

Suspendare

alarma

Pictograma Apésati o Activeaza intreruperea sunetului

Intrerupere sunet

Alte pictograme din | Apasati o Deschide meniul relevant

bara de stare

Sageata neagra Apésati o Paraseste meniul, abandoneaza eventualele

modificari

WWW.masimo.com
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Prezentarea ecranului principal

Ecranul principal este alcatuit din mai multe sectiuni diferite:

| apop nEO B 4) 11:124m |l

97%.. 15

2
140
50
PR bpm
3
S 4
Ref. | Facilitate Informatii
1 Bara de stare Consultati sectiunea Informatii despre bara de stare la pagina 50.

2 | Afisarea parametrilor | Consultati sectiunea Prezentarea ferestrelor la pagina 53.

3 Afisarea formei de Consultati sectiunea Sectiunile de vizualizare a formei de undd la
unda pagina 53.

4 Meniul principal Consultati Accesarea optiunilor meniului principal la pagina 63.

5 Zona rezerva Consultati sectiunea Prezentarea ferestrelor la pagina 53.
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Informatii despre bara de stare

Bara de stare este vizibila in partea de sus a ecranului principal.

]

2

APOD ADULT

3456 7

= P B ) 11:12aMm

Ref.

Facilitate

Descriere

Moduri sensibilitate

Selectarea acestei functii permite navigarea ciclica intre
modurile de sensibilitate APOD, NORM si MAX.

Consultati Prezentare generalé Sensitivity Modes
(Moduri sensibilitate) la pagina 52.

Profiluri

Ofera acces la ecranul Profiluri. Exemplul prezentat
ilustreaza faptul ca profilul setat actual este Adult (Adult),
pentru un pacient adult.

Consultati Capitolul 5: Profiluri la pagina 99.

Wi-Fi

Ofera acces la ecranul Wi-Fi. Daca aceasta pictograma
este vizibila, conectivitatea Wi-Fi a fost activata. Pictograma
indica de asemenea si puterea semnalului wireless.

Consultati sectiunea Wi-Fila pagina 89.

Bluetooth

Ofera acces la ecranul Bluetooth. Daca aceasta pictograma
este vizibila, conectivitatea Bluetooth a fost activata.

Consultati Bluetooth la pagina 90.

Indicatorul de incarcare a
bateriilor dispozitivului Radical-
7/de alimentare cu c.a. a acestuia

Afiseaza starea incarcarii dispozitivului Radical-7. Ofera
acces la ecranul Battery (Baterie). Exemplul prezinta sursa
de alimentare cu c.a. conectata si o baterie in curs de
incarcare.

Consultati sectiunile Indicatorul de alimentare cu c.a. la
pagina 51 si Indicatorul starii de incarcare a bateriei la
pagina 51.

Sunete

Ofera acces la ecranul Sunete (Sunete) pentru ajustarea
volumului alarmelor si tonalitatii pulsurilor. Pictograma nu
indica si nivelul volumului alarmelor si tonalitatii pulsurilor.

Consultati sectiunea Sunete la pagina 86.
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Ref. | Facilitate Descriere

Afiseaza ora actuald si ofera acces la ecranul Localization
(Localizare) care contine setéri legate de ora locala, limba
si zona geografica.

Consultati sectiunea Localizarea la pagina 88.

7 Ora curenta

Indicatorul de alimentare cu c.a.

De fiecare data cand dispozitivul Radical-7 este pornit si cuplat la Root sau la un dispozitiv de cuplare
conectat la sursa de alimentare cu c.a.:

o Cuplat la un dispozitiv de cuplare - pictograma indicatorului de alimentare cu c.a. va aparea
pe afisajul dispozitivului Radical-7.
o Cuplat la Root - pictograma indicatorului de alimentare cu c.a. va aparea pe afisajul Root.
Céand pictograma indicatorului de alimentare cu c.a. este vizibila, inseamna ca bateria este in curs de

incarcare. Cand pictograma indicatorului de alimentare cu c.a. este complet verde, inseamna ca bateria
este incarcata complet.

Atingeti pictograma indicatorului de alimentare cu c.a. pentru a vizualiza detaliile privind incarcarea
bateriei. Consultati sectiunea Bateria dispozitivului Radical-7 la pagina 91.

Indicatorul starii de incarcare a bateriei

=

Cand dispozitivul este deconectat de la Root sau de la dispozitivul de cuplare (deconectat de la sursa de
alimentare cu c.a.), pictograma indicatorului starii de incarcare a bateriei arata starea actuald a
procesului de incarcare a bateriei. Pictograma de mai sus indica faptul ca bateria este incarcata complet
(indiferent daca dispozitivul este cuplat sau nu).

Nota: Cand dispozitivul este cuplat la Root, indicatorul apare pe afisajul Root.

[ 3

Cénd bateria ajunge la un nivel redus de incarcare:

o Culoarea pictogramei indicatorului starii de incarcare a bateriei se va schimba (in rosu).
o Apare mesajul ,Low Battery” (Nivel scazut baterie), insotit de o alarma sonora de prioritate
medie si un chenar rosu pe afisaj. Indicatorul luminos de stare a sistemului va palpéi in galben.

Pentru a incarca bateria si a evita oprirea dispozitivului, cuplati dispozitivul Radical-7 la dispozitivul de
cuplare sau la Root. Cand dispozitivul este conectat la alimentarea de la retea, se afiseaza pictograma
indicatorului de alimentare cu c.a.
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Atingeti pictograma indicatorului stérii de incarcare a bateriei pe dispozitivul Radical-7 sau pe Root pentru
a afisa detaliile privind bateria dispozitivului Radical-7. Consultati sectiunea Bateria dispozitivului
Radical-7 la pagina 91.

Prezentare generala Sensitivity Modes (Moduri sensibilitate)

Exista trei niveluri de sensibilitate care fi permit clinicianului sa sincronizeze raspunsul oferit de Radical-7
cu nevoile unei anumite situatii a pacientului. Accesati meniul prin atingerea indicatorului din coltul din
stanga sus al ecranului principal. Nivelurile de sensibilitate sunt urmatoarele:

* NORM (Sensibilitate normala)
NORM este modul de sensibilitate recomandat pentru pacientii care trec printr-un fel de
compromis in fluxul sangvin sau perfuzie. Este recomandat pentru zonele de ingrijire unde
pacientii sunt monitorizati frecvent, cum ar fi o unitate de terapie intensiva (ICU).

o APOD® (Sensibilitate Adaptive Probe Off Detection®)
APOD este modul de sensibilitate recomandat acolo unde exista probabilitatea ridicata ca un
senzor sd se desprindd. De asemenea, este si modul sugerat pentru zonele de ingrijire in care
pacientii nu sunt monitorizati vizual in permanenta. Acest mod ofera protectie sporitd impotriva
determinérilor eronate pentru frecventa pulsului si pentru saturatia in oxigen a sangelui arterial,
atunci cand un senzor se poate desprinde de pe pacient din cauza miscarilor excesive.

MAX (Sensibilitate maxima)

MAX este modul de sensibilitate recomandat pentru pacientii cu perfuzie redusé sau cand este
afisat mesajul low perfusion (perfuzie redusd) in modurile APOD sau NORM. Modul MAX nu
este recomandat pentru zonele de ingrijire unde pacientii nu sunt monitorizati vizual, cum ar fi
pavilioanele generale. Acesta este creat sa interpreteze si sa afiseze date la locul in care se
efectueaza masurarea, unde semnalul poate fi slab din cauza perfuziei scdzute. Atunci cand un
senzor se desprinde de pe pacient, acesta compromite protectia impotriva valorilor masurate
eronate pentru frecventa pulsului si pentru saturatia in oxigen a séngelui arterial.

Modificarea Sensitivity Modes (Moduri sensibilitate)

Exista doua moduri prin care se poate accesa ecranul Profiles (Profiluri), pentru a schimba modurile de
sensibilitate.

o Atingeti textul din coltul din stanga sus din ecranul principal dupa cum se indica in imagine,
pentru a accesa ecranul Profiles (Profiluri).

APOD ADULT B8 ) 11:12AM

96%. 195 1.0k
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o Din meniul principal, atingeti pictograma Profiles (Profiluri) pentru a accesa ecranul Profiles
(Profiluri). Consultati Accesarea optiunilor meniului principal la pagina 63.
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Din ecranul Profiles (Profiluri), selectati modul dorit deruland in sus sau in jos. Apoi selectati OK.

e

profiles

APOD

MAX

Nota: dispozitivul va reveni la modul APOD dupa un ciclu de pornire/oprire. Consultati Schimbarea
profilurilor la pagina 99.

Utilizarea functiei Screen Lock (Blocare ecran)

Cand este activata, functia Screen Lock (Blocare ecran) poate impiedica interactiunea neintentionata cu
ecranul tactil. Pentru a activa sau a dezactiva functia Screen Lock (Blocare ecran), consultati sectiunea
Controlul accesului la pagina 92.

Utilizarea functiei Screen Lock (Blocare ecran)

1. Cand este activata, orice interactiune cu ecranul tactil activeaza functia de blocare a
ecranului.

2. Pentru a evita functia Screen Lock (Blocare ecran), apasati lung pictograma lacét pana cand
se deblocheaza.

Prezentarea ferestrelor

Informatiile prezentate in continuare descriu personalizarea informatiilor afisate pe ecranul principal.

Sectiunile de vizualizare a formei de unda

Sectiunea prezentata in continuare contine informatii despre formele de unda disponibile in Trend Field
(Cémp tendinte) de pe ecranul principal.
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Selectarea formei de unda

Trend Field (Camp tendinfe) permite utilizatorilor sa acceseze diferite vizualizari ale formei de unda.
Accesarea vizualizarilor formei de unda pe ecranul Display View (Afisare vizualizare)

1. Apésati/Selectati optiunea Trend Field (Camp tendinte), dupd cum se indic& mai jos.

APOD ADULT 5 ¢) 11:12Am
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2. Vaaparea ecranul prezentat in continuare.

APOD ADULT 8 ¢) 11:12AM

N 20..

3. Glisati in sus sau in jos pentru formele de unda disponibile. Printre formele de unda
disponibile se numara urmatoarele:

o Pleth + Sig 1Q (Pletismografie + Sig 1Q)
o Pleth + Sig IQ + Acoustic (Pletismografie + Sig 1Q + Acustic)
o PViPleth + Sig IQ (Pletismografie PVi + Sig 1Q)
o PViPleth + Sig 1Q + Acoustic (Pletismografie PVi + Sig 1Q + Acustic)
o Acoustic (Acustic)
o Orice parametru disponibil (SpOz, Pi, PR etc.)
4. Apasati/Selectati optiunea de forma de unda dorita.

. ~ .
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5. Trend Field afiseazé optiunea de forma de unda care a fost selectata.

APOD ADULT 58 ¢) 1:12am
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Indicatorii Signal 1Q

Indicatorii Signal 1Q (SIQ) sunt afisati sub forma de bare verticale pentru fiecare pulsatie individuala.
Indltimea barei verticale ofera o evaluare a gradului de incredere in valoarea SpO, masurata afisata.

Vizualizarea formei de unda acustice

Forma de unda RRa se afla sub valorile parametrului si deasupra sectiunii inferioare. Pentru ca aceasta
facilitate sa poata fi afisata, frecventa respiratorie acustica (RRa) trebuie sa fie disponibila. Aceasta
afisare contine doar forma de unda RRa.

Vizualizarea Pleth + Sig IQ + Acoustic (Pletismografie + Sig 1Q + Acustic)

Forma de unda Pleth + Sig IQ + Acoustic (Pletismografie + Sig IQ +Acustic) se afld sub valorile
parametrilor si deasupra sectiunii inferioare. Aceasta vizualizare contine forma de unda Pleth
(Pletismografie), indicatorii de calitate a semnalului si forma de unda acustica (dacd masurarea RRa este
disponibild).

A AT AYATANAYATANAYANS
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Personalizarea ferestrelor

APOD ADULT 5 ¢) 11:12am
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140 3.0
50

74 PRbpm 1 .0 %SpMet

Pentru a modifica dimensiunea valorilor parametrilor de pe ecranul principal:

1. Apasati/Selectati si tineti apasat unul dintre parametrii din sectiunea inferioara (Pi in acest
exemplu). Sectiunea inferioara contine parametrii care nu sunt afisati in zona mai mare din
partea de sus.

2. Céand parametrul incepe s& se estompeze, se misca si creste, glisati-l si eliberati-l in
parametrul mai mare deasupra formei de unda. Consultati sectiunea Cadmp tendinte la
pagina 56.

3. Valoarea parametrului apare pe ecran cu un caracter mai mare. Dispozitivul configureaza
automat ecranul pentru un afisaj optim al valorilor parametrilor.

4. Pentru a elimina valori ale parametrilor din zona de afisare mai mare, apasati si tineti apasat
valoarea parametrului din zona mai mare (PR in acest exemplu), apoi trageti-o si eliberati-o
in sectiunea inferioara.

Personalizarea modurilor de afisare a tendintei
Cémp tendinte

Trend Field (Ca&mp tendinfe) permite utilizatorilor s& acceseze diferite vizualizari personalizate.

Pentru a accesa tendintele, forma de unda sau pentru a personaliza vizualizarea pe
ecranul Display View (Afisare vizualizare)

1. Atingeti cdmpul privind tendintele (forma de unda) si glisati in sus sau in jos pentru a
vedea optiunile privind tendintele parametrului. Consultati sectiunea Selectarea formei de
unda la pagina 54.

2. Selectati parametrul dorit.

3. Céampul privind tendintele afiseaza datele din analiza tendintelor specifice parametrului
selectat.

1 Hour Sp02 A
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Despre Vizualizarea tendintelor

Exista mai multe modalitéti de a vizualiza informatiile despre tendinte. Va prezentam un exemplu de
informare despre tendinte pentru SpO2, asa cum apare in ecranul Display View (Afisare vizualizare).

1 Hour Sp02 A

iyt B L A T L Calte L rﬁl{ L

Va prezentam un exemplu de informare despre tendinte pentru SpO2, asa cum apare in ecranul Full
Trend (Afisare completa a tendintelor).

96 %Sp02

SN

N u” ‘

M A
Nlluv.n

IU

Bara pentru puls

Bara pentru puls este un indicator vizual care transmite detectarea pulsului si semnalul Signal 1Q (SIQ)
afisat pe fiecare pulsatiei individuala. Inaltimea barelor ofera o indicatie pentru evaluarea increderii in
determinarea afisata. Consultati sectiunea Indicatorii Signal IQ la pagina 55.

Modificarea intervalului de timp al datelor din analiza tendintelor

Utilizatorii pot schimba intervalul de timp al datelor din analiza tendintelor. Optiunile pentru perioadele de
timp ce pot fi selectate sunt 10 minute, 30 minute, 1 ora, 2 ore, 4 ore, 8 ore, 12 ore sau 24 ore.

Schimbarea intervalului de timp al datelor din analiza tendintelor

1. Din ecranul Display View (Afisare vizualizare) in Trend Field (Camp tendinfe) sau din ecranul
Full Trend (Afisare completa a tendintelor), atingeti pictograma Time Interval (Interval de

timp).
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2. Derulatiin sus sau in jos pentru a selecta un interval de timp.

0:10 hr

Comutarea intre vizualizarile tendintelor
Comutarea intre vizualizarea Display View (Afisare vizualizare) si Full Trend (Afisare
completa a tendintelor)

1. Din Display View, in Trend Field, atingeti pictograma asa cum este prezentat mai jos.

1:00 hour Sp02
(N g et “h A"’h‘ﬂ'ﬁ»ﬁqﬂ"ﬁﬂ""'-ff!‘f’ﬁf-’-\\hﬁ'h‘tﬂ’rﬂ’ﬂvu-e““w )

2. Dinecranul Full Trend, atingeti pictograma asa cum este prezentat mai jos.
96 %Sp02
|

W, A P\ L

Y
W M
\ [ J

Vizualizarea Parameter Quick Trend (Parametru tendinta rapida)

Aceasta vizualizare afiseaza tendintele parametrului selectat pe o perioada ajustabila de timp. Valoarea
implicitd este 1 ora. Puteti extinde vizualizarea tendinta rapida la vizualizarea tendinta completa apasénd
pictograma de extindere a afisajului formei de unda.

Cu un gest de apucare, utilizand doud degete, utilizatorul poate face zoom in si zoom out pe datele din
analiza tendintelor rapide n interiorul Trend Field (Ca4mp tendinte).

1:00 hour Sp02
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Manipularea vizualizarii datelor din analiza tendintelor

Pe ecranul Full Trend, cu un gest de apucare, utilizdnd doua degete, utilizatorul poate face zoom in si
zoom out pe scala temporala a tendintelor.

96 %Sp02

2y ; ]
I A (A /‘lh\f N WA
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Utilizatorul poate adduga parametri la vizualizarea Trend (Tendinte) glisand si fixand parametri din
vizualizarea Small Parameter (Parametru mic). Pentru a adauga un parametru la vizualizarea Trend
(Tendinte) , apasati si tineti apasat oricare dintre parametrii din interiorul vizualizarii Small Parameter
(Parametru mic), cum este prezentat mai jos. Cand parametrul incepe sa se estompeze si se mareste,
glisati si fixati-| in vizualizarea Trend (Tendint). Consultati Personalizarea ferestrelor |a pagina 56.

Pentru a vizualiza date anterioare din analiza tendintelor pacientului, glisati afisajul tendintelor spre
stanga sau spre dreapta.

96 %Sp02
L]

; N A 7
A Al M-
I\
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WV 5}( \)‘ uv
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Pentru a inchide o vizualizare Trend (Tendin{d), apasati butonul de revenire la ecranul principal.
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Utilizarea facilitatii Histogram (Histograma)

Utilizatorii pot vizualiza datele din tendinta analizelor cu ajutorul facilittii Histogram (Histograma). Cand
este activata, facilitatea Histogram (Histogramé) afiseaza datele din tendinta analizelor sub forma unei
histograme.

Activarea functiei de histograma

1. Navigati la ecranul Full Trend (Afisare completd a tendintelor). Consultati Comutarea intre
vizualizdrile tendintelor la pagina 58.

2. n partea superioar a cmpului Trend Field (Camp tendinte) apare pictograma Histogram
(Histograma), asa cum este ilustrat in urmatorul exemplu pentru SpOs.

[
99 %SpO;

al 1:00 hr

3. Atingeti pictograma Histogram (Histogramd).
4. Datele din analiza tendintelor sunt afisate sub forma unei histograme.

100 ,%SpO;

o
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Dezactivarea functiei de histograma

o Atingeti pictograma Trends (Tendinfe), asa cum este ilustrat.

100 VoSp 32

Vizualizarea

Cand dispozitivul Radical-7 este cuplat la Root, dispozitivul Radical-7 ofera o vizualizare suplimentara a
starii de alarma pentru tehnologiile medicale Masimo conectate.

Nota: Este posibil ca afisarea sa nu fie vizibila pe dispozitivul Radical-7 in functie de setarile privind
aspectul de pe Root. Pentru informatii privind setarea aspectului, consultati manualul operatorului pentru
Root.

Tabel cu descrierea culorilor instrumentului de vizualizare
Pentru a reprezenta starea monitorizarii si conditiile de alarma, se utilizeaz anumite culori.
1 2 3 4

lrﬂy‘\
§

Ref. [ Color | Descriere

1 e o Dispozitiv PoC deconectat
e Fara monitorizare

o Conectare reusita la dispozitivul PoC
2 | Verde o N
o Monitorizare: interval normal
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Ref. | Color | Descriere
o Conectare reusitd la dispozitivul PoC
3 | Galben | o Monitorizarea: starile, notificarile, modificatorii, dispozitivele de notificare neasociate
pacientului sau informatii privind esuarea inregistrarii pacientului in sistemul Masimo
o Conectare reusita la dispozitivul PoC
4 | Rosu o N )
o Monitorizare: interval de alarma

Tabel de vizualizare a parametrilor

Monitorizarea si starea alarmei pentru diferiti parametri si/sau diferite masurari sunt vizualizate cu ajutorul
urmatoarelor zone/parti de pe ecran:

Parametru sau determinare | Zona afisata pe ecranul de vizualizare
SpO; Plaman
PR Cord

Pi N/A

PVi Vascular
SpHb Vascular
SpMet Vascular
SpCO Plaman
RRa Plamén
SpOC N/A

PSi* Creier
rS0.* Creier

* A se utiliza cu dispozitivul de monitorizare in timpul sedarii SedLine, daca dispozitivul este conectat la

Root.

** A se utiliza cu oximetrul regional O3, daca dispozitivul este conectat la Root.
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Accesarea optiunilor meniului principal

Pentru a accesa optiunile din Main Menu (Meniul principal), apasati pictograma
meniului principal din coltul din dreapta jos al ecranului tactil:

Optiunile meniului principal sunt:

‘—_] Parameter Settings (Setarile parametrilor)
Q Consultati Setdrile parametrilor la pagina 65.

Profiles (Profiluri)
Consultati Capitolul 5: Profiluri la pagina 99.

Sounds (Sunete)
Consultati sectiunea Sunete la pagina 86.

Device Settings (Setarile dispozitivului)
Consultati sectiunea Setdrile dispozitivului |a pagina 87.

About (Despre)
Consultati Despre la pagina 96.

3D Alarms (Alarme 3D)
Consultati Alarme 3D la pagina 107.

Trends (Tendinte)
Consultati Tendinte la pagina 96.

RESEE E
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Navigarea in meniul principal

Dupa afisarea ecranului Main Menu (Meniul principal), utilizatorii pot accesa ecrane, informatii si setéri
suplimentare. Glisati la stinga sau la dreapta pe ecran pentru a parcurge pictogramele din meniu.
Atingeti pictograma sageata pentru a reveni la ecranul principal.

(&)

main menu

gy iwa

PARAMETER PROFILES SOUNDS
SETTINGS

ELH % G i'ﬁ’c ‘}’)) =2 i

Pictogramele de la marginea inferioara a ecranului de meniu afisat indica setarile. Atingeti o pictograma
pentru a accesa setarea pe ecranul de meniu afisat.

Dezactivarea afigajului

Orice ecran care necesita selectarea unei (unor) optiuni se va inchide dupa un (1) minut de inactivitate, si
se va reveni la ecranul principal.

Navigarea in meniuri

Cénd configurati setari, toate modificarile trebuie confirmate selectand OK. Pentru a anula modificarile,
selectati Cancel (Anulare).

Pentru a naviga la ecranul anterior, apasati ségeata @ din coltul din stanga sus al ecranului tactil.

Pentru a reveni la ecranul principal, puteti apasa oricand butonul de revenire la ecranul principal.

Despre Informatii parametri

Sunt disponibile informatii suplimentare despre fiecare parametru.

Pentru a accesa informatii suplimentare despre parametri:

. ~ .
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1. Din ecranul Parameter Settings (Setéri parametri), atingeti pictograma About (Despre).
Urmatorul este un exemplu pentru SpOz2.

o3

ABOUT Sp02

2. Apare un ecran About (Despre) pentru parametrul selectat si afiseaza informatiile despre
parametru.

Setarile parametrilor

Acesta este un exemplu de ecran Parameter Settings (Setéri parametri). Numai parametrii care au fost
incarcati in sistem vor fi vizibili.

parameter settings

oo, I o I - Wl

OXYGEN FRACTIONAL PULSE RATE RESPIR
SATURATION OXYGEN RA
SATURATION

N a2

Pentru a accesa unul dintre ecranele disponibile pentru setarea parametrilor:
1. Din ecranul Parameter Settings (Setéri parametri), pentru a accesa parametrul dorit, miscati
pictogramele de pe ecran la stanga sau la dreapta.

