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Anhang, Radical-7
Bedienungsanleitung: RPVi

Durch diesen Anhang wird Folgendes aktualisiert:
Bedienungsanleitung, Radical-7
e 35196/LAB-5476D 0914 und die entsprechenden Ubersetzungen

Dieser Anhang behandelt die RPVi-Funktion des Radical-7-Gerats. Alle
anderen Informationen sind der Bedienungsanleitung, Radial-7 zu
entnehmen.
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Nicht fiir den Verkauf in den USA, sondern nur fiir den Export bestimmt.

Diese Bedienungsanleitung enthalt die erforderlichen Informationen fir einen
ordnungsgemafien Betrieb aller Modelle des Radical-7 mit RPVi. Es ist
moglich, dass nicht alle in diesem Handbuch enthaltenen Informationen flr
das vorhandene System relevant sind. Allgemeine Kenntnisse der
Pulsoximetrie und ein Verstandnis der Merkmale und Funktionen des
Radical-7 mit RPVi sind Voraussetzung fiir die ordnungsgemafe
Verwendung des Gerats. Bedienen Sie das Radical-7 mit RPVi erst, wenn
Sie diese Anweisungen vollstandig gelesen und verstanden haben.

Hinweis: Der Kauf oder Besitz dieses Gerats beinhaltet keine ausdriickliche
oder stillschweigende Lizenz, dieses Gerat mit Ersatzteilen zu verwenden,
die alleine oder in Kombination mit diesem Gerat in den Rahmen eines der
diesbeziiglichen Patente fallen wiirden.

Hinweis: Verwendung nur fir zugelassene Zwecke: Das Gerat und die
zugehdrigen Zubehorteile tragen die CE-Kennzeichnung fiir nichtinvasive
Patiententiberwachung und dirfen nicht fiir Prozesse, Verfahren, Versuche
oder andere Zwecke, fur die das Gerat nicht vorgesehen ist oder von der
zustandigen Zulassungsbehdrde nicht zugelassen wurde, oder auf eine
Weise verwendet werden, die nicht in Ubereinstimmung mit der
Gebrauchsanweisung oder Kennzeichnung steht.

VORSICHT: Dieses Gerat darf nur nach Anordnung eines Arztes verwendet
werden.

Zur professionellen Verwendung. Vollstidndige
Verschreibungsinformationen, einschlieBlich Indikationen,
Gegenanzeigen, Warnungen und VorsichtsmaBnahmen finden Sie in
der Gebrauchsanweisung.

Funkfunktion
FCC-ID: VKF-RAD7CA oder VKF-RADTA, IC: 7362A-RAD7CA oder
7362A-RAD7A

Masimo Corporation
52 Discovery

Irvine, CA 92618, USA c €
Tel.: 949-297-7000

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

0123

In der EU autorisierte Vertreter fiir die Masimo Corporation:
[ Ec [re]

MDSS GmbH

Schiffgraben 41

D-30175 Hannover, Deutschland
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RPVi Anhang, Radical-7 Bedienungsanleitung: RPVi

o5, Medizinisches Elektrogerat, dessen Ubereinstimmung mit UL-Norm
cus UL 60601-1/CAN/CSA C22.2 No. 601.1 in Bezug auf Stromschlag,
Feuer, mechanische Schaden gepriift wurde.

Patente: www.masimo.com/patents.htm

¥®, Masimo®, Pulse CO-Oximeter®, PVi®, Radical-7®, rainbow® und
Root® sind auf US-Bundesebene eingetragene Marken der Masimo
Corporation.

RPVi™ ist eine Marke der Masimo Corporation. Alle anderen Marken und
eingetragenen Marken sind Eigentum der jeweiligen Besitzer.

