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

Mdoloris Medical Systems jest zastrzezonym znakiem towarowym.

Wazne informacje na temat zastosowania systemu ciaglego
monitorowania analgezji:

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

System cigglego monitorowania analgezji i wszelkie powigzane
parametry moggq stuzyé¢ jako pomoc w monitorowaniu efektéw
dziatania pewnych srodkéw analgetycznych.

ANI stanowi ztozong technologie monitorowania przeznaczong do
uzycia jako dodatek do oceny klinicznej. Ocena kliniczna na
podstawie indeksu ANI powinna zawsze uwzgledniaé rowniez inne
parametry zyciowe. Niewskazane jest podejmowanie decyzji
klinicznych odnosnie leczenia bélu tylko i wylgcznie w oparciu o
parametr ANI. Podobnie jak ma to miejsce w przypadku
monitorowania innych parametréw, zakiécenia i niska jakos¢
sygnatu moga prowadzi¢ do uzyskania niewtasciwych wartosci ANI.
Potencjalne artefakty moga by¢ powodowane przez wysoka
impedancje zrédita EKG, aktywnosé miesni lub sztywnosé, ruch
pacjenta, niewlasciwe rozmieszczenie elektrod lub interferencje
elektryczna.

Urzadzenie PhysioDoloris Monitor V1 wymaga specjalnych srodkéw
ostroznosci dotyczagcych warunkéw otoczenia. Urzadzenie
PhysioDoloris Monitor V1 musi zostaé¢ zainstalowane i oddane do
uzytku w szpitalach, w bezpiecznej odlegtosci od zrédet
czestotliwosci radiowej obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego.

ANI jest chronionym znakiem towarowym.
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1 Informacje na temat bezpieczenstwa

WPROWADZENIE:

Nalezy zapozna¢ si¢ uwaznie z cala instrukcja obslugi przed uzyciem monitora w

warunkach klinicznych

/AN OSTRZEZENIE
Ostrzezenie tego typu przestrzega przed pewnymi potencjalnie niebezpiecznymi
czynno$ciami i sytuacjami, ktore moga skutkowa¢ zranieniem lub $miercig. Wazne jest aby

stosowac si¢ do informacji zawartych w ostrzezeniach aby unikng¢ wypadkow.

A uwAaca
Ostrzega przed pewnymi czynnos$ciami i sytuacjami, ktore moga spowodowac uszkodzenie
urzadzenia, uzyskanie nieprawidtowych danych Iub uniewazni¢ procedure, jakkolwiek

uszkodzenie zdrowia jest mato prawdopodobne.

A\ wskazowka
Wskazdwka dostarcza dodatkowych, uzytecznych informacji na temat danej funkcji lub

procedury.
DEFINICJE SYMBOLI

Opis zastosowanych w PhysioDoloris Monitor V1 symboli znajduje si¢ na koncu niniejsze;j

sekcji.

1.1 Ostrzezenia

AN

\
PO KAZDYM OTWARCIU OBUDOWY URZADZENIA WYMAGANE JEST SPRAWDZENIE
PRADU UPLYWU PRZEZ WYKWALIFIKOWANY PERSONEL BIOMEDYCZNY.
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M

RYZYKO EKSPLOZJI: NIE NALEZY UZYWAC MONITORA ANI W SRODOWISKU
ZAGROZONYM WYBUCHEM LUB W MIEJSCU GDZIE MOZE WYSTAPIC WYSOKA
KONCENTRACJA LATWOPALNYCH SRODKOW ANESTETYCZNYCH.

M

PhysioDoloris Monitor V1 NIE ZOSTAL ZAPROJEKTOWANY DO STOSOWANIA W
SRODOWISKU MRI.

M

MONITOR NIE MOZE BYC TRAKTOWANY W ZADNYM WYPADKU JAKO SYSTEM
MONITOROWANIA EKG.

M

W SALACH OPERACYJNYCH PhysioDoloris Monitor VI NALEZY UMIESCIC POZA
STREFA4 ZAGROZENIA EKSPLOZJA.

NALEZY SIE UPEWNIC, ZE MONITOR JEST ZAINSTALOWANY POZA STREF4
ZAGROZENIA PROJEKCJ4 PEYNOW, NP. POJEMNIK PERFUZYJNY.

M

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

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

N\
UPEWNLJ SIE, ZE MONITOR JEST PRAWIDEOWO ZAINSTALOWANY W SPOSOB
OGRANICZAJACY MOZLIWOSC ZRANIENIA PERSONELU LUB PACJENTA.
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AN
L

W PRZYPADKU PODLACZANIA ZEWNETRZNEJ APARATURY (np. KOMPUTERA DO
AKWIZYCJI DANYCH) NALEZY WYKONAC POMIARY PRADU UPEYWU W CELU

POTWIERDZENIA ZGODNOSCI Z WYMOGAMI NORMY IEC 60601-1-1.

A

KORZYSTANIE Z AKCESORIOW | PRZEWODOW INNYCH, NIZ OKRESLONE LUB
DOSTARCZONE PRZEZ PRODUCENTA URZADZENIA PhysioDoloris Monitor V1 (FIRMA
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS) MOZE SPOWODOWAC WZROST EMISJI
ELEKTROMAGNETYCZNYCH LUB ZMNIEJSZENIE ODPORNOSCI
ELEKTROMAGNETYCZNEJ URZADZENIA PhysioDoloris Monitor VI I MOZE BYC
PRZYCZYNA JEGO NIEPRAWIDEOWEGO FUNKCJONOWANIA.ZAGADNIENIA, KTORE
POWINNY ZOSTAC WZIETE POD UWAGE W RAMACH WYBORU URZADZENIA SA
NASTEPUJACE:- ZAPEWNIENIE, 7ZE KORZYSTANIE 7Z AKCESORIUM W POBLIZU
PACJENTA LUB MIEJSC, W KTORYCH PRZEPROWADZANE S4 ZABIEGI

CHIRURGICZNE JEST ZGODNE

- ZAPEWNIENIE, ZE CERTYFIKACJA , CE” AKCESORIUM SPEENIA WYMOGI
OBOWIAZUJACEJ NORMY (IEC 60601-1) ORAZ, ~7ZE AKCESORIUM JEST
KOMPATYBILNE Z URZADZENIEM PhysioDoloris Monitor V1.

A
AN

ELEMENTY PRZEWODZACE ZEACZ NIE POWINNY MIEC KONTAKTU Z INNYMI
ELEMENTAMI PRZEWODZACYMI, WLACZNIE Z ZIEMIA.

M

RYZYKO PORAZENIA PRADEM:

- NIGDY NIE PROBUJ ODLACZAC PRZEWODU ZASILAJACYMI MOKRYMI REKAMI

- NIE ZDEJMUJ OBUDOWY MONITORA PODCZAS PRACY I PRZED ODtACZENIEM

OD ZASILANIA
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- URZADZENIE ZOSTA£O SPRAWDZONE PRZEZ PRODUCENTA POD KATEM
WARTOSCI PRADU UPEYWU I PRADU BEZPIECZENSTWA PACJENTA TAK ABY BYEY
ONE NIZSZE NIZ WARTOSCI GRANICZNE WYSPECYFIKOWANE W ODPOWIEDNICH
STANDARDACH BEZPIECZENSTWA. JAKO DOBR4 PRAKTYKE INSTYTUCJA
UZYWAJACA URZADZENIE POWINNA PRZYJAC WYKONYWANIE WEASNYCH TESTOW
BEZPIECZENSTWA SZCZEGOLNIE W PRZYPADKU KIEDY URZADZENIE JEST
OKRESOWO OTWIERANE PRZEZ WYKWALIFIKOWANY PERSONEL BIOMEDYCZNY.

- ZA KAZDYM RAZEM W PRZYPADKU ZALANIA URZADZENIA KRWI4 LUB INNYM
PLYNEM NALEZY PRZEPROWADZIC PONOWNE TESTY PRADU UPEYWU PRZED
PONOWNYM UZYCIEM.

|
;?;*T WAZNE BY W TRAKCIE PRACY ISTNIAL DOSTEP DO GNIAZDA LUB LISTWY
ZASILAJACEJ ABY ODCIAC ZASILANIE W RAZIE TAKIEJ POTRZEBY
NALEZY STOSOWAC OGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI W CELU UNIKNIECIA
KONTAKTU Z KRWI4 LUB INNYMI POTENCJALNIE ZAKAZNYMI MATERIAZAMI.
SKAZONE MATERIALY NALEZY UMIESZCZAC W ODPOWIEDNIM MIEJSCU ZGODNIE

Z OBOWIAZUJACYMI STANDARDAMI I REGULACJAMI DOTYCZACYMI HIGIENY.

