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Dodatek do instrukcji obstugi
urzgdzenia Radical-7: RPVi

W niniejszym dodatku przedstawiono aktualizacje nastepujgcych elementéw:

Instrukcja obstugi urzadzenia Radical-7
e 35196/LAB-5476D 0914 i rbwnowazne ttumaczenia

W niniejszym dodatku oméwiono funkcje RPVi urzadzenia Radical-7.
Dodatkowe informacje: patrz Instrukcja obsfugi urzadzenia Radical-7.
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Nie do sprzedazy na terenie USA — wylacznie na eksport

Ta instrukcja obstugi zawiera informacje niezbedne do prawidtowej obstugi
wszystkich modeli systemu Radical-7 z funkcjg RPVi. Mogg znajdowac sie
w niej informacje niedotyczace systemu wykorzystywanego przez
uzytkownika. Do prawidtowej obstugi urzgdzenia niezbedna jest ogdina
wiedza na temat pulsoksymetrii oraz znajomos¢ elementéw i funkc;ji
urzadzenia Radical-7 z funkcjg RPVi. Nie nalezy rozpoczynac¢ obstugi
urzadzenia Radical-7 z funkcjg RPVi bez przeczytania w catosci i
zrozumienia niniejszej instrukcji.

Uwaga: Zakup lub posiadanie niniejszego urzadzenia nie niesie ze sobg
zadnej wyrazonej lub dorozumianej licencji na wymiane czesci, ktore
oddzielnie lub w potaczeniu z niniejszym urzadzeniem wchodzg w zakres
jednego z powigzanym patentéw.

Uwaga: Uzytkowanie tylko zgodnie z zatwierdzonym przeznaczeniem:
Urzadzenie i powigzane z nim akcesoria majg oznaczenie CE dotyczace
nieinwazyjnego monitorowania pacjentow i nie mogg by¢ uzytkowane do
jakichkolwiek proceséw, procedur, eksperymentow lub w sposéb niezgodny
z ich przeznaczeniem lub gdy nie zostaty dopuszczone przez wiasciwe
organy nadzorujgce, ani w jakikolwiek sposéb niezgodny ze wskazdwkami
dotyczgcymi korzystania lub etykieta.

PRZESTROGA: Stosowanie tego urzgdzenia musi odbywac¢ sie na zlecenie
lekarza.

Do zastosowan profesjonalnych. Wszystkie informacje na temat
przepisywania, w tym wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia oraz
srodki ostroznosci znajdujg sie w instrukcji uzytkowania.

Radio bezprzewodowe
FCC ID: VKF-RAD7CA lub VKF-RAD7A, IC: 7362A-RAD7CA lub
7362A-RAD7A

Masimo Corporation
52 Discovery

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

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

0123

Autoryzowany przedstawiciel firmy Masimo Corporation w UE:
[ Ec [re]

MDSS GmbH

Schiffgraben 41

D-30175 Hannover, Niemcy
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RPVi Dodatek do instrukcji obstugi urzgdzenia Radical-7: RPVi

o8 Medyczny sprzet elektryczny w odniesieniu do zagrozenia
porazenia prgdem elektrycznym, powstania pozaru i zagrozen ze
strony elementéw mechanicznych wytgcznie zgodnie z normg UL
60601-1/CAN/CSA C22.2 nr 601.1

H

Patenty: www.masimo.com/patents.htm

¥®, Masimo®, Pulse CO-Oximeter®, PVi®, Radical-7®, rainbow® oraz
Root® sg zastrzezonymi federalnie znakami towarowymi firmy Masimo
Corporation.

RPVi™ jest znakiem towarowym firmy Masimo Corporation. Wszystkie inne
znaki towarowe i zarejestrowane znaki nalezg do ich wtascicieli.

© 2018 Masimo Corporation
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Aktualizacja kluczowych funkcji

Dodatkowa funkcja dostepna w urzadzeniu Radical-7:

e Funkcja RPVi zapewnia ciggty i nieinwazyjny pomiar dynamicznych
zmian wskaznika perfuzji, ktére wystepujg podczas jednego
petnego cyklu oddechowego (lub wiecej takich cykli), wyrazony
procentowo. Funkcja RPVi jest wersjg funkcji PVi do pomiaru wielu
diugosci fali dostarczang z technologia rainbow®.
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Omowienie technologii

Ponizsza informacja stanowi dodatek bedgcy uzupetnieniem tresci
rozdziatu 1: Technologia dokumentu Instrukcja obstugi urzadzenia
Radical-7.

