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©Mdoloris Medical Systems. Wszelkie prawa zastrzezone.
Kopiowanie lub inny rodzaj reprodukcji tego dokumentu jest
zabronione bez wczesniejszej pisemne] zgody Mdoloris Medical
Systems.

ANI jest zastrzezonym znakiem towarowym.

Wazine informacje na temat zastosowania systemu ciaggtego monitorowania
analgezji:

System ciggtego monitorowania analgezji firmy Mdoloris Medical Systems
jest przeznaczony do stosowania w placowkach stuzby zdrowia pod nadzorem
lekarza lub przez specjalnie przeszkolony personel. System ciggtego
monitorowania analgezji jest przeznaczony do stosowania u pacjentow
dorostych i dzieci, dziatajgc w oparciu o monitorowanie aktywnosci uktadu
przywspotczulnego poprzez akwizycje danych pochodzacych z sygnatu EKG.

System ciggtego monitorowania analgezji i wszelkie powigzane parametry
mogqy stuzy¢ jako pomoc w monitorowaniu efektéw pewnych srodkéw
analgetycznych.

ANI Monitor V1 stanowi ztozong technologie monitorowania przeznaczong do
uzycia jako dodatek do oceny klinicznej. Ocena kliniczna na podstawie
indeksu ANI powinna zawsze uwzglednia¢ rowniez inne parametry zyciowe.
Niewskazane jest podejmowanie decyzji klinicznych odnos$nie leczenia bélu
tylko i wytacznie w oparciu o parametr ANI. Podobnie jak ma to miejsce w
przypadku monitorowania innych parametréw, zakiocenia i niska jakos¢
sygnatu moga prowadzi¢c do uzyskania niewtasciwych wartosci ANI.
Potencjalne artefakty mogg by¢ powodowane przez wysoka impedancje
zrodta EKG, aktywnos¢ miesni lub sztywnosé¢, ruch pacjenta, niewtasciwe
rozmieszczenie elektrod lub interferencje elektryczna.

ANI jest zastrzezonym znakiem towarowym.
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1 Informacje na temat bezpieczenstwa

Wprowadzenie:

Uwaga: prosze zapoznaé sie uwaznie z cafg instrukcja obstugi przed uzyciem monitora w
warunkach klinicznych.

OSTRZEZENIA, UWAGI | WSKAZOWKI
Terminy ostrzezenie, przestroga i uwaga majg szczegdlne znaczenie w niniejszej instrukcji obstugi.

- OSTRZEZENIE ostrzega przed pewnymi czynnosciami i sytuacjami, ktére moga skutkowaé zranieniem
lub $miercia.

- UWAGA ostrzega przed pewnymi czynnosciami i sytuacjami, ktére mogg spowodowaé uszkodzenie
urzadzenia, uzyskanie nieprawidtowych danych lub uniewazni¢ procedure, jednak uszkodzenie
zdrowia jest mato prawdopodobne.

- WSKAZOWKA dostarcza dodatkowych, uzytecznych informacji na temat danej funkji lub procedury.
OPIS SYMBOLI

Opis zastosowanych w monitorze symboli znajduje sie na koricu niniejszej sekcji.

1.1 Ostrzezenia

i\

.-"!\

PO KAZDYM WYJECIU URZADZENIA Z OPAKOWANIA WYMAGANE JEST SPRAWDZENIE PRADU
UPtYWU PRZEZ WYKWALIFIKOWANY PERSONEL BIOMEDYCZNY.

AN

STOPIEN ZABEZPIECZENIA PRZED DEFIBRYLACJA ZALEZY OD WtASCIWEGO UZYCIA PRZEWODU.

i\

.-"!\
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RYZYKO EKSPLOZJI: NIE NALEZY UZYWAC ANI Monitor VI W SRODOWISKU ZAGROZONYM
WYBUCHEM LUB W MIEJSCU GDZIE MOZE WYSTAPIC WYSOKA KONCENTRACJA tATWOPALNYCH
SRODKOW ANESTETYCZNYCH.

A

L

ANI Monitor V1 ELEKTRODY NIE ZOSTALY ZAPROJEKTOWANE DO ZASTOSOWAN W SRODOWISKU
MRI.

M

a'!".

MONITOR NIE MOZE BYC UZYWANY JAKO SYSTEM MONITOROWANIA EKG.

i\

.-"!".

UWAGI DOTYCZACE STOSOWANIA W CZASIE TERAPII ELEKTROWSTRZASOWEJ (ECT): nalezy umiesci ¢
elektrody systemu ECT mozliwie jak najdalej od czujnika ANl w celu zminimalizowania efektu
interferencji. Niektére systemy ECT moga zakidéca¢ funkcjonowanie ANI Monitor V1. Sprawd?
kompatybilnos¢ aparatury w czasie przygotowania pacjenta.

i\

.-"!".

NALEZY STOSOWAC WYLACZNIE PRZEWODY ZASILAJACE DOSTARCZONE PRZEZ PRODUCENTA. NIGDY
NIE NALEZY PRZERABIAC PRZEWODU NA INNY RODZAJ WTYCZKI.

A

.-"!'\

MONITOR NIE POWINIEN BYC UZYWANY JESLI NIE MA PEWNOSCI CO DO WtASCIWEGO WYKONANIA
SYSTEMU UZIEMIENIA.

A

Pl I

UPEWNIJ SIE, ZE MONITOR JEST PRAWIDLOWO ZAINSTALOWANY W SPOSOB OGRANICZAJACY
MOZLIWOSC ZRANIENIA PERSONELU LUB PACJENTA.

A

L

W PRZYPADKU PODtACZANIA ZEWNETRZNEJ APARATURY (np. KOMPUTERA DO AKWIZYCJI DANYCH)
NALEZY WYKONAC POMIARY PRADU UPtYWU W CELU POTWIERDZENIA ZGODNOSCI Z WYMOGAMI
NORMY IEC 60601-1-1.

AN

L

STOSOWANIE AKCESORIOW NIE SPEENIAJACYCH WYMAGAN OKRESLONYCH PRZEZ PRODUCENTA
MOZE WPLYWAC NEGATYWNIE NA BEZPIECZENSTWO SYSTEMU. DOKONUJAC WYBORU
WYPOSAZENIA NALEZY WZIAC POD UWAGE:

- ZASTOSOWANIE W BEZPOSREDNIM OTOCZENIU PACJENTA | LUB W SALI OPERACYJNEJ
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- POTWIERDZENIE, ZE SPENIONE SA WYMAGANIA DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA , CE” OKRESLONE
PRZEZ ZHARMONIZOWANE STANDARDY (IEC 60601 I/LUB IEC 60601-1-1) DLA ANI Monitor V1.

AN

fah

UPEWNL SIE, ZE NIE AKCESORIA POMIAROWE NIE POZOSTAJA ZBYT DtUGO W KONTAKCIE ZE SKORA
PACJENTA CO MOZE POWODOWAC OBRAZENIA ZWIAZANE Z WYSOKA TEMPERATURA.

I
dah
ELEMENTY PRZEWODZACE ELEKTROD LUB CZUJNIKOW | ZtACZ NIE POWINNY MIEC KONTAKTU Z

INNYMI ELEMENTAMI PRZEWODZACYMI, WLACZNIE Z ZIEMIA.
AN

a'!".

W CELU ZMINIMALIZOWANIA RYZYKA UDUSZENIA, PRZEWOD INTERFEJSU PACJENTA MUSI ZOSTAC
ODPOWIEDNIO ROZMIESZCZONY | ZABEZPIECZONY.

ABY UNIKNAC MOZLIWYCH POPARZEN PACJENTA PRZEZ ELEKTRODY ANI, NALEZY ZAPEWNIC
WEASCIWY STYK ELEKTRODY POWROTNEJ ELEKTROCHIRURGII.

CHARAKTERYSTYKA EMISJI Monitora ANI V1 UMOZLIWIA JEGO STOSOWANIE W PRZEMYSLE | W
SZPITALNICTWIE (CISPR 11 KLASA A). PODCZAS UZYWANIA W OBSZARACH MIESZKALNYCH (DLA
KTORYCH JEST WYMAGANA KLASA B CISPR 11), Monitor ANI V1 NIE GWARANTUJE ODPOWIEDNIEGO
ZABEZPIECZENIA URZADZEN KOMUNIKACYJNYCH CZESTOTLIWOSCI RADIOWEJ. UZYTKOWNIK MOZE
POTRZEBOWAC WYKONANIA DZIALAN KOREKCYJNYCH, TAKICH JAK REIMPLANTACJA LUB
REORIENTACIJA ANI Monitor V1.

J!'\

PRZEWOD INTERFEJSU MUSI BYC UWAZNIE POPROWADZONY | PRZYMOCOWANY ABY ZAPOBIEC
RYZYKU UDUSZENIA.

A

a'!".

NIE UMIESZCZA) ELEKTROD POMIEDZY tYZKAMI DEFIBRYLATORA GDY JEST ON UZYWANY U
PACJENTA PODtACZONEGO DO ANI Monitor V1.

A

a'!".

PONOWNE UZYCIE ELEKTROD U INNEGO PACJENTA ZWIEKSZA RYZYKO POWSTAWANIA ZAKAZEN
KRZYZOWYCH.

2'!'\
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W RAZIE WYSTAPIENIA U PACJENTA WYSYPKI LUB INNYCH NIETYPOWYCH OBJAWOW NALEZY
USUNAC ELEKTRODY. U PACJENTOW CIERPIACYCH NA DOLEGLIWOSCI DERMATOLOGICZNE
WYMAGANA JEST SZCZEGOLNA UWAGA.

