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©Mdoloris Medical Systems. V§echna prava vyhrazena. Kopirovani a jiné zplUsoby
reprodukce tohoto dokumentu jsou zakadzany bez predchoziho pisemného souhlasu
spole¢nosti Mdoloris Medical Systems.

Mdoloris Medical Systems je registrovana ochranna znamka.
ANI je chranéna ochranné znamka.

Dulezité informace o uréeném pouziti pristroje ANI Monitor V2:

ANI Monitor V2 spole€nosti Mdoloris Medical Systems byl navrzen pro pouziti
u dospélych a pediatrickych pacientl od véku 2 |et.

ANI Monitor V2 je uréen pro pouziti pod neustalym pfimym dohledem opravnéného
praktického lékare nebo pracovnikl specialné vyskolenych k jeho obsluze (resuscitaéni
pracovnici, anesteziologové, statem registrované anesteziologické sestry) v nesterilnim
zdravotnickém prostiedi.

ANI Monitor V2 umoziuje Monitorovani tonu parasympatického nervového systému. Je
mozno jej pouzivat pro sledovani uc¢inku uréitych analgetickych pripravku.
ANI Monitor V2 je uréen pro pouziti jako doplnék ke klinickému usudku.

Klinicky Usudek by mél byt pouzit vzdy pfi interpretovaniindexu ANI ve spojeni s dalSimi
dostupnymi klinickymi pfiznaky.

Pii vykladu analgetického postupu se nedoporucuje spoléhat vyhradné na samotny ANI.
Stejné jako u jakychkoli jinych sledovanych parametri mohou artefakty a slaba kvalita
signélu veést k neodpovidajicimi hodnotam ANI. Pfipadné artefakty mohou byt
zpusobeny ¢innosti nebo ztuhlosti svali, pohybem pacienta, nespravnym umisténim
senzoru nebo elektrickym rusenim.

Znamé kontraindikace v pripadech, kdy nelze méreni ANI interpretovat:
e Arytmie
Apnoe (napf. apnoe vyvolana anestezii)
Frekvence dychani nizsi nez 9 cykli za minutu
Elektricky Sum béhem doby méreni (64 sekund)
Nepravidelna spontanni ventilace (hovorici, sméjici se nebo kaslajici pacient)
Kardiostimulator (urcité typy)
Transplantace srdce
Léky majici vliv na sinusovy uzel (atropin a jiné anticholinergni |éky atd.)
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1 Bezpecnostni opatreni

Pozor: Pred pouzivanim Monitor v klinickém prostredi si peclivé prostudujte tuto pfirucku.

1.1 Varovné a bezpeénostni pokyny

A

PRI KAZDEM OTEVRENiI SKRINE PRISTROJE MUSI TECHNIK KVALIFIKOVANY
V OBLAST! BIOMEDICINSKEHO INZENYRSTVi ZKONTROLOVAT SVODOVY ZEMNICI
PROUD.

A

OCHRANA PROTI VYBOJI PRI DEFIBRILACI SRDCE ZAVISi NA POUZiVANi VHODNYCH
KABELU.

A

NEBEZPECi EXPLOZE: ANl MONITOR V2 NEPOUZIVEJTE V PRIPADE VYSKYTU
HORLAVYCH LATEK V OVZDUSIi A TAM, KDE SE MOHOU VYSKYTOVAT HORLAVA
ANESTETIKA.

A

MONITOR ANI ELEKTRODY NEJSOU NAVRZENY PRO POUZITi V PROSTREDI
ZOBRAZOVANI MAGNETICKOU REZONANCI (MRI).

N

TENTO ANI MONITOR V2 NESMi BYT V ZADNEM PRIPADE POVAZOVAN ZA SYSTEM
URCENY KE SLEDOVANI EKG.

A

PRI POUZITIi ZARIZENi ELEKTROKONVULZIVNI TERAPIE (ECT) BEHEM
MONITOROVANI ANI: Elektrody ECT umistéte co nejdale od senzoru s cilem omezit
jejich rusivy vliv na minimum. Néktera ECT zafizeni mohou rusit signal ANI Monitor V2.

Pri pripravé pacienta zkontrolujte kompatibilitu zafizeni.

A

POUZIVEJTE POUZE NAPAJECI KABEL DODANY VYROBCEM. NIKDY NEUPRAVUJTE
ZASTRCKU MONITOR TAK, ABY JI BYLO MOZNE PRIPOJIT DO JINE NEZ STANDARDNI
ZASUVK

MD/PRD/IN16.ANIV2 v.01 — 03 FEB 2023 5|45
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AN

UJISTETE SE, ZE JE MONITOR BEZPECNE NAINSTALOVAN TAK, ABY NEMOHLO
DOJIT KE ZRANENi PERSONALU NEBO PACIENTU.

A

PRI PRIPOJOVANI EXTERNICH ZARIZENI (napf. POCITACE K ZAPISU DAT) JE NUTNO
ZKONTROLOVAT SVODOVY PROUD ZEMNICIHO SYSTEMU, KTERY NESMi BYT NIZSi,
NEZ JE LIMIT DLE NORMY IEC 60601-1.

A

POUZIVANI PRISLUSENSTVi NEBO KABELU JINYCH NEZ TECH, KTERE JSOU
SPECIFIKOVANY NEBO DODAVANY VYROBCEM ANI MONITOR V2 (MDOLORIS
MEDICAL SYSTEMS), MUZE MIiT ZA NASLEDEK ZVYSENE ELEKTROMAGNETICKE
EMISE NEBO SNIiZENOU ELEKTROMAGNETICKOU ODOLNOST ANI MONITOR V2 A
NEODPOVIDAJICI PROVOZNIi VYKON.

PRI VYBERU ZARIZENi JE NUTNO ZOHLEDNIT:

- DOKLAD O TOM, ZE POUZiVANi PRISLUSENSTVIi V BLiZKOSTI PACIENTA,
PRIPADNE CHIRURGICKYCH ZARIZENI, JE VHODNE

- DOKLAD O TOM, ZE BEZPECNOSTNIi CERTIFIKACE ,,CE“ PRISLUSENSTVi
ODPOVIDA NORME (IEC 60601-1) A ZE PRISLUSENSTVIi JE S ANI MONITOREM V2
KOMPATIBILNI.

A

VODIVE CASTI ELEKTROD NEBO SENZORU A KONEKTORU BY SE NEMELY
DOTYKAT JINYCH VODIVYCH CASTi VEETNE UZEMNENI.

A

ZA UCELEM MINIMALIZACE RIZIKA POPALENiI PACIENTA NEUTRALNi ELEKTRODOU
PRO VF OPERACE NEVKLADEJTE ELEKTRODY MEZI OPEROVANE MiSTO A ZPETNOU
ELEKTRODU ELEKTROCHIRURGICKEHO PRISTROJE.

AN

ZA UCELEM MINIMALIZACE RIZIKA ZADUSENi PACIENTA MUSI BYT PACIENTSKY
KABEL PECLIVE POLOZEN A ZAJISTEN.
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A

NEUMISTUJTE KOZNi ELEKTRODY MEZI DEFIBRILACNiIi ELEKTRODY, POKUD JSOU
TYTO POUZITY U PACIENTA PRIPOJENEHO K ANI MONITOR V2.

A

URAZ ELEKTRICKYM PROUDEM:

- NEPOKOUSEJTE SE VYTAHNOUT PRIVODNIi SNURU VLHKYMA RUKAMA.

- NEODSTRANUJTE KRYTY MONITOR BEHEM PROVOZU ANI VDOBE, KDY JE
ZAPNUTO NAPAJENi MONITOR.

- PRI KONTROLE PRISTROJE VYROBCEM BYLO OVERENO, ZE ZEMNi SVODOVY
PROUD A BEZPECNOSTNi PROUD PACIENTA JSOU NIZSi NEZ LIMITY STANOVENE
PLATNYMI BEZPECNOSTNiIMI NORMAMI. V RAMCI BEZPECNE PRAXE MUSI
PRACOVISTE PROVADET ZKOUSKY K OVERENi TECHTO PROUDU, ZEJMENA PRI
PRAVIDELNE UDRZBE PROVADENE TECHNIKEM BIOMEDICINSKEHO INZENYRSTVI.
PO KAZDEM ZASAZENi ANI MONITOR V2 KRVi NEBO KAPALINAMI PROVEDTE
PREZKOUSENI ZEMNIHO SVODOVEHO PROUDU PRED DALSIM POUZITIM.

N

DODRZUJTE VSEOBECNA PREVENTIVNi OPATRENI S CILEM ZABRANIT KONTAKTU S
KRVi NEBO JINYMI POTENCIALNE INFEKCNIiMI MATERIALY. S KONTAMINOVANYMI
MATERIALY JE TREBA ZACHAZET V SOULADU S PLATNYMI ZDRAVOTNIMI A
BEZPECNOSTNIMI PREDPISY PRACOVISTE.

