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©Mdoloris Medical Systems. Kaikki oikeudet pidatetdan. Taman
asiakirjan kopiointi tai muu jaljentaminen on kielletty ilman Mdoloris
Medical Systemsin kirjallista lupaa.

ANI on rekisteroity tavaramerkki.

Tarkeéa tietoa kivunhoidon jatkuvan seurannan
jarjestelmasta:

Mdoloris Medical Systemsin kivunhoidon jatkuvan seurannan
jarjestelma on tarkoitettu kaytettdvaksi |adketieteellisessa
ymparistossa laillistetun laakarin tai jarjestelméan kayttoon erityisesti
koulutetun henkilon valittdtmassa valvonnassa. Jarjestelma on
tarkoitettu aikuis- ja lapsipotilaille. Se seuraa parasympaattisen
hermoston tonusaktiviteettia keraamalla tietoa EKG-signaaleista.

Jarjestelmé&a ja siihen liittyvia parametreja voidaan kayttaa tiettyjen
Kipuladkkeiden vaikutusten seurannan tukena.

ANI Monitor V1 teknologia on tarkoitettu kaytettavéksi kliinisen
arvioinnin ohessa. ANI-indeksia tulkittaessa on aina huomioitava
muut saatavissa olevat kliiniset merkit. Turvautuminen pelkastaan
ANIlin ei ole suositeltavaa. Kuten minka tahansa seurattavan
parametrin yhteydessa, vaarat l0ydokset ja heikko signaalin laatu
saattavat johtaa vaariin ANl-arvoihin. Mahdolliset vaarat l16ydokset
voivat johtua alkuperaisen EKG-jarjestelman suuresta
Impedanssista, lihasten aktiivisuudesta tai jaykkyydesta, potilaan
liikkumisesta, anturin vaarasta sijainnista tai sahkdisesta hairiosta.

ANI Monitor V1:n suhteen on ryhdyttava erityisiin ymparistéon
liittyviin varotoimiin. ANI Monitor V1 on asennettava ja otettava
kayttoon sairaaloissa ja etaalla radiotaajuisesta
magneettiresonanssikuvantamisesta.

ANI on suojattu tavaramerkki.
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1 Varotoimet

JOHDANTO

Huomautus: Lue tdma kayttéohje huolellisesti, ennen kuin k&ytat monitoria kliinisessa
tilanteessa.

VAROITUKSET, HUOMAUTUKSET JA HUOM!-MERKINNAT

Sanoilla varoitus, huomautus ja huom! on erityinen merkitys tassa kayttdohjeessa.

e VAROITUS viittaa toimenpiteisiin tai tilanteisiin, jotka voivat johtaa vammautumiseen
tai kuolemaan.

e HUOMAUTUS viittaa toimenpiteisiin tai tilanteisiin, jotka voivat vahingoittaa laitetta,
tuottaa epatarkkaa tietoa tai mitatdidd hoitotoimenpiteen, joskin henkildn
vammautuminen on epéatodennakaista.

e HUOM! siséltda toimintoa tai hoitotoimenpidettd koskevaa hyddyllista tietoa.

MERKKIEN SELITYKSET
Taman osion lopussa on selitykset merkeille, jotka saattavat esiintyd ANI Monitor V1 ndyt0ssé.

1.1 Varoitukset

|
Lk
VALTUUTETUN BIOLAAKETIETEELLISIIN LAITTEISIIN ERIKOISTUNEEN
HENKILON ON TARKISTETTAVA VUOTOVIRTA AINA, JOS LAITTEEN KOTELO ON

AVATTU.

.-"!\

SUOJAUDUTTAVA DEFIBRILLAATIOSOKILTA KAYTTAMALLA SOPIVAA JOHTOA.

|
Lah
RAJAHDYSVAARA: ALA KAYTA ANI Monitor V1 TULENARASSA YMPARISTOSSA

TAI TILOISSA, JOISSA VOI OLLA TULENARKOJEN ANESTEETTIEN
PITOISUUKSIA.

|
Lt
MONITORIA TAI IHOELEKTRODEJA EI OLE TARKOITETTU KAYTETTAVIKSI

MRI-YMPARISTOSSA.
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HIRY

ANl  Monitor V1 EI VOIDA MILLOINKAAN PITAA EKG-SEURANTA-
JARJESTELMANA.

I

FARN

HUOMIOITAVA KAYTETTAESSA SAHKOHOITOA (ECT) SEURANNAN AIKANA:
Aseta ECT-elektrodit mahdollisimman kauas ANI-antureista, jotta hairidvaikutus on
mahdollisimman pieni. Jotkut ECT-laitteet voivat hairita ANI Monitor V1 toimintaa.

Tarkista laitteiden yhteensopivuus potilaan valmistelun aikana.

/N

P

KAYTA AINA VALMISTAJAN TOIMITTAMAA VIRTAJOHTOA. ALA KYTKE
MONITORIN PISTOKETTA VAARANLAISEEN PISTORASIAAN.

|
Pl B
ALA KAYTA MONITORIA, JOS ULKOISEN MAADOITUKSEN EHEYS EI OLE
VARMAA.

A

MONITORIN ~ ASENNUKSEN  ON  OLTAVA  TURVALLINEN, ETTEI
LOUKKAANTUMISEN VAARAA OLE ITSELLE TAI POTILAALLE.

Ii\\

JOS MONITORIIN  KYTKETAAN ULKOISIA LAITTEITA (ESIM.
TIEDONKERUUSEEN  KAYTETTAVA  TIETOKONE), @ VUOTOVIRTA ON
TARKISTETTAVA JA SEN ON OLTAVA ALLE IEC 60601-1-1-RAJAN.

I
L
MUIDEN KUIN ANI Monitor V1:N VALMISTAJAN (MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS)
MAARITTAMIEN TAI TOIMITTAMIEN LISAVARUSTEIDEN JA KAAPELEIDEN
KAYTTO SAATTAA JOHTAA ANI Monitor V1:N SAHKOMAGNEETTISTEN

PAASTOJEN LISAANTYMISEEN TAI SAHKOMAGNEETTISEN
6
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HAIRIONSIETOKYVYN HEIKENTYMISEEN  JA  SAATTAA  AIHEUTTAA
EPAASIANMUKAISTA TOIMINTAA.

LAITTEISTON VALINTAAN LIITTYEN ON OTETTA HUOMIOON SEURAAVAA:

- TODISTEET LISAVARUSTEEN KAYTON YHTEENSOPIVUUDESTA POTILAAN
JAITAI LEIKKAUSTOIMENPITEEN LAHEISYYDESSA

- TODISTEET SHTA, ETTA LISAVARUSTEEN CE-TURVAMERKINTA ON
STANDARDIN (IEC 60601-1) MUKAINEN JA YHTEENSOPIVA ANI Monitor V1:N
KANSSA.

a'!".

LIITANTALAITE El SAA OLLA PITKAAIKAISESSA IHOKOSKETUKSESSA, ETTEI
KORKEA PINTALAMPOTILA AIHEUTA VAHINKOA ITSELLE TAI POTILAALLE.

VAN
ELEKTRODIEN, ANTUREIDEN TAI LIITINTEN JOHTAVAT OSAT EIVAT SAA OLLA
KOSKETUKSISSA MUIHIN JOHTAVIIN OSIIN, ESIM. MAAHAN.

.-"!".

POTILASJOHTO ON SIJOITETTAVA JA KIINNITETTAVA HUOLELLISESTI, ETTEI
SE KIRISTA POTILASTA.

VARMISTA SAKOKIRURGIAN PALUUELEKTRODIN KUNNOLLINEN KONTAKTI
VALTTAAKSESI MAHDOLLISET ANI-ELEKTRODIEN AIHEUTTAMAT
PALOVAMMAT.

|
Fah
ANI Monitor Vi:n OMINAISUUDET SALLIVAT SEN KAYTON

TEOLLISUUSLAITOKSISSA JA SAIRAALOISSA (CISPR 11 LUOKKAA). KUN
LAITETTA KAYTETAAN ASUINYMPARISTOISSA (MIHIN VAADITAAN CISPR 11
LUOKKA B), ANI Monitor VI -LAITTEEN EI VOIDA TAATA TARJOAVAN
RADIOTAAJUUSVIESTINNALLE RIITTAVAA SUOJAUSTA. KAYTTAJAN ON EHKA
SUORITETTAVA KORJAAVIA TOIMENPITEITA, KUTEN ANI Monitor VI:n
UUDELLEENIMPLANTOINNIN TAI UUDELLEENSUUNTAUKSEN.
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KUN DEFIBRILLAATTORIA KAYTETAAN ANI Monitor V1 KYTKETTYYN
POTILAASEEN, IHOELEKTRODEJA EI SAA SIJOITTAA PAITSIMIEN VALIIN.

J!\

SAMOJEN ELEKTRODIEN KAYTTO TOISELLA POTILAALLA VOI AIHEUTTAA
RISTIKONTAMINAATION VAARAN.

A

\
JOS POTILAALLE TULEE IHOTTUMA TAI MUITA EPATAVALLISIA OIREITA,
POISTA ELEKTRODIT. NOUDATA ERITYISTA VAROVAISUUTTA, JOS POTILAALLA
ON IHO-ONGELMIA.

