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Liite Radical-7-laitteen
kayttooppaaseen: ORI

Tama liite sisaltda paivityksia seuraaviin kayttdoppaisiin:

Radical-7-kayttéopas
e 35196/LAB-5476 ja vastaavat kaannokset

Tassa liitteessa kuvataan Radical-7-laitteen ORi-ominaisuus. Muut laitetta
koskevat tiedot ovat Radical-7-kayttooppaassa.
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Ei myyntiin Yhdysvalloissa — vain vientiin

Naiden kayttdohjeiden tarkoituksena on antaa tarvittavat tiedot
Radical-7-jarjestelman kaikkien ORi-ominaisuudella varustettujen mallien
kayttéa varten. Oppaassa voi olla tietoja, jotka eivat koske sinun
jarjestelmaasi. Pulssioksimetrian ja ORi-ominaisuudella varustetun
Radical-7-laitteen ominaisuuksien ja toimintojen yleinen tuntemus ovat
edellytyksia oikealle kaytolle. Ala kayta ORi-ominaisuudella varustettua
Radical-7-laitetta, jollet ole lukenut ja ymmartényt naita ohjeita.

Huomautus: tdman laitteen omistus tai hankinta ei mydnna mitdan suoraa
tai epasuoraa oikeutta kayttaa laitetta varaosien kanssa, jotka erikseen tai
yhdessa laitteen kanssa kuuluvat johonkin laitteeseen liitetyn patentin piiriin.

Huomautus: Vain hyvaksyttyyn kayttoon: Laite ja siihen liittyvat lisavarusteet
ovat CE-merkittyja noninvasiivista potilaan tarkkailua varten, eika niita saa
kayttda mihinkaan prosesseihin, toimenpiteisiin, kokeisiin tai muuhun
kayttdon, johon laitetta ei ole suunniteltu tai johon toimivaltaiset viranomaiset
eivat ole sitd hyvaksyneet. Laitetta tai sen lisdvarusteita ei myéskaan saa
kayttaa millaan kayttdohjeiden tai merkintdjen vastaisella tavalla.

HUOMIO: laitetta on kaytettava l1adkarin maarayksen mukaisesti.

Tarkoitettu ammattikayttoon. Katso kayttoohjeista taydelliset
maaraystiedot, kuten kayttoaiheet, vasta-aiheet, varoitukset ja
varotoimet.

Langaton radio
FCC-tunniste: VKF-RAD7CA tai VKF-RADT7A, IC: 7362A-RAD7CA tai
7362A-RAD7A

Masimo Corporation

52 Discovery

Irvine, CA 92618, USA cg
Puhelin: 949 297 7000
Faksi: 949 297 7001
www.masimo.com

Valtuutettu Masimo Corporationin edustaja EU:ssa:
[ Ec [ReP]
MDSS GmbH

Schiffgraben 41
D-30175 Hannover, Saksa

o5%, Ladketieteellinen sahkolaite, joka sahkodisku-, tulipalo- ja
g.us mekaniikkavaarojen osalta noudattaa vain standardeja UL
60601-1/CAN/CSA C22.2 nro 601.1

Patentit: www.masimo.com/patents.htm
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ORi Liite Radical-7-laitteen kayttdoppaaseen: ORI
3®, Masimo®, Pulse CO-Oximeter®, Radical-7® ja Root® Masimo
Corporationin Yhdysvalloissa rekisterdimia tavaramerkkeja.

ORi™ on Masimo Corporationin tavaramerkki. Kaikki muut tavaramerkit ja
rekisterdidyt tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta.

© 2018 Masimo Corporation
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Paaominaisuuden paivitys

Radical-7-laitteessa on seuraava lisdominaisuus:

e Oxygen Reserve Index (ORi) eli indeksi, jolla mitataan happitilojen
muutoksia hyperoksiatiloissa
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Turvallisuustiedot, varoitukset ja
huomiot

Suorituskykyvaroitukset ja -huomioilmoitukset

VAROITUS: Seuraavat voivat vaikuttaa optisiin, pletysmografisiin mittauksiin
(kuten Sp0O,, SpHb, SpOC, SpMet, SpCO, RRp ja ORi):

e Anturi on asetettu virheellisesti, tai kdytéssa on vaara anturi.

e Verenpainemansetti on asetettu samaan kasivarteen kuin anturi.

e Suonensisaiset variaineet, kuten indosyaniinivihrea tai
metyleenisini.

e Laskimoverentungos.

e Poikkeava laskimon sykinta (esim. kolmiliuskaléapan vuoto,
Trendelenburgin asento).

o Poikkeavat sykerytmit, jotka ovat seurausta fysiologisista tiloista tai
ulkoisista tekijoista (kuten sydamen rytmihairiot, aortansisainen
pallo jne.).

o Ulkoisesti kaytetty varitys ja materiaali, kuten kynsilakka,
akryylikynnet, hile, jne.

o Kosteus, syntymamerkit, ihon varivirheet, kynsien poikkeavuudet,
sormien epamuodostumat tai vierasesineet valon kulkutiella.

e  Kohonnut bilirubiinitaso.

o Fysiologiset tilat, jotka voivat merkittavasti muuttaa hapen
dissosiaatiokayraa.

e Fysiologinen tila, joka voi vaikuttaa vasomotoriseen tonukseen tai
aiheuttaa muutoksia vasomotorisessa tonuksessa.

