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document sunt interzise Tnainte de a obtine acordul scris al companiei Mdoloris Medical Systems.

ANI este 0 marca inregistrata.

Infomatii importante despre utilizarea sistemului de monitorizare continui a analgeziei:

Sistemul de monitorizare continua a analgeziei al Compania Mdoloris Medical Systems este
destinat utilizarii intr-un mediu medical sub supravegherea directa a unui asistent medical licentiat
sau a personalului instruit si specializat pe acest aparat. Sistemul de monitorizare continua a
analgeziei este destinat utilizarii la pacienti adulti si la copii, oferind Tngrijirea pacientului prin
monitorizarea activititii nervoase prin achizitionarea de date din semnalele EKG.

Sistemul de monitorizare continua a analgeziei si toti parametrii asociati pot fi folositi ca un
ajutor Tn monitorizarea efectelor unor anumiti agenti analgezici.

Monitorul ANI este o tehnologie complexd de monitorizare destinata utilizarii ca un
adjuvant al judecitii clinice. Judecata clinica trebuie sa fie folosita intotdeauna cand se
interpreteaza indexul ANI, in asociere cu semnalele clinice disponibile. Nu se recomanda sa va
bazati numai pe ANI cind se interpreteaza managementul analgezic. La fel ca oricare parametrii de
monitorizare, artefactele si calitatea slaba a semnalului pot duce la valori ANI inadecvate.
Potentialele artefacte pot fi cauzate de o impedanta ridicata a sursei sistemului EKG, de activitatea
musculara sau de rigiditate, de miscarea pacientului, de plasarea inadecvata a senzorului sau de
interferenta electrica.

ANI este 0 marca protejata.
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1. Precautii de siguranta
INTRODUCERE:

Precautie:  Cititi cu atentie si in intregime prezentul manual inainte de a utiliza monitorul
n setari clinice.

AVERTIZARI, PRECAUTII SI NOTE
Termenii avertizare, precautie si nota au semnificatii specifice in acest manual.

* O AVERTIZARE sfatuieste impotriva anumitor actiuni ce pot duce la leziuni fizice sau la
moarte.

* O PRECAUTIE sfatuieste Tmpotriva actiunilor sau a situatiilor ce ar putea deteriora
echipamentul, ar putea duce la aparitia unor date inadecvate sau ar invalida o procedura,
desi lezarea personald este improbabila.

= O NOTA oferi informatii folositoare cu privire la o functie sau o procedura.

LEGENDA SIMBOLURILOR

O legenda a simbolurilor care poate sa apara pe monitorul ANI apare la sfarsitul acestei sectiuni.

1.1 Avertizare

a'l"'n.
/1N
SCURGERILE DE CURENT TREBUIE SA FIE VERIFICATE DE CATRE UN TEHNICIAN
CALIFICAT IN INGINERIE BIOMEDICALA IN CAZUL IN CARE CUTIA
INSTRUMENTULUI ESTE DESCHISA.
a'l"'n.
/1N
PROTECTIA IMPOTRIVA SOCURILOR DE DEFIBRILATIE CARDIACA DEPINDE DE
UTILIZAREA CABLULUI CORESPUNZATOR.
J-l"l.
/1N
PERICOL DE EXPLOZIE: NU FOLOSITI MONITORUL ANI INTR-O ATMOSFERA
INFLAMABILA SAU INTR-O ATMOSFERA IN CARE POT APARE CONCENTRATIILE
DE ANESTEZICE INFLAMABILE.
J-l"l.
/1N

MONITORUL SI ELCTROZII DE PIELE NU SUNT PROIECTATI PENTRU
UTILIZAREA TN MEDIUL RMN.
i

/1N

S )
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MONITORUL ANI NU POATE FI CONSIDERAT TN NICIUN CAZ CA UN SISTEM DE
MONITORIZARE EKG.

i
/N
CONSIDERATII LA FOLOSIREA ECHIPAMENTULUI TERAPIEI ELECTRO-
CONVULSIVE (ECT) IN TIMPUL MONITORIZARII ANI: plasati electrozii ECT cit
de departe posibil de senzorii ANI pentru a minimiza efectul interferentei. Unele echipamente
ECT pot sa interfereze cu 0 functionare corespunzdtoare a monitorului ANI. Verificati
compatibilitatea echipamentului Tn timpul pregatirii pacientului.

J-l"l.

/1N
UTILIZATI DOAR CABLUL DE ALIMENTARE FURNIZAT DE CATRE
PRODUCATOR. ESTE INTERZIS SA ADAPTAII STECHERUL DE PE MONITOR

PENTRU A SE POTRIVI LA O PRIZA NON-STANDARD.

‘_1'\,‘
VAN

DACA INTEGRITATEA IMPAMANTARII EXTERNE NU ESTE SIGURA, VA
SUGERAM SA NU FOLOSITI MONITORUL ANI.

a'l"'n.
VA

ASIGURATI-VA CA MONITORUL ESTE INSTALAT CORECT PENTRU A SE EVITA
APARITIA DE LEZIUNI LA PERSONAL SAU LA PACIENT.

a'l"'n.
VAN
N MOMENTUL IN CARE CONECTATI ECHIPAMENTUL EXTERN (EX. CAPTURA
DATE COMPUTER), SCURGERILE DE CURENT TREBUIE VERIFICATE DEOARECE

ACESTEA TREBUIE SA FIE SUB LIMITA DE 60601-1-1.

i

A\
UTILIZAREA ECHIPAMENTULUI ACCESORIU CE NU CORESPUNDE CU
CERINTELE PRODUCATORULUI POATE INFLUENTA SIGURANTA SISTEMULUI
REZULTAT. CONSIDERATIILE CE TREBUIE LUATE iIN CONSIDERARE LA
ALEGEREA ECHIPAMENTULUI INCLUD:

- UTILIZAREA ACCESORULUI TN VECINATATEA PACIENTULUI SAU A

CHIRURGULUI
- DOVEDITI CA CERTIFICATUL DE SIGURANTA”CE” AL ACCESORIULUI
ARATACA ACESTA ESTE UTILIZAT 1IN CONFORMITATE CU

6
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STANDARDELE ARMONIZATE IEC60601-1 SAU OEC 60601-1-1 APLICATE
MONITORULUI ANI.

J-l"l.

/1N
ASIGURATI-VA CA NU PLASATI INTERFATA ECHIPAMENTULUI DIRECT LA
CONTACTUL PRELUNGIT CU PIELEA PENTRU A EVITA LEZIUNILE
PERSONALULUI SAU ALE PACIENTULUI DIN CAUZA TEMPERATURII INALTE A
SUPRAFETEL

a'l"'n.

/1N
PIESELE CONDUCTIVE ALE ELECTROZILOR SAU SENZORII SI CONECTORII NU
TREBUIE SA INTRE IN CONTACT CU ALTE PIESE CONDUCTIVE, INCLUSIV CU
PAMANTUL.

a'll"n.

/1N
PENTRU A SE MINIMIZA RISCUL STRANGULARII PACIENTULUI, INTERFATA
CABLULUI DE LA PACIENT TREBUIE SA FIE PLASATA SI SECURIZATA CU
ATENTIE.

J-l"l.

/1N
INTERFATA CABLATURII TREBUIE SA FIE PLASATA CU ATENTIE SI
MENTINUTA TN ACELASI LOC PENTRU A SE REDUCE RISCUL STRANGULARII
PACIENTULUIL.

a'l"'n.

/1N
NU PLASATI ELECTROZII DE PIELE iINTRE PALETELE DEFIBRILATORULUI
CAND ACESTA ESTE FOLOSIT LA UN PACIENT CONECTAT LA MONITORUL ANI.

‘_1'\,‘
VAN

UTILIZAREA UNUI ETALON DEJA FOLOSIT LA UN ALT PACIENT POATE DUCE
LA RISCUL UNEI CONTAMINARI INCRUCISATE.

J-l"l.

/1N
DACA PACIENTUL DEZVOLTA O ERUPTIE CUTANATA SAU ALTE SIMPTOME
NEOBISNUITE, iNDEPARTATI ETALONUL. ESTE IMPORTANT SA ADOPTAII (§)
GRIJA PARTICULARA LA PACIENIII SUFERINZI DE PROBLEME

DERMATOLOGICE.
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.""'..
/1N

[ SN

ESTE INTERZISA PLASAREA DE ELECTROZI PE LEZIUNILE CUTANATE.

a'll"n.
/1N

S )

LA PERICOLELE GENERATE DE SOCURI ELECTRICE:

- NU INCERCATI SA DECONECTATI CABLUL DE ALIMENTARE CU MAINILE
UMEDE.

- NU INDEPARTATI CAPACELE MONITORULUI iN TIMPUL FUNCTIONARII
SAU IN TIMP CE SURSA DE ALIMENTARE ESTE CONECTATA LA
MONITOR.