J!\

NIGDY NIE STOSUJ ELEKTROD NA RANY.

J!\

RYZYKO PORAZENIA PRADEM:
- NIGDY NIE PROBUJ ODtACZAC PRZEWODU ZASILAJACYMI MOKRYMI REKAMI
- NIE ZDEJMUJ OBUDOWY MONITORA PODCZAS PRACY | PRZED ODtACZENIEM OD ZASILANIA

- URZADZENIE ZOSTALO SPRAWDZONE PRZEZ PRODUCENTA POD KATEM WARTOSCI PRADU UPtYWU
| PRADU BEZPIECZENSTWA PACJENTA TAK ABY BYtY ONE NIZSZE NIZ WARTOSCI GRANICZNE
WYSPECYFIKOWANE W ODPOWIEDNICH STANDARDACH BEZPIECZENSTWA. JAKO DOBRA PRAKTYKE
INSTYTUCJA UZYWAJACA URZADZENIE POWINNA PRZYJAC WYKONYWANIE WtASNYCH TESTOW
BEZPIECZENSTWA SZCZEGOLNIE W PRZYPADKU KIEDY URZADZENIE JEST OKRESOWO OTWIERANE
PRZEZ WYKWALIFIKOWANY PERSONEL BIOMEDYCZNY.

- ZA KAZDYM RAZEM W PRZYPADKU ZALANIA URZADZENIA KRWIA LUB INNYM PLYNEM NALEZY

,f’i\ ZEPROWADZIC PONOWNE TESTY PRADU UPLYWU PRZED PONOWNYM UZYCIEM
Fa

NALEZY STOSOWAC OGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI W CELU UNIKNIECIA KONTAKTU Z KRWIA LUB
INNYMI POTENCJALNIE ZAKAZNYMI MATERIALAMI.

SKAZONE MATERIALY NALEZY UMIESZCZAC W ODPOWIEDNIM MIEJSCU ZGODNIE Z
OBOWIAZUJACYMI STANDARDAMI | REGULACJAMI DOTYCZACYMI HIGIENY.

i\

.-"!\

NIE MIESZAJ SRODKOW DEZYNFEKCYJNYCH (np. WYBIELACZA | AMONIAKU) PONIEWAZ W WYNIKU
REAKCJI MOGA POWSTAC NIEBEZPIECZNE DLA ZDROWIA GAZY

i\

a'!".

ANI Monitor V1 SPENIA WYMOGI ZGODNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ NORMY EN 60601-1-2.
DZIAtANIE TEGO URZADZENIA MOZE MIEC WPLYW LUB ULEGAC WPLYWOWI! INNEGO RODZAJU
APARATURY ZNAJDUJACEJ SIE W POBLIZU NA SKUTEK INTERFERENCJI ELEKTROMAGNETYCZNEJ. JESLI
TAKA SYTUACJA MA MIEJSCE:

- ZWIEKSZ ODLEGtOSC MIEDZY URZADZENIAMI

- ZMIEN POLOZENIE PRZEWODOW
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- PODtACZ URZADZENIA DO ODSEPAROWANYCH GNIAZD ZASILAJACYCH

LUB SKONTAKTUJ SIE Z PRZEDSTAWICIELEM FIRMY MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS W TWOIM
REGIONIE.

x'!'\

ANI Monitor V1 W SALI OPERACYJNEJ MUSI ZNAJDOWAC SIE NA ZEWNATRZ STREFY ZAGROZENIA
WYBUCHEM.

i\

.-"!\

ZE WZGLEDU NA RYZYKO OPARZEN UPEWNIJ SIE ZE MONITOR ZOSTAt ZAINSTALOWANY NA
ZEWNATRZ STREFY ZAGROZENIA | JAK NAJDALEJ OD POTENCJALNEGO ZRODtA ZALANIA PLYNEM.

A

.-"!'\

W RAZIE KONIECZNOSCI OTWARCIA OBUDOWY MONITORA NIEDOZWOLONE JEST WYKONYWANIE
JAKICHKOLWIEK MODYFIKACII

1.2 Uwagi
Prosze przeczytaé catg niniejszg instrukcje obstugi przed rozpoczeciem uzywania monitora w
warunkach klinicznych.

Przed rozpoczeciem pracy prosze upewnic sie Zze do monitora nie s3 podtaczone zadne urzgdzenia
USB.

Urzadzenie nie powinno znajdowad sie w zasiegu pacjenta.

ANI Monitor V1 nie powinien by¢ przymocowany do innego urzadzenia lub sta¢ na nim. Jesli istnieje
koniecznos¢ takiego ustawienia nalezy zwrdci¢ uwage czy monitor pracuje w normalny sposéb w
konfiguracji w jakiej bedzie uzywany.

Nie nalezy dotykac jednoczesnie pacjenta i urzadzenia.
Nieuzywane porty monitora nie powinny by¢ tgczone z innymi urzgdzeniami.

Nie wolno sterylizowaé¢ monitora ani modutu akwizycji. Sterylizacja moze spowodowac powazne
uszkodzenia obydwu komponentéw.

Nie wolno zakrywaé otwordw wentylacyjnych na obudowie monitora.

Stosowanie akcesoriéw innych niz wskazane przez producenta moze powodowac zwiekszong emisje
elektromagnetyczng lub zmniejszenie odpornosci elektromagnetycznej ANI Monitor V1.

Stosowanie elektrod innych niz produkowane przez Mdoloris Medical Systems moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia urzadzenia jak réwniez stanowi ryzyko dla uzytkownika i pacjenta.

MD/PRD/IN16.ANIV1 V.12 — 29 SEP 2021
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Ponowne stosowanie elektrod zmniejsza ich przyczepnos¢ co moze prowadzi¢ do gorszego
funkcjonowania.

Ponowne stosowanie elektrod moze prowadzi¢ do uszkodzenia kondensatora w wyniku naklejania,
usuwania i ponownego naklejania.

Czynnosci serwisowe i naprawy moga by¢ wykonywane wytacznie przez wykwalifikowany personel
techniczny firmy Mdoloris Medical Systems.

ANI Monitor V1 zawiera wewnetrzng baterie. Wymiana baterii moze by¢ przeprowadzana przez
autoryzowanego technika a jej utylizacja musi odbywac sie zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
Skontaktuj sie z przedstawicielem Mdoloris Medical Systems aby uzyska¢ informacje na temat baterii.

Wewnetrzna bateria nie stuzy do dtugotrwatego zasilania urzadzenia. Umozliwia ona podtrzymanie
pomiaru ANI na czas przenoszenia pacjenta na inny oddziat lub w razie chwilowej awarii zasilania
sieciowego.

Przed uruchomieniem monitora nalezy sprawdzi¢ czy jest on podtgczony do zasilania sieciowego aby
zapobiec nagtemu wytaczeniu w razie niskiego poziomu baterii. Przed odfgczeniem sprawdz
wyswietlany symbol natadowania baterii: bateria moze nie by¢ natadowana w stopniu
wystarczajgcym i spowodowac przerwe w dziataniu.

Nigdy nie uzywaj monitora zasilanego wytgcznie z baterii podczas operacji. Monitor musi by¢
podtgczony do zasilania sieciowego, szczegdlnie wtedy kiedy uzywany jest elektryczny skalpel.

1.3 Wskazowki

Wskazéwki mozna znalez¢ na koncu kazdego rozdziatu.

1.4 Objasnienie symboli

Symbol Opis Symbol Opis
E:E Sprawd? w instrukcji obstugi SN Numer seryjny

Caution: Federal law restricts Oznaczenie zgodnosci z

this device to sale by or on europejska dyrektywa
RxOnly C€

the order of a (licensed dotyczaca wyrobéw

healthcare practitioner) medycznych

10
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~e Nie wystawiaé na dziatanie I I Symbol dotyczacy sposobu
.-;?l -
..-;..\ storica a2 obchodzenia sig z paczkami

(Ustawiac tg strong do gory)

Urzadzenie lub jego element

@ Sprawdz czy opakowanie nie E wymaga specjalnego sposobu
]

jest uszkodzone utylizacji po zakonczeniu

eksploatacji

+650 Minimalna i maksymalna L
_ZOJH/ temperature ? Chroni¢ przed wilgocia

przechowywania | transportu

-I ﬂ |_ Zabezpieczenie przez

defibrylacjg, typ BF

Ostroznie, materiat ruchy

Przestroga : nalezy zapoznaé
A sie z uwagami zawartymi w

instrukcji obstugi Producent +

“ Data produkcji

YYYY-MM

Izolacja elektryczna klasy 1

2 Przedstawienie ANI Monitor V1

ANI (Analgesia Nociception Index) jest parametrem obliczcanym w czasie rzeczywistym na
podstawie ciggtego pomiaru aktywnosci uktadu przywspétczulnego (p>), ktory jest czescig
autonomicznego uktadu nerwowego (ANS). Kazdy cykl oddechowy wywotuje chwilowy spadek
napiecia przywspoéfczulnego pJ, a wartos¢ tej zmiany mozna oceni¢ na podstawie analizy
odstepéw RR na znormalizowanym zapisie EKG i amplitudy wykresu arytmii oddechowej
(,respiratory pat tern”).

