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

Mdoloris Medical Systems on kaupallinen rekisterdity tavaramerkKki.

Tarkeda tietoa jarjestelman kaytosta:

Mdoloris Medical Systemsin vastasyntyneiden hyvinvoinnin /
epamukavan olon jatkuvan seurannan jarjestelma on tarkoitettu
kaytettavaksi ladketieteellisessd ymparistossa laillistetun laakarin
tai jarjestelmén kayttoon erityisesti koulutetun henkilén suorassa
valvonnassa. Jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alle 2-
vuotiailla sairaalassa tai muussa terveydenhuollon yksikéssa ja
silla monitoroidaan parasympaattisen tonuksen aktiviteettia.

Jéarjestelmaa voidaan kayttaa tiettyjen kipua lievittavien laakkeiden
vaikutusten seurantaan.

NIPE Monitor V1 teknologia on tarkoitettu kaytettavaksi kliinisen
arvioinnin ohessa. NIPE-arvoa tulkittaessa on aina kaytettava
kliinista arviointia ja muut saatavissa olevat kliiniset merkit on
otettava huomioon. Potilaan voinnin seurannassa ei pida turvautua
pelkkddn NIPE-indeksiin. Kuten mink&a tahansa seurattavan
parametrin yhteydesséa, vaarat |0ydokset ja heikko signaalin laatu
saattavat johtaa vaariin NIPE-arvoihin. Mahdolliset vaarat 16ydokset
voivat johtua lihasten aktiivisuudesta tai jaykkyydestd, potilaan
liikkumisesta, anturin vaarasta sijainnista tai sdhkoisesta hairiosta.

Tiedot voidaan siirtdd reaaliajassa ulkoiseen laitteeseen RS232-
portin kautta. Siirrettyja tietoja el saa milloinkaan kayttaa
diagnostisiin tarkoituksiin. Vain arvoja, jotka néakyvat NIPEnN
ohjelmistoliittyméasséa, voidaan kayttaa |ladketieteelliseen arviointiin.

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

NIPE on suojattu tavaramerkki.
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1 Varotoimet

JOHDANTO

HUOMAUTUS: Lue tama kayttoohje huolellisesti, ennen kuin kaytat monitoria
kliinisessa tilanteessa.

/AN varoiTus
Tamén tason varoitus liittyy mahdollisesti vaaralliseen tilanteeseen, joka voi johtaa
loukkaantumiseen tai kuolemaan. Jos vaarallista tilannetta ei voida vélttadd, seurauksena voi

olla onnettomuus. Vammojen valttdmiseksi on tarkedd noudattaa annettuja ohjeita.

/AN HUOMAUTUS
Taman tason vaaraa koskeva huomautus viittaa toimenpiteisiin tai tilanteisiin, jotka voivat
vahingoittaa laitetta, tuottaa epatarkkaa tietoa tai mitatida toimenpiteen, joskin henkilon

loukkaantuminen on epatodennakaista.

/N Huom:!

HUOM! siséltda toimintoa tai hoitotoimenpidettd koskevaa hyodyllisté tietoa.

MERKKIEN SELITYKSET

Tamaén osion lopussa on selitykset merkeille, jotka saattavat esiintyd NIPE Monitor V1 .

1.1 Varoitukset
VALTUUTETUN BIOLAAKETIETEELLISIIN LAITTEISIIN ERIKOISTUNEEN
HENKILON ON TARKISTETTAVA VUOTOVIRTA AINA, JOS LAITTEEN
KOTELO ON AVATTU.

A

RAJAHDYSVAARA: ALA KAYTA NIPE MONITOR V1 TULENARASSA
YMPARISTOSSA TAI TILOISSA, JOISSA VOI OLLA TULENARKOJEN
ANESTEETTIEN PITOISUUKSIA.
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A

MONITORIA EI OLE TARKOITETTU KAYTETTAVAKSI MRI-YMPARISTOSSA.

T

MONITORIA ElI  VOIDA MILLOINKAAN PITAA EKG-SEURANTA-
JARJESTELMANA.

AN

HUOMIOON OTETTAVAA KAYTETTAESSA SAHKOSHOKKIHOITO (ECT) -
LAITETTA NIPE MONITOR V1 AIKANA: sijoita ECT-elektrodit mahdollisimman
etddlle antureista minimoidaksesi hairion vaikutuksen. Jotkut ECT-laitteet voivat
hairitda NIPE Monitor V1:n oikeaa toimintaa. Tarkista laitteen yhteensopivuus potilaan

asettamisen aikana.

A

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

AN

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

A

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

A

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

A
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MUIDEN KUIN NIPE Monitor V1:N VALMISTAJAN (MDOLORIS MEDICAL
SYSTEMS) MAARITTAMIEN TAI TOIMITTAMIEN LISAVARUSTEIDEN JA
KAAPELEIDEN KAYTTO SAATTAA JOHTAA NIPE Monitor VI1:N
SAHKOMAGNEETTISTEN PAASTOJEN LISAANTYMISEEN TAI
SAHKOMAGNEETTISEN HAIRIONSIETOKYVYN HEIKENTYMISEEN JA
SAATTAA AIHEUTTAA EPAASIANMUKAISTA TOIMINTAA.

LAITTEISTON VALINTAAN LIITTYEN ON OTETTA HUOMIOON SEURAAVAA:
- TODISTEET LISAVARUSTEEN KAYTON YHTEENSOPIVUUDESTA POTILAAN
JA/TAI LEIKKAUSTOIMENPITEEN LAHEISYYDESSA

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

A

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

A

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

A

SAHKOISKUN VAARASTA:

- ALA IRROTA VIRTAJOHTOA KOSTEIN KASIN.

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

- VALMISTAJAN LAITETARKASTUKSESSA ON TODETTU, ETTA
MAAVUOTOVIRTA JA POTILAAN TURVAVIRTA OVAT ALLE
SOVELLETTAVIEN TURVASTANDARDIEN RAJAN. TURVALLISUUS-
SYISTA MYOS SAIRAALAN ON TESTATTAVA NAMA VIRRAT,
ERITYISESTI SILLOIN KUN BIOLAAKETIETEELLISIIN LAITTEISIIN
ERIKOISTUNUT HENKILO AVAA LAITEKOTELON MAARAAJOIN.
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- JOS LAITTEEN PAALLE ROISKUU VERTA TAlI MUUTA NESTETTA,
MAAVUOTOVIRTA ON TESTATTAVA ENNEN LAITTEEN KAYTTOA.

A

JOS SAHKOVIRTA ON KATKAISTAVA HATATILANTEESSA, VIRTAJOHTO ON
EHDOTTOMASTI IRROTETTAVA SEINAPISTORASIASTA. PAASYN VIRTA-
PISTOKKEESEEN JA PISTORASIAAN ON OLTAVA VAPAA NORMAALI-
KAYTON AIKANA.

A

NOUDATA VOIMASSAOLEVIA VAROTOIMIA, JOILLA EHKAISTAAN
KOSKETUS VEREEN TAI MUIHIN INFEKTIORISKIN SISALTAVIIN AINEISIIN.
KONTAMINOITUNEITA TARVIKKEITA ON KASITELTAVA SOVELLETTAVIEN
HYGIENIASTANDARDIEN JA -MAARAYSTEN MUKAISESTI.

A

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

A

NIPE Monitor V1 TAYTTAA KAIKKI STANDARDIN 60601-1-2 SAHKO-
MAGNEETTISTA  YHTEENSOPIVUUTTA KOSKEVAT  VAATIMUKSET.
LAITTEEN KAYTTO VOI AIHEUTTAA SAHKOMAGNEETTISIA HAIRIOITA
(EMI) MUIHIN LAHELLA OLEVIIN LAITTEISIIN JA NE VOIVAT ANTAA
HAIRIOITA TAHAN LAITTEESEEN. JOS NAIN TAPAHTUU,

- SIIRRA LAITTEET KAUEMMAS TOISISTAAN

- MUUTA LAITTEEN JOHTOJEN PAIKKAA

- KYTKE LAITTEET ERI PIIRIIN KUULUVIIN PISTORASIOIHIN

-OTAYHTEYS MDOLORIS MEDICAL SYSTEMSIN EDUSTAJAAN.