A

NESMESUJTE DEZINFEKCNiI ROZTOKY (napt. BELIDLO A GPAVEK). MOHLO BY DOJIT
KE VZNIKU TOXICKYCH PLYNU.

ANl MONITOR V2 SPLNUJE POZADAVKY NORMY EN 60601-1-2 NA
ELEKTROMAGNETICKOU KOMPATIBILITU. PROVOZ TOHOTO PRISTROJE MUZE
OVLIVNOVAT JINA ZARIZENi VE SVE BLIZKOSTI NEBO BYT JIMI OVLIVNOVAN
Z DUVODU ELEKTROMAGNETICKEHO RUSENI (EMI). POKUD K TOMU DOJDE:

- ZVYSTE VZDALENOST MEZI ZARIZENIMI,

- ZMENTE ORIENTACI POLOZENYCH KABELU PRISTROJE,

- PRIPOJTE JEDNOTLIVE PRISTROJE DO SAMOSTATNYCH ZASTRCEK,

- OBRATTE SE NA SVEHO ZASTUPCE SPOLECNOSTI MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS.
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A

V OPERACNICH MiSTNOSTECH MUSIi BYT ANI MONITOR V2 UMISTEN MIMO PROSTOR
S NEBEZPECIM EXPLOZE.

A

DBEJTE NA TO, ABY BYL MONITOR INSTALOVAN MIMO PROSTOR S RIZIKEM
VYSTRIKNUTi KAPALINY, NAPRIKLAD INFUZNICH VAKU.

A

NEPROVADEJTE ZADNE UPRAVY NA MONITOR, JE-LI OTEVREN.

AN

CHARAKTERISTIKY EMISI ANl MONITOR V2 UMOZNUJi JEHO POUZITI
V PRUMYSLOVYCH PROSTORECH A V NEMOCNICICH (CISPR 11 TRIiDA A). PRI
POUZITi V OBYTNYCH PROSTORECH (PRO KTERE SE VYZADUJE CISPR 11 TRIDA B)
NEMUZE ANI MONITOR V2 ZARUCIT ZAJISTENi DOSTATECNE OCHRANY RADIO-
FREKVENCNi KOMUNIKACE. V TAKOVYCH PRIPADECH MUZE BYT ZAPOTREBI, ABY
UZIVATEL PRIJAL NAPRAVNA OPATRENI, NAPRIKLAD ZMENU INSTALACE NEBO
ORIENTACE ANI MONITOR V2.

A

ANI MONITOR V2 BY NEMEL BYT POUZIVAN V BLIZKOSTI JINYCH ZARIZENi ANI NA
NICH POLOZEN. MOHLO BY DOJIT K JEJICH NEFUNKCNOSTI. V PRIPADE, ZE TO
BUDE NUTNE, MEL BY BYT ANI MONITOR V2 SPOLU S OSTATNIMI ZARIiZENimI
SLEDOVAN S CILEM OVERIT, ZE PRACUJi NORMALNE.

A

PRACOVNICI BY SE NEMELI DOTYKAT SOUCASNE PACIENTA A ANI MONITOR V2.

AN

PRI VYMENE STOJANOVE SVORKY POUZIVEJTE POUZE SILONOVE SROUBY
ZAJISTUJICI 1IZOLACI.
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A

PACIENT BY NEMEL MIiT MOZNOST PRIMO ANI NEPRIMO DOSAHNOUT NA ZARIZENI.
VYVARUJTE SE NAPRIKLAD UMISTENiI ZARIZENi NA JINE ZARIiZENi S KOVOVYM
KRYTEM.

A

PRO ODPOJENI NAPAJENI OD MONITOR VYTAHNETE NAPAJECI KABEL ZE ZASUVKY.

AN

MONITOR NECISTETE V AUTOKLAVU. MOHLO BY DOJIT K VAZNEMU POSKOZENI
JEHO KOMPONENT.

A

DBEJTE NA TO, ABY NEBYLY ZABLOKOVANY VSTUPNI VENTILACNi OTVORY MONITOR.

A

TENTO ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK, JEHO KOMPONENTY A OBAL JE NUTNO
RECYKLOVAT V SOULADU S MISTNIiMI PREDPISY O OCHRANE ZIVOTNIHO
PROSTREDI A O LIKVIDACI ELEKTRICKEHO ODPADU.
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1.2

it

YYYY-MM

Vysvétlivky symbolu

Popis

Vyrobce + datum vyroby

Popis

Krehké, zachazejte opatrné

SN

Vyrobni Cislo

Stejnosmérny proud, DC

Zarizeni tridy Il

Zafrizeni typu BF, chrani

proti defibrilaci

q

Evropské oznadeni
souladu s evropskou
smérnici pro zdravotnické

prostfedky

Pozor: Federalni zakony
omezuiji toto zafizeni na prode;j
vyhradné licencovanymi
praktickymi |ékafi nebo na jejich
objednavku

Prostuduijte si navod
k obsluze

Vyzaduje zvlastni zpasob
likvidace odpadu

Obecna znacka pro
bezpecnost

Horni a dolni teplotni limity
(pfepravni a  skladovaci

prostredi)

AL
~g

.-"'l“--..
A\\

Nevystavujte slune€nimu
zareni

Pfi dodani zkontrolujte

neporusenost obalu

Uchovavejte v suchu

Touto stranou nahoru

MD/PRD/IN16.ANIV2 v.01 — 03 FEB 2023
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2 ANI Monitor V2

ANI (index analgezie a nocicepce) je standardizovanou kontinualni metodou méreni relativniho
tonu pZ (tonus parasympatiku). Kazdy respiracni cyklus (spontanni i uméle fizeny) vyvolava
rychly pfechodny pokles tonu pZ, ktery je zodpovédny za respiracni sinusovou arytmii a vede
k pfechodovému zkraceni intervalll R-R (ke zvySené srdec¢ni frekvenci). ANI tyto ,dechové
stereotypy* kvantifikuje s cilem méfit ,relativni kvantitu® tonu pZ.

Série normalnich neektopickych intervall R-R se objevi na obrazovce ANI Monitor V2 po
normalizaci, pfevzorkovani a prefiltrovani. Velikost tonu pZ se méfi ve vztahu k celkovému
povrchu okna prostfednictvim oblasti obsazené mezi dolni a horni obalkou série RR, ktera se
prab&zné zobrazuje jako stinovana oblast. Cim je vy$si pZ, tim je vétsi stinovany povrch a

naopak.

Index ANI je vyjadfen v rozsahu mezi 0 a 100. Kazda hodnota ANI se vypocitava v jednom
Casovém okné v délce 64 sekund. Toto Cislo ukazuje relativni aktivitu pZ jako soucast aktivity
ANS, tj. vyjadfuje relativni vysSi pfitomného tonu pZ ve srovnani se souctem aktivit sympatiku
a pZ. ANI Monitor V2 zobrazuje dvé zpramérovana méfeni ANI, tedy vysledky ANIi z priméru
ANI naméfeného za pfedchozich 120 sekund a vysledky ANIm z priméru ANI naméfeného za

predchozich 240 sekund.

Existuji Cetné zpusoby interpretace hodnoty ANI. Jeden z nich je probabilisticky, protoze tento
index byl vytvofen s cilem predikovat hemodynamickou reaktivitu bé&hem nociceptivni
stimulace. Pokud byla chirurgicka stimulace konstantni, byly vSechny epizody hemodynamické
reaktivity (20% narust srdecni frekvence nebo systolického krevniho tlaku ve srovnani
s referen¢ni hodnotou) spojeny se snizenym ANI az 10 minut pfedtim. Prediktivni prahové
hodnoty je stale jeSté nutno stanovit, ale predbézné studie naznacuji, ze:
e pfi naméfené hodnoté ANIm mezi 50 a 70 béhem chirurgického zakroku je epizoda
hemodynamické reaktivity v pfistich 10 minutach nepravdépodobna,
¢ pfi hodnoté ANIm nizSi nez 50 je hemodynamicka reaktivita v pfistich 10 minutach velmi
pravdépodobna.

Vypocet ANI je zaloZzen na variabilité intervalu R-R v EKG. Protoze ANI Monitor V2 neni
Monitorem pro EKG ani Monitorem Cinnosti srdce, byly jeho elektrody navrzeny tak, aby
shromazdovaly informace tykajici se QRS komplexl. Pro dosazeni vypoctu ANI je dostacujici

ziskani srdeéniho vektoru.

MD/PRD/IN16.ANIV2 v.01 — 03 FEB 2023 11|45
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3 Instalace ANI Monitor V2

31 Infuzni stojan

ANI Monitor V2 umistéte tak, aby jej bylo moZno snadno zapojit do elektrické sité. Monitor
je mozno instalovat na infuzni stojan pomoci zvlastni stojanové svorky vyhovujici
primérim ty¢e od 19 do 38 mm.