.-"!".

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

AN
PhysioDoloris Monitor V1 SPEENIA WYMOGI ZGODNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ
NORMY EN 60601-1-2. DZIALANIE TEGO URZADZENIA MOZE MIEC WPLYW LUB
ULEGAC WPEYWOWI INNEGO RODZAJU APARATURY ZNAJDUJACEJ SIE W POBLIZU
NA SKUTEK INTERFERENCJI ELEKTROMAGNETYCZNEJ. JESLI TAKA SYTUACJA MA
MIEJSCE:
- ZWIEKSZ ODLEGLOSC MIEDZY URZADZENIAMI
- ZMIEN POLOZENIE PRZEWODOW
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- PODLACZ URZADZENIA DO ODSEPAROWANYCH GNIAZD ZASILAJACYCH
LUB SKONTAKTUJ SIE Z PRZEDSTAWICIELEM FIRMY MDOLORIS MEDICAL
SYSTEMS W TWOIM REGIONIE.

.-"!".

ZE WZGLEDU NA RYZYKO OPARZEN UPEWNLJ SIE ZE MONITOR ZOSTAL
ZAINSTALOWANY NA ZEWNATRZ STREFY ZAGROZENIA 1 JAK NAJDALEJ OD
POTENCJALNEGO ZRODEA ZALANIA PEYNEM (NP. POJEMNIKOW Z PEYNAMI
INFUZYJINYMI).

.-"!'\

NIEDOZWOLONE JEST WYKONYWANIE JAKICHKOLWIEK  MODYFIKACJI
URZADZENIA.

.-"!".

NALEZY UNIKAC WYKORZYSTYWANIA URZADZENIA PhysioDoloris Monitor VI W
POBLIZU JAKIEGOKOLWIEK INNEGO WYPOSAZENIA LUB NA NIM, PONIEWAZ
MOZE TO SPOWODOWAC NIEPRAWIDEOWE FUNKCJONOWANIE. JESLI TAKIE
UZYTKOWANIE JEST KONIECZNE, NINIEJSZE URZADZENIE I INNE WYPOSAZENIE
POWINNY BYC OBSERWOWANE, ABY SPRAWDZIC, CZY ICH DZIAEANIE JEST
NORMALNE.

.-"!\

PRZENOSNE URZADZENIA KOMUNIKACYJNE CZESTOTLIWOSCI RADIOWEJ (W TYM
URZADZENIA PERYFERYJNE, TAKIE JAK KABLE ANTENOWE I ANTENY
ZEWNETRZNE) POWINNY BYC WYKORZYSTANE W ODLEGEOSCI NIE MNIEJSZEJ, NIZ
30 CM (12 CALI) OD DOWOLNEJ CZESCI URZADZENIA PhysioDoloris Monitor VI,
WEACZAJAC KABLE OKRESLONE PRZEZ PRODUCENTA. W PRZECIWNYM WYPADKU
MOZE MIEC MIEJSCE POGORSZENIE PARAMETROW WYDAJNOSCIOWYCH
URZADZENIA.
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1.2 Uwagi

Prosze przeczytaé calg niniejszg instrukcje obstugi przed rozpoczg¢ciem uzywania monitora w

warunkach klinicznych.

Przed rozpoczeciem pracy prosze upewnié si¢ ze do monitora nie sa podlaczone zadne

urzadzenia USB.

Urzadzenie nie powinno znajdowac si¢ w bezposrednim ani posrednim zasi¢gu pacjenta (np.

na stoliku do ktorego pacjent ma dostep).

Nie nalezy jednoczes$nie dotykaé pacjenta i urzadzenia.

Przed rozpoczgciem pracy upewnij sie, ze zrodto sygnatu EKG w kardiomonitorze do ktorego

przylaczony jest PhysioDoloris Monitor V1 jest wlasciwie izolowane.

Sygnat ze Zrodla EKG powinien by¢ sygnalem niskonapigciowym.

Nie wolno sterylizowa¢ monitora ani modulu akwizycji. Sterylizacja moze spowodowac

powazne uszkodzenia obydwu komponentow.

Nie wolno zakrywac¢ otwordéw wentylacyjnych na obudowie monitora.

Stosowanie akcesoriow innych niz wskazane przez producenta moze powodowac zwigkszong
emisje elektromagnetyczng lub zmniejszenie odpornosci elektromagnetycznej PhysioDoloris

Monitor V1.

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

Czynnosci serwisowe 1 naprawy mogg by¢ wykonywane wylacznie przez wykwalifikowany
personel techniczny firmy Mdoloris Medical Systems. Jedynie nastepujgce elementy moga

by¢ wymieniane przez uzytkownika (z zastosowaniem si¢ do wskazowek producenta):
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- przewody 1 adaptery taczace z kardiomonitorem
- przewdd zasilajacy

- zasilacz

Utylizacja urzadzenia medycznego (w tym takze opakowania) musi odbywac si¢ zgodnie z

lokalnie obowiazujacymi przepisami prawa na temat utylizacji sprzgtu elektronicznego.

Upewnij sie, ze kardiomonitor pacjenta podtgczony do PhysioDoloris Monitor V1 spetnia
wymogi normy IEC 60601-1 na temat zgodnos$ci elektromagnetycznej i podwdjnej izolacji

pacjenta.
Wykaz kompatybilnych kardiomonitoréw mozna uzyska¢ od lokalnego przedstawiciela firmy

Mdoloris Medical Systems. Kazdy typ monitora wymaga innego zlacza. Upewnij si¢, Zze na

liscie urzadzen kompatybilnych znajduje si¢ urzadzenie, ktérego chcesz uzy¢.

1.3 Wskazowki

Wskazowki mozna znalez¢ na koncu kazdego rozdziatu.

1.4 Objasnienia symboli

ovis pis

Oznaczenie zgodnosci z
. jska dyrekt
Producent + Data produkc;ji c € europejska dyre ,ywq
dotyczaca wyrobow
medycznych

[E Sprawdz w instrukcji obstugi SN Numer seryjny

g Symbol dotyczacy sposobu
— e — . . oy, . . , . . .

A I\ Nie wystawia¢ na dzialanie stonca ' I obchodzenia si¢ z paczkami
(Ustawiac tg strong do gory)
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Urzadzenie lub jego element

Sprawdz czy opakowanie nie jest E wymaga specjalnego sposobu

uszkodzone utylizacji po zakonczeniu
— .

eksploatacji

Chroni¢ przed wilgocig

Minimalna i maksymalna temperature N
przechowywania | transportu

Prad staty
Uwaga : nalezy zapoznac si¢ z
uwagami zawartymi w instrukcji
obstugi

+60
-ZUY
I Ostroznie, materiat kruchy

2 Prezentacja monitora PhysioDoloris Monitor V1

ANI (Analgesia Nociception Index) jest znormalizowanym parametrem obliczanym w czasie
rzeczywistym na podstawie cigglego pomiaru sktadowej przywspotczulnej (pY)
autonomicznego ukladu nerwowego (ANS). Wykorzystuje si¢ zjawisko modulacji czgstosci
rytmu serca (HR) przez cykl oddechowy (spontaniczny lub wymuszony), ktorej wielkos¢

odpowiada wzglednej wielkosci napiecia p) ..