11
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Szybkie zmiany napiecia p3 majg bezposredni wptyw na funkcjonowanie wezta zatokowego za
posrednictwem nerwu btednego wychodzacego z pnia mdzgu, gdzie tagczy sie on z wtdknami
dosrodkowymi z receptoréw ptucnych reagujgcych na rozcigganie. Kazdy cykl oddechowy
(spontaniczny lub wymuszony dodatnim cisnieniem) daje informacje o chwilowej wielkosci
napiecia p> przez pomiar amplitudy wykresu arytmii oddechowej (,respiratory pat tern”)
odzwierciedlajgcej zmiany odstepu RR na znormalizowanym zapisie EKG.

Odstepy RR sg okreslane na podstawie elektrokardiogramu poprzez wykrywanie zatamkdéw R i
pomiar interwatu czasowego pomiedzy kolejnymi sgsiednimi zatamkami. Po normalizacji i
ponownym prébkowaniu sktadowa p> zawarta w zapisie RR jest uzyskiwana poprzez
odpowiednie filtrowanie w celu pozostawienia wytgcznie wysokich czestotliwosci. Powierzchnia
pod krzywa wykresu arytmii oddechowej jest $cisle powigzana z chwilowg wartoscig napiecia p):
im wieksza aktywnos¢ pd tym wieksza amplituda i powierzchnia zakreslana przez krzywa.

Uwagi: pomiar ANI nie powinien by¢ interpretowany w nastepujgcych sytuacjach:

- arytmia

- bezdech (w tym bezdech wywotany przez procedury anestezjologiczne)

- czestos¢ oddechowa ponizej 9 oddechow na minute

- zmieniajgca sie objetosc¢ oddechowa w okresie pomiaru (64 sekundy)

- nieregularna wentylacja spontaniczna (np. kaszel, Smiech, mowa)

- rozrusznik serca (niektore typy)

- przeszczep serca

- leki majgce wptyw na funkcje wezta zatokowego (np. atropina, glikopyronium itp.)

Indeks ANI wyrazany jest w skali od 0 do 100 i okresla zawartos¢ sktadowej p> w sygnale
aktywnosci autonomicznego uktadu nerwowego (ANS). Wyswietlana liczba ANI jest wynikiem
obliczen wykonywanych w czasie 64 sekund, z 1-sekundowym, przesuwajacym sie oknem
pomiarowym.

Istnieje wiele sposobdéw interpretacji parametru ANI. Jednym z nich jest interpretacja
probabilistyczna, wykorzystujgca fakt, ze wielko$¢ ta zostata opracowana w celu przewidywania
mozliwosci wystgpienia reakcji hemodynamicznej podczas znieczulenia ogdlnego. W
przeprowadzonych testach w sytuacji ciggtej stymulacji chirurgicznej wszystkie epizody
hemodynamiczne (zdefiniowane jako 20% wzrost HR lub tetniczego cisnienia skurczowego)
wigzaty sie ze spadkiem wartosci ANl w okresie ostatnich 10 minut. Prég przewidywalnosci
powinien by¢ przedmiotem dalszych badan, ale wstepne obserwacje sugeruja, ze:

- wartos¢ ANI miedzy 50 a 70 w czasie zabiegu chirurgicznego w znieczuleniu ogdlnym wskazuje
na mate prawdopodobienstwo wystgpienia reakcji hemodynamicznej w ciggu kolejnych 10 minut
- warto$¢ ANI ponizej 50 wskazuje na wysokie prawdopodobienstwo epizodu hemodynamicznego
w ciggu kolejnych 10 minut.

12
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3 Instalacja ANI Monitor V1

3.1 Montaz za pomoca klamry

Nalezy umiejscowi¢ monitor w taki sposdb aby byt mozliwy dostep do gniazda zasilajgcego.
Monitor moze by¢ zainstalowany na pionowej rurze za pomoca klamry (rys. 1). Nalezy montowacé
monitor do rur o $rednicy od 0,75 do 1,49 cali. Prosze upewni¢ sie, ze rura spetnia ten warunek.

Rys. 1

3.2 ANI Sensor V1 / ANI Sensor V2 / ANI Sensor V1 PLUS

Obliczanie ANI bazuje na zmiennosci odstepow RR w zapisie EKG. ANI Monitor V1 nie jest jednak
kardiomonitorem a jego elektrody majg specjalng konstrukcje pozwalajgcg na uzyskanie sygnatu
QRS. Do obliczenia ANI wystarczajgce jest uchwycenie wektora elektrycznego serca.

Elektrody sktadajg sie z 2 elementéw: podwdjnego i pojedynczego czujnika potgczonych ze soba
przewodem elektrycznym (rys. 2).

Sam czujnik podzielony jest na dwa obszary. Jeden z nich stuzy przyklejeniu, drugi stanowi obszar
aktywny, pokryty zelem przewodzgcym (rys. 3).

13
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Zel przewodzacy

Rys. 2 Rys. 3

Elektrody powinny zosta¢ umieszczone po obydwu stronach serca (po obydwu stronach klatki
piersiowej) tak aby uchwyci¢ wektor serca (kierunek osi elektrycznej serca odpowiadajacy
potozeniu anatomicznemu to: do przodu, w dét, na lewo). W tym celu nalezy naklei¢ podwdéjny
czujnik na pozbawiong owtosienia skére w gérnej czesci klatki piersiowej i pojedynczy czujnik z
lewej strony brzucha (patrz przyktad narys . 4).

OSTRZEZENIE:

PONOWNE UZYCIE ELEKTROD U INNEGO PACJENTA ZWIEKSZA RYZYKO POWSTAWANIA ZAKAZEN
KRZYZOWYCH.

W RAZIE WYSTAPIENIA U PACJENTA WYSYPKI LUB INNYCH NIETYPOWYCH OBJAWOW NALEZY
USUNAC ELEKTRODY. U PACIENTOW CIERPIACYCH NA DOLEGLIWOSCI DERMATOLOGICZNE
WYMAGANA JEST SZCZEGOLNA UWAGA.

NIGDY NIE STOSUJ ELEKTROD NA RANY.

14
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Rys. 4

UWAGI:

ANI Monitor V1 zostat zaprojektowany do pracy ze specjalnymi, jednorazowymi elektrodami. Nie
jest zalecane stosowanie innego rodzaju elektrod.

Elektrody pakowane sg po 10 kompletéw w opakowaniu. Zamawianie nowych elektrod mozliwe
jest w kartonach zawierajacych po 10 opakowan, a wiec tgcznie sto kompletéw elektrod.
Maksymalny czas pozostawania elektrod na skérze pacjenta to 24 godziny. Termin przydatnosci
elektrod jest podany na zewnetrznej czesci opakowania: w przypadku zamknietego opakowania
sg to dwa lata. W przypadku opakowania otwartego termin przydatnosci wynosi sze$¢ miesiecy.
Czujniki firmy Mdoloris Medical Systems spetniaja wymagania dotyczgce biokompatybilnosci,
zgodnie z 1S010993-5 i 10993-10.

Podczas podtaczania elektrod do ztagcza przewodu nalezy zwréci¢ uwage na prawidiowe
potozenie elementéw tgczonych (rys. 5 i 7). Aby odtaczyé elektrody nalezy uchwyci¢ plastikowe
ztacze a drugg reka pociggnac wtyk elektrod wciskajgc rownoczesnie mechanizm blokujgcy (rys
6). Nie nalezy ciggna¢ bezposrednio za elektrode.

Mechanizm blokujacy

Plastikowe ztgcze

Rys. 5 Rys. 6 Rys. 7

15
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3.3 Podlaczanie ANI Monitor V1

Podtacz elektrody do modutu akwizycji za pomocg wtasciwego przewodu dostarczonego przez

firme Mdoloris Medical Systems (rys. 8i9).

Rys. 8

arny przewéd od

Rys. 9 idujacego sie w

lewym dolnym rogu na ptycie czotowej monitora (rys. 10 11).

Rys. 10
ANI Sensor Przewdd elektrod
ANI Sensor V1 ANI-SC-V1
ANI-SENS-V1
ANI Sensor V2 ANI-SC-V1
ANI-SENS-V2
ANI Sensor V1 PLUS ANI-SC-V1PLUS
ANI-SENS-V1PLUS

MD/PRD/IN16.ANIV1 V.12 — 29 SEP 2021

Rys. 11

ANI-SC-V1

ANI-SC-V1PLUS
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3.4 Akumulator

ANl Monitor V1 jest wyposazony w wewnetrzny akumulator. Akumulator umozliwia
podtrzymanie pomiaru indeksu ANI w czasie kiedy pacjent jest transportowany do innej sali lub w
przypadku czasowej przerwy w zasilaniu sieciowym. Zasilanie akumulatorowe nie zostato
zaprojektowane z myslg o dtugotrwatym korzystaniu z urzadzenia. Wskaznik poziomu baterii
posiada 10 stopniowg skale — kazdy poziom odpowiada mniej wiecej 10 minutom pracy
urzadzenia. W momencie przerwania zasilania sieciowego na ekranie monitora pojawia sie
komunikat i symbol ostrzegawczy informujacy uzytkownika o koniecznosci podfgczenia do sieci.
Parametr ANI przez caty ten czas jest nieprzerwanie obliczany.

Uwaga: Przed uruchomieniem monitora naleZy sprawdzi¢ czy jest on podtgczony do zasilania
sieciowego aby unikng¢ nagtego wytgczenia systemu w razie roztadowania akumulatora.

Sprawdz wskaznik natadowania akumulatora wyswietlany na ekranie zanim odfgczysz urzqdzenie
od sieci: bateria moze nie by¢ wystarczajgco natadowana i spowodowac przerwanie zasilania AN/
Monitor V1.