Uzivatel je povinen zajistit, aby byl pouzit vhodny stojan.

32 stal
Systém dostupny pro ANI Monitor V2 umozniuje jeho umisténi na rovny povrch.

3.3 ANI senzor V1 / ANI senzor V2 / ANI senzor V1 PLUS

Elektrody sestavaji ze dvou &asti, a to z dvojitého senzoru a jednoduchého senzoru, které
jsou vzajemné spojeny elektrickym vodi¢em.
Samotny senzor je rozdélen na dvé &asti, z nichz jednou je adhezivni plocha a druhou je
aktivni plocha pokryta vodivym gelem.

Vodi¢

Adhezivni strana

Principem tohoto dvoudilného zafizeni, které se umistuje po obou stranach srdce (tedy na
kazdou stranu hrudi), je ziskat srde¢ni vektor (osa prumérného srde¢niho vektoru podle
referencni anatomické pozice je vpred, doli a vlevo). V tomto pfipadé se tento dvoudilny

senzor umistuje na hrud pacienta, a to tak, ze vétsi ¢ast patfi na horni ¢ast hrudi a mensi &ast

na jeji levou stranu.
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UPOZORNENI:
Opétovné pouZiti senzoru, ktery jiz byl pouZit u jiného pacienta, by mohlo vést k riziku

kfizové kontaminace. Pokud se u pacienta objevi kozZni reakce nebo jiné neobvyklé
pfiznaky, elektrody odstrarite. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat pacientim trpicim
dermatologickymi problémy.

Nikdy neprikladejte elektrody na poranénou kiizi.

Pouziti jinych elektrodovych snimact nez téch, které specifikuje spolecnost Mdoloris
Medical Systems, muze vést k poSkozeni pfistroje nebo k riziku poSkozeni zdravi
uZivatele nebo pacienta.

Opakované poucziti senzoru by mohlo vést ke snizeni pfilnavosti s vyslednym moznym
snizenim vykonu pri snimani EKG signalu.

Opakované pouZiti senzoru by mohlo vést ke snizeni jeho prilnavosti v dasledku prvni

aplikace, odejmuti a nového priloZeni.

Umisténi senzoru

POZNAMKA: ANI Monitor V2 byl navrzen pro pouZiti se specifickymi jednorazovymi
senzory. PouZiti jiného typu elektrod se nedoporucuje.

Maximalni souvisla doba, po kterou mohou elektrody zUstat pfilnuté ke kizi, je 24 hodin.
Doba pouzitelnosti elektrod je uvedena na jejich obalu.

VSechny senzory spolecnosti Mdoloris Medical Systems byly podrobeny zkousce
biokompatibility. Tyto senzory splnuji pozadavky norem ISO 10993-5 a ISO 10993-10.

MD/PRD/IN16.ANIV2 v.01 — 03 FEB 2023 13|45
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34 Pripojeni ANI Monitor V2

Senzory pfipojte k senzorovému kabelu a ten poté k Monitor.

Pred pfipojenim peclivé vyrovnejte zafezy na spojovaci destiCce tak, aby si piny presné
odpovidaly. Pfi odpojovani elektrod uchopte plastovou &ast konektoru se soucasnym
stisknutim zajisStovaciho mechanismu a jemnym zatazenim konektory rozpojte. Netahejte

uchopenim za samotnou elektrodu.

Zajistovaci mechanismus

Plastova ¢ast

O
‘
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SENZOR SENZOROVY KABEL
ANI Sensor V1 ANI-SC-V2
ANI-SENS-V1

ANI Sensor V2 ANI-SC-V2
ANI-SENS-V2

ANI Sensor V1 PLUS ANI-SC-V2PLUS
ANI-SENS-V1PLUS

ANI-SC-V2 ANI-SC-V2PLUS

4  Spusténi ANI Monitor V2

Po pfipojeni Monitor k elektrické siti stisknéte dotykovy spina¢ nachazejici se ve spodni Casti

obrazovky uprostied.

A/ \V

MM Demo 18:07:04 _'-"-—' jAf.

mw e

e

POZNAMKA:
- Pokud je Monitor zapnuty, sviti zelena LED.
- Pokud je Monitor v pohotovostnim rezimu, LED sviti oranzové.

Na Monitor se nejprve postupné objevi animace loga spolecnosti Mdoloris Medical Systems.

Obrazovka poté automaticky pfejde na zobrazeni spoustéciho menu.
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Version X.X.X.X Build DD-MM-YYYY

Hlavni menu
Jakmile je Monitor pfipojen k pacientovi pomoci elektrod, automaticky se spusti vypocetni
algoritmus.
Poznamka: Technologii ANI je mozno pouzit jak u pacientt pri védomi, tak u pacientt

v bezvédomi, kdykoliv ji IékaF potfebuje pouZit.

10:49:56

10:50:00 10:55:00 11:00:00 11:05:00

=
1)
©
o
=
S
o
o
@
@
o

Energy 1.6

Signal

Hlavni obrazovka
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V dolni ¢asti obrazovky zkontrolujte kvalitu EKG signalu. Pokud signal neni, zkontrolujte
spojeni mezi Monitorem a elektrodami. Zkuste Monitor alespon jednou odpoijit a znovu pfipojit
pro obnoveni EKG signalu. Pokud se signal zobrazuje, ale nezda se byt spravny, zkontrolujte,

zda jsou elektrody dobfe nasazeny a pfipojeny ke kabelu.
UPOZORNENI: V levém hornim okné vzdy zkontrolujte, zda je kvalita signélu vyhovujici
(zeleny indikator). Index ANI nebude spolehlivy, pokud kvalita signalu nebude dostatec¢na

(Cerveny indikator).

Pokud se uzivatel domniva, Ze je amplituda EKG pfili§ nizka, maze zvolit moznost

«Resetovat EKG» pro automatickou kalibraci pfijmu EKG signalu.

5 Pouzivani ANI Monitor V2 a nastavovani parametrt

51 Snimani EKG

Spodni okno zobrazuje kfivku EKG pofizenou Monitorem. Tato kfivka je filtrovana od vSech

technickych a fyziologickych artefakttu (napf. pfed€asnych ventrikularnich kontrakci).

EKG

UPOZORNENI: Vzdy zkontrolujte dobrou kvalitu EKG signélu, a to
1) jak pomoci morfologického signalu a skrolovanim na displeji EKG,

2) tak pohledem do pravého dolniho rohu obrazovky:

- Dobra kvalita signalu Q.uahty m
Signal

Quality
Signal

Stfedni kvalita signalu
Quality

Signal

Quality

Signal -

- Spatna kvalita signalu
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Pfipad €. 1 — Bez zobrazeného signalu

Alespon jednou se pokuste znovu umistit senzor.

Pripad €. 2 — Signal stredni kvality
Pokud je kvalita signélu stfedni (sviti zluta nebo oranzova kontrolka), uzivatel je upozornén na

to, Ze se kvalita signalu mize brzy jesté zhorsit.

Pripad €. 3 — Signal Spatné kvality
V pfipadé zobrazeni Spatné kvality signalu (sviti Cervena kontrolka) neni mozno zobrazena
data vzit v Gvahu. Index ANI se pfestane zobrazovat, kfivka zamrzne a uzivatel je upozornén
zpravou ,poor signal quality” (8patna kvalita signalu) uprostifed obrazovky.

- Stisknéte tlacitko ,Auto-gain“ v pravém dolnim rohu obrazovky pro automatické

obnoveni signalu EKG.

- Pokud je kvalita signalu stale stfedni nebo Spatna, zkontrolujte spravné umisténi
elektrod a jejich pfilnuti ke kazi. V pfipadé potfeby elektrody umistéte znovu nebo

vymeérnite.

5.2 Dechovy stereotyp
Vyméra plochy vytvofeného ,dechovymi stereotypy” v sérii R-R se méfi a zobrazuje v podobé
vysrafované plochy. Cim je plocha vétsi, tim je relativni tonus pZ silngjsi.

Mal4 vyméra vysrafované plochy = nizky tonus p>

=
=
[
-
=
©
a
=
e
o
-—
©
=
o
w
@
o

Normalizovan série R-R s respira¢ni sinusovou arytmii o nizké amplitudé

Velka vymeéra vysrafované plochy = vysoky tonus pX

Respiratory pattern

Normalizovana série R-R s respiraéni sinusovou arytmii o vysoké amplitudé
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5.3 Index ANI

Vytvofrili jsme vypocetni algoritmy zalozené na méfeni amplitudy respiraCni modulace ¢asovych
sérii intervalu RR.