Oceny natezenia tej modulacji mozna dokona¢ za pomoca analizy zmiennosci czgstosci rytmu
serca (HRV, Heart Rate Variablity). Wykazano, ze sktadowa p) . ANS wystepuje gtoéwnie w
zakresie wysokich czestotliwosci (0,15-0,5Hz) w sygnale HRV. Technologia ANI umozliwia
ocen¢ ilosciowg sktadowej przywspotczulnej pd. za pomocg specjalnego algorytmu
pozwalajacego znormalizowaé, wyizolowaé a nastgpnie zmierzy¢ wielko§¢ zmian HRV w
dziedzinie czgstotliwosci. PhysioDoloris Monitor V1 prezentuje w postaci graficznej wielko$¢
wyzej opisanej modulacji HR wywotanej respiracja na wykresie arytmi oddechowe;j

(« respiratory pattern ») a takze warto$¢ liczbowg (ANI).
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Indeks ANI wyrazany jest w skali od 0 do 100 i okre$la zawarto$¢ sktadowej p>, w sygnale
aktywnos$ci autonomicznego uktadu nerwowego (ANS). Indeks ANI jest wynikiem obliczen
wykonywanych w czasie 60 sekund, z 1-sekundowym, przesuwajgcym si¢ oknem
pomiarowym co oznacza, ze nowa wartos¢ ANI jest obliczana co sekund¢. Wyswietlane sg
dwie warto$ci numeryczne : kolorem zo6ttym warto§¢ chwilowa, kolorem pomaranczowym
warto$¢ usredniona z okresu ostatnich 4 minut.

Im wyzsza warto$¢ napiecia przywspotczulnego p>. tym wigksza ampilituda i powierzchnia

wykresu arytmii oddechowej, tym samym wyzsza wartos¢ ANI.

Istnieje wiele sposobow interpretacji parametru ANI jednak zatozeniem przy opracowywaniu
tej technologii byla zdolno$¢ do przewidywania wystgpienia reakcji hemodynamicznej
podczas znieczulenia ogdlnego. W przeprowadzonych testach w sytuacji ciaglej stymulacji
chirurgicznej wszystkie epizody hemodynamiczne (zdefiniowane jako 20% wzrost HR lub
tetniczego cisnienia skurczowego) wigzaty si¢ ze spadkiem wartosci ANI w okresie ostatnich
5 do 10 minut. Prég przewidywalnos$ci powinien by¢ przedmiotem dalszych badan, ale
wstepne obserwacje sugeruja, ze:

- warto$¢ ANI migdzy 50 a 70 wskazuje na male prawdopodobienstwo wystapienia reakcji
hemodynamicznej w ciggu kolejnych 10 minut

- wartos¢ ANI ponizej 50 wskazuje na wysokie prawdopodobienstwo epizodu

hemodynamicznego w ciagu kolejnych 10 minut.

Pomiar ANI moze by¢ niewiarygodny w nastegpujgcych sytuacjach:

- inny niz zatokowy rytm serca (niektore rodzaje arytmii, rozruszmik, operacje
kardiochirurgiczne..)

- bezdech (w tym bezdech wywolany przez procedury anestezjologiczne np. intubacje)

- czestos¢ oddechowa ponizej 9 oddechow na minute lub powyzej 30 odd/min

- zmiany patologiczne oraz leki moggce mie¢ wplyw na czynnos¢ ANS lub na funkcje wezta

zatokowego

Pomimo, iz parametr ANI jest wyliczany na podstawie zapisu EKG nie nalezy traktowac

urzadzenia PhysioDoloris jako kardiomonitora.
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3 Instalacja PhysioDoloris Monitor V1

3.1 Montaz za pomocq klamry

Nalezy umiejscowi¢ monitor w taki sposob aby byt mozliwy dostep do gniazda zasilajacego.
Monitor moze by¢ zainstalowany na pionowej rurze za pomocg klamry (rys. 1). Nalezy
montowa¢ monitor do rur o $rednicy od 0,75 do 1,50 cali. Prosze upewnié si¢, ze rura

spelnia ten warunek.

3.2 Podlqgczanie monitora EKG

Potacz modut akwizycji PhysioDoloris Monitor V1 do wyjscia analogowego sygnatu EKG w
kardiomonitorze (np. Philips MP50: patrz rysunek na nastepnej stronie) za pomocg przewodu
interfejsowego dostarczonego przez firm¢ Mdoloris Medical Systems (aby zidentyfikowac
port wyjsciowy w monitorze wieloparametrowym poszukaj informacji w odpowiedniej
instrukcji obstugi).

Potacz drugi przewdd modutu akwizycji z PhysioDoloris Monitor V1 uzywajac jednego z
portow USB znajdujacych si¢ na tylnej czesci obudowy. Patrz rysunek 2 na nastepnej stronie.

USB ports
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Rys 2 widok na zlgcza monitora

Sprawdz u lokalnego przedstawiciela firmy Mdoloris Medical Systems list¢ kompatybilnych
monitoréw wieloparametrowych kompatybilnych z PhysioDoloris Monitor V1.

PHILIPS

Rys 3 — przyklad polaczenia z kardiomonitorem MP50
Philips

Kazdy typ monitora wymaga innego zlacza. Upewnij si¢, ze na liScie urzadzen
kompatybilnych znajduje si¢ urzadzenie, ktorego chcesz uzy¢.

4 Rozpoczynanie PhysioDoloris Monitor V1

Aby uruchomié¢ monitor uzyj wiacznika ON/OFF znajdujacego si¢ z tytu obudowy.

| On/Off wiacznik

12v DC
Gniazo zasilania

W czasie uruchamiania monitor wyswietla logo firmy Mdoloris Medical Systems. Pierwszy
pomiar ANI jest mozliwy po ok. 80 sekund. W tym czasie na ekranie wyswietlany jest
komunikat ,,Kalibracja” (rys 4). Nie nalezy interpretowa¢ danych przed zakonczeniem

kalibracji.
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[Analgesia/Naciception Index

AN I

o ] 13:56:34  zakotez

Kalibracja

Kalibracja EKG

i

& Menu

Rys 4

Po podtaczeniu monitora do zrodta sygnatu EKG i zakonczeniu inicjalizacji automatycznie

rozpocznie si¢ dziatanie algorytmu pomiarowego (rys 5).

Wskazdwka: technologia PhysioDoloris moze byé stosowana zaréwno u pacjentow
przytomnych jak i nieprzytomnych. Lekarz moze uzy¢ jej w kazdej sytuacji kiedy uzna to za

stosowne.

gesia/Nociception Index

j] i;;s;ﬁj {j‘ ‘135634‘ Zakoncz = KNN I
o ANI
v I .
> EX

T T T T
05:05.00 031000 31500 03:20:00 ANI kursor

Analgesia Nociception Index

014

Zapisz wycinek
Energy
0.970

Respiratory pattern

014
T

Kalibracja EKG

.

ECG

Rys 5

Upewnij si¢, ze zapis EKG w dolnej cze$ci ekranu ma dobrg jako$¢. Jesli zapis nie jest
wyswietlany sprawdz potaczenie USB pomiedzy PhysioDoloris Monitor V1 a
kardiomonitorem. Sprobuj odlaczyé i ponownie podiaczy¢ urzadzenie. Jesli sygnal nadal
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wyswietlany jest sposob nieprawidlowy sprawdz poprawnos¢ potozenia elektrod EKG

kardiomonitora oraz jako$¢ potaczenia miedzy elektrodami a kardiomonitorem

OSTRZEZENIE: zawsze upewnij sie, ze wskaznik ,Jakos¢ sygnatu” sygnalizuje kolor

zielony. Indeks ANI nie bedzie wiarygodny jesli wskaznik bedzie sygnalizowal zlg jakosé

sygnatu (kolor czerwony).

Jesli amplituda sygnatu EKG wydaje si¢ zbyt niska nalezy wcisnag¢ przycisk [Kalibracja

EKG] w celu ponownej automatycznej inicjalizacji przetwarzania zapisu EKG.

5 Algorytm obliczeniowy PhysioDoloris Monitor V1

5.1 Zapis EKG

Zapis EKG prezentowany jest w oknie umieszczonym w dolnej czgséci ekranu (rys. 6). Zapis
ten przedstawia sygnal odfiltrowany z artefaktow zaré6wno pochodzenia technicznego jak i

fizjologicznego (np. ekstrasystoli).

Rys 6

5.2 Wykres arytmii oddechowej (respiratory pattern)

Wplyw czynnosci oddechowej na dtugos¢ odstgpow RR jest mierzony i prezentowany jako
zakreskowany obszar na wykresie serii RR (rys. 7 i 8). Wigksza powierzchnia zakreskowana
oznacza wigkszg aktywnos¢ uktadu przywspotczulnego (pd)). Mniejsza powierzchnia oznacza

mniejsze napigcie p)..
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Mniejsza powierzchnia zakreskowana = niskie napiecie pZ —\

01

Respiratory patterr
(=]
=

01

Rys 7: Znormalizowane serie R-R: niska amplituda arytmii oddechowej

Wieksza powierzchnia zakreskowana = wysokie napiecie px

Respiratory patterr

Rys 8: Znormalizowane serie R-R: wysoka amplituda arytmii oddechowej

5.3 Indeks ANI

Opracowano innowacyjny algorytm bazujacy na ocenie wielkosci arytmii oddechowej na
podstawie pomiaru interwatdéw RR. W celu oceny zmiennosci amplitudy i okresu cykli
oddechowych wykorzystano metod¢ oparta o pomiar powierzchni pod krzywa (rys. 9) —

AUCmin (Area Under Curve, minima obszarow pod krzywa).