Opis ogodlny funkcji RPVi

Funkcja RPVi zapewnia ciggty i nieinwazyjny pomiar dynamicznych zmian
wskaznika perfuzji, ktére wystepujg podczas jednego petnego cyklu
oddechowego (lub wiecej takich cykli), wyrazony procentowo. Funkcja RPVi
jest wersja funkcji PVi do pomiaru wielu dtugo$ci fali dostarczang

z technologig rainbow.

Parametr PVi moze wskazywac zmiany odzwierciedlajgce czynniki
fizjologiczne, takie jak napiecie Sciany naczyniowej, objetos¢ krwi krgzacej
oraz wzrosty ci$nienia wewnatrzklatkowego.

Uzytecznos$¢ parametru PVi zostata oceniona w badaniach klinicznych
[1-11]. Czynniki techniczne i kliniczne, ktére mogg wpltywaé na parametr PVi,
to nieprawidtowe utozenie sondy, miejsce sondy, ruch pacjenta, naciecie
skory, spontaniczna aktywnos$¢ oddechowa, podatnos¢ ptuc, otwarte
osierdzie, stosowanie srodkéw zwezajgcych lub rozszerzajgcych naczynia
krwionosne, niski wskaznik perfuzji, wiek pacjenta, arytmie, niewydolno$¢
lewego lub prawego serca oraz objetos¢ oddechowa [12—14].
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RPVi

Omowienie technologii

Przypisy dotyczgce parametru PVi
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RPVi
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Uzytkowanie

Ponizsza informacja stanowi dodatek bedgcy uzupetnieniem tresci
rozdziatu 4: Uzytkowanie dokumentu Instrukcja obstugi urzadzenia
Radical-7.

Ustawienia parametru

Otwarcie dowolnego z dostepnych ekranéw ustawien parametrow

1. Przewih w lewo lub prawo ikony znajdujgce sie na ekranie
Parameter Settings (Ustawienia parametréw), aby uzyska¢ dostep
do zgdanego parametru.

2. Nalezy dotkng¢ ikony RPVi Setting (Ustawienie RPVi). Patrz RPVi
Settings (Ustawienia RPVi) na stronie 13.

RPVi Settings (Ustawienia RPVi)

Z poziomu ekranu RPVi Settings (Ustawienia RPVi) mozna uzyskaé dostep
do dowolnej z ponizszych opcji:

Alarmy RPVi na stronie 14.

Patrz: Informacje dotyczgce danych parametréw w rozdziale 4:
Uzytkowanie dokumentu Instrukcja obstugi urzgdzenia Radical-7.

Trendy RPVi na stronie 14.

Histogram RPVi na stronie 15.
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RPVi Uzytkowanie
Alarmy RPVi
Na ekranie Alarms (Alarmy) mozna zmieni¢ dowolng z ponizszych opciji:
Opcje Opis Priorytet | Fabryczne |Ustawienia
alarmu ustawienia | konfigurowane
domysine przez
uzytkownika
Gorna Gérna warto$¢ | Srednie | Wyt Od 2 do 99
wartosé graniczna to w krokach co 1 lub
graniczna |goérna wartosé ustawienie Off
progowa, ktéra (Wyt.)
powoduje
wyzwolenie W przypadku"
alarmu. wybrania opciji Off
(Wyt.) alarmy
zostang
wylgczone.
Dolna Dolna wartos¢ Srednie | Wyt ustawienie Off
wartos¢ graniczna to (Wyt.) lub od
graniczna |dolna wartos¢ 1 do 98 w krokach
progowa, ktora co 1
powoduje
wyzwolenie i przypadku“
alarmu. wybrania opgcji Off
(Wyt.) alarmy
zostang
wytgczone.
Trendy RPVi
Na ekranie Trends (Trendy) mozna zmieni¢ dowolng z ponizszych opcji:
Opcje Opis Fabryczne Ustawienia
ustawienia konfigurowane
domysine przez uzytkownika
View Trends Umozliwia Nie dotyczy Nie dotyczy
(Wyswietl wyswietlenie
Trendy) archiwalnych trendow
RPVi.
www.masimo.com 14 ¥ Masimo