A

MONITORI ON SIJOITETTAVA ERILLEEN KOHTEISTA, JOISSA ON
NESTEIDEN ROISKUMISVAARA (ESIM. TIPPAPUSSI).

A
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MONITORIIN EI SAA TEHDA MINKAANLAISIA MUUTOKSIA.

A

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

A

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

1.2 Huomautus

Lue tdmé kayttdohje huolellisesti, ennen kuin kéytat monitoria kliinisessa tilanteessa.

Ennen kuin Kkiynnistit monitorin, varmista, etti siihen ei ole kytketty oheislaitetta

(esim. USB-tikkua).

Laitetta ei saa sijoittaa potilaan ulottuville suoraan tai epasuorasti esim. metallipinnalle, johon

potilas ulottuu.

Laakari ei saa koskettaa samanaikaisesti potilasta ja laitetta.

Potilasturvallisuuden vuoksi ennen kéyttéd on varmistettava, ettd EKG:n ldhde-eristys on

standardien mukainen.

EKG-léhteen antaman signaalin on tultava turvallisesta ulostulosta ja jannitteen on oltava

hyvin matala.
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Monitoria ei saa sijoittaa sterilointilaitteeseen, silla tallainen laite vahingoittaa vakavasti

monitoria.

Muiden kuin médriteltyjen lisdlaitteiden kayttd voi lisdtd sdhkomagneettisia padst6ja tai

heikentdi monitorin sdhkdmagneettista hiirionsietoa.

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

valvottava, ettd monitori toimii oikein kdytetyssd kokoonpanossa.

Huolto- ja korjaustditd saa tehdd vain Mdoloris Medical Systemsin henkilost6. Ainoat osat,
jotka kouluttamaton henkil6 voi vaihtaa valmistajan ohjeiden mukaisesti, ovat seuraavat:

- Monitor Link -johto ja sen liittimet

- virtajohto

- virtaldhde.

Tamin ladkintilaitteen, sen osien ja pakkauksen kierrdtys on tehtdvé elektroniikkajitettd ja

ympéristonsuojelua koskevan lainsddddnnon mukaisesti.

NIPE Monitor V1 liitettdvdn moniparametrimonitorin on tiytettivé standardin IEC 60601-1
vaatimukset, jotka koskevat sdhkomagneettista yhteensopivuutta luokka Ila ja potilaan

kaksoiseristysta.

Kysy Mdoloris Medical Systemsin edustajalta, mitkd moniparametrimonitorit sopivat
kaytettaviksi NIPE Monitor V1 kanssa. Kukin monitorointijérjestelmé tarvitsee erityisen
kytkentdadapterin. Tiedot kéytettdvasta jarjestelméstd on ilmoitettava Mdoloris Medical

Systemsin edustajalle.

1.3 Huom!-merkinta

Kohta HUOM! on tarvittaessa kunkin luvun lopussa.
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) practitioner)
' I Kasiteltava varoen

— (pidettava pystyasennossa)

2 NIPE Monitor V1 esittely

NIPE (Newborn Infant Parasympathetic Evaluation) on standardoitu jarjestelma, jolla
mitataan jatkuvatoimisesti vastasyntyneen lapsen parasympaattista tonusta (pX), joka on osa
autonomista hermojérjestelmdd (ANS). Siind kéytetadn hengityssyklin (spontaani tai
ylipaineinen) pZ-tonuksen jaksoittaista ja nopeaa modulointia mittaamaan pX-tonuksen

"suhteellista maaraa".

Nopeat pZ-tonuksen vaihtelut nakyvat syddmen sinuksessa EKG:n kahden R-aallon vélin
ajallisina vaihteluina. Té&st4 vakioitujen RR-vélien jaksosta (sinuksen syklit puhdistettuna
lisdlyonneistd) kaytetddn myos nimed RR-sarja. Kun RR-sarjat on suodatettu, analysoitu,
vakautettu ja toistettu, pX-tonus voidaan analysoida mittaamalla hengityksen kuvaajien
muodostama alue. Mitd suurempi pX-tonus, sitd suurempi mittausalue. Ja toisaalta,

mittausalue pienenee sitd mukaa kuin pZ-tonus laskee.

NIPE-mittausta ei voida tulkita seuraavissa tilanteissa:

e sydamessa ei sinusrytmia
e sydansiirranndinen
e sinussolmukkeeseen vaikuttavat ladkkeet (atropiini ym.)

e post conceptual age alle 26 viikkoa.

NIPE-indeksi ilmaistaan asteikolla O — 100. Se kertoo parasympaattisen hermoston
aktiviteetista. Se tarkoittaa pX-tonuksen suhteellista ma&rdd verrattuna autonomisen
hermoston X-tonukseen. Naytetty NIPE on sarja suoritettuja mittauksia: kutakin

perusmittausta tehdaan 64 sekunnin ajan, yksi mittaus sekunnissa.

NIPE Monitor V1 on tarkoitettu pediatrien ja pediatristen hoitajien kayttoon. Jotta NIPE
Monitor V1 kaytté olisi turvallista, kdyttdjien on tunnettava tekijat, jotka voivat vaikuttaa

autonomisen hermoston NIPE-indeksin laskentaan. NIPE toimii pé&atoksenteon tukena:

8
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kéyttdjien on otettava huomioon kaikki muut Kkliiniset parametrit ennen pé&atdsten ja
diagnoosin tekemista.

NIPE-indeksin tuella tehty diagnoosi on yksinomaan la&kérin vastuulla.

3 NIPE-mittauksen fysiologinen periaate

Sykevaihtelun analysoinnin avulla voidaan arvioida muutoksia autonomisessa hermostossa,
jossa parasympaattiset ja sympaattiset osat saannostelevét syddmen rytmié ja sen lyhytaikaisia
vaihteluita. Vuosien ajan on ollut kaytdssa useita sykevaihtelun mittausmenetelmid, joilla
arvioidaan, onko ANSin toiminta normaalia vai patologista.

Tutkimuksissa on todettu, ettd kardiovaskulaarisen jérjestelmdn sdéntelyprosessit ovat
ldheisessd yhteydessa kivun aistimiseen [1, 2]. Sykevaihtelun analysointi on hyvin tunnettu,
noninvasiivinen menetelma autonomisen hermoston suorittaman kardiovaskulaarisen
jarjestelman sadntelyn mittaamiseen [1, 3]. Analysointi perustuu siihen, ettd kaikki syddmen
rytmin vaihtelut nédkyvét parasympaattisessa ja sympaattisessa jarjestelmassa. Tutkimuksissa
on todettu, ettd yli 0,15 Hz:n vaihtelut syddmen sykkeessd johtuvat parasympaattisen
hermoston vaikutuksesta [4, 5]. Aikuisten tunteman kivun, pelon ja levottomuuden on todettu
liittyvén sykevaihtelun laskuun korkeilla taajuuksilla (> 0,15 Hz), mika tarkoittaa
parasympaattisen tonuksen laskua nosiseptisten &drsykkeiden ja epamiellyttavien tunteiden
aikana [6, 7, 8]. Kirurgisen intervention aikana sykevaihtelu korreloi selvasti nosiseption ja
anestesian tason valiseen tasapainoon [9]. Kivuliaiden lapsille tehtyjen Kirurgisten
interventioiden aikana on havaittu spektrin voiman merkittavd lasku korkeilla taajuuksilla.
Tamaé tarkoittaa, ettd parasympaattisen hermoston vaikutus laskee nosiseptisen arsytyksen
aikana [1, 10].

1. Oberlander TF, Grunau RE, Pitfield S, et al. The developmental character of cardiac autonomic

responses to an acute noxious event in 4- and 8-month-old healthy infants. Pediatr Res 1999;
45; 519-25.

2. Benarroch EE. Pain-autonomic interactions. Neurol Sci 2006; 27 (Suppl 2): S130-3.

3. Schaffer L, Burkhardt T, Miller-Vizentini D, et al. Cardiac autonomic balance in small-for-

gestational-age neonates. AmJ Physiol Heart Circ Physiol 2008; 294: H884-90.
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4. Saul JP, Berger RD, Albrecht P, et al. Transfer function analysis of the circulation: unigue

insights into cardiovascular regulation. Am J Physiol 1991; 261: H1231-45.

