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Anexo, manual del operador del
Radical-7: RPVi

Este anexo proparciona actualizaciones para lo siguiente:
Manual del operador, Radical-7
e  35196/LAB-5476D 0914y traducciones equivalentes

El presente anexo cubre la funcionalidad de RPVi del dispositivo Radical-7. Para toda la
demas informacidn, consulte el Manual del operador del Radical-7.
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Prohibida su venta en los EUA — Solo para exportacion

Estas instrucciones de funcionamiento brindan la informacion necesaria para la operacién
correcta de todos los modelos del Radical-7 que incluyen RPVi. Es posible que este manual
contenga informacién que no es pertinente para su sistema. Son requisitos previos para el
uso correcto del Radical-7 con RPVi conocer en términos generales la pulsioximetria y
comprender las caracteristicas y funciones del dispositiva. No opere el Radical-7 con RPVi sin
antes leer y comprender cabalmente estas instrucciones.

Aviso: La compra o posesion de este dispositivo no conlleva ninguna licencia expresa o
implicita para su uso con repuestos que podrian, par si solos o junto con este dispositivo,
estar dentro del alcance de una de las patentes relacionadas.

Nota: Uso autarizado solamente: el dispositivo y los accesarios relacionados cuentan con la
certificacion CE para la monitorizacion no invasiva de pacientes y no se pueden usar para
procesos, procedimientos, experimentos u otras usos que no sean aquellos para los cuales
estén destinados o hayan sido autorizados por las autoridades reguladoras correspondientes,
ni de forma alguna que no sea consistente con las instrucciones de uso o etiquetado.

PRECAUCION: Este dispositivo debe usarse por orden de un médico.

Para uso profesional. Consulte las instrucciones de uso para obtener la informacion
completa de prescripcion, que incluye indicaciones, contraindicaciones, advertencias y
precauciones.

ID de FCC de
radio inaldmbrica: VKF-RAD7CA o VKF-RADTA, IC: 7362A-RAD7CA o 7362A-RAD7A

Masimo Corporation

52 Discovery

Irvine, CA 92618, EUA C €
Tel.: 949-297-7000 0123
Fax: 949-297-7001
WWW.masimo.com

Representante autarizado en la UE de Masimo Corporation:

[ EC [ReP]

MDSS GmbH

Schiffgraben 41

D-30175 Hannover, Alemania

st Equipos médicos eléctricos con respecto a descargas eléctricas, incendios y riesgos

" mecanicos solo de conformidad con UL 60601-1/CAN/CSA C22.2 N.° 601.1
c us

Patentes: www.masimo.com/patents.htm

U®, Masimo®, Pulse CO-Oximeter®, PVi®, Radical-7®, rainbow®, y Root® son marcas
comerciales registradas a nivel federal de Masimo Corporation.

RPVi™ es una marca comercial de Masimo Corporation. Todas las demas marcas comerciales y
marcas comerciales registradas pertenecen a sus respectivos propietarios.

© 2018 Masimo Corporation
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Actualizacion de funcionalidad clave

La siguiente funcionalidad adicional esta disponible en el Radical-7:

e  EIRPViesuna medicién continua y no invasiva de los cambios dindmicos en el
indice de perfusién que ocurren durante uno o mas ciclos respiratorios completos,
que se expresa como porcentaje. El RPVi es la version de multiples longitudes de
onda del PVi que se incluye en la tecnologia rainbow®.
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Descripcion general de |a tecnologia

La siguiente informacién es un anexo que se deberd usar junto con el contenido del Capitulo
1: Tecnologia del Manual del operador del Radical-7.

Descripcion general del RPVi

EI RPVi es una medicidn continua y no invasiva de los cambios dinamicos en el indice de
perfusién que ocurren durante uno o mas ciclos respiratorios completas, que se expresa como
porcentaje. El RPVi es la versién de multiples longitudes de onda del PVi que se incluye en |a
tecnologia rainbow.

El indice de variabilidad pletismografica (PVi) puede mastrar cambios que reflejan factores
fisioldgicos como tano vascular, volumen de sangre circulante y excursiones en la presion
intratoracica.

La utilidad del PVi se ha evaluado en estudios clinicos [1-11]. Los factores técnicos y clinicos
que pueden afectar el PVi incluyen posicion incorrecta del sensor, sitio del sensor,
movimiento del paciente, incision en la piel, actividad respiratoria espontanea,
distensibilidad pulmanar, pericardio abierto, uso de vasopresores o vasodilatadores, bajo
indice de perfusion, edad del sujeto, arritmias, insuficiencia cardiaca izquierda o derecha y
volumen corriente [12-14].
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RPVi

Descripcion general de la tecnologia
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Funcionamiento

La siguiente informacién es un anexo que se deberd usar junto con el contenido del Capitulo
4: Funcionamiento del Manual del operador del Radical-7.

Ajustes de parametros

Para acceder a alguna de las pantallas de ajustes de parametros disponibles

1. Desde la pantalla de Ajustes de parametros, para acceder al parametro que desee,
navegue por los iconos en pantalla hacia la izquierda o |a derecha.

