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Tillagg, anvandarhandbok for
Radical-7: ORI

Tillagget innehaller uppdateringar for féljande:
Anvandarhandbok, Radical-7

e  35196/LAB-5476 och motsvarande 6versattningar

Detta tillagg innehaller ORi-funktionen for enheten Radical-7. All annan
information finns i Anvdndarhandboken, Radical-7.
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Siljs inte i USA — endast for export

Den har bruksanvisningen ar avsedd att ge all information som behdvs for att
anvanda alla modeller av Radical-7 med ORI pa ratt satt. | denna handbok
kan det finnas information som inte galler for ditt system. Allmanna
kunskaper om pulsoximetri och kdnnedom om egenskaper och funktioner for
Radical-7 med ORI kravs for korrekt anvandning. Anvand inte Radical-7 med
ORi utan att forst Iasa och forsta dessa anvisningar i sin helhet.

Meddelande: Inkép och dgande av denna enhet innebar inte nagon uttrycklig
eller underforstadd licens for anvandning med ersattningsdelar som for sig
eller i kombination med enheten skulle omfattas av ett relaterat patent.

Obs! Enbart godkand anvandning: Enheten med tillbehér ar CE-markt for
icke-invasiv patientdvervakning och far inte anvandas for nagra processer,
procedurer, experiment eller nagon annan anvandning som enheten inte ar
avsedd for eller som inte ar godkand av tillamplig myndighet, eller pa nagot
satt som inte ar férenligt med bruksanvisningen eller markningen.

FORSIKTIGT: Den har enheten far bara anvéndas péa ordination av lakare.

For professionell anvdndning. Se bruksanvisningen fér fullstiandig
forskrivningsinformation, inklusive indikationer, kontraindikationer,
varningar och forsiktighetsanvisningar.

Tradlos radio
FCC ID: VKF-RAD7CA eller VKF-RADT7A, IC: 7362A-RAD7CA eller
7362A-RAD7A

Masimo Corporation
52 Discovery

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

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

0123

Auktoriserad representant inom EU for Masimo Corporation:
[ Ec [ree]

MDSS GmbH

Schiffgraben 41

D-30175 Hannover, Tyskland

o3%,  Medicinteknisk utrustning med avseende pa elektriska stétar, brand
g‘us och mekaniska risker endast i enlighet med UL 60601-1/CAN/CSA
C22.2 Nr 601.1.

Patent: www.masimo.com/patents.htm
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ORi Tilldgg, anvandarhandbok fér Radical-7: ORi
3®, Masimo®, Pulse CO-Oximeter®, Radical-7® och Root® ar federalt
registrerade varumarken som tillhér Masimo Corporation.

ORiI™ &r ett varumarke som tillhér Masimo Corporation. Alla andra
varumarken och registrerade varumarken tillhdr respektive agare.

© 2018 Masimo Corporation
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Uppdatering av nyckelfunktioner

Foljande tillagda funktion finns tillganglig for Radical-7:

e  Oxygen Reserve Index (ORi) ar ett index som mater férandringar i
syrestatus under hyperoxitillstand.
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Sakerhetsinformation, varningar och
forsiktighetsanvisningar

Varningar och forsiktighetsanvisningar angaende
prestanda
VARNING: Optiska pletysbaserade matningar (t.ex. SpO., SpHb, SpOC,
SpMet SpCO, RRp och ORi) kan paverkas av foljande:
e Felaktig anvandning av sensor eller fel sensor anvands.
e Blodtrycksmanschetten sitter pA samma arm som sensorstallet.
e Intravaskuldra fargdmnen som indocyaningront eller metylenblatt.
e Venstas.

¢ Avvikande venpulsationer (t.ex. lackage i trikuspidalklaffen,
Trendelenburg-position).

e Avvikande pulsrytm pa grund av fysiologiska tillstand eller inducerad
genom externa faktorer (t.ex. kardioarytmier, ballong i aorta etc.).

o Externt applicerad farg eller material, t.ex. nagellack, akrylnaglar,
glitter osv.

e  Fukt, fddelsemarken, hudmissfargningar, nagelavvikelse,
deformerade fingrar eller frammande féremal i ljusbanan.

e  Fodrhojda bilirubinnivaer.

e Fysiologiska tillstdnd som kan skifta kurvan for syreatskiljande
signifikant.

e  Ett fysiologiskt tillstind som kan paverka vasomotorisk ton eller
andringar i den vasomotoriska tonen.