.-"!'\

ELEKTRODEJA EI SAA KIINNITTAA IHOVAURION PAALLE.

x'!'\

SAHKOISKUN VAARASTA:

- ALA IRROTA VIRTAJOHTOA KOSTEIN KASIN.

- ALA IRROTA MONITORIN KOTELOA KAYTON AIKANA TAl VIRRAN
OLLESSA KYTKETTYNA LAITTEESEEN.

-  VALMISTAJAN LAITETARKASTUKSESSA  ON TODETTU, ETTA
MAAVUOTOVIRTA JA  POTILAAN TURVAVIRTA OVAT ALLE
SOVELLETTAVIEN TURVASTANDARDIEN RAJAN. TURVALLISUUSSYISTA
MYOS SAIRAALAN ON TESTATTAVA NAMA VIRRAT, ERITYISESTI SILLOIN
KUN BIOLAAKETIETEELLISIIN LAITTEISIIN ERIKOISTUNUT HENKILO
AVAA LAITEKOTELON.

- JOS LAITTEEN PAALLE ROISKUU VERTA TAlI MUUTA NESTETTA,
MAAVUOTOVIRTA ON TESTATTAVA ENNEN LAITTEEN KAYTTOA.

MD/PRD/IN16.ANIV1 V.13 — 29 SEP 2021
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NOUDATA YLEISIA VAROTOIMIA, JOILLA EHKAISTAAN KOSKETUS VEREEN TAI
MUIHIN INFEKTIORISKIN SISALTAVIIN AINEISIIN. KONTAMINOITUNEET
TARVIKKEET ON SIJOITETTAVA SOVELLETTAVIEN HYGIENIASTANDARDIEN JA
-MAARAYSTEN MUKAISESTI.

.-"!\

DESINFIOINTILIUOKSIA (ESIM. VALKAISUAINE JA AMMONIAKKI) ElI SAA
SEKOITTAA KESKENAAN, ETTEI SYNNY VAARALLISIA KAASUJA.

.-"!'\

ANI Monitor V1 TAYTTAA STANDARDIN EN 60601-1-2 SAHKOMAGNEETTISTA
YHTEENSOPIVUUTTA KOSKEVAT VAATIMUKSET. LAITTEEN KAYTTO VOI
AIHEUTTAA SAHKOMAGNEETTISIA HAIRIOITA (EMI) MUIHIN LAHELLA
OLEVIIN LAITTEISIIN JA NE VOIVAT ANTAA HAIRIOITA TAHAN LAITTEESEEN.
JOS NAIN TAPAHTUU:

- SIIRRA LAITTEET KAUEMMAS TOISISTAAN

- MUUTA LAITTEEN JOHTOJEN PAIKKAA

- KYTKE LAITTEET ERI PHIRIIN KUULUVIIN PISTORASIOIHIN
TAI OTAYHTEYS MDOLORIS MEDICAL SYSTEMSIN EDUSTAJAAN.

|
Pl L)
LEIKKAUSSALISSA ANI Monitor V1 ON SIJOITETTAVA RAJAHDYSRISKIALUEEN
ULKOPUOLELLE.

AN

PALOVAMMARISKIN EHKAISEMISEKSI MONITORI ON ASENNETTAVA
KIRURGISEN TURVA-ALUEEN ULKOPUOLELLE JA  JARJESTELMAN
VAHINGOITTUMINEN ON ESTETTAVA VIEMALLA LAITE MAHDOLLISIMMAN
KAUAS NESTEISTA.

.-"!'\

JOS MONITORI ON AVATTU, SIIHEN EI SAA TEHDA MUUTOKSIA.
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.-"!".

ANI Monitor V1:N KAYTTOA MUIDEN LAITTEIDEN VIERESSA TAI PAALLEKKAIN
NIIDEN KANSSA ON VALTETTAVA, SILLA SE SAATTAA JOHTAA
EPAASIANMUKAISEEN TOIMINTAAN. JOS TALLAINEN KAYTTO ON TARPEEN,
TATA LAITTEISTOA JA MUITA LAITTEITA ON TARKKAILTAVA NIIDEN
NORMAALIN TOIMINNAN VARMISTAMISEKSI.

.-"!\

KANNETTAVIA RADIOTAAJUISIA VIESTINTALAITTEITA (MUUN MUASSA
ANTENNIKAAPELEIDEN JA ULKOISTEN ANTENNIEN KALTAISIA
OHEISLAITTEITA) VOIDAAN KAYTTAA ENINTAAN 30 CM:N (12 TUUMAN)
ETAISYYDELLA ANI Monitor V1. TAMA KOSKAA MYOS VALMISTAJAN
MAARITTAMIA KAAPELEITA. MUUSSA TAPAUKSESSA TAMAN LAITTEISTON
SUORITUSKYKY SAATTAA HEIKENTYA.

1.2 Huomautukset

Lue tdmai kayttdohje huolellisesti, ennen kuin kaytit monitoria kliinisessa tilanteessa.

Ennen kuin aloitat, varmista, etti monitoriin ei ole kytketty USB-laitetta (esim. USB-

muistitikkua).

Laitetta ei saa sijoittaa potilaan ulottuville.

ANI Monitor V1 ei saa sijoittaa toisen laitteen viereen tai péalle. Jos tétd ei voi estdd, on

valvottava, ettd monitori toimii oikein kaytetyssd kokoonpanossa.

Laakari ei saa koskettaa samanaikaisesti potilasta ja laitetta.

Monitorin portteja, jotka eivét ole kéyttssa, ei saa liittdd muihin laitteisiin.

Monitoria tai tiedonkeruulaitetta ei saa puhdistaa autoklaavissa. Autoklaavi vahingoittaa

vakavasti kumpaakin laitetta.

10
MD/PRD/IN16.ANIV1 V.13 — 29 SEP 2021



5"" MDoloris

Medical Systems

ANI Monitor V1 - Kivunhoidon jatkuvan seurannan jarjestelma

Monitorin sivuissa olevia tuuletusaukkoja ei saa peittaa.
Muiden kuin mdééiriteltyjen lisélaitteiden kéyttd voi lisdtd sdhkOmagneettisia péadstdjd tai

heikentdd ANI Monitor V1 sdhkdgmagneettista hdirionsietoa.

Muiden kuin Mdoloris Medical Systemsin elektrodijérjestelmien kdyttd voi vahingoittaa laitetta

tai aiheuttaa riskin kédyttdjille tai potilaalle.

Elektrodin uudelleenkdyttd voi huonontaa Kiinnitystehoa, jolloin séhkdinen toiminta voi

heikentya.

Elektrodin uudelleenkayttd (kiinnitys, irrotus, uudelleenkiinnitys) voi vahingoittaa

kondensaattoria.

ANI Monitor V1 huoltotoitd saa tehdd vain Mdoloris Medical Systemsin valtuuttama

bioldiketieteellisiin laitteisiin erikoistunut henkilo.

ANI Monitor V1 on sisdinen akku. Akun saa irrottaa vain valtuutettu asentaja ja se on
hévitettava tai Kierratettdvd kansallisten mé&ardysten mukaisesti. Lisatietoa akun

kunnossapidosta saa Mdoloris Medical Systemsin edustajalta.

Sisainen akku ei ole tarkoitettu yksindan pitkdaikaiseen monitorointiin. ANI Monitor V1
sisdinen akku mahdollistaa jarjestelman toiminnan silla aikaa, kun potilas siirretadn toiseen

huoneeseen tai séhkdnjakeluun tulee tilapdinen katkos.

Ennen kaynnistystd monitori on kytkettava séhkoverkkoon, ettei jarjestelma kaadu, jos akussa
ei ole riittavasti latausta. Tarkista akun lataus ennen laitteen pistokkeen irrottamista: jos akku

ei ole riittdvan tdynnd, monitorin sdhkdnsaanti keskeytyy.

ANI Monitor V1 ei saa kdyttdd toimenpiteen aikana pelk&n akun varassa. Monitori on

kytkettava sahkdverkkoon, erityisesti jos kéytetddn sahkoista leikkausveista.

Témin ladkintdlaitteen (ja sen pakkauksen) kierrdtys ja hévittdminen on tehtiva

elektroniikkajétettd ja ympéristonsuojelua koskevan lainsdddannon mukaisesti.
11
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1.3 Huom!-merkinndt

Kohta Huom! on tarvittaessa kunkin luvun lopussa.

1.4 Merkkien selitykset

Symboli

Kuvaus

Ks. kéayttoohje

Symboli Kuvaus
SN Sarjanumero

CIRE:

Luokan 1 sahkoeristys

M
M

EU:n laakintalaitedirektiivin

mukainen

Suojattava

auringonvalolta

Kasiteltava varoen

(pidettava pystyasennossa)

Tarkasta
kuljetuspakkauksen

eheys

Késiteltava erillaan
yleisjatteesta kayttdian

paatyttya

Lampdatila-alue

Suojattava nesteilta

Hauras; Kasittele

varoen

BF-tyypin laite,

defibrillaatiosujattu

Huomautus: ks.

kayttoohje

Valmistaja +

Valmistuspaiva
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2 ANI Monitor V1 esittely

ANI (Analgesia Nociception Index) on reaaliaikainen jérjestelmd, jolla mitataan
jatkuvatoimisesti parasympaattista tonusta (pX), joka on osa autonomista jarjestelméa (ANS).
Jokainen hengityssykli laskee tilapéisesti pX—tonusta, joka voidaan mitata normalisoidussa RR-

sarjassa "hengityksen kuvaajan™ amplitudina.