VAROITUS: Virheelliset ORi-lukemat voivat johtua seuraavista syista:

e heikko valtimoperfuusio
o liikeartefakti
e kohonnut COHb- ja/tai MetHb-pitoisuus

o hemoglobinopatiat (laadulliset puutokset, mukaan lukien sirppisolut)
ja hemoglobiinisynteesihairiét (maaralliset puutokset, kuten
talassemiat)

hypotensio, vaikea verisuonten supistuminen, vaikea anemia tai
hypotermia.

VAROITUS: ORi-arvoa ei ole tarkoitettu SpO,-valvontaa tai PaO,-valvontaa
korvaavaksi toimenpiteeksi tai potilaan tilan yksinomaiseksi osoitukseksi.

HUOMIO: ORI ei ehka ilmoita muista muutoksista hapen maarassa, kun
PaO; on yli 200 mmHg.
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ORI Turvallisuustiedot, varoitukset ja huomiot
Huomautus: ei-pulsoivaa signaalia aiheuttavat fysiologiset tilat saattavat

johtaa SpO.-, SpHb-, SpOC-, SpCO-, SpMet-, RRp- ja ORi-mittaustulosten
puuttumiseen.
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Tekniikan esittely

Seuraavat tiedot ovat lisdys seuraavaan: Luku 1: Tekniikka, Kédyttéopas,
Radical-7.

Oxygen Reserve Index (ORi) -indeksin yleiskuvaus

Pulse CO-Oximetry on jatkuva ja noninvasiivinen tapa mitata hapen maaraa
hyperoksiatiloissa. Siina kaytetddn samoja pulssioksimetrian periaatteita
ORi-mittauksessa.

Mittaus tehdaan asettamalla potilaaseen ORi-mittaukseen soveltuva anturi,
yleensa aikuis- tai lapsipotilaan sormeen. Anturi liitetddn Pulse CO-Oximeter
-laitteeseen suoraan tai potilaskaapelin kautta. Anturi kerda signaalitietoja
potilaasta ja lahettda ne laitteeseen. Laite nayttaa kasitellyt tiedot
hyperoksiatilojen happimaarissa tapahtuneiden muutosten ilmaisimena.

Onnistunut ORi-valvonta

Tasainen ORi-tulos liittyy anturin oikeaan sijoittamiseen, mittauksen aikaisiin
pieniin fysiologisiin muutoksiin ja mittauspaikan valtimoperfuusion
hyvéksyttaviin tasoihin. Mittauspaikan fysiologiset muutokset johtuvat
yleensa happisaturaation, verikonsentraation ja perfuusion vaihteluista.
Katso Radical-7-kédyttéoppaan Turvallisuustiedot, varoitukset ja
huomiot -luku sivulla 9 ja Mittausten vianmééritys -luku.
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Kaytto

Seuraavat tiedot ovat lisdys seuraavaan: Luku 4: Kéytté, Kdyttéopas,
Radical-7.

Parametriasetukset

Saatavilla olevien parametriasetusnédyttojen avaaminen

1. Avaa haluamasi parametri selaamalla Parameter Settings -naytén
kuvakkeita vasemmalle tai oikealle.

2. Kosketa ORi-asetukset -kuvaketta. Katso ORi-asetukset sivulla 13.

ORi-asetukset
ORI Settings-(ORi-asetukset) ndytdsta voit avata seuraavat valinnat:
ORi-hélytykset sivulla 13 (ORi-halytykset)

Katso Radical-7-kayttéoppaan luvusta 4: Kaytté kohta Tietoja
parametreista.

ORi-trendit sivulla 14 (ORi-trendit)

ORi-histogrammi sivulla 15 (ORi-histogrammi).

