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Dodatek, uzivatelska priru¢ka
Radical-7: ORI

Tento dodatek obsahuje aktualizované informace k nasledujicim
dokumentim:

Uzivatelska pfiru€ka, Radical-7
o 35196/LAB-5476 a odpovidajici preklady

Tento dodatek obsahuje popis funkce ORI na pfistroji Radical-7. VeSkeré
dalsi informace viz uZivatelska pfirucka, Radical-7.
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Neni uréeno pro prodej v USA — pouze pro export

V této uzivatelské pfiru¢ce se nachazi informace potiebné ke spravnému
provozu vSech modell zafizeni Radical-7 s ORI. V této pfiru¢ce muzete
nalézt i informace, které nejsou pro vas systém relevantni. Pfedpokladem
spravného pouziti jsou vSeobecné znalosti o pulzni oxymetrii a pochopeni
vlastnosti a funkci zafizeni Radical-7 s ORi. Nepouzivejte zafizeni Radical-7
s ORI bez UpIného precteni a pochopeni téchto pokynu.

Poznamka: Zakoupeni ani vlastnictvi tohoto zafizeni neobnasi zadné
vyslovné ani pfedpokladané pravo pouzivat nahradni dily, které by
samostatné nebo v kombinaci s timto zafizenim spadaly do rdmce nékterého
z patentl vztahujicich se na zafizeni.

Poznamka: Pouze pro povolené pouziti: Pfistroj a pfidruzené pfislusenstvi
nesou znacku CE pro neinvazivni monitorovani pacientl a je zakazano
pouzivat je pfi jinych procesech, postupech, experimentech a obecné

k jakémukoli UCelu, pro ktery nejsou uréeny nebo ktery neschvalily pfislusné
regulacnimi organy. Rovnéz je zakazano pouziti v rozporu s navodem

k pouziti a pokyny na Stitcich.

UPOZORNENI: Pouziti tohoto zafizeni musi pfedchazet predepsani
Iékafem.

Urceno pro kvalifikované pracovniky. Kompletni informace
k predepisovani, véetné indikaci, kontraindikaci, upozornéni
a bezpecnostnich opatieni, naleznete v navodu k pouziti.

FCCID
bezdratového vysilace: VKF-RAD7CA nebo VKF-RADT7A, IC:
7362A-RAD7CA nebo 7362A-RAD7A

Masimo Corporation
52 Discovery c €
Irvine, CA 92618, USA

Tel.: 949-297-7000

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

0123

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

MDSS GmbH

Schiffgraben 41

D-30175 Hannover, Germany

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

. A .
www.masimo.com 3 Vv Masimo



ORI Dodatek, uzivatelska pfiru¢ka Radical-7: ORi

Patenty: www.masimo.com/patents.htm

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

ORI™ je ochranna znamka spolecnosti Masimo Corporation. VSechny
ostatni ochranné znamky a registrované ochranné znamky patfi pfisluSnym
vlastnikdm.

© 2018 Masimo Corporation
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Hlavni aktualizace funkci

Pro zafizeni Radical-7 je k dispozici nasledujicimi pfidana funkce:

e Oxygen Reserve Index (ORi) je index pro méfeni zmén stavu
kysliku za hyperoxickych podminek.
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Bezpecnostni informace, varovani
a upozornéni

Upozornéni a vystrahy ohledné vykonu

VAROVANI: Opticka pletyzmograficka méteni (napt. SpO,, SpHb, SpOC,
SpMet, SpCO, RRp a ORi) mohou byt ovlivnéna nasledujicimi faktory:

e Nespravna aplikace senzoru nebo pouziti nespravného senzoru.
e Manzeta pro méfeni tlaku umisténa na stejnou pazi jako senzor.

e  Pfitomnost intravaskularnich barviv, jako je napf. indocyaninova
zelen nebo metylenova modf.

e Zilni méstnani.
e Abnormalni vendzni pulzace (napf. regurgitace trikuspidalni
chlopné, Trendelenburgova poloha).

e Abnormalni pulzani rytmy zapfi€inéné fyziologickymi stavy nebo
vyvolané vné&jSimi faktory (napf. srde€nimi arytmiemi, intraaortalnim
podplrnym baldnkem atd.).

e Pfitomnost vnéjSich barev a textur, jako je napf. lak na nehty,
akrylové nehty, lesk atd.

e Vlhkost, matefska znaménka, odbarveni klize, vada nehtu,
deformované prsty nebo cizi objekty v draze svétla.

e  Zvy3ena hladina bilirubinu.

e Fyziologické stavy, které mohou vyznamné zmeénit disociacni kfivku
kysliku.

e Fyziologicky stav, ktery mize mit vliv na vazomotoricky tonus nebo
jeho zmény.
VAROVANI: Nepresnost odedtt ORi muzZe byt zpisobena nasledujicimi
faktory:
e Nizka arterialni perfuze.
e  Pohybem vyvolany artefakt.
e Zvy3ené hladiny COHb a/nebo MetHb.