RPVi Uzytkowanie
Opcje Opis Fabryczne Ustawienia
ustawienia konfigurowane
domysine przez uzytkownika
Maksymalna [Maksymalna wartos¢ |30 od 1do 100
wartos¢ na osi | trendu RPVi (oznacza w krokach co 1
Y najwyzszg wartosc,
ktéra zostanie
pokazana).
Minimalna Minimalna wartosé 0 od 0 do 99

wartos¢ na osi
Y

trendu RPVi (oznacza
najmniejszg wartosc,
ktéra zostanie
pokazana).

w krokach co 1

Histogram RPVi

Na ekranie Histogram mozna zmieni¢ dowolng z ponizszych opciji:

Opcje Opis Fabryczne Ustawienia
ustawienia konfigurowane
domysine przez

uzytkownika*

Bin 1 Mozna zdefiniowaé zakres 0-20 od 0 do 96

(Kosz 1) | warto$ci parametrow, ktore w krokach co 1

majg by¢ wyswietlane pod

Bin 2 odpowiednimi koszami 21-40 od 1 do 97

(Kosz 2) |W widoku histogramu. w krokach co 1

Bin 3 41-60 od 2 do 98

(Kosz 3) w krokach co 1

Bin 4 61-80 od 3 do 99

(Kosz 4) w krokach co 1

Bin 5 81-100 od 4 do 100

(Kosz 5) w krokach co 1

* Zmiana jednego ustawienia opcji Bin (Kosz) wptywa na ustawienia

wszystkich pozostatych. Na przyktad, jesli ustawienie opcji Bin 2 (Kosz 2)
zostanie zmienione na przedziat od 4 do 62, ustawienie opcji Bin 1 (Kosz 2)
zmieni sie na przedziat od 0 do 3, ustawienie opcji Bin 3 (Kosz 3) zmieni sie
na przedziat od 63 do 63, ustawienie opcji Bin 4 (Kosz 4) zmieni sie na

www.masimo.com
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RPVi Uzytkowanie

przedziat od 64 do 80, a w opcji Bin 5 (Kosz 5) pozostanie ustawienie
od 81 do 100.

Wizualizacja

W przypadku wolnostojgcego urzadzenia Radical-7 lub podtgczonego do
stacji dokujgcej RDS warto$¢ parametru RPVi jest wy$wietlana na ekranie
urzadzenia.

APOD CUSTOM 3} 7 B

97. 74:

%5p0; PR bpm

1 .02 2030

%SpMet RPVi

y

0.00 98
ORi %SpfO,

40
Pi
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RPVi Uzytkowanie

W przypadku poditgczenia urzgdzenia Radical-7 do urzgdzenia Root:

Uwaga: Wartos¢ parametru RPVi jest wyswietlana sie na ekranie urzgdzenia
Root, jesli w urzadzeniu Root jest zainstalowane odpowiednie
oprogramowanie. W innym przypadku warto$¢ parametru RPVi jest
wys$wietlana na ekranie urzgdzenia Radical-7, jesli jest zadokowane do
urzgdzenia Root.

e Parametr RPVi jest wyswietlany na ekranie urzgdzenia Root.

e Urzadzenie Radical-7 zapewnia dodatkowg wizualizacje stanu
alarmu dotyczacego podtgczonych technologii medycznych firmy
Masimo.

Tabela wizualizacji parametru

Alarmy dla réznych parametréw i/lub pomiaréw sg wyswietlane
w nastepujgcy sposob:

Parametr lub pomiar | Obszar wyswietlany na ekranie wizualizacji

RPVi Naczyniow.

. A .
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Komunikaty

Ponizsza informacja stanowi dodatek bedgcy uzupetnieniem tresci
rozdziatu 6: Alarmy i komunikaty dokumentu Instrukcja obstugi
urzgdzenia Radical-7.

Komunikaty RPVi

W niniejszej czesci zawarto liste komunikatéw dotyczacych parametru RPVi,
ich potencjalnych przyczyn i czynnosci, ktére nalezy wykonac.

Komunikat Potencjalne Kolejne kroki
przyczyny
LowRPViSIQ |® Oznacza niskg e  Sprawdz prawidtowe
(Niska wartosé jako$¢ sygnatu umieszczenie czujnika.
RPVi SIQ) podczas pomiaru Sprawdz, czy czujnik dziata
parametru RPVi. prawidtowo. Jezeli nie,
zmien czujnik.

. A .
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Dane techniczne

Ponizsza informacja stanowi dodatek bedgcy uzupetnieniem tresci

rozdziatu 8: Dane techniczne dokumentu Instrukcja obsfugi urzadzenia
Radical-7.

Zakres pomiaru

Pomiar

Wyswietlane dane

RPVi

0-100%
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