- INSPECTIA PRODUCATORULUI LA ACESTE APARATE A VERIFICAT DACA
SCURGERILE DE CURENT PRIN IMPAMANTARE SI SIGURANTA
PACIENTULUI LA ACESTEA SUNT MAI MICI DECAT LIMITELE
SPECIFICATE SI STABILITE DE CATRE STANDARDELE APLICABILE DE
SIGURANTA. PENTRU O PRACTICA iN SIGURANTA, INSTITUTIA TREBUIE,
DE ASEMENEA, SA REALIZEZE TESTE PENTRU A VERIFICA ACESTE
ENERGII, MAI ALES CAND UN TEHNICIAN INGINER BIOMEDICAL
CALIFICAT DESCHIDE PERIODIC CARCASA INSTRUMENTULUI.

- TN CAZUL iN CARE APAR SCURGERI DE SANGE SAU DE SOLUTII,
RETESTATI IMPAMANTAREA PENTRU SCURGERILE DE CURENT INAINTE
DE O UTILIZARE ULTERIOARA.
a'l"'n.
/1N
TREBUIE RESPECTATE PRECAUTIILE UNIVERSALE PENTRU A SE PREVENI
CONTACTUL CU SANGE SAU CU ALTE MATERIALE POTENTIAL INFECTIOASE.

MATERIALELE CONTAMINATE TREBUIE SA FIE PLASATE IN CONTAINERE
CONFORM TUTUROR REGULAMENTELOR SI STANDARDELOR APLICABILE DE
IGIENA.

.""'..
/1N

[ SN

ESTE INTERZIS SA SE AMESTECE SOLUTIILE DE DEZINFECTARE (EX.
INALBITOR SI AMONIAC), DEOARECE POT APARE GAZE PERICULOASE.
i

/1N

S )
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MONITORUL ANI DIN SALILE DE OPERATIE TREBUIE PLASAT IN AFARA ZONEI
CE PREZINTA RISC DE EXPLOZIE.

i

/N
MONITORUL ANI  RESPECTA CERINTELE DE  COMPATIBILITATE
ELECTROMAGNETICA ALE STANDARDULUI EN 60601-1-2. FUNCTIONAREA
ACESTUI DISPOZITIV POATE AFECTA SAU POATE FI AFECTATA DE ALTE
ECHIPAMENTE VECINE DIN CAUZA INTERFERENTEI ELECTROMAGNETICE
(EMI). DACA ACEASTA INTEFERENTA APARE VA RUGAM:

- SA MARITI DISTANTA DINTRE ACESTE DISPOZITIVE
- SA SCHIMBATI ORIENTAREA CABLURILOR DISPOZITIVULUI
- SA CONECTATI DISPOZITIVELE LA PRIZE DIFERITE.

SAU VA RUGAM SA CONTACTATI REPREZENTANTUL MDOLORIS MEDICAL
SYSTEMS.
a'l"'n.
/1N
MONITORUL ANI DIN SALILE DE OPERATIE TREBUIE SA FIE PLASAT IN AFARA
ZONEI CE PREZINTA PERICOL DE EXPLOZIE.
J-l"l.
/1N
PENTRU A SE EVITA PERICOLUL DE ARSURI ASIGURATI-VA CA MONITORUL
ESTE INSTALAT IN AFARA ZONEI DE SECURITATE SI CAT DE DEPARTE POSIBIL
DE INFILTRARILE DE LICHID PENTRU A SE PREVENI AVARIEREA SISTEMULUIL.
J-l"l.
/1N
DACA MONITORUL TREBUIE DESCHIS ORICE MODIFICARI SUNT PERMISE SA
SE FACA.

1.2 Precautii

e e e A

clinice.

inainte de a incepe, vi rugim si vi asigurati ci nu exista dispozitive USB (de exemplu, un
stick USB) conectat la monitor.

Pacientul nu trebuie sa poata ajunge la echipament.
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Monitorul ANI nu trebuie sa fie folosit ca un adiacent sau stivuit pe un alt echipament. Dacd sunt
necesare dispozitive adiacente sau ajutatoare, se va verifica dacad monitorul functioneaza normal in
configuratia in care este inclus.

Pacientul si echipamentul nu trebuie atinse simultan de catre doctor.

Porturile nefolosite ale monitorului nu trebuie conectate cu alte dispozitive.

Nu autoclavati monitorul sau dispozitivul de achizitie. Autoclavarea va avaria serios ambele
dispozitive.

Nu blocati orificiile de intrare a ventilatiei de pe lateralele monitorului.

Folosirea de accesorii, altele decat acelea ce sunt specificate, poate provoca cresterea emisiilor
electromagnetice sau descresterea imunitatii electromagnetice ale monitorului ANI.

Folosirea de sabloane de electrozi diferite de cele comercializate de catre Mdoloris Medical
Systems, poate avaria dispozitivul sau poate duce la aparitia de riscuri atat pentru utilizator cat si
pentru pacient.

Reutilizarea unui sablon poate reduce aderarea, ducind la o posibild descrestere in performanta
electrica.

Reutilizarea unui sablon poate avaria capacitorul din cauza aplicatiei, indepartarii si reaplicarii.
Doar tehnicienii biomedicali calificati ai companiei Mdoloris Medical Systems trebuie sd realizeze
service-ul sau reparatiile la monitorul ANL

Monitorul ANI contine o baterie internd. Aceastd baterie trebuie sa fie indepértata de catre un
tehnician autorizat si trebuie sa fie descarcatd si reciclatda conform regulamentelor nationale n
vigoare. Contactati Mdoloris Medical Systems sau distribuitorul local pentru a sti cum se intretine
o baterie.

Bateria internd nu este proiectatd sd faca fata la o monitorizare de lunga durata. Bateria interna a
dispozitivului ANI permite sistemului sa se mentina in stare de functionare in timp ce pacientul
este mutat intr-o alta camera sau in timpul intreruperilor temporare de curent.

Pentru a porni monitorul, acesta trebuie sa fie pus prima data in priza pentru a se preveni un soc
electric Tn cazul in care bateria nu este suficient incarcata. Verificati simbolul de baterie incarcata
afisat inainte de punerea in priza: s-ar putea ca bateria sd nu fie incarcatd suficient si sa se intrerupa
sursa de alimentare electrica a monitorului ANL

Este interzis puneti in functiune monitorul ANI in timpul unei operatii, folosind numai bateria.
Monitorul trebuie conectat la sursa principald de energie, mai ales daca se utilizeaza un bisturiu
electric.

Reciclarea acestui echipament medical (inclusiv ambalajul) trebuie sa se realizeze in conformitate
cu regulamentele nationale in vigoare cu privire la mediu si la deseuri electronice.

1.3 Note

” Notele” se regasesc la capatul fiecarui capitol.

1.4 Legenda simbolurilor

10
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Consultati manualul Numar serie
de functionare

Nu expuneti la alte
lichide
dispozitivele medicale
conform directivei

europene
..___x.ll-:__.. Nu expuneti la soare Precautie: Consultati
“INT sfaturile din manualul
0 de functionare

Anul de fabricatie al
echipamentului

Intervale de
temperatura

Izolare electrica Clasa . Echipament tip BF,
1 .| R }. protejat impotriva
defibrilatiilor
' "'.,'.

Marcaj de
€ conformitate pentru

[AAAAT

Verificati integritatea Tratament diferit
ambalajului la livrare pentru deseuri electrice
la expirarea perioadei
de valabilitate

2. Prezentarea monitorului ANI

ANI (Index Analgezie Nociceptie) este o masurare online continud a tonului parasimpatic (pX)
care este o parte a sistemului autonom (ANS). Fiecare ciclu respirator induce in ANS o cadere
temporara a tonului pX, care poate fi masurat pe seriile normalizate RR de catre amplitudinea
rezultata a “modelului respirator”.

Variatiile rapide de tonuri pZ se exprima ele insele direct pe modul sinus prin nervul vagal emis de
catre stemul cerebral unde este conectat cu stimulii aferenti din senzorii de intindere bronhici.
Fiecare ciclu respirator (spontan sau la presiune primitiva) ofera o informatie despre tonul

11
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instantaneu pX prin masurarea amplitudinii descresterii acute asociate in seria normalizatd RR
(model respirator).

Seria RR este stabilitd printr-o electrocardiograma prin detectarea valurilor R si prin masurarea
intervalului de timp adiacent valurilor RR. Dupa normalizare si reesantionare, compusul pZ al
seriei RR este obtinut prin filtrare pentru a mentine doar semnalele de frecventa inalte din seriile
RR. Suprafata delimitatd prin sabloanele respiratorii succesive este direct relationata de tonul pZ
instantaneu: cu cat un ton pX este prezent, cu atit este mai mare suprafata.