Rys. 9: podstawy obliczen indeksu
Dzigki temu mozliwe jest uzyskanie prezentowanej w sposob ciggly 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
przywspotczulnego. Na ekranie wyswietlane sa dwie wartosci (rys. 10): kolorem zolttym
chwilowa warto$¢ ANI (oznaczona symbolem ,,i”’) oraz pomaranczowym warto$¢ usredniona
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Medical Systems

ANI (oznaczona symbolem ,,m”) z przedziatu 4 minut, wskazujaca na trend. Wlasciwa
interpretacja wymienionych warto$ci pozwala na zapobieganie epizodom hemodynamicznym

podczas zabiegdw chirurgicznych w znieczuleniu ogélnym.

Analgesia/Nociception Index

<«——— Tendencja (trend
$sredni)

Chwilowa warto$¢

ANI

Rys. 10
W gbérnym oknie prezentowane s3g dwie krzywe odpowiadajace zmianom opisanych wartosci

ANI w czasie (rys. 11).

100

80 ent. h
B0
40

20

Analgesia Nociception Index

T ; T ; T g T
00:30:00 00:35:00 00:40:00 00:45:00

Rys. 11
Jesli fala R nie zostanie prawidlowo rozpoznana lub wystagpi zbyt wiele pobudzen
ektopowych, pomiar ANI zostaje wstrzymany az do momentu uzyskania poprawnego zapisu

EKG lub powrotu normalnego rytmu zatokowego.

5.4 Panel sterowania

Nacisnigcie przycisku [ANI kursor] w trakcie monitorowania powoduje wywotanie nowego

okna i umozliwia przesuwanie wykresu ANI do przodu i wstecz (rys. 12).
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\/j\/‘! fakost 1 14:36:18 zakonce ,A Npl

Analgesia Nociception Index

Motif respiratoire

Kalibracja EKG

ECG

2% Menu

Rys. 12

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

wyswietlane.

6. Ustawienia PhysioDoloris Monitor V1

Uzycie przycisku [Menu] w prawym dolnym rogu ekranu podczas monitorowania pozwala na

dostep do nastepujacych ustawien:

6.1 Wybor jezyka

Uzytkownik moze wybra¢ jezyk menu (rys. 13). Dostgpne jezyki sa wyswietlane w
rozwijanej liscie (rys. 13). Po dokonaniu wyboru nalezy wcisnaé [X] aby zamkng¢ otwarte

okno 1 zastosowa¢ nowo wybrany jezyk.
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::Ig:atyl ’:! 15 17 11 ‘ ” Analgesm/NomphoIn Index

1o
»
g ]_
E o '
=
=
s
o
=
g}
=}
= i Expert | Classic ‘
o (]
@
)
< B
< |F ;
rangalls awakening intubation ‘ +5> ‘ J
c Threshold —
8
5
a
,6’_‘ Enable the threshold
=
=
a
@
g J

Reset ECG

ECG

9% Parameters

Rys 13

6.2 Wartosci progowe

Zgodnie z ponizszym rysunkiem (rys. 14) wcisnigcie przycisku [Wiacz graniczne wartosci]

umozliwia wybranie warto$ci granicznych (progowych), ktére zostang uwidocznione na

wykresie ANI.
| =W L Jakosé \Analgesia/Nociception Index

I Ml

JI\ sygnalu M 13:56: 34‘ Edkancz A N I
. — 1
E 80
E Ekspert | Podstawowy
8 Whpis zdarzen :
E - weentisyonat ok wentisygnat blad indukcja | budzenie | irtubacja | ey

1 2 3 4 ]

I_‘I_

pattern

Respirato

Kalibracja EKG

ECG

2% Menu

il

Rys 14
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Jesli okno zostanie zamkniete przyciskiem [X] bez wyboru wartosci progowych, zostanie

wyswietlone nowe okno (rys. 15): nalezy wybra¢ [OK].

Ustaw progi na podstawie wartosci

OK

Rys 15
Kliknij na pierwsze pole aby wprowadzi¢ pierwsza warto$¢ progowa (rys. 16). Kliknij

130

« Potwierdz

Rys 16
[Potwierdz] aby potwierdzi¢ wybor. Wykonaj te same czynnosci dla drugiego pola.

Rys 17: Przyktad wprowadzenia dwoch warto$ci progowych

Analgesia/Nociception Index

“ '} : :;;g;‘; ’7‘ ‘ 13:56: 34‘ Zakoncz A N I

. ees— 1 L

Ekspert

Podstawowy

Wpis zdarzen :

Analgesia Nociception Index

Kalibracja EKG

2 Menu
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Rys 18: Wartosci progowe

Analgesia/Nociception Index

\J isgz;ﬁj D‘ ‘ 135634‘ Zakoncz A N I

60

= a
=
|

N

Index
@
=]

1

ia Nocicepti

]
r i
=}
1

]

30 o
T T T T
090500 0%:10:00 091500 0%:20:00 ANI kursor

Anal

Zapisz wycinek |

Energy
0.970

Kalibracja EKG

r T T T T T T
o 10 20 30 40 50 EO

ECG

% Menu

Rys 18

6.3 Zapis zdarzen
Jak pokazuje ponizszy ekran (rys. 19) uzytkownik ma mozliwo$¢ wprowadzania informacji o
majacych miejsce zdarzeniach klinicznych, ktére dodawane s3 do okna zawierajacego
przebiegi graficzne ANI a takze do danych zapisywanych w pamieci i eksportowanych do
zewngetrznych urzadzen. Wceisnigcie ktoregokolwiek z wyswietlonych przyciskow zdarzen

powoduje dodanie znacznika do wykresu ANI oraz do zapisywanego pliku danych RR.

= [Analgesia/Nociception Index

D e T 13:56:34 zskore: [ AN

¥ |

[ 1

Ekspert

g Wpis zdarzen :

g

E

o< wart/syonat ok wart/syonat biad incukcja bLdzenis

ociception Index

Podstawowy

Rys 19
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List¢ dostepnych zdarzen klinicznych przedstawiono ponize;j:

e went/sygnat ok e ekstubacja e Kkaszel

e went/sygnat btad e Dbrak stymulacji e podanie morfiny
e indukcja e imp.chirurgiczny e podanie $r.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 plikow raportOw na no$nik USB
w celu przeprowadzenia dalszej analizy (patrz rozdziat 7.7 w dalszej czgsci). Mozliwe jest

robwniez  tworzenie  wlasnej listy  typow  zdarzen  (patrz  rozdzial  7.8).
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6.4 Tryb eksperckii parametr Energia

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

parametr ,,Energia” (rys. 20)

Analgesia/Nociception Index

w:.:‘; }‘u|?3 i:;g::; D‘ ‘ 13:56:34 zakoncz A N I
ANI
54 -

ANI kursor

ociception Index

sia Ni

Ige:

Zapisz wycinek

T T T T
10:15:.00 10:20:00 10:25:00 10:30:00

Kalibracja EKG

ECG

2 Menu

L

Rys 20

- tryb ,,Ekspert” z oknem prezentacji arytmii oddechowej 1 widocznym parametrem ,,Energia”

(rys. 21)

\Analgesia/Nociception Index

U e [ 13:56:34  zakoiez [ AN

Analgesia Nociception Index

T T T T
030500 031000 131500 032000 ANI kursor |

ﬁz Zapisz wycinek
: ’] Energy
B e e e e 0.970
o Kalibracja EKG
i

2 Menu

Rys 21
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Parametr ,,Energia” wyraza catkowita moc widmowg autonomicznego uktadu nerwowego. W
sytuacji kiedy parametr ten ulega szybkim i silnym wahaniom, obliczana warto§¢ ANI moze
by¢ obarczona duzym btedem i nie odzwierciedla¢ aktywnos$ci uktadu przywspodiczulnego.
Jesli warto$¢ 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 wielko$ci odzwierciedlajace;j
poziom czynnosci uktadu przywspotczulnego. Parametr ,,Energia” w zadnym wypadku nie
powinien by¢ rozumiany jako energia pacjenta lub energia uktadu przywspoétczulnego ale jako

parametr mowiacy o jakosci zbieranego przez urzadzenie PhysioDoloris sygnatu.