Je zobrazovan pribézny index (kazdé zakladni méfeni probiha na 64 sekundéch dat s oknem
posouvajicim kazdou sekundu), ktery odrazi tonus parasympatiku pacienta. Vypocet se
provadi kazdou sekundu a nasledné je zprimérovan po dobu dvou ¢asovych period: kratky
primér (pramér za dobu dvou minut) a del$i primér (primér za dobu &tyf minut). Monitor
zobrazuje dva parametry: zluty je okamzity ANI (oznageny pismenem i) vyplyvajici z kratkého
priméru a oranzovy je hodnota del$iho priméru (oznaceny pismenem ,m®). Tyto indexy dokazi

predvidat hemodynamickou reaktivitu b€hem nocicepénich stimuld.

Primérmy ANI

Okamzity ANI

Index
Ve vedlejSim okné trendl se tak zobrazuji Zluta a oranzova kfivka znazornujici tyto dva

indexy v prabéhu Casu.

10:49:56

/

10:50:00 10:55:00 11:00:00 11:05:00

Analgesia Nociception Index

S
o
©
o
=]
o
a
@
o
o

Energy

Quality
Signal

Krivky
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Pokud nejsou viny R spravné detekovany, méfeni ANI se nezobrazuje, dokud neni zavada

na detekci EKG odstranéna.

5.4 Navigace ANI

PFi volbé «Navigace ANI» pod oknem indexu se otevie navigacni okno, ve kterém muize

uzivatel prochazet jednotlivymi méfenimi ANI a prohlizet si zaznamenané udalosti.

>
@
©
{e
[ o)
S
2
o
@
ke
(&
O
Z
©
w
(1))
o
o
| o=
<

10:50:00 10:55:00

Navigace ANI

Pro zavieni okna stisknéte «X». Pfi otevieni navigaCniho okna nedojde k narueni pfijmu

signalu.

6 Nastaveni ANl Monitor V2

Pro pfistup k ukonim nastaveni popisovanym v této kapitole stisknéte tlacitko «Parametry»

v pravém dolnim rohu obrazovky béhem Monitorovani.

6.1 Parametry jazvka

Uzivatel ma moznost zvolit si pouzivany jazyk. Dostupné jazyky se zobrazi v rozbalovacim
seznamu. Zvolte jazyk a stisknéte «X» pro zavieni okna «Parametry» a nastaveni nového

jazyka.
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6.2 Prahové hodnoty

Na obrazku niZe je zobrazena moznost nastaveni prahovych hodnot. Stisknéte tlaitko

«Enable threshold».

Language

I

Display mode Width of the display window Threehﬂ

20min ‘ | .thctmesm!rl

6h

| Validate

Aktivace prahovych hodnot

V polich pro zadani se objevi implicitni hodnoty (50/70).

Language

Display mode Width of the display window Threshold

Disable the threshold
| Expert Classic =

Validate

Kliknéte na prvni zadavaci pole, vlozte prvni prahovou hodnotu a stisknéte «Validate» pro

potvrzeni. Totéz provedte u druhého zadavaciho pole.
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Vkladani dat

Pokud uzivatel provede potvrzeni bez vioZeni jakychkoli dat, bude pozadan, aby viozZil

hodnotu od 0 do 100.

Enter a value between 0 and 100

Lo

Po vlozeni dat stisknéte ,VALIDATE".

Language

&

Display mode Width of the display window

20min 2h

6h

MD/PRD/IN16.ANIV2 v.01 — 03 FEB 2023
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60 10:50:18

A
1

1
A

B S H S — e S S—
3 O 10:50:00 10:55:00 11:00:00 11:05:00
0 T Y .
\

Respiratory pattern

Energy 0.35

Quality
Signal

Oblast prahovych hodnot

6.3 Udalosti
Obrazovka nize uvadi menu, ve kterém je mozno zvolit klinické udalosti tak, aby se zobrazovaly
v okné trendl a byly zaznamenavany v datovém souboru pro export. Stisknéte jedno z téchto
tlaCitek pro vlozeni linky vedouci pfes kfivku ANI. Udéalost se bude zaznamendavat v protokolu
série R-R.
Events Insert e

P 1| numsme

Udalosti

PFiklady relevantnich udalosti:
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e dychani ok e extubace o kaSel

e potize s dychanim e 7adna stimulace e opak. inj. opioidu
e indukce e chir. stimulace e opak. inj. hypnotik
e probuzeni e hemo reakce o VAS=..

e intubace e pohyb

Po vlozZeni se bude udalost zobrazovat po stisknuti tlacitka ,events* (udalosti).

Events Insert

I e N N

Zobrazeni udalosti

Po vlioZeni jedné z téchto udalosti dojde k jejimu automatickému uloZzeni do paméti v souboru
typu «Index». Ten je mozno stahnout na USB flash disk (viz bod 7.7 nize). Je také mozné

editovat vlastni seznam udalosti (viz bod 7.8 nize).

6.4 Rezim Expert a index Energie

Existuji dva rezimy:

e Bézny rezim «Classic»: bez zobrazeni energie, bez zobrazeni dechového stereotypu, bez
kfivky okamzitého ANI. Nicméné v reakci na bolestivy nebo stresujici podnét se muze
objevit ostry pokles okamzitého ANI charakterizovany Zlutou Spickou. Ve stejné Casove
oblasti na obrazovce se objevi zobrazeni hodnoty okamZzitého ANI. Po skonceni

bolestivého nebo stresujiciho podnétu se obé zobrazeni ztrati.
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14:33:58

Nahly pokles
okamzitého

>
@
°
=
=
o
a
@
o
o
o
7
o
7]
)
As
©
c
<

14:40:00

Quality
Signal

Rezim Classic

¢ Rezim «Expert»: Zobrazeni dechového stereotypu a dodate¢na funkce zvana index
«Energie»

10:49:56

Analgesia Nociception Index

10:50:00 10:55:00 11:00:00 11:05:00

=
o
©
o
S
o)
o
@
@
o

Energy 1.6

Quality
Signal

Rezim Expert
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Index Energie je ekvivalentni celkovému spektralnimu vykonu autonomniho nervového
systému. Pokud se hodnota indexu Energie pohybuje mimo rozsah [0,05-2,5], znamena to, ze
ANI vypocitany v tento konkrétni okamzik je pravdépodobné ovlivnén jinymi podminkami, nez
je tonus pZ pacienta. V takovém pfipadé dojde k pferuseni vypocétu ANI, i kdyZz zaznam EKG
stale pokracuje. Index Energie je matematickou funkci aplikovanou na sérii R-R a nevztahuje
se k energii pacienta. Pouziva se pro vypocCet ANI, ale k tonu pZ pacienta nema zadny pfimy
vztah.

Pro aktivaci rezimu «Expert» stisknéte tladitko «Expert» v oddile Parametry a nasledné «X»

pro navrat na hlavni obrazovku. Pro navrat zobrazeni Monitor do klasického rezimu provedte

totéz, ale tentokrat stisknéte «Classic».

Language

Display mode Width of the display window Threshold

IT‘
LZOmin E‘ Er threshold
‘| Expert Classic ’ [ |

Validate
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7 Ukonéeni Monitorovani ANI
7.1 Zastaveni zaznamenavani pripadu

Pro ukon&eni procesu béhem Monitoringu a navrat do hlavniho menu stisknéte tlacitko «Quit

patient» (Opustit pacienta) na horni strané obrazovky.

Pfed ukoncenim Monitorovani budete pozadani o potvrzeni: Do you really want to quit this

recording? (,Skuteéné chcete ukondit tento zaznam?*).
Pozn.: Pokud odpovite «Yes» (Ano), nebudete se moci k aktualnimi pacientovi vratit.

Pokud odpovite «Yes» (Ano), Monitor ANI zobrazi hlavni menu:

Version X.X.X.X Build DD-MM-YYYY

7.2 Demo

Po zvoleni «Demo» vlevo nahore se zobrazi video k obsluze ANI Monitor V2.

7.3 Novy pacient

Vybérem «New patient» se inicializuje Monitorovani a spusti se proces Monitorovani

nového pacienta, stejné jako nova sada exportovatelnych datovych soubor(.

MD/PRD/IN16.ANIV2 v.01 — 03 FEB 2023 27 | 45



4

MDoloris

Medical Systems ANI Monitor V2 - kontinualni Monitorovaci systém pro analgezii

7.4  Udrzba

Stisknutim tlagitka «Maintenance» (Udrzba) se otevie okno s polem pro zadavani. PFistup
do tohoto prostoru je chranén kédem, ktery vam zasle spole¢nost Mdoloris Medical Systems

na vyzadani.

7.5 Odstranéni dat pacienta

Vybérem «Empty» dojde k odstranéni vSech dfive uloZzenych dat. Budete poZadani
o potvrzeni, Ze chcete zaznamy vymazat: Do you really want to delete all of the recordings?

(,SkuteCné chcete odstranit vSechny zaznamy?“).

Po vymazani vSech dat se objevi dalSi okno pro potvrzeni. Stisknéte «OK» pro névrat do

hlavniho menu.