De retinut: ~ Masurarea ANI nu poate fi interpretata in urmatoarele situatii:
aritmie

- apnee (e.g apnee indusa de anestezie)

- frecventa respiratorie mai micd de 9 cicluri /minut

- volumul variabil de maree in timpul periodei de masurare (64 de secunde)

- ventilatie spontana neregulata (pacientul vorbeste, rade sau tuseste)
- stimulator cardiac (anumite tipuri)

- proteze vasculare

- medicamente ce afecteaza nodul sinusal (atropind, glicopirolat, etc.)

Indexul ANI este exprimat pe o scala intre 0 si 100%. Acesta ofera o citire a proportiei tonului pZ
in ANS. Afisajul ANI este rezultatul calculului de masuratori realizate timp de 64 de secunde, cu
o fereastrd de miscare de 1 secunda.
Exista mai multe modalitati de interpretare a rezultatului ANI. O modalitate este probabilistica, asa
cum acest index ANI s-a devoltat pentru a putea prezice reactivitatea hemodinamica din timpul
anesteziei generale (GA). Cand stimularea chirurgicala a fost constanta, toate episoadele de
reactivitate hemodinamica (20% crestere a ritmului cardiac sau presiunea sistolica arteriald) au fost
ascociate cu o descrestere ANI pana la 10 minute in prealabil. Limita predictiva trebuie inca sa fie
stabilitd, dar studiile preliminare sugereaza:
» faptul cd o masurd ANI intre 50 si 70 in timpul operatiei sub GA realizeaza un episod de
reactivitate hemodinamica improbabild in urmatoarele 10 minute.
» Faptul ca un ANI de mai putin de 50 realizeaza o reactivitate hemodinamica foarte
probabild in urmatoarele 10 minute.

3. Instalarea monitorului ANI
3.1  Suport de prindere
Pozitionati monitorul pentru a putea utiliza cu usurinta priza. Monitorul poate fi instalat pe un

suport de prindere vertical (figura 1). Montati monitorul folosind un stilp de prindere cu un
diametru de la 0,4 inci la 1,77 inci. Vi rugiam si va asigurati ca stalpul este compatibil.

12
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Figura 1

3.2 Electrozi dermici

Calculul ANI se bazeaza pe variabilitatea intervalelor de EKG. Monitorul ANI nefiind un monitor
EKG, electrozii au fost proiectati sd retragd informatia relationatd cu complexul QRS.
Achizitionarea unui vector cardiac este suficientd pentru a obtine un calcul ANI.

Electrozii sunt compusii unui dispozitiv din doua piese: un senzor dual si un senzor unic conectati
impreuna de catre un fir electric (Figura 2).

Senzorul insusi este Tmpartit in doud zone. Una dintre acestea este o zond adeziva si cealaltd, zona
activa, este acoperita cu un gel conductiv (Figura 3).

13



SISTEM DE MONITORIZARE CONTINUA A ANALGEZIEI

Figura 2

Gel conductiv

Zona adeziva

Figura 3

Monitor ANI

14
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Principiul acestui plasture din doud parti se va plasa pe fiecare parte a inimii (astfel pe fiecare parte
a pieptului) pentru a obtine un vector cardiac (axa vectorului cardiac mediu conform pozitiei de
referintd anatomice este: inainte, in jos si la stanga). In acest caz putem aplica senzorul dual pe o
zona fard par de deasupra pieptului si senzorul singur pe partea stinga a abdomenului (consultati
urmatoarea pagina pe care se afla figura 4).

AVERTIZARI:

Reutilizarea unui sablon deja folosit la un pacient precedent poate duce la riscul de contaminare
incrucisatd.

Daca pacientul dezvolta o iritatie cutanata sau alte simptome asemandtoare, indepartati sablonul.
Este important sa adoptati o atitudine prin care sa ingrijiti cdt mai bine pacientii care sufera de
probleme dermatologice.

Este interzis sa se puna electrozi pe leziuni.

Figura 4

15
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NOTA: Monitorul ANI a fost proiectat sa lucreze cu electrozi ANI de unica folosinta. NU
va sfatuim sa folositi un alt tip de electrozi.

Intr-un pachet sunt 10 electrozi. Cumpararea de noi electrozi este disponibila printr-0 cutie ce
contine 10 pachete, avand astfel in total 100 de sabloane.

Perioada consecutiva maxima in care electrozii pot sa ramana pe piele este de 24 de ore. Durata de
viatd a electrozilor este notata pe punga exterioara: Tntr-o punga inchisa alba, aceasta este de doi
ani. Tntr-o punga deschisi alba, durata de viati este de 6 luni.

Biocompatibilitatea a fost realizatd pe fiecare sablon Mdoloris Medical Systems. Aceasta se
potriveste cu ISO 10993-5 SI 10993-10.

Inainte de conectare, aliniati cu atentie crestiturile de pe suportul de conectare pentru o perfectd
potrivire a pinilor (figura 5 si figura 7). Pentru a deconecta electrozii, apucati suportul de plastic
prin apasarea pe mecanismul de blocare si trageti-l1 normal pentru a-1 dezangaja (figura 6).

Este interzis sa se traga direct electrozii.

Figura 5

Mecanism de blocare

Suport de plastic

Figura 6
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Monitor ANI

Figura7

3.3 Conexiune monitor ANI
Conectati electrozii la un dispoziiv de achizitie folosind firul adaptat oferit de catre reprezentantul
companiei Mdoloris Medical Systems (Figurile 8 si 9).

Figura 8

17
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Dispozitiv de achizitie Electrozi de piele

Figura 9

Apoi conectati firul negru de la dispozitivul de achizitie de la monitor in priza in butonul din coltul
stang din partea frontala a monitorului (figurile 10 si 11).

Figura 10
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Figura 11

3.4  Baterie

Monitorul ANI contine o baterie interna. Bateria interna a monitorului ANI permite sistemului sa
poata calcula Tnainte ANI in timp ce pacientul este mutat in altd camera sau in cazul in care apare o
intrerupere temporard de curent. Bateria internd nu este proiectatd sd sustind singurd un timp
indelungat de monitorizare. Ecartamentul bateriei are 10 gradatii: fiecare simbolizeaza in jur de 10
minute din viata bateriei. Imediat ce sursa principald de energie este intreruptd, un masaj apare pe
ecran cu o sonerie de avertizare pentru a impinge utilizatorul sa puna in functie monitorul rapid
ntr-o sursa de alimentare energetica principala.

Nota: Pentru a porni monitorul, acesta trebuie sa fie in primul rdnd pus in priza pentru a se
preveni o cadere brusca de tensiune in cazul in care bacteria nu este suficient incarcata.
Verificati ecartamentul de incdarcare a bateriei inainte de a o pune in priza: s-ar putea ca
bateria sa nu fie incarcata suficient si sa se intrerupd alimentarea cu energie a monitorului
ANI.
Daca sursa de alimentare a fost deconectata deoarece bateria nu a fost suficient incarcata,
bateria nu poate sd furnizeze energia necesard monitorului, asa cda acesta se va opri in
mod brutal. Imediat ce ati reconectat monitorul si daca butonul principal (consultati
figura 12 de mai jos) nu se reporneste va rugam sa folositi butonul verde din spate
(consultati figura 13 de mai jos) pemtru a alimenta din nou cu energie monitorul.
Monitorul trebuie pus intr-o sursa de alimentare principala, mai ales cdnd se foloseste un
bisturiu electric.
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4. inceperea monitorizirii ANI

Porniti monitorul cu ajutorul butonului din coltul drept din partea frontala (figura 12).

Buton Frontal

Figura 12

NOTA: Daca butonul frontal nu reporneste monitorul, verificati daca butonul verde din
spate este Intr-adevar stralucitor. Daca acest indicator de energie este inca slab,
ridicati carcasa transparenta si apasati acest buton verde pentru a alimenta monitorul

Cu energie si pentru a-l porni.

Buton de apasare
dorsal

Figura 13
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Avertizare: Folositi acest buton verde din spate doar pentru a alimenta monitorul. Nu 1l folositi
niciodata pentru a inchide aparatul. Daca efectuati o oprire brutala, pot apare leziuni
serioase la urmatoarea pornire si poate duce la o utilizare gresita.

Monitorul va incepe sa arate in mod succesiv logo-ul cu animatii al companiei Mdoloris Medical
Systems. Prima masurd ANI va dura cel putin 80 de secunde. Niciodatd nu poate fi interpretata
inainte de a trece timpul de initializare. Ecranul va indica apoi ”Calibrare”(figura 14).

Baterie | Malgesiafﬂnciceilinn Inde

o [ T | 21:28:56 | e

semnal

Calibrare

Resetare ECG

ECG

2 Parametrii

Figura 14

Imediat ce monitorul este conectat la pacient cu electrozi si etapa de initializare s-a terminat,
algoritmul va incepe in mod automat (consultati figura 15 din pagina urmatoare).