5. Parati G, Mancia G, Di Rienzo M, et al. Point: cardiovascular variability is/is not an index of

autonomic control of circulation. J Appl Physiol 2006; 101: 676-8; discussion 681-2.

6. Miu AC, Heilman RM, Miclea M. Reduced heart rate variability and vagal tone in anxiety:

trait versus state, and the effects of autogenic training. Auton Neurosci 2009 28; 145: 99-103.

7. Demaree HA, Robinson JL, Everhart DE, et al. Resting RSA is associated with natural and self-regulated
responses to negative emotional stimuli. Brain Cogn 2004; 56: 14-23.

8.  Appelhans BM, Luecken LJ. Heart rate variability and pain: associations of two interrelated homeostatic
processes. Psychol. 2008; 77: 174-82.

9. Jeanne M, Logier R, De Jonckheere J, et al. Heart rate variability during total intravenous anaesthesia:

effects of nociception and analgesia. Auton Neurosci 2009; 147: 91-6.

10. Oberlander TF, Grunau RE, Whitfield MF, et al. Biobehavioral pain responses in former

extremely low birth weight infants at four months' corrected age. Pediatrics. 2000; 105: e6.

4 NIPE Monitor V1 asennus

4.1 Asennus pidikkeen avulla telineeseen
Sijoita monitori niin, ettd pistoke on helppo kytked. Monitori voidaan Kiinnittaa
infuusiotelineeseen pidikkeiden avulla. Telineen pylvas voi olla halkaisijaltaan 19 - 38 mm.

Varmista, etta pylvas on tarkoitukseen sopiva.

4.2 Asennus EKG-monitoriin
Kytke monitorin kytkentépistoke EKG-monitorin analogiseen porttiin ja sen jalkeen johdon
toinen paa NIPE Monitor V1 (kuva 1).
Moniparametrimonitorin analogisen EKG-ulostulon sijainti nékyy kyseisen monitorin

kayttoohjeesta.
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NIPE-MONITORIN PISTOKE

MONIPARAMETRIMONITORIN PISTOKE —>

Kuva 2: Esimerkki kytkennasta Philips MP50 -monitoriin

Jos kytkenndssé on ongelmia, ota yhteys Mdoloris Medical Systemsin edustajaan.

4.3 Virtapistoke

11
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Kytke virtapistoke pistorasiaan. Jotta pistoke ei lahtisi vahingossa irti, sen voi lukita
kiertdméalla mutterin pohjaan (vasemmalta oikealle, ks. kuva ylld).

5. NIPE-monitoroinnin kaynnistys

Kun monitorin pistokkeet on kiinnitetty ja laite on yhdistetty moniparametrimonitoriin,
kéynnistd se vasemmalla puolella olevasta kytkimesta (kuva 3).

Né&yton ylapuolella oleva vihred valo osoittaa, ettd monitori kaynnistyy.

Kuva 3

Kun monitori kdynnistyy, ndytdssa on Mdoloris Medical Systemsin logokuvia. Sen jalkeen

esiin tulee paavalikko (kuva 4).

NIPS A

Aloita uusi rekisterdinti Jatka edell. rekisterdintia Huolto Rekist. hallinta

Tapahtumien paivitys Piivimdars ja aika Monitorin paivitys & Sammuta

Kuva 4 — Paavalikko

Padvalikosta péésee seuraavassa esiteltyihin toimintoihin.

12
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5.1 Kielen valinta
Kéyttdja voi valita kielen tassa valikossa. Valitse painike [Kieli], joka on padvalikon oikeassa
ylakulmassa (kuva 4). Kielet nakyvat pudotusvalikossa (kuva 5). Valitse kieli ja paina [X].
Ikkuna sulkeutuu ja kieli on valittu.

" NIPSA

Kieli :

Aloita uusi rekisterginti Jatka edell. rekisterdintia Huolto Rekist. hallinta

Kieli

Tapahtumien paivitys Pdivamaara ja aika Monitorin paivitys Sammuta

Kuva 5 — Kielen valinta

5.2 Demo-kiyttotapa
Valitsemalla péavalikon vasemmasta yldkulmasta vaihtoehdon [Demo] voi katsoa videon

NIPEn toiminnoista.

5.3 Uuden rekisteroinnin kiynnistys
Uusi rekisterdinti kaynnistetadn painamalla [Aloita uusi rekisterdinti]. Ensin tapahtuu
Alustaminen (kuva 6). Tama vaihe kestadé ainakin 80 sekuntia. Tietoja ei voida tulkita ennen

tatad alustusta.

13
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17:21:24 NIPZ

ECG
Signaalin
laatu

Automaattinen ‘

Kuva 6 - Alustaminen

|
| Nayton tallennus
|

Kun Alustaminen on tehty, indeksin laskenta kdynnistyy automaattisesti ja esiin tulee
monitorointindyttod (kuva 7).

_ 09:08:52  NIPZ ©

| 48 | ]
60 T NIPE keskiarvo / 20 mi@

i i)
0 / ! ;ﬂﬂl ;
\H ‘ Hetkellinen NIPE ‘

204

‘ NIPE selaus ‘
o

T T T T T T

07:20:00 07:40:00 08:00:00 08:20:00 08:40:00 03:00:00
NIPE keskiarvo / 20 min Hetkell. NIPEn lasku = Kyn
ECG

Kynnysarvo Tapahtumat

Signaalin
laatu

Hyva

‘ Automaattinen ‘

‘ ‘ Lopeta monitorointi ‘

Kuva 7 - Monitorointindytto

Nayton tallennus

5.4 Edellisen rekisteroinnin jatkaminen
Kun valitset [Jatka edellista rekisterdintid], voit kayttaa aiempaa rekisterdintia.

Muut paévalikossa nakyvat toiminnot (kuva 4) on esitelty seuraavissa kohdissa:

- Huolto: Kohta 8.2

- Rekisterdintien hallinta: Kohta 8.3

- Tapahtumien pdivitys: Kohta 8.4

- Paivamadran ja ajan asetus: Kohta 8.5
- Monitorin péivitys: Kohta 8.6

14
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- Sammuttaminen: Kohta 8.7

Huom! NIPE Monitor V1 voidaan kayttad sekd@ tajuissaan olevalla ettéa tajuttomalla

potilaalla.

6 NIPE Monitor V1 naytto
6.1 EKG:n rekisterointi
Néayton alaosassa olevassa ikkunassa nékyy saatu EKG (kuva 8). EKG:sta on suodatettu

kaikki ympériston hairiot.

ECG

Kuva 8 - EKG
VAROITUS:
Tarkista aina paanaytosta, ettd EKG-signaalin laatu on hyvéa
1) samanaikaisesti signaalin rakenne ja selaus EKG-naytdssa

2) nayton oikeassa alakulmassa:

Signaalin
laatu

I - - w
Hyvaé signaalin laatu

Signaalin N
Keskiverto
laatu

Keskiverto signaalin laatu

Signaalin -
laatu

Huono signaalin laatu

Tapaus 1 - Signaalia ei nay
- Tarkista monitorin ja moniparametrimonitorin valinen kytkenta.
- Irrota ainakin kerran monitorien valinen pistoke ja kiinnitd uudelleen, jotta oikea

EKG-signaali tulisi nékyviin.

Tapaus 2 — Keskiverto signaali
Kun signaalin laatu on keskiverto (keltainen merkkivalo), se on merkki siitd, ettd laatu voi

heiketé pian.

15
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Tapaus 3 — Huono signaali
Jos signaalin laatu on huono (punainen merkkivalo), tietoja ei voida huomioida. Talléin
NIPE-indeksi ei endé ndy, kayra jaatyy ja nayton keskiosaan tulee ilmoitus Huono signaalin
laatu.
- Paina ndyton oikeassa alakulmassa olevaa painiketta Automaattinen, jotta saat uuden
EKG:n.