Aby wiaczy¢ tryb ,,Ekspert” nalezy po wej$ciu w menu ustawien (przycisk [Menu]) wcisna¢
przycisk [Ekspert] a nastepnie zamkna¢ okno przyciskiem [X] aby powrdci¢ do gtownego
ekranu.

Aby wylaczy¢ tryb ,,Ekspert” i powrdci¢ do trybu ,,Podstawowego” nalezy wykonac te Same
czynnosci wybierajac przycisk [Podstawowy] (rys. 22).

=

D5 s [ 13:56:34  zakoncz

Vi Al

Analgesmﬂ‘lncmeptmn Index

100 1 AN I
. .

&=
Whpis zdarzen :

e | wentizygnat ok wventfzyonat bael indukcja | budzenie intubacja | |

1 2 3 4 5

Analgesia Nociceplion Index

Respiratory pattern

Bl

J
J
|

Kalibracja EKG

ECG

2% Menu

Rys 22
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7. Obstuga PhysioDoloris Monitor V1
7.1 Konczenie zapisu pacjenta
Wybranie przycisku [Zakoncz] w gornej czesci ekranu powoduje przerwanie monitorowania i

umozliwia dostep do gtdownego menu. Po wybraniu na ekranie pojawi si¢ okno z prosbg o

potwierdzenie decyzji o zakonczeniu monitorowania (rys. 23).

Opuscic zapis danych pacjenta?
Tak Nie

Rys 23

Uwaga: po wybraniu [Tak] nie bedzie juz mozliwy powrot do danych aktualnego pacjenta

Jesli wybrano ,,Tak”, zostanie wyswietlone okno gléwnego menu (rys. 24):

Demo Version 1.4.1.0 Build 01-02-2019
Moy pacjent Kansenvacia Eksport Wyczyse
Wifpis zdarzen Data i godzina Aktualizacja monitora ® Witacz
Rys 24
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7.2 Funkcja Demo

Wybranie funkcji [Demo] (rys. 24) spowoduje wlaczenie animacji demonstrujacej dzialanie
monitora ANI.

7.3 Nowy pacjent

Wybér przycisku [Nowy pacjent] (rys. 24) spowoduje uruchomienie trybu monitorowania i

rozpoczecie zapisu danych pacjenta w nowym pliku.

7.4 Konserwacja

Przycisk [Konserwacja] (rys. 24) wywotuje okno oczekujace na wprowadzenie danych (rys.
25). Dalszy dostep jest zabezpieczony hastem, ktére mozna uzyska¢ kontaktujac sie z

przedstawicielem firmy Mdoloris Medical Systems.

Demo Version 1.4.1.0 Build 01-02-2019

OK

[W @y ek lonsensacia Eksport Viyezysi

ipis zdarzen [Data | godzina Aldualizaciamonitora WytacE

Rys 25
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7.5 Usuwanie danych pacjentéw

Aby usung¢ wszystkie uprzednio zapisane na dysku dane pacjentow nalezy wcisnaé przycisk

[Wyczy$c€]. Zostanie wyswietlone okno z prosba o potwierdzenie (rys. 26).

Prosze potwierdzi¢ usuwanie danych?
Tak Nie

Rys 26

Po usunieciu wszystkich danych zostanie wys$wietlone okno zawierajace komunikat

potwierdzajacy zakonczenie usuwania danych (rys. 27). Nalezy nacisng¢ przycisk [OK.] aby

powroci¢ do menu (rys. 24).

Zakonczono usuwanie
OK |

Rys 27

7.6 Zrzut ekranu

Przycisk [Zapisz wycinek] pozwala na zapisanie w formacie obrazka aktualnie wyswietlanych
na ekranie danych. Za kazdym razem kiedy uzytkownik uzyje tej funkcji w pamigci monitora
zostanie zapisany plik z obrazem.

Na potwierdzenie zostanie wyswietlony komunikat (rys. 28). Nalezy wtedy nacisna¢ przycisk
[OK].

Zapisz wycinek
oK |

Rys 28

Aby skopiowa¢ zapisane dane na dysk USB nalezy podiaczy¢ dysk do gniazda USB

opisanego jako ,,Data export”. Nastgpnie wybra¢ przycisk [Zakoncz] znajdujacy si¢ na gorze
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ekranu. W otwartym w ten sposob oknie (rys. 24) nalezy wybra¢ opcje [Eksport]. Obrazy
zostang zapisane jako pliki. Kazda nazwa pliku bedzie utworzona wedtug zasady: godzina —

minuta — miesiac — dzien — rok.

7.7 Eksport danych

Aby przesta¢ wszystkie dane z pamigci monitora na dysk USB nalezy wybraé przycisk
[Eksport] (rys 24). Dysk nalezy wczesniej podlaczy¢é do gniazda USB oznaczonego jako
,Data eksport”. Jesli monitor nie jest w stanie wykry¢ dysku USB (dysk nie podigczony lub
btad potaczenia) zostanie wys$wietlony komunikat informacyjny (rys. 29). Jesli dysk USB
zostal podlaczony prawidlowo, nalezy wcisng¢ [OK] i ponownie [Eksport] w celu

rozpoczecia przesylania danych.

Prosze podfaczy¢ dysk USB
OK |

Rys 29

Po wykonaniu tej czynnosci zostanie wyswietlony komunikat potwierdzajacy zakonczenie

przesytania danych (rys. 30). Nalezy wcisnag¢ [OK] aby powrdci¢ do gtownego menu.

Wykonano kopie danych

0K|

Rys 30

Uwaga:

Dane s3 automatycznie zapisywane w plikach zawierajacych w nazwie dat¢ i1 godzing
rozpoczecia monitorowania. Pliki zapisywane sg w formacie tekstowym txt. Nazwy plikow
tworzone sg zgodnie z regulg: godzina — minuta — miesigc — dzien — rok.

08_46_04 15 11Index

Przyklad: | Document texte
154 Ko
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Mozliwe jest rowniez przesytanie danych w sposéb ciggly do komputera za posrednictwem

portu szeregowego « 3 » umieszczonego z tylu obudowy.

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

jej przy pozniejszej obrobce danych.

7.8 Edycja listy zdarzen

Jak wyjasniono wczesniej (patrz rozdziat 7.3) pewne zdarzenia kliniczne zostaly
zdefiniowane w systemie. Oznaczone przez Uzytkownika zdarzenia z tej listy sa wyswietlane
na wykresie trendu ANI. Zatrzymanie monitorowania przyciskiem [Stop] pozwala na wyjscie
do gldwnego poziomu menu (rys 24).

Uwaga : Po potwierdzeniu opuszczenia trybu monitorowania nie bedzie mozliwa kontynuacja

zaisu danych tego samego pacjenta.

Aby uzyska¢ dostgp do listy zdarzen nalezy nacisnaé przycisk [Aktualizacja zdarzen].

Zostanie wyswietlone ponizsze menu (rys 31).

Enter an event and valid Ok breathing A
trble breathing
X Delete  vaiid induction
awakening
intubation
extubation s
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 o <-- Delete
X Apply
Rys. 31
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Aby doda¢ nowy typ zdarzenia nalezy wpisac¢ jego nazwe za pomocg wyswietlonej na ekranie
klawiatury i zatwierdzi¢ przyciskiem [Potwierdz]. Dlugos¢ opisu jest ograniczona do 18
znakow.

Nowe zdarzenie zostanie dodane na koncu listy zdarzen wyswietlanej po prawej stronie okna.
Aby je zobaczy¢ konieczne moze okaza¢ si¢ uzycie suwaka. Aby skasowaé zdarzenie z listy
nalezy je zaznaczy¢ i uzy¢ przycisku [ XUsun].

Aby zatwierdz¢ wprowadzone zmiany (dodanie lub usunigcie zdarzen) nalezy wybrac

przycisk [Potwierdz].