2. Atingeti pictograma parametrului dorit. Pentru detalii, consultati oricare dintre urmatoarele
sectiuni:

o Consultati sectiunea Setdrile Sp02 la pagina 68.

o Consultati sectiunea Setdrile PR la pagina 70.

o Consultati sectiunea Setdri Pila pagina 71.

o Consultati sectiunea Setdrile PVila pagina 73.

o Consultati sectiunea Setdrile privind frecventa respiratorie (RR) la pagina 74.
o Consultati sectiunea Setdrile SpHb la pagina 78.

o Consultati sectiunea Setdrile SpOC la pagina 82.

o Consultati sectiunea Setdrile SpMet la pagina 83.

o Consultati sectiunea Setdrile SpCO la pagina 84.
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Prezentare generala In Vivo Adjustment

Functia In Vivo Adjustment permite clinicienilor sa ajusteze manual unul sau mai multi parametri clinici
pentru a se potrivi cu valorile de referinta de laborator corespunzatoare pentru a genera incontinuu date
privind tendinta. Pentru a le reaminti medicilor c& aceasta functie este activa, in dreptul valorii
parametrului ajustat este afisata o valoare decalata.

Functia In Vivo Adjustment pentru un parametru poate fi activaté prin accesarea ecranului In Vivo din
meniul Settings (Setari) al parametrului respectiv. Dupd activarea functiei, setati o valoare de decalare.
Dupa activarea functiei apare o valoare decalaté pozitivé sau negativa, conform urmatoarei ilustratii.

Decalajul in vivo este setat la zero cand apare oricare dintre urmatoarele situatii:

o Cablul sau senzorul este deconectat de la dispozitiv.

o Senzorul aluneca pe pacient, provocand initializarea senzorului.
o Au trecut opt ore de cand a fost activata valoarea in vivo.

o Restabilirea valorilor implicite din fabricatie.

o Utilizatorul dezactiveaza functia In Vivo.

Valoarea decalajului

Cénd functia In Vivo Adjustment este activata pentru un anumit parametru, valoarea de decalare apare
sub parametrul respectiv. O valoare pozitiva inseamna ca valoarea parametrului afisat a fost crescuta
(conform unei valori de referinté din laborator, asa cum a fost introduséa de medic), iar o valoare negativa
inseamna ca valoarea parametrului afisat a fost descrescuta (conform unei valori de referinta din
laborator, asa cum a fost introdusa de medic).

in exemplul de mai jos, valoarea SpO: afisata, de 96, ia in considerare o decalare de -1,0, iar valoarea
SpHb afisatd, de 16,0, ia in considerare o decalare de +0,4.

Functia In Vivo Adjustment poate fi setata pe On (Activatd) sau Off (Dezactivatd). Setarea implicita din
fabrica este Off (Dezactivatd). Daca este setata la On (Activatd), valoarea parametrului este ajustata si
apare o valoare decalata. Valoarea decalata este setata de catre utilizator.

Functia se aplica oricaruia dintre parametrii urmatori:

o Consultati sectiunea In Vivo pentru Sp02 la pagina 70
o Consultati sectiunea In Vivo pentru SpHb la pagina 80
o Consultati sectiunea In Vivo pentru SpCO la pagina 85
o Consultati sectiunea In Vivo pentru SpMet la pagina 83
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Setarile privind histograma

Utilizatorii pot modifica intervalele din vizualizarea histogramei pentru fiecare parametru afisat.
Accesarea setarilor privind histograma pentru oricare dintre parametrii disponibili:

1. Din ecranul Main Menu (Meniu principal), atingeti pictograma Parameter Settings (Setari
parametri).

2. Tnorice ecran Parameter Settings (Setari privind parametrii), atingeti pictograma histogramei
(in acest exemplu, apare valoarea SpOz).

SpO; settings

£ )

(il

TRENDS HISTOGRAM

LE

Modificarea setarilor privind histograma pentru oricare dintre parametrii disponibili:

1. Atingeti orice cos pentru a modifica intervalul de valori.

& SpO; histogram

|80

=]
81| |85

o
86| |90

2. Afingeti si glisati marcajele pentru a ajusta intervalul de valori.

Nota: Daca una dintre setarile Bin (Interval) este modificata, toate celelalte setari Bin
(Interval) vor fi afectate de aceasta schimbare. De exemplu, daca Bin 2 (Intervalul 2) este
modificat astfel incat sa se intinda pe o plaja de la 4 la 32, Bin 1 (Intervalul 1) va trece la o
plaja de la 0 la 3, iar Bin 3 (Intervalul 3) la o plaja de la 33 la 60.
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3. Dupa ce terminati, atingeti sdgeata inapoi si selectati OK.
Setarile Sp02

Accesati oricare dintre urméatoarele optiuni:

Alarme Sp02 la pagina 68.

Setdri suplimentare pentru Sp02 la pagina 69.
Indicele de desaturare la pagina 108.

Despre Informatii parametri la pagina 64.

Informatii despre indicele de desaturare la pagina 108.
In Vivo pentru Sp02 la pagina 70.

Tendinte la pagina 96.

Histograma Sp02 la pagina 70.

Alarme Sp02
Din ecranul SpO2 Alarms (Alarme SpO2), modificati oricare dintre urmatoarele optiuni:
- Setari -
- - Prioritate |. * .. .. . | Optiuni
Optiuni Descriere e |mpl_|cjte din configurabile
fabrica
Tntre 2% si 9%, in
trepte de 1%, sau
High Limit (Limita superioara) este gjzgﬁfl':t’;‘“;
High Limit ragul superior care declanseaza .
on p| O T - Off (Optiune " | Cand optiunea
(Limita alarma. Medie s e
superioars) dezactivatd) | este setata Off
(Optiune
dezactivata),
alarma este
dezactivata
Low Limit Low Limit (Limita inferioara) este i 0/ i 0RO/ &
(Limita pragul inferior care declanseaza Ridicata | 88% Intre 1% $'098/° I
N ; trepte de 1%
inferioara) alarma.
Seteaza pragul pentru Rapid Desat
Limit (Limita de desaturare rapida)
la nivelul selectat, mai jos de Low
Rapid Desat Alarm Limit (Limita inferioara
(Depsaturare alarma). Cand valoarea SpO: N/A 0% Off (Oprit), -5%
rapids) coboara sub Rapid Desat Limit ° sau -10%
P (Limita de desaturare rapida),
alarmele sonora si vizuala sunt
declansate imediat fara sa se mai
tina cont de intarzierea alarmei.
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Setari

_ . Prioritate |. “ .. . | Optiuni
Optiuni Descriere alarma ;;nbprlige din configurabile
Alarm Delay | Cénd se aplica o conditie de 0.5.10 sau 15
(Intarziere alarma, aceasta functie améana N/A 15 secunde sécfm de
alarma) sonorul alarmei.

ATA stabileste praguri limita
specifice pentru pacient in functie

?ﬁ?epst:]vcjd de valoarea de baza a unui On (Optiune
. | parametru. Off (Optiune | activata) sau Off
Alarm (Alarma o . N/A A Opi
cu prag Consultati sectiunea Functia dezactivatd) | (Optiune
adaptabil) Adaptive Threshold Alarm dezactivata)
(Alarma cu prag adaptabil) (ATA)
la pagina 106.

Setari suplimentare pentru SpO2

Din ecranul Additional Settings (Setéri suplimentare), modificati oricare dintre urmatoarele optiuni:

Optiuni Descriere Setari implicite | Setari care pot fi
din fabrica configurate de
utilizator
Averaging time Perioada de timp in care 8 secunde 2-4,4-6,8,10,12, 14
(Timpul pentru sistemul calculeaza mediile sau 16 secunde™
calculul mediilor)* tuturor punctelor de date.
FastSat Consultati Prezentare generala | Off (Optiune Off (Optiune dezactivata)
FastSat la pagina 69. dezactivata) sau On (Optiune
activata)

* Cu FastSat, timpul pentru calculul mediilor depinde de semnalul de intrare.

**Tn cazul setarilor pentru 2 secunde si 4 secunde, timpul pentru calculul mediilor se poate intinde pe un
interval de 2-4 secunde, respectiv 4-6 secunde.

Prezentare generala FastSat

FastSat permite urmérirea rapida a modificarilor saturatiei in oxigen a sangelui arterial. Se calculeaza
valoarea medie a datelor privind saturatia in oxigen a sangelui arterial utilizand algoritmi de calcul al
mediei cu pulsoximetru pentru a uniformiza analiza tendintelor.

Cand Radical-7 este setat la FastSat On (Pomit), algoritmul de calcul al mediei evalueaza toate valorile
saturatiei, oferind o valoare medie a saturatiei, care este o reprezentare mai corecta a starii actuale de
oxigenare a pacientului. Cu FastSat pe On (Ponit), timpul pentru calculul mediilor depinde de semnalul
de intrare.

) Iy )
WWw.masimo.com 69 VJ Masimo



Radical-7 Capitolul 4: Utilizarea
In Vivo pentru SpO2

Din ecranul In Vivo, modificati oricare dintre urmatoarele optiuni:

Optiuni Descriere Setari implicite | Setari care pot fi
din fabrica configurate de
utilizator
) Consultati sectiunea Prezentare . On (Optiune activata)
Egt?vtgfg;i)*(Functle generald In Vivo Adjustment la Séfz;%ﬁ\t,l:g sau Off (Optiune
pagina 66. dezactivata)

Offset Amount Consultati sectiunea Prezentare Ajustarea diferentei de

S : 0 b
(Valoare . geqerala In Vivo Adjustmentla |0,0% +6,0%, In trepte de 0,1%
decalare) pagina 66.

* Setarea se poate modifica numai in timpul monitorizarii.

** Optiunea apare cénd este pornita (activatd).

Histograma Sp02

Din ecranul Histogram (Histogramd), modificati oricare dintre urmatoarele optiuni:

Optiuni Descriere Setari implicite | Setari care pot fi
din fabrica configurate de
utilizator*
Bin 1 Intre 0 si 96, in trepte de
(Intervalul 1) 0-80 1
Bin 2 Tntre 1 5i 97, in trepte de
(Intervalul 2) 81-85 1
. Definiti intervalul de valori ale . ag *
(Eme:srvalul 3) parametrului care sd fie afisat in 86-90 |1ntre 25198, In trepte de
histograma.
Bin 4 Intre 3 si 99, in trepte de
(Intervalul 4) 91-95 1
Bin 5 Tntre 4 si 100, in trepte de
(Intervalul 5) 96-100 1

* Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea Setarile privind histograma la pagina 67.

Setarile PR

Din ecranul PR Settings (Setdri PR), modificati oricare dintre urmatoarele optiuni:
Alarme PR la pagina 71.

Despre Informatii parametri la pagina 64.

Tendinte la pagina 96.

Histograma PR la pagina 71.
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Alarme PR

Din ecranul PR Alarms (Alarme PR), modificati oricare dintre urmatoarele opfjuni:

Capitolul 4: Utilizarea

Optiuni Descriere Prioritate | Setéri Optiuni

alarma implicite din

fabrica

High Limit High Limit (Limita superioara) Tntre 35 bpm si
(Limita este pragul superior care Ridicata 140 bpm 235 bpm, in trepte
superioara) declangeaza alarma. de 5 bpm
Low Limit Low Limit (Limita inferioara) Tntre 30 bpm si
(Limita este pragul inferior care Ridicata 50 bpm 230 bpm, in trepte
inferioara) declanseaza alarma. de 5 bpm
Histograma PR

Din ecranul Histogram (Histograma), modificati oricare dintre urmatoarele optiuni:

Optiuni Descriere Setari implicite | Setari care pot fi
din fabrica configurate de
utilizator*

Bin 1 050 Tntre 0 si 246, in trepte de
(Intervalul 1) 1
Bin 2 Tntre 1 i 247, in trepte de
(Intervalul 2) 51-100 1

. Definiti intervalul de valori ale 5 . .
3:;83%“” 3) parametrului care s fie afisat in 101-150 |1ntre 251 248, In trepte de

histograma.

Bin 4 151-200 Tntre 3 si 249, in trepte de
(Intervalul 4) 1
Bin 5 Tntre 4 si 250, in trepte de
(Intervalul 5) 201-250 1

* Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea Setarile privind histograma la pagina 67.

Setari Pi

Din ecranul Pi Settings (Setéari Pi), accesati oricare din urméatoarele ecrane:

Alarmele Pila pagina 72.

Setdrile suplimentare pentru Pila pagina 72.
Despre Informatii parametri la pagina 64.
Delta Pila pagina 109.

Tendinte la pagina 96.
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Histograma Pi |a pagina 72.

Alarmele Pi

Capitolul 4: Utilizarea

Din ecranul Pi Alarms (Alarme Pi), modificati oricare dintre urmatoarele optjuni:

Optiuni Descriere Prioritate | Setari Setari care pot fi
alarma implicite din | configurate de
fabrica utilizator
Tntre 0,04 5i 0,09, in
( trepte de 0,01
T High Limit (Limita . . .
H'.gh. Limit superioara) este pragul . Off (Optiune Intre 0,10 51 0,90, in
(Limita . « | Medie s trepte de 0,10
- superior care declanseaza dezactivata) N
superioara) alarma. intre 1 si 19, In trepte
de 1 sau Off (Optiune
dezactivata)
Off (Optiune
dezactivata) sau intre
Low Limit Low Limit (Limita 0,03 si 0,09, in trepte
ow LImi inferioara) este pragul . de 0,01
(Limita e < | Medie 0,3 P . .
inferioars) inferior care declanseaza Intre 0,10 5i 0,90, in
alarma. trepte de 0,10
Tntre 1si 18, in trepte
de1

Setarile suplimentare pentru Pi

Din ecranul Additional Settings (Setéri suplimentare), modificati urmatoarea optiune:

Optiuni Descriere Setari Setari care pot fi
implicite din | configurate de
fabrica utilizator

Averaging Time Perioada de timp in care sistemul | Long (Lung) Short (Scurt) sau Long

(Timpul pentru calculul | calculeaza mediile tuturor (Lung)

mediilor) punctelor de date.

Histograma Pi

Din ecranul Histogram (Histogramd), modificati oricare dintre urmatoarele optiuni:

Optiuni Descriere Setari implicite | Setari care pot fi
din fabrica configurate de
utilizator*
Bin 1 o _ 00-40 Tntre 0,0 si 19,6, In trepte
(Intervalul 1) Definiti intervalul de valori ale o de 0,01
parametrului care sé fie afisat in —

Bin 2 histograma. 41-80 Intre 0,1 si 19,7, In trepte
(Intervalul 2) e de 0,01
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Optiuni Descriere Setari implicite | Setari care pot fi
din fabrica configurate de
utilizator*

Bin3 Tntre 0,2 si 19,8, In trepte
(Intervalul 3) 8,1-120 de 0,01

Bin 4 Tntre 0,3 si 19,9, in trepte
(Intervalul 4) 12,1160 de 0,01

Bin 5 Tntre 0,4 si 20,0, In trepte
(Intervalul 5) 16,1-200 de 0,01

* Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea Setarile privind histograma la pagina 67.

Setarile PVi

Din ecranul PVi Settings (Setéri PVi), accesati oricare dintre urmatoarele optiuni:

Alarmele PVila pagina 73.

Setdrile suplimentare pentru PVi la pagina 74.

Despre Informatii parametri la pagina 64.

Tendinte la pagina 96.

Histograma PVi la pagina 74.

Alarmele PVi
Din ecranul PVi Alarms (Alarme PVi), modificati oricare dintre urmatoarele optiuni:
Optiuni Descriere Prioritate | Setari Setari configurabile de
alarma implicite din | catre utilizator
fabricatie
Tntre 2 $i 99, in trepte
High Limit High Limit (Limits de 1 sau Off (Optiune
ioara dezactivata
(Limita superioard) esd‘e ‘fragu' . |Mediu | off(Oprit > )
superioara) superior care declanseaza Cand sunt setate la Off
alarma. (Oprit), alarmele sunt
dezactivate.
Off (Optiune
Low Limit Limita inferioars est dezactivata) sau intre 1
ow Limi imita inferioara este 108 7
si 98, in trepte de 1
(Limita pragul inferior care Mediu Off (Oprit) " P
inferioara) declanseaza alarma. Cand sunt setate la Off
(Oprit), alarmele sunt
dezactivate.
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Setérile suplimentare pentru PVi

Din ecranul Additional Settings (Setéri suplimentare), modificati urmatoarea optiune:

Optiuni Descriere Setari Setari care pot fi
implicite din | configurate de
fabrica utilizator

Averaging Time Perioada de timp in care sistemul | Long (Lung) Short (Scurt) sau Long

(Timpul pentru calculul | calculeaza mediile tuturor (Lung)

mediilor) punctelor de date.

Histograma PVi
Din ecranul Histogram (Histogramd), modificati oricare dintre urmatoarele optiuni:

Optiuni Descriere Setari implicite | Setari care pot fi

din fabrica configurate de
utilizator*

Bin 1 0-20 Intre 0 si 96, in trepte de

(Intervalul 1) 1

Bin 2 Tntre 1 5i 97, in trepte de

(Intervalul 2) 21-40 1

. Definiti intervalul de valori ale o 0a *

(Eilnnte3rvalul 3) parametrului care s fie afisat in 41-60 I1ntre 25198, Tn trepte de

histograma.

Bin 4 Intre 3 i 99, in trepte de

(Intervalul 4) 61-80 1

Bin 5 Tntre 4 si 100, in trepte de

(Intervalul 5) 81-100 1

* Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea Setarile privind histograma la pagina 67.

Setarile privind frecventa respiratorie (RR)

Radical-7 poate masura frecventa respiratorie (RR) prin forma de unda a semnalului acustic (RRa) sau
prin forma de unda pletismografica (RRp).

Din ecranul RR Settings (Setari RR), accesati si modificati oricare dintre urmatoarele optiuni:

Alarme RRa |a pagina 75.

Alarme RRp la pagina 77.

Setari suplimentare pentru RRa la pagina 76.

Setdri suplimentare pentru RRp la pagina 78.

Despre Informatii parametri la pagina 64.

Tendinte la pagina 96.

Histograma RR la pagina 78.
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Atunci cand se utilizeaza un senzor acustic, frecventa respiratorie (RR) este determinata cu ajutorul
semnalului acustic (RRa). Consultati sectiunea rainbow Acoustic Monitoring® (RAM®) la pagina 29.
Cénd frecventa respiratorie este determinata prin intermediul semnalului acustic, ecranul principal
transmite frecventa respiratorie ca RRa, dupé cum se indica mai jos.

Dispozitivul Radical-7 poate monitoriza parametrul RRa sau parametrul RRp, insa nu ii poate monitoriza
concomitent pe ambii.

RRa este activé in urméatoarele conditii:

» Monitorizarea RRa este instalata pe Radical-7.

o Cablul Dual rainbow este conectat.

e Senzorul acustic este conectat.

Din ecranul RR Settings (Setari RR), accesati oricare dintre urmatoarele ecrane:

Alarme RRa la pagina 75.

Setari suplimentare pentru RRa la pagina 76.

Despre Informatii parametri la pagina 64

Tendinte la pagina 96.

Histograma RR la pagina 78.

Alarme RRa
Din ecranul RRa Alarms (Alarme RRa), modificati oricare dintre urmatoarele optiuni:
Optiuni Descriere Prioritate | Setari implicite din Setari care pot fi
alarma | fabrica configurate de utilizator
High Limit (Limita P . I
High Limit superioara) este Inltre 6?' 119 respiratii pe
e ; N — . minut, in trepte de
(Limita pragul superior Ridicata | 30 de respiratii pe minut — )
. . ’ 1 respiratie pe minut sau
superioard) | care declanseaza - s
i Off (Optiune dezactivata)
alarma. !
Low Limit (Limita Off (Optiune dezactivata)
Low Limit inferioara) este sau intre 5 si
(Limita pragul inferior care [ Ridicatd | 6 de respiratii pe minut | 118 respiratii pe minut, in
inferioara) declanseaza trepte de
alarma. 1 respiratie pe minut
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Optiuni Descriere Prioritate | Setari implicite din Setari care pot fi
alarma | fabrica configurate de utilizator

Perioada de timp
dupa care se

oune | dedanseaza 15,20, 25, 30, 35 sau 40
(Pauza alarma, in cazul in | N/A 30 secunde se’cunae e
respiratorie) care nu a fost

detectata nicio

respiratie.

Cénd se

indeplineste o

conditie de alarma

High (Superioara)
Alarm Delay
(intarziere | S3Y Low N/A 30 secunde 0,10, 15, 30 sau 60

- (Inferioara), secunde

alarma)

aceasta facilitate
intéarzie partea
sonora a unei
alarme.

Setéri suplimentare pentru RRa

Din ecranul Additional Settings (Setéri suplimentare), modificati oricare dintre urmatoarele optiuni:

Optiuni Descriere Setari Setari care pot fi configurate
implicite din | de utilizator
fabrica

Slow (Lent), Medium (Mediu),
Fast (Rapid), Trending (In
tendintd) sau No Averaging
(Inexistent)

Averaging Time Perioada de timp in care .
(Timpul pentru sistemul calculeaza mediile Slow (Incet)
calculul mediilor) tuturor punctelor de date.

Durata in care, in timpul
Freshness interferentei, sistemul afiseaza
(Noutate) ultima valoare masurata
valida.

5 minute 0, 1,5, 10 sau 15 minute

Setérile RRp

Céand impreuna cu dispozitivul Radical-7 se utilizeaza un senzor de pulsoximetrie sau puls CO-oximetrie,
frecventa respiratorie poate fi determinata pe baza formei de unda pletismografica (RRp). Aceasta
metoda masoara respiratiile pe minut (rpm) pe baza variatiilor ciclice in fotopletismograma (adica
pletismografie sau PPG) pentru a stabili masurarea frecventei respiratorii. Cand se utilizeaza un senzor
de pulsoximetrie sau puls CO-oximetrie, alarmele RRp si setarile RRp sunt active, iar ecranul principal
indica frecventa respiratorie cu RRp, in modul indicat mai jos.

15

RRp [pm

. ~ .
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Retineti ca dispozitivul Radical-7 poate monitoriza parametrul RRa sau parametrul RRp, insa nu ii poate
monitoriza concomitent pe ambii.

Monitorizarea RRp este activa cand sunt indeplinite urmatoarele conditi:

o Masurarea RRp este instalata pe dispozitivul Radical-7.

o Nu este conectat niciun senzor acustic.

o Un senzor de pulsoximetrie sau puls CO-oximetrie este conectat.

o Senzorul optic este compatibil cu RRp.

Din ecranul RR Settings (Setari RR), accesati oricare dintre urmatoarele ecrane:

Alarme RRp la pagina 77.

Setari suplimentare pentru RRp la pagina 78.

Despre Informatii parametri la pagina 64

Tendinte la pagina 96.

Histograma RR la pagina 78.

Alarme RRp

Din ecranul RRp Alarms (Alarme RRp), modificati oricare dintre urmatoarele optiuni:

Optiuni Descriere Prioritate | Setari implicite din Setari care pot fi
alarma | fabrica configurate de utilizator
High Limit (Limita 7 . i
High Limit [ superioara) este Irglt:z t6 |Snl :rlg treezglratn pe
(Limita pragul superior Ridicatd | 30 de respiratii pe minut 1 res;;iratie Se minut sau
superioard) | care declanseaza N s
alarma. Off (Optiune dezactivata)
Low Limit (Limita Off (Optiune dezactivata)
Low Limit | inferioara) este sau intre 5 si
(Limita pragul inferior care [ Ridicatd | 6 de respiratii pe minut | 118 respiratii pe minut, in
inferioard) | declanseaza trepte de
alarma. 1 respiratie pe minut
Cénd se
indeplineste o
conditie de alarma
High (Superioara)
Alarm Delay
(Intarziere (Slil;el;ig\gré) N/A 30 secunde ge:x?n(]es 30 sau 60
alarma) aceast facilitate
intarzie partea
sonora a unei
alarme.
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Din ecranul Additional Settings (Setéri suplimentare), modificati oricare dintre urmatoarele optiuni:

Optiuni Descriere Setari Setari care pot fi configurate
implicite din | de utilizator
fabrica
Averaging Time Perioada de timp in care Slow (Lenlt), Med'”’T‘ (Mediu),
(Timpul pentru sistemul calculeaza mediile Slow (incet) Fast (Rapid), Trending (In
p tendinta) sau No Averaging
calculul mediilor) tuturor punctelor de date. L
(Inexistent)
Durata in care, in timpul
Freshness interferentei, S|st§mul aflseaza 5 minute 0.1, 5, 10 sau 15 minute
(Noutate) ultima valoare masurata
valida.
Histograma RR
Din ecranul Histogram (Histogramd), modificati oricare dintre urmatoarele optiuni:
Optiuni Descriere Setari implicite | Setari care pot fi
din fabrica configurate de
utilizator*
Bin 1 014 Intre 0 si 116, in trepte de
(Intervalul 1) 1
Bin 2 Tntre 1 si 117, in trepte de
(Intervalul 2) 15-28 1
. Definiti intervalul de valori ale ° . N
(E::lr;e:srvalul 3) parametrului care s fie afisat in 29-42 |1ntre 251118, In trepte de
histograma.
Bin 4 Tntre 3 si 119, in trepte de
(Intervalul 4) 43-56 1
Bin 5 Tntre 4 si 120, in trepte de
(Intervalul 5) 57-120 1

* Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea Setarile privind histograma la pagina 67.