- Jos signaalin laatu on edelleen keskiverto tai huono, valitse toinen EKG-johto
moniparametrimonitorista. Tarkista vield elektrodien sijainti ja kiinnitys ihoon. Muuta

paikkaa tai vaihda tarvittaessa.

6.2 NIPE-indeksi

Nayttssd on jatkuva potilaan parasympaattista tonusta kuvaava merkinté (kukin perusmittaus
kestéa 64 sekuntia ja mittauksia on 1 per sekunti). Jokaisella sekunnilla tehddan mittaus, joista
saadaan "lyhyen™ ajan ja "pitk&n" ajan valinen keskiarvo. Naytdssa on sininen NIPE-indeksi,
joka kuvaa pitkan ajan keskiarvoa, ja punainen, jos NIPE laskee &killisesti (reaktio Kipu- tai

stressidrsykkeeseen) - ks. kuva 9.

\ A\ AT Numeerinen
.4 ;-f} V!4 NIPE keskiarvo / 09:08:52 N IPZ arvo
100 20 min i
80 4
4 I 8
60 W NIPE keskiarvo / 20 mi@
AD-DJ : ,uﬂjll'p I H rIH'v] 7 2 ril “‘-/7 .
| |/ ~ v | I"' l v/ Hetkellinen NIPE
a7 Hetkellisen NIPEn
1 jyrkka lasku e
D vl
07:20:00 07:40:00 08:00:00 08:20:00 08:40:00 09:00:00 s
NIPE keskiarvo / 20 min [F]Hetkell. NIPEn lasku mm Kynnysarvo
Kuva 9

6.3 Vaihtoehtoinen hetkellisen NIPEn niytto
Kun painat [Hetkellinen NIPE], esiin tulee hetkellinen NIPE-indeksi. Esiin tulee ikkuna,

jossa nékyy hetkellistd NIPE& kuvaava kayré (kuva 10).
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Hetkellinen NIPE
1004

a0

60

40 |

20

T r T T T
08:55:00 05:00:00 05:05:00

Hetkellinen NIPE = 53

Kuva 10 — Hetkellinen NIPE

Kun painat vasemmassa alakulmassa [X], hetkellisen NIPEn ikkuna sulkeutuu.

Signaalinotanta pysyy aktiivisena, vaikka navigoit hetkellisen NIPEn ikkunassa.

6.4 NIPE selaus

Kun painat monitoroinnin aikana [NIPE selaus], esiin tulee navigointi-ikkuna (kuva 11),
jossa NIPE-indeksid voi seurata ajallisesti eteen- ja taaksepdin ja katsoa mahdollisia

tapahtumia, joita on sattunut kyseisena aikana.

Navigointi NIPE keskiarvo | 20 min
100

80

0

40

20

n-

T T T T T T T
04410, 02:00:00 04410, 04:00:00 04410, 0E:00:00 04410, 08:00:00

‘ X ‘ <1h

Rekisterginnin loppu

A b ‘

Kuva 11 — NIPE selaus

Kun painat [X], NIPE selaus -ikkuna sulkeutuu. Signaalinotanta pysyy aktiivisena, vaikka

navigoit NIPE selaus -ikkunassa.
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6.5 Pdiva/yo-kaytto

Paandytdssa voi saataa nayton kirkkauden paiva/yo-kaytolle.

Kun haluat valita paivén, paina

Kun haluat valita yon, paina " .

09:08:52 NIPZ ©
J [
_ 48 m

60+ i NIPE keskiarvo / 20 mi@
4 j -
oA TWIT R Pis L T [ ’i udll
J

‘ / j / f 7
] ‘ y Y \ Hetkellinen NIPE
20
NIPE selaus
D -
T T T T T T T T T T T T
07:20:00 07:40:00 08:00:00 08:20:00 08:40:00 03:00:00 K
ynnysarvo Tapahtumat
NIPE keskianso / 20 min [F]Hetkell. NIPEn lasku mm Kynnysano
ECG
Signaalin e
Hyva

laatu

’ Automaattinen ‘

’ Néyton tallennus ‘ ‘ Lopeta monitorointi ‘

Kuva 12 — Paiva/yo-kaytto

6.6 Valmiustila-ndytto

Kun naytdssa ei ole tehty mitddn 10 minuuttiin, se siirtyy automaattisesti valmiustilaan (kuva
13), paitsi jos jokin seuraavista ikkunoista on auki: hetkellinen NIPE, NIPE navigointi,

kynnysarvo, tapahtumat. Palaa paanayttoon koskettamalla nayttoa.
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100

80

B0

a0 H

20

T T T T T T T T
09:30:00 09:45:00 10:00:00 10:15:00 10:30:00 10:45:00 11:00:00 11:15:00

N IPZ Signaalin

Nk

Kuva 13 — Valmiustila-naytto

VAROITUS: Tarkista aina, ettd EKG-signaalin laatu on hyvéa

1) varmistamalla, etta 6 vilkkuu koko ajan.

2) katsomalla nayton oikeaan alakulmaan:

Signaalin
laatu

Hyva signaalin laatu

Signaalin

Keskiverto
laatu

Keskiverto signaalin laatu

Signaalin -
laatu

Huono signaalin laatu

7 NIPE Monitor V1 asetukset

7.1 Kynnysarvon asetus

Kynnysarvon voi lisatd painamalla [Kynnysarvo]. Esiin tulee uusi ikkuna (kuva 14). Paina
kohdan [Ota kynnysarvo kayttoon] vieressa olevaa pienta neliétd, jotta voit lisata ruksin.

Esiin tulee tyhj& nelid. Paina tyhj&é neli6itd, jolloin se aktivoituu (kuva 15).
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[ ota kynnysarvo kayttoon

Vahvista

Kuva 14 — Ota kynnysarvo kayttdon

Poista kynnysarvo

Vahvista

Kuva 15 — Lisaé kynnysarvo

Esiin tulee n&ppaimistd (kuva 16), jossa voi syottdd halutun arvon. Paina sen jélkeen [Ota

kayttoon] vahvistaaksesi valinnan ja palaa sitten monitorointindyttdon painamalla [X].

Ota kayttoon

X | |

Kuva 16 — Arvon lisdys

Kynnysviiva ndkyy monitorointindytdssa (kuva 17).

NEy 9
60 N NIPE keskiarvo / 20 mi@
: TRy T
v | ‘ Hetkellinen NIPE ‘
20 | ’ ! —
Dz T T T T T T
07:20:00 07:40:00 08:00:00 08:20:00 08:40:00 09:00:00

Kynnysarvo

Tapahtumat

Hyva

NIPE keskiarvo / 20 min
ECG

[F]Hetkell. NIPEn lasku

mm  Kynnysano

Signaalin
laatu

‘ Automaattinen
Lopeta monitorointi

Kuva 17 — Kynnysarvo monitorointinaytssa

Nayton tallennus L
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7.2 Tapahtumien lisdys ja poisto

Kun painat monitorointindytdssa [ Tapahtumat], esiin tulee uusi ikkuna (kuva 18).

Tapahtumien liséys

<< HOITO

EDIN>5

EDIN<S

UMI

HERAAMINEN

+22 ‘

Tapahtumaluettelo
f

‘ Poista ‘

X

Kuva 18 — Tapahtumien naytto

Monitoriin on tallennettu oletusarvoisesti seuraavat tapahtumat:

e HOITO

e EDIN>5
e EDIN<5
e UNI

e HERAAMINEN

Kun jokin néistd valitaan, valittu tapahtuma siirtyy NIPE-monitorointindyttoén, NIPE

selaus -nayttoon ja Hetkellinen NIPE -ndyttoon.

Tapahtuman lisdys merkitddn automaattisesti Index-tiedostoon, jonka voi lukea USB-tikun
avulla (ks. kohta 8.3). Henkilokohtaiseen tapahtumaluetteloon voi tehdd muutoksia (ks. kohta
8.4).

Jos haluat poistaa lisatyn tapahtuman, valitse tapahtuma valkoiseen neliéon ja paina [Poista].

Palaa takaisin monitorindytt6dn painamalla [X].