De notat: Tehnologia ANI poate fi utilizata cu un pacient constient sau cu un pacient
inconstient. Aceasta poate fi instalata oricand vrea doctorul.
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Analgesia Nociception Index

Model respirator

ECG

EomT . Baterie - —
calitate = ' 1 6 31 1 3 - Malgeslafﬂuclceiilun Inde
5 . iegire pacient
~semnal | | . . | A N

ANI

36 -

o 25 .

T T T T T : T . : .
151500 15.20:00 152500 15:30.00 Navigatie ANI

captura ecran

Enerqgie

0.117

Resetare ECG

& Parametrii

Figura 15

Asigurati-va ca existd o buna calitate a semnalului EKG 1n partea inferioara a ecranului. Daca nu
este semnal deloc, verificati conexiunea USB dintre monitor si dispozitivul de achizitie. Va rugam
sd incercati sd deconectati si sd conectati din nou dispozitivul de achizitie pentru a recupera
semnalul EKG. Daca afisarea nu este coerentd, verificati corectitudinea pozitiei electronilor si, de
asemenea, calitatea conexiunii dintre electrozi si amplificator.

AVERTIZARE: Verificati intotdeauna in ecranul superior daca simbolul ”’Calitate
semnal’ este bun (culoarea verde). Indexul ANI nu poate fi de incredere
daca indicatorul de calitate nu este bun (culoarea rosie).

Daca utilizatorul crede ca amplitudinea semnalului EKG este prea mica, apasati butonul (Resetare
EKGQ) si se va reseta automat initializarea semnalului cerut.
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5. Procesul de calcul ANI

5.1  Capturd EKG

In partea de jos a ecranului un ecran sceundar va afisa semnalul EKG cerut (figura 16). Acest
semnal EKG este filtrat dintre toate artefactele tehnice precum si dintre cele psihologice (ex
extrasistole). Ca adaugare la acest prim pas, am dezvoltat un algoritm inovator bazat pe
Transformarea Rapidd a Valurilor, permitandu-ne sa identificim in mod precis spicuirile R din
semnalul QRS.

250
o2
(4] -
m 0.00
-2.90 -
Figura 16
5.2 Model respirator
Suprafata de influenta a modelelor respiratorii din seriile RR este masurata si afisata in dungi peste
seriile RR (figurile 17 si 18). Cu cat este mai mare suprafata, cu atit mai puternic este tonul pZ. Cu
cat mai mica este suprafata, cu atat mai scazut este tonul pZ.
Suprafatd dunpatd mai micd = ton pL mai mic _\
8
E
2
7]
@
=
T
°
Q
X

Figura 17: serie normalizata: sinus scazut al amplitudinii aritmiei respiratorii
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o , ’ i y \
/— Suprafatd dungatd mai mare = ton ! z mai mare :

Model respirator

Figura 18: serie normalizata: sinus mai ridicat al amplitudinii aritmiei respiratorii
5.3 Index ANI

Am dezvoltat un algoritm inovator bazat pe amplitudinea evaluarii modurilor respiratorii a seriilor
RR. Pentru a putea lua in considerare variabilitatea amplitudinii si perioada modelului de respirare,
am dezvoltat o metodologie bazatd pe zona de sub curba de masurare (figura 19) numita AUCmin
(minima zonelor de sub curba).

Figura 19: principiul de calculare a indexului

Din aceasta cauza, vom afisa in mod continuu un index (fiecare masurare se bazeaza pe fereastra
cu modelele respiratorii de 64 de secunde cu 1 secunda fereastra mobild) care reflecta activitatea
parasimpatica a tonului.

Doi parametrii sunt afisati (figura 20): culoarea galbena, indexul instantaneu (numit ”i”) si n
culoarea portocaliu tendinta pacientului cu 4 minute medie (numita ”m”

Aceste indexuri ar putea sd previna reactivitatea hemodinamicd din timpul operatiei in anestezia
generala.
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Analgesia/Nociception Index

NI

Tendinta pacientului
(tendintad medie)

ANI mstantaneu

Figura 20

Deci, vom afisa in fereastra stdngd doua curbe (galbena si portocalie) care reflectd tendintele
pacientului in scala temporala (figura 21).

100 —
80 ent. bloc
60+

40

20

Analgesia Nociception Index

00:30:00 00:35:00 00:40:00 00:45:00

Figura 21

Daca undele nu sunt corect detectate sau prea multe batai ectopice sunt corectate, masuratorile
ANI sunt suspendate pana cand detectarea EKG este corecta sau ritmul normal sinusal si-a revenit.

5.4  Panou de navigare

Apasand butonul (Navigatie ANI) se va deschide o noud fereastra si se va da posibilitatea de a se
merge inainte si inapoi pe masuratorile ANI si pe evenimentele captate (figura 22).
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el ll'-’-‘-_ calitate " Baterie Analgesia/Nociception Inde
:'l ||i \ .'E"':'- J A iegire paciznt
In'lj /Y 'semnal ’ - 21:36:33 i

8
-]
=
=
2
i
g
5
z
L
k]
o
=
g
=
£
g
il
£
:
3
)
F
Resetare ECG
S
i
A& Parametrii

Figura 22

Apdsand butonul (X) se va inchide fereastra. Achizitia EKG si mdsurdtorile HRV nu sunt
conturbate, chiar daca nu sunt afisate, cand fereastra de navigatie s-a deschis.

6. Setarea monitorului ANI

Apasand butonul (Parametrii) din cotul drept din partea de jos a ecranului in timpul monitorizarii
ofera posibilitatea de a accesa urmatoarele setari.

6.1 Prag

Asa cum se aratd in ecranul de mai jos (figura 23), veti avea posibilitatea de a selecta limita
valorilor apasand butonul (Activati pragul).
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[F Baterie i [ AnalgesiafNociception Inda
calitate S J
- = - " ] t
| | el . | """I 21 32 _36 ingite pacian i
10
| g
|
-
z Expert ‘ Clasic
£ Introducere evenimente :
]
'E ‘ respiratie ok iisgijlfiiiitate mducers ‘ trezire ‘ mtubare ‘ I
z o L
E 1 2 2 4 3 J
= ]
E Prag :
Activati pragul J
Resetare ECG
S
#& Parametrii

Figura 23

Daca faceti clic pe butonul (X) fard a capta valorile limitd, o noua fereastrd va apare (figura 24):
dati clic pe (OK).

VVa rugam sa completati cele doua valori ale pragului
OK

Figura 24

Faceti clic pe primul camp de intrare si captati o primd valoare limita (figura 25). Faceti clic pe
(Validare) pentru a valida. Faceti la fel pentru al doilea cdmp de intrare.
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30
+ Validare
r 8 9
4 5 6
1 2 3
L] =-- Eliminare
Figura 25

Figura 26: exemplu cu cele doua valori limite captate.

Analgesia Nociception Index

ECG

calitate
semnal

Baterie

| 21 :34:50 M A"algeﬂ“'ﬁeiliun Inde

| I 1

Introducere evenimente :

respiratie ok

respiratie dificild inducere ‘ trezire

Expert ‘ Clasic

‘ intubare ‘

1

Prag :

Dezactivati pragul ‘

30 |60

2

3 4

5

X

Resetare ECG

*® Parametrii

Figura 26
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Figura 27: Limite valori

L ™ a : — Baterie Analgesia/Nociception Inde
YN L | calitate P S ‘
\ ">) \/IN ol | ‘ | 1 6:31 :13 iegire pacient AN i

ANI

60

e

=

=
|

Igesia Nociception Index

0= T T T T T T T 1 : :
/ 15:15:00 15:20:00 15:25:00 15:30:00 Navigatie AN

30

E captura ecran
&
Energie
0117
- Resetare ECG
¢ FaENe Rl 00000
] # Parametrii

Figura 27
6.2  Introducere evenimente
Asa cum se aratd In ecranul de mai jos (figura 28), exista posibilitatea de a introduce evenimente
clinice in asa fel incat acestea sd poatd deveni vizibile In curbele ce arata tendintele si, de

asemenea, in portalul de date exportabile.
Apasand unul dintre aceste butoane introduceti un semn in panoul ANI si in fisierul RR inregistrat.
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Analgesia Nociception Index

ECG

=

4

\i\ 11, calitate ‘
L semnal

caene AnalgesiafNociception Indel
| mum | 21:32:36 _J N
I T

Expert ‘ Clasic
Introducere evenimente
Qﬂﬁe ok respiratie dificild iinduceres ‘ ‘trezire | intubare HE
| :
1 e il a] _l
Prag : i

Activati pragul |

Resetare ECG

% Parametrii

Figura 28

Un exemplu al continutului unui fisier este oferit mai jos:
* respiratie ok
» respiratie dificila

= inducere
= trezire

= intubare
= extubare

» fard stimulare

» stimulare in timpul operatiei
* reactie hemo

"  miscari

= fuse

» reinjectare morfinica

* reinjectare hipnotica

= VAS=..

