Dodatek

Radical-7® Pulse CO-Oximeter®
s RPVi™

()

U






Dodatek k uzivatelské prirucce
zafizeni Radical-7: RPVi

Tento dodatek obsahuje aktualizované informace k nasledujicim
dokumentim:

Uzivatelska pfiru€ka, Radical-7
e 35196/LAB-5476D 0914 a odpovidajici pfeklady

Tento dodatek pojednava o funkci RPVi zafizeni Radical-7. VVSechny ostatni
informace naleznete v UzZivatelské priru¢ce zafizeni Radical-7.
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Neni uréeno pro prodej v USA — pouze pro export

V téchto pokynech k poZziti se nachazi informace potfebné ke spravnému
provozu vSech modell zafizeni Radical-7 s RPVi. V této pfiru€ce mizete
nalézt i informace, které nejsou pro vas systém relevantni. Pfedpokladem pro
spravné pouziti je obecna znalost principu pulzni oxymetrie a pochopeni
vlastnosti a funkci pfistroje Radical-7 s RPVi. Prfistroj Radical-7 s RPVi
nepouzivejte bez Uplného pfecteni a pochopeni téchto pokynu.

Poznamka: Zakoupeni nebo vlastnictvi tohoto zafizeni nepfedstavuje zadné
vyjadrené nebo pfedpokladané opravnéni k pouziti nahradnich dill, které by
se samostatn& nebo v kombinaci s timto zafizenim spadaly do ramce
jednoho nebo vice patentu, které se k nim vztahuiji.

Poznamka: Pouze pro povolené pouziti: Pfistroj a pfidruzené pfislusenstvi
maiji oznaceni CE pro neinvazivni monitorovani pacientl a je zakazano
pouzivat je pfi jinych procesech, postupech, experimentech a obecné k
jakémukoli jinému ucelu, pro ktery nejsou uréeny nebo ktery neschvalily
pFisludné regulacnimi organy. Rovnéz je zakazano pouziti v rozporu s
pokyny k pouziti a pokyny na Stitcich.

POZOR: Pouziti tohoto zafizeni musi pfedchazet pfedepsani Iékafem.

Uréeno pro profesionalni pracovniky. UpIné informace o pouziti véetné
indikaci, kontraindikaci, varovani a upozornéni naleznete v navodu.

FCCID
bezdratového vysilace: VKF-RAD7CA nebo VKF-RAD7A, IC:
7362A-RAD7CA nebo 7362A-RAD7A

Masimo Corporation
52 Discovery

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

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

0123

Autorizovany zastupce spole¢nosti Masimo Corporation pro EU:
[ Ec [ReP]

MDSS GmbH

Schiffgraben 41

D-30175 Hannover, Némecko

o5%,  Zdravotnické elektronické pfistroje — rizika poranéni elektrickym
c ] us proudem a pozaru nebo mechanicka rizika v souladu s normou UL
60601-1/CAN/CSA C22.2 €. 601.1

Patenty: www.masimo.com/patents.htm
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RPVi Dodatek k uzivatelské pFiru€ce zafizeni Radical-7: RPVi

3®, Masimo®, Pulse CO-Oximeter®, PVi®, Radical-7®, rainbow® a Root®
jsou federalné registrované ochranné znamky spole¢nosti Masimo
Corporation.

RPVi™ je ochranna znamka spole¢nosti Masimo Corporation. VSechny
ostatni ochranné znamky a registrované ochranné znamky patfi pfisluSnym
vlastnikdm.

© 2018 Masimo Corporation
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Aktualizace hlavnich funkci

Systém Radical-7 disponuje nasledujicimi dodate¢nymi funkcemi:

e RPVije nepretrzité a neinvazivni méfeni dynamickych zmeén
perfuzniho indexu, k nimz dochazi béhem jednoho nebo vice
kompletnich respiracnich cykl, které je vyjadfeno v procentech.
RPVi je verze PVi s vice svételnymi délkami, kterou poskytuje
technologie rainbow®.
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Prehled technologie

Nasledujici informace predstavuji dodatek, ktery je tfeba pouzivat spole¢né s
obsahem v kapitole 1: Technologie v uzZivatelské pfiru¢ce zarizeni
Radical-7.

Obecny popis RPVi

RPVi je nepretrzité a neinvazivni méfeni dynamickych zmén perfuzniho
indexu, k nimz dochazi béhem jednoho nebo vice kompletnich respiraénich
cyklu, které je vyjadreno v procentech. RPVi je verze PVi s vice svételnymi
délkami, kterou poskytuje technologie rainbow.

PVi mize odrazet zmény, na kterych se spolupodili fyziologické faktory jako
napf. vaskularni tonus, cirkulujici objem krve a kolisani nitrohrudniho tlaku.

Vyuzitelnost PVi byla hodnocena v klinickych studiich [1-11]. K technickym a
klinickym faktorim, které mazou ovliviiovat PVi, patfi Spatna poloha sondy,
misto aplikace sondy, pohyb pacienta, kozni fez, spontanni dychani, plicni
poddajnost, otevieny osrdecnik, pouziti vazopresorl a vazodilatatoru, nizky
perfuzni index, vék pacienta, arytmie, levé nebo pravé srdecni selhani a
dechovy objem [12—-14].
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RPVi

Pfehled technologie
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RPVi
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Prehled technologie
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Provoz

Nasledujici informace predstavuji dodatek, ktery je tfeba pouzivat spole¢né s
obsahem v kapitole 4: Provoz v uZivatelské pfirucce zafizeni Radical-7.