VARNING: Felaktiga ORi-matvarden kan vara orsakade av:

e Lag arteriell perfusion.
e Rorelseinducerad artefakt.
e  Fdrhojda nivaer av COHb och/eller MetHb.

o Hemoglobinopatier (kvalitativa defekter som inkluderar sicklecell)
och rubbningar i hemoglobinsyntes (kvantitativa defekter s som
talassemier).

e Hypotension, svar kdrlsammandragning, allvarlig anemi eller
hypotermi.

VARNING: ORI &r inte avsett att ersatta SpO.-Overvakning eller
PaO,-6vervakning, eller att vara enda indikator for patientens tillstand.

FORSIKTIGT: ORi far inte pavisa ytterligare férandringar i syrestatus éver
200 mmHg PaO..
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ORi Séakerhetsinformation, varningar och forsiktighetsanvisningar
Obs! Fysiologiska tillstand som resulterar i forlust av pulssignalen kan leda

till att inga matvarden registreras for SpO,, SpHb, SpOC, SpCO, SpMet, RRp
och ORi.
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Teknikoversikt

Foljande information ar ett tillagg som ska anvandas tillsammans med
innehallet i Kapitel 1: Teknik i Anvdndarhandbok, Radical-7.

Allman beskrivning av syrereservindex (ORi)

Pulse CO-Oximetry ar en kontinuerlig och icke-invasiv metod for matning av
forandringar i syrestatus i hyperoxitillstdnd. Metoden utgar fran samma
grundprinciper som pulsoximetri for att utféra ORi-matningar.

Matningen utférs genom en sensor med ORi-matningskapacitet, vanligen pa
fingerspetsen pa vuxna patienter och barn. Sensorn ansluts antingen direkt
till Pulse CO-Oximeter eller via en patientkabel. Sensorn samlar in signaldata
fran patienten och skickar dem till enheten. Enheten visar bearbetade data
som indikator for férandringar i syrestatus i hyperoxitillstand.

Framgangsrik évervakning féor ORI

For att uppna en stabil ORi-avlasning ar det viktigt att sensorn ar korrekt
placerad, att de fysiologiska férandringarna under matningen ar sma samt att
nivaerna for arteriell perfusion pa matstallet ar acceptabla. Fysiologiska
forandringar pa matstallet beror huvudsakligen pa variationer i syremattnad,
blodkoncentration och perfusion. Las Sdkerhetsinformation, varningar och
forsiktighetsanvisningar pa sidan 9 och Felséka métningar i
Anviéndarhandboken, Radical-7.
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Anvandning

Foljande information ar ett tillagg som ska anvandas tillsammans med
innehallet i Kapitel 4: Anvdndning i Anvdndarhandbok, Radical-7.

Parameterinstallningar

Sa har kommer du at nagon av de tillgangliga skarmarna med
parameterinstélliningar:

1. P& skarmen Parameter Settings (Parameterinstallningar) trycker du
pa vanster- eller hdgerikonen for att ppna 6nskad parameter.

2. Tryck pa ikonen for ORi-installningar. Se ORi-instéllningar pa
sidan 13.
ORi-installningar

Pa skarmen ORiJ Settings (ORi-installningar) far du tillgang till féljande
alternativ:

ORi-larm pa sidan 14.

Se Om parameterinformation i Kapitel 4. Anvédndning i
Anvéandarhandbok, Radical-7

ORi-trender pa sidan 15.
ORi-histogram pa sidan 15.
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ORi

ORi-larm

Anvandning

Fran skarmen ORJ Alarms (ORi-larm) 6éppnar du foljande skarmar:

Alternativ Beskrivning | Larm- Fabriks- Konfigurer-
prioritet installningar |bara
installningar