7.6  Snimek obrazovky
Pokud uzivatel zvoli «Screen capture» (Snimek obrazovky), informace o obrazovce se ulozi

v obrazovém formatu ve vnitini paméti Monitor. Aby nedochézelo k zaplnéni této paméti, objevi
se po uspésném provedeni snimku obrazovky zprava s potvrzenim. Stisknéte «OK» pro navrat

na hlavni obrazovku.

Pro vyzvednuti téchto obrazk( zasurnte do USB portu nazvaného «Data Export» USB flash
disk. Na horni strané obrazovky stisknéte «Stop». Poté, co se objevi hlavni menu, zvolte
«Export». Snimky obrazovky jsou ulozeny v souboru nazvaném podle ¢asu a data v podobé

hodina-minuta-mésic-den-rok.

7.7 Exportovani datovych soubort

Po stisknuti tlagitka “Export” se otevie nové okno se soubory dostupnymi v paméti a se

soubory pfipravenymi pro exportovani.
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Files present in the memory Files to export

10_19 03_11 16Index.log 10_19 03_11_16Index.log
10_49_03_11_16Index.log
10_53_03_11_16Brut
10_53_03_11_16Index.log
11_06_19_10_16Brut
11_06_19_10_16Index.log
11_12_24 10_16Index.log
11_23_24 10_16Brut
11_23_24 10_16Index.log
11_46_19 10_16Brut

11 46_19_10_16Index.log
14 56_20_10_16Brut

14 _56_20_10_16Index.log
14_57_20_10_16Brut
14_57_20_10_16Index.log
15_40_19_10_16Brut
15_40_19_10_16Index.log
15.41_19 10_16Brut
15_41_19_10_16Index.log

Uzivatel muze zvolit soubory k exportovani stisknutim ,Export Selection®“ nebo miuze

exportovat vSechny soubory stisknutim ,Export Totality*.

Pokud Monitor nezjisti zadny USB flash disk (Zzadny disk neni zasunut nebo neni zasunut
spravneé), objevi se zprava s touto informaci («Insert a USB key»). Po spravném viozeni USB

flash disku se zahaji export dat stisknutim tlaCitka «OK.

Po Uuspésném exportovani souboru se objevi okno s potvrzenim («Export done successfully»).

Stisknéte «OK» pro navrat do hlavniho menu.

Poznamka:
Kazdy datovy soubor je uloZzen automaticky v souboru nazvaném podle data a casu
provedeného Monitorovani v podobé hodina-minuta-mésic-den-rok. Datové soubory jsou

v textovém formatu.

16_03_30_12_15Index

Document texte

Priklad:

66,7 Ko

Po otevieni souboru se data objevi v nasledujicim formétu:
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& — E— - = ™
] 17.26_31.08_18Indexlog - Bloc-notes - (=&
Fichier Edition Format Affichage ?
ANIV2 RC 2.2.1.0 -
Date: 31/08/2018 17:26:29 i
Time Time(s) Energy ANI ANImean Quality ANIC Events| -
17:27:44 65 3.013 0 0 0 3
17:27:45 66 1.056 71 71 3 L
17:27:46 67 1.061 71 71 3
17:27:47 68 1.055 70 70 3
17:27:48 69 1.04 70 70 3
17:27:49 70 1.03 71 71 3
17227050 7 1.035 7 71 3
172751 72 1.05 71 71 3
17:27:52 73 1.061 70 70 3
17:27:53 74 1.061 70 70 3
17:27:54 75 1.051 70 70 3
17:27:55 76 1.04 70 70 3
17:27:56 77 1.037 70 70 3
L7227.557 78 1.042 70 70 3
17:27:58 79 1.054 70 70 3
17:27:59 80 1.062 70 70 3
17:28:00 81 1.058 70 70 3
17:28:01 82 1.044 70 70 3
17:28:02 83 1.033 70 70 3
17:28:03 84 1.035 70 70 3
17:28:04 85 1.049 70 70 3
17:28:05 86 1.062 70 70 3
17:28:06 87 1.065 70 70 3
17:28:07 88 1.057 70 70 3
17:28:08 89 1.045 70 70 3
17:28:09 90 1.038 70 70 3
17:28:10 91 1.042 70 70 3
17:28:11 92 1.054 70 70 3
17:28:12 93 1.063 70 70 3
17:28:13 94 1.062 70 70 3
17:28:14 95 1.049 70 70 3
17:28:15 96 1.035 70 70 3
17:28:16 97 1.033 70 70 3
17:28:17 98 1.045 70 70 3
17:28:18 99 1.06 70 70 3
17:28:19 100 1.065 70 70 3
17:28:20 101 1.059 69 69 3
17:28:21 102 1.048 70 70 3
17:28:22 103 1.039 70 70 3
17:28:23 104 1.041 70 70 3
17:28:24 105 1.052 69 69 3
17:28:25 106 1.062 69 69 3
17:28:26 107 1.062 69 69 3
17:28:27 108 1.052 69 69 3
17:28:28 109 1.037 69 69 3
17:28:29 110 1.032 69 69 3
17:28:30 111 1.043 69 69 3
17:28:31 112 1.057 69 69 3
17:28:32 113 1.065 69 69 3
17:28:33 114 1.06 69 69 3
17:28:34 115 1.048 69 69 3
17:28:35 116 1.039 69 69 3
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.| Sans titre - Bloc-notes = M
Fichier Edition Format Affichage ?

ANIV2 RC 2.2.1.0 -
Date: 31/08/2018 17:26:29 |
Time Time(s) Energy ANI ANImean Quality ANIC Events =
17:27:44 65 3.01 0 0 0 Wl
17:27:45 66 1.056 71 3 7 E
7:27:46 67 1.061 7 3 i

17:27:47 68 1.055 70 3 7

17:27:48 69 1.04 70 3 7

7:27:49 7 1.03 71 3 71

17:27:50 71 1.035 71 3 71

17:27:51 72 1.05 71 3 71

17:27:52 7 1.061 7 3 70

17:27:53 74 1.061 70 3 70

17:27:54 75 1.051 70 3 70

17:27:55 76 1.04 7 3 70

17:27:56 77 1.037 70 3 70

17:27:57 78 1.042 70 3 7

17:27:58 79 1.054 70 3 70

17:27:59 80 1.062 70 3 7

17:28:00 81 1.058 70 3 7

17:28:01 82 1.044 70 3 70

17:28:02 83 1.033 70 3 7

7:28:03 84 1.035 70 3 7

17:28:04 85 1.049 70 3 7

7:28:05 86 1.062 7 3 7

17:28:06 87 1.065 70 3 70

17:28:07 88 1.057 70 3 7

17:28:08 89 1.045 70 3 7

17:28:09 90 1.038 70 3 70

7:28:10 91 1.042 70 3 7

17:28:11 92 1.054 70 3 7

17:28:12 93 1.063 70 3 70

17:28:13 94 1.062 70 3 7

17:28:14 95 1.049 70 3 7

17:28:15 96 1.035 70 3 7

17:28:16 97 1.033 70 3 7

7:28:17 98 1.045 70 3 70

17:28:18 99 1.06 70 3 70

17:28:19 100 1.065 70 3 70

17:28:20 101 1.059 69 3 69

17:28:21 102 1.048 70 3 7

17:28:22 103 1.039 70 3 70

17:28:23 104 1.041 7 3 7

7:28:24 105 1.052 69 3 69

17:28:25 106 1.062 69 3 69

17:28:26 107 1.062 69 3 69

7:28:27 108 1.052 69 3 69

17:28:28 109 1.037 69 3 69

17:28:29 110 1.032 69 3 69

7:28:30 111 1.043 69 3 69

17:28:31 112 1.057 69 3 69

7:28:32 113 1.065 69 3 69

7:28:33 114 1.06 69 3 69

17:28:34 115 1.048 69 3 69

17:28:35 116 1.039 69 3 69

Klasicky rezim

Datum format DD/MM/YYYY
Cas Format asu HH:MM:SS
Doba Vzorkovéani po sekundach
Energie Signal Energy
ANI Okamzita hodnota ANI mezi 0 a 100 (rezim Expert)
ANImean Primérna hodnota ANI mezi 0 a 100
ANIc Okamzita hodnota ANI mezi 0 a 100 (klasicky rezim)
Kvalita Kvalita signalu. Hodnoty v rozsahu od 0 do 3
- 0 = Spatna kvalita signalu
- 1 = prdmérna kvalita signalu
- 2 = primérna kvalita signalu
- 3 = dobré kvalita signalu
Udéalosti Udalosti pridavané uZivatelem
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Data v realném Case Ize z Monitor ziskat pfipojenim pocitae k portu ,real-time export na
pravé stran& Monitor. Retézec znaku Ize zobrazit pomoci softwarové aplikace terminalového
typu (pro ziskani protokolu dostupného v technické pfiru¢ce se obratte na svého zastupce

spole¢nosti Mdoloris).