7.9 Ustawienia daty i czasu
Aby ustawi¢ datg 1 czas nalezy wybrac polecenie [Zakoncz] i wej$¢ w glowne menu (rys. 24):

Nastegpnie wybra¢ [Data i godzina]. Spowoduje to wywolanie ponizszego okna:

Wpisz aktualna godzing i potwierdz Wpisz date i potwierdz

102fs 2jsaz) [122] 20122

Sun | Mon | Tue | wed | Thy | Fii | Sat |

1
2 3 4 5 6 7 8
£l 1 12 13 14 18
18 17 18 19 20 21 22

2 2 25 % 27 28 29

30 3

X | Zatwierdz

Rys 32

Uzyj strzatek w celu modyfikacji. Aby zatwierdzi¢ zmiany nalezy uzy¢ przycisku [Zatwierdz]

a nastgpnie zamkna¢ okno przyciskiem [X].

7.10 Aktualizacja monitora

W menu gtownym (rys. 24) nalezy wybrac¢ polecenie [Aktualizacja monitora]. W gniazdo
USB nalezy wlozy¢ nos$nik zawierajacy nowa wersje pliku ,,PhysioM INT.exe” dostarczony
przez przedstawiciela firmy Mdoloris Medical Systems, a nastepnie wybra¢ polecenie

[Aktualizacja monitora] (rys. 33).
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Aktualizacja monitora Powrét do monitorowania

Rys 33

Zostanie wys$wietlony komunikat potwierdzajacy wykonanie aktualizacji (rys. 34). Po 5

sekundach nalezy wcisng¢ [Powr6t do monitorowanial.

Aktualizacja zakonczona

Aktualizacja monitora Powrodt do monitorowania

Rys 34

Jesli dysk USB nie jest podtaczony zostanie wyswietlony odpowiedni komunikat (rys. 35):
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Rys 35

Jesli dysk USB nie zawiera pliku ,, PhysioM_INT.exe” zostanie wyswietlony nastepujacy
komunikat (rys. 36):

Rys 36
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7.11 Wytqczanie PhysioDoloris Monitor V1

Nacisniecie przycisku [OWylacz] (rys. 24) powoduje zakonczenie sesji i wylgczenie

monitora.

Uwaga: istnieje mozliwos¢ wytgczenia monitora poprzez naci$ni¢cie przycisku znajdujacego
si¢ z tylu obudowy w sytuacji kiedy z jakiego$§ powodu jest to niemozliwe z poziomu
gléwnego menu. Jest to jednak metoda niezalecana poniewaz moze mie¢ wplyw na

prawidtowe funkcjonowanie monitora.

A

NIE ODEACZAJ PRZEWODU ZASILAJACEGO W CZASIE PRACY PhysioDoloris
Monitor V1, MOZE TO DOPROWADZIC DO USZKODZENIA I NIEPRAWIDEOWEGO
FUNKCJONOWANIA.

8. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

W razie
Problem Rozwigzanie
niepowodzenia :

Sprawdz polaczenie miedzy Skontaktuj si¢ z
Brak zapisu EKG na moc%ule‘m al?w,i?ycji a mgnitore@.’ przedstz_iwicielfem firmy
monitorze Sprobuj wyjac i ponownie wlozy¢ | Mdoloris Medical

wtyczke przewodu w gniazdo System

monitora.
Sygnal EKG zostat Skontaktuj si¢ z
wykryty ale jako$¢ zapisu przedstawicielem firmy
jest niewystarczajaca Sprawdz potaczenie przewodow i | Mdoloris Medical
(niska amplituda, potozenie elektrod EKG. System
nieregularnosc¢,

zaktocenia...)

Skontaktuj si¢ z

Zapis EKG wydaje si Sprawdz czy przewod - .

-apls BAL Wydqe sig P y,p Y . ) przedstawicielem firmy
fizjologicznie odprowadzen EKG kardiomonitora . .

) ) L. .. ) Mdoloris Medical
nieprawidlowy sg wlasciwie umiejscowione.

System
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Oprogramowanie
Mdoloris Medical Systems | Skontaktuj si¢ z przedstawicielem
nie uruchamia sie po firmy Mdoloris Medical System

wlaczeniu monitora.

Posiadany przewod
interfejsowy nie pasuje do | Skontaktuj si¢ z przedstawicielem
posiadanego flrmy Mdoloris Medical SyStem

kardiomonitora

Skontaktuj si¢ z
przedstawicielem firmy
Mdoloris Medical
System

Uruchom ponownie monitor za
Ekran dotykowy nie dziala pomoca przycisku z przodu
obudowy monitora.

9. Utylizacja monitora

Ostrzezenie: w celu uniknigcia wszelkiego rodzaju skazenia lub infekcji osob, srodowiska lub
sprzetu, nalezy si¢ upewnié, ze monitor zostat odpowiednio zdezynfekowany 1 odkazony
przed oddaniem do utylizacji. Nalezy w tym zakresie przestrzega¢ lokalnych zasad

dotyczacych utylizacji sprzetu elektrycznego i elektronicznego.

Mozna zdemontowa¢ monitor 1 modut akwizycji, pamigtajac ze :

- obudowa modutu akwizycji jest wykonana ze stali

- ekran monitora posiada laminowana, rezystancyjng naktadke dotykowg
- papierowa instrukcja obstugi moze by¢ poddana recyklingowi

- wszystkie elementy elektroniczne spetniajg wymagania RoHS

Pozbywajac si¢ starego sprzegtu elektronicznego upewnij si¢, ze jest on bezpiecznie
utylizowany. Umieszczony na urzadzeniu symbol przekreslonego kosza na $mieci oznacza, ze

przedmiot nie powinien by¢ wyrzucany razem ze zwyktymi odpadami.
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10. Dane srodowiskowe

10.1 Warunki transportu i przechowywania

PhysioDoloris Monitor V1 i jego akcesoria nalezy przechowywacé i transportowa¢ majac na
uwadze ponizsze ograniczenia. Nalezy pamigtaé, ze odnosza si¢ one do sytuacji kiedy

urzadzenie nie jest uzywane.

Temperatura: -20°C to +60°C
Wilgotnos¢:  15% do 95% (bez skraplania)
Cisnienie: od 480 do 1066 hPa

Chron monitor przed naglymi zmianami temperatury, ktére moga prowadzi¢ do skraplania
wewnatrz urzadzenia. Aby zminimalizowa¢ ryzyko skraplania unikaj przenoszenia urzadzenia
z ogrzanych pomieszczen na zewnatrz i odwrotnie. Po przyniesieniu monitora do
pomieszczenia nalezy pozostawi¢ go w opakowaniu w celu ustabilizowania temperatury.
Przed uruchomieniem nalezy zebra¢ widoczng wilgo¢ 1 odczekaé az urzadzenie osiggnie

temperature pokojowa.

10.2 Warunki pracy

PhysioDoloris Monitor V1 nie jest przeznaczony do pracy w $rodowisku zawierajgcym

tatwopalne $rodki lotne.

Ostrzezenie: RYZYKO WYBUCHU: NIE UZYWAIJ PhysioDoloris Monitor V1 W
ATMOSFERZE LATWOPALNEJ LUB TAKIEJ GDZIE ISTNIEJE RYZYKO
WYSTAPIENIA WYSOKIEGO STEZENIA EATWOPALNYCH ANESTETYKOW.

PhysioDoloris 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) 1
cisnienia od 480 do 1066 hPa. Przekroczenie powyzszych warunkow moze powodowaé

nieprawidlowe dziatanie urzadzenia.
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10.3 Wymagania dotyczqce zasilania i uziemienia

Monitor ANI wymaga zrodta zasilania o parametrach 100-240 VAC, 50-60 Hz.

Aby chroni¢ personel i pacjenta monitor musi by¢ odpowiednio uziemiony. W zwigzku z tym,
monitor wyposazony jest w odpowiedni przewod zasilajacy klasy szpitalnej. Przewdd ten
zapewnia polaczenie urzadzenia z linig uziemiajgca po podiaczeniu do odpowiedniego,

posiadajacego 3 linie gniazda.

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

11. Czyszczenie i dezynfekcja

11.1 Czyszczenie

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:

Jakiekolwiek zachlapania powstate z krwi lub innych ptyndéw nalezy czysSci¢ uzywajac do
tego celu gladkiego, pozbawionego wloskéw recznika. Recznik mozna lekko zwilzy¢ w
cieptej wodzie z detergentem. Po umyciu, przetrzyj koncowki ztacz alkoholem i pozwdl aby
catkowicie wyschly. Pozostalosci wilgoci wewnatrz zlacz moga zakloci¢ dzialanie

urzadzenia.