Setarile SpHb

Din ecranul SpHb Settings (Setdri SpHb), accesati oricare dintre urmatoarele ecrane:

Alarme SpHb la pagina 79.

Setdri suplimentare pentru SpHb la pagina 80.

In Vivo pentru SpHb |a pagina 80.

Despre Informatii parametri la pagina 64.
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Tendinte la pagina 96.

Histograma SpHb la pagina 81.

Alarme SpHb

Capitolul 4: Utilizarea

Din ecranul SpHb Alarms (Alarme SpHb), modificati oricare dintre urmatoarele optiuni:

Optiuni

Descriere

Prioritate
alarma

Setari
implicite din
fabrica

Setari care pot fi
configurate de utilizator

High Limit
(Limita
superioara)

High Limit (Limita
superioara) este pragul
superior care
declanseaza alarma.

Ridicata

17,0 g/dl
11,0 mmol/l
170 g/l

Tntre 2,0 g/dl si 24,5 g/dl, in
trepte de 0,1 g/dl sau Off
(Optiune dezactivata)

Tntre 2,0 mmol/l si

15,0 mmol/l, in trepte de
0,1 mmol/l sau Off (Optiune
dezactivatd)

Intre 20 g/l si 245 g/l, in
trepte de 1 g/l sau Off
(Optiune dezactivata)

Atunci cand SpHb
Precision (Precizie SpHb)
este setat la 1,0, valorile
sunt rotunjite n jos.

Cand optiunea este setata
pe Off (Optiunea
dezactivatd), alarma este
dezactivata.

Low Limit
(Limita
inferioara)

Low Limit (Limita
inferioara) este pragul
inferior care
declanseaza alarma.

Ridicata

7,0 gl
4,0 mmolil
70/l

Off (Optiune dezactivata)
sau intre 1,0 g/dl si

23,5 g/dl, in trepte de

0,1 g/l

Off (Optiune dezactivata)
sau intre 1,0 mmol/l si
14,5 mmol/l, in trepte de
0,1 mmol/l

Off (Optiune dezactivata)
sau intre 10 g/l si 235 g/l, in
trepte de 1 g/l

Atunci cand SpHb
Precision (Precizie SpHb)
este setat la 1,0, valorile
sunt rotunjite n jos.

Cand optiunea este setata
pe Off (Optiunea
dezactivatd), alarma este
dezactivata.
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Din ecranul Additional Settings (Setéri suplimentare), modificati oricare dintre urmatoarele optiuni:

Optiuni Descriere Setari Setari care pot fi
implicite configurate de
din fabrica | utilizator

Averaging Time Perioada de timp in care sistemul Medium Short (Scurt),

(Timpul pentru calculeaza mediile tuturor punctelor de ) Medium (Mediu)

p (Medie)

calculul mediilor) date. sau Long (Lung)

Arterial/Venous Ofera o valoare arteriald sau venoasa care Arterial (Arteria)

Mode (Modul < L Arterial sau Venous

; este afisata pe ecranul principal.
arterial/ivenos) ’ (Venos)
Ti permite utilizatorului s3 seteze precizia

Precision (Precizie) | valorii SpHb afisate.

(unitétile g/dl si Nota: cand unitatea este g/l, valoarea 0,1 0,1,055sau 1,0

mmol/l) Precision (Precizie) este intotdeauna 1

(numere intregi).
Afiseaza hemoglobina totala (SpHb) in g/dl
. (grame pe decilitru), g/l (grame pe litru) sau

Un|§ of Measu[e <\« | mmol/l (milimoli pe litru). Unitatea de g/dl g/dl, gfi sau

(Unitate de masura) £ e . mmol/l

masura nu poate fi modificata in timpul unei
monitorizari active.

* Schimbarea unitétii de masura va duce la stergerea tuturor datelor anterioare din analiza tendintelor,

pentru toti parametrii.

In Vivo pentru SpHb

Din ecranul In Vivo, modificati oricare dintre urméatoarele optiuni:

Optiuni Descriere Setari implicite | Setari care pot fi
din fabrica configurate de utilizator
In Vivo Calibration Consultafi sect,luneav . Off (Optiune On (Optiune activata) sau
! L Prezentare generald In Vivo A A s
(Calibrare in vivo) . . dezactivatd) Off (Optiune dezactivata)
Adjustment la pagina 66. !
Ajustarea diferentei de
0,0 g/dI 43,0 g/dI, in trepte de
+0,1 g/dl
In Vivo Calibration Consultati sectiunea Austarea diferentei de
Offset (Decalare Prezentare generald In Vivo ! o,
calibrare in vivo) Adjustment la pagina 66 0,0 mmolA +1,9 mmoll, in trepte de
Y pagina oo. +0,1 mmoll
0all Ajustarea diferentei de
9 +30 g/l, In trepte de 1 g
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Histograma SpHb
Din ecranul Histogram (Histograma), modificati oricare dintre urmatoarele optiuni:
Optiuni Descriere Setdri implicite | Setari care pot fi
din fabricatie configurate de
utilizator*
Tntre 0 g/dl si 24,6 g/dI, in
0-7.09/d trepte de 0,1
Bin 1 Tntre 0 mmol/l i 15,1
(Intervalul 1) 0-4,3 mmol/ mmol/l, in trepte de 0,1
i Tntre 0 g/l i 246 g/l, in
0709/ trepte de 0,01
Tntre 0,1 g/dI si 24,7 g/dI,
7190 gldl in trepte de 0,1
Bin 2 Tntre 0,1 mmoll si
(Intervalul 2) 4,4-5,6 mmol/l ;512 mmol/l, in trepte de
Tntre 1 g/l i 247 g/l, in
7909 trepte de 0,01
Tntre 0,2 g/dl si 24,8 g/dl,
91-11,0 g/dl in trepte de 0,1
. . . Tntre 0,2 mmol/l si
Bin 3 Definif intervalul de valori ale 57-68mmoll | 15,3 mmoll, in trepte de
(Intervalul 3) | parametrului care sé fie afisat in 04
histograma. !
Tntre 2 g/l i 248 g/l, in
91-110 g/ trepte de 0,01
Tntre 0,3 g/dI si 24,9 g/dI,
1,1-14,0 g/d in trepte de 0,1
Bind Tntre 0,3 mmol/l si
6,9-8,7 mmol/l 15,4 mmol/l, in trepte de
(Intervalul 4) 04
) Tntre 3 g/l i 249 g/l, in
111140/ trepte de 0,01
Tntre 0,4 g/dI si 25,0 g/dI,
14.1-250 g/d in trepte de 0,1
Bin5 Tntre 0,4 mmol/l si
8,8-15,5 mmol/l 15,5 mmol/l, in trepte de
(Intervalul 5) 04
) Tntre 4 g/l i 250 g/l, in
141-250 g/ trepte de 0,01

* Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea Setarile privind histograma la pagina 67.
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Setarile SpOC

Din ecranul SpOC Settings (Setari SpOC), accesati urmatoarele ecrane:

Alarme SpOC la pagina 82.

Despre Informatii parametri la pagina 64.

Tendinte la pagina 96.

Histograma SpOC la pagina 82.

Alarme SpOC

Din ecranul SpOC Alarms (Alarme SpOC), accesati urmatoarele ecrane:

Capitolul 4: Utilizarea

Optiuni Descriere Prioritate | Setari Setari care pot fi
alarma implicite din | configurate de utilizator
fabrica
o High Limit (Limita 7 . .
High Limit - Intre 2 ml/dl si 34 ml/dl, in
(Limita :ngzg?grsjzc?;gggzé Medie 25 trepte de 1 ml/dl sau Off
superioara) alaprma ’ (Optiune dezactivata)
Low Limit Low Limit (Limita Off (Optiune dezactivata)
(Limita inferioara) este pragul Ridicats 10 sau intre 1 ml/dl si
N inferior care declanseaza 33% mi/dl, in trepte de
inferioara) ’
alarma. 1 miidl
Histograma SpOC
Din ecranul Histogram (Histogramd), modificati oricare dintre urmatoarele optiuni:
Optiuni Descriere Setari implicite | Setari care pot fi
din fabrica configurate de
utilizator*
Bin 1 Tntre 0,0 si 31,0, in trepte
(Intervalul 1) 00-100 de 1
Bin 2 Intre 1,0 si 32,0, in trepte
(Intervalul 2) 11.0-130 de 1
. Definiti intervalul de valori ale ° . N
Bin 3 parametrului care sa fie afisat in 14,0-15,0 Inire 2,0 i 33,0, In trepte
(Intervalul 3) histogramé ’ de 1
Bin 4 Intre 3,0 si 34,0, in trepte
(Intervalul 4) 16.0-20.0 de 1
Bin 5 Intre 4,0 si 35,0, in trepte
(Intervalul 5) 21,0-350 de 1

* Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea Setarile privind histograma la pagina 67.
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Setarile SpMet

Din ecranul SpMet Settings (Setdri SpMet), accesati urmétoarele ecrane:

Alarme SpMet |a pagina 83.

In Vivo pentru SpMet la pagina 83.

Despre Informatii parametri la pagina 64.

Tendinte la pagina 96.

Histograma SpMet la pagina 84.

Alarme SpMet

Capitolul 4: Utilizarea

Din ecranul SpMet Alarms (Alarme SpMet), modificati oricare dintre urmatoarele opfiuni:

Optiuni Descriere Prioritate | Setari Setari care pot fi
alarma implicite din | configurate de
fabrica utilizator
o Tntre 1,0% si 2,0%, in
HighLimit [ FionLmA(UmEE trepte de 0,1%
(Limita super!oara) estepragul | pidicata 3,0% Intre 2,5% si 99,5%, in
- superior care declanseaza ;
superioara) alarma. trepte de 0,5%, sau Off
(Optiune dezactivata)
Off (Optiune

Low Limit Low Limit (Limita dezacti.vaté) sau ntre

(Limita inferioara) este pragul Medie Off (Optiune | 1,0% $i 2,0%, in trepte

inferioaré) inferior care declanseazé dezactivata) | de0,1%

alarma. Tntre 2,5% si 99,0%, in
trepte de 0,5%
In Vivo pentru SpMet
Din ecranul In Vivo, accesati urmatoarele ecrane:

Optiuni Descriere Setari Setéri care pot fi
implicite din | configurate de
fabrica utilizator

Enabled Comparati referinta de laborator Off (Optiune On (Optiune activata)

(Functie corespunzatoare pentru tendinte dezac{i)\}até) sau Off (Optiune

activata) continue. dezactivata)

Ajustarea diferentei de

Offset Amount | AUt 12 corectarea decalérii pentru un 0.0% g/dl f3(1):b g/d:, in trepte de

(Cantitate pacient dat, care este asteptata atunci 20,1% g/d

decalare) cand se compara o determinare Ajustarea diferentei de

neinvaziva cu o referintd de laborator. 0,0% mmolf +1.9% mmolll, in Ytrepte
de +0,1% mmol/l
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Optiuni Descriere Setari Setari care pot fi
implicite din | configurate de
fabrica utilizator

Ajustarea diferentei de
0% gll +30% g/l, in trepte de
+0,1% g/l
Histograma SpMet
Din ecranul Histogram (Histogramd), modificati oricare dintre urmatoarele optiuni:
Optiuni Descriere Setari implicite | Setari care pot fi
din fabrica configurate de
utilizator*

Bin 1 Tntre 0,00 51 98,0, in

(Intervalul 1) 00-30 trepte de 0,1

Bin 2 31-6.0 Tntre 0,01 51 98,5, in

(Intervalul 2) o trepte de 0,01

Bin 3 Definiti |nterya|u| devvglon lale R fintre 0,02 51 99,0, Tn

parametrului care sa fie afisat in 6,1-9,0 y

(Intervalul 3) hi < ’ trepte de 0,01

istograma.

Bin 4 Tntre 0,03 51 99,5, in

(Intervalul 4) 91-120 trepte de 0,01

Bin 5 Intre 0,04 si 100,0, in

(Intervalul 5) 12,1-100,0 trepte de 0,01

* Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea Setarile privind histograma la pagina 67.

Setarile SpCO

Din ecranul SpCO Settings (Setari SpCO), accesati urmatoarele ecrane:

Alarme SpCO la pagina 85.

In Vivo pentru SpCO la pagina 85.

Despre Informatii parametri la pagina 64.

Tendinte la pagina 96.

Histograma SpCO la pagina 85.
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Din ecranul SpCO Alarms (Alarme SpCO), modificati oricare dintre urmatoarele optiuni:

Optiuni Descriere Prioritate | Setari Setari care pot fi
alarma implicite din | configurate de utilizator
fabrica
Tntre 2% si 98%, in trepte
T de 1%, sau Off (Optiune
|l e )
2 uperi u I
(lelt.a 5 Suzerior care prag Ridicata 10 Cand opt’iunea este
Superioard) declanseazi alarma. setatd Off (Optiune
dezactivata), alarma este
dezactivata
Off (Optiune dezactivata)
C sau ntre 1% si 97%, in
LowLimt | Cow Limit (Limita trepte de 1%
(Limita inferioara) este pragul Medie Off (Optiune A )
(LT - inferior care declanseaza dezactivata) | Cand optiunea este
inferioara) alarma. setatd Off (Optiune
dezactivata), alarma este
dezactivata
In Vivo pentru SpCO

Din ecranul In Vivo, accesati urmatoarele ecrane:

Optiuni Descriere Setari implicite | Setari care pot fi
din fabrica configurate de utilizator
Enabled (Functie | COnSultali sectiunea Prezentare | (. (500 | on (Optiune activats) sau
- ! generala In Vivo Adjustment la s L s
activata) : dezactivata) Off (Optiune dezactivata)
pagina 66. ’
Offset Amount Consultati sectiunea Prezentare Ajustarea diferentei de
(Cantitate generala In Vivo Adjustmentla | 0% +9,0%, in trepte de
decalare) pagina 66. +0,1%
Histograma SpCO
Din ecranul Histogram (Histograma), modificati oricare dintre urmatoarele optiuni:
Optiuni Descriere Setari implicite | Setari care pot fi
din fabrica configurate de
utilizator*
Bin 1 0-8 Tntre 0 si 96, in trepte de
(Intervalul 1) | Definiti intervalul de valori ale A 1
parametrului care sa fie afisat in -
Bin 2 histograma. Intre 1 si 97, in trepte de
9-16 ;
(Intervalul 2) 1
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Optiuni Descriere Setari implicite | Setari care pot fi

din fabrica configurate de

utilizator*

Bin 3 Tntre 2 si 98, in trepte de
(Intervalul 3) 17-24 1
Bin 4 Intre 3 i 99, in trepte de
(Intervalul 4) 25-32 1
Bin 5 Intre 4 si 100, in trepte de
(Intervalul 5) 33-100 1

* Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea Setarile privind histograma |a pagina 67.

Sunete

Utilizati ecranul Sounds (Sunete) pentru a controla volumul sunetelor si durata intreruperii sunetului pe
dispozitivul Radical-7. De asemenea, utilizatorii pot accesa ecranul Sounds (Sunete) prin apasarea
pictogramei Sounds (Sunete) din bara de stare. Consultati sectiunea Informatii despre bara de stare la
pagina 50.

Optiune Descriere Setare Setari configurabile
implicita
din fabrica
Alarm Volume Seteaza nivelul volumului 4 Tntre 1 (cel mai mic) si 4 (cel
(Volum alarma) | alarmei. mai mare), in trepte de 1.
Pulse Tone Seteaza nivelul volumului alarmei Intre 0 (silentios) si 4 (cel mai
Volume (Volum . ) 3 N,
tonalitate puls) pentru tonalitatea pulsului. mare), in trepte de 1.
Audio Pause . L 1 minut, 2 sau 3 minute, All
Duration (Durata Seteaza mteryaly | qe timp In care . Mute (Complet silentios)*, or All
. alarma sonoré raméne 2 minute ; N
intrerupere < Mute with Reminder (Complet
suspendata. - M
sunet) silentios cu memento)
Permite pulsului sonor sa
Smart Tone (Ton continue sa functioneze atunci
inteligent) cand diagrama pentru Off (Oprit) | On (Pornit) sau Off (Oprit)
9 pletismografie prezinta semne de
miscare.

* Daca selectati optiunea All Mute (Complet silentios) nu se vor mai declansa alarme sonore, insa cele
vizuale vor fi afisate in continuare. Daca selectati optiunea All Mute with Reminder (Complet silentios cu
memento), se va auzi un semnal sonor la fiecare trei (3) minute, reamintindu-va ca optiunea All Mute
(Complet silentios) este activa. * Utilizatorul trebuie sa aiba optiunea All Mute (Complet silentios) activata
in meniul Access Control (Controlare acces). Consultati sectiunea Controlul accesului la pagina 92.
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Setarile dispozitivului

o

Meniul Device Settings (Setari dispozitiv) ii permite utilizatorului sa afiseze si sa personalizeze setarile
pentru dispozitivul Radical-7. Optiunile din meniul Device Settings (Setari dispozitiv) sunt urmétoarele:

/a8 m Screen Orientation (Orientare ecran)
@ Consultati sectiunea Orientarea ecranului la pagina 88.

Localization (Localizare)

Consultati sectiunea Localizarea la pagina 88.

Wi-Fi

Consultati sectiunea Wi-Fila pagina 89.

Bluetooth

Consultati sectiunea Bluetooth la pagina 90.

Radical-7 Battery (Bateria dispozitivului Radical-7)

Consultati sectiunea Bateria dispozitivului Radical-7 la pagina 91.

Brightness (Luminozitate)

Consultati sectiunea Luminozitate la pagina 91.

Sounds (Sunete)

Consultati sectiunea Sunete la pagina 86.

Access Control (Controlare acces)

Consultati sectiunea Controlul accesului la pagina 92.

Device Output (lesire dispozitiv)

Consultati sectiunea legirea dispozitivului la pagina 95.
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Orientarea ecranului

Utilizati optiunea Screen Orientation (Orientarea ecranului) pentru a seta preferintele privind ecranul.

Din ecranul Screen Orientation (Orientare ecran), modificati oricare dintre urmatoarele optiuni:

Optiuni Descriere Setari implicite | Setari care pot fi
din fabrica configurate de utilizator
Auto Ti permite dispozitivului s&
Orientation ajusteze automat continutul On (Optiune Off (Optiune dezactivata) sau
(Orientare ecranului in functie de orientarea | activatd) On (Optiune activata)
automata) dispozitivului.
Portrait (Portret)
Cand functia Auto Orientation (cu dispozitivul in | Portrait (Portret), Portrait
—_ (Origntare automata) este pozitie verticald) [ Inverted (Portret inversat),
Orientation VR . -
. dezactivata, ii permite Landscape Landscape (Peisaj) sau
(Orientare) i s o .
utilizatorului sa seteze manual (Peisaj) (cu Landscape Inverted (Peisaj
orientarea ecranului. dispozitivul in inversat)
orizontald)
Localizarea

Utilizati ecranul Localization (Localizare) pentru a afisa data si ora actuald si a configura setarile legate
de ora locald, limba si zona geografica. Utilizatorul poate de asemenea sa acceseze ecranul Localization
(Localizare) apasand pe ora curenta din bara de stare. Consultati sectiunea Informatii despre bara de
stare la pagina 50.

Optiune Descriere Setare Setari configurabile
implicita
din fabrica

Current Date | Afiseaza data

(Data actuala setatd pe | Nu se aplica | Nu se aplica

curenta) dispozitiv

) Afiseaza ora
Current Time . < - .
actuala setatd pe | Nu se aplica | Nu se aplica

(Ora curenta)

dispozitiv

. ~ .
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Optiune Descriere Setare Setari configurabile
implicita
din fabrica

Engleza, Japoneza (H A<38), Franceza

Selecteaza limba (Frangais), Germana (Deutsch), Italiana
Language de afisare pentru Enalezs (Italiano), Spaniola (Espafiol), Chineza
Limbs) dispozitivul ngleza e N
( Rodioal? simplificata (&4 & 3Z), Daneza (Dansk),
adicak-. Suedeza (Svenska), Portugheza (Portugués) sau
Araba (=)
Seteaza formatul
Date Format . | mm/ddlyy
(Format dat) de afisare al datei (lizzlaa) mm/ddlyy (llizz/aa) sau dd/mml/yy (zz/ll/aa)
curente.
. Seteaza formatul
Time format . =
(Format or3) de afisare alorei [ 12 ora 12 ore sau 24 de ore
curente.
Line Se seteaza s&

Frequency corespunda

(Frecventa frecventei de 60 Hz 50 Hz sau 60 Hz
linie) alimentare locale.
Seteaza data . s
Date (Data) curenta. Nu se aplicad | Nu se aplica
Time (Ora) Setea%a ora Nu se aplicad | Nu se aplica
curenta.
Wi-Fi

Reteaua Wi-Fi permite comunicarea de date si semnale de alarma in retea, intre dispozitivul Radical-7 si
o statie secundara de monitorizare a pacientului, Masimo Patient SafetyNet, printr-o retea wireless IEEE
802.11 alb/g.

Pentru a stabili comunicatii wireless, dispozitivul Radical-7 foloseste numai adrese MAC configurate,
pentru a evita conectarea neautorizata la alte dispozitive wireless. Pentru a reduce riscul in cazul
pierderii comunicatiei wireless, capacitatile de alarmare ale dispozitivului Radical-7 sunt concepute s&
functioneze independent de comunicarea Wi-Fi pentru a asigura primirea alarmelor.

Utilizati ecranul Wi-Fi pentru a activa sau dezactiva conectivitatea Wi-Fi. Cand dispozitivul Radical-7 este
conectat la o retea Wi-Fi, pictograma Wi-Fi din bara de stare indica puterea conexiunii. Utilizatorul poate
sa acceseze ecranul Wi-Fi si prin apasarea pictogramei Wi-Fi din bara de stare. Consultati sectiunea
Informatii despre bara de stare la pagina 50.
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Optiune | Descriere Setari implicite din | Setari care pot fi configurate
fabrica de utilizator
WicFi Activeaza sau dezactiveaza Off (Optiune On (Optiune activata) sau Off
conectivitatea Wi-Fi. dezactivata) (Optiune dezactivata)

Cémpurile suplimentare din ecranul Wi-Fi afiseaza setari numai pentru citire legate de conexiunea Wi-
Fi, acestea neputand fi modificate de utilizator.

Reprezentantul dumneavoastra de vanzari Masimo va poate oferi informatiile necesare cu privire la o
conexiune Wi-Fi initiala.

Bluetooth

Utilizati ecranul Bluetooth pentru a activa sau dezactiva conectivitatea Bluetooth. Cand conectivitatea
Bluetooth este activata, pictograma Bluetooth apare in bara de stare. Utilizatorul poate accesa ecranul
Bluetooth si prin apasarea pictogramei Bluetooth din bara de stare. Consultati sectiunea Informatii
despre bara de stare la pagina 50.