© 2018 Masimo Corporation.
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Aktualisierung der
Schlusselfunktionen

Fir das Radical-7 ist die folgende zusatzliche Funktion verfiigbar:

¢ RPVi stellt eine fortlaufende, nicht-invasive Messung der
dynamischen Veranderungen des Perfusionsindexes wahrend
eines oder mehrerer vollstandiger Atemzyklen dar. RPVi ist eine
Multiwellenldngen-Version des mit der rainbow®-Technologie
bereitstellten PVi.
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Technologieubersicht

Die folgenden Informationen dienen als Anhang fir den Inhalt in Kapitel 1:
Technologie in der Bedienungsanleitung, Radical-7.

Allgemeine Beschreibung des RPVi

RPVi stellt eine fortlaufende, nicht-invasive Messung der dynamischen
Veranderungen des Perfusionsindexes wahrend eines oder mehrerer
vollstéandiger Atemzyklen dar. RPVi ist eine Multiwellenlangen-Version des
mit der rainbow-Technologie bereitstellten PVi.

PVi zeigt mdglicherweise Anderungen an, die physiologische Faktoren wie
vaskularer Ton, zirkulierendes Blutvolumen und intrathorakale
Druckexkursionen widerspiegeln.

Der Nutzen des PVi wurde in klinischen Studien beurteilt [1-11]. Zu den
technischen und klinischen Faktoren, die sich auf den PVi auswirken konnen,
gehoren falsche Sondenposition, Sonden-Applikationsstelle, Bewegung des
Patienten, Hautinzision, Spontanatmung, Lungen-Compliance, offenes
Perikard, Verwendung von Vasopressoren oder Vasodilatatoren, geringer
Perfusionsindex, Alter des Patienten, Arrhythmien, linke oder rechte
Herzinsuffizienz und Tidalvolumen [12-14].
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RPVi

Technologietbersicht
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RPVi
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Betrieb

Die folgenden Informationen dienen als Anhang fiir den Inhalt in Kapitel 4:
Betrieb in der Bedienungsanleitung, Radical-7.

Parametereinstellungen

Zugreifen auf die Bildschirme fiir Parametereinstellungen

1. Die Symbolleiste im Bildschirm Parametereinstellungen kann nach
links und rechts verschoben werden.

2. Berihren Sie das Symbol fiir die RPVi-Einstellungen. Siehe
RPVI-Einstellungen auf Seite 13.
RPVI-Einstellungen

Im Bildschirm RPVi Settings (RPVi-Einstellungen) kann auf die folgenden
Optionen zugegriffen werden:

RPVi-Alarme auf Seite 14.

Siehe Zugreifen auf Parameterdaten in Kapitel 4: Betrieb in der
Bedienungsanleitung, Radical-7.

RPVi-Trends auf Seite 14.
RPVi-Histogramm auf Seite 15.
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RPVi Betrieb
RPVi-Alarme
Im Bildschirm Alarme kénnen die folgenden Optionen geandert werden:
Optionen |Beschreibu |Alarmpriori | Werkseinstellun |Vom
ng tat gen Benutzer
konfigurierb
are
Einstellunge
n
High Limit | Der obere Mittel Off (Aus) 2 bis 99 in
(Obergrenz | Alarmgrenzw Schritten von
e) ertist der 1 oder ,Off*
obere (Aus)
Schwellenwe .
r, bei dem Eﬁ:s(iglrlung
ein Alarm ‘
ausgelost Off‘ (Aus)
wird. sind die
Alarme
deaktiviert.
Low Limit | Der untere Mittel Off (Aus) L,LOff (Aus)
(Untergren | Alarmgrenzw oder 1 bis 98
ze) ert ist der in Schritten
untere von 1
Schwellenwe .
rt, bei dem B.e' der
ein Alarm Elns“tellung
ausgelost Oﬁ (Aus)
wird. sind die
Alarme
deaktiviert.
RPVi-Trends

Im Bildschirm Trends kénnen die folgenden Optionen geandert werden:

Optionen

Beschreibung

Werkseinstellungen

Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen

View
Trends
(Trends

anzeigen)

Ermdglicht die
Anzeige von

RPVi-Verlaufsdaten.

www.masimo.com
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RPVi

Betrieb

Optionen |Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen

Y-Axis Der maximale 30 1 bis 100 in

Max RPVi-Trend gibt den Schritten von 1

(y-Achse | hochsten Wert an, der

max) angezeigt wird.