W sytuacji kiedy monitor zostat odtgczony od zasilania a bateria nie byta wystarczajgco
natadowana moze dojs¢ do niesygnalizowanego wyfgczenia urzqdzenia. Jesli po podfgczeniu do
sieci zasilajgcej monitor nie udaje sie wigczy¢ monitora przyciskiem na panelu przednim (rys. 12)
prosze uzyc zielonego przycisku umieszczonego z tytu obudowy (rys. 13). Wskaznik zasilania
zacznie swiecic na zielono.

Nigdy nie uzywaj monitora zasilanego wytgcznie z baterii podczas operacji. Monitor musi by¢
podfaczony do zasilania sieciowego, szczegdlnie wtedy kiedy uzywany jest elektryczny skalpel.

4. Rozpoczynanie monitorowania ANI

Wtgcz monitor za pomoca przycisku umieszczonego w prawym dolnym rogu z przodu urzadzenia
(rys. 12).

—

Przycisk wtaczajacy
17
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Uwaga: jesli monitor nie wtacza sie nalezy sprawdzi¢ czy przycisk umieszczony z tytu obudowy
jest podswietlony na zielono. Jesli tak nie jest nalezy unies¢ ostone przycisku i wcisngé go w celu

przywrdcenia zasilania i uruchomienia monitora.

Przycisk z tytu obudowy

Rys. 13
OSTRZEZENIE:
Zielony przycisk moze by¢ uzywany tylko do uruchamiania urzadzenia. Nigdy nie nalezy za jego
pomocg wytgcza¢ monitora. Gwattowne przerwanie zasilania w ten sposéb moze spowodowac
powazne uszkodzenia.

W czasie uruchamiania monitor wyswietla logo firmy Mdoloris Medical Systems. Pierwszy pomiar
ANI jest mozliwy po ok. 80 sekund. Nie nalezy interpretowaé danych przed uptywem tego czasu.
W tym czasie na ekranie wyswietlany jest komunikat , Kalibracja” (rys. 14).

18
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Bateria o) Analgesiaf/Nociception Index

Jakosc i 09:51:16 | Zakoncz

sygnatu

Kalibracja

!Eﬂ!ﬁiﬁ Sy Kalibracja EKG
---------- % Menu

ECG

Rys. 14

Po podfaczeniu monitora do pacjenta i zakonczeniu inicjalizacji automatycznie rozpocznie sie

dziatanie algorytmu pomiarowego (rys. 15).

Wskazdéwka: technologia ANI moze byc¢ stosowana zardwno u pacjentow przytomnych jak i

nieprzytomnych.

19
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/| ) sygnatu
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09:49:12
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Rys. 15

Upewnij sie, ze zapis EKG w dolnej czesci ekranu ma dobrg jakos$é. Jesli zapis nie jest wyswietlany

sprawdz potfaczenie pomiedzy monitorem a modutem akwizycji. Sprobuj odtgczyé i ponownie

podtaczy¢ urzadzenie. Jesli sygnat nadal wyswietlany jest sposdb nieprawidtowy sprawdz

poprawnosc potozenia elektrod oraz jakos¢ potgczenia miedzy elektrodami a wzmacniaczem.

OSTRZEZENIE: zawsze upewnij sie, ze wskaznik ,,Jakos¢ sygnatu” sygnalizuje kolor zielony. Indeks
ANI nie bedzie wiarygodny jesli wskaznik bedzie sygnalizowat ztq jakos¢ sygnatu (kolor czerwony).

Jesli amplituda sygnatu EKG wydaje sie zbyt niska nalezy wcisng¢ przycisk [Kalibracja EKG] w celu

ponownej automatycznej inicjalizacji przetwarzania zapisu EKG.

5. Proces obliczania parametru ANI

5.1 Zapis EKG

Zapis EKG prezentowany jest w oknie umieszczonym w dolnej czesci ekranu (rys. 16). Zapis ten

przedstawia sygnat odfiltrowany z artefaktow zaréwno pochodzenia technicznego jak i

MD/PRD/IN16.ANIV1 V.12 — 29 SEP 2021
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fizjologicznego (np. ekstrasystoli). Ponadto zastosowano innowacyjny algorytm oparty o
transformacje falkowg umozliwiajacy precyzyjng identyfikacje punktéw R w zapisie QRS.

250

Rys. 16

5.2 WyKkres arytmii oddechowej (respiratory pat tern)

Wptyw czynnosci oddechowej na dtugosé¢ odstepéw RR jest mierzony i prezentowany jako
zakreskowany obszar na wykresie serii RR (rys. 17 i 18). Wieksza powierzchnia zakreskowana
oznacza wiekszg aktywnos¢ uktadu przywspdtczulnego (p5). Mniejsza powierzchnia oznacza
mniejsze napiecie pJ.

Mniejsza powierzchnia zakreskowana = niskie napiecie p> —\

& 017

=

| A

(=%

E 00|
5 .
3

e O1-

Rys. 17: Znormalizowane serie R-R: niska amplituda arytmii oddechowej

Wieksza powierzchnia zakreskowana = wysokie napiecie p> —\

E 01

=

®

n L}

g oo 2%

°

a

>

x '0'1-| v T T T T T T T
0 10 20 30 40 50 60

Rys. 18: Znormalizowane serie R-R: wysoka amplituda arytmii oddechowej
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5.3 Indeks ANI

Opracowano innowacyjny algorytm bazujagcy na ocenie wielkosci arytmii oddechowej na
podstawie pomiaru interwatédw RR. W celu oceny zmiennosci amplitudy i okresu cykli
oddechowych wykorzystano metode opartg o pomiar powierzchni pod krzywg (rys. 19) — AUCmin
(Area Under Curve, minima obszarow pod krzywg).

Rys. 19: podstawy obliczen indeksu

Dzieki temu mozliwe jest uzyskanie prezentowanej w sposéb ciggty wartosci indeksu (kazdy
wynik pomiaru jest obliczany na podstawie zapisu arytmii oddechowej z 64 sekundowego okna z
1 sekundowym oknem przesuwnym), ktéra odzwierciedla poziom aktywnosci uktadu
przywspédtczulnego. Na ekranie wyswietlane sg dwie wartosci (rys. 20): kolorem zéttym chwilowa
wartos¢ ANl (oznaczona symbolem ,i”) oraz pomaranczowym wartos¢ usredniona ANI
(oznaczona symbolem ,,m”) z przedziatu 4 minut, wskazujgca na trend. Wtasciwa interpretacja
wymienionych wartosci pozwala na zapobieganie epizodom hemodynamicznym podczas
zabiegow chirurgicznych w znieczuleniu ogélnym.

Analgesia/Nociception Index

Tendencja (trend
—

Sredni)

<———— Chwilowa wartos¢ ANI

Rys. 20

W gdérnym oknie prezentowane sg dwie krzywe odpowiadajgce zmianom opisanych wartosci ANI
w czasie (rys. 21).

22
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Rys. 21

Jesli fala R nie zostanie prawidtowo rozpoznana lub wystgpi zbyt wiele pobudzen ektopowych,
pomiar ANI zostaje wstrzymany az do momentu uzyskania poprawnego zapisu EKG lub powrotu
normalnego rytmu zatokowego.

5.4 Panel sterowania

Nacisniecie przycisku [ANI kursor] powoduje wywotanie nowego okna i umozliwia przesuwanie
wykresu ANI do przodu i wstecz (rys. 22).

23
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W celu zamkniecia okna nalezy nacisngc¢ przycisk [X]. Otwarcie okna nawigacyjnego nie powoduje
zatrzymania akwizycji EKG ani pomiaru HRV, nawet jesli chwilowo nie sg one wyswietlane.

6. Ustawienia ANI Monitor V1

Uzycie przycisku [Menu] w prawym gérnym rogu ekranu podczas monitorowania pozwala na
dostep do nastepujgcych ustawien:

6.1 WartosSci progowe

Zgodnie z ponizszym rysunkiem (rys. 23) wcisniecie przycisku [Wtacz graniczne wartosci]
umozliwia wybranie wartosci granicznych (progowych), ktdre zostang uwidocznione na wykresie

ANI.
1 . L) Analgesia/Nociception Index
|\ || Jakose
J \/1) sygnatu mmmmn | 10:14:48 ﬂl ANI
e 1
a0

Ekspert ‘ Podstawowy|

Whpis zdarzen :

Analaesia Nociception Index

e wertisyanat ok wentisyonat bt e

inciukcia ‘ budzenie | intubacia

1 2 3 4 [}

X|

Kalibracja EKG

|| |I_

ECG

2 Menu

Rys. 23

Jesli okno zostanie zamkniete przyciskiem [X] bez wyboru wartosci progowych, zostanie
wyswietlone nowe okno (rys. 24): nalezy wybraé [OK]

24
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—

Rys. 24

Kliknij na pierwsze pole aby wprowadzi¢ pierwszg wartos¢ progowg (rys. 25). Kliknij [Potwierdz]
aby potwierdzi¢ wybor. Wykonaj te same czynnosci dla drugiego pola.

Rys. 25

Rys. 26: Przyktad wprowadzenia dwdch wartosci progowych
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Rys. 26

Rys. 27: Wartosci progowe
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6.2 Zapis zdarzen

Jak pokazuje ponizszy ekran (rys. 28) uzytkownik ma mozliwos¢ wprowadzania informacji o
majacych miejsce zdarzeniach klinicznych, ktére dodawane sg do okna zawierajgcego przebiegi
graficzne ANI a takze do danych zapisywanych w pamieci i eksportowanych do zewnetrznych
urzadzen. Wocisniecie ktéregokolwiek z wyswietlonych przyciskdw zdarzen powoduje dodanie
znacznika do wykresu ANI oraz do zapisywanego pliku danych.