Optiune Descriere Setare implicita | Setari configurabile
din fabrica
Bluetooth Activeaza sau dezactiveaza Off (Optiune On (Optiune activata) sau
conectivitatea Bluetooth. dezactivatd) Off (Optiune dezactivata)
Céand functia Bluetooth este
'(%E;?:(If/:f\scs) activata, se afiseaza adresa MAC | N/A N/A
pentru dispozitiv

. ~ .
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Bateria dispozitivului Radical-7

Utilizati ecranul Battery (Baterie) pentru a afisa nivelul de incércare in procente ramas in bateria
dispozitivului Radical-7. Utilizatorul poate accesa ecranul Battery (Baterie) si prin apasarea pictogramei
bateriei din bara de stare. Consultati sectiunea Informatii despre bara de stare la pagina 50.

e

battery
-~

state of
charge

battery
diagnostics

Optiune Descriere
State of Charge (Nivel de Ofera un afisaj numai pentru citire al nivelului de incarcare ramas
incarcare) al bateriei.

Battery Diagnostics (Diagnostice | Permite personalului calificat s acceseze informatii pentru
baterie) diagnosticul bateriei.

Luminozitate

Utilizati ecranul Brightness (Luminozitate) pentru a ajusta luminozitatea afisajului dispozitivului Radical-7.

Optiune Descriere Setari implicite | Setari care pot fi
din fabrica configurate de
utilizator
Auto Brightness Permite ajustarea automata a Off (Optiune On (Optiune activata)
(Luminozitate luminozitétii afisajului in functie de pHun sau Off (Optiune
" ) Lo ’ dezactivata) ey
automata) nivelul luminii ambiante. dezactivata)

) Iy )
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Optiune Descriere Setari implicite | Setari care pot fi
din fabrica configurate de
utilizator
Brightness Ajustati manual nivelul de 1 (cel mai |ntupecat),
o o : 4 2,3, 4 (cel mai
(Luminozitate) luminozitate a ecranului. umi
uminos)

Controlul accesului

Controlul accesului contine setari si optiuni configurabile care necesité o parola.

&

123

Utilizarea ecranului Password (Parola)

1. Pe ecranul Password (Parold), introduceti urmatoarele numere: 627 4

Nu vor fi afisate numere, doar asteriscuri (****).

2. Pentru a anula numerele, apasatj/selectati Backspace.

k

m «Q

3. Pentru

P

a confirma, apasati/selectati Enter.

Din ecranul Access Control (Control acces), modificati oricare din urmatoarele optjuni:
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Optiuni Descriere Setari Setari configurabile de catre
implicite | utilizator
din
fabricatie
Permite utilizatorului sa selecteze Previous Profile (Profil anterior),
un anumit profil ce va fi incarcat Adult (Adultj), Pediatric (Copii),
la urmatoarea pornire a unitaji. Previous Neonatal (Nou-nascutj), Custom
Power On Acest profil poate fi presetat Profile (Personalizat), Profile 1 (Profilul 1),
Profile (Profilul | (adica Adult (Adultj), Pediatric (Profi Profile 2 (Profilul 2), Profile 3
de pornire) (Copii), Neo (Nou-nascutj)), un anterio) (Profilul 3), Profile 4 (Profilul 4),
profil personalizat sau ultima Profile 5 (Profilul 5), Profile 6
configuratie utilizata inainte de (Profilul 6), Profile 7 (Profilul 7),
oprirea unitati. Profile 8 (Profilul 8)
Off (Oprit) sau On (Ponit)
Daca este pornit, All Mute
All Mute Toate conditiile de alarma ale (Suprimare toate) si All Mute with
Enabled pacientului sunt suprimate. Vor fi | (Oprit Reminder (Suprimare toate cu -
(Suprimare indicate de cétre alarma sonora P memento) devin setari disponibile
toate activata) | numai alarmele sistemului. din opfiunea Silence Duration
(Durata suprimare) de pe ecranul
Sounds (Sunete). Consultat
Sunete la pagina 86.
Cénd este setat la 3 sau 4, 3 sau
Lock Alarm 4 se vad luminate neclar in
Volume sectiunea Alarm Volume (Volum . .
(Blocare volum | alarmd) din ecranul Alarms Menu Off (Oprit) | 3, 4 sau Off (Cprit)
alarma) (Meniu alarme) si nu pot fi
modificate.
SpOz2Low % | Pragul sub care limita inferioara . o o ¢
(Limita % inf | de alarma SpO2 nu poate fi Off (Oprit) dO;‘f1(8pnt) sau 1% la 88% in etape
Sp02) redusa. 0
Intarziere Aceasta caracteristica intérzie
alarma senzor | partea sonora a alarmei Senzor | 0 secunde |0, 5, 10, 15, 30 sau 60 secunde
oprit oprit.
Lock Layout Nu permite utilizatorului s faca
(Blocare modificéri la aspectul Off (Oprit) | On (Pornit) sau Off (Oprit)
aspect) parametrilor.
ScreenLock | g eics interaciunea
(Blocare pieaica Inte . Off (Oprit) | On (Pornit) sau Off (Oprit)
neintentjonata cu ecranul tactil.
ecran)
Legacy Mode o
Modifica afisajul de la color la alb- Mono (Alb-negru) sau Color
(Mod Color
. negru. (Color)
mostenire)
Eﬁ;ablg gllectlon Faciliteaza colectarea datelor
exclusiv pentru utilizare de cétre | Off (Oprit) | On (Pornit) sau Off (Oprit)
(Colectare de :
A personalul Masimo.
date activata)
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Optiuni Descriere Setari Setari configurabile de catre
implicite | utilizator
din
fabricatie
lesirea pentru apelarea asistentei
Nurse Call va fi activata in functie de
Trigger evenimentele de alarma. Alarms Alarms (Alarme), Low SIQ (SIQ
(Declansare Apelarea asistentei va fi activata slab) sau Alarms + SIQ (Alarme +
. ! ; (Alarme)
apelare in functie de evenimentele SIQ)
asistenta)” Semnal slab sau Alarma si IQ
semnal slab.
Seteaza polaritatea conectorului
gulrsgtCall de apelare asistent3 pe partea din
olarity spate a dispozitivului de cuplare. Normal (Normal) sau Inverted
(Polaritate . y Normal |
apelare Poate fi inversata pentru a (Inversat)
asistents)* permite diferite cerinte ale statjei
de apelare a asistentei.
Apasati Save (Salvare) pentru a
(S;;'IT;;Z ﬁgult Salveaza profiluri preconfigurate | - incarca toate setarile de
pentru pacientii adulfj. configurare a dispozitivului pentru
adult)
profilul adult.
Save as Apasati Save (Salvare) pentru a
pediatric Salveaza profiluri preconfigurate [ Nu se incarca toate setarile de
(Salvare ca pentru pacientii copii aplica configurare a dispozitivului pentru
copil) profilul copil.
Apasati Save (Salvare) pentru a
(S;;'ﬁ;z I;l:o Salveaza profiluri preconfigurate | - ncarca toate setarile de
- pentru pacientii nou-nascuti configurare a dispozitivului pentru
nou-nascut) P
profilul nou-nascutj.
Factory
Defavul_ts Optiunile sunt readuse la setarile Apasal Restore (Restgbl_llre)_ .
(Setari L - pentru a reveni la valorile implicite
S de fabricatje. o
implicite din de fabricatje.
fabrica)*

* Se afiseaza numai la cuplarea la un dispozitiv de cuplare in configuratie independenta.

** Dezactivat in cazul in care monitorizarea este in curs sau un cablu este conectat la dispozitiv. Pentru
a efectua resetarea, deconectati senzorul si/sau cablul de la Radical-7.
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Ecranul Device Output (lesire dispozitiv) Ti oferd utilizatorului posibilitatea de a configura optiuni
suplimentare pentru generarea de date.

a dispozitivului de
*  kkk

cuplare)*,

dispozitive seriale.

Optiuni Descriere Setari Setari care pot fi
implicite din | configurate de utilizator
fabrica

lesirea la dispozitive inseriate ASCII 1, ASCII 2L, IAP,
de la conectorul de iesire serial | IAP IntelliBridge, HP Vuelink

Serial (Dispozitive este bazata pe RS-232. sau SpaceLabs Flexport

seriale)*, ** Consultati Panoul posterior al

dispozitivului de cuplarela | ASCII 2L ASCII 2L sau HP
pagina 37. VueLink
Analog 1 O interfatd cu numeroase 0-100% SpO2
dispozitive de inregistrare
analoage si/sau inregistratoare
cu banda prin intermediul unui Pulse Rate (Frecventa
conector aflat pe dispozitivul de pulsului), SIQ, 1V OUtEUt )
cuplare, Pulse Rate (lesire de 1V), intre 0% si
Analog 2 N (Frecventa | 100% SpO; sau ntre
In functie de configurare, pulsului) 50% si 100% SpO;
urmatorii parametri sunt ’
exportati continuu pe Analog 1
si Analog 2.
Aceasta optiune activeaza

Interface Alarm g;nlsa nz;itz’gzazig\llirmg;;’;%;; Off (Optiune On (Optiune activata) sau

(Alarma interfata) cand se utlizeaza functia dezactivata) Off (Optiune dezactivata)
SatShare.

. . Faciliteaza diagnosticarea Enabled (Activata) sau

SatShare Diagnostics | o qhare destinaté exclusiv | Disabled Disabled (Dezactivats)

(Diagnosticare [ N - . s

. ek utilizarii de catre personalul (Dezactivata) | (activarea necesita

SatShare)*, . \ )

Masimo. introducerea unei parole)
Docking Station Baud
Rate (Rata de transfer | Seteaza rata de transfer pe 9600 9600, 19.200, 28.800,

38.400 sau 57.600

* Setérile variaza in functie de dispozitivul de cuplare. Pentru a determina tipul de dispozitiv de cuplare
utilizat, consultati sectiunea Dispozitivul de cuplare la pagina 35.

** Protocoalele de iesire care nu sunt acceptate de dispozitivul de cuplare conectat nu sunt afisate ca

optiuni selectabile.

*** Cand singurele optiuni disponibile sunt ASCII 2L sau HP VueLink, rata Baud nu poate fi ajustata.
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**** Optiunea nu poate fi activata pe RDS-3.

Despre

Pentru informatii despre parametri, consultati Despre Informatii parametri la pagina 64.

Utilizati ecranul About (Despre) pentru a afisa numarul de serie al dispozitivului Radical-7, precum si
informatii privind versiunea de software si hardware ale acestuia. Aceste detalii pot fi utile la rezolvarea
problemelor.

Optiuni* Descriere

Serial Number

(Numér de serie) Afiseaza numarul de serie al dispozitivului portabil.

MCU Afiseaza numarul versiunii pentru software-ul placii dispozitivului.
m%Board (Placa Afiseaza numarul versiunii pentru software-ul nivelului de tehnologie.
Processor « « - . . .
(Procesor)*™ Afiseaza numarul versiunii pentru software-ul nivelului de sistem.
) ) Daca este cuplat, se afiseaza versiunea de software actuala a dispozitivului de

Docking Station e A X ; < i

e cuplare (RDS). Informatiile din acest cdmp va pot ajuta s& determinati tipul
(Dispozitiv de ispozitivului lare ltati secii Di itivul Jare |
cuplare)™ dispozitivului de cuplare. Consultati sectiunea Dispozitivul de cuplare la

pagina 35.

* Aceste campuri sunt doar pentru citire si nu pot fi configurate de utilizator.

** Aceste valori nu pot fi afisate cand dispozitivul este conectat la Root.

Tendinte

N,

A

Setarile privind tendintele permit utilizatorului s& configureze valoarea maxima de pe axa Y si valoarea
minima de pe axa Y pentru fiecare parametru. Valorile maxime si minime posibile difera in functie de
parametrul selectat. Pentru informatii suplimentare, consultati sectiunea Personalizarea modurilor de
afisare a tendintei la pagina 56.
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Utilizati ecranul Trend Settings (Setéri tendinte) pentru a configura vizualizarea tendintelor in ecranul
principal si a stoca datele din analiza tendintelor in dispozitivul Radical-7.

Optiune Descriere Setare Setari care pot fi configurate de
implicita din | utilizator
fabrica
) . RN 15, 30, 45 minute
Default Duration | Seteaza durata afisata in 2 ore .
(Durata implicita) | liniile de tendinta. 1ord, 2 ore, 4 ore, 8 ore, 12 ore sau
’ 24 de ore
Clear Trends Sterge toate datele din Apasati Clear (Stergere) pentru a
(Stergere analiza tendintelor N/A sterge toate datele din analiza
tendinte) stocate. tendintelor stocate.
View Trends Afiseaza datele din Apésati View (Vizualizare) pentru a
(Vizualizare analiza tendintelor pentru | N/A vedea datele din analiza tendintelor
tendinte) parametrul vizat. pentru parametrul vizat.
Valoarea maxima de pe | 41, fntre 5 i 100, in trepte de 5
axaY '
SpO2
Valoarea minima de pe 50 Tntre 0 si 95, in trepte de 5
axaY ’
Valoarea maxima de pe | 5, fntre 30 i 240, in trepte de 5
axaY ’
PR —
Valoarea minima de pe | 55 ntre 25 si 235, 1n trepte de 5
axaY ’
Valoarea maxima de pe | 9 Tntre 1,0 1 20,0, n unitati de 1,0
axaY ' !
Pi
Valoarea minima de pe | Tntre 0,0 1 19,0, n unitati de 1,0
axaY ’ ;
Valoarea maxima de pe | 5 fntre 1 i 100, Tn trepte de 1
axaY '
PVi —
Valoarea minimé de pe 0 Intre 0 si 99, in trepte de 1
axaY '
Valoarea maximé de pe 35 Tntre 1 si 120, in trepte de 1
axaY ’
RRa —
Valoarea minimé de pe 0 Tntre 0 si 119, in trepte de 1
axaY ’
RRp Valoarea maxima de pe | 5 fntre 1 i 120, n trepte de 1
axaY ’
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Optiune Descriere Setare Setari care pot fi configurate de
implicita din | utilizator
fabrica
Valoarea minimé de pe 0 Tntre 0 si 119, in trepte de 1
axayY '
Valoarea maxima de pe 20.0 o/dl Tntre 0,1 g/dI si 25,0 g/dl, in unititi de
SpHb axaY e 0,1
g/dl Valoarea minima de pe | 5 Tntre 0,0 g/dl si 24,9 g/dl, in unitati de
axaY e 0,1
Valoarea maxima de pe 12.4 mmoll Tntre 0,1 mmol/l si 15,5 mmoll, in
SpHb axaY ' unitati de 0,1
mmol/ Valoarea minimé de pe Intre 0,0 mmol/l si 15,4 mmol/l, n
axaY ST mmoll st de 0,1
Valoarea maxima de pe | g, Tntre 1 g/l si 250 g/, in unitéiti de 1
SpHb axaY ’ '
[ inimé )
9 Valoarea minima de pe | 5 Intre 0 g/l si 249 g/l in unitati de 1
axaY ’ '
Valoarea maxima de pe | 5 intre 1 si 35, in unitati de 1
axaY ' !
SpoC o
Valoarea minima de pe | Tntre 0 i 34, in unitati de 1
axaY ' ;
Valoarea maximd de pe | 45 Tntre 1,0 5i 100,0, in unitati de 0.5
axayY ' '
SpMet —
Valoarea minima de pe | Tntre 0,0 51 99,5, in unitati de 0,5
axaY ' !
Valoarea maxima de pe | 4, Tntre 1 i 100, in unitai de 1
axayY ' ;
SpCO —
Valoarea minima de pe | Tntre 0 51 99, in unitti de 1
axaY ' ’
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Dispozitivul Radical-7 poate fi configurat pentru mai multe tipuri de pacienti.

Prezentare generala a profilurilor

Radical-7 are un ecran Profiles (Profiluri), care ii permite utilizatorului s& personalizeze setari diferite
pentru diversele categorii de pacienti:

o Adult (Adult) - Profilul implicit setat din fabrica. Este afisat in bara de stare ca ADULT (ADULT),
iar culoarea butonului de profil se schimba in albastru.

o Pediatric (Copil) - Apare in bara de stare ca PEDIATRIC, iar culoarea butonului de profil se
aprinde in verde.

o Neonatal (Nou-nascut) — Apare in bara de stare ca NEO, iar culoarea butonului de profil se
aprinde in roz.

o Custom (Personalizat) - Apare in bara de stare drept CUSTOM, iar butonul de profil este stins
si are culoarea gri. Pot fi create pana la 8 profiluri de alarma personalizate.

Nota: Cele trei profiluri de alarma presetate nu pot fi eliminate.

Profilul activ este afisat in bara de stare. Tn urmétorul exemplu, este activ profilul Adult (Adult).

APOL| ADULT $ 7 58 ) 127am

Dispozitivul Radical-7 transmite profilul activ modificand culoarea butonului Profiles (Profiluri). in
urmétorul exemplu, este activ profilul Adult (Adult) (albastru).

Schimbarea profilurilor

Adult este profilul implicit din fabrica. Schimbarea profilurilor se poate face in ecranul Profiles (Profiluri).
Daca profilul este modificat de la Adult la oricare alt profil, dupa un ciclu de pornire/oprire, Radical-7
retine profilul selectat si nu revine in mod implicit la profilul Adult.

Exista mai multe moduri de a accesa ecranul Profiles (Profiluri).

) Iy )
WWw.masimo.com 99 VJ Masimo



Radical-7

Capitolul 5: Profiluri

o Atingeti comanda rapida Profiles (Profiluri) din Status Bar (Bara de stare), asa cum se arata mai

jos.

APOL  ADULT

o Apasati butonul Profile (Profil), asa cum se arata mai jos.

TRENDS PARAMETER PROFILES
SETTINGS

& G b

Schimbare tip pacient

1. Din ecranul Profile, atingeti campul Patient Type.

(&)

profiles

patient type Adult
sensitivity mode APOD

silence duration 120

SmartTone @) oFF

WWW.masimo.com 100

5 Masimo



Radical-7

2. Selectati Tipul de pacient dorit, deruland in sus sau in jos.

profiles

Neonatal

Capitolul 5: Profiluri

3. Cand ati terminat, atingeti OK. Pentru a confirma selectja, verificati Status Bar (Bara de

stare).

Setarile privind profilurile

Dispozitivul Radical-7 poate fi configurat pentru mai multe tipuri de pacienti prin intermediul optiunii
Profiles (Profiluri) aflat in meniul principal de optiuni. Consultati Accesarea optiunilor meniului
principal la pagina 63.

Din ecranul Profiles (Profiluri), modificati oricare dintre urmatoarele optiuni:

prezinta semne de miscare.

Optiuni Descriere Setari Setari care pot fi
implicite din | configurate de utilizator
fabrica

Adult (Adult), Pediatric
Patient Type Defineste categoria de pacienti (Copil), Neonatal (Nou-
(Tip pacient) pentru care se va utiliza Adult (Adult)* | nascut) sau Custom Profile
dispozitivul. (Profil personalizat)
numerotat de la 1 la 8.
Defineste nivelul de sensibilitate

Sensitivity pentru care va opera dispozitivul.

Modes (Moduri | Consultati Prezentare generala APOD NORM, MAX sau APOD

sensibilitate) Sensitivity Modes (Moduri

sensibilitate) la pagina 52.
. .| Durata de timp pentru care partea

Silence Duration sonora a unei alarme va fi . . . .

(Durata imats. Consultati Suspendarea 2 min 1 min, 2 min sau 3 min

suspendarii) supnmata.. onsutall SUspe

sunetului alarmelor la pagina 104.

Permite pulsului sonor sa continue
Smart Tone sa functioneze atunci cand Off (Optiune [ On (Optiune activatd) sau
(Ton inteligent) | diagrama pentru pletismografie dezactivata) | Off (Optiune dezactivata)

* Profilul implicit devine ultimul profil setat inainte de oprirea si repomirea dispozitivului.
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Inlocuirea setarilor implicite din fabrica pentru profilurile Adult si Nou-
nascut

Profilurile Adult (Adult), Pediatric (Copil) si Neonatal (Nou-néscut) pot fi modificate pentru a indeplini
cerinte specifice si pot inlocui setarile implicite din fabrica pentru profilurile respective. Tn aceste conditii,
dupad un ciclu de pornire/oprire, dispozitivul Radical-7 retine setarile preferate pentru profilurile Adult
(Adult), Pediatric (Copil) si Neonatal (Nou-ndscut) in loc de setarile implicite din fabrica. Cand setarile
preferate pentru Adult (Adult), Pediatric (Copil) si Neonatal (Nou-ndscut) sunt salvate in loc de setarile
implicite din fabrica, butonul de profil se schimba in aceeasi culoare albastra, verde sau roz. Consultati
Prezentare generald a profilurilor 1a pagina 99.

De asemenea, un utilizator poate incarca in dispozitivul Radical-7 configuratii de profil preferate utilizand
un instrument separat.

Modificarea setarilor implicite privind profilul:
1. Modificati setarile privind profilurile Adult (Adult), Pediatric (Copil) sau Neonatal (Nou-néscut)
ale dispozitivului Radical-7 dupa cum este necesar.

2. Navigati la ecranul Access Control (Controlare acces). Consultati sectiunea Controlul
accesuluila pagina 92.

3. Derulati pe ecranul Access Control (Control acces) si selectati optiunea Save (Salvare) de
langa Adult (Adult), Pediatric (Copil) sau Neo (Nou-ndscut), apoi apasati pe OK.

4. Confirmati modificarile prin oprirea si repornirea dispozitivului Radical-7 si verificati dacé
setarile modificate au ramas neschimbate.

Restabilirea setdrilor implicite din fabrica privind profilurile:

1. Navigati la ecranul Access Control (Controlare acces).

2. Derulati pe ecranul Access Control (Control acces) si selectati optiunea Restore (Restabilire)
de langa Factory Defaults (Setari implicite din fabricd), apoi apasati pe OK.

. ~ .
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Capitolul prezentat in continuare contine informatii despre alarme si mesaje.

Pentru mai multe informatii, consultati Capitolul 7: Depanarea la pagina 115.

Despre Alarme

Dispozitivul Radical-7 indicé vizual si sonor conditiile de alarma pe care le detecteaza sistemul. Alarmele
sonore pot fi suprimate fara ca functionarea alarmelor vizuale sa fie afectatd. Consultati sectiunea
Informatii, avertismente si atentionari legate de siguranta |a pagina 11.

Exista trei prioritati pentru alarme:
o High (Ridicata)
o Medium (Medie)
o Low (Scazuta)

intarziere alarma

Cand se aplica o conditie de alarma, aceasta functie amana sonorul alarmei.

Interfata alarmelor

Alarmele pot avea niveluri de prioritate diferite si pot proveni de la surse diferite. Urmatoarele tabele
descriu mai detaliat comportamentul alarmelor de pe dispozitivul Radical-7.

Nota: cand dispozitivul Radical-7 este cuplat la Root, este posibil ca alarmele sa fie afisate si ca
interactiunea cu acestea sa fie posibila pe dispozitivul Root. Pentru informatii complete, consultati
manualul operatorului pentru Root.

Prioritate Sunet alarma

High (Ridicata) | Rafala de 10 pulsatii
Medium (Medie) | Rafala de 3 pulsatii

Sursa alarma / Exemplu Explicatie

Nivel parametri

Silence

A Tn acest exemplu, avem o alarmé
87 A 10 1 O 0 SpO: (nivel de SpO2 scazut)
%SpO2 ~/ RP AV E VRS | declansatd din cauza faptului ca
valoarea masurata este sub limita de

140
74 50 30 alarmé inferioara.
PR bpm PVI

Nota: parametrul SpO2 se aprinde in

W \\j\[\N\ MJW \j\f\f\/ rosu, iar optiunea Silence

(Suspendare) este afisata in partea de
O sus a ecranului.

) Iy )
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Sursa alarma / Exemplu

Explicatie

(Pulse CO-Ox) No Cable Connected
A Sllence

A 7 30 3.0
Y% 1.0
%SpO, RRa . %SpMet

140
: 30
PR bpm PVI

Nivel sistem

in acest exemplu, avem o alarma ,No
Cable Connected” (Nu exista cablu
conectat).

Nota: Pe ecran apare optiunea
Silence (Suspendare) si explicatia
privind alarma ,No Cable Connected”
(Nu exista cablu conectat).