Nopeat pZ-tonuksen vaihtelut nédkyvét suoraan sinuksessa aivorungosta tulevan vagaalisen
hermon kautta, miss& hermo kytkeytyy bronkiaalisista antureista tuleviin afferentteihin
arsykkeisiin. Kukin hengityssykli (spontaani tai ylipaineinen) antaa tietoa hetkellisestd pX-
tonuksesta mittaamalla siihen liittyvan jyrkan laskun amplitudin normalisoidussa RR-sarjassa

(hengityksen kuvaaja).

RR-sarja saadaan EKG:std R-aaltojen avulla mittaamalla vierekkéisten R-aaltojen aikavéli.
Normalisoinnin ja toiston jalkeen RR-sarjan pX-osa saadaan suodattamalla, jolloin vain
suurtaajuussignaalit nakyvat RR-sarjassa. Perdkkéisten hengityksen kuvaajien maarittdmé taso

liittyy suoraan hetkelliseen pZ-tonukseen: mitd enemmaén pX-tonusta, sitd suurempi taso.

Huom! ANI-mittausta ei voida tulkita seuraavissa tilanteissa:
e arytmia
e apnea (esim. anestesian aiheuttama apnea)
e hengitystaajuus alle 9 syklia/min
e vaihteleva kertahengitystilavuus mittauksen aikana (64 sekuntia)
e epasaanndllinen spontaani ventilaatio (potilas puhuu, nauraa, yskii)
e sydamentahdistin (tietyt tyypit)
e sydangrafti

e sinussolmukkeeseen vaikuttavat laakkeet (atropiini, glykopyrrolaatti jne.)

ANI-indeksi ilmaistaan asteikolla 0 - 100. Se tarkoittaa pZ-tonuksen osuutta ANSissa. Naytetty

ANI on tulos 64 sekunnin mittauslaskennasta, jossa liikkuva ikkuna on 1 sekunti.

ANI-tuloksen voi tulkita usealla tavalla. Yksi mahdollisuus on probabilistinen, silla ANI-

indeksi on kehitetty ennakoimaan hemodynaamista reaktiivisuutta yleisanestesian aikana. Kun

13
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kirurginen stimulaatio oli jatkuva, kaikkiin hemodynaamisen reaktiivisuuden tapahtumiin
(syddmen sykkeen ja systolisen paineen nousu 20 %) liittyi ANIn lasku enintd&n 10 min ennen
tapahtumaa. Ennakoivaa kynnysté ei ole vield maaritetty, mutta valmistavissa tutkimuksissa on
todettu,

o ettd ANI-mittauksen ollessa 50 - 70 yleisanestesiassa tehdyn leikkauksen aikana
hemodynaamisen reaktiivisuuden tapahtuma on epatodennakdéinen seuraavan 10 min
aikana

o ettd ANIn ollessa alle 50 hemodynaaminen reaktiivisuus on hyvin todennékoista

seuraavan 10 min aikana.

3 ANI Monitor V1 asennus

3.1 Pidike

Sijoita monitori niin, ettd pistokkeen k&ytt6 on helppoa. Monitori voidaan Kkiinnittaa
pystysuoraan tukeen (kuva 1). Asenna monitori pidikkeen avulla pylvaaseen (halkaisija 2 - 4

cm). Varmista, etta pylvas on tarkoitukseen sopiva.

Kuva 1

14
MD/PRD/IN16.ANIV1 V.13 — 29 SEP 2021



5“' MDoloris

Medical Systems ANI Monitor V1 - Kivunhoidon jatkuvan seurannan jarjestelma

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

ANI-laskenta perustuu EKG:n RR-vélien vaihteluun. ANI ei ole EKG-monitori, ja elektrodien
tarkoituksena on valittdd QRS-kompleksiin liittyvaa tietoa. Sydanvektorin saaminen riittaa
ANI-laskentaan.

Elektrodit koostuvat kaksiosaisesta laitteesta: kaksoisanturi ja yksittdisanturi on kytketty

toisiinsa sahkdoisesti (kuva 2).

Itse anturi on jaettu kahteen alueeseen. Toinen on kiinnittyva alue ja toinen aktiivinen alue, joka

on paallystetty johtavalla geelilla (kuva 3).

Johtava geeli

Kiinnittyvéa alue

Kuva 2 Kuva 3

Taman kaksiosaisen jarjestelman periaate on, ettd toinen osa sijoitetaan sydamen (ja rintakehan)
toiselle puolelle, toinen toiselle, jotta saadaan sydanvektori (keskimé&ardisen sydanvektorin
akseli anatomisen viiteasennon mukaan: eteen, alas ja vasemmalle). Tallgin kaksoisanturi
voidaan kiinnittdd rintakehdn ylédosan karvattomalle alueelle ja yksittaisanturi vatsan

vasemmalle puolelle (ks. esimerkki, kuva 4).

VAROITUKSET

Samojen elektrodien kaytto toisella potilaalla voi aiheuttaa ristikontaminaation vaaran.

Jos potilaalle tulee ihottuma tai muita epatavallisia oireita, poista elektrodit. Noudata
erityista varovaisuutta, jos potilaalla on iho-ongelmia.

Elektrodeja ei saa kiinnittaa ihovaurion paalle.

15
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Kuva 4

HUOM! ANI Monitor V1 kanssa tulee kéyttdd kertakayttoisia ANI-elektrodeja.

Muuntyyppisten elektrodien kayttoa ei suositella.

Elektrodit on pakattu 10 kappaleen pussiin. Elektrodit myyd&én laatikossa, jossa on 10 pussia,

jolloin kokonaismé&aré on 100 kappaletta.

Elektrodit voivat olla iholla yhtdjaksoisesti korkeintaan 24 tuntia. Elektrodien kestoaika on
merkitty valkoiseen paallyspussiin: suljetussa valkoisessa pussissa se on 2 vuotta. Avatussa
valkoisessa pussissa elektrodien kestoaika on 6 kuukautta.

Kaikki Mdoloris Medical Systemsin elektrodit ovat bioyhteensopivia. Ne ovat standardien
1SO10993-5 ja 10993-10 mukaisia.

Kun haluat kytkea elektrodit, aseta tukiosan urat tarkasti napoihin (kuvat 5 ja 7). Kun irrotat
elektrodit, ota kiinni muovisesta tukiosasta, paina lukitusmekanismia ja veda osat irti toisistaan

(kuva 6). Al veda suoraan elektrodista.

16
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Lukitusmekanismi

Muovinen tukiosa

Kuva 5 Kuva 6 Kuva 7

3.3 ANI Monitor V1 kytkentd

Kytke elektrodit tiedonkeruulaitteeseen Mdoloris Medical Systemsin edustajan toimittamalla
johdolla (kuvat 8 ja 9).

Kytke sitten tiedonkeruulaitteen musta johto monitorin etupuolen vasemmassa alakulmassa

olevaan liitantaan (kuvat 10 ja 11).
Ihoelektrodit

Kuva 8 Kuva 9

Kuva 10

17
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ANI-SC-V1
ANI Sensor Anturijohto e
ANI Sensor V1 ANI-SC-V1 ' * ]
ANI-SENS-V1 . 3
ANI Sensor V2 ANI-SC-V1 ' -
ANI-SENS-V?2 ANI-SC-V1PLUS
ANI Sensor V1 PLUS ANI-SC-V1PLUS

ANI-SENS-V1PLUS

3.4 Akku

ANI Monitor V1 on sisdinen akku. ANI Monitor V1 sisdinen akku mahdollistaa jarjestelmén
toiminnan silla aikaa, kun potilas siirretddn toiseen huoneeseen tai sahkonjakeluun tulee
tilapdinen katkos. Akku ei ole tarkoitettu yksindéan pitkaaikaiseen monitorointiin. Akun mittarin
asteikko on 1 - 10 ja jokainen véli symboloi akun toimintaa noin 10 minuutin ajan. Jos
sédhkonjakelu keskeytyy, nayttéon tulee varoitus ja kuuluu halytys, jotka kehottavat kytkemaén
monitorin sédhkdverkkoon mahdollisimman pian. ANI-indeksin laskenta jatkuu myds tana

aikana.

HUOM! Ennen kaynnistystd monitori on kytkettava sahkoverkkoon, ettei jarjestelma kaadu,
jos akussa ei ole riittavasti latausta.

Tarkista akun lataus ennen laitteen pistokkeen irrottamista: jos akku ei ole riittavan taynna,

monitorin séhkdnsaanti keskeytyy.

Jos virtapistoke on irrotettu ja akun lataus ei ole riittava, akku ei ehka pysty tuottamaan
riittdvasti energiaa monitoria varten, ja laite pysahtyy. Kun kytket monitorin pistokkeen
uudelleen ja jos etukytkin (ks. kuva 12) ei kaynnista laitetta uudelleen, kytke monitori paalle
takana olevalla vihrealla kytkimell& (ks. kuva 13). Virran merkkivalo syttyy.