AL 44 Bateria Analgesia/Nociception Index
s [ 101454822tz [A
I 1

Ekspert

Wpis zdarzen :
<<mmna bterd indukcin ‘ budzenie ‘

Podstawowy

Analgesia Nociception Index  ———

Respiratory pattern

ECG

J_ e
% Menu

Liste dostepnych zdarzen klinicznycl Rys. 28
e went/sygnat ok o ekstubacja o kaszel
e went/sygnat btad e brak stymulacji e podanie morfiny
e indukcja e imp.chirurgiczny e podanie sr.usypia.
e budzenie e odp.hemodynamiczna e VAS

e intubacja e ruchy

Dodanie jednego ze zdarzen z listy automatycznie powoduje zapisanie odpowiedniej informacji w
pliku raportu. Istnieje mozliwos¢ skopiowania plikdw na nosnik USB w celu przeprowadzenia
dalszej analizy (patrz rozdziat 8.7 w dalszej czesci). Kazdemu zdarzeniu przypisana jest liczba (rys.
28i29).
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13:55:00

Rys. 29

6.3 Tryb ekspercKki i parametr ,Energia”

Dostepne sg dwa tryby pracy urzadzenia:
- tryb ,,Podstawowy”, w ktérym nie jest widoczne okno wykresu arytmii oddechowej i parametr

,Energia” (rys. 30)

L >

Analgesia Nociception Index

ECG

1004

Jakose
sygnalu

n

Bateria
Him

10:12:14

T
14:00:00

Analgesia/Nociception Index
Zakoncz A N I

ANI
54 -

T
10:15.00

T
10:20.00

T
10:25.00

Rys. 30

T
10:30:00

T
14:05:00

65 !

pZ

ANI kursor

Zapisz wycinek

Kalibracja EKG

- tryb ,Ekspert” z oknem prezentacji arytmii oddechowej i widocznym parametrem ,Energia”

(rys. 31)
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Respiratory pattern

Kalibracja EKG

ECG

% Menu

Rys. 31

Parametr ,Energia” wyraza catkowita moc widmowg autonomicznego uktadu nerwowego. W
sytuacji kiedy parametr ten ulega szybkim i silnym wahaniom, obliczana wartos¢ ANI moze by¢
obarczona duzym bfedem i nie odzwierciedla¢ aktywnosci uktadu przywspédtczulnego. Jesli
wartos¢ energii jest nizsza niz 0,05 lub przekracza 2,5 pomiar indeksu ANI zostaje przerwany
nawet jesli zapis EKG wyglada poprawnie i jest rejestrowany. Wartosci ponizej 0,05 i powyzej 2,5
wykluczaja mozliwos¢ interpretacji ANI jako wielkosci odzwierciedlajgcej poziom czynnosci
uktadu przywspoétczulnego. Taki odczyt oznacza wystgpienie sytuacji nienormalnej dla organizmu
(sytuacja niefizjologiczna). Wartos$¢ energii moze spas¢ ponizej 0,05 w przypadku obecnosci u
pacjenta pewnych typdw stymulatoréw serca lub uzycia pewnych typow lekéw np. efedryna,
atropina. Wzrost powyzej 2,5 moze by¢ zwigzany z duzg iloScig artefaktow wywotywanych przez
aparature elektrochirurgiczng (np. elektryczny skalpel). Parametr , Energia” w zadnym wypadku
nie powinien by¢ rozumiany jako energia pacjenta lub energia uktadu przywspédtczulnego ale jako
parametr mowigcy o jakosci zbieranego sygnatu.

Aby witgczy¢ tryb ,Ekspert” nalezy po wejsciu w menu ustawiend (przycisk [Menu]) wcisngé
przycisk [Ekspert] a nastepnie zamkng¢ okno przyciskiem [X] aby powrdcic¢ do gtéwnego ekranu.
Aby wytgczy¢ tryb ,Ekspert” i powrdci¢ do trybu ,Podstawowego” nalezy wykonaé te same
czynnosci wybierajac przycisk [Podstawowy] (rys. 32).
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Rys. 32

7. Obstuga ANI Monitor V1

7.1 Konczenie zapisu pacjenta

Wybranie przycisku [Zakoricz] w gdrnej czesci ekranu powoduje przerwanie monitorowania i
umozliwia dostep do gtdwnego menu. Po wybraniu na ekranie pojawi sie okno z prosbg o
potwierdzenie decyzji o zakoriczeniu monitorowania (rys. 33).

Opuscic zapis danych pacjenta?
Tak Nie

Rys. 33

Uwaga: po wybraniu [Tak] nie bedzie juz mozliwy powrdt do danych aktualnego pacjenta
Jesli wybrano , Tak”, zostanie wyswietlone okno gtéwnego menu (rys. 34):
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Demao

Nowy pacjent Konsenwacja Eksport Whczyse

Zarzadzanie zdarzenianmi Data | godzina Aktualizacja maonitora ® Wigacz

Rys. 34

7.2 Funkcja ,Demo”

Wybranie funkcji [Demo] (rys. 34) spowoduje wtgczenie animacji demonstrujgcej dziatanie ANI
Monitor V1.

7.3 Nowy pacjent

Wybdr przycisku [Nowy pacjent] (rys. 34) spowoduje uruchomienie trybu monitorowania i
rozpoczecie zapisu danych pacjenta w nowym pliku.

7.4 Konserwacja

Przycisk [Konserwacja] (rys. 34) wywotuje okno oczekujgce na wprowadzenie danych (rys. 35).
Dalszy dostep jest zabezpieczony hastem, ktére mozna uzyska¢ kontaktujac sie z
przedstawicielem firmy Mdoloris Medical Systems.
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Rys. 35

7.5 Usuwanie danych pacjentéw

Aby usungé wszystkie uprzednio zapisane na dysku dane pacjentéw nalezy wcisngé przycisk
[Wyczysc]. Zostanie wyswietlone okno z prosbg o potwierdzenie (rys. 36).

Rys. 36

Po usunieciu wszystkich danych zostanie wyswietlone okno zawierajgce komunikat
potwierdzajgcy zakonczenie usuwania danych (rys. 37). Nalezy nacisng¢ przycisk [OK.] aby
powrdéci¢ do menu (rys. 34).

32
MD/PRD/IN16.ANIV1 V.12 — 29 SEP 2021



?‘Q MDoloris

Medical Systems . . . . "
ANI Monitor V1 - System ciggtego monitorowania analgezji

Rys. 37

7.6 Zapis wycinka
Przycisk [Zapisz wycinek] pozwala na zapisanie w formacie obrazka aktualnie wyswietlanych na
ekranie danych. Za kazdym razem kiedy uzytkownik uzyje tej funkcji w pamieci monitora zostanie

zapisany plik z obrazem.
Na potwierdzenie zostanie wyswietlony komunikat (rys. 38). Nalezy wtedy nacisng¢ przycisk [OK].

Zapisz wycinek

oK |

Rys. 38

Aby skopiowac zapisane dane na dysk USB nalezy podtgczyé dysk do gniazda USB opisanego jako
,Data export”. Nastepnie wybra¢ przycisk [Zakoricz] znajdujacy sie na gérze ekranu. W otwartym
w ten sposdb oknie (rys. 34) nalezy wybraé opcje [Eksport]. Obrazy zostang zapisane jako pliki.
Kazda nazwa pliku bedzie utworzona wedtug zasady: godzina — minuta — miesigc — dzien — rok.

7.7 Eksport danych

Aby przesta¢ wszystkie dane z pamieci monitora na dysk USB nalezy wybrac¢ przycisk [Eksport].
Dysk nalezy wczesniej podtaczyé do gniazda USB oznaczonego jako ,Data eksport”. Jesli monitor
nie jest w stanie wykry¢ dysku USB (dysk nie podtgczony lub bfad potgczenia) zostanie
wyswietlony komunikat informacyjny (rys. 39). Jesli dysk USB zostat podigczony prawidtowo,
nalezy wcisngc¢ [OK] i ponownie [Eksport] w celu rozpoczecia przesytania danych.

Prosze podtaczyc dysk USB
OK |

Rys. 39

Po wykonaniu tej czynnosci zostanie wyswietlony komunikat potwierdzajgcy zakonczenie
przesytania danych (rys. 40). Nalezy wcisng¢ [OK] aby powrdci¢ do gtéwnego menu.
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Wykonano kopie danych

OK|

Rys. 40

Uwaga:

Dane sg automatycznie zapisywane w plikach zawierajgcych w nazwie date i godzine rozpoczecia
monitorowania. Dostep do tych plikdw jest mozliwy poprzez funkcje , Eksport” (pliki zapisywane
sg w formacie tekstowym txt). Na dysku USB jest automatycznie tworzony katalog o nazwie
,Eksport”. Nazwy plikdéw tworzone sg zgodnie z reguta: godzina — minuta — miesigc — dzien — rok.

Document texte
15,4 Ko

Przyktad: . 08_46_04_15_11Index

Mozliwe jest rdwniez przesytanie danych w sposéb ciggty do komputera za posrednictwem portu
szeregowego umieszczonego z tytu obudowy.