Suspendarea sunetului alarmelor

Suspendarea sunetului sau oprirea alarmelor:

o Atingeti optiunea Silence (Suspendare) (zona evidentiata din bara de stare).

Alarmele sonore pot fi suspendate temporar apasand butonul de suspendare a alarmei. Daca alarmele
sunt suspendate, suspendarea se anuleaza apasand din nou butonul de suspendare a alarmei.

Pentru a suspenda alarmele sonore:

1. Cand o alarma sonora este activa, apasati o data butonul de suspendare a alarmei.

2. Alarma sonora este suprimata timp de pana la 120 de secunde si este afisat un cronometru

Cu numaratoare inversa.

3. Intervalul de timp in care o alarma sonord ramane silentioasa (suspendata) poate fi
modificata utilizand functia Silence Duration (Durata suspendare) aflatd pe ecranul Sounds

(Sunete). Consultati sectiunea Sunete la pagina 86.
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Functia Evenimente oferd o afisare grafica a alarmelor de parametri sau de masurare si a mesajelor de
exceptie neclinice. Aceasta functie poate fi vizualizatd numai in ecranul Full Trend (Afisare completa a
tendintelor); cu toate acestea, ea este disponibila in orice moment pentru toti parametrii si toate
masuratorile. Consultati Personalizarea modurilor de afisare a tendintei la pagina 56.

Evenimentele apar sub forma unor cercuri colorate de-a lungul tendintei unui parametru sau a unei

masuratori.

Culoarea cercului
evenimentului

Vizibilitate

Descriere

Exemple de mesaje

Alarma pentru

o SpO: scazut
o Valoare SpCO

tendintelor).

Specific pentru parametri si palrametruvsau . crescutd
Rosu masuratori afisate in ecranul Full | V@l0are masurata. | o yajoare PR
’ Trend (Afisare completa a scézuta.
tendintelor).
Modificare in * Modificare in
L decalajul in vivo
decalajul in vivo. Sp02-1.9
o Inlocuiti senzorul
Ori de cate ori apare in ecranul o Baterie
Galben Full Trend (Afisare completa a Exceptie neclinica. descércatd

o Niciun cablu
conectat

Tn exemplul de mai jos, care prezintd doua (2) evenimente, cercul galben reprezintd o exceptie a
sistemului si cercul rosu o alarma de parametru referitoare la nivelul de SpO2 al pacientului.

97 %Sp0;
il

10

95 74
%SpfO; PRbpm

%SpMet PVI

Daca exista doi (2) parametri silsau masuratori afisate in ecranul Full Trend (Afisare completa a
tendintelor), atunci vor fi vizibile numai evenimentele legate de acesti parametri si/sau masuratori.
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Utilizand acelasi exemplu, dacé atingeti cercul rosu va aparea o casetd de mesaje care afiseaza alarma
(Start SpO2 Low), valoarea masuraté (SpO: 87), precum si momentul in timp (77:34:56 AM), corelat cu
pozitia liniei albastre verticale.

97 %Ssp02
il c (L]
i ~ A g N
MYANAS e /J\/ \J ‘J\J’\\"J ‘\\J NN\ J;‘ (P

Start SpO; Low

l” SpO; 87 (0]
"] \11:34:56 AM

95 74 10 30
%SpfO2 PRbpm RF %SpMet PVI  %SpCe

Pentru a vizualiza informatii despre timp si valoare masurata pentru un anumit parametru sau o anumita
masuratoare, atingeti oriunde de-a lungul tendintei.

Utilizand acelasi exemplu, dacd atingeti graficul tendintei undeva spre dreapta apare o caseta de mesaj
care afiseaza valoarea parametrului (SpO2 96) si momentul in timp (12:11:32 PM).

97 %Sp02

M
NN i

95 74 15 1.0
%SpfO; PRbpm RRa %SpMet PV %SpC(

Functia Adaptive Threshold Alarm (Alarma cu prag adaptabil) (ATA)

Adaptive Threshold Alarm (Alarma cu prag adaptabil) (ATA) este o functie care poate fi selectata de
utilizator, conceputd pentru a oferi praguri de alarma adaptabile in scopul reducerii declansérilor inutile
ale alarmei sonore in timpul monitorizarii continue de SpO..

ATA functioneaza pe baza unor praguri de alarma asociate valorii liniei de baza specifice pacientului
pentru parametrul SpO2. Pragurile de alarma au scopul de a completa limita de alarma inferioara pentru
SpO: si limita de alarma inferioara Rapid Desat (Desaturare rapida).

Valorile SpO2 care se afla sub limita inferioara de alarma Rapid Desat (Desaturare rapida), indiferent
daca survin rapid sau nu, vor activa o alarma sonora. Cand functia ATA este activata, limita inferioara a
alarmei Rapid Desat (Desaturare rapida) este intotdeauna activa; valorile SpO2 care se afla sub limita
inferioara a alarmei, dar ramén peste pragul inferior al alarmei ATA activeaza alarme vizuale si o
notificare sonora temporara. Daca pragul inferior al alarmei ATA este depasit, se activeaza alarme
sonore si vizuale. In cazul in care tendintele valorii liniei de bazé specifice pacientului scad incontinuu,
pragul inferior al alarmei ATA este limitat de limita inferioard a alarmei Rapid Desat (Desaturare rapida).

Tnainte de activarea alarmei ATA, verificati si selectati limita inferioara standard corespunzitoare si
limitele de alarma Rapid Desat (Desaturare rapida).

Dupa activare, ATA asigura urmatoarele functii automate de siguranta:

Sunetele de memento
Dacé valoarea SpO: a unui pacient scade sub limita inferioara standard de alarma setata de

. ~ .
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utilizator, va fi afisaté o alarma vizuala si se va auzi un memento sonor care se va repeta la
fiecare 15 minute, atata timp cét situatia nu se modifica. Dacé valoarea SpO. coboara sub
limita inferioara de alarma ATA, se va activa o alarma sonora.

Protectia alarmei privind desaturarea rapida

Functia Rapid Desat (Desaturare rapidd) este intotdeauna activa cand alarma ATA este
activatd. Acest lucru inseamna ca desaturarile puternice (5% sau 10%) fata de limita
inferioara standard de alarma pentru SpO genereaza alarme sonore si vizuale. Cand se
utilizeaza cu alarma ATA, functia Rapid Desat (Desaturare rapidd) serveste si ca protectie
impotriva limitei inferioare absolute de alarma. Valorile SpO care depésesc limita inferioara
de alarma Rapid Desat (Desaturare rapida), fie ca survin rapid sau nu, vor activa alarme
sonore si vizuale. Utilizatorul poate selecta o desaturare implicitd Rapid Desat (Desaturare
rapida) de 5% sau 10%.

Nota: ATA nu permite setarea functiei Rapid Desat (Desaturare rapida) la 0%.

alarma.
Consultati sectiunea Interfata alarmelor |a pagina 103.Interfata alarmelor la pagina 103

Consultati sectiunea Alarme SpO2 la pagina 68.

Alarme 3D

Alarmele 3D, accesibile din Main Menu (Meniul principal), includ urmatoarele optiuni:

Indicele de desaturare la pagina 108

Informatii despre indicele de desaturare la pagina 108

S

Delta Pila pagina 109

)

Informatii despre Delta Pi la pagina 108

&
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Informatii despre indicele de desaturare

Alarma 3D Desat Index Alarm permite unui clinician s& solicite declansarea unor alarme sonore si vizuale
daca in cazul unui pacient are loc un anumit numar de desaturari din afara nivelului definit ale saturatiei
pe 0 anumita perioada de timp.

Limitele de alarma pentru SpO2 obisnuite alerteaza clinicienii cu privire la nivelurile de saturatie care
depéasesc nivelurile selectate de utilizator. Aceste praguri sunt stabilite de obicei pentru a detecta
schimbarile semnificative fata de nivelurile de referinta ale saturatiei pacientilor. Cu toate acestea, in
cazul anumitor categorii de pacienti, evenimentele de desaturare considerabild care ramén deasupra
unei limite inferioare de alarma pot fi precedate de un ciclu de desaturari tranzitorii mai mici pe o
perioada limitata de timp. Capacitatea de a alerta clinicienii cu privire la existenta unui ciclu de desaturari
tranzitorii mai mici poate oferi o indicatie mai timpurie cu privire la un potential declin semnificativ in
starea pacientului, oferind posibilitatea de a efectua o monitorizare mai concentrata si/sau o modificare a
tratamentului.

Pentru a include categoriile de pacienti in cazul carora poate fi utila detectarea unui ciclu de desaturari
tranzitorii, setati alarma 3D Desat Index Alarm.

Pentru a seta alarma 3D Desat Index Alarm, consultati sectiunea Indicele de desaturare la pagina 108.

Indicele de desaturare

Din ecranul de meniu Desat Index (Indicele de desaturare), modificati oricare dintre urméatoarele optiuni:

Optiuni Descriere Setari Setari care pot fi
implicite din configurate de utilizator
fabrica

Delta Variatia saturatiei fata de nivelul | 4% Tntre 2% si 10%, in trepte

de referintd mésurat pentru de 1%
pacient.

Time (Interval de Intervalul de timp in care 1ora Intre 1 ord si 4 ore, in

timp) evenimentele de saturatie care trepte de 1 ora

depasesc valoarea Delta vor fi
monitorizate.

Number of Events | Numarul de desaturari care Off (Optiune Off (Optiune dezactivata),
(Numar de depasesc valoarea Delta si care | dezactivata) de la 1 la 24 desaturari, in
evenimente) declanseaza alarmele sonore si trepte de 1.

vizuale.

Informatii despre Delta Pi

Alarma pentru valoarea Delta a indicelui de perfuzie (Pi) ii permite clinicianului sa solicite declansarea
unor alarme sonore si vizuale in cazul in care perfuzia in locul monitorizat scade cu un anumit nivel
(Delta) intr-o anumita perioada de timp.

Indicele de perfuzie este o indicatie privind nivelul de perfuzie in locul monitorizat. Dispozitivul Radical-7
masoara perfuzia in locul in care se monitorizeaza nivelul de SpO2 comparand semnalul pulsatil cu
semnalul non-pulsatil si exprimand acest raport sub forma de procent. S-a dovedit clinic c& valoarea Pi
este utila in anticiparea nivelului de gravitate a bolii in cazul nou-nascutilor si adultilor. De asemenea, s-a
demonstrat si ca valoarea Pi se poate schimba semnificativ din cauza schimbarilor simpatice cauzate de
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agentii inhalatori si stimularea prin durere.* Daca valoarea Pi scade in timp, este posibil ca la baza
acestei schimbari sa stea cauze psihologice care trebuie abordate.

Delta Pi alerteaza in mod sonor si vizual utilizatorul cu privire la schimbérile importante ale perfuziei
pacientului, comparativ cu rata de referinta Pi a pacientului. Nivelul de referinté este setat de dispozitivul
Radical-7 de indata ce utilizatorul a activat alarma si reprezinta 30 de secunde din valorii medii Pi
calculate. Pentru a seta o alarmd Delta Pi, consultati sectiunea Delfa Pila pagina 109. Functia include o
alarma Delta Pi care poate fi selectata de pacient. Acest lucru permite clinicianului sa solicite o alarma
sonora si vizuala daca perfuzia in locul de monitorizare scade cu un anumit nivel (Delta) intr-un interval
de timp stabilit. Trei dintre variabile pot fi selectate de utilizator intre limitele stabilite pentru alarmele
Delta Pi.

* De Felice C, Latini G, Vacca P, Kopotic RJ. The pulse oximeter perfusion index as a predictor for high
illness severity in neonates. Eur J Pediatr. 2002;161:561-562.

Delta Pi

Din ecranul de meniu Pi Delta (Delta Pi), modificati oricare dintre urmatoarele optiuni:

Optiuni Descriere Setari Setari care pot fi
implicite din | configurate de
fabrica utilizator

Set Baseline Seteaza valoarea indicelui de perfuzie Off (Optiune On (Optiune activata)

(Setare nivel de | (Pi) de utilizat ca nivel de referinta. dezactivatd) | sau Off (Optiune

referinta) dezactivata)

Percent Change | Schimbarea valorii Pi faté de nivelulde | 50% Tntre 10% si 99%, in

(Schimbare referinta care va declansa alarme sonore trepte de 1%

procent) si vizuale dacé se mentine pe durata

setata pentru Timeout (Durata
monitorizare).
Timeout (Duratd | Intervalul de timp in care schimbarea Nesetata Nesetata sau 1, 5,
monitorizare) procentului Pi este monitorizata. 30 de minute, 1, 4, 8,
12,24, 36, 48 de ore

Mesajele dispozitivului Radical-7

Sectiunea prezentata in continuare descrie mesajele obisnuite, cauzele posibile ale acestora si pasii de
urmat.

Mesaj Cauze posibile Pasii de urmat

(Pulse CO-Ox) o Cablul pentru pacient nu « Tnlocuiti cablul pentru pacient.
Replace Cable functioneazé sau durata de viata a

(Inlocuiti cablul (puls cablului a expirat.

CO-oximetrie))

sau

(RAM) Replace Cable

(Inlocuiti cablul (RAM))

) Iy )
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Mesaj

Cauze posibile

Pasii de urmat

(Pulse CO-Ox) Cable
near expiration (Durata
de viata a cablului
(puls CO-oximetrie) se
apropie de final)

sau
(RAM) Cable Near
Expiration (Durata de

viatd a cablului (RAM)
se apropie de final)

o Timpul ramas pentru monitorizare
activa este sub 10% din durata de
viata a cablului pentru pacient.

. Tnlocuiti cablul pentru pacient cu
unul nou.

(Pulse CO-Ox) No
Cable Connected (Nu
este conectat niciun
cablu (puls CO-
oximetrie))

sau
(RAM) No Cable
Connected (Nu este

conectat niciun cablu
(RAM))

o Cablul nu este conectat sau complet
introdus in conector.

o Deconectati cablul de la conector
si reconectati-| la acesta.

(Pulse CO-Ox)
Incompatible Cable
(Cablu incompatibil
(puls CO-oximetrie))

o Cablul nu este corespunzator.

o Tnlocuiti-l cu un cablu
corespunzator.

(Pulse CO-Ox)
Replace sensor
(Inlocuiti senzorul (puls
CO-oximetrie))

sau

(RAM) Replace sensor
(Inlocuiti senzorul
(RAM))

o Durata de monitorizare furnizabila cu
senzorul reutilizabil a expirat,
senzorul nu functioneaza sau
senzorul este defect.

o Tnlocuiti senzorul.

(Pulse CO-Ox) Sensor
Near Expiration
(Durata de viata a
senzorului (puls CO-
oximetrie) se apropie
de final)

sau

(RAM) Sensor Near
Expiration (Durata de
viatd a senzorului
(RAM) se apropie de
final)

o Timpul ramas pentru monitorizare
activa este sub 10% din durata de
viata a senzorului reutilizabil.

o Tnlocuiti senzorul reutilizabil cu
unul nou.
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Mesaj Cauze posibile Pasii de urmat
(Pulse CO-Ox) No o Senzorul nu este complet introdus in | e Deconectati si reconectati
Sensor Connected (Nu | conector. Este posibil ca senzorul sa |  senzorul. Consultati instructiunile

este conectat niciun
senzor (puls CO-
oximetrie))

sau
(RAM) No Sensor
Connected (Nu este

conectat niciun senzor
(RAM))

fie necorespunzator sau ca senzorul
sau cablul sa fie defect.

Dispozitivul cauta pulsul pacientului.

Senzorul este deconectat de la
cablul pentru pacient. Senzorul este
conectat cu partea de sus in jos la
cablul pentru pacient.

de utilizare furnizate impreuna cu
senzorul.

o Deconectati senzorul de la
conectorul cablului pentru
pacient si reconectati-| la acesta.

o Verificati daca ledul senzorului
pélpéie. Deconectati si
reconectati senzorul. Dacé ledul
nu functioneaza, inlocuiti

Adhesive Near
Expiration (Durata de
viatd a portiunii
adezive (puls CO-
oximetrie) se apropie
de final)

sau

(RAM) Adhesive Near
Expiration (Durata de
viatd a portiunii
adezive (RAM) se
apropie de final)

senzorul.
(Pulse CO-Ox) e Senzorul nu este un senzor Masimo | e Tnlocui;i senzorul cu un senzor
Incompatible Sensor corespunzator. Masimo corespunzator.
(Selnzgromcqmpta{lb// o Senzorul este conectat la un o Utilizati un senzor compatibil.
(puls CO-oximetrie)) dispozitiv fara un parametru instalat Pentru mai multe detalii privind
sau corespunzator. actualizarile optionale ale
(RAM) Incompatible parametrilor, contactati
Sensor (Senzor reprezentantul local Masimo.
incompatibil (RAM))
(Pulse CO-Ox) o Cand se foloseste un senzor cu « Tnlocuiti portiunea adezivé a
Replace Adhesive utilizare pentru un singur pacient, senzorului.
Sensor (Inlocuiti portiunea adeziva a senzorului nu
senzorul adeziv (puls functioneaza sau durata de viata a
CO-oximetrig)) portiunii adezive a senzorului a
sau expirat.
(RAM) Replace
Adhesive Sensor
(Inlocuiti senzorul
adeziv (RAM))
(Pulse CO-Ox) o Timpul ramas pentru monitorizare « Tnlocuiti senzorul de unicd

activa este sub 10% din durata de
viata a senzorului de unica folosinta.

folosinta cu unul nou.
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Initializing (Senzorul
se initializeaza (puls
CO-oximetrie))

a asigura functionarea si
performanta corectd a acestuia.

Mesaj Cauze posibile Pasii de urmat

(Pulse CO-Ox) No o Cand se foloseste un senzor cu e Asigurati-va ca portiunea adeziva
Adhesive Sensor utilizare pentru un singur pacient, este strans conectata la senzor.
Connected (Nu este portiunea adeziva a senzorului nu

conectat niciun senzor este conectata.

adeziv (puls CO-

oximetrie))

sau

(RAM) No Adhesive

Sensor Connected (Nu

este conectat niciun

senzor adeziv (RAM))

(Pulse CO-Ox) e Senzorul nu este un senzor Masimo | e Tnlocuiti senzorul cu un senzor
Incompatible Adhesive corespunzator. Masimo corespunzator.
_Sensor (fg;rzorlacg(z)lv o Senzorul este conectat la un o Utilizati un senzor compatibil.
mgqur atibl (puls CO- dispozitiv fara un parametru instalat Pentru mai multe detalii privind
oximefrie)) corespunzator. actualizarile optionale ale

sau parametilor, contactati

(RAM) Incompatible reprezentantul local Masimo.
Adhesive Sensor

(Senzor adeziv

incompatibil (RAM))

(Pulse CO-Ox) Sensor | e Dispozitivul verifica senzorul pentru | e Daca nu apar valori in

30 de secunde, deconectati si
reconectati senzorul. Daca
valorile nu apar nici dupa
aceasta actiune, inlocuiti
senzorul cu unul nou.

(Pulse CO-Ox) Sensor | e Senzorul s-a desprins de pe pacient. |  Deconectati si reconectati

off I;’atieqt (\?nzorul o Senzorul nu este conectat senzorul. Aplicati din nou

$-a aesprins de pe corespunztor la pacient. Senzorul senzorul.

p a_c/ent '(p uls CO- este deteriorat. o Aplicati din nou senzorul pe
oximetrie)) pacient in mod corespunzator si
sau reconectati senzorul la dispozitiv
(RAM) Sensor Off sau la cablul pentru pacient.
Patient (Senzorul s-a Daca senzorul este deteriorat,
desprins de pe pacient Tnlocuitj-l.

(RAM))

(RAM) RAM Check o RAM nu a reusit s colecteze datele | e Asigurati-va ca senzorul este
Sensor (Verificafi prin intermediul senzorului RAM. aplicat corespunzator. Asigurati-
senzorul RAM (RAM)) va ca nu exista niciun obiect care

sa traga de cablul senzorului,
deoarece acest lucru poate duce
la dezlipirea senzorului.
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Mesaj Cauze posibile Pasii de urmat
(RAM) Sensor o Dispozitivul verificd senzorul pentru | ¢ Dacé nu apar valori in

Initializing (Senzorul
se initializeazad (RAM))

a asigura functionarea si
performanta corecta a acestuia.

30 de secunde, deconectati i
reconectati senzorul. Daca
valorile nu apar nici dupa
aceasta actiune, inlocuiti
senzorul cu unul nou.

(Pulse CO-Ox) Low
Perfusion Index (Indice
de perfuzie scazut

o Semnalul este slab.

Mutati senzorul intr-un loc mai
bine perfuzat. Consultai
sectiunea Depanarea

CO-oximetrie))

(puls CO-oximetrie)) madsurdrilor |a pagina 115.

(Pulse CO-Ox) Low o Indicé un semnal cu grad de o Asigurati-va ca senzorul este
Signal IQ (Semnal incredere mic in valoarea afisata, din |  aplicat corespunzator. Mutati
Signal IQ slab (puls cauza faptului ca semnalul este slab. | senzorul intr-un loc mai bine

perfuzat. Consultati sectiunea
Indicatorii Signal IQ |a pagina
55.

(Pulse CO-Ox) Pulse | e Dispozitivul cauta pulsul. o Daca dispozitivul nu afiseaza

Search (Se cauts nimic in 30 de secunde, efectuati

pulsul (puls CO- o operatiune de deconectare si

oximetrie)) reconectare. Dacé pulsul se
cauta si dupa aceasta actiune,
mutati senzorul intr-un loc mai
bine perfuzat.

(Pulse CO-Ox) o Existd o sursa de lumind de o Acoperiti senzorul cu o protectie

Interference Detected intensitate mare (lumini pulsatorii optica impotriva luminii Masimo.

et pis00. | vt o i |+ Al fecors s

NSRS e , cum arfi lamplie setarea de Hz corecta. Consultati
oximetrie)) chlrurglpale sau Iumlnq directd a sectiunea Setarile
sau soarglu[) sau alte afisaje de disbozitivului la pagina 87.
monitorizare.

(RAM) Interference

Detected (A fost » Setarea frecventei retelei in care se

detectats o afla monitorul (Hz) este incorecta.

interferenta (RAM))

(Pulse CO-Ox) SpOz |  Apare in timpul unei proceduri o Consultati instructiunile de

Only Mode (Modul nereusite de initializare a utilizare furnizate fmpreuna cu

numai SpO2 puls CO- senzorului / cautare a pulsului sau in | senzorul. Acoperiti senzorul cu o

oximetrie) timpul monitorizarii. protectie impotriva luminii
Masimo si reglati senzorul.

Low SpCO SIQ e Indicé un semnal cu grad de o Asigurati-va ca senzorul este

(Semnal SIQ slab incredere mic in ceea ce priveste aplicat corespunzator. Asigurati-

pentru SpCO) masurarea SpCO afisata. va cé senzorul functioneaza

corect. Daca nu functioneaza
corect, inlocuiti-. Consultati
sectiunea Monitorizarea cu
succes a SpCO la pagina 28.
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Mesaj Cauze posibile Pasii de urmat
Low SpMet SIQ o Indica o calitate slabd a semnalului | e Asigurati-va ca senzorul este
(Semnal SIQ slab pentru masurarea SpMet. aplicat corespunzator. Asigurati-
pentru SpMet) va ca senzorul functioneaza
corect. Dacé nu functioneaza
corect, inlocuiti-l. Consultati
sectiunea Monitorizarea cu
succes a SpMet la pagina 28.
Low SpHb SIQ o Indicé o calitate slabd a semnalului | e Asigurati-va ca senzorul este
(Semnal SIQ slab pentru masurarea SpHb. aplicat corespunzator. Asigurati-
pentru SpHb) vé ca senzorul functioneaza

corect. Daca nu functioneaza
corect, inlocuiti-l. Consultati
sectiunea Monitorizarea cu
succes a SpHb la pagina 26.

,--" (Apar liniute in loc
de valoarea
parametrului — Alarma
nevalida pentru

o Valoarea parametrului nu a putut fi

furnizata.