POZNAMKA: Pokud dojde k neimysinému odpojeni kabelu b&hem zaznamu, co nejrychleji
prvky systému snimani znovu pfipojte. Po obnoveni zaznamu jej bude program povazovat za
druhy kompletni zaznam. Pak je velmi dllezité oznadit toto preruseni zaznamu jako udalost,

aby byla tato chyba pozdéji pfi zpracovani dat zohlednéna.

7.8 Aktualizace udalosti

Jak bylo vysvétleno vyse (viz bod 6.3), udalosti odpovidajici riznym klinickym okamzikdim jsou
v systému preddefinovany. Uzivatel mize nastavit, aby se tyto rdzné udalosti zobrazovaly v
trendu ANI.

Pro zastaveni procesu a navrat do hlavniho menu stisknéte tlacitko «Quit patient» na horni

strané obrazovky béhem Monitoringu. Objevi se zprava s dotazem na potvrzeni.

Poznamka: Pokud odpovite «Yes» (Ano), nebudete se moci k aktualnimu pacientovi vratit.

Nasledné se objevi hlavni menu.

Pro pfistup k seznamu udalosti a jeho prekonfigurovani zvolte «Update events». Objevi se

vstupni obrazovka pro udélosti:
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Enter an event and validate NURS| NG
EDIN>5
EDIN<5

Pro pfidani novych udalosti do seznamu pouZijte virtualni klavesnici na dotykové obrazovce a

poté potvrdte stisknutim tlaCitka « Validate ». Limit po¢tu znaku je 18.

Nova udalost bude pfidana do seznamu udalosti zobrazeného vpravo. Pokud se pfidana
udalost nezobrazi, pouzijte posuvnik. Udalost Ize ze seznamu odstranit dotykem na ni a

stisknutim tladitka «X».

Pro potvrzeni jakékoli zmény (pfidani nebo odstranéni jedné nebo vice udalosti) stisknéte

«Apply» pfed zavienim okna, poté stisknéte «X».

7.9 Nastaveni data a ¢asu

Pro nastaveni data a ¢asu zvolte «Quit patient» (Opustit pacienta) pro prechod do hlavniho

menu. Stisknéte «Set time» (Nastavit ¢as). Objevi se nasledujici okno:
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Enter an hour and validate Enter the date and validate
m lun r. mer. jeu

2

9

16
23
30

Pomoci Sipek provedte pozadované nastaveni. Pfed zavienim okna potvrdte provedené

zmény pomoci tlaCitka «Apply». Okno zavrete tlaCitkem «X».

7.10 Aktualizace Monitor

V hlavnim menu stisknéte « Update Monitor» (Aktualizovat Monitor). Zasurite USB flash
disk s novou verzi ,ANI_V2.exe“ poskytnutou vasim zastupcem spolecnosti Mdoloris Medical

Systems. Poté stisknéte «Update Monitor».

Update the monitor Return to ANI monitor
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Objevi se zprava s potvrzenim, ze aktualizace probéhla uspé&sné. Po 5 sekundach stisknéte
« Return to the ANI Monitor» (Navrat na ANI Monitor).

Update successfully done

Update the monitor Return to ANI monitor

Pokud nedojde k zasunuti zadného USB flash disku, objevi se zprava informujici o tom
uzivatele (Insert a USB key). Pokud se na USB flash disku nenachazi zadny soubor

LANI_V2.exe“, objevi se nasledujici zprava:

Copy "ANI_V2.exe" on the USB Key and try again

Update the monitor Return to ANI monitor
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7.11 Vypnuti Monitor

Stisknutim « ® Shutdown» dojde k vypnuti ANI Monitor V2.

8 Odstranovani zavad

POZNAMKA: Vypnout Monitor neni mozné pomoci napdjeciho tlagitka na pfedni strané.

Problém

Reseni

Monitor nezobrazuje signal EKG.

Zkontrolujte, zda je kabel pacienta spravné
pfipojen k Monitor. Zkontrolujte, zda signal
v okné EKG neni plochy. Pokud se zadny
signal neobjevi, obrat'te se na svého zastupce
spoleénosti Mdoloris.

Signal EKG byl detekovan, ale nezda se
byt koherentni (je plochy, nepravidelny,
prerusovany apod).

Zkontrolujte, zda jsou kabely a konektory
v poradku.

Viny EKG se z jevi jako fyziologicky
nespravné.

Zkontrolujte, zda jsou elektrody spravné
umistény podél pomysiné &ary prochazejici
srdcem (ziskani elektrické osy QRS). Viz bod
3.3.

Software spole€nosti Mdoloris Medical
Systems se nespusti automaticky po
spusténi Monitor.

Restartujte Monitor pomoci spinaCe na predni
strané. Pokud problém pfetrvava, obratte se
na svého zastupce spoleCnosti Mdoloris
Medical Systems.

ANI Monitor V2 se sam bezdivodné
vypina.

Zkontrolujte, zda je napajeci kabel pfipojen
k Monitor a restartujte Monitor podle pokyn0
uvedenych v této pfiruéce (kap. 4). Pokud
problém pretrvava, obratte se na svého
zastupce spolecnosti Mdoloris.

Monitor se nespusti.

Zkontrolujte, zda indikator napdajeni baterie
sviti, kdyz je Monitor pfipojen ke zdroji
napajeni. Zkontrolujte, zda je spravné pfipojen
napajeci kabel. Pokud problém pretrvava,
obratte se na svého zastupce spolecnosti
Mdoloris.

Dotykova obrazovka nefunguje.

Restartujte Monitor pomoci dotykového
spinace ve spodni ¢asti obrazovky uprostied
(kap. 4). Obratte se na svého zastupce
spole¢nosti Mdoloris Medical Systems.
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9 Likvidace Monitor
DEEE
Recyklace elektrickych zafizeni pomaha chranit pfirodni zdroje a pfedchazet rizikim
znecisténi. V tomto ohledu spole¢nost Mdoloris Medical Systems pini své zavazky tykajici se

konce zivotnosti ANI Monitor V2, ktery uvadi na trh, a to financovanim recyklaéniho systému

DEEE Pro pro bezplatny sbér a recyklaci (vice informaci ziskate u svého zastupce Mdoloris).

UPOZORNENI: Aby nedoslo k jakékoli kontaminaci nebo infekci personalu, Zivotniho prostfedi
nebo zafizeni, ujistéte se, Ze jste pfed likvidaci svého systému provedli fadnou dezinfekci a
dekontaminaci Monitor. Ridte se mistnimi pfedpisy ohledné elektrickych a elektronickych

vyrobkd.

Monitor je mozno demontovat:
- Uvnitf skfin& Monitor nejsou trvale upevnény zadné kovové dily.

- V8echny elektrické soucasti splfiuji normu RoHS2.

hi¢

N Py |ikvidaci starych elektrickych zafFizeni dbejte na bezpeénou recyklaci. Odpad
likvidujte oddélené od bézného komunalniho odpadu tak, aby mohl byt opakované pouZit,

zpracovan a spravné a bezpecné recyklovan.

10 Pozadavky na prostredi

10.1 Prepravni a skladovaci podminky

ANI Monitor V2 a jeho pfisluSenstvi Ize skladovat a pfepravovat v nasledujicich limitech
prostfedi. Tyto limity plati pro neprovozni skladovani a pfepravu.

Teplota: -20 °C az +60 °C

Chrarte Monitor pfed nahlymi zménami teploty, které by mohly vést ke kondenzaci vihkosti

uvnitf pfistroje. Pro omezeni kondenzace se vyhnéte pfemistovani systému mezi vytapénymi

budovami a venkovnimi sklady.
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Po pfesunu do interiéru a pfed vybalenim a uvedenim do provozu umoznéte stabilizaci teploty
Monitor v neotevieném piepravnim obalu pfi pokojové teploté. Pfed spusténim systému
setfete veSkerou viditelnou kondenzaci a nechte systém dosahnout rovnovahy pfi pokojové

teploté.

10.2 Provozni prostredi

ANI Monitor V2 neni ur€en k provozu v prostfedi obsahujicim hoflavé plyny nebo vypary.

UPOZORNENI: Nebezpedi exploze: Nepouzivejte ANI Monitor V2 v hoflavém prostfedi

nebo tam, kde se mohou hromadit koncentrace hoflavych anestetik.

ANI Monitor V2 je uréen k bezpe&nému provozu pfi teploté od 5 °C do 40 °C a do nadmorské

vySky 2000 m. Podminky mimo tyto limity by mohly zapfi€init jeho nizSi spolehlivost.

Monitor funguje uspokojivé na urovni mofe nebo vySe a neni ovlivnén extrémy nebo

zménami nadmofrské vysky az do 2000 m.

10.3 Pozadavky na napajeni a uzemnéni

ANI Monitor V2 vyZaduje zdroj napdjeni 100-240 VAC, 50-60 Hz.