Uwaga: jesli w trakcie przekazywania danych nastgpi roztqczenie, nalezy jak najszybciej je
naprawic. Zapis rozpoczety po przerwie bedzie uznawany jako nowy. Dlatego warto w miejscu
przerwy wprowadzi¢ znacznik na oznaczenie zdarzenia aby pamietac o uwzglednieniu jej przy
pdZniejszej obrobce danych.

7.8 Ustawienia daty i czasu

Aby ustawi¢ date i czas nalezy wybrac polecenie [Zakoricz] i wej$¢ w gtéwne menu (rys. 34):
Nastepnie wybraé [Data i godzina]. Spowoduje to wywotanie ponizszego okna:
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Whisz aktualng godzine i potwierdz Wpisz date i potwierdz

102 sfpaz (23] 20122

Sun | Mon | Tue | ‘Wed | Thu | Fri | Sat |

X Zatwierdz ‘

Rys. 41

Uzyj strzatek w celu modyfikacji. Aby zatwierdzi¢ zmiany nalezy uzyé przycisku [Zatwierd?] a
nastepnie zamkng¢ okno przyciskiem [X].

7.9 Aktualizacja monitora

W menu gtdwnym nalezy wybraé polecenie [Aktualizacja monitora]l. W gniazdo USB nalezy
wtozy¢ nosnik zawierajgcy nowg wersje pliku ,,AniM_Pol.exe” dostarczony przez przedstawiciela
firmy Mdoloris Medical Systems, a nastepnie wybraé polecenie [Aktualizacja monitora] (rys. 42).

Aktualizacja monitora Powrdt do monitorowania

Rys. 42
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Zostanie wysSwietlony komunikat potwierdzajgcy wykonanie aktualizacji (rys. 43). Po 5 sekundach
nalezy wcisng¢ [Powrét do monitorowania].

Rys. 43

Jesli dysk USB nie jest podtgczony zostanie wyswietlony odpowiedni komunikat (rys. 44):

Rys. 44

Jesli dysk USB nie zawiera pliku ,,AniM_Pol.exe” zostanie wyswietlony nastepujgcy komunikat
(rys. 45):
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Skopiuj "AniM_Pol.exe" na dysk USB i sprébuj ponownie

Aktualizacja monitora Powroét do monitorowania

Rys. 45

7.10 Wylaczanie ANI Monitor V1
Naciéniecie przycisku [OWylacz] (rys. 34) powoduje zakoriczenie sesji i wytagczenie monitora.
Uwaga: istnieje mozliwos¢ wytgczenia monitora poprzez nacisniecie przycisku znajdujgcego sie w
prawym dolnym rogu przedniej cze$ci obudowy (patrz rys. 12) w sytuacji kiedy z jakiegos powodu

jest to niemozliwe z poziomu gtéwnego menu (rys. 34). Jest to jednak metoda niezalecana
poniewaz moze byé mie¢ wptyw na prawidtowe funkcjonowanie monitora.

8. Rozwigzywanie problemow

Problem Rozwigzanie
Brak zapisu EKG na monitorze Sprawdz pofaczenie miedzy modutem akwizycji
a monitorem. Sprébuj wyjac i ponownie wlozy¢
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wtyczke przewodu w gniazdo monitora.

Sygnat EKG zostat wykryty ale jakos¢ zapisu jest

. . ) ) Sprawdz przyleganie elektrod do skory pacjenta.
niewystarczajgca (niska amplituda,

. L, L Sprawdz potozenie elektrod (patrz rozdziat 4.2).
nieregularnos¢, zaktécenia...)

Zapis EKG  wydaje sie  fizjologicznie | SprawdZz czy elektrody s3 umiejscowione

nieprawidtowy wtasciwie w osi elektrycznej serca.

Uruchom ponownie monitor za pomocy

. . . | przycisku z przodu obudowy monitora. Jesli
Oprogramowanie Mdoloris Medical Systems nie

o . . problem sie powtarza skontaktuj sie z
uruchamia sie po wtaczeniu monitora.

przedstawicielem firmy Mdoloris Medical

Systems.

) ) ) Sprawdz czy zasilanie jest podtgczone do
ANI Monitor V1 wytgcza sie samoczynnie bez

monitora i ponownie uruchom urzadzenie wg
powodu.

instrukcji umieszczonych w rozdziale 5.

Sprawdz czy po podtgczeniu do sieci Swieci sie
) o ) kontrolka zasilania (rys. 13). Jesli nie, wcisnij
Monitor sie nie uruchamia
zielony przycisk z tytu obudowy umieszczony

pod przezroczystg ostona.

9. Utylizacja monitora

Ostrzezenie: w celu unikniecia wszelkiego rodzaju skazenia lub infekcji oséb, srodowiska lub
sprzetu, nalezy sie upewni¢, ze monitor zostat odpowiednio zdezynfekowany i odkazony przed
oddaniem do utylizacji. Nalezy w tym zakresie przestrzegac lokalnych zasad dotyczacych utylizacji
sprzetu elektrycznego i elektronicznego.

- Wewnatrz modutu akwizycji nie ma elementéw metalowych
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- Obudowa modutu akwizycji jest wykonana z tworzywa ABS

- Ekran elektromagnetyczny w module akwizycji jest wykonany ze stali nierdzewnej
- Ekran monitora posiada naktadke dotykowa

- Papierowa instrukcja obstugi moze by¢é poddana recyklingowi

- Wszystkie elementy elektroniczne spetniajg wymagania RoHS

Pozbywajgc sie starego sprzetu elektronicznego upewnij sie, ze jest on bezpiecznie
utylizowany. Umieszczony na urzgdzeniu symbol przekreslonego kosza na $mieci oznacza, ze
przedmiot nie powinien by¢ wyrzucany razem ze zwyktymi odpadami.

10 Dane srodowiskowe

10.1 Warunki przechowywania i transportu

ANI Monitor V1 i jego akcesoria nalezy przechowywac i transportowaé majgc na uwadze ponizsze
ograniczenia. Nalezy pamietac, ze odnoszg sie one do sytuacji kiedy urzgdzenie nie jest uzywane.

Temperatura: -20°C to +60°C
Wilgotnosé: 15% do 95% (bez skraplania)
Cisnienie: 360 mmHg do 800 mmHg.

Chron monitor przed nagtymi zmianami temperatury, ktére moga prowadzi¢ do skraplania
wewnatrz urzadzenia. Aby zminimalizowac¢ zjawisko skraplania unikaj przenoszenia urzadzenia z
ogrzanych pomieszczen na zewngatrz i odwrotnie. Po przyniesieniu monitora do pomieszczenia
nalezy pozostawi¢ go w opakowaniu w celu ustabilizowania temperatury. Przed uruchomieniem
nalezy zebra¢ widoczng wilgo¢ i odczekac az urzadzenie osiggnie temperature pokojows.

10.2 WarunKki pracy

ANI Monitor V1 nie jest przeznaczony do pracy w srodowisku zawierajgcym tatwopalne Srodki
lotne.

Ostrzezenie: RYZYKO WYBUCHU: NIE UZYWAJ ANI Monitor V1 W ATMOSFERZE tATWOPALNE)J
LUB TAKIEJ GDZIE ISTNIEJE RYZYKO WYSTAPIENIA WYSOKIEGO STEZENIA tATWOPALNYCH
ANESTETYKOW.
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ANI Monitor V1 zostat zaprojektowany do bezpiecznej pracy w temperaturze od 5° do 40°C do
wysokosci 2000 m, w zakresie wilgotnosci od 15% do 95% (bez skraplania) i ci$nienia od 360
mmHg do 800 mmHg.

10.3 Wymagania dotyczace zasilania i uziemienia

ANI Monitor V1 wymaga zrddta zasilania o parametrach 100-240 VAC, 50-60 Hz. Maksymalny
pobdr pradu nie przekracza 0,7 A.

Aby chroni¢ personel i pacjenta monitor musi by¢ odpowiednio uziemiony. W zwigzku z tym,
monitor wyposazony jest w odpowiedni przewdd zasilajgcy klasy szpitalnej. Przewdd ten
zapewnia potgczenie urzadzenia z linig uziemiajagcg po podtaczeniu do odpowiedniego,
posiadajgcego 3 linie gniazda.

PRZESTROGA: ABY ZAPEWNIC POPRAWNE UZIEMIENIE, GNIAZDO SIECIOWE MUSI POSIADAC 3
PRZEWODY, W TYM UZIEMIAJACY. WYMAGANE JEST GNIAZDO KLASY SZPITALNEJ. NIGDY NIE
PODtACZA) 3 PRZEWODOWEJ WTYCZKI PRZEWODU MONITORA DO 2 PRZEWODOWEGO
GNIAZDA. UPEWNL SIE, ZE GNIAZDO POSIADA ODPOWIEDNI SYSTEM UZIEMIENIA PRZED
URUCHOMIENIEM MONITORA.

MONITOR POWINIEN BYC UZYWANY WYACZNIE ZE ZHARMONIZOWANYM PRZEWODEM
ZASILAJACYM O PRZEKROJU POPRZECZNYM NIE MNIEJSZYM NIZ 0,75 mm?,

11 Ochrona, czyszczenie i konserwacja

11.1 Ochrona i czyszczenie

ANI Monitor V1 moze przejs¢ tysigc cykli czyszczenia.

OSTRZEZENIE: NALEZY PRZESTRZEGAC OGOLNIE PRZYJETYCH ZASAD W CELU UNIKNIECIA
KONTAKTU Z KRWIA LUB INNYMI POTENCJALNIE ZAKAZNYMI MATERIALAMI. MATERIALY
SKAZONE NALEZY UMIESZCZAC W SPECJALNYCH POJEMNIKACH.