Verificati semnele vitale ale
pacientului.

parametru)
Low Battery (Nivel de | e Nivelul de incarcare a bateriei este | o Tncércat,i bateria introducand
baterie scazut) scazut. dispozitivul portabil in dispozitivul
de cuplare si conectand
dispozitivul la sursa de
alimentare cu c.a. Daca este
necesar, inlocuiti bateria.
Speaker Failure o Dispozitivul necesita service.  Contactati departamentul de
(Difuzorul nu asistenta Masimo. Consultati
functioneazd) Capitolul 9: Service si
intretinere la pagina 139.
RTC Battery Low  Dispozitivul necesita service. o Contactati departamentul de
(Nivel de baterie RTC asistenta Masimo. Consultati
scazut) Capitolul 9: Service si

intretinere la pagina 139.
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Capitolul 7: Depanarea

Capitolul prezentat in continuare contine informatii despre depanarea sistemului Radical-7.

Depanarea masurarilor

Sectiunea prezentata in continuare descrie simptomele posibile ale problemelor de mésurare, cauza
posibila a acestora si pasii de urmat.

Pentru informatii suplimentare, consultati sectiunea Informatii, avertismente si atentionari legate de

siguranta |a pagina 11.

corect.
o Miscare excesiva
o Perfuzie redusa

Simptom Cauze posibile Pasii de urmat

Apare un mesaj o Senzorul este deteriorat sau | e Verificati tipul si dimensiunea senzorului si
privind semnalul SIQ nu functioneaza. aplicati din nou senzorul. Consultafi

slab (calitatea o Tipul de senzor utilizat nu instructiunile de utilizare privind senzorul.
semnalului este este corespunzator sau o Verificati daca fluxul sangvin spre locul in
slaba). senzorul nu a fost aplicat care este aplicat senzorul este limitat.

o Verificati pozitia senzorului. Aplicati din
nou senzorul sau mutati-| intr-un alt loc.

o Tnlocuiti senzorul.

o Reduceti la minimum sau opriti miscarea
de la nivelul locului monitorizat.

o Setati sensibilitatea la maximum.
Consultati Prezentare generala
Sensitivity Modes (Moduri sensibilitate)
la pagina 52.
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Simptom Cauze posibile Pasii de urmat
Nu se poate obtine o | ® Tipul senzorului nu este o Asteptati ca valoarea masurata a
valoare masurata. corespunzator sau parametrului sa se stabilizeze.
dimensiunea ?tcestwa este | o Verificati tipul si dimensiunea senzorului si
necorespunzatoare. aplicat din nou senzorul. Consultati
o Tipul de senzor utilizat nu instructiunile de utilizare privind senzorul.
este corlespun?at?r slgu " o Verificati daca fluxul sangvin spre locul in
zz?ezt(:)tru nu aostaplica care este aplicat senzorul este limitat.
Perf ) dus3 o Verificati pozitia senzorului. Aplicati din
¢ Feriuzie redusa nou senzorul sau mutati-| intr-un alt loc.
* Artefacte de miscare « Inlocuiti senzorul.
excesive ) L i
Luming ambiant o Asigurati-va c& s-a configurat parametrul
¢ Lumina ambianta sau corespunzator pentru dispozitiv si senzor.
stroboscopica excesiva ) o )
Bateria este descarcats / o Asigurati-va ca tipul si dimensiunea
¢ paleria este aescarcaia / nU | - ganzorylyi sunt corespunzatoare pentru
este conectata la sursa de pacient
alimentare cu c.a. o . . .
Existi o interferents o Protejati senzorul impotriva luminii
¢ Exisia ointerierenia excesive sau stroboscopice.
cauzata de o perturbatie o o
indus3 de frecventa retelei. | ® Reduceti la minimum sau opriti miscarea
o de la nivelul locului monitorizat.
o Introduceti dispozitivul portabil in
dispozitivul de cuplare, asigurati-vé c&
dispozitivul de cuplare are cablul de
alimentare cu c.a. conectat si ca
indicatorul luminos de alimentare de pe
dispozitivul de cuplare este aprins.
o Verificati si setati valoarea 50 Hz sau
60 Hz din meniu. Consultati sectiunea
Localizarea la pagina 88.
Apar liniufe in loc de | ® Este posibil ca parametrul | o Asteptati ca valoarea mésurata a
valorile masurate ale sa nu fie stabilizat. parametrului s se stabilizeze.
parametrului o Este posibil ca dispozitivul | e Verificati tipul si dimensiunea senzorului i
sa nu fie configurat cu aplicati din nou senzorul. Consultati
parametrul. instructiunile de utilizare privind senzorul.
o Senzorul nu este compatibil | e Verificati daca fluxul sangvin spre locul in
cu parametrul. care este aplicat senzorul este limitat.
o Verificati pozitia senzorului. Aplicati din
nou senzorul sau mutati-| intr-un alt loc.
« Tnlocuiti senzorul.
e Asigurati-va ca s-a configurat parametrul
corespunzator pentru dispozitiv si senzor.
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Simptom

Cauze posibile

Pasii de urmat

Parametrii lumineaza
partial

o Calitate slaba a semnalului

Examinati pacientul.

Verificati tipul si dimensiunea senzorului si
aplicati din nou senzorul. Consultati
instructiunile de utilizare privind senzorul.

Verificati dacé fluxul sangvin spre locul in
care este aplicat senzorul este limitat.
Verificati pozitia senzorului. Aplicati din
nou senzorul sau mutati-l intr-un alt loc.

Tnlocuiti senzorul.

Reduceti la minimum sau opriti miscarea
de la nivelul locului monitorizat.

Setati sensibilitatea la MAX. Consultati
Prezentare generald Sensitivity Modes
(Moduri sensibilitate) la pagina 52.

Valorile parametrului
nu sunt in corelatie cu
examinarea clinicd

o Perfuzie redusa
e Senzorul este dislocat.

Verificati daca existd mesaje de eroare.
Consultati Capitolul 6: Alarme si mesaje
la pagina 103.

este necorespunzatoare
sau locul de masurare al
senzorului este neadecvat.

sau masurérile o Verificati pozitia senzorului sau asigurati-

gazului sangvin va ca nu este prea strans. Aplicati din nou

arterial. senzorul sau alegeti un alt loc. Setati
sensibilitatea pe MAX si confirmati ca
senzorul este plasat bine pe pacient.
Consultati instructiunile de utilizare privind
senzorul.

Valori masurate ale | ® Semnal SIQ slab sau indice | e Repozitionati senzorul intr-un loc cu

parametrului Pi scazut semnal SIQ puternic si indice Pi

neanticipate « Dimensiunea senzorului corespunzator. Efectuati media valorilor

masurate obtinute din trei locuri diferite
pentru a imbunatati precizia. Trimiteti o
proba de sange pentru a fi testata prin CO-
oximetrie de laborator in scopul
compararii.

Asigurati-va ca dimensiunea senzorului
este corespunzatoare dimensiunii
pacientului. Asigurati-va ca senzorul a fost
plasat intr-un loc corespunzator. Consultati
instructiunile de utilizare privind senzorul.

Valoarea masuraté de
SpCO ridicata
neanticipata

e Este posibil ca nivelul de
methemoglobina sa fie
ridicat.

Trimiteti o proba de sange pentru a fi
testata prin CO-oximetrie de laborator.
Consultati sectiunea Anexd: Conceptele
de intarziere a raspunsului de alarma la
pagina 147.
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Depanarea dispozitivului Radical-7

Capitolul 7: Depanarea

Sectiunea prezentata in continuare descrie simptomele posibile ale dispozitivului Radical-7, cauzele
posibile ale acestora si pasii de urmat in continuare.

Pentru mai multe informatii, consultati Capitolul 6: Alarme si mesaje la pagina 103.

Simptom

Cauze posibile

Pasii de urmat

Dispozitivul nu porneste

o Bateria este descarcata.

o Una dintre sigurante este
arsa sau ambele sunt arse.

o Defectiune intema

« Tncarcati bateria.

o Verificati si inlocuiti sigurantele.
Consultati sectiunea Inlocuirea
sigurantelor la pagina 140.

Contactati departamentul de service
Masimo. Consultati sectiunea
Contactarea Masimo la pagina 144.

Alarma privind
defectiunea tehnicé a
sistemului este activa
(sunet continuu emis de
difuzor)

o Defectiune intema

Pentru a suspenda sunetul unei
alarme, apasati butonul de suspendare
a alarmei. Daca alarma suna in
continuare, opriti dispozitivul Radical-7.
Daca este necesar, scoateti bateria din
dispozitivul portabil.

Contactati departamentul de service
Masimo. Consultati sectiunea
Contactarea Masimo la pagina 144.

Difuzorul nu functioneazé

o Este posibil ca setarile audio
ale dispozitivului sa fie
incorecte.

o Defectiune interna

o Pomiti si opriti dispozitivul Radical-7.

Asigurati-va ca alarmele nu au fost
suspendate si ca sunetele nu au fost
oprite.

Verificati setérile de volum ale
alarmelor si sunetelor.

Asigurati-va ca dispozitivul nu este
setat pe modul All Mute (Complet
silentios).

Asigurati-va ca difuzorul dispozitivului
nu este obstructionat.

Contactati departamentul de service

Masimo. Consultati sectiunea
Contactarea Masimo la pagina 144.
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Simptom

Cauze posibile

Pasii de urmat

Ecranul dispozitivului
este negru

o Dispozitivul este oprit.

o Luminozitatea ecranului nu
este setata corect.

descarcata.

Defectiune interna

Este posibil ca bateria sa fie

o Pormniti si opriti dispozitivul Radical-7.

o Ajustati setarile de luminozitate.
Consultati sectiunea Luminozitate la
pagina 91.

o Incércati bateria.

o Contactati departamentul de service
Masimo. Consultati sectiunea
Contactarea Masimo la pagina 144.

Ecranul tactil / Butoanele | ® EM (Interferenté e Asigurati-va ca alimentarea
nu reactioneazs la electromagnetica) dispozitivului cu c.a. este corect legata
atingere/apasare o Defectiune intema la pamant.

o Mutati dispozitivul de langa alte
dispozitive care ar putea cauza
interferenta electromagnetica.

o Contactati departamentul de service
Masimo. Consultati sectiunea
Contactarea Masimo la pagina 144.

Durata de functionare a | ® Bateria nu este complet o Verificati indicatorul de nivel de
bateriei este reduss incarcata. incarcare a bateriei.
semnificativ o Bateria este deteriorats. o Asigurati-va ci bateria este complet

Capacitatea bateriei este
afectata.

incarcata.

. [nlocuiti bateria. Consultati sectiunea
Inlocuirea bateriilor |a pagina 140.

o Contactati departamentul de service
Masimo. Consultati sectiunea
Contactarea Masimo la pagina 144.

Bateria nu se incarca

este deconectat.
Bateria este deteriorata.

Defectiune interna

Cablul de alimentare cu c.a.

o Conectati cablul de alimentare cu c.a.
la dispozitivul de cuplare.

. [nlocuiti bateria. Consultati sectiunea
Inlocuirea bateriilor |a pagina 140.

 Contactati departamentul de service
Masimo. Consultati sectiunea
Contactarea Masimo la pagina 144.

Dispozitivul nu
detecteazd conectarea
cablului pentru pacient

Conectorul cablului nu este
cuplat corespunzator la
dispozitiv.

Conectorul este deteriorat.

Cablul este deteriorat.

Durata de viata a cablului a
expirat.

o Defectiune interna

o Scoateti si reconectati cablul.

o Asigurati conectarea corecta a cablului
la dispozitiv.

o inlocuiti cablul.

o Contactati departamentul de service

Masimo. Consultati sectiunea
Contactarea Masimo la pagina 144.
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Simptom

Cauze posibile

Pasii de urmat

Dispozitivul nu
detecteazd conectarea
senzorului

Senzorul nu este conectat
corespunzator la dispozitiv.

Senzorul a fost plasat
incorect.

Senzorul este deteriorat.

Durata de viaté a senzorului
a expirat.

Defectiune interna

o Scoateti si reconectati senzorul.

o Asigurati conectarea corecta a cablului
la dispozitiv.

o Aplicati din nou senzorul pe pacient.
Consultati instructiunile de utilizare
privind senzorul.

« Tnlocuiti senzorul.
o Pomiti si opriti dispozitivul Radical-7.

o Contactati departamentul de service
Masimo. Consultati sectiunea
Contactarea Masimo la pagina 144.

Dispozitivul nu comunica
cu alte dispozitive
externe prin conexiune
prin fir

Dispozitivul extern nu este
compatibil.

Setarile privind portul
dispozitivului nu au fost
configurate corect.

Cablul de comunicare nu
este conectat corect.

Reteaua conectaté nu este
disponibila.
Defectiune interna

Verificati compatibilitatea dispozitivului
extern.

Verificati setarile privind portul de date
al dispozitivului. Consultati sectiunea
lesirea dispozitivului la pagina 95.

Verificati conexiunea cablului de
comunicare.

Verificati setarile privind reteaua
conectata si disponibilitatea acesteia.

Contactati departamentul de service
Masimo. Consultati sectiunea
Contactarea Masimo la pagina 144.

Dispozitivul nu comunica
cu alte dispozitive
externe prin conexiune
faré fir

Dispozitivul extern nu este
compatibil.

Functia Wi-Fi nu este
activata si/sau configurata
corect.

Unitatea nu dispune de
conexiune fara fir.

Reteaua conectaté nu este
disponibila.
Defectiune interna

Verificati compatibilitatea dispozitivului
extern.

Asigurati-va ca functia de conexiune
fara fir este activata si configuraté
corect. Consultati sectiunea Wi-Fi la
pagina 89.

Verificati daca unitatea dispune de
conexiune fara fir.

Verificati setarile privind reteaua si
disponibilitatea acesteia.

Contactati departamentul de service
Masimo. Consultati sectiunea
Contactarea Masimo la pagina 144.

Indlicatorii de pe
dispozitivul de cuplare
pélpéie incontinuu

Versiunea de software de
pe dispozitivul portabil este
incompatibila cu versiunea
de pe dispozitivul de
cuplare.

Actualizati programele software la cea
mai recenta versiune.

Potriviti versiunea de software de pe
dispozitivul portabil cu cea de pe
dispozitivul de cuplare, astfel incat sa
fie compatibile.

WWW.masimo.com
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Capitolul 8: Specificatji

Urmétorul capitol contine specificatii pentru Dispozitivul portabil, Dispozitivele de cuplare compatibile i

Sistemul de sine statator Radical-7.

Intervalul de afisare

Masurare

Intervalul de afisare

Sp0 (Saturatia functionald in oxigen)

Tntre 0% si 100%

PR (Frecventa pulsului)

Tntre 0 bpm si 240 bpm

Pi (Indicele de perfuzie)

Tntre 0,00 si 20

PVi (Indicele de variabilitate pletismografica)

Intre 0 si 100

RRa (Frecventa respiratorie)

Intre 0 rpm si 120 rpm

SpHb (Hemoglobina)

Intre 0,0 g/dl si 25,0 g/dl
Intre 0,0 mmol/l si 15,5 mmol/l
Intre 0 g/l si 250 g/l

SpCO (Carboxihemoglobina)

Tntre 0% si 9%

SpMet (Methemoglobina)

Tntre 0,0% si 99,9%

SpOC (Continutul de oxigen)

Tntre 0 ml/dl si 35 mi/d|

RRp (Frecventa respiratorie)

Tntre 0 rpm si 120 rpm

Precizia (ARMS*)
Saturatia in oxigen (Sp02)
Tn repaus [1] Adulti, copii, sugari 3%
(SpO2 intre 60% si 80%)
in repaus [2] Adulti, copii, sugari 2%
(SpO2 intre 70% si 100%) Nou-nscuti 3%
Tn miscare [3] 3%

(SpO2 intre 70% si 100%)

Toate categoriile de pacienti

E)Se[:fg:iiitrrzd#g% [i'l] 100%) Toate categoriile de pacienti 2%
Frecventa pulsului (PR)

de greutate intre 25 si 240 bpm

In repaus Toate categoriile de pacienti | 3 bpm
Miscare [5] Toate categoriile de pacienti | 5 bpm

WWw.masimo.com
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Perfuzie redusa | Toate categoriile de pacienti | 3 bpm
Nivelul de carboxihemoglobina (SpCO) [1]

Interval cuprins intre 1% si 40% | Adulti, copii, sugari | 3%
Nivelul de methemoglobina (SpMet) [1]

Interval cuprins intre 1% si 15% | Toate categoriile de pacienti | 1%
Hemoglobina totala (SpHb) [6]

Interval cuprins intre 8 g/dl i 17 g/dl | Adulti, copi | 1 g/dl
Frecventa respiratorie (RRa) [7]

Interval cuprins intre 4 bpm si 70 bpm | Adulti, copii | 1rpm
Ritmul respirator (RRp) [7]

Interval cuprins intre 4 bpm si 70 bpm | Adulti, copii | 1rpm

Capitolul 8: Specificatji

* Precizia Arws este un calcul statistic al diferentei dintre valorile mésurate de dispozitiv si valorile de
referinta. Aproximativ doua treimi din valorile masurate de dispozitiv se incadreaza in intervalul +/- Arus

de valori de referinta dintr-un studiu controlat.

Nota: pentru evaluarea preciziei dispozitivului Radical-7, nu poate fi utilizat un mijloc de testare

conventional.

Rezolutia

Parametrul | Rezolutia

SpO, 1%

PR 1 bpm

RRa 1rpm

SpHb 0,1 g/dl
0,1 mmol/L
19/

SpCO 1%

SpMet 0,1%
SpOC 1,0 mi/dl

RRp 1rpm
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Radical-7 Capitolul 8: Specificatji

Specificatii electrice

Bateria dispozitivului Radical-7

Tip Litiu-ion

Capacitate 4 ore [8]

Timp de incarcare 6 ore*

* Cand dispozitivul este cuplat in dispozitivul de cuplare sau Root.

Dispozitivul de cuplare

Cerinte privind Intre 100 V c.a. si 240 V c.a., intre 47 Hz si 63 Hz
alimentarea cu c.a.

Consum de energie 55 VA

Sigurante Certificate de UL, metrice (5 x 20 mm), cu valoare nominal stabilita la
250V c.a., 2 Amp, temporizare, capacitate de rupere 1.500 A

Caracteristici de mediu

Conditii de mediu

Temperatura de functionare Tntre 0°C si 50°C (32°F si 122°F)

Temperatura depozitare/transport | -40°C la 70°C (-40°F la 158°F) [9]

Umiditate de functionare 10% péné la 95%, fara condensare

Umiditate de depozitare/transport | 10% pana la 95%, fara condensare

Presiune atmosferica de operare | 540 mbar la 1060 mbar (540 hPa la 1060 hPa)

Caracteristici fizice

Dimensiuni

Dispozitivul portabil 22,3cmx89cmx4,3cm
(8,8"x3,5"x1,7)

Configuratie de sine statatoare* | 26,7 cm x 8,9 cm x 19,5 cm
(10,5"x3,5"x7,7")

) Iy )
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Radical-7 Capitolul 8: Specificatji

Greutate

Dispozitivul portabil 0,62 kg (1,4 Ibs.)

Dispozitivul de cuplare (RDS-1, RDS-3) | 1,14 kg (2,5 Ibs)

Configuratie de sine statatoare® 1,76 kg (3,9 Ibs.)

* Dispozitivul portabil cuplat in statia de cuplare RDS-1 sau statia de cuplare RDS-3.

Obtinerea de date din analiza tendintelor

Sensibilitate | NORM, MAX si APOD [10]

Maximum 96 de ore de colectare de date din analiza tendintelor, la o rezolutie de 2 secunde.

Alarmele
Tipul alarmei | Culoarea indicand Descriere
tehnice starea alarmei
Prioritate Rosu intermitent Ton de 571 Hz, rafala de 5 pulsatii, durata dintre pulsati:
ridicata 0,25s,0,25s,0,50 s, 0,25 s, interval de repetare: 10 s
Prioritate Galben intermitent Ton de 550 Hz, rafala de 3 pulsatii, durata dintre pulsatii:
medie 0,375, 0,375 s, interval de repetare: 7 s
Prioritate Galben fix Nu existé alarme sonore
scazutd

Caracteristica alarma | Descriere

Volumul alarmei* Prioritate ridicata: 70 dB (minimum)
Prioritate medie: 70 dB (minimum)
Sensibilitate NORM, MAX, APOD [11]

* Cand volumul este setat la cel mai inalt nivel.

Indicatori afisaj

Element Descriere

Memoria cu analizele de tendinte | Maxim de 96 de ore la rezolutie 2 secunde

Afisare frecventa de actualizare |1 secunda

Tip Backlit Active Matrix TFT LCD

. ~ .
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Radical-7 Capitolul 8: Specificatji
Element Descriere
Pixeli 480 puncte x 272 puncte
Paul punctului 0,25 mm
Conformitate
Conformitate CEM

IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014

Conformitatea cu standardele de siguranta

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

IEC 62304:2006/AMD1:2015

IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013

IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012

EN/ISO 80601-2-61:2011

EN 60601-1:2006/AMD1:2013

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A1:2012

CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:2014

Clasificarea echipamentului conform IEC 60601-1

Tipul de protectie

Alimentare interna (alimentare de la baterie)

Gradul de protectie impotriva electrocutarii

Componenta aplicata de tip BF rezistenta la
defibrilare

Protectie impotriva daunelor cauzate de
patrunderea lichidelor

Protectie IPX1 impotriva picaturilor de lichid cazute
pe verticala.

Mod de functionare Continuu
Conformitatea cablului
Cablu Lungime
Cablu analog 2m (6,6 ft)
Cablu Satshare 2,13 m (7 ft)
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Radical-7 Capitolul 8: Specificatji

Conformitatea cablului

Cablu serial 2m (6,6 ft)

Cablu de impamantare 3,75m (12,3 ft)

echipotential

Cablu de alimentare cu c.a. 2m (6,6 ft)

Cablu pacient Pentru detalii, consultati site-ul web Masimo.

(www.Masimo.com)

Interfata de iesire

Dispozitivul de cuplare

Interfata seriald RS-232 (RDS-1, RDS-3)*

Apelare asistenta/lesire analoga (RDS-1, RDS-3)

SatShare (RDS-1). Consultati sectiunea Specificatii pentru interfata seriala la pagina 126.

* Pentru mai multe optiuni privind protocolul de comunicare, consultati sectiunea lesirea dispozitivului la
pagina 95.

Specificatii pentru interfata seriala

Interfata digitala pentru comunicarea seriala are la bazé protocolul standard RS-232. Consultati
sectiunea Vederea posterioard a dispozitivului portabil la pagina 34. in mod implicit, dispozitivul
Radical-7 exporta intotdeauna date text ASCII 1 prin portul serial, in afara de cazul in care utilizatorul
selecteaza un alt mod de iesire. Interfata seriala a dispozitivului Radical-7 este disponibild numai cand
dispozitivul portabil Radical-7 portabil este cuplat corespunzétor in dispozitivul de cuplare.

Pinii conectorului RS-232 sunt prezentati in tabelul urmator:

Pin | Denumire semnal

N

Nicio conexiune

Primire de date - RS-232 9 V (5 V min.)

Transmitere de date — RS-232 9 V (+5 V min.)

Nicio conexiune

Referinta impamantare semnal pentru semnalele COM

[>T <) B I S BAOC I B S

Nicio conexiune

. ~ .
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Pin | Denumire semnal

7 | Nicio conexiune

8 | Nicio conexiune

9 | Nicio conexiune

Configurarea interfetei seriale

Pentru a interconecta dispozitivul Radical-7 si a primi date text seriale, conectati un cablu de interfata
seriala cu perla de ferita instalata, care este cuplata la conectorul de iesire seriald aflata in partea din
spate a dispozitivului de cuplare Radical-7. Consultati sectiunea Vederea posterioara a dispozitivului
portabil la pagina 34. Odata ce s-a stabilit comunicarea seriala, se comunica pachete de date la
intervale de 1 secunda. Consultati sectiunea Setdrile dispozitivului 1a pagina 87.