ANI Monitor V1 ei saa kayttdd toimenpiteen aikana pelkdn akun varassa. Monitori on

kytkettava sahkoverkkoon, erityisesti jos kaytetaan sahkoista leikkausveista.

18
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4 ANI-rekisteroinnin aloitus

Kéynnistd monitori edessé alhaalla oikealla olevalla m
3
|

kytkimella (kuva 12). ‘

Etukytkin

Kuva 12

HUOM! Jos etukytkin ei kéynnistd monitoria, tarkista, palaako takana olevassa vihredssa
kytkimessa valo. Jos valo ei pala, nosta lapindkyva suojus ja paina vihredd kytkintéa

kéynnistadksesi monitorin uudelleen (buuttaus).

Vihred kytkin takana

Kuva 13

VAROITUS: Kayta tata vihreaa kytkinta vain saadaksesi monitorin paalle (buuttaus). Silla ei
saa sammuttaa laitetta. Akillinen sammutus voi aiheuttaa vakavia vaurioita seuraavalla

kaynnistyskerralla ja monitori ei toimi oikein.

Kun monitori kaynnistyy, ndytossa on Mdoloris Medical Systemsin logokuvia. ANIn
ensimmadinen mittaus kestda vahintaan 80 sekuntia. Tietoja ei voida tulkita ennen kuin tama

aika on kulunut. Tamén jalkeen naytolle tulee teksti "Kalibroi” (kuva 14).
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laatu : Akku ’ Analgesia/Nociception Index

] Signaali I 14:55:36 stop

Kalibroi

Uudista EKG

ECG

2 Parametrit

Kuva 14

Kun monitori on kytketty potilaaseen elektrodeilla ja alustus on tehty, algoritmi k&ynnistyy

automaattisesti (ks. kuva 15).

Huom!: ANI-teknologiaa voidaan kayttaa seka tajuissaan olevalla etté tajuttomalla potilaalla.

Laakari voi kayttaa laitetta aina tarpeen mukaan.
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1 A iaat — Akku Analgesia/Nociception Index
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o i
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1 28 Parametrit

Kuva 15

Varmista, ettd ndyton alareunassa nakyva EKG-signaali on hyvalaatuinen. Jos signaalia ei ndy,
tarkista monitorin ja tiedonkeruulaitteen valinen USB-yhteys. Irrota kerran tiedonkeruulaitteen
pistoke ja kiinnita uudelleen, jotta EKG-signaali tulisi nakyviin. Jos naytto ei ole hyva, tarkista

elektrodien sijainti ja elektrodien ja vahvistimen valinen yhteys.

VAROITUS: Tarkista aina ndyton ylaosasta, etta signaalin laatu on hyvéa (vihrea vari). ANI-

indeksi ei ole luotettava, jos signaali on huono (punainen vari).

Jos EKG-amplitudi on mielestasi lilan matala, paina [Uudista EKG], jolloin saatu signaali

alustetaan automaattisesti uudelleen.
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5 ANI-laskenta

5.1 EKG:n rekisteréinti

Néytén alaosassa olevassa ikkunassa nakyy saatu EKG (kuva 16). EKG:sta on suodatettu
tekniset ja fysiologiset hairiot (esim. lisdlyonnit). Taman ensimmaisen vaiheen lisaksi kaytdssa
on kehittdmamme innovatiivinen algoritmi, joka perustuu fast wavelet transform -algoritmiin.

Sen avulla R spicit saadaan identifioitua tarkasti QRS-signaalista.

Kuva 16

5.2 Hengityksen kuvaaja

Hengityksen kuvaajien vaikutustaso RR-sarjoissa mitataan ja osoitetaan juovina RR-sarjan
paalla (kuvat 17 ja 18). Mitd suurempi tasopinta, sitd vahvempi pZ-tonus. Mitd pienempi

tasopinta, sitd matalampi on pZ-tonus.

pienempi juovitettu pinta = matala pX-tonus —

\

S 014
=
m
(=19
i
&
e 01-

Kuva 17: R-R normalisoitu sarja: matala sinuksen hengitysarytmian amplitudi
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suurempi juovitettu pinta = korkea pX-tonus

Respiratory patten

Kuva 18: R-R normalisoitu sarja: korkea sinuksen hengitysarytmian amplitudi

5.3 ANI-indeksi

Olemme kehittaneet innovatiivisen algoritmin, joka perustuu RR-sarjan hengityksen kuvaajien
amplitudien analysointiin. Jotta amplitudin vaihtelu ja hengityksen kuvaajien aika saadaan
huomioitua, olemme Kkehittdneet metodin, joka perustuu kayramittauksen alla olevaan

alueeseen (kuva 19). Tama kulkee nimella AUCmin (Minima of the areas under the curve).

Kuva 19: Indeksin laskentaperiaate

Jarjestelméssa nakyy jatkuvasti indeksi (kukin mittaus 64 sekunnin hengityksen
kuvaaja -ikkunoiden perusteella, 1 sekunnin liikkuva ikkuna), joka kuvaa parasympaattisen
tonuksen aktiivisuutta. Naytetadn kaksi parametrid (kuva 20): keltaisella hetkellinen indeksi
("i") ja oranssilla potilastendenssi 4 minuutin keskiarvolla ("m™). Nama indeksit voivat estaa

hemodynaamisen reaktiivisuuden yleisanestesiassa tapahtuvan toimenpiteen aikana.
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Analgesia/Nociception Index

ANI

Potilastendenssi
79 (keskitrendi)

— Hetkellinen ANI

] ) Kuva 20 . .
Vasemmassa ikkunassa nakyy ... ..,.... .-......... ja oranssi), jotka kuvastavat

potilastendenssia aika-asteikolla (kuva 21).
100
80 ent. bloc
B0

40

20+

Analgesia Nociception Index

T ' T T T T T
00: 30:00 00:35:00 00:40:00 00:45:00

Kuva 21

Jos R-aaltoja ei tunnisteta oikein tai korjataan lilan monta ektooppista lyontid, ANI-mittauksia

ei tehdd, ennen kuin EKG saadaan oikein tai normaali sinusrytmi on palautunut.

5.4 Navigointipaneeli

Kun painat [ANI navigointi], esiin tulee uusi ikkuna, jossa voi selata ANI-mittauksia ja

tunnistettuja tapahtumia eteen- ja taaksepdin (kuva 22).
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\ i a Analgesia/Nociception Index
)l M0 145443 e [TTAN]

Uudista EKG

ECG

22 Parametrit

Kuva 22

Ikkuna suljetaan painamalla [X]. EKG-rekisterdinti ja sykevaihtelun mittaus eivat hairiydy,

vaikka niitd el ndy ndytdssa, kun navigointi-ikkuna on avattu.

6 ANI Monitor V1 asetukset

Kun painat ndyton oikeassa alalaidassa olevaa painiketta [Parametrit] monitoroinnin aikana,

paaset seuraaviin asetuksiin.

6.1 Kielen valinta

Kéyttdja voi valita kielen (kuva 23). Kielet nakyvat pudotusvalikossa (kuva 23). Valitse kieli ja

paina [X]. Ikkuna sulkeutuu ja kieli on valittu.
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Kuva 23

6.2 Kynnysarvo

Kynnysarvot voidaan valita painamalla [Ota kynnysarvo kayttoon] - ks. kuva 24.
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Kuva 24

Jos painat [X] valitsematta kynnysarvoja, esiin tulee uusi ikkuna (kuva 25): paina [OK].

X

Lisaa molemmat arvot kynnysarvoon

Kuva 25

Klikkaa ensimmadistd syottokenttdd ja valitse ensimmadinen kynnysarvo (kuva 26). Paina

[Vahvista]. Tee samoin toisessa syottOkentassa.
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 Vahvista
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4 5 6
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0 <-- Poista
Kuva 26

Kuva 27: Esimerkki kun valittuna kaksi kynnysarvoa
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28 Parametrit

Kuva 27
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Kuva 28: Kynnysarvot
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Kuva 28

6.3 Tapahtumien lisdys

Tapahtumat-ndytossd voidaan lisatd kliinisid tapahtumia (kuva 29), jolloin ne nakyvat

tendenssikéyrissda ja eksportoitavissa tiedoissa. Jos painat

trendipaneeliin ja tallennettuun RR-tiedostoon tulee siitd merkinta.

néitd painikkeita, ANI-

Expert ‘ Klatsnen ‘

VN Stmes s 14:50:39 \”"""AN‘ =
W 1
g " =

2

¢ [Finnish -

 E—

e e =
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A
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X Parametrit

Kuva 29
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Tiedosto voi sisaltda seuraavia asioita:

e hengitys OK e extubaatio e yska

e hengitysongelma e ei stimulaatiota e annettu opaattia
e induktio e kirurginen stimul e annettu hypnoo
e herddminen e hemon reak o VAS

e intubaatio o liikkeet

Kun lisaat tallaisen tapahtuman listaan, se tallentuu automaattisesti Index-tiedostoon. Tiedoston
voi ladata USB-tikulle jatkoanalyysid varten (ks. kohta 7.7). Voit tehd&d my6s oman listan, jossa
on haluamasi tapahtumat (ks. kohta 7.8).