Czyszczenie monitora i modutu akwizycji:
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Jakiekolwiek zachlapania powstate z krwi lub innych ptyndw nalezy czysci¢ najszybciej jak jest to
mozliwe poniewaz skrzepnieta krew jest trudna do usuniecia. Uzywaj do tego celu gtadkiego,
pozbawionego wtoskéw recznika. Recznik mozna lekko zwilzy¢ w cieptej wodzie z detergentem.
Po umyciu, przetrzyj koncowki ztgcz alkoholem i pozwdl aby catkowicie wyschty. Pozostatosci
wilgoci wewnatrz ztgcz moga zaktécic dziatanie urzgdzenia.

Czyszczenie ekranu monitora:

Powierzchnie wyswietlacza nalezy czysci¢ fagodnym roztworem detergentu i cieptej wody lub
dostepnymi powszechnie $rodkami do czyszczenia ekranéw, do kupienia w sklepach
komputerowych. Aby unikng¢ zarysowan ekranu nie nalezy uzywa¢ materiatéw szorstkich.

Dezynfekcja monitora i modutu akwizycji:

Nalezy uzywaé pozbawionych wtoskdw materiatdw zwilzonych 10% roztworem wybielajgcym lub
powszechnie dostepnymi srodkami dezynfekujgcymi. Po czyszczeniu nalezy osuszy¢ miekkim,
niestrzepigcym sie recznikiem lub szmatka wszystkie powierzchnie z wyjatkiem ekranu monitora.
Koncéwki ztgcz nalezy wyczyscic alkoholem i pozostawié do catkowitego wyschniecia.

OSTRZEZENIE: W PRZYPADKU ZALANIA URZADZENIA KRWIA LUB INNYM PtYNEM ZAWSZE
NALEZY WYKONAC PONOWNE TESTY PRADU UPEYWU PRZED PONOWNYM UZYCIEM. NIE
WOLNO MIESZAC SRODKOW DEZYNFEKCYINYCH ZE WZGLEDU NA RYZYKO POWSTANIA
NIEBEZPIECZNYCH GAZOW.

PRZESTROGA: nie nalezy sterylizowa¢ ANI Monitor V1 modutu akwizycji w autoklawie. Moze to
doprowadzi¢ do powaznego uszkodzenia tych elementow.

Nalezy chroni¢ ztgcza przewoddw przed wnikaniem ptyndw. Obecnosé resztek ptyndéw w ztgczach
moze zaktdci¢ dziatanie urzadzenia.

11.2 Konserwacja

ANI Monitor V1 zostat zaprojektowany w taki sposdb, ze nie wymaga okresowych czynnosci
konserwacyjnych.

Zalecana rutynowa procedura sprawdzajgca powinna obejmowaé: okresowe sprawdzenie
integralnosci przewoddéw oraz wykonanie testu pragdu uptywu (systematycznie po zalaniu krwig
lub ptynem, niezwtocznie w przypadku zalania elementéw elektroniki, lub co najmniej raz w
roku).

Instrukcje dotyczace sprawdzania pradu uptywu zawarte sg w nastepnym rozdziale.

11.3 Prad uptywu

Prad uptywu jest podstawowym wskaznikiem mdwigcym o ryzyku porazenia elektrycznego
personelu majgcego kontakt z odstonietymi czesciami urzadzenia. Kazdy ANI Monitor V1 jest
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fabrycznie poddawany doktadnym testom w celu potwierdzenia, ze prad uptywu nie wykracza
poza wartosci okreslone w standardzie bezpieczenstwa IEC60601-1.

ANI Monitor V1 powinien by¢ rutynowo poddawany testom pradu uptywu co najmniej raz w
roku.

Dodatkowo sprawdzenia pradu uptywu nalezy dokonywa¢ kazdorazowo po zalaniu i za kazdym
razem kiedy otwierana byfa obudowa urzadzenia.

12 Specyfikacje, gwarancja i umowa licencyjna na oprogramowanie

12.1 Specyfikacje

Zasilanie: 100-240V, 50/60 Hz, 3A

Pobdr mocy: <32 W

Bezpieczenstwo elektryczne: kategoria | zgodnie z IEC 60601-1
Akumulator: litowo-jonowy, napiecie 12 V +/-5%, 3800 mAh. Czas pracy: ok. 90 minut przy
petnym obcigzeniu.

Ztacze zasilania: przewdd z wtyczka

Waga monitora (bez akcesoriow): 3,2 kg (6,99 Ib.)

Waga modutu akwizycji (bez kabla elektrod): 0,4 kg (0,88 Ib.)
Wymiary monitora: 26,5 szer x 24,7 wys x 7,9 gt (cm)

Wielkos$¢ ekranu: 8,4” (21,3 cm), rozdzielczos¢ 800 x 600
Wymiary modutu akwizycji: 15,7 dt x 10,3 szer x 6,9 gt (cm)

W okresie zywotnosci produktow gwarantuje sie ich efektywnosé¢ i bezpieczenstwo (5 lat od daty
produkcji).

Zawartos$¢ opakowania:
- monitor: nr katalogowy Mdoloris Medical Systems: MN-ANI-V1
Producent: IEl (nr katalogowy produktu: AFL-08A-N270)
- modut akwizycji: nr katalogowy Mdoloris Medical Systems: BA-ANI-V1
Producent: RHEA Electronique
- przewdd elektrod: nr katalogowy Mdoloris Medical Systems: ANI-SC-V1 (ANI Sensor V1 / ANI
Sensor V2) ; ANI-SC-V1PLUS (ANI Sensor V1 PLUS)
Producent: Axon
- przewdd zasilajacy: nr katalogowy Mdoloris Medical Systems: ANI-PW-V1-x.

Poziom zabezpieczenia przed porazeniem elektrycznym:
Klasa 1: Sprzet, w ktdrym jako zabezpieczenie przed porazeniem pradem elektrycznym
zastosowano nie tylko izolacje podstawowa, lecz rowniez dodatkowe S$rodki bezpieczeristwa.
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Przewidziano zabezpieczenie urzadzenia przez podtgczenie do przewodu uziemienia w instalacji
elektrycznej tak aby dostepne czesci metalowe nie mogty znalez¢ sie pod napieciem w przypadku
uszkodzenia podstawowej izolacji.

Zabezpieczenie przed zalaniem cieczami:
ANl Monitor V1 (jednostka monitora i modut akwizycji) nalezy instalowaé w miejscu nie
narazonym na zalanie krwig czy jakimkolwiek innym ptynem.

Sposob pracy:
Praca ciggta przy normalnym obcigzeniu w temperaturze mieszczacej sie w zakresie okreslonym
w specyfikacji.

Klasyfikacja:
- CISPR 11: Klasa A
- lla Urzadzenia Elektro-Medyczne

12.2 Gwarancja

Firma Mdoloris Medical Systems gwarantuje pierwszemu Nabywcy, ze ANl Monitor V1 i modut
akwizycji (,produkty objete gwarancja”) bedg wolne od wad produkcyjnych i materiatowych, przy
zatozeniu normalnego, zgodnego z przeznaczeniem uzytkowania w okresie 1 roku (,okres
gwarancji”) od daty dostawy do pierwszego nabywcy. Z gwarancji wyfaczone sg elektrody,
przewody, ekran dotykowy i inne akcesoria. Firma Mdoloris Medical Systems zobowigzuje sie w
ramach niniejszej gwarancji do naprawy lub wymiany produktéw objetych gwarancjg (lub ich
elementow), ktére posiadajg wady produkcyjne lub materiatowe, pod warunkiem, ze uzytkownik
dokonat zgtoszenia problemu w okresie gwarancji i produkt objety gwarancjg zostanie przestany
do fabryki optacong przesytkg. Naprawa lub wymiana produktow objetych gwarancjg nie
powoduje wydtuzenia okresu gwarancji.

W celu zadania naprawy lub wymiany w ramach niniejszej gwarancji, Nabywca (uzytkownik)
powinien kontaktowaé sie bezposrednio z firmg Mdoloris Medical Systems (patrz dane
kontaktowe na ostatniej stronie instrukcji). Firma Mdoloris Medical Systems upowaznia Nabywce
do dokonania zwrotu produktu objetego gwarancjg (lub jego elementu). Mdoloris Medical
Systems okresla czy dokona naprawy czy wymiany produktu lub jego czesci a wszystkie produkty
lub czesci wymienione stajg sie wtasnoscig firmy Mdoloris Medical Systems. W trakcie trwania
naprawy gwarancyjnej firma Mdoloris Medical Systems moze ale nie musi dokona¢ zmian
inzynierskich usprawniajgcych dziatanie produktu lub jego czesci. Jesli firma Mdoloris Medical
Systems podejmie decyzje o naprawie badZz wymianie produktu lub jego czes$ci w ramach
gwarancji, pokryje ona koszty przesytki naprawionego urzgdzenia do uzytkownika. Wszelkie inne
koszty zwigzane z przesytkg pokrywa uzytkownik. Ryzyko zaginiecia lub uszkodzenia podczas
transportu i zwigzane z tym koszty ponosi strona dokonujgca wysytki. Produkt wysytany przez
uzytkownika powinien by¢ zapakowany w oryginalne opakowanie lub o parametrach zblizonych