Pentru a realiza interfata cu portul serial al dispozitivului de cuplare, setati urmatorii parametri de
comunicare pe dispozitivul serial cu care se realizeaza interfata:

Parametrul Setarea

Rata Baud Baud bidirectional de 9600

Numérul de biti pe caracter | 8

Paritatea Nesetatd

Biti 1 pornire, 1 oprire
Stabilirea legaturii Nesetata

Tipul conectorului DB-9 mama

Specificatii privind iesirea analoaga si apelarea asistentei

lesirea analoaga si apelarea asistentei sunt accesibile prin intermediul aceluiasi conector DB-15 maméa
de Tnalta densitate. Consultati sectiunea Vederea posterioara a dispozitivului portabil la pagina 34.
Interfetele pentru iesirea analoaga si sistemul de apelare a asistentei sunt disponibile numai cand
dispozitivul portabil este cuplat in dispozitivul de cuplare. Utilizati numai cabluri cu perla de ferita instalata
pentru iesirea analoaga si apelarea asistentei.

010120120140, )

Qs Q708 Q200
10 20 20 40 50

Tn tabelul urmétor se prezint pinul iesirii analoage si al sistemului de apelare a asistentei.

) Iy )
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Radical-7 Capitolul 8: Specificatji

Pin | Denumire Pin | Denumire semnal Pin | Denumire semnal
semnal

1 |45V 6 | Sistemul de apelare a asistentei 11 | Imp&mantare
(60 mA max.) (contact normal deschis)

2 | Impamantare 7 | Sistemul de apelare a asistentei 12 | Sistem de apelare a

(contact normal inchis) asistentei — Obisnuit

3 |impamantare |8 |impamantare 13 | impamantare

4 |impamantare |9 | Analog 1 14 | Impamantare

5 |impamantare |10 |Imp&mantare 15 | Analog 2

legirea analoaga

Radical-7 se poate interconecta cu diferite dispozitive de inregistrare analoage sau inregistratoare cu
banda prin intermediul conectorul de iesire analoagé aflat pe partea din spate a dispozitivului de cuplare.
Semnalele de iesire variaza de la aproximativ 0 volti pana la 1 volt intr-un mod liniar. Este posibil ca
tensiunea reala de iesire analoaga generata sa nu se incadreze exact in intervalul cuprins intre 0,0 V si
1,0 V. O variatie de +40 mV este acceptabila.

Calibrare

Pentru a calibra dispozitivul, semnale de iesire analoaga pot fi setate fie la 0 voltj, fie la 1 volt. Tnainte de
utilizare, calibrati sistemul de inregistrare analog la aceste niveluri.

Nurse Call (Functie de apelare a asistentei)

Functia de apelare a asistentei este disponibila cand dispozitivul Radical-7 functioneaza ca sistem de
sine statator. Functia de apelare a asistentei are la baza releul care se inchide sau se deschide in functie
de alarma, in caz de evenimente de alarma, semnal Signal 1Q slab sau ambele. Pentru o flexibilitate
maxima, sunt disponibile semnalele cu contact normal deschis (pinul 6) sau normal inchis (pinul 7).
Conectarea acestor doud semnale si a celui obisnuit (pin 12) la sistemul de apelare a asistentei al
spitalului trebuie efectuatd numai de catre persoane calificate. in cazul unei conditii de alarma sau al unui
eveniment cu semnal Signal IQ slab, in functie de configuratie, pinul normal deschis va fi conectat la
pinul obisnuit, iar pinul normal inchis va fi deconectat. Polaritatea sistemului de apelare a asistentei poate
fi inversata pentru a se adapta la diversele necesitati ale statiei de apelare a asistentei.

Parametru Specificatie

Tensiune maxima | 100 V c.c. sau valoarea maxima c.a.

Curent maxim 100mA

Specificatii conexiune wireless

Comunicare (Wi-Fi)

Tip Unde WLAN: IEEE 802.11 alblg

Frecventa 2,4 GHz - 802.11b/g/n: 2.412-2.472 MHz
5,0 GHz - 802.11a/n: 5.150-5.250 MHz, 5.250-5350 MHz, 5.470-
5.725 MHz, 5.725-5.825 MHz

Putere de iesire varf maxim [ 18 dBm

. * .
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Comunicare (Wi-Fi)

Clasificarea ratificarii puterii
de iesire

Prin conductie

Tipul puterii de iesire

Fixat in fabrica

Tipuri de modulare

OFDM, BPSK, CCK

Semnale de modulare

Analog si Digital

Rate disponibile ale datelor

802.11a-6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps.

802.11b-1,2,5,5, 11 Mbps.

802.119-6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps.

802.11n — MCS 0-7 HT20/HT40

Comunicare (Bluetooth)

Tip Bluetooth
Frecventa 2402-2480 MHz
Putere de iesire varf maxim <12 dBm

Clasificarea ratificarii puterii de iesire | Prin conductie

Tipul puterii de iesire

Fixat in fabrica

Tipuri de modulare

DH5

Semnale de modulare

Analog si Digital

Rate disponibile ale datelor

1,2, 3 Mbps

Comunicare (WiFi si Bluetooth)

Ciclu de 6% (maximum)
functionare | (Notd: software-ul trimite 120 octeti la 62,5 Hz pentru 7.500 octeti pe secundd sau 60

Kbps. Cel mai slab ciclu de functionare va fi la rata minima de transmitere a octetilor de
1,1 Mbps. Prin urmare, ciclul de functionare calculat este de 0,06 Mbps/1,1 Mbps, care
genereaza un ciclu de functionare de aproximativ 6%.)

Securitate si autentificare

Criptare 64/128-bit WEP, Dynamic WEP, WPA-TKIP, WPA2-AES

Autentificare | Open System, Shared Key, Pre-Shared Key (PSK), 802.1X: , EAP-PEAP, EAP-TLS

WWw.masimo.com
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Nivel de conformitate radio

SUA

FCC ID: VKF-RAD7A sau VKF-RAD7B
Model FCC: Radical-7
FCC, articolul 47, partea 15

Canada*

ID IC: 7362A-RAD7A sau 7362A-RAD7B
Model IC: VKF-RAD7A sau VKF-RAD7B
RSS-247

Europa

Directiva UE privind echipamentele radio
(RED 2014/53/UE)

EN 300 328:vV2.1.1

EN 301 893:v2.1.1

EN 301 489-1:v2.2.0

EN 301 489-17 V3.1.1

EN 62311

Japonia

TELEC

Articolul 2-1-19
Articolul 2-1-19-3
Articolul 2-1-19-3-2

Coreea

KN 301 489-1V2.2.0
KN 301 489-17 V3.1.1

China

ID CMIIT: 2020AP7883

Capitolul 8: Specificatji

* Conform RSS-Gen, sectiunea 8.4, acest dispozitiv respecta standardul (standardele) RSS scutit(e) de
licenta Industry Canada. Utilizarea este supusa urmatoarelor doua conditii: (1) acestui dispozitiv nu i
este permis sa creeze o interferenta si (2) acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferentd, chiar

daca poate determina functionarea nedorita a dispozitivului.

indrumare si declaratii ale producatorului — Compatibilitate
electromagnetica

Emisii electromagnetice

Emisii electromagnetice

Echipamentul ME a fost proiectat pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul echipamentului ME trebuie sa se asigure ca va fi utilizat in acest tip de mediu.

Test de emisii Conformitate | Mediul electromagnetic - Indicatii
Echipamentul ME utilizeaza energie in RF numai pentru
Emisii in RF Grupa 1 functionarea sa internd. De aceea, emisiile sale in RF sunt foarte
CISPR 11 P mici si este putin probabil ca acestea sa determine interferente
cu echipamentul electronic din apropiere.
Emisii in RF
CISPR 11 Clasa B
WWW.masimo.com 130 ¥ Masimo



Radical-7

Capitolul 8: Specificatji

Emisii electromagnetice

Emisii armonice

IEC 61000-3-2 Clasa A
Fluctuatii de

tensiune/emisii

flicker Conform
IEC 61000-3-3

Poate functiona in orice cladiri, inclusiv rezidentiale si cele
conectate direct la reteaua de energie electrica publica de joasa
tensiune care alimenteaza cladirile folosite in scopuri
rezidentiale.

Imunitate electromagnetica

Imunitate electromagnetica

Echipamentul ME a fost proiectat pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul echipamentului ME trebuie sa se asigure ca va fi utilizat in acest tip de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare

Nivel de

Mediul electromagnetic - Indicatii

IEC 60601 conformitate
Descarcare +6 kV la contact | +6 kV la Podelele trebuie sa fie din lemn, beton
electrostatica (ESD) +8 kV in aer contact sau placi ceramice. Dacé podelele sunt
IEC 61000-4-2 +8kVinaer | @acoperite cu material sintetic,

umiditatea relativa trebuie sa fie de cel
putin 30%.

Impulsuri electrice +/- 2 kV pentru Calitatea retelei de alimentare trebuie
tranzitorii rapide/in cablurile de sa fie cea a unui mediu tipic comercial
rafale alimentare sau spitalicesc.
IEC 61000-4-4 +-1 KV pentru

liniile de

intrare/iesire
Supratensiune +-1 kV linie(ii) la Calitatea retelei de alimentare trebuie
tranzitorie linie(ii) sa fie cea a unui mediu tipic comercial
IEC 61000-4-5 +-2kV Iinie(ii) la sau spitalicesc.

impamantare
Céderi de tensiune, 100% cadere in Calitatea retelei de alimentare trebuie
intreruperi scurte si voltajul retelei sa fie cea a unui mediu tipic comercial
variatii de tensiune in [ pentru 0,5 cicluri sau spitalicesc.
cablurile de alimentare | gno; cxdere in
Cu energie voltajul retelei
IEC 61000-4-11 pentru 5 cicluri

30% cadere in

voltajul retelei

pentru 25 cicluri
Cémp magnetic la 3A/m 3 A/m Campurile magnetice determinate de
frecventa de retea frecventa de alimentare trebuie sa fie la
(50/60 Hz) nivelul caracteristic unei amplasari
IEC 61000-4-8 tipice intr-un mediu tipic spitalicesc.
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Imunitate electromagnetica

aplicabila frecventei transmitatorului.

Echipamentele portabile si mobile de comunicatii prin RF trebuie utilizate la o distanta de echipamentul
ME, inclusiv de cabluri, cel putin egala cu distanta de separare recomandata calculata din ecuatia

Test de imunitate Nivel de testare | Nivel de Distanta de separare recomandata
IEC 60601 conformitate
RF prin conductie 3 Vrms 3V 3,5
IEC 61000-4-6 d= —]w/F
LV
RF radiata 20 Vim, intre 20 Vim r3,5
IEC 61000-4-3 80 MHz si d= —] VP
25 GHz LA
Intre 80 MHz si 800 MHz
r7
d=|.-|VE
LE}

Tntre 800 MHz si 2,5 GHz

unde P este ratificarea maxima a puterii
de iesire a transmitatorului, exprimata
in wati (W), conform fabricantului
transmitatorului, iar d este distanta de
separare recomandata, exprimata in
metri (m).

Intensitatile cdmpurilor generate de la
transmitatoare RF fixe, conform
masuratorilor electromagnetice
efectuate la fata locului, trebuie sa fie
sub nivelul de conformitate din fiecare
interval de frecventgb.

In vecinitatea echipamentului marcat
cu simbolul urméator pot aparea
interferente:

()

WWW.masimo.com

Nota 1: la 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai mare.
Nota 2: Este posibil ca aceste instructiuni sa nu fie aplicabile in orice situatii. Propagarea
electromagnetica este afectaté de absorbtia si reflectia din structuri, obiecte si persoane.
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Imunitate electromagnetica

(a) Intensitatea cdmpurilor generate de transmitatoarele fixe, precum statiile de baza ale aparatelor
telefonice radio (celulare/wireless) si pentru aparate radio mobile, aparate radio de amatori,
transmisiune radio AM si FM nu pot fi estimate, teoretic, cu precizie. Pentru a evalua un mediu
electromagnetic datorat transmitétoarelor fixe prin RF, trebuie efectuat un studiu al centrului din punct
de vedere electromagnetic. Daca intensitatea determinata a cdmpului in locatia in care se utilizeaza
echipamentul ME depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, echipamentul ME trebuie
tinut sub observatie pentru a se verifica functionarea normala. in cazul in care se observa performante
anormale, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea echipamentului
ME.

(b) in intervalul de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, intensitétile de camp trebuie s fie mai mici de
[VA] Vim.

Specificatji de testare pentru IMUNITATEA PORTURILOR INCINTEI
la Echipamente RF de comunicatji fara fir

Frecventa |[Banda | Serviciu (a) Modulare | Putere Distanta | Nivel de
de testare | (a) (b) maxima | (m) testare
(MHz) (MHz) (W) imunitate
(Vim)
380- Modulare
385 TETRA 400 impuls (b) 1,8 0,3 27
395
18 Hz
FM (c)
430- Abatere de
450 GMRS 460, FRS 460 | +/- 5 kHz 2 0,3 28
470 !
Sinus de 1
kHz
710
704- Modulare
745 Banda LTE 13,17 impuls (b) 10,2 0,3 9
787
217 Hz
780
810
GSM 800/900, Modulare

800- TETRA 800, iDEN

870 960 | 820, CDMA 850, '1“;‘)'{"': (b) |2 03 28
930 Banda LTE 5
1720 GSM 1800; COMA |\~
1700-1 | 1900; GSM 1900; )
1845 990 | DECTBanda LTE1, |mPuS(b) |2 03 28
1970 3.4.35:UMTS
24002 Bluetooth, WLAN, Modulare
2450 570 |802:11bigi, RFID  |impuls (b) |2 03 28
2450, Banda LTE7 | 217 Hz
5240 WLAN 802.11 a/n 02 03 9

) *® )
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Frecventda | Banda | Serviciu (a) Modulare | Putere Distanta | Nivel de
de testare | (a) (b) maxima | (m) testare
(MHz) (MHz) (w) imunitate
(Vim)
5500 Modulare
201000'5 impuls (b)
5785 217 Hz

Noti: Dac este necesar pentru obtinerea NIVELULUI DE TESTARE A IMUNITATII, poate fi necesara
reducerea la 1 m a distantei dintre antena emitatoare si ECHIPAMENTUL ME sau SISTEMUL ME.
Distanta de testare de 1 m este permisa de IEC 61000-4-3.

(a) Pentru unele servicii, sunt incluse numai frecventele de legatura ascendenta.

(b) Operatorul trebuie sa fie modulat folosind un semnal cu o unda rectangulara cu ciclu de functionare
de 50%.

(c) Ca alternativa la modularea FM, este posibila utilizarea unei modulari a impulsului de 50% la 18 Hz
deoarece, desi nu reprezintad modularea reald, ar putea reprezenta cea mai defavorabild situatje.

Distantele de separare recomandate

Distanta de separare recomandata intre echipamentele de comunicatii prin RF portabile si
mobile si aparatul electromedical

Aparatul electromedical a fost conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in care
perturbatiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul aparatului electromedical poate ajuta la
prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele
de comunicatii prin RF portabile si mobile (transmitatoare) si aparatul electromedical, in modul
recomandat mai jos, in functie de puterea de iesire maxima a echipamentelor de comunicatii.

Puterea de iesire nominala | Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului (m)
maxima a transmitatorului " " "
(W) Intre 150 kHz si Intre 80 MHz si Intre 800 MHz si
80 Hz 800 MHz 2,5GHz
d =1,17 * radical din | d=0,18 * radical din | d =0,35 * radical din
(P) (P) (P)
0,01 0,12 0,018 0,035
0,1 0,37 0,057 0,11
1 1,17 0,18 0,35
10 37 0,57 1,1
100 1,7 1,8 35

Tn cazul transmitatoarelor cu o putere de iesire nominala maxima care nu se mentioneaza mai sus,
distanta de separare recomandata d in metri (m) poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabilé frecventei
transmitatorului, unde P este puterea de iesire nominald maxima a transmitatorului in wati (W),
conform datelor furnizate de producatorul transmitatorului.
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Nota 1: la 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventd mai mare.

Nota 2: este posibil ca aceste indicatii s nu fie aplicabile in orice situatie. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia de catre structuri, obiecte si persoane.

Simboluri

Pe produs sau pe eticheta produsului pot aparea urmatoarele simboluri:

Simbol

Descriere

Simbol

Descriere

¥,

Urmati instructiunile de utilizare

B

Consultati instructiunile de
utilizare

C€

0123

Marca de conformitate cu
Directiva europeana pentru
dispozitive medicale 93/42/CEE

€.

ssren

3149433

Certificare ANSI/AAMI ES60601-
1

IPX1

Protectie impotriva picaturilor de
apa cazute pe verticala

Tnlocuirea sigurantelor - A se
inlocui numai cu sigurantele cu
intarziere specificate in aceste
Instructiuni de utilizare.

Nesteril

>

Produs rezistent la defibrilare.
Componenta aplicata de tip BF

hi¢

Colectare separata pentru

dispozitiv numai de catre un
medic sau la comanda acestuia

echipamente electrice si ‘0’ Reciclabil
— electronice (DEEE)
Atentie: legea federala (S.U.A.)
Rx ONLY permite vanzarea acestui Reprezentant autorizat in

Comunitatea Europeana

Licentd a Comisiei federale de
comunicatii (FCC)

FCC ID:

Identifica unitatea care a fost
inregistrata ca dispozitiv radio

Radiatie electromagnetica
neionizanta

IC Model:

Innovation, Science and
Economic Development Canada
(ISED)

Avertisment, electricitate

Deseuri cu risc biologic

Electrostatica

SpO2

Produsul nu este destinat
monitorizarii continue (nu exista
alarma pentru SpO2)

WWw.masimo.com
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Simbol

Descriere

Simbol

Descriere

Fara alarme ale parametrilor

Produsul nu contine PVC (clorura
de polivinil)

Atentie

Produs care nu contine latex din
cauciuc natural

Producator

Numér de catalog (numar model)

Data fabricatiei
AAAA-LL-Z2Z

Numarul de referintd Masimo

Interval de temperatura de
depozitare

P4

Numar de serie

A se mentine uscat

Fragil, a se manevra cu grija

Limite de umiditate de
depozitare

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

Limite presiune atmosferica

Terminal de impamantare
echipotential

Curent alternativ

Interfata SatShare

Siguranta

Simbol Wireless

G || @ @[ h~|LE>X

Tn asteptare

Functionalitatile wieless pot fi
utilizata in statele membre, cu
restrictie la utilizarea in interior in
Franta - dispozitiv wireless de
clasaa2-a

—

X
w
")
W
N

Interfata RS-232

Conectare Iris

-

Interfata iesire analog

Ethernet

KP Port USB Interfata apelare asistenta
< Mai mic decét Mai mare decét
M D Dispozitiv medical Baterie, informatii generale

V5588 © <?¢ @« 8 0Edd

WWW.masimo.com
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Simbol Descriere Simbol Descriere

Numele si continutul substantelor
sau elementelor toxice si

{\le ' Restricfie in China pentru @ " periculoase vor fi furnizate in

substante periculoase A —
' manualul cu instructiuni al
produsului

Slater, Instructiunile/Instructiunile de utilizare/Manualele sunt disponibile in format electronic
@ http://www.Masimo.com/TechDocs

Nota: instructiunile de utilizare in format electronic nu sunt disponibile in toate tarile.

Mentiuni

[1] Precizia SpO,, SpCO si SpMet a fost determinata prin teste efectuate pe voluntari adulfi sénatosi in
intervalul de SpOa cuprins intre 60% si 100%, intervalul de SpCO cuprins intre 0% si 40% si intervalul de
SpMet cuprins intre 0% si 15%, comparéand rezultatele cu cele obfinute pe un CO-oximetru de laborator.
Precizia SpO. si SpMet a fost determinata pe 16 pacienti din unitatile de terapie intensiva pentru nou-
n&sculi, cu Varste cuprinse intre 7 zile si 135 de zile, avdnd greutéti cuprinse intre 0,5 kg si 4,25 kg. Au
fost colectate saptezeci si noud (79) de esantioane de date intr-un interval de SaO cuprins intre 70% si
100% si interval HbMet cuprins intre 0,5% si 2,5% HbMet cu o precizie rezultanta de SpO2 de 2,9% si
SpMet de 0,9%. Pentru specificatii de testare, contactati Masimo.

[2] Tehnologia Masimo rainbow SET cu senzori Masimo a fost validatd pentru precizia Jn repaus prin
studii ale séngelui uman realizate pe voluntari adulfi, barbati si femei, cu pigmentatie deschisa si inchisa
a teqgumentelor, in studii cu hipoxemie indusa in intervalul 70-100% SpO., comparand rezultatele
obtinute cu un CO-oximetru de laborator si un monitor ECG. Aceastd variatie este egald cu plus sau
minus o abatere standard, care cuprinde 68% din greutatea categoriei.

[3] Tehnologia Masimo rainbow SET cu senzorii Masimo a fost validata pentru precizia determindrilor
obtinute in miscare prin studii ale sangelui uman realizate pe voluntari adulfi sén&tosi de sex masculin si
feminin, cu pigmentare deschisa si inchisa a pielii, in studii de hipoxie indusa, efectudnd miscéri de
frecare si atingere cu 2 pand la 4 Hz la o amplitudine de 1 pana la 2 cm si o miscare non-repetitiva intre 1
si 5 Hz la 0 amplitudine de 2 pana la 3 cm in studii cu hipoxie indusé in intervalul 70%-100% SpO:
comparand rezultatele cu cele obtinute pe un CO-oximetru de laborator si un monitor ECG. Variatia este
egald cu plus sau minus o abatere standard. Plus sau minus o abatere standard cuprinde 68% din
greutatea categoriei.

[4] Dispozitivul Radical-7 a fost validat pentru precizia determindrii perfuziei joase la testrile de proba
fatd de un simulator Biotek Index 2TM* si simulator Masimo cu intensitéti ale semnalului mai mari de
0,02% si transmitere mai mare de 5% pentru saturatii cuprinse in intervalul de la 70%-100%. Variatia
este egald cu plus sau minus o abatere standard. Plus sau minus o abatere standard cuprinde 68% din
greutatea categoriei.

[5] Tehnologia Masimo rainbow SET cu senzorii Masimo a fost validata pentru precizia determindrii
frecventei pulsului pentru intervalul 25-240 bpm la testarile de probd faté de un simulator Biotek Index 2.
Aceastd variatie este egald cu plus sau minus o abatere standard, care cuprinde 68% din categorie.

[6] Precizia SpHb a fost validata pe voluntari adulti, barbati si femei, si pe pacienti chirurgicali cu
pigmentatie deschisa si inchisd a tequmentelor, in intervalul cuprins intre 8 g/dl si 17 g/dl SpHb,
comparénd rezultatele cu cele obfinute cu Coulter Counter. Variatia este egald cu plus sau minus o
abatere standard, care cuprinde 68% din categorie. Precizia SpHb nu a fost validaté in conditii de
miscare sau de perfuzie redusa.
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[7] Precizia frecventei respiratorii pentru senzorul §i instrumentul Masimo Acoustic Respiration a fost
validatd pentru intervalul de 4 la 70 de respirafii pe minut la testérile de proba. Validarea clinica pentru
pand la 30 de respirafii pe minut s-a efectuat de asemenea cu senzorul si instrumentul Masimo Acoustic
Respiration.

[8] Aceasta duraté reprezinta durata de functionare aproximativa cu opfiunile de conectivitate dezactivate
si la cel mai redus nivel de luminozitate, cu bateria complet incércata.

[9] Daca bateriile urmeaza sa fie utilizate pentru perioade mai mari de timp, se recomanda ca acestea sa
fie depozitate la temperaturi intre -20°C $i +30°C si la o umiditate relativa mai mic& de 85%. Dacé sunt
depozitate pentru o perioadd mai lungd in conditii de mediu care dep&sesc aceste limite, capacitatea
generald a bateriei poate sa fie diminuata, iar durata de functionare a bateriilor poate s& se reduca.

[10] In cazul FastSat, timpul pentru calculul mediilor depinde de semnalul de intrare. In cazul setérilor
pentru 2 si 4 secunde, timpul pentru calculul mediilor poate varia de la 2 la 4 si respectiv de la 4 la 6
secunde.