7.3 Nayton tallennus (screenshot)
Kun painat [Nayton tallennus], kaikki ndytossa olevat tiedot tallentuvat kuvamuodossa
monitorin muistiin. Aina kun haluat tallentaa ndytdn, monitorin muistiin tallentuu yksi kuva.
Esiin tulee ilmoitus, jossa voi vahvistaa nayton tallennuksen (kuva 19). Vahvistuksen voi

poistaa ndytosta painamalla [OK].

Nayton tallennus OK

oK |

Kuva 19 - Nayton tallennuksen vahvistaminen
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Kun téllaisen kuvan haluaa esiin, monitorointi on pyséytettava. Paina talléin ndyton oikeassa
alakulmassa olevaa painiketta [Lopeta monitorointi]. Kytke sitten USB-tikku monitorin

sivussa olevaan Data export -porttiin.

Esiin tulee uusi ikkuna, josta on valittava [Rekisterdintien hallinta ] ja [Siirra USB-tikulle].
Kuvat tallennetaan USB-tikulle automaattisesti luotuun kansioon. Kansio nimetdan

seuraavalla tavalla: tunti — minuutti — kuukausi — péiva - vuosi.

8 NIPE-monitoroinnin lopettaminen

8.1 Kadynnissa olevan rekisteroinnin lopettaminen

Istunnon voi paattdd ndyton oikeassa alakulmassa olevalla painikkeella [Lopeta
monitorointi], jolloin siirrytddn paavalikkoon.
Jérjestelmé pyytééa vahvistusta (kuva 20):

Haluatko varmasti lopettaa rekisterdinnin?
Kylla ‘ Ei

Kuva 20 - VVahvistus

Huom! Kun olet painanut [Kyll&], monitoroitavasta potilaasta ei voida enaa kerata tietoja.

Jos valitset [Kylld], esiin tulee paavalikko (kuva 4).

8.2 Huolto

Kun valitaan [Huolto], esiin tulee ikkuna, jossa on sydttokenttd (kuva 21). Péaédsy téhan

ikkunaan on suojattu koodilla, jonka saa pyydettdessa Mdoloris Medical Systemsilta.

OK

Kuva 21 - Huolto
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8.3 Rekisterointien hallinta

8.3.1 Tietojen siirto (eksporttaus)

Kun painetaan [Siirrd USB-tikulle], kaikki monitorin muistiin tallennetut tiedot siirtyvat
USB-tikulle. Tietojen siirtdamiseksi USB-tikun tulee olla kytkettynd Data Export -porttiin,
joka sijaitsee monitorin oikealla puolella. Jos monitori ei tunnista USB-tikkua (tikku ei ole
kiinni tai yhteys on huono), esiin tulee ilmoitus (kuva 22). Kun tikku on hyvin kiinni, paina

[OK] ké&ynnistadksesi tietojen siirron.

Kytke USB-tikku
OK

Kuva 22 — USB-tikun kiinnitys

Kun siirto on tehty, esiin tulee ilmoitus siirron onnistumisesta (kuva 23). Paina [OK]

siirtyaksesi takaisin paavalikkoon.

Kopiointi onnistui
oK |

Kuva 23 - Siirto on tehty

Huom!

Tiedot tallentuvat automaattisesti, samoin tallennusaika. Tiedot muunnetaan tekstimuotoon,
jotta niitda on helppo kasitella (esim. MS Excelissd). Tiedostot siirretddn USB-tikulle
luotavaan kansioon (kuten nayton tallennus, kohta 7.3). Tiedoston nimessa nakyy
monitoroinnin aloituspaivamaara ja -aika. Tiedoston nimi muodostuu aina samalla tavalla:
tunti — minuutti — kuukausi — paiva - vuosi.

08_46_04 15 11Index

Esimerkki: = Document texte
154 Ko

NIPE Monitor V1 tiedot voidaan siirtdd reaaliajassa ulkoiseen laitteeseen RS232-portin

kautta.
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HUOMAUTUS: Sahkoosien eristyksen ja kdyttajien suojauksen vuoksi Mdoloris suosittelee

eristimen kaytt6d NIPE Monitor V1 RS232-ulostulon ja monitoriin kytketyn laitteen valissa.

Eristimen, jota voidaan kutsua my0s sektorieristimeksi tai RS232-eristimeksi, on oltava
standardien IEC 60601-1-1 ja 60601-1-2 mukainen.

Tuote tayttdd standardien vaatimukset ja se on saatavissa Demetec GMBH:lta nimelld
Medical RS232 Isolation, type Rsl V1.2.

8.3.2 ReKkisterdityjen tietojen poisto

Kun valitset [Poista rekisteroinnit], kaikki muistiin tallennetut tiedot poistetaan. Poisto on

vahvistettava (kuva 24).

Haluatko varmasti poistaa kaikki rekisterginnit?
Kylla Ei

Kuva 24 — Rekisterdintien poiston vahvistus

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

25). Paina [OK] siirtyaksesi takaisin paavalikkoon.

Rekisterdintien poisto onnistui

OK

Kuva 25

8.3.3 ReKkisterointitaajuuden asetus

Kun painetaan [Rekisterdintitaajuus], voidaan saitdd taajuutta. Valitse taajuus ja paina
[Vahvista] (kuva 26).
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Rekistergintitaajuus

@ 1 sekunti(a) (10 sekunti(a) 1 minuutti(a) () 5 minuutti(a)

Vahvista

Kuva 26 — Rekisterointitaajuus

8.4 Tapahtumien paivitys

Kuten aiemmin on kerrottu (kohta 7.2), jarjestelm&an on ennalta méaritetty erilaisia kliinisia
tapahtumia. Monitoroinnin aikana lisatyt tapahtuvat nakyvét eri naytdissa: NIPE-monitorointi
-naytto (kohta 6.2), Hetkellinen NIPE -naytto (kohta 6.3) ja NIPE selaus -ndytto (kohta 6.4).

Kéyttdja voi tehdd muutoksia tapahtumaluetteloon:

Paina [Tapahtumien pdivitys], kun haluat péivittdd tapahtumaluetteloa. Esiin tulee

tapahtumien péivitysvalikko (kuva 27).

| Sy6ta tapahtuma ja vahvista Eglll-\ll-g)s
EDIN<5
| ‘ﬁgll?AAMINEN
P e e e e e ey
[P e e e e e
[ e e e e e e e
P =
| |
| X .~ Otakayttéon |

Kuva 27 — Tapahtumien paivitys

Kun haluat lisatd uuden tapahtuman luetteloon, kdyta nayton virtuaalindppéaimistod ja paina

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

Uusi tapahtuma lisatddn oikeassa reunassa nakyvéan pudotusvalikon loppuun. Jos luettelossa

on yli 6 tapahtumaa, niita padsee selaamaan oikealla olevalla vierityspalkilla.
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Jos haluat poistaa tapahtuman, valitse se luettelosta painamalla sitd ndyt0ssé ja paina sen
jalkeen [ X Poistal.

Kun haluat vahvistaa tehdyn muutoksen (yhden tai useamman tapahtuman lisdys tai poisto),

valitse ensin [Ota kayttoon] ja sen jalkeen [X]. Tapahtumien paivitysvalikko sulkeutuu.

8.5 Pdivamadara ja kellonaika

Asettaaksesi paivamaaran tai kellonajan valitse [Lopeta monitorointi]. Esiin tulee paévalikko

(kuva 28). Valitse sitten [Paivamaara ja aika].

Esiin tulee seuraava ikkuna:

Syo6té aika ja ota kayttoon Syo6ta paivamaara ja ota kayttoon
9 21 50 10 2016

dim. lun. m; m jeu ven, sam.

16 17 18 13 20 21 22
23 24 25 26 27 28 29

X \ ] Ota kayttoon

Kuva 28 — Paivamaaran ja
kellonaian asetus

Tee muutokset numeroiden vieressa olevilla nuolipainikkeilla. Vahvista muutokset painamalla

[Ota kayttoon] aja sen jalkeen [X].

