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Dodatek, Instrukcja obstugi Radical-7:

ORI

Niniejszy dodatek stanowi aktualizacje nastepujacego dokumentu:
Instrukcja obstugi, Radical-7
e 35196/LAB-5476 i rbwnowazne tltumaczenia

Niniejszy dodatek dotyczy funkcji ORi aparatu Radical-7. Wszystkie
pozostate informacje zawiera Instrukcja obstugi, Radical-7.
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Nie do sprzedazy w Stanach Zjednoczonych — przeznaczony tylko na
eksport

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera informacje niezbedne do prawidtowe;j
obstugi wszystkich modeli aparatu Radical-7 z funkcjg ORi. Instrukcja moze
zawiera¢ informacje, ktére nie dotyczg danego systemu. Do prawidtowe;j
obstugi aparatu niezbedna jest ogdélna wiedza na temat pulsoksymetrii oraz
znajomos$¢ funkcji aparatu Radical-7 z opcjg ORIi. Nie nalezy uzytkowacé
aparatu Radical-7 z funkcjg ORI bez wcze$niejszego przeczytania

i zrozumienia niniejszej instrukciji.

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

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 wskazéwkami
dotyczgcymi korzystania lub etykieta.

PRZESTROGA: Uzycie tego urzadzenia musi by¢ poprzedzone zleceniem
przez lekarza.

Do zastosowan specjalistycznych. 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 Masimo Corporation na terenie Unii
Europejskiej:

[ Ec [re]

MDSS GmbH

Schiffgraben 41

D-30175 Hannover, Niemcy
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ORi Dodatek, Instrukcja obstugi Radical-7: ORi

o8 Medyczny sprzet elektryczny w odniesieniu do zagrozenia

s porazenia prgdem, 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®, Radical-7® oraz Root® sg
zastrzezonymi przez prawo federalne znakami towarowymi firmy Masimo
Corporation.

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

© 2018 Masimo Corporation
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Aktualizacja gtownych funkc;ji

W aparacie Radical-7 jest dostepna nastepujgca dodatkowa funkcja:

e  Oxygen Reserve Index (ORi), wskaznik rezerwy tlenowej, bedgcy
wskaznikiem umozliwiajgcym pomiar zmian stezen tlenu
w warunkach hiperoksiji.

. A .
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Informacje dotyczgce
bezpieczenstwa, ostrzezenia
| przestrogi

Ostrzezenia i przestrogi dotyczgce dziatania

OSTRZEZENIE: Na pomiary optyczne oparte na wykorzystaniu krzywej
pletyzmograficznej (np. SpO,, SpHb, SpOC, SpMet, SpCO, RRp i ORi) moga
wptyng¢ nastepujgce czynniki:

nieprawidtowe umieszczenie czujnika lub uzycie nieodpowiedniego
czujnika;

zatozenie mankietu do pomiaru cis$nienia krwi na te samg reke, na
ktorej umieszczono czujnik;

barwniki wewnagtrznaczyniowe, takie jak zielen indocyjaninowa lub
btekit metylenowy;

zastoj zylny;

nieprawidfowe tetnienia zylne (np. niedomykalnos$¢ zastawki
tréjdzielnej, pozycja Trendelenburga);

nieprawidtowe rytmy tetna spowodowane stanami fizjologicznymi
lub wywotane czynnikami zewnetrznymi (np. zaburzeniami rytmu
serca, balonem do kontrapulsacji wewnatrzaortalne;j itd.);

barwniki zewnetrzne i substancje zastosowane zewnetrznie, takie
jak lakier do paznokci, paznokcie akrylowe, brokat itp.;

wilgo¢, znamiona, odbarwienia skéry, nieprawidtowy paznokiec¢,
znieksztatcone palce lub ciata obce na drodze swiatta;

podwyzszone stezenie bilirubiny;

stany fizjologiczne moggce znaczgco zmieni¢ krzywg dysocjaciji
tlenu;

stan fizjologiczny moggcy wptyna¢ na napiecie naczynioruchowe
lub spowodowac jego zmiany.