UPOZORNENI: PRO SPRAVNE UZEMNENI MUSI BYT NAPAJECI ZASTRCKA
TRIVODICOVA  UZEMNENA  NEMOCNICNIHO TYPU. NIKDY NEUPRAVUJTE
TRIKOLIKOVOU ZASTRCKU MONITOR TAK, ABY JI BYLO MOZNO ZASTRCIT DO
ZASUVKY SE DVEMA SLOTY. POKUD MA ZASUVKA POUZE DVA SLOTY, NECHTE JI
PRED UVEDENIM MONITOR DO PROVOZU VYMENIT ZA TRISLOTOVOU UZEMNENOU
ZASUVKU.

11 Cisténi a dezinfekce
11.1 Cisténi
UPOZORNENI:
DODRZUJTE VSEOBECNA PREVENTIVNI OPATRENI PRO ZABRANENI KONTAKTU

S KRVi NEBO JINYMI POTENCIALNE INFEKCNIMI MATERIALY. KONTAMINOVANE
MATERIALY ODKLADEJTE DO PRISLUSNYCH KONTEJNERU NA RIZENY ODPAD.
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Cisténi Monitor, napajeci jednotky a kabelu koncového uzivatele: Okamzité odistéte
jakoukoli krev nebo tekutinu rozlitou na Monitor nebo snimacim zafizeni. Zaschla krev se
odstranuje velmi obtizné. Pouzijte ubrousky vyrobce nazvané ,Linget'Anios® nebo ubrousky na
bazi etanolu. Po vycisténi nechte zcela zaschnout. Zbytkova vlhkost uvnitf konektoru muze

ovlivnit vykon Monitor.

Nepouzivejte abrazivni Cistici prostfedky, aby nedoslo k poSkrabani obrazovky.

UPOZORNENI: DEZINFEKCNI ROZTOKY NESMESUJTE. MOHLO BY DOJIT K VYVINU
TOXICKYCH PLYNU.

Pozor:
Zabrarite vniknuti kapaliny do propojovacich kabelt. Mohlo by to mit vliv na vykon sbéru dat.

11.2 Udrzba

ANI Monitor V2 byl navrzen tak, aby nevyzadoval zadnou periodickou udrzbu.

Svodovy proud je hlavnim indikatorem nebezpedi urazu elektrickym proudem pro pracovniky,
ktefi se dotknou jakéhokoli vnéjsiho povrchu zafizeni. Na naSem Monitor byly provedeny testy
statické elektfiny s cilem zajistit, aby svodovy proud splfioval bezpe€nostni normy IEC 60601-
1.

Jednou ro¢né se doporucuje provést preventivni udrzbu: kontrolu kabeld, neporusenost stitku,
kontrolu systému a svodového proudu podle normy 62353 (vice informaci je uvedeno
v technické pfiru¢ce spolecnosti Mdoloris). Svodovy proud je vSak nutno kontrolovat
systematicky po kazdém zasazeni krvi nebo jinymi kapalinami, pfipadné bezprostfedné po

vétSim razu v elektrickém systému.

Opravy a zasahy udrzby jsou opravnéni provadét pouze kvalifikovani technici spole€nosti
Mdoloris Medical Systems nebo Skoleni pracovnici.

Z&sahy udrzby mohou bezpecné provadét pouze pracovnici proskoleni spole¢nosti Mdoloris
Medical Systems (napf. aktualizaci softwaru nebo obnovu systému). Vyménu nasledujicich dild
v8ak mohou provadét také pracovnici neproskoleni pro technickou udrzbu (pokud se budou
fidit pokyny vyrobce):

- Kabel koncového uzivatele

- PFivodni Sndra

- Zdroj napgjeni AC-DC

- Stojanova svorka
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12 Specifikace, zéruka a licenéni smlouva na software

12.1 Specifikace

Napéjeni: 100/240 V

Maximalni vykon: 40 W

Proud: 3,4 A

Kmitoc€et: 50/60 Hz

Elektricka bezpecnost: Tfida Il

Hmotnost samotného Monitor (bez pfisluSenstvi): 2,5 kg
Rozméry Monitor (Sifka x vySka x hloubka): 25,6 cm x 21,4 cm x 8,1 cm
Velikost obrazovky: 8,4% rozliseni 800 x 600

Zdroj AC-DC: Vyrobce SL POWER, oznaceni ME40A1203F01
Zivotnost napajeci jednotky: min. 1 000 000 h

USB/sériovy port: Elektricka izolace 5 kV DC

Uginnost a bezpe&nost produkttl je zaruéena béhem doby Zivotnosti produktti (5 let od data

vyroby).

Priloha I1X (smérnice 93/42/EHS, konsolidovana v 2007/47/ES):

Klasifikace:
- CISPR 11: Tfida A
- Elektricky zdravotnicky prostfedek lla

Typ ochrany proti Urazu elektrickym proudem:

T¥ida II: Elektrické zafizeni, u kterého neni ochrana proti urazu elektrickym proudem zaloZena
jen na zakladni izolaci, ale zahrnuje také dal3i bezpeénostni opatieni, napfiklad dvojitou nebo
zesilenou izolaci. Tato ochrana je provedena bez pouziti zemni ochrany a neni zavisla na

podminkach instalace.

Ochrana proti zasazeni kapalinami:

Vzdy zajistéte, aby ANI Monitor V2 byl umistén mimo prostor, kde by mohlo dojit k jeho
zasazeni krvi nebo roztoky.

Provoz systému:

Nepfretrzity provoz pfi bézném zatizeni po béznou dobu trvani, neprekracujici nastavené

teplotni limity.
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12.2 Prislusenstvi
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Zdroj napajeni AC/DC

Stojanova svorka
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12.3 Zaruka

Spole¢nost Mdoloris Medical Systems se zaru€uje prvnimu zékaznikovi za to, ze ANI Monitor
V2 (dale jen ,vyrobek v zaruce*) je prosty vad ve zpracovani a v materialech za predpokladu
normalniho, fadného a uréeného pouziti po dobu jednoho roku (déle jen ,zaru¢ni doba“) od
data prvniho doruceni zdkaznikovi. Tato zaruka se nevztahuje na spotfebni material a na
polozky, jako jsou kabely a pfisluSenstvi. Povinnosti spole¢nosti Mdoloris Medical Systems
v ramci této zaruky je opravit nebo vymeénit jakykoli vyrobek v zaruce (nebo jeho ¢ast), o]
kterém spole¢nost Mdoloris Medical Systems divodné rozhodne, Ze se na néj vztahuje tato
zaruka a ze je vadny z hlediska zpracovani nebo materialu, pokud zakaznik poda oznameni o
této zaruéni reklamaci v zaru¢ni dobé a vyrobek v zaruce je vracen do vyrobniho zavodu
s predem zaplacenou dopravou. Doba opravy nebo vymény vyrobkl( v ramci této zaruky

neprodluzuje zaruéni dobu.

V pfipadé Zadosti o opravu nebo vymeénu v ramci této zaruky by se mél zakaznik obratit pfimo
na spole¢nost Mdoloris Medical Systems. Mdoloris Medical Systems umozni zakaznikovi vratit
vyrobek v zaruce (nebo jeho &ast) spoleCnosti. Spole¢nost Mdoloris Medical Systems
rozhodne, zda vyrobky a jejich &asti kryté touto zarukou opravi nebo vyméni, pficemz se
vSechny vyménéné vyrobky nebo jejich €asti stanou jejim majetkem. V pribéhu zaruéniho
servisu Mdoloris Medical Systems muze, ale nemusi provést na vyrobcich v zaruce nebo jejich
Castech provést technicka zlepSeni. Pokud spole¢nost Mdoloris Medical Systems divodné
rozhodne, Ze je oprava nebo vyména kryta zarukou, ponese naklady na odeslani opraveného
nebo vyménéného vyrobku zakaznikovi. Veskeré dalsi pfepravni naklady ponese zakaznik.
Riziko ztraty nebo Skody béhem pFepravy na zakladé této zaruky ponese strana, ktera vyrobek
odesila. Vyrobky zasilané z&kaznikem v ramci této zaruky musi byt zabaleny v plvodnim
pfepravnim obalu nebo v rovnocenném obalu, ktery vyrobek ochrani. Pokud zakaznik zasle
vyrobek spole¢nosti Mdoloris Medical Systems v nevhodném obalu, bude se pfedpokladat, ze
k jakémukoli fyzickému poskozeni vyrobku, které se na vyrobku objevi pfi jeho prevzeti
spole¢nosti Mdoloris Medical Systems (a které nebylo pfedem nahlaseno), doslo pfi pfeprave,

a odpovédnost za né ponese zakaznik.