6.4 Expert-kdyttotapa ja Energia-indeksi

Kéyttotapoja on kaksi:

e Kilassinen: ei energiaa, ei hengityksen kuvaajaa (kuva 30)

I\ N laatu ’ Akku Analgesia/Nociception Index lox
J Signaali | 14:52:42 stop

ANI
ANI
1 90 -
pz 95'

ANI navigomts

Analgesia Nociception Index

Niyton tellennus ‘

Uudista EKG

ECO

8 Parametnt

b e’ | L. L

Kuva 30
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e Expert: ndyttdd hengityksen kuvaajan ja ns. Energia-toiminnon (kuva 31).
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Hengtyt 2en tuvaaja

ECO

X Parametent

Kuva 31

Energia-indeksi vastaa "autonomisen hermoston koko spektrin voimaa™. Jos Energia-indeksin
arvo vaihtelee erittdin paljon, kyseisella hetkelld laskettu ANI ei ole merkitsevéd potilaan
parasympaattisen tonuksen arvon kannalta. Jos Energia-indeksi on alle 0,05 tai yli 2,5, ANI-
laskenta keskeytyy, vaikka EKG-rekisterdinti jatkuisi. Alle 0,05:n tai yli 2,5:n Energia-indeksi
ei ole merkitseva potilaan parasympaattisen tonuksen kannalta. Se tarkoittaa jotakin
poikkeavuutta (ei-fysiologinen tilanne). Energia-indeksi voi laskea alle 0,05:n esim. silloin,
kun tahdistin ohjaa syddmen sykett4 tai injisoidaan efedriini tai atropiinia. Energia voi ylittda
arvon 2,5, kun potilaaseen tuodaan jotakin ylimaaraistd (esim. sédhkdinen leikkausveitsi).
Energia-indeksi ei tarkoita koskaan potilaan energiaa tai potilaan parasympaattista tonusta,

vaan se liittyy ANI Monitor V1 havaitsemaan EKG-signaaliin.

Kun olet parametrien asetuksissa (painettu [Parametrit]), ja haluat valita Expert-kdyttotavan,
paina [Expert] ja sitten [X] palataksesi padnayttoon.
Kun haluat peruuttaa Expert-kdyttotavan ja palata Klassinen-kéyttdtapaan, toimi samoin, mutta

paina [Klassinen] (kuva 32).
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Kuva 32

7 ANI Monitor V1 Kaytto
7.1 Rekisteréinnin lopettaminen

Rekisterdinti lopetetaan ndyton ylareunan painikkeella [stop]. Esiin tulee padvalikko. Esiin

tulee ikkuna, jossa pyydetéédn vahvistamaan rekisterdinnin lopettaminen (kuva 33).

Haluatko lopettaa taman rekisterdinnin?

Kl Ei

Kuva 33
Huom! Kun olet painanut [Kylld], tahan potilaaseen ei voida enda palata.

Jos valitset Kyll4, esiin tulee paévalikko (kuva 34):
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Kuva 34

7.2 Demo

Valitsemalla [Demo] (kuva 34) voit katsoa videon ANIn toiminnasta.

7.3  Uusi potilas

Kun valitaan [Uusi potilas] (kuva 34), seuranta alustetaan ja esiin tulevat uuden potilaan tiedot

ja uusi tiedosto.

7.4 Huolto

Kun valitaan [Huolto] (kuva 34), esiin tulee ikkuna, jossa on syo6ttokenttd (kuva 35). Paasy

tdhén ikkunaan on suojattu koodilla, jonka saa pyydettdaessd Mdoloris Medical Systemsilta.
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Kuva 35

7.5 Potilaan tietojen poistaminen

Kun painetaan [Tyhjennd muisti], kaikki aiemmin lasketut ja tallennetut tiedot poistetaan.

Ensimmaisessd ikkunassa pyydetadn vahvistamaan poisto (kuva 36).

Kuva 36

Kun kaikki tiedot on poistettu, esiin tulee toinen ikkuna, joka vahvistaa tietojen poiston (kuva

37). Paina [OK] siirtyaksesi takaisin paavalikkoon (kuva 34).

Kuva 37
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7.6  Ndyton tallennus (screenshot)

Kun painat [Ndyton tallennus], nédyttssd olevat tiedot tallentuvat monitorin muistiin

kuvamuodossa. Aina kun tallennat nayton, monitorin muistiin tallentuu yksi kuva.

Esiin tulee ilmoitus, jossa voi vahvistaa ndyton tallennuksen (kuva 38). Paina [OK].

Nayton tallennus

DK

Kuva 38

Kuvat saa nékyviin, kun USB-tikku on kytketty Data Export -porttiin. Valitse nayton
ylareunassa painike [stop]. Valitse uudessa avautuvassa ikkunassa (kuva 34) kohta [Export].
Kuvat tallentuvat tiedostoon. Tiedoston nimi muodostuu aina samalla tavalla: tunti — minuutti

— kuukausi — péiva — vuosi.

7.7 Tietojen siirto (eksporttaus)

Kun painetaan [Export], kaikki monitorin muistiin tallennetut tiedot siirtyvat USB-tikulle.
Tietojen siirtdmiseksi USB-tikun tulee olla kytkettynd Data Export -porttiin. Jos monitori ei
tunnista USB-tikkua (tikku ei ole Kiinni tai yhteys on huono), esiin tulee ilmoitus (kuva 39).

Kun tikku on hyvin kiinni, paina [OK] ja uudelleen [Export] kdynnistaaksesi tietojen siirron.

Kiinnita USB muisti
OK 1
Kuva 39

Tamaéan vaiheen pééatteeksi esiin tulee ilmoitus siirron onnistumisesta (kuva 40). Paina [OK]

siirtyéksesi takaisin paéavalikkoon.
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Kopiointi onnistui

OK‘

Kuva 40

Huom!

Tiedot tallentuvat automaattisesti tiedostoon, myos rekisterdinnin aloituspdivamaaré ja -aika.
Néihin tiedostoihin paasee Export-toiminnolla (tiedostot ovat tekstimuodossa, jotta niitd on
helppo kayttdd myohemmin). USB-tikulle luodaan automaattisesti Export-niminen tiedosto.
Tiedoston nimi muodostuu aina samalla tavalla: tunti — minuutti — kuukausi — paivé - vuosi.

08_46_04 15 11Index

Esimerkki | Document texte
154 Ko

Myo6s pysyvé lataaminen on mahdollista kytkemalld tietokone monitorin takana olevaan

sarjaporttiin.

HUOM! Jos johto irtoaa tietojen rekisterdinnin aikana, kytke osat uudelleen mahdollisimman
nopeasti. Keskeytyksen jalkeen tapahtuvaa rekisterdintia kasitelladn uutena. Siksi keskeytys

taytyy kirjata tapahtumaksi, jotta se voidaan huomioida seuraavan tietojen kasittelyn aikana.

7.8 Tapahtumien pdivitys

Kuten kohdassa 6.3 kerrotaan, jarjestelméaédn on ennalta maaritetty useita kliinisia tapahtumia.
Kéyttdja voi muokata tapahtumaluetteloa, jotta ANI-trendipaneeliin ja tallennettuihin

muuttujiin saadaan merkit analysointia varten.

Rekisterointi lopetetaan ndyton ylareunan painikkeella [stop]. Esiin tulee paavalikko (kuva 34).

Esiin tulee vahvistusikkuna (ks. kuva 33, kohta 7.1).

Jos haluat péivittdd tapahtumaluetteloa, paina [Tapahtumien muokkaus]. Esiin tulee

tapahtumien paivitysvalikko (kuva 41).
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Kirjoita tapahtuma ja vahvista se Hengitys OK -
| Hengitys ongelma
X Poista  Vahvista |nd u kth
heradminen
intubaatio
extubaatio &
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
A z E R T Y u 1 0 P
Q S D F G H J K L M
W X C v B N - <-- Poista
X Ota kaytté6n
Kuva 41

Kun haluat lisatd uuden tapahtumaan luetteloon, kdyta ndyton virtuaalindppédimistda ja paina

sen jalkeen [ v Vahvista]. Suurin sallittu merkkimaéra on 18.

Uusi tapahtuma listddn oikeassa reunassa ndkyvan pudotusvalikon loppuun. Né&et sen
kayttamalla vierityspalkkia. Jos haluat poistaa tapahtuman, valitse se luettelosta painamalla sité

naytossa ja paina sen jalkeen [ X Poistal.

Jotta muutokset (yhden tai usean tapahtuman lisdys tai poisto) astuisivat voimaan, muutos on

vahvistettava painamalla [Ota kaytt66n] ja sitten [X], jolloin ikkuna sulkeutuu.

7.9 Paivimddrd ja kellonaika

Kun haluat asettaa kellonajan tai paivamadaran, valitse [stop], jotta paaset padvalikkoon (kuva
34).