Nastaveni parametru

Pristup na obrazovky nastaveni dostupnych parametrt

1. K pozadovanému parametru se z obrazovky Nastaveni parametrt
dostanete posouvanim ikon doleva nebo doprava.

2. Nastaveni RPVi vyvolate stisknutim ikony. Viz ¢ast Nastaveni RPVi
na strané 13.

Nastaveni RPVi

Z obrazovky Nastaveni RPVi Ize otevfit kteroukoli z nasledujicich moznosti:

Alarmy RPVi na strané 13.

Viz ¢ast Informace o parametrech v kapitole 4: Provoz v uzivatelské
pFirucce zafizeni Radical-7.

Trendy RPVi na strané 14.

Histogram RPVi na strané 14

Alarmy RPVi
Na obrazovce Alarms (Alarmy) zmérite jakoukoli z nasledujicich moznosti:
Moznosti |Popis Priorita |Vychozi Uzivatelem
alarmu | tovarni konfigurovatelna
nastaveni |nastaveni
Nejvyssi Nejvyssi Stfedni | Vyp. 2 az 99 v pfirGstcich
pfipustna | pfipustna po 1, nebo vypnuto
hodnota hodnota je horni .
hranicni Pokud je funkce .
hodnota, ktera vypnl.l'ta,'alarmyjsou
spousti alarm. neaktivnl.
www.masimo.com 13 ¥ Masimo




RPVi Provoz
Moznosti | Popis Priorita | Vychozi Uzivatelem
alarmu |tovarni konfigurovatelna
nastaveni |nastaveni
Nejnizsi Nejnizsi Stredni | Vyp. Vypnuto, nebo 1 az
pfipustna | pfipustna 98 v pfirtstcich po 1
hodnota hodnota je .
spodni hrani¢ni Pokud 1€ funkce .
hodnota, ktera vypnuta, alarmy jsou
spousti alarm. neaktivni.
Trendy RPVi

Na obrazovce Trendy zménte jakoukoli z nasledujicich moznosti:

Moznosti |Popis Vychozi Uzivatelem
tovarni konfigurovatelna
nastaveni nastaveni
Zobrazit Umoznuje zobrazit neni k neni k dispozici
trendy trendy historie RPVi. dispozici
Maximum | Maximalni trend RPVi, |30 1 az 100 v pfirdstcich
osyy zobrazuje nejvyssi po 1
hodnotu, ktera se
zobrazi.
Minimum | Minimalni trend RPVi, |0 0 az 99 v prirustcich po
osyy zobrazuje nejnizsi 1
hodnotu, ktera se
zobrazi.
www.masimo.com 14 ¥ Masimo




RPVi

Histogram RPVi

Provoz

Na obrazovce Histogram zménte jakoukoli z nasledujicich moznosti:

Moznosti | Popis Vychozi UzZivatelem
tovarni konfigurovatelna
nastaveni nastaveni*
Bin 1 Definujte rozsah hodnot 0-20 0 az 96 v pfirdstcich
parametru, ktery se ma v po 1
Zobrazeni histogramu
Bin 2 zobrazovat pod piislusnymi | 2140 1 az 97 v pfirtstcich
biny. po 1
Bin 3 41-60 2 az 98 v prirustcich
po 1
Bin 4 61-80 3 az 99 v prirGstcich
po 1
Bin 5 81-100 4 az 100
v pfirtstcich po 1

* Pokud se zméni jedno nastaveni binu, ovlivni to vSechny ostatni nastaveni
binu. Pokud se napfiklad bin 2 zméni na rozmezi od 4 do 62, bin 1 se zméni
na rozmezi od 0 do 3, bin 3 se zméni na rozmezi od 63 do 63, bin 4 se zméni
na rozmezi od 64 do 80 a bin 5 zUstane 81 do 100.

www.masimo.com
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RPVi Provoz

Vizualizace

RPVi se zobrazi na zafizeni Radical-7, je-li samostatny nebo pfipojen
k dokovaci stanici RDS.
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RPVi Provoz

Pokud je zafizeni Radical-7 pfipojeno k zafizeni Root:

Poznamka: RPVi se nezobrazi na zafizeni Root, dokud na zafizeni Root
neni nainstalovan pfislusny software. V opaéném pfipadé se RPVi zobrazi
na zarizeni Radical-7, je-li pfipojen k dokovaci stanici Root.

e Parametr RPVi se zobrazi na obrazovce Root.

e Zafizeni Radical-7 poskytuje dodate¢nou vizualizaci stavu alarm
pro pfipojené zdravotnické technologie od spole¢nosti Masimo.

Tabulka vizualizace parametr(

Alarmy pro rlizné parametry nebo méfeni se zobrazuji nasledujicim
zplsobem:

Parametr ¢i méreni | Oblast zobrazena na vizualiza¢ni obrazovce

RPVi Vaskularni

. A .
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Zpravy

Nasledujici informace predstavuji dodatek, ktery je tfeba pouzivat spole¢né s
obsahem v kapitole 6: Alarmy a hlaseni v uZivatelské pfiruc¢ce zafizeni

Radical-7.

Hlaseni RPVi

V nasledujici ¢asti je uveden seznam hlaseni specifickych pro RPVi, jejich
mozné pficiny a doporucené dalSi kroky.

Hlaseni |Mozné priciny Dalsi kroky
Nizky e OznaCuje slabou |e  Ujistéte se, Ze senzor je spravné
RPVi SIQ kvalitu signalu pfipevnén. Zkontrolujte, jestli senzor

méreni RPVi.

funguje spravné. Pokud tomu tak
neni, vymeénte jej.

www.masimo.com
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Specifikace

Nasledujici informace predstavuji dodatek, ktery je tfeba pouzivat spole¢né s
obsahem v kapitole 8: Specifikace v uzZivatelské pfirucce zarizeni
Radical-7.

Rozsah méreni

Méreni

Rozsah displeje

RPVi

0 % az 100 %

www.masimo.com
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