[11] Modul de sensibilitate maximé fixeaza limita de perfuzie la 0,02%.
* Marca inregistratd a companiei Fluke Biomedical Corporation, Everett, Washington.
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Urmétorul capitol contine informatji despre curatare, operarea bateriei, verificari de performanta, service,
reparatii si garantje.

Curatarea

Radical-7 este un dispozitiv reutilizabil. Dispozitivul este furnizat in stare nesterila si destinat utilizarii in
stare nesterila.

AVERTISMENT: pentru a evita electrocutarea, opriti intotdeauna dispozitivul Radical-7 si deconectati
fizic sursa de alimentare cu c.a. si toate conexiunile de la pacient inainte de curatare.

ATENTIE: pentru a evita deteriorarea permanenta a dispozitivului Radical-7, nu utilizati inalbitor
concentrat (hipoclorit de sodiu de 5%-5,25%) sau alte substante de curatare nerecomandate.

Pentru a curata suprafata exterioara a dispozitivului Radical-7:

o Curatati suprafetele exterioare utilizand o laveta moale umezita cu una dintre urmatoarele solutii
de curatare recomandate, de doua ori sau p&na cand nu mai ramén reziduuri vizibile pe
suprafete.

Nota: acordati atentie deosebita despartiturilor, cavitdtilor si zonelor cu acces dificil de pe dispozitiv.

o Repetati pasul de curatare de mai sus utilizand un servetel nou.
« Tnainte de a-| utiliza din nou, lsati dispozitivul Radical-7 s& se usuce.

ATENTIE: pentru a evita deteriorarea permanenta a dispozitivului Radical-7, nu utilizati cantitati excesive
de lichide pentru curatarea acestuia.

Suprafetele dispozitivului Radical-7 pot fi curatate cu urmatorii solventi sau agenti de curatare:

o Alcool izopropilic 70%

e Clutaraldehida

o Solutie 0,5% de hipoclorit de sodiu cu apa

o Solutie de peroxid de hidrogen (de exemplu, Oxivir TB)
o Solutii de clorura de amoniu cuaternar

Functionarea si intretinerea bateriei

Dispozitivul portabil Radical-7 contine o baterie reincarcabila litiu-ion. Dispozitivul de cuplare Radical-7
poate contine o baterie optionald reincarcabila nichel hidrura metalica de 6,5 amp-ora.

Tnainte de a utiliza dispozitivul Radical-7 ca dispozitiv portabil sau ca monitor de transport, bateria
reincércabild a dispozitivului portabil si bateria reincarcabild optionala pentru dispozitivul de cuplare
trebuie sa fie complet incarcate. Pentru a incérca bateriile, consultati sectiunea Incércarea initiald a
bateriei la pagina 40.

Durata de functionare estimata pentru baterii

Urmétoarele tabele prezinta durata de functionare estimaté pentru Radical-7 alimentat de baterie.
Estimarile de timp se bazeaza pe un Radical-7 cu baterii incarcate complet. De asemenea, estimarile ase
bazeaza pe un Radical-7 care are sau nu are aprins becul din spate.
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Radical-7 este configurat sa includa intotdeauna bateria dispozitivului portabil. Acesta poate fi configurat
optional s& includa bateria dispozitivului de cuplare. Inainte de a consulta urmatoarele tabele, determinati
configuratia sistemului.

Durata de functionare a bateriei doar pentru dispozitivul portabil

Tn aceasta configuratie, dispozitivul Radical-7 este configurat s includa numai bateria dispozitivului
portabil (configuratia standard). Atunci cand dispozitivul portabil ruleaza alimentat de baterie, este
recomandat s& il operati numai pe acesta. Cand alimentarea se face de la baterie este posibil sa opereze
de sine statator (dispozitivul portabil atasat la dispozitivul de cuplare, cu bateria dispozitivului portabil
asigurand energie si dispozitivul de cuplare). Totusi, capacitatea bateriei dispozitivului portabil nu este
suficientd pentru a sustine acest mod pentru perioade indelungate.

Pentru o durata optima de functionare a bateriei, configurati dispozitivul sa ajusteze automat
luminozitatea. Consultati sectiunea Luminozitate la pagina 91.

Configuratie Mod de functionare Durata minima de
functionare

Numai dispozitiv Dispozitiv portabil, necuplat, neconectat la sursa de | 4 ore

portabil alimentare curent alterativ
Numai dispozitiv Dispozitiv portabil cuplat, neconectat la sursa de 1ora
portabil alimentare curent alternativ

Tnlocuirea bateriilor

Tnainte de instalarea sau indepartarea bateriei, asigurati-va cé ati scos cablul de alimentare curent
alternativ si ca alimentarea la Radical-7 este oprita.

Pentru a inlocui bateria reincarcabila a dispozitivului portabil
1. Opriti dispozitivul portabil Radical-7 si indepartati conexiunea pentru cablul pentru pacient.

Daca este cuplat, detasatj dispozitivul portabil de la dispozitivul de cuplare.

2. Slabiti surubul de fixare de pe usa compartimentului pentru baterie si scoatetj bateria
ridicand-o.

3. Luatj o baterie noua si plasatj-o in compartiment.

4. Strangeti surubul de fixare.

5. Plasatj dispozitivul portabil in dispozitivul de cuplare, pomitj alimentarea curent alternativ si
incarcatj bateria.

Consultati Functionarea si intretinerea bateriei la pagina 139.
Inlocuirea sigurantelor

Tn cazul in care o problema de alimentare avariaza o sigurantd sau ambele sigurante din modulul de
alimentare cu energie de pe panoul posterior, siguranta(ele) trebuie sa fie inlocuité(e). Inainte de a
incepe, utilizatorul are nevoie de o surubelnita de 5 mm sau 3/16 inci.

Pentru inlocuirea sigurantei(lor)

1. Deconectatj dispozitivul de la alimentarea cu c.a.
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2. Indepértati cablul de alimentare cu c.a. de la modulul de alimentare cu energie din spatele
dispozitivului de cuplare.

3. Utilizdnd o surubelnita, ridicati cu grija capacul pentru sigurante din stnga modulului de
alimentare cu energie, expunand suportul pentru sigurante.

4. Utilizand surubelnita, indepartati cu grija suportul sigurantei.

5. Retineti modul in care sunt asezate sigurantele in suport pentru cand va fi nevoie sa instalati
siguranta noua.

6.  Pentru indepartarea sigurantelor din suport, folositi marginea lamei surubelnitei pentru a
forma o parghie pe fundul portjunii de metal a sigurantei, unde aceasta este fixata pe
portiunea de sticla a sigurantei.

7. Plasatj siguranta(ele) in suportul pentru sigurante, orientand siguranta(ele) corespunzator.
Pentru specificatii privind sigurantele, consultati Aspecte legate de alimentare.

AVERTISMENT: Pericol de incendiu: Pentru a micsora pericolul de incendiu, inlocuiti numai
cu sigurante de acelasi tip, cu acelasi indice de curent si voltaj.

8.  Glisati suportul pentru sigurante inapoi in modulul de alimentare cu energie si apasati ferm,
pentru a va asigura ca este introdus complet.

9. Inchideti capacul pentru sigurante si apasati cu grija pana cand se fixeaza complet, la
acelasi nivel cu spatele dispozitivului de cuplare. Dispozitivul este pregétit pentru a fi
reconectat la sursa de alimentare cu c.a. In cazul in care sigurantele se ard la scurta vreme
dupa ce au fost inlocuite, dispozitivul necesita service.

Verificari de performanta

Pentru functionarea normala nu este necesara nicio recalibrare sau reglare intemna. Testele de siguranta
si reglajele inteme trebuie realizate numai de personalul calificat. Verificarile de siguranta trebuie
realizate la intervale regulate, in conformitate cu reglementarile locale si guvernamentale.

Pentru a testa performantele Radical-7 in urma unei reparafii sau in timpul intretinerii de rutina, urmati
procedura descrisa in acest capitol. In cazul in care Radical-7 nu trece toate testele descrise, intrerupeti
utilizarea lui si corectati problema nainte de returna dispozitivul utilizatorului.

Tnainte de efectuarea testelor, faceti urmétoarele:

o Plasatj dispozitivul portabil in dispozitivul de cuplare.

o Conectatj dispozitivul de cuplare la alimentarea curent alternativ si incarcati complet bateria
dispozitivului portabil.

o Deconectafj toate cablurile pentru pacient sau sondele de pulsoximetrie.
o Deconectatj de la dispozitiv toate cablurile de iesire SatShare, in serie sau analoge.

o Setati Radical-7 in modul de operare Normal, mergand la Main menu (Meniul principal) si
comutéand caracteristica Home Use (Utilizarea acasa) la No (Nu).

Autotest de alimentare

Pentru a desfasura un autotest de alimentare

1. Conectati modulul bateriei la modulul dispozitivului. Consultati sectiunea Configurare pentru
instructiuni legate de modul de conectare a modulului bateriei la modulul dispozitivului.

2. Dupa conectare, dispozitivul emite un ton si este afisata sigla Masimo.
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Testarea functionarii ecranului tactil

Efectuarea unui test de functionare a ecranului tactil

1. Conectati dispozitivul Radical-7 la sursa de alimentare cu c.a.
2. Efectuati gesturile prezentate in Utilizarea interfetei ecranului tactil.

Test pentru limitele de alarma

Test pentru limitele de alarma
1. Conectati un senzor la dispozitivul Radical-7. Plasati senzorul pe un deget pentru a obtine o
valoare SpO..

2. Modificati parametrul Alarma SpO. superioara la o valoare cu doud puncte sub valoarea
selectata curent. Consultati Alarme Sp02 la pagina 68.

3. Verificati ca parametrul nou-setat sa apara pe ecranul Display (Afisaj).
4. Readuceti parametrul la setarea initiala.

5 repetati pasii de la 1 la 3 pentru toti parametrii activi.

6.  Resetati limitele de alarma inapoi la setarile originale.

Testarea cu testerul optional Masimo SET

Pentru a desfasura un test cu testerul optional Masimo SET®

1. Opriti si apoi porniti Radical-7.

2. Utilizati conectorul pentru cablul pacient de pe Radical-7 pentru a conecta testerul Masimo
SET® la Radical-7.

3. Consultaj instructiunile de utilizare livrate impreuna cu testerul Masimo SET®.
Test apelare asistenta

Pentru a desfasura un test apelare asistenta

1. Deconectati de la Radical-7 toate cablurile pentru pacient, senzorii si accesoriile.

2. Opriti si apoi repomniti Radical-7. Asiguratj-va ca nu exista alarme sonore si ca facilitatea
Audible Alarm (Alarma sonora) nu a fost inca suprimata.

3. Verificati ca polaritatea Nurse Call (Apelare asistentd) sa fie setata la valoarea normala.
Consultati Controlul accesului la pagina 92.

4. Pregatiti un multimetru digital pentru a masura rezistenta.

5. Conectati conductorul de cablu obisnuit al multimetrului digital la pinul 12 [Nurse Call
Common (Apelare asistenta obisnuit)] al conectorului lesire analoga de pe RDS. Consultati
Specificatii privind iesirea analoagd si apelarea asistenteila pagina 127.

6.  Conectati conductorul de cablu pozitiv al multimetrului digital la pinul 6 [Nurse Call - Normally
Open (Apelare asistenta — in mod obisnuit deschis)] al conectorului lesire analoga de pe
RDS.

7. Verificati daca rezistenta este mai mare de 1 megohm (circuit deschis).

8.  Declansati o alarma pe Radical-7 (de exemplu, conectand si deconectand un senzor in
timpul masurarii datelor).
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9.  \Verificati ca rezistenta sa fie mai mica de 35 ohmi.
Test pentru iesirea analoga

Pentru a desfagura un test pentru iesirea analoga
1. Deconectatj de la Radical-7 toate cablurile pentru pacient, senzorii si accesoriile. Oprit si
apoi reporniti Radical-7.

2. Conectati conductorul de cablu obisnuit al unui voltmetru la pinul 2 (impamantare) al
conectorului lesire analoga de pe Radical-7. Conectati conductorul de cablu pozitiv al
voltmetrului la pinul 9 (Analog 1) al conectorului leire analoga.

3. Peecranul Device Output (lesire dispozitiv), la optiunea Analog 1 (Analog 1), selectati OV
Output (lesire 0V). Consultatj lesirea dispozitivului la pagina 95.

Verificaj ca voltmetrul s& masoare un voltaj de aproximativ 0V.
Modificati optiunea Analog 1 (Analog 1) la 1V Output (lesire 1V).
Verificatj ca voltmetrul sa masoare un voltaj de aproximativ 1,0V.

Repetati pasii 5 si 6, avand conductorul de cablu pozitiv al voltmetrului conectat la pinul 15
(Analog 2 (Analog 2)). Consultati Specificatii pentru interfata seriala la pagina 126.

8. Conectatj cablul pentru pacient si senzorul si verificati ca voltajul la pinii 9 si 15 sa fie intre
0V i 1,0V in timp ce se masoara o saturatje si o frecventa a pulsului.

N o o &~

Test pentru baterie

Pentru a desfasura un test baterie
1. incércati complet Radical-7 plasand dispozitivul portabil in dispozitivul de cuplare si apoi
conectatj alimentarea curent alternativ.
2. Verificati ca indicatorul pentru incarcarea bateriei dispozitivului portabil sa fie aprins.

3. Cand Radical-7 este complet incércata, indicatorul pentru incarcarea bateriei dispozitivului
portabil se stinge.

4. Pornitj Radical-7 si verificati ca indicatorul pentru incarcarea bateriei dispozitivului portabil s&
arate incarcare completa.

Politica privind reparatiile

Operatiunile de service si reparatie acoperite de garantie trebuie realizate de Masimo sau de un
departament de service autorizat. Nu utilizati echipamentele care prezinta defectiuni. Duceti dispozitivul
la reparat.

Curatati echipamentul contaminat si/sau murdar inainte de a-l returna, urmand procedura de curatare
prezentatd in sectiunea Curatarea la pagina 139. Asigurati-vé ca echipamentul este complet uscat
inainte de ambalare.

Tn scopul returnérii dispoxzitivului pentru service, consultati sectiunea Procedura de returnare la pagina
144.
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Procedura de returnare

Curatati echipamentul contaminat/murdar inainte de a-| returna, urménd instructiunile de la Curatarea la
pagina 139. Asigurati-va ca echipamentul este complet uscat inainte de ambalare. Apelati Masimo la
800-326-4890 si cereti Asistenta tehnica. Ceretj un numar RMA. Impachetati bine echipamentul, daci
este posibil in ambalajul in care a fost livrat, si atasati sau includeti urmatoarele informatii si elemente:

o O scrisoare care descrie in detaliu problemele intdmpinate cu Radical-7. Includetj in scrisoare i
numarul RMA.
 Informatji legate de garantje, trebuie inclusa o copie a facturii sau alte documentatji aplicabile.

o Numarul comenzii de cumparare pentru acoperirea reparafjilor daca Radical-7 nu mai este in
garantie sau pentru urmarire, daca este.

o Informatjile de livrare si facturare.

o Persoana de contact (nume, numér telefon/Telex/fax si tara) pentru eventuale intrebari legate de
reparatji.

o Un certificat care declara ca Radical-7 a fost decontaminat de patogeni sangvini.

Returnati Radical-7 la adresa de livrare listata la Contactarea Masimo la pagina 144 de mai jos.
Contactarea Masimo

Masimo Corporation
52 Discovery
Irvine, California 92618

Tel:+1 949 297 7000
Fax:+1 949 297 7001

Garantje limitata

Masimo garanteaza cumparatorului final original ca produsul de hardware care poarta sigla Masimo
(Radical-7® Pulse CO-Oximeter®) si orice medii de stocare cu software din ambalajul original nu
prezinta defecte de materiale sau de executje daca se utilizeaza in conformitate cu manualele pentru
utilizator Masimo, specificatjile tehnice si orice alte instructiuni publicate de Masimo, pentru o perioada de
12 luni, iar bateriile pentru o perioada de sase (6) luni de la data la care produsul a fost obtinut de
cumparatorul utilizator final.

Singura obligatje care revine Masimo conform acestei garantji este, la discretja sa, de a repara sau
inlocui Produsul sau mediul de stocare cu software care intrd sub acoperirea garantiei.

Pentru a solicita o inlocuire in baza garantiei, Cumparatorul trebuie sa contacteze Masimo si sa obtina un
numar de autorizatie a bunurilor returnate, pentru ca Masimo sa poata urmari produsul. Daca Masimo
determina faptul ca Produsul trebuie inlocuit in baza garantjei, acesta va fi inlocuit, costul livrarii fiind de
asemenea acoperit. Toate celelalte costuri de livrare trebuie achitate de catre cumparator.

Excluderi

Garantje nu se aplica niciunui produs cu sigla Masimo si niciunui software, chiar daca a fost ambalat
impreuna cu produsul, si niciunui produs care: (a) nu este nou sau nu este in ambalajul original cand

. ~ .
WWW.masimo.com 144 J Masimo



Radical-7 Capitolul 9: Service si intretinere

este furnizat cumparatorului; (b) este modificat fara acordul scris din partea Masimo; (c) reprezinta
consumabile, dispozitive sau sisteme exterioare produsului; (d) este dezasamblat, reasamblat sau
reparat de o persoana neautorizata de Masimo; (e) este utilizat cu alte produse, ca de exemplu senzori
noi, senzori reprocesati sau alte accesorii, care nu sunt indicate de catre Masimo pentru a fi utilizate cu
produsul; (f) nu este utilizat sau intretinut conform indicatjilor din manualul operatorului sau de pe
etichete; (g) este reprocesat, reconditionat sau reciclat; si (h) care este deteriorat prin accident, abuz,
utilizare necorespunzatoare, contact cu un lichid, foc, cutremur sau alte cauze externe.

Nu se ofera nicio garantie produselor oferite cumparatorului pentru care Masimo sau reprezentantul sau
autorizat nu a primit o platé; aceste produse sunt furnizate CA ATARE, fara garantje.

Limitarea garantjei

Cu exceptja situatiilor prevazute de lege sau de contractul de achizitie, garantja descrisa mai sus este
garantja exclusiva care se aplica produsului si software-ului, iar Masimo nu isi asuma alte promisiuni,
conditii sau garantji cu privire la acest produs. Nu se aplica nicio alta garantie, in mod expres sau
implicita, incluzand aici, printre altele, orice garantji implicite comerciale, de potrivire pentru un scop
anume, de calitate satisfacatoare sau cu privire la utilizarea cu grija si abilitati rezonabile. Consultati
termenii licentei pentru termeni si conditii care se aplica produsului si software-ului care il insoteste. in
plus, Masimo nu va purta nicio raspundere pentru pierderi, avarieri sau costuri suplimentare, accidentale,
indirecte, speciale sau pe cale de consecintd, cauzate de utilizarea sau pierderea capacitatii de utilizare a
unui produs sau software. In niciun caz, raspunderea Masimo care reiese in urma vanzarii produsului sau
software-ului (in baza unui contract, a unei garantji, a unui prejudiciu, a unei responsabilitafj stricte sau a
oricarei alte actiuni) nu poate depasi suma platita de cumparator pentru produs sau software. Limitarile
de mai sus nu exclud nicio raspundere care nu poate fi exclusa legal prin contract.

Vénzari & si Acord de licentjere a utilizatorului final

Acest document este un acord legal intre dumneavoastra (,cumpérator”) si Masimo Corporation
(,Masimo”) pentru achizitionarea acestui produs (,Produs”) si reprezinta licenta pentru software-ul
(,Software”) inclus sau incorporat, cu exceptia cazului in care este altfel stipulat printr-un contract separat
incheiat la achizifionarea acestui produs; termenii urmatori reprezinta acordul complet intre parti in ceea
ce priveste achizifionarea acestui produs. Daca nu acceptatj termenii acestui acord, returnati imediat
intregul produs, inclusiv accesoriile, in ambalajul original, impreuna cu chitanta vanzarii, pentru restituirea
intregului pret.

Restrictii

1. Restrictii impuse prin drepturile de autor: Software-ul si materialele scrise auxiliare sunt
protejate de drepturi de autor. Copierea neautorizata a Software-ului, inclusiv a Software-ului
care a fost modificat, reunit sau inclus in alt software, sau a materialelor scrise este strict
interzisa. Cumparatorul poate fi considerat responsabil din punct de vedere legal pentru
orice incalcare a drepturilor de autor care este provocata de nerespectarea termenilor
acestui Acord de catre Cumparator. Nicio parte din aceastd Licenta nu ofera alte drepturi
decat cele oferite de articolul 17 U.S.C., paragraful 117.

2. Restrictii privind utilizarea: Cumparatorul poate transfera fizic Produsul dintr-un loc in altul,
atat timp cat Software-ul nu este copiat. Cumparatorul nu poate transfera electronic
Software-ul din Produs pe niciun alt instrument. Cumparétorul nu poate divulga, publica,
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traduce, elibera, distribui copii, modifica, adapta, traduce, realiza o inginerie inversa,
decompila, dezasambla sau crea lucrari derivate pe baza Software-ului sau a materialelor
scrise.

3. Restrictii privind transferul: in niciun caz, Cumparatorul nu poate transfera, atribui, inchiria,
arenda, vinde sau indeparta in orice alt fel Produsul sau Software-ul pe o perioada
determinata. Cumparatorul nu va atribui sau transfera aceasta Licenta, in intregime sau
partial, prin respectarea legii sau nu, fara acceptul scris preliminar al Masimo; cu exceptia in
care Software-ul si toate drepturile Cumpératorului prezentate aici vor fi transferate in mod
automat oricarei parti care obtine legal dreptul la Produs, pe care este inclus acest Software.
Orice incercare de atribuire a unor drepturi, responsabilitati sau obligatii care reies de aici,
altele decét cele prezentate in acest paragraf, vor fi considerate nule.

4. Drepturile Guvernului S.U.A.: In cazul in care Cumparatorul achizitioneaza programul
Software (inclusiv documentatia conexa) in numele oricérei parti a Guvernului SUA, se
aplica urmatoarele prevederi: programul Software si documentatia sunt considerate
program software comercial” si ,documentatie privind programul software comercial’,
respectand DFAR, sectiunea 227.7202 FAR 12.212, dupa caz. Orice utilizare, modificare,
reproducere, publicare, reprezentare, afisare sau divulgare a Software-ului (inclusiv a
documentatiei atasate) de catre Guvernul S.U.A. sau oricare dintre agentiile sale va fi
guvernata in exclusivitate de termenii acestui Acord si se va interzice, cu exceptia celor
permise expres prin termenii acestui acord.
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alarma

Conceptele de intarziere a raspunsului de alarma

Cum este cazul oricarui echipament de pulsoximetrie, alarmele sonore si vizuale sunt supuse unei
generarii semnalului de alarma. Intérzierea conditiei de alarma reprezinta durata de timp de la aparitia
evenimentului declansator pana la determinarea de cétre sistemul de alarmé a existentei conditiei de
alarma. Intarzierea generérii semnalului de alarma reprezinta durata de timp de la aparitia conditiei de
alarma, pana la generarea semnalului de alarma aferent. Graficul de mai jos reprezinta o ilustrare
simplificata a conceptului de intérziere a raspunsului de alarmé si nu reflecta duratele reale ale
intarzierilor.

>
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Referinta | Definitie Referinta | Definitie
1 Sa0; 4 Generarea semnalului de alarma
2 Limita de alarma SpO; | Saturatie
3 Valoarea SpO: afisata t Time (Interval de timp)

In figura de mai sus, intarzierea conditiei de alarma este reprezentata grafic ca t2 - ti, pentru a indica
intarzierea cauzata de procesare si de calculul mediilor.

In figura de mai sus, intarzierea generarii semnalului de alarma este reprezentat grafic ca ts — t,, pentru
aindica intérzierea cauzata de strategia sistemului de alarma si de timpul de comunicare.

Intarzierea generala a sistemului de alarma este reprezentata grafic ca ts — ti.

Pentru mai multe informatii despre intarzierea rdspunsului de alarma, consultati ISO 80601-2-61.
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