Valitse sitten [Ajan asetus]. Esiin tulee seuraava ikkuna:
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Kuva 42

Valitse muutettava asia nuolipainikkeilla. Jotta muutokset astuvat voimaan, muutos on

vahvistettava painamalla [Ota kdyttoon] ja sitten [X], jolloin ikkuna sulkeutuu.

7.10 Monitorin pdivitys

Valitse paavalikossa [Paivita monitorin ohjelmisto]. Kytke USB-tikku, jossa on Mdoloris
Medical Systemsin edustajan toimittama uusi versio AniM_INT.exe. Valitse sitten [Paivita

monitorin ohjelmisto] (ks. kuva 43).
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Kuva 43

Esiin tulee ilmoitus, jossa voi vahvistaa paivityksen (kuva 44). Paina 5 sekunnin kuluttua [Palaa

ANI monitoriin].

Kuva 44
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Jos USB-tikkua ei ole kytketty, esiin tulee ilmoitus (kuva 45):

Kuva 45

Jos USB-tikulla ei ole tiedostoa AniM_INT .exe, esiin tulee ilmoitus (kuva 46):

Kuva 46
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7.11 ANI Monitor V1 sammuttaminen

Istunto paatetaan painikkeella [© Sammuta] (kuva 34), ja monitori sulkeutuu.

HUOM! Monitori voidaan sammuttaa edessa oikealla alhaalla olevalla kytkimella (ks. kuva
12) vain, jos paalla olevassa tilanteessa ei paase paavalikkoon (kuva 34). Tata ei kuitenkaan

suositella, koska se voi haitata monitorin toimintaa.

8 Vianetsinta

Ongelma Diagnoosi

Tarkista tiedonkeruulaitteen ja monitorin
Monitori ei ndytad EKG:t4. védlinen johto. Irrota tiedonkeruulaite

monitorista ja kytke uudelleen.

EKG-signaalihavaitaan, muita se nayttaa Tarkista, ettd elektrodit ovat hyvin Kiinni.

epamaardiselta  (suora, - epasaannollinen, Tarkista myos niiden sijainti (ks. kohta 3.2).

héiridinen...).

EKG-aallot nayttavat fysiologisesti | Tarkista, ettd elektrodit on sijoitettu oikein

vaaranlaisilta. kuvitteelliselle linjalle sydamen l&pi.

Kaynnistda monitori uudelleen etupuolella

Mdoloris Medical Systems -ohjelmisto ei | 0levalla kytkimelld. Jos ongelma ei poistu,

kaynnisty, kun monitori kdynnistetaan. ota yhteys Mdoloris Medical Systemsin
edustajaan.

Tarkista, etta virtajohto on kiinni monitorissa

ANI Monitor V1 sulkeutuu itsestadn ilman | . i o .
ja kaynnistd monitori uudelleen t&ssa

syyta. kayttdohjeessa kuvatulla tavalla (kohta 4).
Tarkista, ettd virran merkkivalo palaa (kuva
Monitori ei kdynnisty. 13), kun monitori on kytketty

sahkoverkkoon. Jos virran merkkivalo ei
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pala, nosta ldpindkyva suojus ja paina

painiketta.

9 Monitorin havittaminen

VAROITUS: Estd ihmisten, ympériston ja laitteen kontaminaatio- ja infektioriski
puhdistamalla ja desinfioimalla monitori ennen sen havitystd. Noudata paikallisia sahko- ja

elektroniikkajétettd koskevia maarayksia.

- Tiedonkeruulaitteen kotelossa ei ole metalliosia.

- Tiedonkeruulaitteen kotelo on ABS-muovia.

- Tiedonkeruulaitteen EMC-suojaus on ruostumatonta terasta.
- Nayttoruudussa on kosketuksen kestévé suojaus.

- Paperisen kayttdohjeen voi kierrattaa.

- Kaikkiin elektroniikkaosiin patevét vaarallisia aineita koskevat RoHs-saadokset.

Vanha séhkolaite on havitettava turvallisesti. Useissa sédhkdosissa oleva Kielletty

jateastia -symboli tarkoittaa, ettd osaa ei saa sijoittaa tavallisen talousjatteen joukkoon.

10 Ymparisto

10.1 Ldhetys- ja varastointiympdristo

ANI Monitor V1 jasiihen kuuluvien varusteiden varastointia ja lahettdmista koskevat seuraavat

ympéristorajoitukset. Nama rajoitukset koskevat tilannetta, jossa laite ei ole kdyttokunnossa.

Lampdtila:  -20 °C ... +60 °C
Kosteus: 15 % ... 95 % (ei kondensoituva)

Paine: 360 mmHg ... 800 mmHg
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Monitori on suojattava nopeilta lampdtilanvaihteluilta, jotka voivat aiheuttaa kondensaatiota
laitteen sisddn. Jotta kondensaatiota olisi mahdollisimman vahén, vélta jarjestelman siirtoa
lammitetyn rakennuksen ja ulkorakennuksen vélilla. Kun monitori on siirretty sisdan, anna sen
seisoa avaamattomassa pakkauksessa ja lampdétilan tasaantua, ennen kuin pakkaus puretaan ja
laite otetaan kdyttoon. Ennen kuin kéynnistat jarjestelman, pyyhi kaikki nakyvé kondensaatio

pois ja anna jarjestelman saavuttaa huoneldmpdtila.

10.2 Kdyttoympdristo

ANI Monitor V1 ei tule kayttaa tiloissa, joissa on syttyvié kaasuja tai hoyryja.

VAROITUS: RAJAHDYSVAARA: ALA KAYTA ANI Monitor VI TULENARASSA
YMPARISTOSSA TAI TILOISSA, JOISSA VOI OLLA TULENARKOJEN ANESTEETTIEN
PITOISUUKSIA.

ANI Monitor V1 on suunniteltu toimimaan turvallisesti seuraavissa olosuhteissa: lampdtila 5 °
... 40 °C, korkeus 2000 m, kosteus 15 % - 95 % (ei kondensoituva) ja paine 360 mm Hg - 800

mm Hg.

10.3 Tehontarve ja maadoitus

ANI Monitor V1 tarvitsee virtalahteen 100-240 VAC, 50-60 Hz. Nykyinen kulutus on enintaéan
0,7 ampeeria.

Kéyttdjien ja potilaiden suojaamiseksi monitori on maadoitettava hyvin. Siksi monitorissa on
sairaalakayttoon tarkoitettu johto. Verkkojohto maadoittaa jarjestelméan verkon maahan, kun se

kytketaan kolmijohdinpistorasiaan.

HUOMAUTUS: KUNNOLLISEEN MAADOITUKSEEN VAADITAAN KOLMIJOHTIMINEN
MAADOITETTU PISTORASIA. TARVITAAN SAIRAALATASON PISTORASIA. MONITORIN
3-PIIKKISTA PISTOKETTA EI SAA TYONTAA KAKSIREIKAISEEN PISTORASIAAN. JOS
PISTORASIASSA ON VAIN KAKSI REIKAA, SE ON VAIHDETTAVA KOLMIREIKAISEEN
MAADOITETTUUN RASIAAN, ENNEN KUIN MONITORIA VOIDAAN KAYTTAA.
MONITORISSA SAA KAYTTAA VIRTAJOHTONA VAIN STANDARDOITUA YLI 0,75 mmz2:n
JOHTOA.
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11 Hoito, puhdistus ja huolto

11.1 Hoito ja puhdistus

ANI Monitor V1 voidaan puhdistaa tuhat kertaa.

VAROITUS: NOUDATA YLEISIA VAROTOIMIA, JOILLA EHKAISTAAN KOSKETUS
VEREEN TAI MUIHIN INFEKTIORISKIN SISALTAVIIN AINEISIIN. KONTAMINOITUNEET
TARVIKKEET ON SIJOITETTAVA MAARAYSTEN MUKAISEEN JATEASTIAAN.

Monitorin ja tiedonkeruulaitteen puhdistus:

Puhdista monitorin tai tiedonkeruulaitteen péélle roiskunut veri tai muu neste mahdollisimman
nopeasti, koska kuivunutta verta on hyvin vaikea irrottaa. K&ytd puhdistukseen
nukkaamattomia, imukykyisia pyyhkeitd. Kostuta pyyhe pesuaineella ja k&denlampoiselld
vedelld. Puhdistuksen jalkeen pyyhi liitinten paat alkoholilla ja anna kuivua taysin kuiviksi.

Liittimeen jaanyt kosteus voi vaikuttaa monitorin toimintaan.

Monitorin ndytén puhdistus:
Puhdista monitorin  nayttdé miedolla pesuaineliuoksella ja lampimélla vedelld tai
tietokoneliikkeesta saatavalla ndytonpuhdistajalla. Hankaavia puhdistusaineita ei saa kayttaa,

ettei ndyttd naarmuunnu.

Monitorin ja tiedonkeruulaitteen desinfiointi:

Kéytd nukkaamatonta, imukykyistd pyyhettd, joka on kostutettu 10-prosenttisella
valkaisuaineella, tai kdyta kaupasta saatavaa desinfiointiainetta. Puhdistuksen jalkeen kuivaa
kaikki muut pinnat paitsi monitorin nayttd nukkaamattomalla, imukykyiselld paperipyyhkeella.