Czyszczenie ekranu monitora:

3846
MD/PRD/IN16.PHYSIO V.12 — 29 SEP 2021



- :
"' Mj OlorIS PhysioDoloris Monitor V1 - System cigglego monitorowania analgezji

Medical Systems

Powierzchnie wyswietlacza nalezy czysci¢ tagodnym roztworem detergentu 1 cieptej wody
lub dostepnymi powszechnie $rodkami do czyszczenia ekrandéw, do kupienia w sklepach

komputerowych. Aby unikna¢ zarysowan ekranu nie nalezy uzywac¢ materiatow szorstkich.

Dezynfekcja monitora i modutu akwizycji:

Nalezy uzywaé pozbawionych wloskéw materiatow zwilzonych 10% roztworem
wybielajacym lub powszechnie dostgpnymi $rodkami dezynfekujacymi. Po czyszczeniu
nalezy osuszy¢ migkkim, niestrzgpigcym si¢ recznikiem lub szmatka wszystkie powierzchnie
z wyjatkiem ekranu monitora. Koncowki ztacz nalezy wyczysci¢ alkoholem 1 pozostawi¢ do

catkowitego wyschnigcia.

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

PRZESTROGA: nie nalezy sterylizowa¢ monitora ani modutu akwizycji w autoklawie. Moze
to doprowadzi¢ do powaznego uszkodzenia tych elementow.
Nalezy chroni¢ zlacza przewoddéw przed wnikaniem ptynow. Obecnos¢ resztek ptynow w

ztaczach moze zakloci¢ dziatanie urzadzenia.

11.2 Prqd upltywu

Urzadzenie PhysioDoloris Monitor V1 zostato zaprojektowane w taki sposob, ze nie wymaga
zadnej okresowej konserwacji. Niemniej jednak, prad uptywowy powinien by¢
systematycznie sprawdzany po kazdym rozlaniu krwi lub jakichkolwiek roztworéow lub w
razie nagtego skoku napigecia w domowej instalacji elektrycznej, a w kazdym przypadku co
najmniej raz w roku.

Raz w roku wymagane jest przeprowadzanie prac konserwacji zapobiegawczej: kontrola
kabla, sprawdzenie czytelno$ci etykiet, kontrola systemu i1 pradu uplywowego zgodnie z
normg 62353 (wigcej szczegdtow mozna znalezé w podrgczniku technicznym dostgpnym w
firmie Mdoloris). Niemniej jednak, prad uplywowy powinien by¢ systematycznie sprawdzany
po kazdym rozlaniu krwi lub jakichkolwiek cieczy lub natychmiast w razie nagltego skoku
napiecia w instalacji elektryczne;.
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Jedynie wykwalifikowani technicy i inzynierowie firmy Mdoloris Medical Systems lub
przeszkoleni pracownicy mogg przeprowadza¢ jakiekolwiek prace naprawcze i/lub
konserwacyjne.

Jedynie pracownicy przeszkoleni przez firm¢ Mdoloris Medical Systems moga w bezpieczny
sposob  przeprowadza¢ prace konserwacyjne (na przyklad dotyczace aktualizacji
oprogramowania lub przywracania systemu). Nastepujace elementy moga jednak by¢
wymieniane przez personel nieprzeszkolony w zakresie konserwacji technicznej (zgodnie z
instrukcjami producenta):

- Kabel uzytkownika koncowego;

- Przewdd zasilania;

- Zasilacz

- Zacisk biegunowy.

12 Specyfikacje, gwarancja i umowa licencyjna na
oprogramowanie

12.1 Specyfikacje

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

Pobér mocy: < 32 W

Bezpieczenstwo elektryczne: kat | wg IEC 60601-1.

Waga monitora (bez akcesoriow): 1,24 kg

Waga modutu akwizycji: 0,26 kg

Wymiary monitora (cm): 23,4 szer x 18,4 wys x 4,21 gt
Wymiary modutu akwizycji (cm): 5 szer x 2,6 wys x 13,5 dt
Przekatna ekranu: 8.4°’, rozdzielczos¢ 800 x 600

W okresie zywotnosci produktow gwarantuje si¢ ich efektywnos$¢ i bezpieczenstwo (5 lat od

daty produkciji).

Zawartosé zestawu:

- Panel PC: Mdoloris Medical Systems nr kat: MN-PHY-V1
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Producent: IEI (nr kat: AFL-08A-N270)
- Modut akwizycji: Mdoloris Medical Systems nr kat: BA-PHY-V1

Producent: RHEA Electronique

- Zasilacz AC/DC FSP 036
Poziom zabezpieczenia przed porazeniem elektrycznym:
Klasa 1: Sprzgt, w ktorym jako zabezpieczenie przed porazeniem pradem elektrycznym
zastosowano nie tylko izolacje podstawowa, lecz rowniez dodatkowe $rodki bezpieczenstwa.
Przewidziano zabezpieczenie urzadzenia przez podigczenie do przewodu uziemienia w
instalacji elektrycznej tak aby dostepne czeSci metalowe nie mogty znalez¢ sie pod napigciem
w przypadku uszkodzenia podstawowej izolacji.
Zabezpieczenie przed zalaniem cieczami:
PhysioDoloris Monitor V1 (jednostka monitora i modut akwizycji) nalezy instalowaé w

miejscu nie narazonym na zalanie krwig czy jakimkolwiek innym plynem.

Sposéb pracy:
Praca ciagglta przy normalnym obcigzeniu w temperaturze mieszczacej si¢ w zakresie

okreslonym w specyfikacji.

Zaklocenia dotyczace elektrochirurgii/Defibrylacja/ Zaklocenia elektromagnetyczne:
Urzadzenie PhysioDoloris Monitor V1 spetnia wymogi normy IEC 60601-1-2:2014 (wyd. 4)
Urzadzenie PhysioDoloris Monitor V1 jest kompatybilne z wykorzystaniem urzadzen
chirurgicznych HR.

Urzadzenie powraca do poprzedniego trybu roboczego po uplywie 10 sekund bez utraty
zapisanych danych. Doktadno$¢ pomiaru moze zosta¢ tymczasowO zmniejszona podczas
wykonywania zabiegu elektrochirurgii lub defibrylacji. Nie stanowi to zagrozenia dla
bezpieczenstwa pacjenta lub wyposazenia.

W obecnosci zaklocen elektromagnetycznych wymienione ponizej parametry wydajnosciowe
mogg zosta¢ utracone lub ulec pogorszeniu:

. Sygnat EKG moze zawiera¢ zaktocenia

Nie stanowi to zagrozenia dla bezpieczenstwa pacjenta lub wyposazenia.
Klasyfikacja:
- CISPR 11: Klasa A
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- IIa Urzadzenia Elektro-Medyczne

12.2 Gwarancja

Firma Mdoloris Medical Systems gwarantuje pierwszemu Nabywcy, ze PhysioDoloris
Monitor V1 i modut akwizycji (,,produkty objete gwarancja”) beda wolne od wad
produkcyjnych i materiatowych, przy zalozeniu normalnego, zgodnego z przeznaczeniem
uzytkowania w okresie 1 roku (,,okres gwarancji”’) od daty dostawy do pierwszego nabywcy.
Z gwarancji wylaczone sa elektrody, przewody, ekran dotykowy i inne akcesoria. Firma
Mdoloris Medical Systems zobowigzuje si¢ w ramach niniejszej gwarancji do naprawy lub
wymiany produktow objetych gwarancja (lub ich elementow), ktore posiadaja wady
produkcyjne lub materialowe, pod warunkiem, ze uzytkownik dokonat zgloszenia problemu
w okresie gwarancji i produkt objety gwarancja zostanie przestany do fabryki optacona
przesytka. Naprawa lub wymiana produktéw objetych gwarancja nie powoduje wydluzenia

okresu gwarancji.