OSTRZEZENIE: Niedoktadne odczyty ORi moga byé spowodowane przez:

niskg perfuzje krwi tetniczej;
artefakt spowodowany ruchem;
podwyzszone stezenia COHb i/lub MetHb;

hemoglobinopatie (defekty jakosciowe, w tym krwinki sierpowate)

i zaburzenia syntezy hemoglobiny (defekty ilosciowe, takie jak
talasemie);

niedocisnienie, ciezkie zwezenie naczyn, ciezkg niedokrwistos¢ lub
hipotermie.
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ORi Informacje dotyczace bezpieczenstwa, ostrzezenia
i przestrogi

OSTRZEZENIE: Wskaznik ORi nie jest przeznaczony do zastgpienia
monitorowania SpO,, monitorowania PaO; ani nie stuzy jako jedyny wskaznik
stanu pacjenta.

PRZESTROGA: Wskaznik ORi moze nie wskazywaé dodatkowych zmian
stezen tlenu powyzej 200 mmHg PaO..

Uwaga: Stany fizjologiczne prowadzace do utraty sygnatu pulsacyjnego
moga spowodowac brak odczytéw SpO., SpHb, SpOC, SpCO, SpMet, RRp
i ORIi.

. *~ .
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Omowienie technologii

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

Ogolny opis wskaznika rezerwy tlenowej (ORi)

Pulsoksymetria z opcjg pomiaru CO jest cigglg i nieinwazyjng metoda
pomiaru zmian stezen tlenu w warunkach hiperoksji. Wykonywanie pomiaru
ORI z jej zastosowaniem opiera sie na tych samych podstawowych
zasadach, jak w przypadku pulsoksymetrii.

Pomiar jest uzyskiwany przy uzyciu czujnika do pomiaru ORI,
umieszczanego u dorostych lub dzieci zwykle na palcu. Czujnik jest
potgczony z pulsoksymetrem z opcjg pomiaru CO bezposrednio lub przy
uzyciu kabla pacjenta. Czujnik zbiera dane sygnatéw od pacjenta i przesyta
je do urzadzenia. Na urzadzeniu wyswietlone zostajg przetworzone dane
w postaci wskaznika zmian stezen tlenu w warunkach hiperoksji.

Skuteczne monitorowanie ORI

Stabilno$¢ odczytu ORI jest zwigzana z prawidtowym umieszczeniem
czujnika, matymi zmianami fizjologicznymi podczas pomiaru

i wystarczajgcymi poziomami perfuzji krwi tetniczej w miejscu pomiaru.
Zmiany fizjologiczne w miejscu pomiaru sg gtéwnie powodowane
zmienno$cig saturacji tlenem, gestosci krwi i perfuzji. Patrz Informacje
dotyczace bezpieczenstwa, ostrzezenia i przestrogi na stronie 9 oraz
Rozwigzywanie probleméw z pomiarami — Instrukcja obstugi,
Radical-7.
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Uzytkowanie

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

Ustawienia parametréw

Uzyskiwanie dostepu do ekranow ustawien dostepnych parametrow

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

2. Dotknij ikony ustawien ORIi. Patrz Ustawienia ORI na stronie 13.

Ustawienia ORI

Ekran ORI Settings (Ustawienia ORi) umozliwia dostep do dowolnej
z nastepujacych opgiji:

Alarmy ORI na stronie 14 (Alarmy ORi).

Patrz Informacje o parametrze w Rozdziale 4: Uzytkowanie, Instrukcja
obstugi, Radical-7.

Trendy ORI na stronie 15 (Trendy ORIi).
Histogram ORI na stronie 15 (Histogram ORIi).

. A .
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ORi Uzytkowanie
Alarmy ORI
Ekran ORI Alarms (Alarmy ORi) umozliwia dostep do nastepujacych
ekranow:
Opcje Opis Priorytet | Fabryczne |Ustawienia
alarmu |ustawienia | dostepne dla
domysine |uzytkownika
Low Limit (Dolna | Dolna wartos¢ | Medium | Off (Wyt) | Off (Wyt.) lub
wartos¢ graniczna) | graniczna to (Sredni) od 0,01 do
dolny prég, 0,98 w
ktéry powoduje przyrostach
wigczenie co 0,01
alarmu.
Trending Down Alarm spadku | Nd. Off (Wyt.) On (Wt.) lub
Alarm (Alarm trendu jest Off (Wyt.)
spadku trendu) wys$wietlany,
gdy zmierzony
zostanie szybki
spadek ORI.
Low Caution Obszar zakresu | Nd. Off (Wyt.) | Off (Wyt.) lub
Range (Dolny wys$wietlania, od 0,01 do
zakres wskaznika | ktory zapewnia 0,10 w
ostrzegawczego)* | wskaznik przyrostach
ostrzegawczy. co 0,01
Silence Duration | Tymczasowe Nd. 2 minutes | 30 seconds
(Czas trwania zawieszenie (minuty) (sekundy) lub
wyciszenia)* alarmow 1,21ub 5
dzwiekowych minutes
na okreslony (minuty)
czas.
* Pojawia sie po zadokowaniu w urzgdzeniu Root ze zgodnym
oprogramowaniem.
www.masimo.com 14 ¥ Masimo