Pyyhi liitinten paat alkoholilla ja anna kuivua taysin kuiviksi.
VAROITUS: JOS LAITTEEN PAALLE ROISKUU VERTA TAI MUUTA NESTETTA,
VUOTOVIRTA ON TESTATTAVA ENNEN LAITTEEN KAYTTOA. DESINFIOINTILIUOKSIA

EI SAA SEKOITTAA KESKENAAN, ETTEI SYNNY VAARALLISIA KAASUJA.

HUOMAUTUS: Tiedonkeruulaitetta tai monitoria ei saa puhdistaa autoklaavissa. Autoklaavi

vahingoittaa vakavasti kumpaakin laitetta.
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Pyri estdmdin nesteen paasy liitdntajohtoihin. Kosketus nesteeseen voi hdiritd

tiedonkeruulaitteen toimintaa.

11.2 Huolto

ANI Monitor V1 on suunniteltu niin, etta saannollistd kunnossapitoa ei tarvita. Vuotovirta on
kuitenkin tarkistettava jarjestelméllisesti veren tai liuosten roiskumisen jélkeen, sen jalkeen,
kun rakennuksen séhkgjarjestelmassa on tapahtunut merkittava ylijanniteaalto, tai vahintaan

kerran vuodessa.

Ennaltaehk&isevaa kunnossapitoa suositellaan kerran vuodessa: kaapelitarkistus, merkintdjen
eheys, jarjestelméatarkistus ja vuotovirtatarkistus standardin 62353 mukaan (lisatietoja on
Mdolorisilta saatavilla olevassa teknisessa oppaassa). Vuotovirta on kuitenkin tarkistettava
jarjestelmallisesti veri- tai nesteroiskeiden jalkeen tai heti sdhkojarjestelman merkittavan

ylijanniteaallon jalkeen.

Vain Mdoloris Medical Systemsin pétevat teknikot ja insindorit tai koulutettu henkilokunta voi

tehda korjauksia ja/tai kunnossapitotoimenpiteita.

Vain Mdoloris Medical Systemsin kouluttama henkildstd voi suorittaa turvallisesti
kunnossapitotoimenpiteitd (kuten ohjelmistopaivityksia tai jarjestelman palauttamistoimia).
Muu kuin teknistd kunnossapitoa koskevan koulutuksen saanut henkildsto voi kuitenkin vaihtaa
tai korvata seuraavat elementit (valmistajan ohjeiden mukaan):

- loppukayttajan kaapeli;

- virtajohto;

- tangon puristin.
11.3 Vuotovirta

Vuotovirta kertoo sahkdiskun vaarasta henkilGille, jotka koskettavat laitteen ulkopintaan. ANI
Monitor V1 tarkistetaan huolellisesti tehtaalla, jotta vuotovirta tayttaa standardin IEC60601-1

turvavaatimukset.

Vuotovirta on tarkistettava vahintaan kerran vuodessa.
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Vuotovirta on tarkistettava aina, jos pintaan on paassyt suolaliuosta tai verta,

séhkdjarjestelmassa on ollut voimakas jannitepiikki tai monitorin kotelo on avattu.

12 Tekniset tiedot, takuu ja ohjelmiston lisenssisopimus

12.1 Tekniset tiedot

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

Kulutus: <32 W

Sahkaturvallisuus: luokka 1 tayttaa standardin IEC 60601-1 vaatimukset.
Akku: Li-ion, output: 12 V */-5 %, 3800 mAH. Noin 90 min taydella kaytolla.
Virtakytkenté: pistoke

Monitorin paino (ilman lisdvarusteita): 3,2 kg.

Tiedonkeruulaitteen paino (ilman ANI-anturijohtoa): 400 g.

Monitorin mitat: leveys 26,5 cm x korkeus 24,7 cm x paksuus 8,0 cm

Né&yton koko: 8,4, resoluutio 800 x 600

Tiedonkeruulaitteen mitat: pituus 15,7 cm x leveys 10,3 cm x paksuus 6,9 cm

Tuotteiden teholla ja turvallisuudella on koko niiden kayttdian kestava takuu (5 vuotta

valmistuspdivamaarasta).

ANI Monitor V1 materiaalit:

- PC:n paneeli: Mdoloris Medical Systems ref: MN-ANI-V1
Valmistaja: IEI (tuote ref: AFL-08A-N270)

- Tiedonkeruulaite: Mdoloris Medical Systems ref: BA-ANI-V1
Valmistaja: RHEA Electronique

- Anturijohto: Mdoloris Medical Systems ref: ANI-SC-V1 (ANI Sensor V1/ANI Sensor
V2) ; ANI-SC-V1PLUS (ANI Sensor V1 PLUS)
Valmistaja: Axon

- Virtajohto: Mdoloris Medical Systems ref: ANI-PW-V1-x.

Jarjestelmén sihkosuojausluokitus:
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Luokka 1: Laitteet, joissa on lisdsuojaus peruseristyksen liséksi. Laite on kytketty
suojamaadoitukseen installaatiossa olevan kiintedn johtimen avulla niin, ettd kosketeltavat

metalliosat eivét voi tulla jannitteisiksi, vaikka peruseristys pettéisi.

Nestesuojaus:
ANI Monitor V1 (ndytto ja tiedonkeruulaite) on asennettava paikkaan, jossa verta tai muita

nesteitd ei paase laitteeseen.

Jarjestelman toiminta:
Jatkuva: Toiminta normaalikuormituksella normaalin ajan, jolloin méadritetyt lampdtilarajat

eivat ylity.

Sahkokirurgia Hairiot/defibrillaatio/sahkomagneettiset hairiot:
ANI Monitor V1 on standardin IEC 60601-1-2: 2014 (4. painos) mukainen
ANI Monitor V1 on yhteensopiva HR (sydamen syke) -leikkauslaitteen kanssa.

Laitteisto palaa edelliseen kdyttotilaan 10 sekunnin kuluessa tallennettuja tietoja
menettdmattd. Mittaustarkkuus saattaa alentua tilapéisesti sahkokirurgiaa tai defibrillaatiota

suoritettaessa. Tama ei vaikuta potilaan tai laitteiston turvallisuuteen.

Séhkdmagneettisten hairididen yhteydessé alla luetellut suoritukset saatetaan menettaa tai ne
saattavat heikentyé:
. EKG-signaali saattaa olla 4anekés

Tama ei vaikuta potilaan tai laitteiston turvallisuuteen.

Luokitus:
- CISPR 11: Luokka A

- [1a ld4kinnéllinen sdhkolaite

12.2 Takuu

Mdoloris Medical Systems antaa ensimmaiselle ostajalle takuun, ettd ANI Monitor V1 ja
tiedonkeruulaitteessa (“takuutuote™) ei ole raaka-aine- tai valmistusvirheitd, kun laitetta

kaytetddn normaalisti ja k&yttotarkoituksen mukaisesti. Takuu on voimassa vuoden
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("takuuaika™) laitteen toimituspdivasta alkaen. Takuu ei kata kulutus- tai lisatarvikkeita, kuten
elektrodeja, johtoja, ndyttdd tai muita varusteita. Mdoloris Medical Systems on tdmén takuun
nojalla velvollinen korjaamaan tai vaihtamaan takuutuotteen (tai sen osan), jonka se katsoo
kuuluvan takuun piiriin ja olevan viallinen valmistusta tai raaka-ainetta koskevan virheen
vuoksi, edellyttéden, ettd ostaja on esittanyt takuuvaatimuksen takuuaikana ja takuutuote on
palautettu tehtaalle I&hetyskulut maksettuina. Takuun kattaman tuotteen korjaus tai vaihto ei
ole mahdollista takuuajan péatyttya.

Taman takuun mukaista korjausta tai vaihtoa on pyydettéva ottamalla yhteys suoraan Mdoloris
Medical Systemsiin (yhteystiedot tdman asiakirjan viimeiselld sivulla). Mdoloris Medical
Systems antaa ostajalle luvan palauttaa takuutuote (tai sen osa) Mdoloris Medical Systemsille.
Mdoloris Medical Systems paattad, korjaako tai vaihtaako se tdman takuun mukaisen tuotteen
tai osan, ja kaikki vaihdetut tuotteet ja osat siirtyvat Mdoloris Medical Systemsin omistukseen.
Takuuhuollon aikana Mdoloris Medical Systems voi, mutta sen ei ole pakko tehda
tuotekehitystd koskevia muutoksia takuutuotteeseen tai sen osaan. Jos Mdoloris Medical
Systems paattad, etta takuu kattaa korjauksen tai vaihdon, se maksaa korjatun tai vaihdetun
tuotteen lahetyksen ostajalle. Kaikki muut ladhetyskulut tulevat ostajan maksettaviksi. Tata
takuuta koskevan tuotteen l&hetyksenaikaisen haviamisen tai vahingoittumisen riskistd on
vastuussa tuotteen l&hettdva osapuoli. Ostajan on ldhetettdva tatd takuuta koskeva tuote
alkuperdisessa tai vastaavassa tuotetta suojaavassa pakkauksessa. Jos ostaja lahettda tuotteen
Mdoloris Medical Systemsille epasopivassa pakkauksessa, tuotteen mahdollisten vahinkojen
(Joista ei aiemmin ole raportoitu) sen tullessa Mdoloris Medical Systemsille katsotaan
tapahtuneen kuljetuksen aikana, ja ostaja on niistd vastuussa.