Low Limit (Nedre |Low Limit Medium Off (Av) Av eller 0,01
grans) (Nedre (Medellang) till 0,98 i steg

grans) ar pa 0,01

den nedre

troskeln som

utloser ett

larm.
Trending Down Larm fér Ej tillampligt | Off (Av) On (Pa) eller
Alarm (Larm for nedgaende Off (Av)
nedgdende trend) |trend visas

nar en hastig

minskning av

ORi

detekteras.
Low Caution Del av Ej tillampligt | Off (Av) Av eller 0,01
Range visningsomr till 0,10 i steg
(Lagriskomrade)* | &det som har pa 0,01

en

forsiktighetsi

ndikator.
Silence Duration | Tillfalligt Ej tilldmpligt | 2 minuter 30 sekunder
(Tystnadens tysta eller 1, 2 eller
varaktighet)* ljudlarm 5 minuter

under en

tidsperiod.
*Visas om dockad till en Root med kompatibel programvara.
Www.masimo.com 14 ¥ Masimo




ORI Anvandning
ORi-trender
Pa skarmen Trends (Trender) kan du andra féljande alternativ:
Alternativ | Beskrivning Fabriksinstallningar | Konfigurerbara
installningar

View Gor det mojligt att Ej tilldmpligt Ej tilldampligt
Trends visa
(Visa ORi-historiktrender.
trender)
Y-Axis ORi Trend Max 1,00 0,01 till 1,001
Max indikerar det hogsta steg om 0,01
(Y-axel, vardet som kommer
max.) att visas.
Y-Axis Min | ORi Trend Min 0,00 0,00 till 0,991
(Y-axel, indikerar det lagsta steg om 0,01
min.) vardet som kommer

att visas.

ORi-histogram

Pa skarmen Histogram (Histogram) kan du andra féljande alternativ:

Alternativ Beskrivning Fabriksinstéllningar | Instéllningar
som kan
konfigureras
av
anvandaren*

Bin 1 Definiera omradet | 0,00-0,20. 0,00 till 0,96 i

(Behallare 1) |for steg om 0,01

parametervarden

Bin 2 som ska visas 0,21-0,40. 0,01 till 0,97 i

(Behallare 2) |under respektive steg om 0,01

Bin (Behallare) i

Bin 3 histogramvyn. 0,41-0,60. 0,02 till 0,98 i

(Behallare 3) steg om 0,01

Bin 4 0,61-0,80. 0,03 till 0,99 i

(Behallare 4) steg om 0,01

www.masimo.com 15 ¥ Masimo




ORi Anvandning

Alternativ Beskrivning Fabriksinstéllningar | Instéllningar
som kan
konfigureras
av
anvandaren*

Bin 5 0,81-1,00. 0,04 till 1,00 i
(Behallare 5) steg om 0,01

* Om en av installningarna for Bin (Behallare) &ndras paverkas alla andra
instéllningar for Bin (Behallare). Om till exempel Bin 2 (Behallare 2) &ndras till
ett omrade pa 0,04 till 0,32, andras Bin 1 (Behallare 1) till ett omrade pa 0,00
till 0,03 och Bin 3 (Behallare 3) andras till ett omrade pa 0,33 till 0,60.

Visualisering
Som fristdende eller dockad till RDS visas ORi pa Radical-7.

APOD CUSTOM 3$ 5 B3 ) 543PM

97;8 74&3"

%Sp03 PR bpm

RPVi

1 .0 2030

%Sphet

98
%SpfO,

4o
Pi
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ORi Anvandning

Nar Radical-7 ar ansluten till Root:

e ORi-parametern visas pa Root-skarmen.

e Radical-7 ger en tillagd visualisering av larmstatusen for ansluten
Masimo-medicinteknik.

Parametervisningstabell

Larm for olika parametrar och/eller matningar visas enligt foljande:

Parameter eller matning | Omrade som visas pa visualiseringsskdarmen

ORi Lungor
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Meddelanden

Foljande information ar ett tillagg som ska anvandas tillsammans med
innehallet i Kapitel 6: Larm och meddelanden i Anvdndarhandbok,
Radical-7.

ORi-meddelanden

| foljande avsnitt anges vanliga ORi-specifika meddelanden, deras potentiella
orsaker och nasta steg.

Meddelande | Potentiella Nasta steg
orsaker
Low ORi SIQ |e Pavisarlag e Kontrollera att sensorn har
(Lag ORI SIQ.) signalkvalitet applicerats pa ratt satt. Kontrollera
for att sensorn fungerar korrekt. |
ORi-métning. annat fall, byt sensorn. Se

Framgangsrik 6vervakning for
ORi pa sidan 11.
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