8.6 Monitorin pdivitys

Valitse padvalikossa [Monitorin paivitys]. Kytke USB-tikku, jossa on Mdoloris Medical
Systemsin edustajan toimittama uusi versio NIPE.exe. Valitse sitten [Paivita monitori] (kuva
29).
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Paivita monitori Takaisin monitoriin

Kuva 29

Esiin tulee ilmoitus, jossa voi vahvistaa péivityksen (kuva 30). Paina [Takaisin monitoriin]

palataksesi paavalikkoon. Tama vaihe voi kestdd muutaman sekunnin paivityksen vuoksi.

Paivitys onnistui

Kuva 30

Jos USB-tikkua ei ole kytketty tai jarjestelméa ei vield 10yda sitd, ndytdlle tulee viesti (kuva
31).

Kytke USB-tikku

Kuva 31
Jos USB-tikulta ei 16ydy NIPE.exe-tiedostoa, ndytolle tulee viesti (kuva 32):

Kopioi NIPE.exe USB-tikulle ja yritd uudelleen

Kuva 32

8.7 Sammuttaminen

Istunto paatetaan painikkeella [OSammuta], joka sammuttaa monitorin.

HUOM! Jos et paase padvalikkoon, monitorin voi sammuttaa suoraan vasemmassa sivussa
olevalla kytkimella (samaa kaytetddn myds kdynnistykseen). Tata ei kuitenkaan suositella,

koska se voi haitata monitorin toimintaa.

27
MD/PRD/IN16.NIPEV1 V.06 - 12 MAR 2020



MIM>

v NIPE Monitor V1 - Vastasyntyneiden hyvinvoinnin/ epdmukavan olon jatkuvan seurannan jarjestelma

& ALA IRROTA VERKKOJOHTOA MONITORIN OLLESSA KAYNNISSA,
SILLA IRROTTAMINEN VOI VAIKUTTAA MONITORIN TOIMINTAAN

9 Vianetsinta

Ongelma

Korjaus

Jos ongelma ei

korjaudu

Monitori ei ndytd EKG:ta.

Tarkista, ettd monitori on kytketty hyvin
moniparametrimonitoriin.

Ota yhteys Mdoloris
Medical Systemsin
edustajaan.

EKG-signaali havaitaan,
mutta se nayttaa
epamadréiselta (suora,
epasaannéllinen,
hairidinen...).

Tarkista, ettd kaikki johdot ovat hyvin
kiinni ja EKG-elektrodit on sijoitettu
oikein.

Ota yhteys Mdoloris
Medical Systemsin
edustajaan.

EKG-aallot nayttavat
fysiologisesti vaaranlaisilta.

Tarkista elektrodien véarikoodit
monitorista.

Ota yhteys Mdoloris
Medical Systemsin
edustajaan.

NIPE Monitor V1 kanssa
toimitetut kytkentéadapterit
eivat sovi moniparametri-
monitorin analogialiittimiin.

Ota yhteys Mdoloris Medical Systemsin
edustajaan.

Néaytoén painikkeet eivat toimi.

Kéynnista monitori uudelleen (kayta
kytkintd, jos et paéase paavalikkoon [ks.
kohta 8.7]).

Ota yhteys Mdoloris
Medical Systemsin
edustajaan.

Mdoloris Medical
Systems -ohjelmisto ei
kéaynnisty, kun monitori
kéynnistetaan.

Néayttd on sininen

Kytke néppaimistd monitoriin.
Kéynnista monitori uudelleen.
Jos néytossa ei ole MDMS-kuvaa, paina
heti F3.
Seuraa nayton ohjeita.
Huom!

- Aiemmat rekisterdinnit sailyvat

palautuksen aikana.

- Palautus tehdaén silla
ohjelmistoversiolla, joka on
alunperin toimitettu monitorin
mukana.

Ota yhteys Mdoloris
Medical Systemsin
edustajaan.
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Palautuksen aikana Ota yhteys Mdoloris Medical Systemsin
jarjestelma siirtyy kayttdméaan | edustajaan.
uudempaa ohjelmistoversiota.

10 Monitorin hdvittaminen
PRO
Elektronisten laitteiden kierratys auttaa suojaamaan luonnonvaroja ja estdmain
ympariston saastumista. Tastd syystd Mdoloris Medical Systems huolehtii velvoitteistaan

jarjestamalla NIPE Monitor V1 maksuttoman kierratyksen kadyttoidn paatyttya (lisatiedot:
www.recylum.com).

VAROITUS: Estd ihmisten, ympariston ja laitteen kontaminaatio- ja infektiovaara
puhdistamalla ja desinfioimalla monitori ennen sen havitystd. Noudata sahko- ja

elektroniikkalaitteiden havittdmista koskevia lakeja ja maarayksia.

Monitorin ja keruukortin voi purkaa:

- Monitorikotelo ei sisélla metalliosia.

- Kotelon sisdpinnoissa on séhkémagneettisilta hairioiltd suojaava kerros.
- Nayttéruudussa on kosketuksen kestévé suojaus.

- Kaéyttoohjeen paperiversion voi Kierréttaa.

- Kaikki elektroniikkaosat ovat RoHS-direktiivin mukaiset.

B

W \/anha sahkolaite on héavitettava turvallisesti. Useissa sahkoosissa oleva kielletty

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

11 Ymparistéolosuhteet

11.1 Kuljetus- ja varastointiolosuhteet

NIPE Monitor V1 ja siihen kuuluvat varusteet voidaan varastoida ja kuljettaa seuraavissa

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

Lampatila: -20°C ... +60 °C
Kosteus: 15 % - 95 % (ei kondensoituva)
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Paine: 480 hPa - 1066 hPa

Monitori on suojattava nopeilta lampotilanvaihteluilta, silla ne voivat aiheuttaa
kondensaatiota laitteen sisddn. Jotta kondensaatiota olisi mahdollisimman véhan, valta
jarjestelman siirtoa lammitetyn rakennuksen ja ulkorakennuksen vélilld&. Kun monitori on
siirretty sisdén, anna sen seisoa avaamattomassa pakkauksessa ja anna lampétilan tasaantua,
ennen kuin pakkaus puretaan ja laite otetaan kayttdon. Ennen kuin kdynnistét jarjestelmén,

pyyhi kaikki ndkyva kondensaatio pois ja anna jéarjestelmén saavuttaa huonelampatila.

11.2 Kayttoymparisto

NIPE Monitor V1 ei tule kéyttaa tiloissa, joissa on syttyvié kaasuja tai hoyryja.

VAROITUS: Rdjihdysvaara: Ali kéytd NIPE Monitor VI tulenarassa ympdristossi tai

tiloissa, joissa voi olla tulenarkojen anesteettien pitoisuuksia.

Monitori on suunniteltu toimimaan turvallisesti 5 °C - 35 °C:een ldmpdtilassa alle 2000

metrin korkeudessa. Muunlaiset olosuhteet voivat vaikuttaa laitteen luotettavuuteen.

Monitori on suunniteltu toimimaan ymparistossd, jonka kosteuspitoisuus on 15 % - 95 % (el

kondensoituva).

Monitori toimii oikein merenpinnan tasolla ja sen alapuolella. Korkeuden muutos voi olla
enintadan 2000 metrid ja paine 480 hPa - 1066 hPa.

11.3 Tehontarve ja maadoitus
NIPE Monitor V1 tarvitsee virtalahteen 100-240 VAC, 50-60 Hz.

Kéyttdjien ja potilaiden suojaamiseksi monitori on maadoitettava hyvin. Siksi monitorissa on
sairaalakayttoon hyvaksytty verkkojohto. Verkkojohto yhdistaa jarjestelman maadoitukseen,

kun se kytketaan kolmijohdinpistorasiaan.

HUOMAUTUS:  KUNNOLLISEEN  MAADOITUKSEEN  VAADITAAN  KOLMI-
JOHTIMINEN, MAADOITETTU, SAIRAALAKAYTTOON HYVAKSYTTY PISTORASIA.
KOLMIJOHTIMISTA PISTOKETTA EI SAA TYONTAA KAKSIREIKAISEEN PISTO-
RASIAAN. JOS PISTORASIASSA ON VAIN KAKSI REIKAA, SE ON VAIHDETTAVA

30
MD/PRD/IN16.NIPEV1 V.06 - 12 MAR 2020



MIM>

v NIPE Monitor V1 - Vastasyntyneiden hyvinvoinnin/ epdmukavan olon jatkuvan seurannan jarjestelma

KOLMIREIKAISEEN MAADOITETTUUN RASIAAN, ENNEN KUIN MONITORIA
VOIDAAN KAYTTAA.