Tama takuu ei kata tuotteita tai niiden osia seuraavissa tapauksissa: vaarinkéytto,
huolimattomuus tai onnettomuus; vahingoittuminen takuutuotteen ulkopuolisesta syysté (esim.
puuttuva tai viallinen sahkovirta); Mdoloris Medical Systemsin ohjeiden vastainen kéytto;
norminvastainen varusteliitantd; sarjanumeron irrotus tai vahingoittaminen; muun tahon kuin
Mdoloris Medical Systemsin tekemd muutos; muun tahon kuin Mdoloris Medical Systemsin
tekemé purkaminen, huolto ja kokoaminen ilman Mdoloris Medical Systemsin antamaa lupaa.
Mdoloris Medical Systems ei ole vastuussa normaalin kéyton tai kulutuksen kokonaan tai
osittain aiheuttamista korjauksista tai vaihdoista. Mdoloris Medical Systems ei ota vastuuta (a)

muista kuin takuutuotteista, (b) tuotteista, jotka on ostettu muualta kuin Mdoloris Medical

48
MD/PRD/IN16.ANIV1 V.13 — 29 SEP 2021



5“' MDoloris

Medical Systems

ANI Monitor V1 - Kivunhoidon jatkuvan seurannan jarjestelma

Systemsiltd tai (c) tuotteista, jotka on myyty muulla kuin Mdoloris Medical Systemsin

tuotenimella.

TAMA ON AINUT MDOLORIS MEDICAL SYSTEMSIN TUOTTEITA KOSKEVA
TAKUU, SE ON VOIMASSA AINAOSTAAN OSTAJALLE, JA SE ON
NIMENOMAISESTI VOIMASSA MUIDEN SUORIEN TAI EPASUORIEN TAKUIDEN
SIUAAN KATTAEN RAJOITUKSITTA KAIKKI KURANTTIUTTA TAI TIETTYYN
TARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT. MDOLORIS MEDICAL
SYSTEMSIN MAKSIMI TUOTTEIDEN MYYNNISTA TAI NIIDEN KAYTOSTA
AIHEUTUVA VASTUU, KUULUU SE SITTEN TAKUUN, SOPIMUKSEN,
VAHINGONKORVAUKSEN TAI MUUN PIIRIIN, EI YLITA TODELLISTA SUMMAA,
JONKA MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS ON SAANUT MYYNNISTA. MDOLORIS
MEDICAL SYSTEMS EI OLE VASTUUSSA MISTAAN LITYNNAISESTA,
ERITYISESTA TAI VALILLISESTA MENETYKSESTA, VAHINGOSTA TAI KULUSTA
(MUKAANLUKIEN RAJOITUKSETTA MENETETYN VOITON), JOKA AIHEUTUU
SUORAAN TAI VALILLISESTI TUOTTEEN MYYNNISTA, KYVYTTOMYYDESTA
MYYDA SITA, KAYTOSTA TAI KYVYTTOMYYDESTA KAYTTAA TUOTETTA.
PAITSI MITA TASSA ESITETAAN, KAIKKI TUOTTEET TOIMITETAAN ”AS
IS” -PERIAATTEELLA JA NIIHIN EI LITY MUITA SUORIA TAI EPASUORIA
TAKUITA.

12.3 Ohjelmiston lisenssisopimus

ANI Monitor V1 ("jarjestelm&@") ladattu tietokoneohjelmisto ("lisenssiohjelmisto™)
lisensoidaan, ei myydd, ostajalle kéytettavaksi vain tdmaén lisenssisopimuksen ehtojen
mukaisesti. Mdoloris Medical Systems pidattaa oikeudet, joita ei ole nimenomaisesti annettu.
Ostaja omistaa jarjestelmédn, mutta Mdoloris Medical Systemsilld on kaikki oikeudet itse

lisensoituun ohjelmistoon.

1. LISENSSI: Ostajalle annetaan tdman sopimuksen nojalla yleinen oikeus kayttaa
lisensoitua ohjelmistoa ainoastaan jérjestelmassa, jossa se on toimitettu kayttoon.

2. RAJOITUKSET: Lisensoitua ohjelmistoa ei saa milldan tavoin siirtda jarjestelmasté
toiseen tietokoneeseen tai jarjestelméan ilman Mdoloris Medical Systemsin kirjallista
lupaa. Kopioita lisensoidusta ohjelmistosta tai siihen liittyvastd dokumentaatiosta ei saa

toimittaa ulkopuolisille tahoille. Lisensoituun ohjelmistoon ei saa tehdd muutoksia ja
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sitd ei saa kaantaa ilman Mdoloris Medical Systemsin Kirjallista lupaa. Lisensoitu
ohjelmisto sisaltaa liikesalaisuuksia, joiden suojelemiseksi sitd ei saa k&antad, purkaa
tal muuten saattaa nahtavissa olevaan muotoon. Jos jéarjestelma siirretdén, kayttajalla on
oikeus siirtdd lisensoitu ohjelmisto edellyttden, ettd siirron saaja sitoutuu tdmén
lisenssisopimuksen ehtoihin.

LISENSSIN PAATTYMINEN: Tama lisenssi on voimassa kunnes se paatetaan.
Lisenssi paattyy automaattisesti ilman erillista Mdoloris Medical Systemsin ilmoitusta,
jos kayttaja ei tayta jotakin tdman lisenssin ehdoista. Kun lisenssi on paattynyt,
lisensoitua ohjelmistoa ei saa enda kayttaa.

RAJOITETTU TAKUU: LISENSOITU OHJELMISTO TOIMITETAAN "AS IS" -
PERIAATTEELLA ILMAN MINKAANLAISTA SUORAA TAl EPASUORAA
TAKUUTA, MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSITTA KAIKKI KURANTTIUTTA
TAITIETTYYN TARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT.
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS EI ANNA TAKUUTA SIITA, ETTA
LISENSOIDUN OHJELMISTON TOIMINNOT TAYTTAISIVAT KAYTTAJAN
VAATIMUKSET, ETTA TOIMINTA OLISI KESKEYTYKSETONTA TAI
VIRHEETONTA TAI ETTA TALLAISET OHJELMISTON VIRHEET
KORJATTAISIIN.

KORJAUKSIA JA VAHINKOJA KOSKEVAT RAJOITUKSET: MDOLORIS
MEDICAL SYSTEMSIN KOKONAISVASTUU OSTAJALLE VAHINGOISTA,
JOHTUIVAT NE MISTA SYYSTA TAI TOIMINTATAVASTA TAHANSA, JA
AINUT KORVAUS OSTAJALLE ON RAJOITETTU SIIHEN RAHASUMMAAN,
JOKA ON MAKSETTU LISENSOIDUN OHJELMISTON SISALTAVASTA
JARJESTELMASTA. MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS ElI OLE MISSAAN
TILANTEESSA VASTUUSSA (A) LHTYNNAISISTA, VALILLISISTA TAI
EPASUORISTA VAHINGOISTA (KATTAEN LIIKEVOITON MENETYKSESTA,
LIIKETOIMINNAN KESKEYTYMISESTA, LIIKETIEDON MENETTAMISESTA
TMS. AIHEUTUVAT VAHINGOT), JOTKA JOHTUVAT LISENSOIDUN
OHJELMISTON KAYTOSTA TAI KYVYTTOMYYDESTA KAYTTAA SITA,
VAIKKA MDOLORIS MEDICAL SYSTEMSIA TAI SEN VALTUUTETTUA
EDUSTAJAA ON INFORMOITU TALLAISTEN VAHINKOJEN
MAHDOLLISUUDESTA TAIl (B) MUUN OSAPUOLEN ESITTAMASTA
VAATIMUKSESTA.
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6. YLEISTA: Tata lisenssisopimusta tulkitaan Ranskan lain mukaan. Jos oikeusistuin
pitdd taméan lisenssisopimuksen jotakin ehtoa lain vastaisena, kyseinen ehto pannaan
taytantoon sallituissa maksimirajoissa ja muut sopimusehdot sdilyvat voimassa

kokonaisuudessaan.

Tata lisenssisopimusta koskevat kysymykset osoitetaan Mdoloris Medical Systemsin
edustajalle.

TAMA LISENSSISOPIMUS ON AINUT OSTAJAN JA MDOLORIS MEDICAL
SYSTEMSIN VALINEN SOPIMUS JA SE KORVAA KAIKKI SUULLISET TAI
KIRJALLISET EHDOTUKSET TAIl AIEMMAT SOPIMUKSET JA MUUN TATA
SOPIMUSTA KOSKEVAAN ASIAAN LIITTYVAN YHTEYDENPIDON OSTAJAN JA
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMSIN VALILLA.

Raportoi kaikki vaaratilanteet Mdoloris Medical Systemsille osoitteeseen
service.qualite@mdoloris.com ja/tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle

Kaikki muut ongelmat: ota yhteyttd Mdoloris Medical Systemsin
edustajaan tai osoitteeseen contact@mdoloris.com
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