2. Pulse el icono de Ajustes del RPVi. Consulte Ajustes del RPVi en |a pagina 11.

Ajustes del RPVi

Desde la pantalla de Ajustes del RPVi, puede acceder a cualquiera de las siguientes opciones:
Alarmas de RPVi en |a pagina 11

Consulte Informacién acerca de parametros en el Capitulo 4: Funcionamiento del Manual del
operador del Radical-7.

Analisis de tendencias en el RPVi en la pagina 12.

Histograma del RPVi en la pagina 12.

Alarmas de RPVi

Desde la pantalla de alarmas, cambie alguna de las siguientes opciones:

Opciones | Descripcion Prioridad | Valor valores configurados
de alarma | predeterminado | por el usuario
de fabrica
Limite El limite superior es | Media Off [Apagado] 2299, en incrementos
superior | el umbral superior de 1, u Off [Apagado]
que activa una

Cuando se configura en
Off [Apagado], las
alarmas estan
deshabilitadas.

alarma.
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RPVi

Funcionamiento

Opciones | Descripcion Prioridad | Valor valores configurados
de alarma | predeterminado | por el usuario
de fabrica
Limite El limite inferiores | Media Off [Apagado] Off [Apagado] 0 1a 98
inferior el umbral inferior en incrementos de 1

que activa una
alarma.

Cuando se configura en
Off [Apagado], las
alarmas estan
deshabilitadas.

Analisis de tendencias en el RPVi

Desde la pantalla de andlisis de tendencias, cambie alguna de las siguientes opciones:

Opciones Descripcion Valor Valores
predeterminado de | configurados por
fabrica el usuario

Ver Permite que se visualice el N/A N/A

tendencias historial de tendencias en el

RPVi.
Valor maximo | El valor maximoen la 30 1al100en
enelejeY tendencia del RPVi, que indica incrementos de 1
el valor mas alto que se
mastrara.
Valor minimo [ El valor minimo en la tendencia | O 0a%9en
enelejeY del RPVi, que indica el valor incrementos de 1

mas bajo que se mostrara.
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RPVi

Histograma del RPVi

Funcionamiento

En la pantalla de Histogram [Histograma], puede cambiar cualquiera de las siguientes

opciones:

Opciones Descripcion Valor Valores
predeterminado de | configurables por
fabrica el usuario*

Bin 1 Define el rango de valores de 0-20 0ag6en

[Contenedor | parametros que se mastrara bajo incrementos de 1

1] los contenedores ("Bins")

respectivos en la vista de

Bin 2 histograma. 21-40 l1ag7en

[Contenedor incrementos de 1

2

Bin 3 41-60 2a98en

[Contenedor incrementos de 1

3]

Bin4 61-80 3a9en

[Contenedor incrementos de 1

4

Bin 5 81-100 43100en

[Contenedor incrementos de 1

3]

* Si se cambia la configuracién de un contenedor, se vera afectada la configuracién de todos
los demas cantenedares. Por ejemplo, si el Contenedor 2 se cambia a un rango de 4 a 62, el
Contenedor 1 cambiard a un rango de O a 3, el Contenedor 3 cambiara a un rango de 63 a
63, el Contenedor 4 cambiara a un rango de 64 a 80 y el Contenedor 5 permanecera en 81 a

100.

Www.masimo.com

13

¥ Masimo




RPVi Funcionamiento

Visualizacion

Cuanda se mide mediante un dispositivo auténomo o acoplado a RDS, el RPVi se muestra en
el Radical-7.
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RPVi

Funcionamiento

Cuando el Radical-7 esta conectado al Root:

Nota: EI RPVi no se mostrara en |a pantalla a menos que se haya instalado el software
apropiado en el Root. De lo contrario, el RPVi se mostrara en el Radical-7 cuando se acople

al Root.

e  El pardmetro de RPVi se muestra en la pantalla del Root.

e  ElRadical-7 ofrece una visualizacién complementaria del estado de alarma para
las tecnologias médicas Masimo conectadas.

Tabla de visualizacién de parametros

Las alarmas para los diferentes parametros o mediciones se muestran de la siguiente

manera:

Parametro o medicion

Area mostrada en la pantalla de visualizacion

RPVi

Vascular

Www.masimo.com
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Mensajes

La siguiente informacién es un anexo que se debera usar junto con el contenido del Capitulo
6: Alarmas y mensajes del Manval del operador del Radical-7.

Mensajes de RPVi

La siguiente seccién enumera los mensajes que son especificas al RPVi, sus posibles causas
y los pasos que se deben seguir.

Mensaje Posibles causas Pasos a seguir

Low RPVi SIQ [Baja |® Indicaunabaja |e  Asegurese de que el sensor se haya

calidad de senal calidad de sefal colocado correctamente. Compruebe
(SIQ) para el RPVi] para la medicion que el sensor funcione correctamente. Si
del RPVi. no es asi, reemplace el sensor.
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Especificaciones

La siguiente informacién es un anexo que se deberd usar junto con el contenido del Capitulo
8: Especificaciones del Manual del operador del Radical-7.

Rango de medicion

Medicion | Rango en pantalla

RPVi 0%al00%
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