12 Puhdistus ja desinfiointi
12.1 Puhdistus

HUOMAUTUS:

NOUDATA YLEISIA TURVALLISUUSMAARAYKSIA, JOILLA EHKAISTAAN KOSKETUS
VEREEN TAI MUIHIN INFEKTIORISKIN SISALTAVIIN AINEISIIN. KONTAMI-
NOITUNEET TARVIKKEET ON HAVITETTAVA MAARAYSTEN MUKAISESTI.

Monitorin puhdistus:

Puhdista monitorin pdaalle roiskunut veri tai muu neste. Kuivunutta verta on hyvin vaikea
irrottaa. Kayta puhdistukseen nukkaamattomia, imukykyisia pyyhkeitd. Kostuta pyyhe
pesuaineella ja haalealla vedelld. Puhdistuksen jalkeen pyyhi liitinten paat alkoholilla ja anna

niiden kuivua taysin kuiviksi. Liittimeen jaanyt kosteus voi vaikuttaa monitorin toimintaan.

Naytdn puhdistus:

Puhdista monitorin ndyttd miedolla pesuaineella ja lampimélla vedella tai tietokoneliikkeestéa
saatavalla néytonpuhdistajalla. Hankaavia puhdistusaineita ei saa kayttad, ettei nayttd

naarmuunnu.

Monitorin desinfiointi:

Kéytd nukkaamatonta, imukykyistd pyyhettd, joka on kostutettu isopropanolilla, 10-

prosenttisella valkaisuaineella tai tavallisella desinfiointiaineella.

Puhdistuksen jéalkeen kuivaa kaikki muut pinnat paitsi monitorin ndyttd nukkaamattomalla,
imukykyisella paperipyyhkeelld. Pyyhi liitinten paat alkoholilla ja anna niiden kuivua taysin

kuiviksi.
VAROITUS: JOS LAITTEEN PAALLE ROISKUU VERTA TAI MUUTA NESTETTA,

VUOTOVIRTA ON TESTATTAVA ENNEN LAITTEEN KAYTTOA.

ERILAISIA DESINFIOINTILIUOKSIA EI SAA SEKOITTAA KESKENAAN, ETTEI SYNNY
VAARALLISIA KAASUJA.
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HUOMAUTUS: Monitoria ei saa puhdistaa autoklaavissa. Autoklaavi voi vahingoittaa

laitetta vakavasti.
Valta nesteen paasya liitdntajohtoihin. Nesteen kosketus liitantajohtoon voi vaikuttaa laitteen

toimintaan.

12.2 Vuotovirta

NIPE Monitor V1 on suunniteltu niin, ettd saanndllista kunnossapitoa ei tarvita. Vuotovirta on
kuitenkin tarkistettava jarjestelmallisesti veren tai liuosten roiskumisen jalkeen, sen jélkeen,
kun rakennuksen séhkgjarjestelmassa on tapahtunut merkittdva ylijanniteaalto, tai véhintaan

kerran vuodessa.

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

ylijanniteaallon jalkeen.

Vain Mdoloris Medical Systemsin patevét teknikot ja insingorit tai koulutettu henkilékunta

voi tehda korjauksia ja/tai kunnossapitotoimenpiteité.

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

- loppukayttajan kaapeli;

- virtajohto;

- virtayksikko.

13 Tekniset tiedot, takuu ja ohjelmiston lisenssisopimus

13.1 Tekniset tiedot

Tehontarve: 100 - 240 V

Virrankulutus: 40 W
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Virta: < 3,4 A

Taajuus: 50 Hz

Sahkoturvallisuus: luokka 1, IEC 60601-1 mukaan

Monitorin paino siséltéen pidikkeen (ilman lisdvarusteita) = 2,02 kg

Monitorin mitat siséltéden pidikkeen (cm): 27 (leveys) cm x 24,7 (korkeus) x 14,5 (Syvyys)
Néayton koko: 8,4, resoluutio 800 x 600

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

valmistuspédivamaarasta).

Materiaali:

- PC:n paneeli: Valmistaja IEI (tuote ref: AFL-08A-N270)

- Verkkoadapteri: AC/DC SL POWER - ME40A1203F01

- Tiedonkeruukortti: Mdoloris Medical Systems ref: BA-NIPE-V1

Sidhkosuojausluokka:
Luokka 1: Laitteet, joissa on lisdsuojaus peruseristyksen liséksi. Laite voidaan kytkea
suojamaadoitukseen installaatiossa olevan kiintedn johtimen avulla niin, ettd kosketeltavat

metalliosat eivat voi tulla jannitteisiksi, vaikka peruseristys pettaisi.

Nestesuojaus:

Monitori on asennettava paikkaan, jossa verta tai muita nesteita ei paase laitteeseen.

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

eivat ylity.

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

Laitteisto palaa edelliseen kayttotilaan 10 sekunnin kuluessa tallennettuja tietoja
menettamattd. Mittaustarkkuus saattaa alentua tilapéisesti séhkokirurgiaa tai defibrillaatiota
suoritettaessa. Tadma ei vaikuta potilaan tai laitteiston turvallisuuteen.
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Sahkomagneettisten hdirididen yhteydessé alla luetellut suoritukset saatetaan menettéd tai ne
saattavat heikentya:
. EKG-signaali saattaa olla &4anekas

Tama4 ei vaikuta potilaan tai laitteiston turvallisuuteen.

Luokitus:
- CISPR 11: Luokka B
- lla ladkinnallinen sahkolaite

13.2 Takuu

Mdoloris Medical Systems antaa ensimméiselle ostajalle takuun, ettd NIPE Monitor V1
("takuutuote™) ei ole raaka-aine- tai valmistusvirheitd, kun laitetta k&ytetddn normaalisti ja
kayttotarkoituksen mukaisesti. Takuu on voimassa vuoden (“takuuaika™) laitteen
toimituspéivasta alkaen. Takuu ei kata esim. johtoja ja lisdvarusteita. Mdoloris Medical
Systems on tdman takuun nojalla velvollinen korjaamaan tai vaihtamaan takuutuotteen (tai
sen osan), jonka se katsoo kuuluvan takuun piiriin ja olevan viallinen valmistusta tai raaka-
ainetta koskevan virheen vuoksi, edellyttden, ettd ostaja on esittanyt takuuvaatimuksen
takuuaikana ja takuutuote on palautettu tehtaalle lahetyskulut maksettuina. Takuun kattaman

tuotteen korjaus tai vaihto ei ole mahdollista takuuajan péatyttya.

Tamén takuun mukaista korjausta tai vaihtoa on pyydettdvd ottamalla yhteys suoraan
Mdoloris Medical Systemsiin. Mdoloris Medical Systems antaa ostajalle luvan palauttaa
takuutuote (tai sen osa) Mdoloris Medical Systemsille. Mdoloris Medical Systems paattaa,
korjaako tai vaihtaako se tdman takuun mukaisen tuotteen tai osan, ja kaikki vaihdetut tuotteet
ja osat siirtyvat Mdoloris Medical Systemsin omistukseen. Takuuhuollon aikana Mdoloris
Medical Systems voi, mutta sen ei ole pakko tehdd tuotekehitystda koskevia muutoksia
takuutuotteeseen tai sen osaan. Jos Mdoloris Medical Systems paattad, ettd takuu kattaa
korjauksen tai vaihdon, se maksaa korjatun tai vaihdetun tuotteen lahetyksen ostajalle. KaikKki
muut lahetyskulut tulevat ostajan maksettaviksi. Tatda takuuta koskevan tuotteen
lahetyksenaikaisen h&viamisen tai vahingoittumisen riskistd on vastuussa tuotteen l&hettava
osapuoli. Ostajan on lahetettdva tatd takuuta koskeva tuote alkuperéisessa tai vastaavassa
tuotetta suojaavassa pakkauksessa. Jos ostaja lahettad tuotteen Mdoloris Medical Systemsille
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epésopivassa pakkauksessa, tuotteen mahdollisten vahinkojen (joista ei aiemmin ole
raportoitu) sen tullessa Mdoloris Medical Systemsille katsotaan tapahtuneen kuljetuksen

aikana, ja ostaja on niisté vastuussa.