Tato zaruka se nevztahuje na jakékoli vyrobky v zaruce nebo jejich ¢asti, které byly predmétem
nespravného pouzivani, zanedbani nebo havarie, které byly poskozeny z vnéjSich pfi€in, mimo
jiné v€etné vypadku nebo chybného elektrického napajeni, které byly pouzivany v rozporu s
pokyny spolecnosti Mdoloris Medical Systems, byly pfipevnény k jakémukoli nestandardnimu
pFisluSenstvi, na kterych bylo odstranéno nebo je necitelné sériové €islo, nebo byly upraveny,

rozebrany, servisovany nebo zpétné smontovany kymkoli
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jinym nez spole¢nosti Mdoloris Medical Systems, pokud k tomu spole¢nost Mdoloris Medical
Systems nedala souhlas. Spole¢nost Mdoloris Medical Systems neni povinna provadét opravy,
vymeény nebo upravy, které jsou zcela nebo z¢asti disledkem bézného opotiebeni. Spoleénost
Mdoloris Medical Systems neposkytuje zadnou zaruku (a) na jakékoli vyrobky, které nejsou
vyrobky v zaruce, (b) na jakékoli vyrobky zakoupené od jiné osoby nez od spolecnosti Mdoloris
Medical Systems nebo jejiho oficialniho distributora (c) na jakékoli vyrobky prodavané pod jinou

znackou nez Mdoloris Medical Systems.

TATO ZARUKA JE JEDINOU A VYHRADNIi ZARUKOU NA VYROBKY SPOLECNOSTI
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS, VZTAHUJE SE POUZE NA ZAKAZNIKA A VYSLOVNE
NAHRAZUJE JAKEKOLI JINE VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE ZARUKY, MIMO JINE
VCETNE ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITY UCEL. MAXIMALNI
ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS VYPLYVAJICI Z
PRODEJE VYROBKU NEBO JEJICH POUZIVANI, AT UZ NA ZAKLADE ZARUKY,
SMLOUVY, DELIKTU NEBO JINAK, NEPRESAHNE SKUTECNE PLATBY, KTERE
SPOLECNOST MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS V SOUVISLOSTI S NIMI OBDRZELA.
SPOLECNOST MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS NEODPOVIDA ZA ZADNE NAHODNE,
ZVLASTNI NEBO NASLEDNE ZTRATY, SKODY NEBO VYDAJE (MIMO JINE VCETNE
USLEHO ZISKU) PRIMO NEBO NEPRIMO VYPLYVAJICi Z PRODEJE, NEMOZNOSTI
PRODEJE, POUZIVANI NEBO ZTRATY POUZIVANI JAKEHOKOLI VYROBKU. S VYJIMKOU
PRIPADU ZDE UVEDENYCH JSOU VSECHNY VYROBKY DODAVANY TAK, ,JAK STOJI A
LEZI“, BEZ ZARUKY JAKEHOKOLI DRUHU, AT UZ VYSLOVNE, NEBO PREDPOKLADANE.

12.4 Licenéni smlouva na software

PocitaCovy software (dale jen ,licencovany software®) zavedeny do ANI Monitor V2 (dale jen
,Systém®) vam byl licencovan, nikoli prodan, k uzivani vyhradné na zakladé podminek této
licence. Spole¢nost Mdoloris Medical Systems si vyhrazuje vesSkera prava, ktera vam nebyla
vyslovné udélena. Vy vlastnite systém, avSak spole¢nost Mdoloris Medical Systems si

ponechava vSechna vlastnicka prava a titul na samotny licencovany software.

1. LICENCE: Timto se vam udéluje nevyhradni pravo pouzivat licencovany software
vyhradné s konkrétnim systémem, na kterém vam byl licencovany software poskytnut.
2. OMEZENI: Licencovany software nesmite prenaset zadnym zptisobem ze systému do
zadného jiného pocitate nebo systému bez pfedchoziho pisemného souhlasu

spole¢nosti Mdoloris Medical Systems. Kopie licencovaného softwaru ani souvisejici
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dokumentaci nesmite distribuovat jinym osobam. Licencovany software ani jeho
souvisejici dokumentaci nesmite upravovat ani prekladat bez pfedchoziho pisemného
souhlasu spole¢nosti Mdoloris Medical Systems. Licencovany software obsahuje
obchodni tajemstvi, na jejichz ochranu nesmite provadét jeho dekompilaci ¢i zasahy
reverzniho inzenyrstvi a licencovany software nesmite rozebirat ani jinak redukovat na
¢lovékem vnimatelnou formu. Pokud provedete pfevod systému, mate pravo prevést
s nim i licencovany software za predpokladu, ze se nabyvatel zavaze dodrzovat
podminky této licenéni smlouvy.

3. UKONCENI: Tato licence z(istava v platnosti az do jejiho ukong&eni. Tato licence bude
automaticky ukonCena bez pfedchoziho upozornéni ze strany spole¢nosti Mdoloris
Medical Systems, pokud nedodrzite jakoukoli podminku nebo ustanoveni této licence.
Po ukonceni platnosti této licence nesmite licencovany software dale pouzivat.

4. OMEZENA ZARUKA: LICENCOVANY SOFTWARE JE POSKYTOVAN TAK, ,JAK
STOJi A LEZi*, BEZ ZARUKY JAKEHOKOLI DRUHU, AT UZ VYSLOVNE NEBO
PREDPOKLADANE, VCETNE NAPRIKLAD JAKEKOLI ZARUKY OHLEDNE JEHO
PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNi UCEL. SPOLECNOST
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS NEZARUCUJE, ZE FUNKCE OBSAZENE
V LICENCOVANEM SOFTWARU BUDOU SPLNOVAT VASE POZADAVKY NEBO ZE
PROVOZ LICENCOVANEHO SOFTWARU BUDE NEPRERUSOVANY NEBO
BEZCHYBNY NEBO ZE TYTO CHYBY V LICENCOVANEM SOFTWARU BUDOU
OPRAVENY.

5. OMEZENi OPRAVNYCH PROSTREDKU A SKOD: CELKOVA ODPOVEDNOST
SPOLECNOSTI MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS VUCI VAM ZA SKUTECNE SKODY
VZNIKLE Z JAKEKOLI PRICINY A BEZ OHLEDU NA POVAHU OPATRENI A VAS
VYHRADNI OPRAVNY PROSTREDEK BUDOU OMEZENY NA CASTKU
ZAPLACENOU ZA SYSTEM, V NEMZ JE LICENCOVANY SOFTWARE OBSAZEN.
SPOLECNOST MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS NEBUDE VUCI VAM V ZADNEM
PRIPADE ODPOVEDNA (a) ZA JAKEKOLI NAHODNE, NASLEDNE ANI NEPRIME
SKODY (VCETNE SKOD VZNIKLYCH ZTRATOU OBCHODNICH ZISKU,
PRERUSENI PODNIKANI, ZTRATOU OBCHODNICH INFORMACI APOD.) VZNIKLE
Z POUZIVANI JAKEHOKOLI LICENCOVANEHO SOFTWARU NEBO NEMOZNOSTI
JEJ POUZIVAT, | KDYBY SPOLECNOST MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS NEBO
KTERYKOLI Z JEJICH AUTORIZOVANYCH ZASTUPCU BYL NA MOZNOST TETO
SKODY UPOZORNEN, NEBO (b) ZA JAKYKOLI NAROK TRETI STRANY.

6. OBECNA USTANOVENI: Tato licenéni smlouva se bude vykladat dle francouzského
prava. Pokud bude kterékoli ustanoveni této licencni smlouvy shledano pfisluSnym

soudem v rozporu se zakonem, bude dané ustanoveni vymahano v maximalnim
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pFipustném rozsahu a zbyvajici ustanoveni této smlouvy zlstanou v pIné platnosti a

ucéinnosti.

V prfipadé jakychkoli dotazu tykajicich se této licenéni smlouvy se muizete obratit na
zastupce spole¢nosti Mdoloris Medical Systems.

TATO LICENCNi SMLOUVA JE UPLNYM A VYHRADNIM VYJADRENIM DOHODY MEZI
VAMI A SPOLECNOSTI MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS A NAHRAZUJE JAKYKOLI
NAVRH NEBO PREDCHOZi DOHODU, USTNIi | PISEMNOU, A JAKOUKOLI JINOU
KOMUNIKACI MEZI VAMI A SPOLECNOSTI MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS TYKAJICI
SE PREDMETNE ZALEZITOSTI TETO SMLOUVY.

V ptipadé jakéhokoli incidentu se prosim obratte na
spolecnost Mdoloris Medical Systems na adrese
service.qualite@mdoloris.com,
pfipadné na prislusny mistni urad

V pripadé jakéhokoli jiného problému:
Obratte se na svého zastupce Mdoloris Medical Systems nebo contact@mdoloris.com

MD/PRD/IN16.ANIV2 v.01 — 03 FEB 2023 45 | 45


mailto:service.qualite@mdoloris.com
mailto:contact@mdoloris.com