W celu zadania naprawy lub wymiany w ramach niniejszej gwarancji, Nabywca
(uzytkownik) powinien kontaktowaé si¢ bezposrednio z firmg Mdoloris Medical Systems
(patrz dane kontaktowe na ostatniej stronie instrukcji). Firma Mdoloris Medical Systems
upowaznia Nabywce do dokonania zwrotu produktu objetego gwarancja (lub jego elementu).
Mdoloris Medical Systems okresla czy dokona naprawy czy wymiany produktu lub jego
czgsci a wszystkie produkty lub czesci wymienione stajg si¢ wilasnoscig firmy Mdoloris
Medical Systems. W trakcie trwania okresu gwarancji firma Mdoloris Medical Systems moze
ale nie musi dokona¢ zmian inzynierskich usprawniajacych dziatanie produktu lub jego
czesci. Jesli firma Mdoloris Medical Systems podejmie decyzje o naprawie badz wymianie
produktu lub jego czgsci w ramach gwarancji, pokryje ona koszty przesytki naprawionego
urzadzenia do uzytkownika. Wszelkie inne koszty zwigzane z przesytka pokrywa uzytkownik.
Ryzyko zaginigcia lub uszkodzenia podczas transportu i zwigzane z tym koszty ponosi strona
dokonujaca wysytki. Produkt wysytany przez uzytkownika powinien by¢ zapakowany w
oryginalne opakowanie lub o parametrach zblizonych do oryginalnego tak aby zapewnid
odpowiednig ochron¢ urzadzenia. Jesli urzadzenie zostanie przestane do firmy Mdoloris

Medical Systems niewlasciwie zabezpieczone, jakiekolwiek uszkodzenia nie zgloszone
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Medical Systems

wczesnie] zostang uznane za powstale podczas transportu a strong ponoszaca

odpowiedzialno$¢ za nie bedzie uzytkownik.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje produktow lub ich czesci, ktére byly uzytkowane w sposéb
niewlasciwy, niezgodny z przeznaczeniem i wskazéwkami firmy Mdoloris Medical Systems,
ktore zostaly uszkodzone w wyniku dziatania czynnikow zewngtrznych, takich jak awaria
sieci zasilajacej lub jej wadliwe wykonanie, do ktorych montazu wykorzystano
niestandardowe akcesoria, z ktorych usunigto numer seryjny lub jest on nieczytelny, poddane
modyfikacjom wykonanym przez podmioty inne niz Mdoloris Medical Systems lub ktore
byly rozbierane, serwisowane i sktadane przez podmioty nie posiadajace autoryzacji Mdoloris
Medical Systems. Mdoloris Medical Systems nie ma obowiazku 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 pochodzace od innego dostawcy niz Mdoloris Medical Systems, (c)

produkty sprzedawane pod inng markg niz Mdoloris Medical Systems.

NINIEJSZA GWARANCIJA JEST JEDYNA I WYLACZNA GWARANCJA DOTYCZACA
PRODUKTOW FIRMY MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS, OBEIMUJACA TYLKO
NABYWCE I NIE ISTNIEJE ZADNA INNA GWARANCJA WYRAZONA LUB
DOMNIEMANA  WEACZAJAC W TO BEZ OGRANICZEN JAKIEKOLWIEK
GWARANCJE DO SPRZEDAZY I WYKORZYSTANIA W OKRESLONYM CELU.
MAKSYMALNA ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS
WYNIKAJACA ZE SPRZEDAZY PRODUKTOW LUB ICH UZYTKOWANIA W
OPARCIU O GWARANCIJE, KONTRAKT CZY W INNYCH PRZYPADKACH, NIE
PRZEKRACZA WARTOSCI ZAPLATY JAKA FIRMA OTRZYMALA ZA PRODUKT.
FIRMA  MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS NIE PONOSI  ZADNEJ
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA PRZYPADKOWE LUB CELOWE ZAGUBIENIE,
USZKODZENIE CZY WYDATKI (WEACZAJAC 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 GWARANCII, WYRAZONEJ LUB
DOMNIEMANEJ.
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12.3 Umowa licencyjna na oprogramowanie

Oprogramowanie komputerowe (,,Licencjonowane oprogramowanie”) zainstalowane w
PhysioDoloris Monitor V1 (,,System”) jest udostgpniane na zasadach licencji, nie
sprzedawane, z przeznaczeniem wylgcznie do uzywania zgodnie z warunkami licencji.
Mdoloris Medical Systems zastrzega sobie wszelkie prawa, ktore nie zostaly wyraznie
przyznane. Nabyweca jest posiadaczem systemu natomiast firma Mdoloris Medical Systems

zachowuje wszelkie prawa oraz tytut wlasnosci do Licencjonowanego Oprogramowania.

1. LICENCIJA: nabywca otrzymuje niewylaczne prawo do uzywania Licencjonowanego
Oprogramowania wylacznie z Systemem z ktérym to oprogramowanie zostato
dostarczone.

2. OGRANICZENIA: nabywca nie moze przenosi¢ Licencjonowanego Oprogramowania
w zaden sposob z Systemu do jakiegokolwiek innego komputera lub systemu bez
uprzedniej pisemnej zgody Mdoloris Medical Systems. Nie wolno rozprowadzaé kopii
Licencjonowanego Oprogramowania ani dotyczacej go dokumentacji. Nie wolno
modyfikowaé ani thumaczy¢ Licencjonowanego Oprogramowania ani dotyczacej go
dokumentacji systemu bez uprzedniej pisemnej zgody Mdoloris Medical Systems.
Licencjonowane Oprogramowanie jest objete tajemnicg handlowa 1 ze wzgledu na jej
ochrong nie wolno dekompilowa¢, tama¢ czy w jakikolwiek inny sposob redukowac
oprogramowania do innej postaci. Jesli nabywca przenosi System ma prawo do
przeniesienia rowniez Oprogramowania Licencyjne pod warunkiem, Ze nowy
uzytkownik zobowigzuje si¢ do przestrzegania warunkdw umowy licencyjnej.

3. WYGASNIECIE LICENCIJI: Niniejsza licencja pozostaje wazna do momentu
wygasnigcia. Licencja wygasa automatycznie bez informacji od firmy Mdoloris
Medical Systems jesli niedotrzymany zostal ktérykolwiek z warunkéow Umowy
Licencyjnej. Po wygasnigciu licencji nie wolno uzywac¢ Licencjonowanego
Oprogramowania.

4. OGRANICZONA GWARANCJA: LICENCJONOWANE OPROGRAMOWANIE
JEST DOSTARCZANE BEZ ZADNEJ GWARANCII, WYRAZONEJ CZY
DOMNIEMANE]J, WEACZAJAC W TO BEZ OGRANICZEN JAKAKOLWIEK
GWARANCJE ODNOSNIE SPRZEDAZY LUB ZASTOSOWANIA W
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SZCZEGOLNYM CELU. MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS NIE GWARANTUJE
ZE FUNKCJE ZAWARTE W OPROGRAMOWANIU LICENCYINYM SPELNIA
OCZEKIWANIA UZYTKOWNIKA LUB ZE FUNKCJONOWANIE
OPROGRAMOWANIA BEDZIE NIEPRZERWANE I POZBAWIONE BLEDOW
LUB ZE BLEDY W OPROGRAMOWANIU LICENCYJNYM BEDA
NAPRAWIONE.

5. OGRANICZENIE UPRAWNIEN 1 ODSZKODOWAN: CALKOWITA
ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS ZA SZKODY
Z JAKIEJKOLWIEK PRZYCZYNY, NIEZALEZNIE OD FORMY DZIALANIA
ORAZ WYSOKOSC ODSZKODOWANIA SA OGRANICZONE DO WYSOKOSCI
KWOTY JAKA ZOSTALA 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 ZOSTAL UPRZEDZONY O MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA TEGO
TYPU STRAT, LUB (b) ZADNE INNE ROSZCZENIA WNOSZONE PRZEZ INNE
STRONY.

6. UWAGI OGOLNE: Niniejsza Umowa Licencyjna bedzie interpretowana zgodnie z
prawem francuskim. Jesli ktorekolwiek z postanowien niniejszej Umowy licencyjnej
zostanie uznane przez odpowiedni sad 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 Systems.

NINIEJSZA UMOWA LICENCYINA W SPOSOB KOMPLETNY I WYLACZNY
OKRESLA WARUNKI POROZUMIENIA MIEDZY UZYTKOWNIKIEM A FIRMA
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MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS 1 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¢ skontaktowac z przedstawicielem Mdoloris Medical

Systems lub zglosi¢ na adres contact@mdoloris.com
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