Introducerea unui eveniment dintre cele mentionate mai sus in listd duce in mod automat la
monitorizarea 1n fisierul ”Index”. Este posibil sa se descarce acest fisier pe un stick USB pentru
analize ulterioare (consultati capitolul 8.7 de mai jos). De asemenea, este posibil sd va editati lista
proprie de evenimente dorite (consultati capitolul 8.3 de mai jos).
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6.3

Mod expert si index energie

Existd doud moduri:
”Mod Clasic”: fara energie, fara model respirator (figura 29)

Analgesia Nociceplion Index

ECG

100

A0

B0

a0

20

calitate
semnal

Eaterie VT An:lgn:ia}"u:i:nilinn Indisy

1 21:30:55 I; ingire pacient

Mavigatie ANI |

captura ecran |

T T T
213300 214000 214500

Resetare ECG

2% Parametrii

Figura 29

Monitor ANI

”Modul Expert” care arata modelul respirator si mai multe functiuni numite “Energie”

(figura 30)
= Bataria | AnalgesiaMociception Indo
:Z:_I:‘I?':;EI 1 6 :3 1 :1 3 ! iginz pacisnt ‘h N i

Analgesia Nociceplion ndex

Modil raspiralor

ECG

100

a0

204

T
1m1500

15 20000 Tz TEnon Mavigatie ANI |

captura ecran |

Energie
0.117

Resetare ECG

& Parametrii

Figura 30
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Indexul ”Energie” este echivalent cu “toata puterea spectrald a sistemului autonom nervos”. Cand
valoarea indexului Energie variaza in mod dramatic, aceasta inseamna ca calculul ANI din acest
moment specific nu este semnificativ pentru valoarea tonului parasimpatic al pacientului. Daca
indexul Energie este mai mic de 0.05 sau este peste 2.5, calculul ANI este intrerupt chiar daca
EKG inca se dobandeste. Un index Energie mai mic de 0.05 sau peste 2.5 nu este semnificativ
pentru tonul parasimpatic al pacientului. Acesta insemna ceva “anormal” cu privire la organism
(situatie non-fiziologica). Indexul Energie ar putea sa scada sub 0.05 cand un stimulator cardiac
conduce ritmul inimii, cand, de exemplu, se injecteaza efedrind sau atropina. Indexul Energie ar
putea sd creasca peste valoarea 2.5 cand artefactele sunt produse in jurul pacientului (utilizarea
unui bisturiu electric). Indexul Energie nu inseamna in orice moment un concept al energiei
pacientului sau al tonului parasimpatic al acestuia dar un semnal EKG normal achizitionat de catre
monitor.

Pentru a seta modul “Expert”, imediat ce ati intrat in parametrii de setare (buton Parametrii),
atingeti butonul Expert si apoi butonul X pentru a reveni la ecranul principal.

Pentru a anula modul "Expert” si a reveni la Modul ”Clasic”, realizati aceastd procedura dar
atingeti butonul ”Clasic” (figura 31).

Batene

] | calitate T 21:32:36  iosiro pacan

semnal

———— 1
C Expert Clasic |>

respiratie dificila  inducere | trezire | | intubare ’ |

2 I 3 i 5 - J

At tivali pragul l J

\

Analguiafﬂnciceillun Inde]

Introducere evenimente :

respiratie ok

Prag :

Analaesia Necicention Index

Resetare ECG

ECG

’ & Parametrii

Figura 31
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7. Operarea monitorului ANI
7.1  Renuntare pacient

Apasand butonul (Iesire pacient) din partea superioara a ecranului veti termina monitorizarea si va
va da acces la meniul principal. O fereastra de confirmare va apare nainte de a opri definitiv
monitorizarea (figura 32).

Figura 32

De notat: Prin clic pe (Da), nu se va mai putea reveni la pacientul curent.
Daca alegeti "Da”, fereastra cu meniul principal va fi afisata (figura 33).

Figura 33
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7.2 Demonstratie
Selectand (Demo) (figura 33) vi se va ardta un fisier video cu felul in care functioneaza ANL
7.3 Pacient nou

Selecand (Pacient nou) (figura 33) se initializeaza monitorizarea si se lanseaza un nou fisier de
depozitare pentru un nou pacient.

7.4 Intretinere
Selectand (Intretinere) (figura 33) se va deschide o fereastra cu un camp de intrare (consultati

figura 34 de mai jos). Acest acces este protejat de un cod care va fi livrat la cerere de catre
Mdoloris Medical Systems.

re eanitar

Figura 34
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7.5  Stergere date pacienti

Apasand butonul (Golire) sterge toate datele calculate anterior si salvate. O prima fereastra va cere
confirmarea acestei actiuni (figura 35).

Vreti intr-adevar sa eliminati toate inregistrarile?

Da ' Nu |

Figura 35

Dupa ce s-au sters toate datele, o alta fereastrd va apare pentru a confirma daca actiunea este realizata
(figura 36). Apasati butonul (OK) pentru a reveni la meniul principal (figura 33).

Inregistrari eliminate cu succes

OK

Figura 36

7.6 Captura de ecran

Cand utilizatorul apasa butonul (capturd ecran), informatia afisatd este salvatd in memoria
monitorului sub forma de poza. De fiecare datd cand utilizatorul decide sa obtind o captura de
ecran o poza va fi salvatd in memoria monitorului.

Un mesaj va apare pentru a confirma succesul instantaneului (figura 37). Apasati butonul (OK).

captura ecran OK

OK |

Figura 37
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Pentru a obtine aceste poze, un stick USB trebuie sa fie conectat la un port USB numit “Export de
date”. Apoi, utilizatorul selecteaza (iesire pacient) din partea de sus a ecranului. In noua fereastra
deschisa (figura 33), alegeti (export). Poza va fi salvatd in fisier. Fiecare nume de fisier va
respecta aceasta regula: Ora-Minut-Zi-An.

1.7 Date export

O apasare a butonului (Export) trimite toate datele salvate in memoria monitorului, intr-un stick
USB. Pentru a exporta date trebuie sa conectati un stick USB intr-un port USB numit ”Export
date”. Daca monitorul nu deteteaza niciun stick USB (acesta nu este conectat sau conexiunea este
proastd), un mesaj va apare pentru a informa utilizatorul (figura 38). Dupa ce s-a conectat bine
stick-ul USB, apasati butonul (OK) si butonul (Export) din nou pentru a incepe exportul de date.

Introduceti o cheie USB

OK |

Figura 38
La capatul acestui pas, un mesaj va apare sa confirme succesul exportului (figura 39). Apasati
butonul (OK) pentru a reveni la meniul principal.

Export realizat cu succes

OK |

Figura 39

Nota: Datele sunt salvate in mod automat intr-un fisier ce include data si ora inceperii
acestei monitorizari. Accesarea acestor date este posibila cu o functie "Export”
(exportare fisier cu format text pentru o utilizare secundara usoard). Un fisier numit
“Export” se va crea in mod automat pe dispozitivul USB. Fiecare nume de fisier va
respecta aceasta regula: Ora-Minut-Zi-An.

08_46_04_15 11Index
Document text
154}

Exemplu:

De asemenea, este posibil sa se realizeze o descarcare permanenta prin conectarea unui computer
la portul serie 73" localizat pe monitor.
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NOTA: Daca se intdmpla ca acest cablu sa fie deconectat in timpul inregistrarii de date,
conectati acesti itemi din nou in lantul de achizitie cat de curand posibil.
Tnregistrarea care va incepe dupd aceastd intrerupere va fi consideratd una noud.
Trebuie, de aceea, sa introduceti un eveniment pentru aceasta intrerupere in asa fel
incdt aceasta intrerupere de date sa poata fi contabilizata in urmatoarea procesare
de date.

7.8 Actualizarea evenimentelor

Asa cum s-a explicat anterior (consultati capitolul 7.3), evenimente ce corespund catorva momente
clinice asa cum s-au predefinit In sistem. Lista poate fi vizionata de catre utilizator pentru a oferi
marci afisate pe panoul ANI si in variabilele inregistrate, pentru analize ulterioare.

O apasare pe butonul (iesire pacient) din partea de sus a ecranului va termina monitorizarea si va
accesa meniul principal (figura 33). O fereastrd de confirmare va apare (consultati figura 32,
capitol 8.1).

Pentru a accesa si a actualiza lista cu evenimente, apasati (actualizare evenimente). Va apare
meniul de actuializare a evenimentelor (figura 40).