ORI-halytykset

ORi Alarms (ORi-halytykset) -ndyt6sta voit avata seuraavat naytoét:

Valinnat Kuvaus Halytyksen | Tehtaan Kayttdjan
prioriteetti | oletusasetukset | maaritettavi
ssa olevat
asetukset
Low Limit Alaraja on Medium Off (Ei kaytdssa) | Off (Ei
(Alaraja) raja, jonka (Keskipitka) kaytdssa) tai
alittaminen 0,01-0,98,
kaynnistaa askelarvo
halytyksen. 0,01

. A .
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ORi Kayttd
Valinnat Kuvaus Halytyksen | Tehtaan Kayttdjan
prioriteetti |oletusasetukset | maaritettavi
ssd olevat
asetukset
Trending Trenditys - Off (Ei kaytdssa) | On
Down Alarm | alas -halytys (Kaytossa)
(Trenditys alas | nakyy tai Off (Ei
-halytys) naytolla, kun kaytdssa)
mitattaessa
ilmenee
nopea lasku
ORi-arvoiss
a.
Low Caution | Nayton alue, |- Off (Ei kaytdssa) | Off (Ei
Range* joka kaytdssa) tai
(Alhainen ilmaisee 0,01-0,10,
vaara-alue) vaaran. askelarvo
0,01
Silence Voit estaa - 2 minuuttia 30 sekuntia
Duration* aanihalytyk- tai1,2tai 5
(Vaimennuk- | set tietyksi minuuttia
sen kesto*) ajaksi.

*Nakyy, kun laite on kiinnitetty Rootiin, jossa on yhteensopiva ohjelmisto.

ORi-trendit

Trends (Trendit) -naytésta voit avata seuraavat valinnat:

Valinnat Kuvaus Tehtaan Kayttdjan

oletusasetukset | maaritettavissa

olevat
asetukset

View Trends Mahdollistaa - -

(Tarkastele ORi-historiatrendien

trendeja) tarkastelun.

Y-Axis Max ORi-trendin 1,00 0,01-1,00,

(Y-akselin enimmaisarvo, joka askelarvo 0,01

enimmaisarvo) | kertoo korkeimman

naytettavan arvon.
www.masimo.com 14 ¥ Masimo




ORi Kayttd
Valinnat Kuvaus Tehtaan Kayttidjan
oletusasetukset | maaritettivissa
olevat
asetukset
Y-Axis Min ORi-trendin 0,00 0,00-0,99,
(Y-akselin vahimmaisarvo, joka askelarvo 0,01

vahimmaisarvo)

kertoo pienimman
naytettavan arvon.

ORi-histogrammi

Histogram (Histogrammi) -naytosta voit avata seuraavat valinnat:

Valinnat Kuvaus Tehtaan Kayttajan
oletusasetukset | maaritettavissa
olevat
asetukset*®
Bin 1 Voit maarittaa 0,00-0,20 0,00-0,96,
(Lokero 1) | parametriarvojen alueet, askelarvo 0,01
jotka nakyvat
Bin 2 vastaavissa lokeroissa (0 21-0,40 0,01-0,97,
(Lokero 2) | histogramminakymassa. askelarvo 0,01
Bin 3 0,41-0,60 0,02-0,98,
(Lokero 3) askelarvo 0,01
Bin 4 0,61-0,80 0,03-0,99,
(Lokero 4) askelarvo 0,01
Bin 5 0,81-1,00 0,04-1,00,
(Lokero 5) askelarvo 0,01

* Yhden Bin (Lokero) -asetuksen muuttaminen vaikuttaa kaikkiin muihinkin
Bin-asetuksiin. Jos esimerkiksi Bin 2 (Lokero 2) -mittausalueeksi muutetaan
0,04-0,32, Bin 1 (Lokero 1) -mittausalueeksi muuttuu 0,00-0,03 ja Bin 3
(Lokero 3) -mittausalueeksi 0,33-0,60.
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ORi Kayttd

Visualisointi
Toimiessaan erillaan tai litettyna RDS:4an ORi nakyy Radical-7-naytdssa.
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ORi Kayttd

Kun Radical-7 on liitetty Rootiin:

e  ORi-parametri ndkyy Root-naytossa.

e Radical-7 mahdollistaa liitettyjen Masimon |aéketieteellisten
laitteiden halytystilan lisavisualisoinnin.

Parametrien visualisointitaulukko

Eri parametrien ja/tai mittausten halytykset nakyvat seuraavasti:

Parametri tai mittaus | Visualisointindytossa nakyva alue

ORi Keuhkot

. A .
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[Imoitukset

Seuraavat tiedot ovat lisdys seuraavaan: Luku 6: Hélytykset ja ilmoitukset,
Kayttoopas, Radical-7.

ORi-ilmoitukset

Seuraavassa luetellaan ORi-ilmoitukset, niiden mahdolliset syyt ja seuraavat

toimenpiteet.

limoitus Mahdolliset syyt Seuraavat toimenpiteet

Low ORi e limoittaa e  Varmista, ettd anturi on

SIQ (Matala ORi-mittauksen kiinnitetty oikein. Tarkista, etta
ORI SIQ) heikosta anturi toimii oikein. Jos ei,

signaalinlaadusta.

vaihda anturi. Katso kohta
Onnistunut ORiI-valvonta
sivulla 11.
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