Tamé takuu ei kata tuotteita tai niiden osia seuraavissa tapauksissa: vaarinkaytto,
huolimattomuus tai onnettomuus; vahingoittuminen takuutuotteen ulkopuolisesta syysté
(esim. puuttuva tai viallinen sahkoévirta); Mdoloris Medical Systemsin ohjeiden vastainen
kéyttd; norminvastainen varusteliitdntd; sarjanumeron irrotus tai vahingoittaminen; muun
tahon kuin Mdoloris Medical Systemsin tekem& muutos; muun tahon kuin Mdoloris Medical
Systemsin tekema purkaminen, huolto ja kokoaminen ilman Mdoloris Medical Systemsin
antamaa lupaa. Mdoloris Medical Systems ei ole vastuussa normaalin kayton tai kulutuksen
kokonaan tai osittain aiheuttamista korjauksista tai vaihdoista. Mdoloris Medical Systems ei
ota vastuuta (a) muista kuin takuutuotteista, (b) tuotteista, jotka on ostettu muualta kuin
Mdoloris Medical Systemsilta tai (c) tuotteista, jotka on myyty muulla kuin Mdoloris Medical

Systemsin tuotenimelld.

TAMA ON AINUT MDOLORIS MEDICAL SYSTEMSIN TUOTTEITA KOSKEVA
TAKUU, SE ON VOIMASSA AINAOSTAAN OSTAJALLE, JA SE ON
NIMENOMAISESTI VOIMASSA MUIDEN SUORIEN TAI EPASUORIEN TAKUIDEN
SIUAAN KATTAEN RAJOITUKSITTA KAIKKI KURANTTIUTTA TAI TIETTYYN
TARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT. MDOLORIS MEDICAL
SYSTEMSIN MAKSIMI TUOTTEIDEN MYYNNISTA TAI NIIDEN KAYTOSTA
AIHEUTUVA VASTUU, KUULUU SE SITTEN TAKUUN, SOPIMUKSEN,
VAHINGONKORVAUKSEN TAI MUUN PIIRIIN, EI YLITA TODELLISTA SUMMAA,
JONKA MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS ON SAANUT MYYNNISTA. MDOLORIS
MEDICAL SYSTEMS EI OLE VASTUUSSA MISTAAN LHITYNNAISESTA,
ERITYISESTA TAI VALILLISESTA MENETYKSESTA, VAHINGOSTA TAI KULUSTA
(MUKAANLUKIEN RAJOITUKSETTA MENETETYN VOITON), JOKA AIHEUTUU
SUORAAN TAI VALILLISESTI TUOTTEEN MYYNNISTA, KYVYTTOMYYDESTA
MYYDA SITA, KAYTOSTA TAI KYVYTTOMYYDESTA KAYTTAA TUOTETTA.
TUOTTEISIIN EI' TAMAN TAKUUN LISAKSI LITY MUITA SUORIA TAI
EPASUORIA TAKUITA.
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13.3 Ohjelmiston lisenssisopimus

NIPE Monitor V1 ladattu tietokoneohjelmisto ("lisenssiohjelmisto™) lisensoidaan, ei myyda,
ostajalle kaytettavéaksi vain tdman lisenssisopimuksen ehtojen mukaisesti. Mdoloris Medical
Systems pidattad oikeudet, joita ei ole nimenomaisesti annettu. Ostaja omistaa jérjestelman,
mutta Mdoloris Medical Systemsill& on kaikki oikeudet itse lisensoituun ohjelmistoon.

1. LISENSSI: Ostajalle annetaan tdman sopimuksen nojalla yleinen oikeus kayttaa

lisensoitua ohjelmistoa ainoastaan jérjestelméassa, johon se on asennettu.

2. RAJOITUKSET: Lisensoitua ohjelmistoa ei saa siirtdd jarjestelméastd toiseen
tietokoneeseen tai jarjestelmaan ilman Mdoloris Medical Systemsin kirjallista lupaa.
Kopioita lisensoidusta ohjelmistosta tai siihen liittyvastd dokumentaatiosta ei saa
toimittaa ulkopuolisille tahoille. Lisensoituun ohjelmistoon ei saa tehdd muutoksia ja
sitd ei saa kaantda ilman Mdoloris Medical Systemsin Kkirjallista lupaa. Lisensoitu
ohjelmisto sisaltaa liikesalaisuuksia, joiden suojelemiseksi sitd ei saa kaantad, purkaa
tai muuten saattaa nahtavissa olevaan muotoon. Jos jéarjestelma siirretddn, kayttajalla
on oikeus siirtda lisensoitu ohjelmisto edellyttéen, ettd siirron saaja sitoutuu tdman

lisenssisopimuksen ehtoihin.

3. LISENSSIN PAATTYMINEN: Tami lisenssi on voimassa sen paittymiseen asti.
Lisenssi paattyy automaattisesti ilman aiempaa Mdoloris Medical Systemsin
ilmoitusta, jos kéyttaja ei tdyta jotakin tdman lisenssin ehdoista. Kun lisenssi on

paattynyt, lisensoitua ohjelmistoa ei saa kayttaa.

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

5. KORJAUKSIA JA VAHINKOJA KOSKEVAT RAJOITUKSET: MDOLORIS
MEDICAL SYSTEMSIN KOKONAISVASTUU OSTAJALLE VAHINGOISTA,
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JOHTUIVAT NE MISTA SYYSTA TAI TOIMINTATAVASTA TAHANSA, JA
AINUT KORVAUS OSTAJALLE ON RAJOITETTU SIIHEN RAHASUMMAAN,
JOKA ON MAKSETTU LISENSOIDUN OHJELMISTON SISALTAVASTA
JARJESTELMASTA.

MDOLORIS MEDICAL SYSTEMS ElI OLE MISSAAN TILANTEESSA
VASTUUSSA (a) LHTYNNAISISTA, VALILLISISTA TAI EPASUORISTA
VAHINGOISTA (KATTAEN LIHKEVOITON MENETYKSESTA,
LIIKETOIMINNAN KESKEYTYMISESTA, LIIKETIEDON MENETTAMISESTA
TMS. AIHEUTUVAT VAHINGOT), JOTKA JOHTUVAT LISENSOIDUN
OHJELMISTON KAYTOSTA TAI KYVYTTOMYYDESTA KAYTTAA SITA,
VAIKKA MDOLORIS MEDICAL SYSTEMSIA TAI SEN VALTUUTETTUA
EDUSTAJAA ON INFORMOITU TALLAISTEN VAHINKOJEN
MAHDOLLISUUDESTA TAI (b) MUUN OSAPUOLEN ESITTAMASTA
VAATIMUKSESTA.

6. YLEISET EHDOT: Tama lisenssisopimus on laadittu Ranskan lain mukaisesti. Jos
jotakin tdmaén lisenssisopimuksen ehtoa pidetédén kansallisen lainsaaddédnnon vastaisena,
kyseinen ehto pannaan taytantoon sallituissa maksimirajoissa ja muut sopimusehdot

séilyvéat voimassa kokonaisuudessaan.

Tata lisenssisopimusta koskevat kysymykset osoitetaan Mdoloris Medical Systemsin

edustajalle.

TAMA LISENSSISOPIMUS ON AINUT OSTAJAN JA MDOLORIS MEDICAL
SYSTEMSIN VALINEN SOPIMUS JA SE KORVAA KAIKKI SUULLISET TAI
KIRJALLISET EHDOTUKSET TAI AIEMMAT SOPIMUKSET JA MUUN TATA
SOPIMUSTA KOSKEVAAN ASIAAN LITTYVAN YHTEYDENPIDON OSTAJAN JA
MDOLORIS MEDICAL SYSTEMSIN VALILLA,
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Raportoi kaikki vaaratilanteet Mdoloris Medical Systemsille osoitteeseen

service.qualite@mdoloris.com ja/tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle

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