43

MD/PRD/IN16.ANIV1 V.12 — 29 SEP 2021



?‘Q MDoloris

Medical Systems

ANI Monitor V1 - System ciggtego monitorowania analgezji

do oryginalnego tak aby zapewni¢ odpowiednig ochrone urzadzenia. Jesli urzadzenie zostanie
przestane do firmy Mdoloris Medical Systems niewfasciwie zabezpieczone, jakiekolwiek
uszkodzenia nie zgtoszone wczesniej zostang uznane za powstate podczas transportu a strong
ponoszacy odpowiedzialnos¢ za nie bedzie uzytkownik.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje produktéw lub ich czesci, ktére byty uzytkowane w sposéb
niewtasciwy, niezgodny z przeznaczeniem i wskazéwkami firmy Mdoloris Medical Systems, ktore
zostaty uszkodzone w wyniku dziatania czynnikdw zewnetrznych, takich jak awaria sieci
zasilajacej lub jej wadliwe wykonanie, do ktérych montazu wykorzystano niestandardowe
akcesoria, z ktérych usunieto numer seryjny lub jest on nieczytelny, poddane modyfikacjom
wykonanym przez podmioty inne niz Mdoloris Medical Systems lub ktére byly rozbierane,
serwisowane i sktadane przez podmioty nie posiadajgce autoryzacji Mdoloris Medical Systems.
Mdoloris Medical Systems nie ma obowigzku wykonywania napraw, wymiany lub likwidacji
$ladow zuzycia wynikajacych z normalnego uzytkowania. Mdoloris Medical Systems nie udziela
gwarancji na (a) produkty, ktérych z zatozenia gwarancja nie obejmuje, (b) produkty pochodzgce
od innego dostawcy niz Mdoloris Medical Systems, (c) produkty sprzedawane pod inng marka niz
Mdoloris Medical Systems.

NINIEJSZA GWARANCIA JEST JEDYNA | WYLACZNA GWARANCIA DOTYCZACA PRODUKTOW FIRMY
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS, OBEJMUJACA TYLKO NABYWCE | NIE ISTNIEJE ZADNA INNA
GWARANCJA WYRAZONA LUB DOMNIEMANA  WEACZAJAC W TO BEZ OGRANICZEN
JAKIEKOLWIEK GWARANCIJE DO SPRZEDAZY | WYKORZYSTANIA W OKRESLONYM CELU.
MAKSYMALNA ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS WYNIKAJACA ZE
SPRZEDAZY PRODUKTOW LUB ICH UZYTKOWANIA W OPARCIU O GWARANCIE, KONTRAKT CZY W
INNYCH PRZYPADKACH, NIE PRZEKRACZA WARTOSCI ZAPATY JAKA FIRMA OTRZYMALA ZA
PRODUKT. FIRMA MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS NIE PONOSI ZADNEJ ODPOWIEDZIALNOSCI ZA
PRZYPADKOWE LUB CELOWE ZAGUBIENIE, USZKODZENIE CZY WYDATKI (WLACZAJAC BEZ
OGRANICZEN UTRATE ZYSKOW) BEZPOSREDNIO LUB POSREDNIO WYNIKAJACE ZE SPRZEDAZY,
NIEMOZNOSCI SPRZEDAZY, UZYTKOWANIA LUB UTRATY MOZLIWOSCI UZYTKOWANIA
PRODUKTU. WSZYSTKIE NIEWYMIENIONE WYZEJ PRODUKTY SA DOSTARCZANE BEZ
JAKIEJKOLWIEK GWARANCJI, WYRAZONEJ LUB DOMNIEMANEJ.

12.3 Umowa licencyjna na oprogramowanie

Oprogramowanie komputerowe (,Licencjonowane oprogramowanie”) zainstalowane w ANI
Monitor V1 (,System”) jest udostepniane na zasadach licencji, nie sprzedawane, z
przeznaczeniem wytgcznie do uzywania zgodnie z warunkami licencji. Mdoloris Medical Systems
zastrzega sobie wszelkie prawa, ktdre nie zostaty wyraznie przyznane. Nabywca jest posiadaczem
systemu natomiast firma Mdoloris Medical Systems zachowuje wszelkie prawa oraz tytut
wtasnosci do Licencjonowanego Oprogramowania.
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LICENCJA: nabywca otrzymuje niewyfagczne prawo do uzywania Licencjonowanego
Oprogramowania wytgcznie z Systemem z ktérym to oprogramowanie zostato dostarczone.
OGRANICZENIA: nabywca nie moze przenosié Licencjonowanego Oprogramowania w zaden
sposéb z Systemu do jakiegokolwiek innego komputera lub systemu bez uprzedniej pisemnej
zgody Mdoloris Medical Systems. Nie wolno rozprowadzaé kopii Licencjonowanego
Oprogramowania ani dotyczgcej go dokumentacji. Nie wolno modyfikowaé ani ttumaczyé
Licencjonowanego Oprogramowania ani dotyczacej go dokumentacji systemu bez uprzedniej
pisemnej zgody Mdoloris Medical Systems. Licencjonowane Oprogramowanie jest objete
tajemnicg handlowg i ze wzgledu na jej ochrone nie wolno dekompilowaé, tamac czy w
jakikolwiek inny sposdb redukowac oprogramowania do innej postaci. Jesli nabywca przenosi
System ma prawo do przeniesienia rowniez Oprogramowania Licencyjne pod warunkiem, ze
nowy uzytkownik zobowigzuje sie do przestrzegania warunkéw umowy licencyjne;.
WYGASNIECIE LICENCJI: Niniejsza licencja pozostaje waina do momentu wygas$niecia.
Licencja wygasa automatycznie bez informacji od firmy Mdoloris Medical Systems jesli
niedotrzymany zostat ktérykolwiek z warunkédw Umowy Licencyjnej. Po wygasnieciu licencji
nie wolno uzywac Licencjonowanego Oprogramowania.

OGRANICZONA GWARANCIJA: LICENCIONOWANE OPROGRAMOWANIE JEST DOSTARCZANE
BEZ ZADNEJ GWARANCJI, WYRAZONEJ CZY DOMNIEMANEJ, WtACZAJAC W TO BEZ
OGRANICZEN JAKAKOLWIEK GWARANCJE ODNOSNIE SPRZEDAZY LUB ZASTOSOWANIA W
SZCZEGOLNYM CELU. MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS NIE GWARANTUJE ZE FUNKCIE
ZAWARTE W OPROGRAMOWANIU LICENCYJNYM SPEENIA OCZEKIWANIA UZYTKOWNIKA LUB
ZE FUNKCJONOWANIE OPROGRAMOWANIA BEDZIE NIEPRZERWANE | POZBAWIONE
BtEDOW LUB ZE BLEDY W OPROGRAMOWANIU LICENCYJNYM BEDA NAPRAWIONE.
OGRANICZENIE UPRAWNIEN | ODSZKODOWAN: CAtKOWITA ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS ZA SZKODY Z JAKIEJKOLWIEK PRZYCZYNY, NIEZALEZNIE OD
FORMY DZIAtANIA ORAZ WYSOKOSC ODSZKODOWANIA SA OGRANICZONE DO WYSOKOSCI
KWOTY JAKA ZOSTAtA  WPLACONA ZA ZAKUP  SYSTEMU  ZAWIERAJACEGO
OPROGRAMOWANIE LICENCYJNE. W ZADNYM WYPADKU MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS NIE
PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA (a) JAKIEKOLWIEK PRZYPADKOWE, CELOWE LUB
WYNIKOWE STRATY (WLACZAJAC W TO STRATY ZYSKOW, PRZERWY W PRACY, UTRATE
DANYCH ITP.) WYNIKAJACE Z UZYTKOWANIA LUB BRAKU MOZLIWOSCI UZYTKOWANIA
OPROGRAMOWANIA LICENCYJNEGO NAWET JESLI FIRMA LUB AUTORYZOWANY
PRZEDSTAWICIEL FIRMY MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS ZOSTAt UPRZEDZONY O
MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA TEGO TYPU STRAT, LUB (b) ZADNE INNE ROSZCZENIA
WNOSZONE PRZEZ INNE STRONY.

UWAGI OGOLNE: Niniejsza Umowa Licencyjna bedzie interpretowana zgodnie z prawem
francuskim. Jesli ktorekolwiek z postanowien niniejszej Umowy licencyjnej zostanie uznane
przez odpowiedni sgd za sprzeczne z prawem przepis bedzie egzekwowany w maksymalnym
dopuszczalnym stopniu, a pozostate postanowienia niniejszej Umowy pozostang w mocy.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszej Umowy Licencyjnej prosimy o kontakt z
przedstawicielem firmy Mdoloris Medical System:s.
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NINIEJSZA UMOWA LICENCYJNA W SPOSOB KOMPLETNY | WYLACZNY OKRESLA WARUNKI
POROZUMIENIA MIEDZY UZYTKOWNIKIEM A FIRMA MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS | ZASTEPUJE
WSZELKIE OFERTY LUB WCZESNIEJSZE UZGODNIENIA USTNE LUB PISEMNE CZY W JAKIEJKOLWIEK

INNEJ FORMIE MIEDZY TOBA A FIRMA MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS W ZAKRESIE DOTYCZACYM
PRZEDMIOTU TEJ UMOWY.

Jakiekolwiek wypadki nalezy zglasza¢ do Mdoloris Medical Systems na adres
service.qualite@mdoloris.com i/lub do National Competent Authority

Wszelkie inne problemy: nalezy si¢ skontaktowaé z przedstawicielem Mdoloris Medical
Systems lub zglosi¢ na adres contact@mdoloris.com
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