¢ Hemoglobinopatie (kvalitativni defekty zahrnujici srpkovité
erytrocyty) a poruchy syntézy hemoglobinu (kvantitativni defekty,
napf. talasémie).

e Hypotenze, zavazna vazokonstrikce, zavazna anémie nebo
hypotermie.

VAROVANI: ORi nema byt ndhradou monitorovani SpO,, PaO, ani jedinym
indikatorem stavu pacienta.
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ORi Bezpecnostni informace, varovani a upozornéni

UPOZORNENI: ORi nemusi indikovat dal$i zmény stavu kysliku pfi PaO,
nad 200 mmHg.

Poznamka: Fyziologické stavy, které vedou ke ztraté pulzujiciho signalu,
mohou vést k absenci hodnot SpO,, SpHb, SpOC, SpCO, SpMet, RRp
a ORi.
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Prehled technologie

Nasledujici informace predstavuji dodatek, ktery je tfeba pouzivat spole¢né
s obsahem v kapitole 1: Technologie v uZivatelské pfirucce zafizeni
Radical-7.

Obecny popis indexu kyslikoveé rezervy (ORi)

Pulzni CO-oxymetrie je nepfetrzita neinvazivni metoda méreni zmén stavu
kysliku za hyperoxickych podminek. K méfeni hladiny ORi vyuziva stejné
principy jako pulzni oxymetrie.

Méfeni se provadi pomoci senzoru k méfeni hladiny ORi obvykle na Spi¢ce
prstu u dospélych i détskych pacientll. Senzor se pfipojuje k pfistroji pro
pulzni CO-oxymetrii pfimo nebo pomoci kabelu pacienta. Senzor sbira data
ze signall z téla pacienta a odesila je do zafizeni. Zafizeni zobrazuje
zpracovana data jako indikator zmén stavu kysliku za hyperoxickych
podminek.

Uspésné monitorovani ORI

Stabilni odecet ORI je zavisly na spravné poloze senzoru, na pouze drobnych
fyziologickych zménach béhem méfeni a pfijatelnych urovnich arterialni
perfuze v misté méfeni. Fyziologické zmény v misté méfeni jsou zpusobeny
prevazné kolisanim saturace kyslikem, koncentrace krve a perfuze. Viz
Bezpecnostni informace, varovani a upozornéni na strané 9 a Reseni
potizi s mérenimi v uZivatelské priruc¢ce, Radical-7.
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Provoz

Nasledujici informace predstavuji dodatek, ktery je tfeba pouzivat spole¢né
s obsahem v kapitole 4: Provoz v uzZivatelské priru¢ce zarizeni Radical-7.

Parameter Settings (Nastaveni parametru)

Pristup na obrazovky nastaveni dostupnych parametrt:

1. K pozadovanému parametru se z obrazovky Parameter Settings
(Nastaveni parametr(i) dostanete posouvanim ikon doleva nebo

doprava.
2. Dotknéte se ikony Nastaveni ORi. Viz ¢ast Nastaveni ORi na
strané 13.
Nastaveni ORI

Z obrazovky ORJ Settings (Nastaveni ORIi) Ize otevrit kteroukoli
z nasledujicich moznosti:

Alarmy ORI na strané 14.

Viz ¢ast Informace o parametrech v Kapitole 4: PouZiti uZivatelské
priruc¢ky, Radical-7.

Trendy ORI na strané 15.

Histogram ORI na strané 15.