Introduceti si confirmati un eveniment respiratie ok =
respiratie dificila
- _ inducere
X Eliminare + Validare .
trezire
intubare
extubare
|
1] 1 2 3 4 L [ r 8 b |
A z E R T hi u | 1] P
a 5 D F G H J K L L]
W ® C v B N - || <-- Eliminare |
X Aplicare |
Figura 40
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Pentru a adauga un nou eveniment in lista, trebuie sa folositi tastatura virtuala de pe ecranul tactil

si apoi validati cu butonul (‘V‘; Validare). Dimensiunea cuvantului este limitata la 18 caractere.
Noul eveniment se va adauga la capatul listei ce se deruleaza, afisatd in partea dreapta. Pentru a o
vedea, trebuie sd folositi bara de derulare. Pentru a sterge un eveniment, trebuie sa il selectati din

lista prin atingerea cuvantului de pe ecran si prin atingerea butonului (x Eliminare).

Pentru a valida schimbdrile facute (addugare sau stergere a unui eveniment sau a mai multor
evenimente) trebuie sa confirmati validarea prin atingerea butonului (Aplicare) si apoi a butonului
(x) pentru a inchide fereastra.

7.9  Setare datd si timp
Pentru a seta ceasul sau data, trebuie sa selectati (Iesire pacient) pentru a ajunge la meniul

principal (figura 33):
Pe urma selectati (Reglare date). Va apare fereastra urmatoare:

Introduceti si confirmati un timp  Introduceti si validati o data.

= = = ra 20|ﬁ ~
2154252 = g g
- Sun an Tue fed Thu Fn Sat _l

2 d 4 5

G 7 3 10 11 12

13 14 15 15 17 18 14

20 | =2 23 24 25 25
prd 25 23 1 3

Aplicare

Figura 41
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Monitor ANI

Utilizati sagetile pentru a alege modificarile dorite. Pentru a valida schimbarile realizate, trebuie sa
confirmati prin apasarea (Aplicare) si apoi (X) pentru a inchide fereastra.

7.10 Actualizare monitor

In meniul principal, selectati (Actualizare monitor). Conectati un stick USB cu noua versiune a
”AniM_INT.exe” oferit de catre reprezentantul companiei Mdoloris Medical Systems. Apoi

selectati (Actualizare monitor) (consultati figura 42 de mai jos).

Actualizare monitor

Revenire la monitorul ANI

Un mesaj va apare pentru a confirma succesul actualizarii (figura 43). Dupa 5 secunde, apasati (Revenire

la monitorul ANI).

Figura 42
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Monitor ANI

Actualizare monitor

Actualizare realizata cu succes

Revenire la monitorul ANI

Figura 43

Daca nu este conectat un stick USB, un mesaj va apare pentru a informa utilizatorul (figura 44):

Introduceti o cheie USB

Actualizare monitor

Revenire la monitorul ANI

Figura 44

Daca ”Ani_INT.exe” nu este prezent pe stick, va apare un mesaj (figura 45):
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Copiati "AniM_Rou.exe"” pe cheia USB si incercati din nou

Actualizare monitor Revenire la monitorul AN|

Figura 45

7.11 Tnchiderea monitorului ANI

Apasand butonul (® Oprire) (figura 33) se termina sesiunea si se va opri monitorul ANIL

NOTA: Este posibil sa inchideti monitorul prin apasarea directd a butonului localizat in
partea dreapta jos lateral (consultati figura 12) doar daca contextul va impiedica
Sa ajungeti la ecranul principal (figura 34). Aceasta nu este, totusi, recomandat,
deoarece poate afecta functionarea corespunzatoare a monitorului.

8. Depanarea
]
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Monitor ANI

Probleme

Diagnostice

EKG nu apre afisat pe monitor.

Verificati conexiunea firului de la dispozitivul de achizitie la
monitor. Incercati si deconectati si ca conectati din nou dispozitivul
de achizitie de la monitor.

Un semnal EKG este detectat dar
pare a fi incoerent (plat, neregulat,
cu interferente...)

Verificati electrozii pentru a vedea dacd sunt bine fixati pe piele.
Verificati, de asemenea, pozitia electrozilor (consultati capitolul
4.2).

Valurile
incorect.

EKG par fiziologic

Verificati daca electrozii sunt bine plasati de-a lungul liniei
imaginare prin inima.

Softul Mdoloris Medical Systems
nu porneste cand monitorul este
pornit.

Reporniti monitorul cu ajutorul intrerupatorului din partea frontala.
Dacéd problemele continud, vd rugdm sa contactati reprezentantul
companiei Mdoloris Medical Systems.

Monitoul ANI se Tnchide singur
fara niciun motiv.

Verificati daca firul sursei de alimentare este conectat la monitor si
reporniti monitorul asa cum este explicat in manualul utilizatorului
(capitol 5).

Monitorul nu se porneste.

Verificati daca indicatorul de energie este luminat (figura 13) cand
monitorul este conectat la sursa de energie. Daca indicatorul de
energie este estompat, ridicati carcasa transparentd si apasati
butonul.

9. Eliminarea monitorului

Avertizare:

pentru a evita orice fel de contaminare sau infectie la oameni, In mediu sau pe

echipamente, asigurati-va ca ati dezinfectat si decontaminat in mod corespunzator
monitorul Tnainte de a-1 elimina din sistemul dumneavoastra. Trebuie sa respectati
regulamentele locale cu privire la dispozitivele electrice si electronice.

* Nu existd piese metalice in interiorul cutiei dispozitivului de achizitionare

= Cutia dispozitivului de achizitionare este din plastic ABS

* Protectia EMC din dispozitivul de achizitionare este din otel inoxidabil.

= Ecranul are un strat stratificat de protectie

* Hartia de imprimare se poate recicla prin operare manuala

= Toate itemele electronice sunt sub standarde normalizate RoHS.
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Daca trebuie sa eliminati un echipament electric vechi, asigurati-va ca acesta este
reciclat Tn siguranta.

Simbolul “crossed out wheelie bin” gasit pe multe dispozitive electrice inseamna ca
acestea nu trebuie sa fie puse la un loc cu gunoiul menajer.

10. Mediul
10.1  Transport si mediu de depozitare

Monitorul ANI si accesoriile acestuia pot fi depozitate sau transportate in urmatoarele limite de
mediu. Va rugdm sa retineti cd aceste limite se aplicd depozitului neoperational si situatiilor de
transport.

Temperatura: de la-20°C la +60°C
Umiditatea:  de la 15% la 95% (necondensare)
Presiunea: de la 360 mmHg la 800 mmHg

Protejati monitorul de schimbarile bruste de temperatura care pot conduce la condensare in
interiorul instrumentului. Pentru a minimiza condensarea, evitati mutarea sistemului dintr-o cladire
incdlzita si un depozit exterior.

Dupa ce a ajuns in interior, permiteti monitorului sa se stabilizeze intr-un container de ransport
nedeschis la temperatura ambientala interioara inainte de desfacere si plasare in service. Inainte de
a pune in functiune sistemul, stergeti tot condensul vizibil si permiteti sistemului sd ajunga la un
echilibru la temperatura camerei.

10.2  Mediu de operare
Monitorul ANI nu este proiectat pentru utilizarea in zone ce contin gaze inflamabile sau vapori.

Avertizare: PERICOL DE EXPLOZIE: ESTE INTERZISA UTILIZAREA MONITORULUI
ANI INTR-O ATMOSFERA INFLAMABILA SAU INTR-UNA TN CARE
CONCENTRATIILE DE ANESTEZICE INFLAMABILE POATE SA APARA.

Monitorul ANI este proiectat sa functioneze in conditii de siguranta intr-o temperatura de la 5°C la
40°C la o altitudine de 2000m, intr-un interval de umiditate de la 15% la 95% (fara condensare) si
0 presiune de la 360mm Hg la 800mm Hg.

10.3  Cerinte de energie si sistem de impamdntare
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11.

Monitorul ANI necesita o sursa de alimentare de 100-240 VAC, 50-60 Hz. Consumul curent este
de 0,7 amperi maxim.

Pentru a proteja personalul operativ si pacientii, monitorul trebuie sa fie impamantat in mod
corespunzator.

Prin urmare, monitorul este echipat cu un cablu de alimentare conform cerintelor spitalului. Cablul
de alimentare impamanteaza sistemul la linia de impamantare cand este conectat intr-un receptaclu
cu trei fire.

PRECAUTIE: PENTRU O IMPAMANTARE CORESPUNZATOARE, RECEPTACLUL
DE ENERGIE TREBUIE SA FIE O PRIZA IMPAMANTATA CU TREI
FIRE. ESTE NECESARA O PRIZA CONFORM CERINTELOR
SPITALULUI ESTE INTERZIS SA ADAPTATI O PRIZA CU TREI
FIRE DE LA MONITOR CU UNA CU DOUA FIRE. DACA PRIZA ARE
DOAR DOUA SLOTURI, ASIGURATI-VA CA ACEASTA ESTE
INLOCUITA CU O PRIZA CU TREI FIRE INAINTE DE A INCERCA
SA PUNETI MONITORUL IN FUNCTIUNE.