Y-Axis Der minimale 0 0 bis 99 in

Min RPVi-Trend gibt den Schritten von 1

(y-Achse [ niedrigsten Wert an,

min) der angezeigt wird.

RPVi-Histogramm

Im Bildschirm Histogram (Histogramm) kénnen die folgenden Optionen
geandert werden:

Optionen | Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen*

Bin 1 Definieren Sie den 0-20 0 bis 96 in

(Balken | Bereich der Schritten von 1

1) Parameterwerte, die in

der Histogrammansicht in

Bin 2 den betreffenden 21-40 1 bis 97 in

(Balken |Balkenbereichen Schritten von 1

2) angezeigt werden sollen.

Bin 3 41-60 2 bis 98 in

(Balken Schritten von 1

3)

Bin 4 61-80 3 bis 99in

(Balken Schritten von 1

4)

Bin 5 81-100 4 bis 100 in

(Balken Schritten von 1

3)

* Wenn eine der Balkeneinstellungen geéandert wird, sind alle anderen
Balkeneinstellungen davon betroffen. Wenn beispielsweise Balken 2 auf eine

www.masimo.com
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RPVi Betrieb

Spanne von 4 bis 62 geandert wird, dndert sich Balken 1 in eine Spanne
von 0 bis 3, Balken 3 in eine Spanne von 63 bis 63 und Balken 4 in eine
Spanne von 64 bis 80. Balken 5 verbleibt bei 81 bis 100.

Visualisierung

RPVi wird auf dem eigenstandigen oder auf dem am RDS angedockten
Radical-7-Geréat angezeigt.

APOD CUSTOM 3} 7 B

97. 74:

%5p0; PR bpm

1 .02 2030

y

0.00 98
ORi %SpfO,

40
Pi
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RPVi

Betrieb

Wenn das Radical-7 mit dem Root verbunden ist:

Hinweis: RPVi wird nur dann am Root angezeigt, wenn auf dem Root die
entsprechende Software installiert ist. Andernfalls wird RPVi auf dem
Radical-7 angezeigt, wenn es am Root angedockt ist.

e  Der RPVi-Parameter wird auf dem Root-Bildschirm angezeigt.

e Der Radical-7 bietet eine zusatzliche Visualisierung des Alarmstatus
flr das angeschlossene medizinische Masimo-Gerat.

Tabelle zur Visualisierung der Parameter

Uberschreiten des Alarmgrenzwerts fir einen Parameter und/oder
Messungen werden wie folgt dargestellt:

Parameter oder
Messwert

Im Visualisierungsbildschirm dargestellter
Bereich

RPVi

Vaskular

www.masimo.com
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Meldungen

Die folgenden Informationen dienen als Anhang fiir den Inhalt in Kapitel 6:
Alarme und Meldungen in der Bedienungsanleitung, Radial-7.

RPVi-Meldungen

Im folgenden Abschnitt sind RPVi-spezifische Meldungen mit méglichen
Ursachen und empfohlenen Maflnahmen zusammengestellt.

Meldung Mogliche Ursachen

Nachste Schritte

Low RPVi *
SIQ (Niedrige
RPVI-SIQ)

Weist auf eine
niedrige
Signalqualitat
der
RPVi-Messung
hin.

Vergewissern Sie sich, dass der
Sensor richtig angelegt ist.
Uberpriifen Sie, ob der Sensor
ordnungsgemal funktioniert.
Tauschen Sie den Sensor
andernfalls aus.

www.masimo.com
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Technische Daten

Die folgenden Informationen dienen als Anhang fiir den Inhalt in Kapitel 8:

Technische Daten in der Bedienungsanleitung, Radical-7.

Messbereich

Messung

Anzeigebereich

RPVi

0 bis 100 %
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