. A .
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ORi Provoz
Alarmy ORI
Z obrazovky ORI Alarms (Alarmy ORi) Ize otevfit kteroukoli z nasledujicich
obrazovek:
Moznosti Popis Priorita Vychozi Uzivatelem
alarmu tovarni konfigurovatelna
nastaveni |nastaveni
Low Limit Low Limit Medium Off. (Vyp.) | Vypnuto nebo 0,01
(Dolni limit) (Dolni limit) je | (Stfedni) az 0,98
spodni v pfirtstcich po
hraniéni 0,01
hodnota, ktera
spousti alarm.
Trending Alarm Neni Off. (Vyp.) | Zapnuto nebo
Down Alarm | klesajiciho k dispozici vypnuto
(Alarm trendu se
klesajiciho zobrazi, kdyz
trendu) je naméren
prudky pokles
hodnoty ORI.
Low Caution |Oblast Neni Off. (Vyp.) | Vypnuto nebo 0,01
Range (Dolni |rozsahu k dispozici az 0,10
rozsah zobrazeni, ve v pfirtstcich po
upozornéni)* | které je aktivni 0,01
upozornéni.
Silence Docdasné Neni 2 minuty 30 sekund nebo 1,
Duration ztiSeni k dispozici 2 nebo 5 minut
(Trvani akustickych
ztiSeni)* alarmi na

ur€itou dobu.

*Objevi se pfi zadokovani na Root s kompatibilnim softwarem.

www.masimo.com
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ORi Provoz
Trendy ORI
Na obrazovce Trends (Trendy) muzZete zménit kteroukoli z nasledujicich
moznosti:
Moznosti Popis Vychozi Uzivatelem
tovarni konfigurovatelna
nastaveni nastaveni

View Trends Umoziiuje zobrazit | NA NA (Neuplatriuje se)
(Zobrazeni trendy historie ORi. | (Neuplatfiuje
trendd) se)
Y-Axis Max Maximalni hodnota | 1,00 0,01 az 1,00
(Maximalni trendu ORI v pfirtstcich po 0,01
hodnota na oznacuje nejvysSi
osey) zobrazenou

hodnotu.
Y-Axis Min Minimalni hodnota |[0,00 0,00 az 0,99
(Minimalni trendu ORI v pfirtstcich po 0,01
hodnota na oznacuje nejnizsi
osey) zobrazenou

hodnotu.

Histogram ORI

Na obrazovce Histogram (Histogram) mizete zménit kteroukoli
z néasledujicich moznosti:

Moznosti | Popis Vychozi Uzivatelem
tovarni konfigurovatelna
nastaveni nastaveni*

Bin 1 Definuje rozsah hodnot 0,00-0,20 0,00 az 0,96
parametr(, které se maji v pfirlstcich po 0,01
zobrazit pod jednotlivymi

Bin 2 Biny v zobrazeni 0,21-0,40  [0,01 a2 0,97
histograma. v piirGistcich po 0,01

Bin 3 0,41-0,60 0,02 az 0,98

v pfirlistcich po 0,01

Bin 4 0,61-0,80 0,03 az 0,99

v pfirtstcich po 0,01
www.masimo.com 15 ¥ Masimo




ORI Provoz

Moznosti | Popis Vychozi Uzivatelem
tovarni konfigurovatelna
nastaveni nastaveni*

Bin 5 0,81-1,00 0,04 az 1,00
v pfirtstcich po 0,01

* Pokud se zméni jedno z nastaveni Bin, ovlivni to vSechna ostatni nastaveni
Bin. Napfiklad pokud se zméni nastaveni Bin 2 na rozsah 0,04 az 0,32, Bin 1
se zméni na rozsah 0,00 az 0,03 a Bin 3 se zméni na rozsah 0,33 az 0,60.

Vizualizace

PFi samostatném postaveni i po zadokovani na RDS se ORi zobrazuje na
zafizeni Radical-7.

APOD CUSTOM 3 5 B3 d) 543PM

%Sp03 PR bpm

%Spf0,

40
Pi
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ORI Provoz

Po pfipojeni zafizeni Radical-7 na Root:

e Parametr ORI se zobrazi na obrazovce Root.

e Zafizeni Radical-7 umozfiuje dodate€nou vizualizaci stavu alarmt
pro pfipojené zdravotnické technologie od spole¢nosti Masimo.

Tabulka vizualizace parametr(

Alarmy pro rizné parametry nebo méreni se zobrazuji nasledujicim
zpusobem:

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

ORi Plice

. 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 uzZivatelské priru¢ce zafizeni

Radical-7.

Hlaseni ORI

V nasledujici ¢asti je uveden seznam konkrétnich hlaseni ORI, jejich mozné
pfi€iny a doporuc¢ené dalsi kroky.

Hlaseni Mozné pri¢iny | DalSi kroky
Low ORI e Indikuje o Ujistéte se, Ze senzor je spravné
SIQ (Nizka nizkou pfipevnén. Zkontrolujte, zda senzor
ORi SIQ) kvalitu funguje spravné. Pokud tomu tak neni,
signalu ORi. vymérnite jej. Viz Uspésné
monitorovani ORI na strané 11.

www.masimo.com
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