MONITORUL TREBUIE SA FIE FOLOSIT DOAR CU UN CABLU DE
ENERGIE ARMONIZAT CU O SUPRAFATA DE SECTIUNE
SUPERIOARA DIMENSIUNII DE 0,75 MM?2.

Ingrijire, curatare si intretinere
11.1  Ingrijire si curatare
Monitorul ANI poate sustine mii de cicluri de spalare.

AVRTIZARE: TREBUIE RESPECTATE PRECAUTIILE UNIVERSALE PENTRU A SE
PREVENI CONTACTUL CU SANGE SAU CU ALTE POTENTIALE
MATERIALE INFECTIOASE. MATERIALELE CONTAMINATE SE VOR
DEPOZITA IN CONTAINERELE DE ELIMINARE STANDARD.

Curatati monitorul si dispozitivul de achizitie:

Curdatati orice scurgere de sdnge sau solutii ce pot apare pe monitor sau pe dispozitivul de achizitie
imediat ce apar, deoarece sangele uscat este foarte greu de indepartat. Folositi un prosop absorbant
fara scame pentru a curdta scurgerea. Umeziti prosopul cu detergent si cu apa cédldutd pentru a
usura curdtarea. Dupa curatare, stergeti capetele conectorului cu alcool si permiteti-i s se usuce
complet. Umezeala reziduala din interiorul conectorului poate afecta performata de monitorizare.
Curatati ecranul monitorului:

Curatati ecranul monitorului cu o solutie usoara de apa calda si detergent sau cu un detergent
universal folosit pentru monitoare, disponibil la vanzatorii de computer. Pentru a evita zgarierea
ecranului, nu folositi niciodata curatatori abrazivi.

Dezinfectati monitorul si dispozitivul de achizitie:
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12.

Utilizati prosoape fara scame inmuiate intr-o solutie de inalbire de 10% sau intr-un dezinfectant
comercial. Dupa curatare, uscati toate zonele cu exceptia ecranului monitorului cu un prosop de
hartie absorbant fara scame. Curdtati capetele conectorului cu alcool si permiteti-i sa se usuce
complet.

AVERTIZARE: IN CAZUL IN CARE APARE UN EVENIMENT CUM AR FI
VARSAREA DE SANGE SAU DE SOLUTII, RETESTATI
SCURGERILE DE CURENT INAINTE DE O UTILIZARE
ULTERIOARA. NU AMESTECATI SOLUTIILE DE DEZINFECTARE
DACA POT APARE GAZE PERICULOASE.

PRECAUTIE: nu autoclavati dispozitivul de achizitie sau monitorul. Autoclavarea va
avaria in mod serios ambele componente.
Evitati patrunderea de lichid in cablurile de conectare. Contactul fluidelor
cu cablurile de conexiune poate interfera cu performanta de achizitie.

11.2  Intretinere

Monitorul ANI este proiectat in asa fel incat sa nu fie necesara intretinerea periodica.

Rutina sugerata de intretinere include: verificare periodica a integritdtii cablului si verificarea
scurgerii de current (in mod sistematic dupa o scurgere salina sau de sange sau imediat dupa un
eveniment major in sistemul electric sau, cel putin, o data pe an.)

Instructiunile cu privire la scurgerile de curent sunt incluse in capitolul urmator.

11.3  Scurgeri de curent

Scurgerea de curent este un indicator primar al socurilor electrice la contactul personal cu orice
suprafatd expusa a echipamentului. Fiecare monitor ANI este verificat cu grija la fabrica pentru a
se verifica daca scurgerea de curent respecta standardele se siguranta IEC60601-1.

Monitorul ANI trebuie verificat frecvent pentru a vedea daca exista scurgeri de curent, cel
putin o data pe an.

Verificati intotdeauna scurgerile de curent dupa o scurgere de sange sau salina sau mediat dupa ce
un eveniment major a aparut in sistemul electric sau de fiecare data cand carcasa monitorului a fost
deschisa.

Specificatii, garantie si acord de licenta software
12.1 Specificatii

Cerinte de energie:  100-240 V, 50-60Hz, 3A

Consum: < 32W

Siguranta electrica:  categoria 1 conform IEC60601-1.

Baterie: Li-ion, iesire: 12 V+/- 5%, 3800mAH. in jur de 90 de minute de utilizare
deplina.
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Conexiune cablu: priza

Greutatea monitorului (fara alte accesorii):  6,991b (317,06 kg).

Greutatea dispozitivului de achizitie (fara cablul senzorului ANI): 0,88lb (0,399 kg).

Greutatea pachetului: monitor + mecanismul de prindere al stalpului + dispozitivul de achizitie +
cablu + dispozitiv carton + manual de functionare = 11,46 Ib (5,198 kg)

Dimensiunea monitorului (inci): 10,43 latime x 9,72 inaltime x 3,13 grosime

Dimensiune ecran:  8,4”, rezolutie 800 x 600

Dimensiunile dispozitivului de achizitie (inci): 6,18 lungime x 4,06 latime x 2,7 grosime.

Material inclus in Monitorul ANI:

- Panou PC: referintd Mdoloris Medical Systems: MN-ANI-V1
Producator: IEI (referinta produs: AFL-08A-N270)

- Dispozitiv de achizitie: referintd Mdoloris Medical Systems: BA-ANI-V1
Producator: RHEA Electronique

- Electrozi pacient: referintd Mdoloris Medical Systems: ANI-SENS-V1
Producator: Intelesens

- Cablu de alimentare: referintd Mdoloris Medical Systems: ANI-PW-V1
Producator: Murata

- Senzori cablu: referintd Mdoloris Medical Systems: ANI-SC-V1
Producator: Axon

Grad de protective impotriva socurilor electrice ale sistemului:

Clasa 1: Echipament in care protectia impotriva socurilor electrice nu se bazeaza numai pe
izolarea de bazd, dar care include o precautie de siguranta suplimentara.
Mijloacele sunt oferite pentru conectarea echipamentului la conductorul de
impamantare de protective in cablatura fixa a instalatiei in asa fel incat piesele
accesibile din metal sd nu poatd sa prinda viata in cazul in care izolarea de baza
cade.

Protectia impotriva patrunderii de lichide

Asigurati-va ca veti instala Monitorul ANI (ecran si dispozitiv de achizitie) in afara zonei cu risc
de patrundere de lichide sau de sange.

Functionarea sistemului:

Continuu: functionarea sub incdrcaturd normald pentru o perioadd normald fara a depasi

limitele specifice de temperatura.

Clasificare dispozitiv: Ila Dispozitiv medical electric
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12.2  Garantie

Compania Mdoloris Medical Systems garanteaza cumparatorului initial faptul ca monitorul ANI si
dispozitivul de achizitie (”Produs in garantie”) nu are defecte de producere sau de material, cand se
utilizeaza in scopul prevazut, intr-o maniera normala, adecvata, pentru o perioada de un an
("Perioada de garantie”) de la data primei transportari la Cumpardtor. Se exclud din aceastd
garantie componentele consumabile si articolele de aprovizionare, cum sunt urmatoarele, dar fara a
ne limita la acestea, electrozii, cablurile, ecranul tactil si alte accesorii.
Obligatiile companiei Mdoloris Medical Systems din aceasta garantie sunt de a repara si de a
inlocui orice Produs Aflat in Garantie (sau parte din acesta) adicd Mdoloris Medical Company este
acoperitd in mod rezonabil de aceastd garantie si va raspunde de defectele de productie sau de
materiale notificate de Cumparator sub denumirea de solicitare de garantie in Perioada de garantie,
in asa fel incat Produsul in Garantie va fi returnat la fabrica cu transport preplatit.
Pentru a cere repararea sau Inlocuirea in conformitate cu aceastd garantie, Cunpardtorul trebuie sa
contacteze Mdoloris Medical Systems Tn mod direct (consultati informatiile despre contact) din
ultima pagind a acestui manual. Compania Mdoloris Medical Systems va autoriza Cumparatorul
sa-1 returneze Produsul in Garantie sau parte a acestuia. Compania Mdoloris Medical Systems va
determina daca va repara sau va inlocui Produsele si partile acoperit de garantie si toate Produsele
sau piesele nlocuite vor deveni proprietatea companiei Mdoloris Medical Systems. Tn cazul de
garantie pentru service, compania Mdoloris Medical Systems va putea dar nu i se va putea cere sa
realizeze Tmbundtatiri ingineresti la Produsul in Garantie sau la o parte a acestuia.
Daca compania Mdoloris Medical Systems determind in mod rezonabil ca reparatia sau inlocuirea
sunt acoperite de catre garantie, aceasta va suporta costul reparatiei sau inlocuirii produsului catre
Cumparator. Toate celelalte costuri de transport vor fi suportate de catre Cumparator. Riscuri de
pierderi sau de avarieri 1n timpul transportului produselor din aceastd garantie vor fi suportate de
catre partea ce transportd Produsul. Produsele trimise de catre Cumpdrator sub aceasta garantie
trebuie sa fie impachetate in containerele originale sau in ambalaje echivalente pentru a proteja
Produsul. Dacda Cumparatorul trimite un Produs companiei Mdoloris Medical Systems intr-un
ambalaj necorespunzdtor, orice daund fizica prezentd in starea Produsului la primire de catre
Mdoloris Medical Systems (si care nu a fost raportatd initial) va fi presupusd cd a aparut In timpul
transportului si va fi responsabilitatea Cumparatorului.
Aceastd garantie nu se extinde la niciun Produs in Garantie sau la nicio piesa din acest Produs
daca: acestea au fost utilizate in mod gresit, neglijate sau accidentate; au fost avariate din cauze
externe Garantiei Produsului, incluzind dar nelimitand la esecul sau sursa de alimentare defecta; au
fost folosite nerespectandu-se instructiunile companiei Mdoloris Medical Systems; au fost
demontate, puse in service sau reasamblate de catre oricine altcineva care nu lucreaza pentru
compania Mdoloris Medical Systems, neautorizate de companie.
Mdoloris Medical Systems nu va avea nicio obligatie sd repare, sa inlocuiasca sau sa corecteze
ceea ce apare dupd o utilizare normald. Mdoloris Medical Systems nu elibereaza nicio garantie:

- (&) cu privire la orice produs care nu se afla in Perioada de Garantie,

- (b) cu privire la orice alt produs cumparat de la o persoana alta decat Mdoloris Medical

Systems sau
- (c) cu privire la orice produs vandut sub un alt nume de brand altul decat Mdoloris Medical
Systems.
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ACEASTA GARANTIE CARE ESTE SINGURA SI EXCLUSIVA GARANTIE PENTRU
PRODUSELE MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS, SE EXTINDE NUMAI
CUMPARATORULUI SI ESTE IN LOCUL ORICAREI GARANTII EXPRIMATE SAU
IMPLICITE INCLUZAND FARA LIMITARE ORICE GARANTIE CU PRIVIRE LA
MERCANTABILITATEA SAU POTRIVIREA PENTRU UN SCOP PARTICULAR.
RASPUNDEREA MAXIMA A COMPANIEI MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS CE VINE
DIN VANZAREA PRODUSELOR SAU DIN UTILIZAREA ACESTORA, BAZATA PE
GARANTIE, CONTRACT, DELICTE CIVILE SAU ALTCEVA, NU VA DEPASI PLATA
ACTUALA PRIMITA DE COMPANIE IN LEGATURA CU ACESTEA. COMPANIA
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS NU VA FI RASPUNZATOARE PENTRU NICIO
PIERDERE INCIDENTALA, CONSECUTIVA, AVARIERE SAU CHELTUIALA
(INCLUZAND FARA LIMITARE PIERDEREA PROFITURLUI) DIRECT SAU INDIRECT
REZULTAND DIN VANZARE, IMPOSIBILITATE DE VINDERE, UTILIZARE SAU
PIERDERE DE UTILIZARE A ORICARUI PRODUS. CU EXCEPTIA CELOR PREZENTATE
AICI, TOATE PRODUSELE SUNT FURNIZATE "ASA CUM SUNT” FARA GARANTII DE
ORICE FEL, ALTELE DECAT CELE EXPRIMATE SAU IMPLICITE.

12.3  Acord de licenta software

Softul de computer (”Soft cu licenta”) incarcat pe monitorul ANI (”Sistem”) este licentiat, nu
vandut catre dumneavoastrd pentru a fi folosit doar in conformitate cu termenii acestei licente.
Mdoloris Medical Systems rezerva orice drepturi neacordate in mod explicit. Dumeavoastra
detineti Sistemul, dar drepturile de proprietar sunt doar ale companiei Mdoloris Medical Systems,
precum si titlul de soft licentiat.

1. LICENTA: vi se confera dreptul neexclusiv de a utiliza softul licentiat doar cu Sistemul
specific pe care aceasta licenta vi s-a furnizat.
2. RESTRICTII: nu veti transfera Softul Licentiat in niciun fel din Sistem catre o alta

companie sau catre un alt sistem fara a avea in prealabil acordul scris al
Mdoloris Medical Systems. Nu veti distribui copia Softului Licentiat sau
documentele corelate catre terte persoane. Nu veti modifica sau traduce
Softul Licentiat sau documentele corelate fara a avea in prealabil acordul
scris al Mdoloris Medical Systems. Softul Licentiat contine secrete
comerciale si pentru a le proteja nu aveti voie sd decompilati, sa faceti
inginerii de inversare, sa dezasamblati sau sa reduceti in orice alt fel Softul
Licentiat in vreo forma perceptibild uman. Daca transferati Sistemul, aveti
dreptul de a transfera Softul Licentiat oferit, cu conditia ca cel caruia i-l
transferati accepta sa respecte termenii si conditiile Contractului Licentei.

3. Terminare: Aceasta licenta ramane efectiva pana este terminata. Licenta se va termina
in mod automat fara preaviz din partea companiei Mdoloris Medical
Systems daca nu respectati termenii si previziunile acesteia. La terminarea
acestei Licente, nu o veti mai putea folosi.
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4. GARANTIE LIMITATA: SOFTUL LICENTIAT ESTE OPFERIT "ASA CUM ESTE” FARA

GARANTIE DE ORICE FEL, EXPRIMATA SAU IMPLICITA,
INCLUZAND FARA LIMITARE ORICE GARANTIE CU PRIVIRE LA
COMERCIALIZAREA SAU POTRIVIREA PENTRU ORICE SCOP
PARTICULAR. MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS NU GARANTEAZA
CA FUNCTIUNILE CONTINUTE iN LICENTA DE SOFT VA
INDEPLINI CERINTELE DUMNEAVOASTRA SAU CA
FUNCTIONAREA SOFTULUI LICENTIAT VA FI INTRERUPTA SAU
NU VA DA ERORI SAU CA ACESTE ERORI DIN SOFTUL
LICENTIAT VOR FI CORECTATE.

5. LIMITAREA SAU REMEDII SI AVARII: COMPANIA MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS

6. GENERAL:

ISI VA ASUMA RESPONSABILITATE PENTRU AVARIILE ACTUALE
DIN ORICE CAUZA, FARA A TINE CONT DE FORMA ACTIUNII SI
REMEDIUL EXCLUSIV SE VA LIMITA LA BANII PLATITI PENTRU
SISTEM, CARE INCLUD SOFTUL LICENTIAT. IN NICIUN CAZ
COMPANIA MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS NU VA FI
RASPUNZATOARE PENTRU(a) ORICE DAUNE INCIDENTALE,
CONSECUTIVE SAU INDIRECTE (INCLUZAND DAUNE DIN
PIERDEREA PROFITULUI, INTRERUPEREA AFACERII, PIERDEREA
INFORMATIEI DE AFACERI ST ALTELE SIMILARE) CE APAR DIN
UTILIZAREA SAU DIN INABILITATEA UTILIZARII ORICARUI

SOFT LICENTIAT CHIAR DACA MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS
SAU ORICE REPREZENTANT AUTORIZAT AL COMPANIEI A FOST
SFATUIT CU PRIVIRE LA POSIBILITATEA APARITIEI UNOR
ASEMENEA DAUNE SAU (B) PENTRU ORICE RECLAMATIE DIN
PARTEA ORICAREI PARTI.

Acest Contract pentru Licentd va fi construit sub incidenta legilor franceze.
Daca vreo previziune a acestui contract va ajunge in vreo instanta
judecdtoreasca ca fiind contrar legii, acea previziune va fi executata cu o
maxima permisiune posibila si previziunile ramase ale acestui Contract vor
ramane n vigoare si se vor aplica.

Daca aveti vreo intrebare cu privire la Contractul Licentei, vd rugdm sa contactati reprezentantul
companiei Mdoloris Medical Systems.

CONTRACTUL LICENTEI ESTE DECLARATIA COMPLETA SI EXCLUSIVA A
INTELEGERII DINTRE DUMNEAVOATRA SI COMPANIA MDOLORIS MEDICAL
SYSTEMS SI INLOCUIESTE ORICE PROPUNERE SAU CONTRACT ANTERIOR, ORAL
SAU SCRIS, SI ORICE ALTA COMUNICARE DINTRE DUMNEAVOASTRA SI COMPANIA
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS CU PRIVIRE LA SUBIECTUL ACESTUI CONTRACT.

Pentru orice alta problema

va rugam sa contactati reprezentantul companiei Mdoloris Medical Systems sau

contact@mdoloris.com
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