ORi

Trendy ORI

Uzytkowanie

Ekran Trends (Trendy) umozliwia zmiane dowolnej z nastepujgcych opcji:

Opcje Opis Fabryczne Ustawienia
ustawienia dostepne dla
domysine uzytkownika

View Trends Umozliwia Nd. Nd.

(Wyswietl trendy) | wyswietlenie trendéw

historii wskaznika
ORi.

Y-Axis Max Maksymalna wartos¢ | 1,00 Od 0,01 do 1,00

(Maksymalna trendu ORI w przyrostach co

wartos¢ osi Y) wskazujgca 0,01

najwiekszg
wys$wietlang wartos¢.

Y-Axis Min Minimalna wartos$é 0,00 Od 0,00 do 0,99

(Minimalna trendu ORi w przyrostach co

wartos¢ osi Y) wskazujgca 0,01

najmniejszg
wys$wietlang wartos¢.

Histogram ORI

Ekran Histogram (Histogram) umozliwia zmiane dowolnej z nastepujgcych

opciji:

Opcje Opis Fabryczne Ustawienia
ustawienia dostepne dla
domysine uzytkownika*

Bin 1 Zdefiniowanie zakreséw 0,00-0,20 Od 0,00 do 0,96

(Stupek 1) | wartosci parametrow w przyrostach co

wyswietlanych 0,01
w odpowiednich stupkach
Bin 2 w widoku histogramu. 0,21-0,40 0d 0,01 do 0,97
(Stupek 2) w przyrostach co
0,01
Bin 3 0,41-0,60 Od 0,02 do 0,98
(Stupek 3) w przyrostach co
0,01
www.masimo.com 15 ¥ Masimo




ORi Uzytkowanie

Opcje Opis Fabryczne Ustawienia
ustawienia dostepne dla
domysine uzytkownika*

Bin 4 0,61-0,80 Od 0,03 do 0,99

(Stupek 4) w przyrostach co

0,01
Bin 5 0,81-1,00 Od 0,04 do 1,00
(Stupek 5) w przyrostach co
0,01

* Zmiana ustawien jednego ze stupkéw powoduje zmiane ustawien
wszystkich pozostatych stupkéw. Jesli na przyktad ustawienie zakresu Bin 2
(Stupek 2) zostanie zmienione na 0,04—0,32; ustawienie zakresu Bin 1
(Stupek 1) zmieni sie na 0,00-0,03, a ustawienie zakresu Bin 3 (Stupek 3) na
0,33-0,60.

Wizualizacja

Jesli aparat jest uzywany niezaleznie lub zadokowany w stacji dokujace;j
RDS, wskaznik ORI jest wyswietlany na ekranie aparatu Radical-7.

APOD CUSTOM 3 % B3 ) 543PM

%Sp03 PR bpm

PAVE

98
%Spf0,

40
Pi
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ORI Uzytkowanie

Po podtgczeniu aparatu Radical-7 do urzadzenia Root:

e Parametr ORI jest wyswietlany na ekranie urzgdzenia Root.

e Aparat Radical-7 zapewnia dodatkowg wizualizacje stanu alarmu
dla podtgczonych technologii medycznych Masimo.

Tabela wizualizacji parametru

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

Parametr lub pomiar | Obszar wyswietlany na ekranie wizualizacji

ORi Ptuca

. 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 dotyczgce ORI

Niniejsza cze$¢ zawiera liste komunikatéw dotyczacych ORI, ich mozliwe
przyczyny i dalsze czynnosci.

Komunikat Mozliwe Dalsze czynnosci
przyczyny

LowORi SIQ |* Wskazuje e  Upewnij sie, ze czujnik jest

(Niska warto$é niskg jakosc¢ prawidiowo zatozony. Sprawdz,

SIQ ORI) sygnatu czy czujnik dziata prawidtowo.

pomiaru ORi. Jesli nie, wymien czujnik. Patrz

Skuteczne monitorowanie ORI
na stronie 11.

. A .
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